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Jcovden! (COVID-19 vaktsiin (Ad26.COV2-S 0
(rekombinantne))) Q
Ulevaade ravimist Jcovden ja ELis mutgiloa véljastami jendus
e Q

Mis on Jcovden ja milleks seda kasutatakse? \0

Jcovden on vaktsiin, mida kasutatakse koroonaviirushaigus—@OVID—19) ennetamiseks vahemalt
18-aastastel inimestel. COVID-19 haigust pdhjustab SAIQQ viirus.

)

Jcovden koosneb teisest viirusest (adenoviiruste suguko , mida on modifitseeritud, et see
sisaldaks SARS-CoV-2 viirusel leiduvat teatud valku ivat geeni.

N

Jcovden ei sisalda SARS-CoV-2 viirust ennast eg pohjustada COVID-19.

L
2
Kuidas Jcovdenit kasutatakse?.ooo

Jcovdenit manustatakse tavaliselt siste avarrelihasesse.

Vahemalt 18-aastastele inimestele tohi anustada tdhustusdoosi vahemalt 2 kuud pérast Jcovdeni
esimese annuse manustamist. T® usdoosi v0ib manustada ka pérast esmast vaktsineerimiskuuri
mRNA- vdi adenovektoripdhise Qniga. Jcovdeni tohustusdoosi ajastus soltub ajast, millal oleks
tavaparaselt manustatud t6hu@loos nende vaktsiinidega.

Vaktsiini tuleb kasutada VNaIt riiklike tervishoiuasutuste ametlikele soovitustele. Lisateavet
Jcovdeni kasutamise k saate pakendi infolehelt vdi kisige tervishoiutootajalt.

Kuidas Jcovdi imib?

Jcovden valmi organismi ette kaitseks COVID-19 eest. See koosneb teisest viirusest

Adenoviirus viib SARS-CoV-2 geeni vaktsineeritud isiku rakkudesse. Rakud hakkavad geeni abil tootma
ogavalku. Inimese immuunsisteem tunneb siis ogavalgu dra kehavddrana ning toodab antikehi ja
aktiveerib T-rakud (teatud leukotsitdid ehk vere valgelibled), mis seda riindavad.
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Kui vaktsineeritud isik puutub viirusega SARS-CoV-2 hiljem kokku, tunneb immuunsiisteem viirusel
leiduva ogavalgu &dra ja on valmis kaitsma organismi selle eest.

Vaktsiinis sisalduv adenoviirus ei paljune ega pohjusta haigust.
Mis on uuringute pohjal Jcovdeni kasulikkus?

Ameerika Uhendriikides, Lduna-Aafrikas ja Ladina-Ameerika riikides tehtud kliinilise uuringu tulemused
toendasid, et Jcovden oli COVID-19 ennetamisel efektiivne vahemalt 18-aastastel inignestel. Uuringutes
osales ile 44 000 inimese. Pooled said Gihe vaktsiiniannuse ja pooled platseebo (néiv&ti). Osalejad

ei teadnud, kas nad said Jcovdenit voi platseebot.

Uuringus oli 2 nadala parast simptomaatiliste COVID-19 haigusjuhtude arv va iRi Jcovden saanute
seas 67% vadiksem (116 juhtu 19 630 inimesel) kui nadiva slisti saanute seas juhtu
19 691 inimesel). See tahendab, et vaktsiini efektiivsus oli 67%.

Taiendavad andmed tdendasid antikehade sisalduse suurenemist tohu si manustamise jarel
vahemalt 18-aastastele patsientidele parast esmast vaktsineerimi ovdeniga vdi mRNA- v3i muu
adenovektoripdhise vaktsiiniga. \

Kas Jcovdeniga tohib vaktsineerida lapsi? @

NS

Jcovdeni praegu heaks kiidetud kasutamiseks lastel.
Kas Jcovdeniga tohib vaktsineerida i Qkomprimeeritud inimesi?

Andmed immuunkomprimeeritud (n6rgenenu.d' slisteemiga) inimeste kohta on piiratud. Kuigi
immuunkomprimeeritud inimesed ei pruugLv tsiinile sama hasti reageerida, ei ole ka erilisi
ohutusprobleeme. Immuunkomprimeeritud intmesi tohib siiski vaktsineerida, sest neil voib olla COVID-
19 tekke suurem risk.

Kas Jcovdeniga tohib vaktsineerida rasedaid voi imetavaid naisi?

Loomuuringud ei ole tdendanu deni kahjulikku toimet rasedusele. Andmed Jcovdeni rasedusaegse
kasutamise kohta on siiski va ratud. Imetamise uuringud Jcovdeni kohta puuduvad, kuid riski

seoses imetamisega ei egmqe.

Otsus, kas rasedat vak |§'ida, tuleb teha, pidades pdhjalikult ndu tervishoiutédtajaga ning vottes
arvesse kasulikkust ja,riske

Kas Jcovden-iA tohib vaktsineerida allergiaga inimesi?

Inimesed ébn teadaolev allergia selle vaktsiini mone koostisosa vastu, mis on loetletud pakendi
infolehe 10i 6, ei tohi seda vaktsiini saada.

Vaktsiini saavatel inimestel on esinenud allergilisi reaktsioone, sealhulgas monel juhul anafiilaksiat
(raske allergiline reaktsioon). Nagu kdiki vaktsiine, tuleb Jcovdenit sistida hoolika meditsiinilise
jarelevalve all asutuses, kus on olemas allergiliste reaktsioonide ravi vdéimalused.

Kui hasti toimib Jcovden eri etnilise paritoluga ja eri soost inimestel?

Kliinilised uuringud hdlmasid eri etnilise paritoluga ja eri soost inimesi. Vaktsiin toimis kdigis soo- ja
etnilistes rihmades.
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Mis on Jcovdeni riskid?

