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Spikevax (cjepivo protiv COVID-a 19 na bazi mRNK)
Pregled informacija o cjepivu Spikevax, ukljucujuéi njegova prilagodena
cjepiva, i zasto je odobreno u EU-u

Sto je Spikevax i za $to se koristi?

Spikevax je cjepivo za sprjeCavanje koronavirusne bolesti 2019. (COVID-19) u osoba u dobi od Sest
mjeseci i starijih.
Prvobitno odobreno cjepivo Spikevax sadrzi elasomeran, molekulu koja se naziva glasnicka RNK

(mRNK) s uputama za proizvodnju proteina iz izvornog soja virusa SARS-CoV-2, koji uzrokuje bolest
COVID-19.

Buduci da se virus SARS-CoV-2 nastavlja razvijati, lijek Spikevax prilagoden je kako bi ciljao na
najnovije sojeve virusa. To pomaze u zadrzavanju zastite protiv virusa Covid-19.

Stoga je cjepivo Spikevax odobreno i u obliku Cetiriju prilagodenih cjepiva, pri ¢emu je Spikevax JN.1
najnovije od njih:

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sadrzZi elasomeran i dodatnu molekulu mRNK,
imelasomeran, s uputama za proizvodnju proteina iz podvarijante Omicron BA.1 virusa SARS-CoV-
2.

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sadrzi elasomeran i dodatnu molekulu mRNK,
davesomeran, s uputama za proizvodnju proteina iz podvarijanti Omicron BA.4 i BA.5 virusa SARS-
CoV-2.

e Spikevax XBB.1.5 sadrzi andusomeran, molekulu mRNK s uputama za proizvodnju proteina iz
podvarijante Omicron XBB.1.5 virusa SARS-CoV-2

e Spikevax JN.1 sadrzi SARS-CoV-2 IJN.1 mRNK, molekulu mRNK s uputama za proizvodnju proteina
iz podvarijante Omicron JN.1 virusa SARS-CoV-2.

Spikevax i njegova prilagodena cjepiva ne sadrZze sam virus i ne mogu uzrokovati bolest COVID-19.
Kako se Spikevax primjenjuje?

Prvobitno odobreno cjepivo Spikevax daje se osobama u dobi od Sest mjeseci i starijih u obliku dviju
injekcija, obi¢no u misi¢ nadlaktice ili bedreni misi¢ u dojencadi i male djece, uz vremenski razmak od
28 dana. Dodatna doza moze se dati odraslim osobama i djeci u dobi od navrSenih 6 godina najranije 3
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mjeseca nakon primarnog cijepljenja cjepivom Spikevax ili drugim cjepivom na bazi mRNK ili cjepivom
koje sadrzi adenovirusni vektor.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 moze se dati kao jedna injekcija odraslim osobama i djeci u
dobi od 6 godina i starijima najranije tri mjeseca nakon primarnog cijepljenja ili dodatne doze cjepiva
protiv bolesti COVID-19.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 i Spikevax JN.1 daju se kao jedna
injekcija odraslim osobama i djeci u dobi od pet godina i starijima, bez obzira na njihovu prethodnu
povijest cijepljenja protiv bolesti COVID-19. U djece u dobi od Sest mjeseci do Cetiri godine daje se kao
jedna injekcija djeci koja su primila primarni ciklus cijepljenja ili su prethodno preboljela COVID-19
odnosno u obliku dviju injekcija u razmaku od 28 dana u djece koja prethodno nisu bila cijepljena
protiv COVID-a 19 ili su preboljela COVID-19.

Dodatna doza cjepiva Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax XBB.1.5 ili
Spikevax JN.1 moze se dati odraslim osobama i djeci u dobi od Sest mjeseci i starijima koji imaju
znatno oslabljen imunosni sustav.

Cjepiva bi trebalo primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama koje na nacionalnoj razini izdaju
javnozdravstvena tijela.

Za vise informacija o primjeni cjepiva Spikevax, ukljucujudi i informacije o prilagodenim cjepivima i
dozama za razliCite dobne skupine, procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se zdravstvenom
radniku.

Kako djeluje Spikevax?

Spikevax djeluje pripremajuci organizam za obranu od bolesti COVID-19. Sadrzi molekulu naziva
glasni¢ka RNK (mRNK), koja ima upute za stvaranje proteina Siljka. To je protein na povrsini virusa
SARS-CoV-2 koji je virusu potreban da bi se prodro u tjelesne stanice i koji se moze razlikovati medu
varijantama virusa.

