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Kostaive (zapomeran)
En oversigt over Kostaive, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kostaive, og hvad anvendes det til?

Kostaive er en vaccine til forebyggelse af coronavirussygdom 2019 (covid-19) hos personer i alderen
18 8r og derover.

Kostaive indeholder det aktive stof zapomeran, et selvamplificerende messenger-RNA- (mRNA-)
molekyle (sa-mRNA): Dette er et molekyle med instruktioner om at producere et protein fra den
oprindelige stamme af SARS-CoV-2, det virus, der forarsager covid-19. Det indeholder ogsa
instruktioner om at producere et enzym kaldet replikase, der producerer yderligere kopier af mRNA'et.

Hvordan anvendes Kostaive?

Kostaive gives som en enkelt injektion i overarmsmusklen. Hos personer, der tidligere er blevet
vaccineret, bgr Kostaive gives mindst 5 méaneder efter den seneste dosis af en covid-19-vaccine.

Der kan gives yderligere doser til personer med staerkt svaekket immunforsvar.

Kostaive bgr anvendes i overensstemmelse med de officielle anbefalinger fra de nationale
sundhedsmyndigheder.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kostaive, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kostaive?

Kostaive virker ved at forberede kroppen pa at forsvare sig mod covid-19. Kostaive indeholder et
molekyle kaldet sa-mRNA med instruktioner om at lave en kopi af SARS-CoV-2-spikeproteinet. Det er
et protein pa overfladen af SARS-CoV-2, som virusset skal bruge for at treenge ind i kroppens celler.

sa-mRNA i Kostaive indeholder ogsd instruktioner om at producere et enzym kaldet replikase. Nar en
person vaccineres, vil nogle af personens celler afleese vaccinens sa-mRNA og midlertidigt producere
replikaseenzymet. Replikasen vil derefter producere yderligere kopier af mRNA for spikeproteinet, som
cellen bruger til at producere spikeproteinet. Personens immunforsvar vil derefter identificere
spikeproteinet som fremmed og danne et naturligt veern - antistoffer og T-celler - mod det.
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Hvis den vaccinerede person senere kommer i kontakt med SARS-CoV-2, vil immunforsvaret genkende
spikeproteinet pa virusset og vaere klar til at angribe det. Antistofferne og immuncellerne kan beskytte
mod covid-19 ved at arbejde sammen om at draebe virusset, forhindre dets indtraengen i kroppens
celler, og @delaegge inficerede celler.

Vaccinen er indeholdt i lipidnanopartikler (sma fedtpartikler), der hjeelper mRNA'et med at traenge ind i
kroppens celler.

mRNA'et fra vaccinen, replikaseenzymet og spikeproteinet nedbrydes efter vaccination og udskilles fra
kroppen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kostaive?

Studier viste, at Kostaive er effektivt til at udlgse produktionen af antistoffer mod SARS-CoV-2 og til at
beskytte mennesker mod covid-19.

I et fgrste studie maltes virkningen af Kostaive hos over 15 000 voksne uden kendt anamnese med
covid-19, som fik enten vaccinen eller placebo (en uvirksom injektion). Forsggspersoner fik 2 doser
med 4 ugers mellemrum. I studiet var risikoen for at opleve symptomatisk covid-19 mellem 36 og 92
dage efter den forste dosis 56,7 % lavere hos personer, der havde fiet vaccinen (200 ud af 7 762
personer havde covid-19-symptomer), end hos personer, der havde faet placebo (440 ud af 7 696
havde covid-19-symptomer). Det vil sige, at vaccinen udviste en effektivitet pd 56,7 % i studiet.

Studiet sd ogsa pa faldet i antallet af alvorlige tilfeelde af covid-19: 2 ud af 7 762 vaccinerede personer
oplevede alvorlig sygdom, sammenlignet med 41 ud af 7 696 personer, der havde f3et placebo. Det
betyder, at vaccinens effektivitet mod alvorlig covid-19 var 95,3 %.

Vaccinen blev ogsa sammenlignet med en godkendt mRNA-covid-19-vaccine (Comirnaty), nar den blev
givet som booster til personer, der tidligere var blevet vaccineret med en mRNA-vaccine (Spikevax
eller Comirnaty). Resultaterne viste, at maengden af antistoffer mod spikeproteinet hos personer, der
fik en boosterdosis af Kostaive, var mindst lige s3 hgj som hos personer, der fik en boosterdosis af
Comirnaty.

Kan bgrn vaccineres med Kostaive?

