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Vaxzevrial (cepivo proti bolezni covid-19 (Ch x1-S
[rekombinantno])) ’b’
Pregled cepiva Vaxzevria in zakaj je odobreno v EU /\/

O
Kaj je cepivo Vaxzevria in za kaj se uporablja? \

Vaxzevria je cepivo za preprecevanje koronavirusne bolezni Z@ ovid-19) pri ljudeh, starih 18 let in
*

vec.
Cepivo Vaxzevria je sestavljeno iz drugega virusa (iz d@a enovirusov), ki je bil spremenjen tako,
da vsebuje gen za tvorbo beljakovine iz virusa SARS- , tj. virusa, ki povzroca bolezen covid-19.

Cepivo Vaxzevria ne vsebuje samega virusa in ne@'e povzroditi covida-19.
Kako se cepivo Vaxzevria uporablja?

Cepivo Vaxzevria se daje z injiciranjem v@ odmerkih, navadno v misico nadlahti. Drugi odmerek je
treba dati od 4 do 12 tednov po prvem@lerku.

Najmanj tri mesece po drugem odmAJ se lahko cepi Se s pozivitvenim odmerkom. Pozivitveni
odmerek cepiva Vaxzevria lahkgsprejmejo tudi odrasle osebe, ki so prejele dva odmerka odobrenega
cepiva proti covidu-19 na osno%NK. Cepivo je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporocili, ki
jih izdajo organi javnega zdgavstva na nacionalni ravni.

.
Za vec informacij glede N be cepiva Vaxzevria glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom. Q

Kako cepivo Va@ria deluje?

*
Cepivo Vaxz %eluje tako, da telo pripravi na to, da se lahko brani pred boleznijo covid-19.
Sestavljem; drugega virusa (adenovirusa), ki je bil spremenjen tako, da vsebuje gen za tvorbo
beljako dice virusa SARS-CoV-2. To je beljakovina na povrsini virusa SARS-CoV-2, ki jo virus
éza vstop v telesne celice.

potreb

banju cepivo prenese gen virusa SARS-CoV-2 v celice v telesu. Celice bodo gen uporabile za
tveorpo beljakovine bodice. Imunski sistem osebe bo nato prepoznal to beljakovino kot tujek, izdelal
protitelesa in aktiviral celice T (bele krvne celice), da jo napadejo.
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Ce bo kasneje oseba v stiku z virusom SARS-CoV-2, ga bo imunski sistem prepoznal in bo pripravljen
telo zascititi pred njim.

Adenovirus v cepivu se ne more razmnozevati in ne povzroca bolezni.

Kaksne koristi cepiva Vaxzevria so se pokazale v studijah? Q&

da je cepivo Vaxzevria pri ljudeh, starejSih od 18 let, varno in ucinkovito pri prepreceva bdlezni
covid-19. V teh &tudijah je sodelovalo priblizno 24 000 ljudi. Polovica je prejela cepivc@ovica pa je
prejela kontrolno injekcijo, bodisi injekcijo brez ucinkovine bodisi drugo cepivo, ki nilnamenjeno
cepljenju proti covidu-19. Ljudje niso vedeli, ali so prejeli testno cepivo ali kontranekcijo.

Zdruzeni rezultati stirih klini¢nih preskusanj v Zdruzenem kraljestvu, Braziliji in Juzni Af:@vokazali,

Agencija je pri izraCunu uspesnosti delovanja cepiva izhajala iz rezultatov Studije COV002 (ki je bila
izvedena v Zdruzenem kraljestvu) in Studije COV003 (ki je bila izvedena v 1ji). V drugih dveh

Studijah se je v vsaki od njih pojavilo manj kot Sest primerov bolezni covid+lg, kar ni zadostovalo, da
se izmeri preventivni uc¢inek cepiva. Ker je treba poleg tega cepivo in at| \% dveh standardnih
odmerkih, pri ¢emer je treba drugi odmerek dati od 4 do 12 tedn vem se je agencija
osredotodila na rezultate oseb, ki so prejele to standardno shem p

Ti so pokazali, da se je pri osebah, ki so prejele cepivo, steV|I tomatskih primerov bolezni covid-
19 zmanjsalo za 59,5 % (64 od 5 258 oseb je dobilo SI o obliko covida-19), v primerjavi s

tistimi, ki so prejeli kontrolni injekciji (154 od 5 210 ose
pomeni, da je cepivo v klini¢nih preskusanjih izkazalo -@

V drugo studijo, izvedeno v Zdruzenih drzavah A ike? Peruju in Cilu, je bilo vkljuéenih priblizno
26 000 oseb, od katerih jih je bilo 21 % starejSi @5 let. Sodelujodi v Studiji so drugi odmerek
prejeli tiri tedne po prvem. Studija je pokaza odstotno zmanjsanje Stevila primerov
simptomatske oblike bolezni pri osebah, ki so prejele cepivo (73 od 17 662 oseb je dobilo
simptomatsko obliko covida-19), v prime osebami, ki so prejele kontrolne injekcije (130 od