Kad osoba primi cjepivo, neke ¢e njezine stanice procitati upute mRNK-a i privremeno proizvesti
protein Siljka. Imunosni sustav te osobe tada ¢e prepoznati ovaj protein kao strano tijelo i proizvesti
protutijela te aktivirati T-stanice (bijele krvne stanice) koje ¢e napasti virus.

Ako nakon toga osoba dode u kontakt s virusom SARS-CoV-2, njezin imunosni sustav prepoznat ¢e
virus i bit ¢e spreman obraniti tijelo od njega.

Nakon cijepljenja mRNK iz cjepiva razgraduje se i uklanja iz tijela.

Prilagodena cjepiva djeluju na isti nacin kao i izvorno cjepivo i oekuje se da ¢e zadrzati zastitu od
virusa jer sadrze i mRNK koji viSse odgovara varijantama virusa koje cirkuliraju.

Koje su koristi od cjepiva Spikevax utvrdene u ispitivanjima?

U vrlo velikom klinickom ispitivanju pokazalo se da je cjepivo Spikevax, primjenjivano u obliku rezima
od dvije doze, bilo ucinkovito u sprje¢avanju bolesti COVID-19 u osoba starijih od 18 godina. U
ispitivanju je ukupno sudjelovalo oko 30 000 osoba. Polovina njih primila je cjepivo, a polovina
injekciju placeba. Osobe nisu znale jesu li primile cjepivo ili injekciju placeba.

Djelotvornost je izracunata u otprilike 28 000 osoba u dobi od 18 godina do 94 godine koje nisu imale
znakova prethodne infekcije. U tom je ispitivanju utvrdeno smanjenje broja simptomatskih slucajeva
bolesti COVID-19 od 94,1 % u osoba koje su primile cjepivo (11 od 14 134 cijepljenih osoba razvilo je
simptome bolesti COVID-19) u usporedbi s osobama koje su dobile injekcije placeba (185 od
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14 073 osoba koje su primile injekcije placeba razvilo je simptome bolesti COVID-19). To znadi da je u
ispitivanju utvrdena djelotvornost cjepiva od 94,1 %. U ispitivanju je utvrdena i djelotvornost od

90,9 % u sudionika izlozenih riziku od razvoja teskog oblika bolesti COVID-19, ukljucujudi i one s
kroni¢nim pluénim bolestima, sréanim bolestima, pretilos¢u, bolescu jetre, Se¢ernom boles¢u il
infekcijom HIV-a.

Drugo je ispitivanje pokazalo da je dopunska doza cjepiva Spikevax povecala sposobnost stvaranja
protutijela na virus SARS-CoV-2 u bolesnika s presadenim organima ciji je imunosni sustav znatno
oslabljen.

Udinci cjepiva Spikevax promatrani su i u okviru ispitivanja kojim je bilo obuhvaceno vise od

3000 djece u dobi od 12 do 17 godina. U ispitivanju je utvrdeno da je imunosni odgovor u djece u dobi
od 12 do 17 godina postignut primjenom cjepiva Spikevax usporediv s odgovorom u mladih odraslih
osoba (u dobi od 18 do 25 godina), Sto je izmjereno razinom protutijela protiv virusa SARS-CoV-2.
Osim toga, nitko od 2163 djece koja su primila cjepivo nije obolio od COVID-a 19, u usporedbi s
Cetvero od 1073 djece koja su primila injekciju placeba. Na temelju tih rezultata zakljuceno je da je
djelotvornost cjepiva Spikevax u djece u dobi od 12 do 17 godina sli¢na kao i u odraslih osoba..

Dodatnim ispitivanjem koje je obuhvatilo tri skupine djece u dobi od Sest mjeseci do manje od dvije
godine, od dvije do pet godina i od 6 do 11 godina utvrdeno je da je primjenom cjepiva Spikevax u tim
dobnim skupinama postignut imunosni odgovor koji je usporediv s onim uocenim u mladih odraslih
osoba (u dobi od 18 do 25 godina), Sto je izmjereno razinom protutijela protiv virusa SARS-CoV-2. Ti
rezultati upucéuju na zakljucak da je djelotvornost cjepiva Spikevax u djece u dobi od Sest mjeseci do
11 godina sli¢na onoj u odraslih osoba.

