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COVID-19 Vaccine AstraZeneca (covid-19-vaccin
(ChAdOx1-S [rekombinant]))

Sammanfattning av COVID-19 Vaccine AstraZeneca och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca och vad anvands det for?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ar ett vaccin avsett att forebygga sjukdomen covid-19 hos personer
som ar 18 &r eller aldre. Covid-19 orsakas av viruset SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca framstalls av ett annat virus (en typ av adenovirus) som har
modifierats s3 att det innehaller genen for att bilda ett protein fran SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca innehaller inte sjélva viruset och kan inte orsaka covid-19.

Utforlig information om detta vaccin finns i produktinformationen, dar bipacksedeln ingar.
Hur anvdnds COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ges som tva injektioner, vanligen i dverarmsmuskeln. Den andra dosen
bor ges 4-12 veckor efter den férsta dosen.

De nationella myndigheterna kommer att ansvara for tillhandah3llandet av lakemedlet. Fér mer
information om hur du anvéander COVID-19 Vaccine AstraZeneca, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca verkar genom att férbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19.
Det framstélls av ett annat virus (ett adenovirus) som har modifierats sa att det innehaller genen for
att bilda spikeproteinet i SARS-CoV-2. Detta &r ett protein pd SARS-CoV-2-virusets yta som viruset
anvander for att ta sig in i kroppens celler.

N&r en person fatt vaccinet tillférs SARS-CoV-2-genen i kroppens celler. Med hjélp av genen
framstaller cellerna spikeproteinet. Personens immunsystem kommer da att uppfatta detta protein som
frammande och bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) fér att angripa det.
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Om personen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2-viruset kommer
immunsystemet att kanna igen viruset och vara rustat att forsvara kroppen mot det.

Adenoviruset i vaccinet kan inte féroka sig och orsakar ingen sjukdom.
Vilka fordelar med COVID-19 Vaccine AstraZeneca har visats i studierna?

De kombinerade resultaten fran fyra kliniska prévningar i Storbritannien, Brasilien och Sydafrika visade
att COVID-19 Vaccine AstraZeneca ar sakert och effektivt nar det galler att férebygga covid-19 hos
personer som &r 18 ar eller dldre. Sammanlagt deltog omkring 24 000 personer i dessa studier. Den
ena halften fick vaccinet och den andra halften fick en kontrollinjektion som antingen bestod av en
overksam injektion eller innehdll ett annat vaccin som inte ar avsett att anvandas mot covid-19.
Deltagarna i studierna fick inte veta om de fatt testvaccinet eller kontrollinjektionen.

EMA:s bedémning av hur vél vaccinet fungerar bygger pa resultaten fran studie COV002 (utférd i
Storbritannien) och studie COV003 (utférd i Brasilien). De tva andra studierna hade farre an sex covid-
19-fall per studie, vilket inte racker for att mata vaccinets férebyggande effekt. Dessutom agnade
myndigheten sérskild uppméarksamhet at resultaten hos personer som fick vaccinet enligt
standarddosering, dvs. som tva standarddoser dar den andra dosen gavs 4-12 veckor efter den forsta.

Studierna visade att antalet symtomatiska fall av covid-19 minskade med 94,1 procent hos de
personer som fick vaccinet (64 av 5 258 fick covid-19 med symtom) jamfort med dem som fick
kontrollinjektioner (154 av 5 210 fick covid-19 med symtom). Detta innebar att vaccinet visade sig ha
en effekt pd ungefar 60 procent i de kliniska prévningarna.

De flesta deltagare i dessa studier var mellan 18 och 55 &r gamla. Det fanns inte tillrackligt med
resultat fran aldre deltagare (6ver 55 ar) for att kunna avgéra hur vél vaccinet kommer att fungera i
denna grupp. Med tanke pa att ett immunsvar setts i denna dldersgrupp och med beaktande av
erfarenhet av andra vacciner forvantas dock en skyddseffekt dven i denna grupp. Det finns dessutom
tillférlitlig sakerhetsinformation fér denna population, varfor EMA:s vetenskapliga experter anser att
vaccinet dven kan ges till dldre personer. Mer information férvdntas komma fran pagdende studier, dar
en storre andel aldre personer deltar.

Kan personer som redan har haft covid-19 vaccineras med COVID-19
Vaccine AstraZeneca?

Inga ytterligare biverkningar upptradde hos de 345 personer som fick COVID-19 Vaccine AstraZeneca i
prévningen och som tidigare hade haft covid-19.

Det fanns inte tillrackligt med data fran prévningen fér att dra slutsatser om hur val COVID-19 Vaccine
AstraZeneca fungerar for personer som redan har haft covid-19.

Kan COVID-19 Vaccine AstraZeneca minska overforingen av viruset fran en
person till en annan?

Det &r &nnu inte ként hur vaccination med COVID-19 Vaccine AstraZeneca paverkar spridningen av
SARS-CoV-2-viruset i samhallet. Det ar heller inte kdnt annu i vilken grad vaccinerade personer
fortfarande kan bara pa och sprida viruset.
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Hur lange varar skyddet mot covid-19 fran COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Det &r for narvarande inte kdnt hur lange skyddet som COVID-19 Vaccine AstraZeneca ger varar. De
personer som vaccinerades i de kliniska prévningarna kommer att féljas upp i ett ar i syfte att samla in
mer information om skyddets varaktighet.

Kan barn vaccineras med COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca rekommenderas for narvarande inte for anvandning hos barn. EMA har
kommit dverens med foretaget om en plan for att testa vaccinet pd barn i ett senare skede.

