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Kostaive (zapomeran)
A Kostaive-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Kostaive és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kostaive a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 18 éves és
id6ésebb személyeknél alkalmazhatd.

A Kostaive hatdanyaga a zapomeran, egy 6nerositd hirvivé RNS (mRNS) molekula (mas néven sa-
mRNS): ez egy molekula, amely a Covid19-et okozé SARS-CoV-2 virus eredeti toérzsébdl szarmazé
fehérje elGallitasara vonatkozd utasitdsokat kozvetit; rendelkezik a replikaznak nevezett enzim
el6allitasara vonatkozé utasitasokkal is, amely az mRNS tovabbi masolatait allitja el6.

Hogyan kell alkalmazni a Kostaive-t?

A Kostaive-t felkarizomba, egyszeri injekcioként kell beadni. A korabban mar beoltott személyeknek a
Kostaive-t a Covid19-vakcina legutobbi adagja utan legaldbb 5 hénappal kell beadni.

Sulyosan legyengilt immunrendszer( személyeknek tovabbi adagok adhatdk.

A Kostaive-t a kozegészségiigyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen kell alkalmazni.

A Kostaive alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kostaive?

A Kostaive felkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. A Kostaive egy sa-mRNS nev(
molekulat tartalmaz, amely utasitdsokat tartalmaz a SARS-CoV-2 tlskefehérje masolatanak
elkészitésére. Ez egy, a SARS-CoV-2 felszinén taldlhato fehérje, amelyre a virusnak a szervezet
sejtjeibe valo behatolashoz van sziliksége.
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A Kostaive-ben 1évé sa-mRNS a replikdznak nevezett enzim elGallitdsara vonatkozd utasitasokat is
tartalmaz. Amint az oltbanyag a szervezetbe jut, a szervezet bizonyos sejtjei az sa-mRNS utasitasait
kovetve ideiglenesen elballitjdk a replikaz enzimet. A replikaz ezutan tovabbi masolatokat készit az
mMRNS tlskefehérjébdl, amelyet a sejt a tiskefehérje el6allitasahoz hasznal fel. Az immunrendszer ezt
kévetben ,idegenként” azonositja a tliskefehérjét, és természetes védekez6 anyagokat - antitesteket
és T-sejteket - termel ellene.

Ha a beoltott személy késdbb érintkezik a SARS-CoV-2-vel, az immunrendszer felismeri a virus
védenek a Covid19 ellen, hogy egylittesen elpusztitjdk a virust, megakadalyozzak annak bejutasat a
szervezet sejtjeibe, és elpusztitjak a fert6zott sejteket.

A vakcina lipid nanorészecskékben (apro zsirrészecskék) talalhato, amelyek segitik az mRNS bejutadsat
a szervezet sejtjeibe.

A vakcinabdl, a replikaz enzimbdl és a tiuskefehérjebdl szarmazd mRNS a vakcinazast kovetden
lebomlik, és kiurtl a szervezetbdl.

Milyen elonyei voltak a Kostaive alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Tanulmanyok kimutattadk, hogy a Kostaive hatasos a SARS-CoV-2 elleni antitestek eléallitdsanak
elinditdsdban és a Covid19-cel szembeni védelemben.

Az els6 vizsgalatban a Kostaive hatasossagat tobb mint 15 ezer, a Covid19-cel el6z6leg még nem
fert6z6dott felnéttnél mérték, akik vakcinat vagy placebét (hatéanyag nélkiili injekcidt) kaptak; a
betegek 2 adagot kaptak 4 hét klilonbséggel. A vizsgalatban az elsé adag beadasat kovetd 36. és 92.
nap kozo6tt a tineteket mutatd Covid19-fert6zés kockazata 56,7%-kal alacsonyabb volt a vakcinaval
beoltott személyeknél (7762-bél 200-nal jelentkeztek Covid19 tiinetek), mint a placebdt kapd
személyeknél (7696-bdl 440-nél jelentkeztek Covid19 tiinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina a
vizsgalatban 56,7%-0s hatdsossagot mutatott.

A tanulmany a sulyos Covid19-esetek szamanak csokkenését is vizsgalta: 7762 beoltott személy kozdl
2-nél alakult ki stlyos betegség, mig a placebdt kapd 7696 személy kozll 41-nél. Ez azt jelenti, hogy a
vakcina hatékonysaga a sulyos Covid19 ellen 95,3% volt.

A vakcinat egy engedélyezett mRNS Covid19-vakcinaval (Comirnaty) is 6sszehasonlitottak,
emlékeztet6 oltasként alkalmazva olyan személyeknél, akiket korabban mRNS-vakcinaval (Spikevax
vagy Comirnaty) oltottak be. Az eredmények azt mutatték, hogy a tiskefehérje elleni antitestek szintje
a Kostaive emlékeztetd adagjat kapd személyeknél legalabb olyan magas volt, mint a Comirnaty
emlékeztetd adagjat kapd személyeknél.