Dodatni podatci pokazali su da naknadne doze, uklju¢ujuéi docjepljivanje, povisuju razine protutijela
na SARS-CoV-2.

Na temelju dostupnih podataka ocekuje se da ¢e cjepiva prilagodena za ciljanje cirkulirajucih sojeva
virusa izazvati snazan imunosni odgovor protiv tih sojeva.

Mogu li djeca primiti cjepivo Spikevax?

Prvobitno odobreno cjepivo Spikevax te cjepiva Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, Spikevax
XBB.1.5 i Spikevax JN.1 odobrena su za odrasle i djecu stariju od Sest mjeseci.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 odobren je za odrasle i djecu stariju od Sest godina.
Mogu li imunokompromitirane osobe primiti cjepivo Spikevax?

Iako odgovor na cjepivo u imunokompromitiranih osoba moZze biti nesto slabiji, nema posebnih razloga
za zabrinutost u pogledu sigurnosti. Imunokompromitirane osobe mogu primiti cjepivo jer mogu biti
izlozene vecem riziku ako obole od COVID-a 19.

Izrazito imunokompromitirane osobe mogu dobiti dopunsku dozu cjepiva Spikevax kao dio primarnog
cijepljenja.
Mogu li trudnice i dojilje primiti cjepivo Spikevax?

Cjepivo Spikevax moze se primjenjivati tijekom trudnoce.

Analizirana je velika koli¢ina podataka za trudnice koje su primile cjepivo Spikevax tijekom drugog ili
tre¢eg tromjesecja trudnoce te nije utvrdeno povecanje broja komplikacija u trudnodi. Iako su podatci
0 zenama u prvom tromjesecju trudnoce ograniceni, nije uo¢en povecani rizik od spontanog pobacaja.
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Cjepivo Spikevax moze se primjenjivati tijekom dojenja. Na temelju podataka o Zzenama koje su dojile
nakon cijepljenja nije utvrden rizik od nuspojava u dojencadi.

Zasad nisu dostupni podatci o primjeni prilagodenih cjepiva u trudnica ili dojilja. Medutim, na temelju
slicnosti s prvobitno odobrenim cjepivom Spikevax, ukljucujuci usporediv sigurnosni profil, adaptirana
cjepiva mogu se primjenjivati tijekom trudnode i dojenja.

Mogu li osobe s alergijama primiti cjepivo Spikevax?

Osobe koje vec znaju da su alergi¢ne na neki od sastojaka cjepiva navedenih u dijelu 6. upute o lijeku
ne smiju primiti cjepivo.

U nekih osoba koje su primile cjepivo opazene su alergijske reakcije (preosjetljivost). Pojavio se vrlo
mali broj slucajeva anafilaksije (teske alergijske reakcije). Stoga se, kao i sva cjepiva, Spikevax i
njegova prilagodena cjepiva trebaju davati pod strogim lije¢ni¢kim nadzorom, uz dostupnost
odgovarajuce medicinske skrbi u slucaju alergijskih reakcija. Osobe koje dobiju tesku alergijsku
reakciju nakon primanja doze jednoga od cjepiva Spikevax ne smiju primati naknadne doze.

Kako cjepivo Spikevax djeluje u osoba razlicitih etnickih skupina i razlicitog
spola?

Glavnim klini¢kim ispitivanjima u pogledu cjepiva Spikevax bile su obuhvacéene osobe razlicitih etnickih
skupina i razli¢itog spola. Visoka razina djelotvornosti odrzala se bez obzira na spol i etni¢ku skupinu.

Koji su rizici povezani s cjepivom Spikevax?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s cjepivom Spikevax potrazite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave cjepiva Spikevax obi¢no su blage ili umjerene te postaju blaze u roku od nekoliko
dana nakon cijepljenja. One ukljucuju crvenilo, bol i oticanje na mjestu primjene injekcije, umor,
zimicu, vrudicu, natecCene ili na dodir osjetljive limfne ¢vorove ispod pazuha, glavobolju, bol u misi¢ima
i zglobovima, mucninu i povracanje. Mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba. U dojencadi mlade od 3
godine, razdrazljivost, pla¢, pospanost i gubitak teka bile su takoder vrlo Ceste nuspojave (javljaju se u
vise od 1 na 10 djece).

