EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/863593/2022
EMEA/H/C/005675

Vaxzevrial (COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S
(rekombinantne)))
Ulevaade ravimist Vaxzevria ja ELis muigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Vaxzevria ja milleks seda kasutatakse?

Vaxzevria on vaktsiin, mida kasutatakse koroonaviirushaigus-19 (COVID-19) ennetamiseks vahemalt
18-aastastel.

Vaxzevrias kasutatakse muud viirust (adenoviirust), mida on modifitseeritud, et see sisaldaks SARS-
CoV-2 teatud valku kodeerivat geeni. SARS-CoV-2 on viirus, mis tekitab COVID-19 haiguse.

Vaxzevria ei sisalda koroonaviirust ennast ega saa pohjustada COVID-19 haigust.
Kuidas Vaxzevriat kasutatakse?

Vaxzevriat manustatakse tavaliselt 0lavarrelihasesse kahe siistena. Teine annus tuleb manustada 4-
12 nadalat parast esimest.

Tohustusdoosi voib manustada vahemalt 3 kuud pérast teist. Vaxzevria tdhustusdoosi voib manustada
ka taiskasvanutele, kes on saanud kaks annust heakskiidetud mRNA COVID-19 vaktsiini. Vaktsiine
tuleb kasutada vastavalt riiklike tervishoiuasutuste ametlikele soovitustele.

Lisateavet Vaxzevria kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Vaxzevria toimib?

Vaxzevria valmistab organismi ette kaitseks COVID-19 eest. See koosneb teisest viirusest
(adenoviirus), mida on modifitseeritud, et see sisaldaks SARS-CoV-2 ogavalku kodeerivat geeni.
Ogavalk on SARS-CoV-2 viiruse pinnavalk, mida viirus vajab organismi rakkudesse sisenemiseks.

Pdarast manustamist sisestab vaktsiin SARS-CoV-2 geeni organismi rakkudesse. Rakud hakkavad geeni
abil tootma ogavalku. Inimese immuunsisteem tunneb siis valgu kehavddrana ara ning toodab
antikehi ja aktiveerib T-rakud (teatud leukotsildid ehk vere valgelibled), mis seda riindavad.

Kui vaktsineeritu puutub SARS-CoV-2-ga hiljem kokku, tunneb immuunsisteem viiruse dra ja on
valmis kaitsma organismi selle eest.
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Vaktsiinis sisalduv adenoviirus ei paljune ega pdhjusta haigust.
Milles seisneb uuringute pohjal Vaxzevria kasulikkus?

Uhendkuningriigis, Brasiilias ja Lduna-Aafrikas tehtud 4 kliinilise uuringu kombineeritud tulemused
toendasid, et Vaxzevria oli ohutu ja efektiivne COVID-19 tekke ennetamisel vdhemalt 18-aastastel.
Uuringutes osales kokku ligikaudu 24 000 inimest. Pooled said vaktsiini ja pooled said kontrollsUsti -
kas naiva susti (platseebo) vdi muu kui COVID-vaktsiini. Osalejad ei teadnud, kas nad said uuritavat
vaktsiini vdi kontrollsusti.

EMA arvutud vaktsiini efektiivsus pdhineb Uhendkuningriigis tehtud uuringu COV002 ja Brasiilias tehtud
uuringu COV003 tulemustel. Ulejddnud kahes uuringus esines kummaski véhem kui 6 COVID-19 juhtu,
millest ei piisanud vaktsiini ennetava toime moodtmiseks. Et vaktsiini kavatseti manustada kahe
standardannusena ja teine annus tuleb manustada 4-12 nadalat parast esimest, keskendus EMA selle
standardskeemi jargi vaktsineeritute tulemustele.

Uuringus taheldati siimptomaatiliste COVID-19 juhtude arvu 59,5% vahenemist vaktsiini saanutel
(COVID-19 sumptomid tekkisid 64 inimesel 5258st) vorreldes kontrollslsti saanutega (COVID-19

stimptomid tekkisid 154 inimesel 5210st). See tahendab, et vaktsiini efektiivsus nendes kliinilistes
uuringutes oli ligikaudu 60%.