Jcovdeni korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jcovdeni kdige sagedamad kdérvalnahud on tavaliselt kerged voi mdddukad ja paranevad 1-2 paeva
jooksul parast vaktsineerimist.

Kdige sagedamad kdrvalndhud on valu slistekohal, vasimus, peavalu, lihasevalu ja iiveldus. Need
voivad esineda enam kui 1 inimesel 10st.

Palavik, ktilmavarinad ning slstekoha punetus ja turse vdivad esineda kuni 1 inimes t.
Peapt6oritus, varisemine, kdha, suu- ja kurguvalu, aevastamine, kdhulahtisus, ok% ine, 166ve,
liigesevalu, lihasendrkus, seljavalu, Ula- ja alajgsemevalu, ndrkus ja dldine halb tunne voivad

esineda kuni 1 inimesel 100st. Harvaesinevad korvalndhud (vOivad esineda kufiil thimesel 1000st) on
limfadenopaatia (IimfisGlmede suurenemine), siigelev 166ve, Ulitundlikkus gia), paresteesia
(ebaharilikud aistingud, nt tuimus, kirvendus voi torkiv valu), hiipesteesi ahenenud puute-, valu- ja

temperatuuritundlikkus), ndonarvihalvatus, tinnitus (helin voi surin ko , venoosne
trombembolism (trombide teke veenides) ja higistamine. e
Tohustusdoosiga vaktsineerimisel esineb enamasti rohkem reakt ja need on raskemad inimestel,

keda on varem vaktsineeritud muu vaktsiiniga kui Jcovden, vdgreldes nendega, kes on saanud esmase
vaktsineerimiskuuri Jcovdeniga.

Tromboos (trombide teke veresoontes) koos trombotsit iaga (trombotsilidtide ehk vereliistakute
vahesus) ehk trombotsiitopeeniaga tromboosi sUndx S) ning Guillaini-Barré siindroom
(neuroloogiline haire, mille korral organismi immuﬁ& eem kahjustab narvirakke) vdivad esineda

kuni 1 inimesel 10 000st.
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Vaktsiini saanud inimestel esines aIIergiIisi.re@one, sealhulgas anafiilaksiat (raske allergiline
reaktsioon). Nagu kdigi vaktsiinide korral,*tu Jcovdenit manustada hoolika meditsiinilise jarelevalve

all ja asjakohase meditsiinilise ravi olem .
Jcovdeni kasutamisel on esinenud vagayaike arv immuuntrombotsitopeenia (seisund, mille korral

immuunslisteem riindab ekslikult eliistakuid, véhendades nende sisaldust ja kahjustades vere
normaalset hilbimist), kapillaarl@sﬂndroomi (vedeliku lekkimine veresoontest, mis pohjustab
koeturset ja vererdhu langust) avaskuliidi (naha vaikeste veresoonte pdletik), transversaalmueliidi
(neuroloogiline seisund, Iﬁﬂseloomustab seljaajupdletik), miokardiidi (sidamelihasepdletik) ja
perikardiidi (siidant Umbrw kelme - siidamepauna - poletik) juhtumeid.

Jcovdenit ei tohi m.a stada inimestele, kellel on varem olnud kapillaarlekke sindroom. Seda ei tohi
manustada ka ir;i&rt@ , kellel on pdrast vaktsineerimist COVID-19 mis tahes vaktsiiniga olnud

trombotsitopeeni tromboosi siindroom.

Miks J @ELis heaks kiideti?

Jcovden pakub kdrgetasemelist kaitset COVID-19 vastu, mis on aarmiselt oluline praeguse pandeemia
ajal. Pohiuuring tdendas vaktsiini ligikaudu 67% efektiivsust. Enamik kdrvalnahte olid raskusastmelt
kerged kuni méddukad ning mdéddusid mdne paevaga.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Jcovdeni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Jcovdeni mudgiluba anti esialgu tingimuslikult, sest vaktsiini toetuseks oodati taiendavaid andmeid.
Ettevote esitas tervikliku teabe, sealhulgas ravimi ohutuse ja efektiivsuse andmed, mis kinnitavad
varem esitatud varasemate uuringute tulemusi. Lisaks on ettevéttel valminud k&ik ndutavad vaktsiini
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farmatseutilise kvaliteedi uuringud. Selle tulemusel muudeti tingimuslik mutgiluba tavaliseks
muudgiloaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Jcovdeni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Jcovdeni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Samuti on olemas Jcovdeni riskijuhtimiskava, mis sisaldab olulist vaktsiini ohutusteayet, kuidas koguda
lisateavet ja kuidas minimeerida vOimalikke riske. Olemas on riskijuhtimiskava kokk%

Jcovdeni ohutusmeetmed voetakse kooskdlas COVID-19 vaktsiinide ohutuse ELi 1&" e!%alvekavaga, et
tagada uue ohutusteabe kiire kogumine ja analltsimine. Jcovdeni turustaja es@gegulaarselt

ohutusaruandeid. @

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jcovdeni kasutamise kohta pldevatJ valvet. Jcovdeni
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vaj Q neetmeid.

a

Muu teave Jcovdeni kohta

COVID-19 Vaccine Janssen on saanud miugiloa t|ng|mu5||ku@<skndu alusel, mis kehtib kogu ELis,
11. martsil 2021. Vaktsiini nimetus muudeti 28. aprillil 2 deniks. Tingimuslik mudgiluba
muudeti tavaliseks mutgiloaks 9. jaanuaril 2023.

Lisateave COVID-19 vaktsiinide kohta on COVID- 19&;inde pohiteabe lehel.
Lisateave Jcovdeni kohta on ameti veebilehel: ej@bpa.eu/medicines/human/EPAR/icovden
Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2023. o
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