Koprivnjaca i osip na mjestu primjene injekcije (ponekad i vise od tjedan dana nakon injekcije), kao i
osip na podrucjima koja nisu mjesto primjene injekcije te proljev mogu se javiti u manje od 1 na

10 osoba. SvrbeZ na mjestu primjene injekcije, omaglica i bol u trbuhu mogu se javiti u manje od 1
na 100 osoba. Oticanje lica, koje se moze pojaviti kod osoba koje su u proslosti primile kozmeticke
injekcije u lice, slabost misi¢a na jednoj strani lica (akutna periferna paraliza licnog zivca ili kljenut),
parestezija (neobian osjecaj na kozi, kao Sto su trnci ili Zmarci) i hipoestezija (smanjeni osjet dodira,
boli i temperature) mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba.

Miokarditis (upala sréanog misic¢a) i perikarditis (upala sr¢ane ovojnice) mogu se javiti u manje od 1 na
10 000 osoba.

Zabiljezen je vrlo malen broj slu¢ajeva multiformnog eritema (crvene mrlje na kozi s tamnocrvenim
srediSnjim dijelom okruzenim svijetlije crvenim prstenima). U osoba koje su primile cjepivo pojavile su
se i alergijske reakcije, ukljucujuéi i vrlo mali broj slucajeva teskih alergijskih reakcija (anafilaksije).

Sigurnost primjene prilagodenih cjepiva usporediva je s prvobitno odobrenim cjepivom Spikevax.
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Zasto je cjepivo Spikevax odobreno u EU-u?

Podatci su pokazali da prvobitno odobreno cjepivo Spikevax i njegova prilagodena cjepiva poticu
proizvodnju protutijela protiv virusa SARS-CoV-2 koja mogu zastititi od bolesti COVID-19. Glavna
ispitivanja pokazala su veliku djelotvornost prvobitno odobrenih cjepiva u svim dobnim skupinama.
Vecina nuspojava blaga je do umjerena i nestaje u roku od nekoliko dana.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od cjepiva Spikevax, ukljucujuci njegova
prilagodena cjepiva, nadmasuju s njim povezane rizike te da cjepivo moze biti odobreno za primjenu u
EU-u.

Za cjepivo Spikevax prvotno je izdano ,uvjetno odobrenje” jer su se ocekivali dodatni podatci o cjepivu.
Tvrtka je dostavila sveobuhvatne informacije, ukljucujuci podatke o sigurnosti, djelotvornosti te o tome
koliko dobro cjepivo Spikevax sprjeCava razvoj teskih oblika bolesti. Osim toga, tvrtka je dovrsila sva
zatrazena ispitivanja farmaceutske kvalitete cjepiva. Zbog toga je uvjetno odobrenje promijenjeno u
standardno odobrenje.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena cjepiva Spikevax?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Spikevax i njegovih prilagodenih cjepiva nalaze se u sazetku opisa
svojstava i u uputi o lijeku.

Uspostavljen je i plan upravljanja rizikom (RMP) koji sadrzava vazne informacije o sigurnoj primjene
cjepiva, nacinu prikupljanja dodatnih informacija i ublazavanju svih mogucih rizika.

Sigurnosne mjere za cjepivo Spikevax i njegova prilagodena cjepiva provode se u skladu s Planom EU-
a za pracenje sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 kako bi se zajamcilo brzo prikupljanje i analiza
novih informacija o sigurnosti primjene. Tvrtka koja stavlja cjepivo Spikevax u promet pruza redovita
izvjesca o sigurnosti i ucinkovitosti cjepiva.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva Spikevax i njegovih prilagodenih cjepiva kontinuirano
se prate. Sumnje na nuspojave pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu Spikevax

Za cjepivo COVID-19 Vaccine Moderna izdano je uvjetno odobrenje za stavljanje u promet koje je bilo
na snazi u EU-u od 6. sijecnja 2021. To je odobrenje promijenjeno u standardno odobrenje za
stavljanje u promet 3. listopada 2022.

Naziv cjepiva izmijenjen je u Spikevax 22. lipnja 2021.

Vise informacija o cjepivima protiv bolesti COVID-19 nalazi se na stranici s klju¢nim ¢injenicama o
cjepivima protiv bolesti COVID-19.

Vise informacija o cjepivu Spikevax i njegovim prilagodenim cjepivima dostupno je na mreznom mjestu
Agencije:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 9. 2024.
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