Teises uuringus, mis toimus USAs, Peruus ja Tsiilis, osales ligikaudu 26 000 inimest, kellest 21% olid
Ule 65-aastased. Osalejad said teise annuse 4 nadalat pdrast esimest. Uuringus tdheldati
simptomaatiliste COVID-19 juhtude arvu 74% vdhenemist vaktsiini saanutel (COVID-19 siimptomid
tekkisid 73 inimesel 17 662st) vorreldes kontrollsisti saanutega (COVID-19 simptomid tekkisid

130 inimesel 8550st). Samuti tdendas uuring, et Vaxzevria vaktsiini efektiivsus eakatel on vorreldav
noorematel taheldatuga.

Téiendavad andmed naitasid antikehade sisalduse suurenemist tohustusdoosi jérel parast teist
Vaxzevria annust vOi parast kaht mRNA-vaktsiini annust vdhemalt 30-aastastel normaalse
immuunslsteemiga taiskasvanutel.

Kas Vaxzevriaga tohib vaktsineerida lapsi?

Vaxzevria ei ole praegu heaks kiidetud kasutamiseks lastel. Euroopa Ravimiamet on ettevottega kokku
leppinud laste uuringute kava.

Kas Vaxzevriaga tohib vaktsineerida immuunkomprimeeritud inimesi?

Andmed immuunkomprimeeritud (ndrgenenud immuunsisteemiga) inimeste kohta on piiratud. Kuigi
immuunkomprimeeritud inimesed ei pruugi vaktsiinile sama hasti reageerida, ei ole ka erilisi
ohutusprobleeme. Immuunkomprimeeritud inimesi tohib siiski vaktsineerida, sest neil vdib olla suurem
COVID-19 tekke risk.

Kas Vaxzevriaga tohib vaktsineerida rasedaid voi imetavaid naisi?

Loomuuringud ei ole tdendanud kahjulikke toimeid rasedusele, kuid Vaxzevria rasedusaegse
kasutamise andmed on vdga piiratud. Kuigi uuringuid seoses imetamisega ei ole tehtud, puudub
eeldatavasti puudub imetamisaegne risk.

Otsus, kas rasedat vaktsineerida, tuleb teha, pidades pdhjalikult ndu tervishoiutdotajaga ning parast
kasulikkuse ja riskide kaalutlemist.
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Kas Vaxzevriaga tohib vaktsineerida allergiatega inimesi?

Inimesed, kellel on teadaolev allergia selle vaktsiini mdne koostisosa vastu, mis on loetletud pakendi
infolehe 10igus 6, ei tohi seda vaktsiini saada.

Vaktsineeritavatel on esinenud allergilisi reaktsioone (llitundlikkust). Samuti on esinenud anaftilaksiat
(raske allergiline reaktsioon). Nagu koiki vaktsiine, tuleb Vaxzevriat slistida hoolika meditsiinilise
jarelevalve all asutuses, kus on olemas allergiliste reaktsioonide ravi voimalused. Inimesed, kellel tekib
raske allergiline reaktsioon Vaxzevria esimesele annusele, ei tohi saada teist annust.

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

Kliiniline uuring hdlmas eri etnilise péritoluga ja eri soost inimesi. Efektiivsus sailis kdigis soo- ja
etnilistes rithmades.

Mis riskid Vaxzevriaga kaasnevad?

Vaxzevria kdige sagedamad korvalndhud on tavaliselt kerged vdi mdddukad ja mdddusid mone paeva
jooksul pérast vaktsineerimist. Esimese annusega vorreldes on parast teise annuse manustamist
teatatud kdrvalnahud kergemad ja neist teatatakse harvem. Vaxzevriat saanutel v3ib tekkida korraga
mitu kdrvalnahtu.

Koige sagedamad kdrvalnahud olid siistekoha tundlikkus, valulikkus ja verevalumid, peavalu, vasimus,
lihasevalu, tldine halb enesetunne, kiilmavarinad, palavik, liigesevalu ja iiveldus. Need vdivad esineda
enam kui 1 inimesel 10st.