P& nuvaerende tidspunkt er Kostaive ikke godkendt til patienter under 18 &r. Virksomheden har
udarbejdet en plan for vurdering af vaccinen hos bgrn pa et senere tidspunkt.

Kan personer med svaekket immunforsvar vaccineres med Kostaive?

Kostaive er ikke undersggt hos personer med svaekket immunforsvar. Selvom personer med svaekket
immunforsvar maske ikke reagerer lige s& godt pd vaccinen, er der ingen szerlige sikkerhedsmaessige
betaenkeligheder. Personer med svaekket immunforsvar kan stadig vaccineres, da de kan have en gget
risiko for covid-19.

Kan gravide eller ammende kvinder vaccineres med Kostaive?

I dyreforsgg ses der ingen skadelige virkninger under draegtighed, men dataene om anvendelse af
Kostaive hos gravide kvinder er begransede.

Afggrelsen om, hvorvidt vaccinen skal anvendes under graviditet, bgr traffes i taet samrad med en
sundhedsperson efter en afvejning af fordelene og risiciene.
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Kostaive kan anvendes under amning, da niveauet af mRNA'et og spikeproteinet i modermeelk
forventes at veere ubetydeligt.

Kan personer med allergier vaccineres med Kostaive?

Personer, der allerede ved, at de er allergiske over for nogen af vaccinens komponenter, som anfgrt i
punkt 6 i indleegssedlen, bgr ikke f& vaccinen.

Der kan forekomme allergiske reaktioner (hypersensibilitet) hos vaccinerede personer. Derfor bgr
Kostaive ligesom alle andre vacciner gives under taet laegeopsyn og med adgang til passende
medicinske behandlingsmuligheder.

Hvor godt virker Kostaive hos forskellige etniske grupper og kgn?

Hovedstudiet med Kostaive viste, at virkningen af Kostaive og dets sikkerhedsprofil er den samme hos
maend og kvinder.

Selv om hovedstudiet blev udfgrt i Vietnam og hovedsageligt omfattede personer af asiatisk herkomst,
omfattede et yderligere studie hovedsageligt personer af europaeisk herkomst og viste ingen forskelle
med hensyn til bivirkninger efter etnicitet eller land.

Der er ingen grund til at antage, at den immunrespons, der fremkaldes af Kostaive, ikke vil veere den
samme for forskellige etniske grupper.

Hvilke risici er der forbundet med Kostaive?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Kostaive fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Kostaive (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter smerter og gmhed pa indstiksstedet, treethed, hovedpine, muskel- og ledsmerter,
kulderystelser, svimmelhed og feber. De fleste bivirkninger er milde og fortager sig inden for fa dage
efter vaccination.

Meget sjeldne tilfaelde af anafylaksi (pludselig, svaer allergisk reaktion med vejrtraekningsbesveer,
haevelse, svimmelhed, hurtig hjerterytme, svedtendens og bevidsthedstab) kan ogsa forekomme hos
op til 1 ud af 10 000 personer.

Hvorfor er Kostaive godkendt i EU?

Kostaive har vist sig effektivt til at yde beskyttelse mod covid-19, ndr det anvendes som primaer
vaccination hos personer uden kendt anamnese med covid-19, og til at udlgse produktionen af
antistoffer mod covid-19, nar det anvendes som booster efter vaccination med en anden mRNA-
vaccine. Selv om Kostaive er rettet mod den oprindelige stamme af SARS-CoV-2, gav det en relevant
beskyttelse mod den stamme, der var i omlgb p8 tidspunktet for hovedstudiet. Hvad sikkerheden
angar, er de fleste bivirkninger ved Kostaive milde og svarer til dem, der ses ved mRNA-vacciner.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Kostaive opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Kostaive anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Kostaive anvendes sikkert og effektivt.
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Der er 0ogsa udarbejdet en risikostyringsplan med vigtig information om vaccinens sikkerhed, og om

hvordan yderligere information indhentes, og potentielle risici minimeres.

Der treeffes sikkerhedsforanstaltninger for Kostaive i overensstemmelse med EU's plan for
sikkerhedsovervdgning af covid-19-vacciner for at sikre hurtig indsamling og analyse af nye
sikkerhedsoplysninger. Den virksomhed, der markedsfgrer Kostaive, vil fremlaegge regelmaessige
rapporter om virkningen og sikkerheden ved vaccinen.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Kostaive Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

@vrig information om Kostaive

Yderligere information om Kostaive findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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