Kan personer med nedsatt immunfoérsvar vaccineras med COVID-19
Vaccine AstraZeneca?

Det finns begransade uppgifter om personer med nedsatt immunférsvar (personer med férsvagat
immunsystem). Aven om det &r majligt att personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa
vaccinet finns det inga sarskilda betankligheter om sakerheten. Personer med nedsatt immunforsvar
kan fortfarande vaccineras eftersom riskerna med covid-19 &r storre for dessa personer.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med COVID-19 Vaccine
AstraZeneca?

Forstudier pd djur visar inga skadliga effekter under graviditet, men uppgifterna om anvandning av
COVID-19 Vaccine AstraZeneca under graviditet &r mycket begransade. Aven om det inte finns ndgra
studier om amning antas det inte finnas nagon risk fér ammande médrar.

Beslutet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i ndra samrad med vardpersonal efter att
hansyn tagits till férdelarna och riskerna.

Kan personer med allergier vaccineras med COVID-19 Vaccine
AstraZeneca?

Personer med kand allergi mot ndgon av bestandsdelarna i vaccinet som anges i avsnitt 6 i
bipacksedeln bér inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (6verkénslighet) har observerats hos personer som har fatt vaccinet. P& samma
satt som alla vacciner ska COVID-19 Vaccine AstraZeneca ges under noggrann medicinsk évervakning
med tillgéng till 1amplig medicinsk behandling ifall allergiska reaktioner skulle uppstd. Personer som far
en svar allergisk reaktion nar de far den forsta dosen av COVID-19 Vaccine AstraZeneca bor inte fa
den andra dosen.

Hur val fungerar COVID-19 Vaccine AstraZeneca for personer av olika
etniska ursprung och kon?

Den kliniska provningen omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. Skyddseffekten bestod
oberoende av kdn och etnisk tillhérighet.

Vilka ar riskerna med COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

De vanligaste biverkningarna som orsakades av COVID-19 Vaccine AstraZeneca i prévningen var i
regel lindriga eller mattliga och avtog inom nagra dagar efter vaccinationen. De vanligaste
biverkningarna &r smarta och ¥mhet pd injektionsstéllet, huvudvérk, trétthet, muskelsmarta, allman
sjukdomskénsla, frossa, feber, ledsmarta och illam&ende. De férekom hos fler &n 1 av 10 anvéndare.
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Kréakningar och diarré férekom hos farre én 1 av 10 anvandare. Minskad aptit, yrsel, svettningar,
buksmarta och hudutslag férekom hos farre an 1 av 100 anvandare.

Allergiska reaktioner har observerats hos personer som har fatt vaccinet. Liksom alla vacciner ska
COVID-19 Vaccine AstraZeneca ges under noggrann dvervakning med tillgang till Iamplig medicinsk
behandling.

Varfor ar COVID-19 Vaccine AstraZeneca godkant i EU?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ger en god niva av skydd mot covid-19, vilket det finns ett akut behov
av under den pdgdende pandemin. Huvudprévningarna visade att vaccinet har en effekt p& 60 procent.
De flesta biverkningarna &r lindriga till mattliga och gar éver inom nagra dagar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med COVID-19 Vaccine AstraZeneca ar
storre an riskerna och att vaccinet kan godkannas for forsaljning i EU.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca har godkants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta
innebar att det ska komma ytterligare uppgifter om detta vaccin (se nedan) och att foretaget ar
skyldigt att lamna dessa uppgifter. Europeiska Idkemedelsmyndigheten kommer att granska all ny
information om produkten och uppdatera denna sammanfattning nar det behdvs.

Vilken information om COVID-19 Vaccine AstraZzeneca saknas for
narvarande?

Eftersom COVID-19 Vaccine AstraZeneca har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdnnande” ska
foretaget som marknadsfor vaccinet fortsatta att lamna resultat fr&n de padgaende kliniska
provningarna. Dessa provningar och ytterligare studier kommer att ge information om hur lange
skyddet varar, inbegripet mot nya varianter av viruset, och om hur val vaccinet férebygger svar covid-
19, hur val det skyddar aldre personer, personer med nedsatt immunfdrsvar, barn och gravida och
huruvida det férebygger asymtomatiska fall.

Dessutom kommer oberoende studier av vacciner mot covid-19 som samordnas av EU:s myndigheter
ocksa att ge mer information om vaccinets I&ngsiktiga sékerhet och férdelar fér den allménna
befolkningen.

Foretaget kommer ocksd att genomfora studier for att ytterligare styrka vaccinets farmaceutiska
kvalitet och prévningarnas robusthet allteftersom tillverkningen fortsatter att utdkas.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av COVID-19
Vaccine AstraZeneca?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av COVID-19 Vaccine AstraZeneca har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

En riskhanteringsplan fér COVID-19 Vaccine AstraZeneca har ocksa upprattats och innehaller viktig
information om vaccinets sakerhet, hur ytterligare information kan samlas in och hur eventuella risker
kan minimeras. En sammanfattning av riskhanteringsplanen finns tillganglig.

Sakerhetsdtgarder kommer att vidtas for COVID-19 Vaccine AstraZeneca i enlighet med EU:s plan for
sakerhetsdévervakning av covid-19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in
och analyseras. Foretaget som marknadsfér COVID-19 Vaccine AstraZeneca kommer att lamna
manatliga sakerhetsrapporter.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér COVID-19 Vaccine AstraZeneca
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for COVID-19 Vaccine AstraZeneca utvéarderas
noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Den 29 januari 2021 beviljades COVID-19 Vaccine AstraZeneca ett villkorat godkéannande for
forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om COVID-19 Vaccine AstraZeneca finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2021.
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