Beolthatok-e gyermekek a Kostaive-vel?

A Kostaive alkalmazasa jelenleg 18 év alatti személyeknél nem engedélyezett. A vallalat tervet
dolgozott ki a vakcina gyermekek korében torténé értékelésére egy késdbbi szakaszban.

Beolthatok-e legyengiilt immunrendszerii személyek a Kostaive-vel?

A Kostaive-t nem vizsgaltak legyengllt immunrendszerld személyeknél. Bar el6fordulhat, hogy a
legyengilt immunrendszer(i személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara, ebben a vonatkozasban
nem mertltek fel kiilonésebb biztonsdgossagi aggalyok. Az immunkompromittalt személyek
mindazonaltal beolthatdk, mivel a Covid19 nagyobb kockazatot jelenthet szamukra.
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Beolthatok-e terhes vagy szoptaté nok a Kostaive-vel?

Allatkisérletek nem igazoltak kédros hatdsokat a terhességre nézve; a Kostaive terhes néknél torténd
alkalmazasara vonatkozoé adatok azonban korlatozottak.

Az arra vonatkozo6 dontést, hogy terhesség alatt alkalmazzék-e a véddoltast, egy egészségligyi
szakemberrel szorosan egyeztetve, az elényok és kockazatok mérlegelését kovetéen kell meghozni.

A Kostaive alkalmazhatd a szoptatas ideje alatt, mivel az mRNS és a tiskefehérje szintje az
anyatejben varhatdéan elhanyagolhaté.

Beolthatok-e az allergias emberek a Kostaive-vel?

Azok a személyek, akik tudjak magukrdl, hogy allergidsak a vakcinanak a betegtajékoztatd
6. pontjaban felsorolt valamely 0sszetevéjére, nem olthatok be.

A vakcinaval beoltott személyeknél el6fordulhatnak allergids reakciok (tulérzékenység). Ezért, mint
minden vakcinat, a Kostaive-t is kozvetlen orvosi feligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld
gyogykezelés elérhetdségének biztositasaval.

Mennyire jol hat a Kostaive a kiilonféle etnikumi és nemi személyeknél?

A Kostaive-vel végzett f6 vizsgalat megallapitotta, hogy a Kostaive hatasossaga és biztonsagossagi
profilja hasonlé a férfiaknal és nGknél.

Bar a f6 vizsgalatot Viethamban végezték, és féként azsiai személyeket vontak be, egy tovabbi
vizsgalatban f6ként fehér bérliek vettek részt, az eredmények nem mutattak kiilonbséget a
mellékhatasok tekintetében etnikumonként vagy orszagonként.

Semmi nem utal arra, hogy a Kostaive altal kivaltott immunvalasz az etnikumtdl fliggéen valtozna.
Milyen kockazatokkal jar a Kostaive alkalmazasa?

A Kostaive alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Kostaive leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekciod
beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom és érzékenység, faradtsag, fejfajas, izom- és izileti fajdalom,
hidegrazas, szédlilés és laz. A legtébb mellékhatas enyhe és az oltast kéveté néhany napon belll
elmulik.

Nagyon ritka esetekben az anafilaxia (hirtelen jelentkez6, sulyos allergids reakcid, |1égzési nehézség,
duzzanat, szédllés, szapora szivverés, verejtékezés és eszméletvesztés) is eléfordulhat 10 000
személy kozul legfeljebb 1-nél.

Miért engedélyezték a Kostaive forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Kostaive igazoltan védelmet nyujt a Covid19 ellen, amikor azt alapoltasként alkalmazzak olyan
személyeknél, akik még nem fert6z6dtek meg Covid19-cel, valamint a Covid19 elleni antitestek
termelését valtja ki, amikor azokat egy masik mRNS-vakcinaval végzett oltast kdvetéen emlékeztetd
oltasként alkalmazzak. Bar a Kostaive a SARS-CoV-2 eredeti torzsét célozza meg, relevans védelmet
nyujtott a fé vizsgalat idején terjed6 torzzsel szemben. A biztonsédgossagot illetéen a Kostaive legtobb
mellékhatdsa enyhe, és megegyezik az mRNS-vakcindk esetében tapasztaltakkal.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kostaive alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kostaive biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kostaive biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Rendelkezésre all egy kockazatkezelési terv (RMP) is, amely fontos informacidkat tartalmaz az
oltdbanyag biztonsagossagarol, a tovabbi informacidk gyljtésének mddjardl és a lehetséges kockazatok
minimalizaldaséanak maédjarol.

A Kostaive-re vonatkozdan biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids
biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsdk az Uj biztonsagi
informacidk gyors gy(jtését és elemzését. A Kostaive-t forgalmazd vallalat rendszeresen beszamol a
vakcina biztonsagossagardl és hatasossagarol.

A Kostaive alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik,
és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kostaive-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Kostaive-vel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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