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Przeglad wiedzy na temat szczepionki Vaxzevria i uzasa%ﬁ\enie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE )
9

Czym jest szczepionka Vaxzevria i w jakim celu sie ja stosca'g

Vaxzevria jest szczepionkg stosowana w zapobieganiu chorm@e?oronawirusowej z 2019 r. (COVID-19)
u oséb w wieku od 18 lat. 'Q\

Szczepionke Vaxzevria opracowano z WykorzystanierrN@égo wirusa (z rodziny adenowirusow), ktéry
zostat zmodyfikowany w taki sposéb, by zawierat g odukujacy biatko z SARS-CoV-2, wirusa

wywotujacego COVID-19. /\/

Szczepionka Vaxzevria nie zawiera samego w& i nie moze wywotywa¢ COVID-19.
Jak stosowa¢ szczepionke Vaxzevria O

Szczepionke Vaxzevria podaje sie w &h wstrzyknieciach, zazwyczaj do miesnia goérnej czesci
ramienia. Druga dawke nalezy po% —-12 tygodni po pierwszej dawce.

Dawke przypominajacg mozna ¢ po uptywie co najmniej 3 miesiecy od podania drugiej dawki.
Dawke przypominajaca szczepionki Vaxzevria mozna rowniez poda¢ osobom dorostym, ktorym
wczesniej podano dwie da\@?{fatwierdzonej szczepionki mRNA przeciw COVID-19. Szczepionki nalezy
stosowac zgodnie z ofic}@/mi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez organy zdrowia

publicznego. A

Wiecej informacji- emat stosowania szczepionki Vaxzevria znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich Iekar@ farmaceuta.

Jak dziaiaéz’zepionka Vaxzevria

ona zN[nego wirusa (adenowirusa), ktéry zostat zmieniony w taki sposdéb, aby zawierat gen
pr@ ujacy biatko szczytowe SARS-CoV-2. Jest to biatko na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktore
s wykorzystuje do wnikniecia do komoérek organizmu.

' Szczepionka wczesniej znana pod nazwg COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Szczeg'!?fﬂka Vaxzevria dziata poprzez przygotowanie organizmu do obrony przed COVID-19. Skfada sie
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Po podaniu szczepionka dostarcza gen wirusa SARS-CoV-2 do komoérek w organizmie. Komorki
wykorzystujg ten gen do wytwarzania biatka szczytowego. Uktad odpornosciowy bedzie wéwczas w

s

stanie rozpoznac to biatko jako obce, wytworzy¢ skierowane przeciw niemu przeciwciata i uaktywnic

limfocyty T (krwinki biate) do atakowania go. @
Jezeli pdzniej zaszczepiona osoba zetknie sie z SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozni&l
bedzie gotowy do obrony organizmu przed nim. o
Adenowirus w szczepionce nie namnaza sie i nie wywotuje choroby. bO

Korzysci ze stosowania szczepionki Vaxzevria wykazane w badaniach . Q/

N

Potaczone wyniki 4 badan klinicznych przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Brazﬁ RPA wykazaty,
ze szczepionka Vaxzevria jest bezpieczna do stosowania i skuteczna w zapobieéym COVID-19 u os6b
w wieku od 18 lat. W badaniach tych wzieto udziat tgcznie okoto 24 000 0s6 towie podano
szczepionke, a potowa otrzymata wstrzykniecie kontrolne: wstrzykniecie p(ﬁp owane albo inng
szczepionke, nie przeciw COVID. Uczestnicy badania nie wiedzieli, czy @mali testowang
szczepionke, czy tez wstrzykniecie kontrolne. O

Agencja dokonata obliczen skutecznosci szczepionki na podstawie w@ikéw badania COV002
(przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii) oraz badania COV003 prowadzonego w Brazylii). W
dwdch pozostatych badaniach wystgpito mniej niz 6 przypadkdwrCOVID-19, co nie wystarczyto do
pomiaru skutecznosci ochronnej szczepionki. Ponadto, poﬁiQ Z szczepionke nalezato podawaé w
dwdch standardowych dawkach, przy czym drugq dawk {aezy podac 4-12 tygodni po pierwszej
dawce, Agencja skoncentrowata sie na wynikach u o%ls?(tére otrzymaty ten standardowy schemat.

Badania te wykazaty zmniejszenie liczby przypadkdw*wystgpienia objawowej choroby COVID-19 o
59,5% u 0sbb, ktdére otrzymaty szczepionke (u ﬁ\z 5258 0s6b doszto do zakazenia chorobg COVID-19
wraz z objawami) w poréwnaniu z osobami, Lﬁ@m podano wstrzykniecie pozorowane (u 154 z 5210
0s6b doszto do zakazenia chorobg COVID- az z objawami). Oznacza to, ze w tych badaniach
klinicznych szczepionka wykazata skutec&é w okoto 60%.