Trombotsitopeenia (trombotsuitide ehk vereliistakute vahesus), oksendamine, kdhulahtisus, valu
jalgades voi kéates, slistekoha turse ja punetus, gripilaadne haigus ja asteenia (norkus) vdivad esineda
kuni 1 inimesel 10st. Limfadenopaatia (Iimfisdlmede suurenemine), isutus, peapddritus, unisus,
letargia (energiapuudus), liighigistamine, kdhuvalu, lihasespasmid, sligelus, 166ve ja urtikaaria
(ndgesloove) voivad esineda kuni 1 inimesel 100st.

Uhe ndopoole lihasendrkus (ndonarvihalvatus) vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st.

Tromboos (trombide teke veresoontes) koos trombotsiitopeeniaga (trombotsiitopeeniaga tromboosi
slindroom, TTS) ning Guillaini-Barré siindroom (neuroloogiline haire, mille korral organismi
immuunststeem kahjustab narvirakke) voivad esineda kuni 1 inimesel 10 000st.

Vaxzevria kasutamisel on esinenud vaga vahestel juhtudel angio6deemi (kiiresti tekkiv nahaalune
turse), kapillaaride lekke stindroomi (vedeliku leke, mis pdhjustab kudede turset ja vererdhu langust)
ning transversaalset mueliiti (neuroloogiline seisund, mida iseloomustab seljaaju pdletik). Teatatud on
ka vdga vaikesest arvust immuuntrombotsiitopeenia juhtudest (seisund, mille korral immuunsisteem
riindab ekslikult trombotstilte (vereliistakuid), vahendades nende sisaldust ja takistades vere
normaalset hilbimist) ning tserebrovaskulaarsest veeni- ja siinustromboosist (trombide teke
ajuveenides).

Vaktsiini saanutel on esinenud ka allergilisi reaktsioone, sealhulgas mdnel juhul raskeid allergilisi
reaktsioone (anaftilaksiat). Nagu koiki vaktsiine, tuleb Vaxzevriat manustada hoolika meditsiinilise
jarelevalve all ja asjakohase meditsiinilise ravi olemasolul.

Vaxzevriat ei tohi manustada inimestele, kellel on pdrast vaktsiini saamist tekkinud
trombotsiitopeeniaga tromboosi sindroom. Vaxzevriat ei tohi manustada ka inimestele, kellel on
varem olnud kapillaarlekke siindroom.
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Miks Vaxzevria ELis heaks kiideti?

Vaxzevria pakub heatasemelist kaitset COVID-19 vastu, mis on kriitilise tahtsusega vajadus praeguses
pandeemias. P6hiuuringud tdendasid, et vaktsiini efektiivsus SARS-CoV-2 viiruse sel ajal levinud
peamise tlive vastu oli ligikaudu 60%. Enamik korvalnéhte on kerged kuni méddukad ning mééduvad
mone paevaga.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Vaxzevria kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
vaktsiini kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Vaxzevria muigiluba 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 ettevdttel valminud kdik ndutavad vaktsiini
farmatseutilise kvaliteedi uuringud. Selle tulemusel muudeti tingimuslik mudgiluba tavaliseks
mudgiloaks.

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

Vaxzevria ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Samuti on olemas Vaxzevria riskijuhtimiskava, mis sisaldab olulist vaktsiini ohutusteavet, kuidas
koguda lisateavet ja kuidas minimeerida véimalikke riske. Olemas on riskijuhtimiskava kokkuvote.

Vaxzevria ohutusmeetmed voetakse kooskdlasCOVID-19 vaktsiinide ohutuse ELi jarelevalvekavaga, et
tagada uue ohutusteabe kiire kogumine ja analllsimine. Vaxzevria turustaja esitab regulaarselt
ohutusaruandeid.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Vaxzevria kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vaxzevria
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Vaxzevria kohta

COVID-19 Vaccine AstraZeneca on saanud miugiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu
ELis, 29. jaanuaril 2021. Vaktsiini nimetus muudeti 25. martsil 2021 Vaxzevriaks. Tingimuslik
mudgiluba muudeti tavaliseks mutgiloaks 31. oktoobril 2022.

COVID-19 vaktsiinide lisateave (nt kohandatud vaktsiinide ja tohustusdooside kasutamine) on COVID-
19 vaktsiinide pohiteabe lehel.

Lisateave Vaxzevria kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2022
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