8 550 oseb je dobilo simptomatsko obl vida-19). Studija je prav tako pokazala, da je ucinkovitost
cepiva Vaxzevria pri starejsih IJudeQ erljiva z ucinkovitostjo pri mlajsih ljudeh.

|Io simptomatsko obliko covida-19). To
7no 60-odstotno ucinkovitost.

povecanje ravni protiteles po u pozivitvenega odmerka po drugem odmerku cepiva Vaxzevria ali
po dveh odmerkih drugega na osnovi MRNK.

.
Ali lahko otroci prej cepivo Vaxzevria?

Nadaljnji podatki so pri odrasllhztarejsm od 30 let, z normalno delujo¢im imunskim sistemom pokazali

Cepivo Vaxzevria trenutno ni odobreno za uporabo pri otrocih. Agencija EMA se je s podjetjem

dogovorila o nac izvajanje preskusanj, ki bodo vklju€evala otroke, v kasnejsi fazi.
L 4

Ali lahko os& oslabljenim imunskim sistemom prejmejo cepivo Vaxzevria?

Podatki @ivu pri imunsko oslabelih osebah (ljudeh z oslabljenim imunskim sistemom) so omejeni.
Ce \7% imunsko oslabele osebe morda ne bodo tako dobro odzvale na cepivo, ni nobenih posebnih
p. :@ov glede varnosti. Ljudje z oslabljenim imunskim sistemom se lahko Se vedno cepijo, saj so

ahkaq, izpostavljeni vecjemu tveganju zaradi bolezni covid-19.

Ali lahko cepivo Vaxzevria prejmejo nosecnice ali Zenske, ki dojijo?

Predhodne Studije na zivalih ne kazejo skodljivih uc¢inkov med nosecnostjo, vendar so podatki o
uporabi cepiva Vaxzevria med nosecnostjo zelo omejeni. Ceprav $tudij o dojenju ni, ni pri¢akovati
tveganja za dojenje.
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Odlocitev o uporabi cepiva pri nosecnicah je treba sprejeti po skrbnem posvetovanju z zdravnikom ob
upostevanju koristi in tveganj.

Ali lahko osebe z alergijami prejmejo cepivo Vaxzevria?

Osebe, ki vedo, da so alergi¢ne na katero koli od sestavin cepiva, navedenih v poglavju 6 nav@‘fa
uporabo, cepiva ne smejo prejeti.

Pri osebah, ki so prejele cepivo, so opazili alergijske (preobcutljivostne) reakcije. Pojavil tudi
primeri anafilaksije (hudih alergijskih reakcij). Tako kot vsa cepiva je treba tudi cepiv zevria dajati
pod skrbnim zdravniskim nadzorom, pri ¢emer mora biti v primeru alergijskih reakcij na voljo ustrezno
zdravljenje. Osebe, ki so imele hudo alergijsko reakcijo po prvem odmerku cepi\szevria, drugega
odmerka ne smejo prejeti.

Kako dobro cepivo Vaxzevria deluje pri osebah razli¢nih etni¢nih @.I in spolov?

V klini¢no preskusanje so bile vkljucene osebe razli¢nih etni¢nih skupimin spolov. Ulinkovitost se je
ohranila ne glede na spol in etni¢no skupino. ¢

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Vaxzevria? Q\

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Vaxzevria so obicaj Y ali zmerni in izzvenijo v nekaj dneh po
cepljenju. Pri primerjavi z nezelenimi ucinki ob prvem o so nezeleni ucinki, o katerih porocajo
po drugem odmerku, blazji in se o njih redkeje poroc¢ @sebah, ki prejmejo cepivo Vaxzevria, lahko
pride soCasno do vec kot enega nezelenega uéinka.i

utrujenost, bolecine v misicah, splosno slabo e, mrzlica, zviSana telesna temperatura, bolecine v
sklepih in navzeja (siljenje na bruhanje), ko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 oseb.

Najpogostejsi nezeleni ucinki so obcutljivost, %@ in podplutba na mestu injiciranja, glavobol,

Trombocitopenija (nizke ravni trombocij wbruhanje, driska, boleine v nogah ali rokah, otekanje in
pordelost na mestu injiciranja, gripi a bolezen in astenija (Sibkost) se lahko pojavijo pri najvec
1 od 10 oseb. Limfadenopatija (pove&&ahe bezgavke), zmanjsan tek, omotica, zaspanost, letargija
(pomanjkanje energije), hiperh%a (povecano potenje), boleCine v trebuhu, srbenje, izpuscéaji in

urtikarija (srbec izpuscaj) se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 oseb.