W innym badaniu przeprowadzonym anach Zjednoczonych, Peru i Chile uczestniczyto okoto 26 000
0s06b, z ktérych 21% byto w wieku'ﬂgwyzej 65 lat. Uczestnicy otrzymywali drugg dawke 4 tygodnie po
pierwszej dawce. Na podstawie badan stwierdzono zmniejszenie liczby przypadkdéw wystapienia
objawowej choroby COVID-19 4% u 0s0b, ktére otrzymaty szczepionke (u 73 z 17 662 0séb doszto
do zakazenia chorobg COV 9 wraz z objawami) w poréwnaniu z osobami, ktérym podano
wstrzykniecie kontrolne 0 z 8550 0s6b doszto do zakazenia chorobg COVID-19 wraz z objawami).
W badaniu wykazano r¢wniez, ze skutecznos¢ szczepionki Vaxzevria u 0sob starszych jest
poréownywalna ze skdv%znoécia obserwowang u os6b miodszych.

Z dodatkowych ch wynika, ze poziom przeciwciat wzrasta w przypadku podania dawki
przypominaj j,bo drugiej dawce szczepionki Vaxzevria lub po dwoch dawkach szczepionki mRNA u
0sbb doros@/w wieku od 30 lat z prawidtowym uktadem odpornosciowym.

N

Podamﬁm‘e szczepionki Vaxzevria dzieciom

Sz ionka Vaxzevria nie jest obecnie dopuszczona do stosowania u dzieci. EMA uzgodnita z firma
man przeprowadzenia badan nad szczepionkg z udziatem dzieci na p6zniejszym etapie.

QPodawanie szczepionki Vaxzevria osobom o obnizonej odpornosci

Istniejg ograniczone dane dotyczace osdb o obnizonej odpornosci (oséb z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz u 0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze byc¢
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stabsza, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej odpornosci
mogaq by¢ szczepione, poniewaz moggq by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Podawanie szczepionki Vaxzevria kobietom w cigzy lub karmigacym piersia @

Wstepne badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakzséne
dotyczace stosowania szczepionki Vaxzevria w czasie cigzy sq bardzo ograniczone. Chociaz ni
przeprowadzono badan nad karmieniem piersig, nie przewiduje sie wystepowania ryzyka dotyczacego

karmienia piersia. b
Decyzje o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w Scistej ko\l@ltacji z
personelem medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka. Q
Podawanie szczepionki Vaxzevria osobom cierpiacym na alergie (/J\/

Osoby, ktore wiedzg juz, ze majq alergie na jeden ze sktadnikow szczepi@wymienionych w punkcie
6 Ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki.

U 0s06b otrzymujacych szczepionke zaobserwowano reakcje aIergicz@adwrazliwoéc’). Wystepowaty
takze przypadki anafilaksji (ciezkiej reakcji alergicznej). Dlatego tez,"podobnie jak w przypadku
wszystkich szczepionek, szczepionka Vaxzevria powinna by¢ p@ana pod Scistym nadzorem lekarza,
z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia w przypadku Wystgpienia reakcji alergicznych.
Osobom, u ktérych wystgpita ciezka reakcja alergiczna podé
Vaxzevria, nie nalezy podawac drugiej dawki. Q/

AN

Czy dzialanie szczepionki Vaxzevria jest takit§glo bez wzgledu na pochodzenie etniczne i

ptec /\/
W badaniu klinicznym wziety udziat osoby o r@m pochodzeniu etnicznym i réznej pici. Skutecznosé
utrzymywala sie niezaleznie od pici i pochc&ze ia etnicznego.

s podawania pierwszej dawki szczepionki

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem Q%pionki Vaxzevria

Najczestsze dziatania niepqudane'évia_zane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria z reguty majq
nasilenie tagodne lub umiarkow a poprawa nastepuje w ciggu kilku dni po szczepieniu. W
poréwnaniu z pierwszg dawkg dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu drugiej dawki byty
tagodniejsze i wystepowaty, ziej. U 0sdb otrzymujacych szczepionke Vaxzevria moze wystgpic
jednoczesnie wiecej nizy dziatanie niepozadane.

Najczestsze dzia’rani;c&poiqdane to: tkliwosé, bdl i zasinienie w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy,
zmeczenie, bol mj@, 0golne zte samopoczucie, dreszcze, gorgczka, bol stawdw i nudnosci (mdtosci).
Mogq one wystq@vaé czesciej niz u 1 na 10 oséb.

Ma+op+ytkow¢€:/§\(niska liczba ptytek krwi), wymioty, biegunka, bol nég lub ramion, obrzek i
zaczerwiex@aie w miejscu wstrzykniecia, choroba grypopodobna i astenia (ostabienie) mogg wystapic
ulna ;Qoséb. Limfadenopatia (powiekszenie weztdw chtonnych), zmniejszenie apetytu, zawroty
g’row$£ennoéc’, letarg (brak energii), hiperhydroza (nadmierna potliwo$c¢), bél brzucha, skurcze
mi@', Swigd, wysypka i pokrzywka (swedzaca wysypka) moga wystgpi¢ u 1 na 100 oséb.

bienie miesni po jednej stronie twarzy (paraliz twarzy lub porazenie nerwu twarzowego) moze
wastqpic’ u 1 na 1000 osob.