Oslabelost misic na eni strdni‘ebraza (paraliza obraznega Zivca) lahko prizadene najvec¢ 1 od 1 000
oseb. \

Tromboza (tvorba kerstrdkov v krvnih Zilah) v kombinaciji s trombocitopenijo (sindrom tromboze s
trombocitopenijo uillain-Barréjev sindrom (nevrolosko obolenje, pri katerem imunski sistem telesa
poskoduje ziyc ce) se lahko pojavita pri najvec 1 od 10 000 oseb.

Pri uporabi cepiva Vaxzevria se je pojavilo zelo majhno stevilo primerov angioedema (hitrega otekanja

pod kozo)/¥sindroma kapilarnega prepuscanja (iztekanja tekocine iz drobnih krvnih Zil, ki povzroci

otekanj a in znizanje krvnega tlaka) ter transverzijskega mielitisa (nevroloskega obolenja, za

kat je znadilno vnetje hrbtenjace). Prislo je tudi do zelo majhnega Stevila primerov imunske
itopenije (stanja, pri katerem imunski sistem pomotoma napade trombocite in tako zniza

nj o raven ter prepreci normalno strjevanje krvi) ter mozganske venske in sinusne tromboze

(nastanka krvnih strdkov v zilah, ki oskrbujejo mozgane).

Pri osebah, ki so prejele cepivo, so se pojavile alergijske reakcije, vklju¢no z nekaj primeri hudih
alergijskih reakcij (anafilaksije). Kot vsa cepiva je treba tudi cepivo Vaxzevria dajati pod skrbnim
nadzorom, pri ¢emer mora biti na voljo ustrezno zdravljenje.
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Cepiva Vaxzevria ne smejo prejeti osebe, pri katerih se je po prejemu cepiva pojavil sindrom tromboze
s trombocitopenijo (TTS). Cepiva Vaxzevria prav tako ne smejo uporabljati osebe, ki so Ze imele
sindrom kapilarnega prepuscanja.

Zakaj je bilo cepivo Vaxzevria odobreno v EU? &

Cepivo Vaxzevria zagotavlja visoko raven zascite proti covidu-19, kar je v trenutni pande
potrebno. Glavna preskusanja so pokazala, da je cepivo priblizno 60-odstotno ucinkovito i glavnem
sevu virusa SARS-CoV2, ki je takrat krozil med prebivalstvom. Vecina nezelenih ucinkowaj

zmernih in izzveni v nekaj dneh. 0

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi cepiva Vaxzevria vecje Jjim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Cepivo Vaxzevria je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet", kerje pricakovanih se vec
dokazov o cepivu. Podjetje je predlozilo iz¢rpne informacije, vklju¢no s pddatki o njegovi varnosti in
ucinkovitosti, ki potrjujejo ugotovitve iz predhodnih predloZzenih StudijsPoleg tega je zakljucilo vse
zahtevane Studije o farmacevtski kakovosti cepiva. Posledi¢no je Bi ojno dovoljenje za promet

spremenjeno v obicajno. Q

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uéiqkt@ uporabe cepiva Vaxzevria?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno\%@vito uporabo cepiva Vaxzevria
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni etek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo. A

Za cepivo Vaxzevria je vzpostavljen tudi nacrt vanja tveganj, ki vsebuje pomembne informacije
o varnosti cepiva ter o nacinih, kako zbrati do informacije in ¢im bolj zmanjsati morebitna
tveganja. Povzetek nacrta za ovaadoval};'e tveganj je javno na voljo.

Varnostni ukrepi za cepivo Vaxzevria SQ’@jo v skladu z nac¢rtom EU za spremljanje varnosti cepiv
proti covidu-19 za zagotavljanje, da e informacije o varnosti hitro zberejo in analizirajo.
Podjetje, ki trzi cepivo Vaxzevria, bﬁxno zagotavljalo porocila o varnosti.

Tako kot za vsako zdravilo se @odatki 0 uporabi cepiva Vaxzevria stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali ivu Vaxzevria, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikgv

Druge informacije @vu Vaxzevria

Za cepivo COVID accine AstraZeneca je bilo 29. januarja 2021 izdano pogojno dovoljenje za
promet, veljay sej EU. Ime cepiva je bilo 25. marca 2021 spremenjeno v Vaxzevria.Pogojno
dovoljenje z Net je bilo 31. oktobra 2022 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Vel infow o cepivih proti covidu-19, kot je uporaba prilagojenih cepiv in pozivitvenih odmerkov, je
na voljd@ nasSpletni strani z glavnimi dejstvi o cepivih proti covidu-19.

KI informacije za cepivo Vaxzevria so na voljo na spletni strani agencije:
a.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2022.
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