Zakrzepica (powstawanie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych) w potaczeniu z
matoptytkowoscig (zesp6t zakrzepicy z matoptytkowoscia) oraz zespdt Guillain-Barré (zaburzenie
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neurologiczne, w przebiegu ktérego uktad odpornosciowy uszkadza komérki nerwowe) moze wystgpi¢ u
1 na 10 000 osob.

W zwigzku ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria wystgpita bardzo niewielka liczba przypadkow 0
obrzeku naczynioruchowego (gwattownego obrzeku pod skérg), zespotu przesigkania wtosniczek
(wyciek ptynu z matych naczyn krwionosnych powodujacy obrzek tkanek i spadek ci$nienia krwijgQraz
poprzecznego zapalenia rdzenia kregowego (choroby neurologicznej charakteryzujacej sie za@em
rdzenia kregowego). Wystgpita takze bardzo niewielka liczba przypadkéw matoptytkowosci
immunologicznej (choroby, w przebiegu ktorej uktad odpornosciowy nieprawidtowo oddz e na ptytki
krwi, obnizajac ich poziom i wptywajac na prawidtowe krzepniecie krwi) oraz zakrzepi%‘naczyﬁ zylnych

mdzgu i zatok zylnych opony twardej (powstawanie zakrzepéw w naczyniach, ktorymikrew odptywa z

mobzgu).
gu) Q

U oséb otrzymujacych szczepionke wystepowaty reakcje alergiczne, w tym pe\@/}\(liczba przypadkéw
ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji). Tak jak w przypadku wszystkich pionek, szczepionke
Vaxzevria nalezy podawac pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig, epu do odpowiedniego

leczenia. Q

Szczepionki Vaxzevria nie wolno podawac osobom, u ktérych wystq® zakrzepica z zespotem
matoptytkowosci (TTS) po otrzymaniu szczepionki. Szczepionki Vﬁgevria nie wolno réwniez podawac
osobom, u ktérych wczesniej wystepowat zespot przesigkania v@eniczek.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Vaxz& w UE

Szczepionka Vaxzevria zapewnia dobry poziom ochroaggzed COVID-19, co stanowi pilng potrzebe w
zwigzku z obecng pandemia. W badaniach gtéwnyc kazano, ze szczepionka charakteryzowata sie
skutecznoscig przeciw gtdwnym szczepom SARS, 2 krazacym w srodowisku w czasie badania,
wynoszaca okoto 60%. Wiekszos¢ dziatan niepdzadanych ma nasilenie tagodne lub umiarkowane i
ustepuje w ciggu kilku dni.

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze k@ci ptynace ze stosowania szczepionki Vaxzevria
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ d@u czona do obrotu w UE

Szczepionka Vaxzevria otrzyma’rafg&ywotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz
spodziewano sie wiecej dowodd twierdzajacych jej dzialanie. Firma udzielita wyczerpujacych
informacji, w tym podata dane“&tyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania szczepionki,
potwierdzajgce wyniki wczednjejszych badan, ktére zostaty uprzednio przedtozone. Ponadto firma
zakonczyta wszystkie w ane badania dotyczace jakosci farmaceutycznej szczepionki. W zwigzku z
tym warunkowe pozwolenie zmieniono na standardowe.

Srodki podejmo e w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania

szczepionki Va@!vria

W celu zap fenia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Vaxzevria w Charakterystyce
Produktu niczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
person edycznego i pacjentow.

(0] ano réwniez plan zarzadzania ryzykiem, dotyczacy szczepionki Vaxzevria, ktéry zawiera wazne
i acje na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji

Q{minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen. Dostepne jest streszczenie planu zarzadzania

ryzykiem.

Srodki bezpieczefistwa w odniesieniu do szczepionki Vaxzevria sq wprowadzane zgodnie z unijnym
planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19 w celu zapewnienia szybkiego
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gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Vaxzevria do obrotu bedzie przedstawiac¢ regularne sprawozdania na temat
bezpieczenstwa stosowania. 0
Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania szczepionki Vaxzevria sg stale 6“
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozgdane szczepionki Vaxzevria sg starannie oceniane i (

podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. 0
Inne informacje dotyczace szczepionki Vaxzevria bo

Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca otrzymata warunkowe pozwolenie na do;@;zczenie do
obrotu, wazne w catej UE od dnia 29 stycznia 2021 r. W dniu 25 marca 2021 r. naz@q szczepionki
zmieniono na Vaxzevria. W dniu 31 pazdziernika 2022 r. warunkowe pozwolenis\/@ldopuszczenie do
obrotu zmieniono na standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. (J

Wiecej informacji na temat szczepionek przeciw COVID-19, takich jak sto nie szczepionek
dostosowanych i dawek przypominajacych, udostepniono na stronie zaw&aiacei kluczowe informacje
na temat szczepionek przeciw COVID-19. O

Dalsze informacje na temat szczepionki Vaxzevria znajdujq sie na sgnie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2022. (\\
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