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Spikevax?! (Covid19 mRNS vakcina (nukleozid-
modositott))

A Spikevax-ra (és az adaptalt vakcinakra) vonatkozé attekintés és az EU-ban
valo engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Spikevax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Spikevax a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 6 honapos
kortél alkalmazhatd.

Az eredetileg engedélyezett Spikevax elazomerant, egy hirvivd RNS (mRNS) elnevezésl molekulat
tartalmaz, amely a Covid19-et okozé SARS-CoV-2 virus eredeti torzsébdl szarmazoé fehérje elGallitasara
vonatkozo utasitasokat kozvetit.

A Spikevax harom adaptalt vakcina formajaban is elérhet6:

e A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 elazomerant és egy masik mRNS molekulat,
imelazomerant tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus omikron BA.1 alvariansabdl szarmazo fehérje
el6allitasara vonatkozo utasitasokat kozvetit.

e A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 elazomerant és egy masik mRNS molekulat,
davezomerant tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus omikron BA.4 és BA.5 alvariansaibdl szarmazo
fehérje eldallitdsara vonatkozdé utasitdsokat kozvetit.

e A Spikevax XBB.1.5 anduzomerant, egy mRNS molekulat tartalmaz, amely a SARS-CoV-2 virus
omikron XBB.1.5 alvaridansébdl szarmazo fehérje eléallitasara vonatkozo utasitédsokat kozvetit.

A Spikevax, illetve az adaptalt vakcindk nem tartalmazzdk magat a virust, ezért nem képesek Covid19-
et okozni.

Hogyan kell alkalmazni a Spikevax-ot?

Az eredetileg engedélyezett Spikevax 6 hénapos kortdl adhato, és két injekcidéban, altaldban a
felkarizomba, csecsemOknél és kisgyermekeknél a combizomba kell beadni; az injekcidk kézott 28
napnak kell eltelnie. Az emlékeztetd adag felnbtteknek, valamint 6 éves és id6ésebb gyermekeknek
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adhato, legalabb 3 hénappal a Spikevax-szal vagy egy masik mRNS-vakcinaval vagy egy adenovirus-
alapu vektorvakcinaval végzett alapoltast kdvet6en.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 felnétteknek, valamint 6 éves és id6sebb gyermekeknek
egyszeri injekcidoban adhatd, legalabb 3 hénappal az alapoltast vagy egy Covid19 elleni emlékeztet6
oltast kdvetden.

Mind a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, mind a Spikevax XBB.1.5 egyszeri injekcio
formajaban adhatd felnétteknek, valamint 5 éves és id6sebb gyermekeknek, a Covid19 elleni korabbi
oltasoktdl fuggetlenil. 6 hdnapos és 4 éves kor kdzott egyszeri injekcio formajaban adhatok azon
gyermekeknek, akik mar megkaptak az alapoltast vagy korabban atestek a Covid19-fert6zésen,
valamint két injekcidban - amelyek kézott 28 napnak kell eltelnie - azoknak a gyermekeknek, akiket
kordbban nem oltottak be Covid19 ellen és nem estek at a Covid19-fert6zésen.

A Spikevax, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 vagy a Spikevax XBB.1.5 kiegészité adagja
adhaté sulyosan legyenglilt immunrendszer( felnétteknek, valamint 6 honapos és idésebb
gyermekeknek.

A vakcindkat a kozegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen kell alkalmazni.

A Spikevax alkalmazasaval kapcsolatban - az adaptalt vakcinakat és a kllénféle korcsoportok esetén
alkalmazandé adagolasokat is beleértve - tovabbi informécidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Spikevax?

A Spikevax felkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. EQy mRNS elnevezés(i
molekulat tartalmaz, amely a tliskefehérje elGallitdsara vonatkozé utasitasokat kozvetit. A tiiskefehérje
egy, a SARS-CoV-2 virus felszinén taldlhato fehérje, amelyre a virusnak a szervezet sejtjeibe vald
behatolashoz van sziiksége, és amely a virus variansai szerint eltéré lehet.

Amint az oltéanyag a szervezetbe jut, a szervezet bizonyos sejtjei az mRNS utasitdsait kovetve
ideiglenesen eldallitjak a tliskefehérjét. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét idegenként
azonositja, és antitesteket termel ellene, valamint aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejteket), hogy
tamadjak meg a fehérjét.

Ha a beoltott személy késébb kapcsolatba keriil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.

Az oltast kdvetden a vakcinabdl szarmazé mRNS lebomlik, és kilirlil a szervezetbdl.

Az adaptalt vakcinak ugyanugy fejtik ki hatasukat, mint az eredeti vakcina, és varhatdéan fenntartjak a
virus elleni védelmet, mivel a virus kering6 variansainak jobban megfeleld mRNS-t tartalmaznak.

Milyen elonyei voltak a Spikevax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy kiterjedt klinikai vizsgalat igazolta, hogy a két adagban alkalmazott Spikevax 18 éves és id6sebb
személyeknél hatasosan el6zi meg a Covid19-et. A vizsgalatban 6sszesen mintegy 30 000 személy vett
részt. A résztvevok egyik felét a vakcinaval, masik felét pedig hatéanyag nélkili injekcidval oltottak be.
A vizsgalati alanyok nem tudtak, hogy a vakcinat vagy a hatéanyag nélkuli injekciot kapjak-e.

A hatasossagot korilbelll 28 000, olyan 18 és 94 év kozotti személy vonatkozasaban értékelték ki,
akiknél nem volt jele korabbi fert6zésnek. A vizsgalat azt mutatta, hogy a vakcina 94,1%-kal
csokkentette a tlineteket mutaté Covid19-esetek szamat (a vakcinaval beoltott 14 134 f6 kozil 11-nél
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jelentkeztek Covid19-tlinetek) a hatéanyag nélkili injekciéhoz képest (a hatdéanyag nélkuli injekciot
kapott 14 073 f6 kozlil 185-nél jelentkeztek Covid19-tlinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina a
vizsgalatban 94,1%-0s hatdsossagot mutatott. A vizsgalat emellett 90,9%-0s hatasossagot mutatott a
sulyos Covid19 kockazatanak kitett résztvevoknél, beleértve a kronikus tidébetegségben,
szivbetegségben, elhizasban, majbetegségben, cukorbetegségben vagy HIV-fert6zésben szenveddket
is.

Egy masik vizsgalat azt mutatta, hogy sulyosan legyenglilt immunrendszer(i, szervatlltetésen atesett
betegeknél a Spikevax egy tovabbi adagja névelte a SARS-CoV-2 elleni antitesttermel6 képességet.

A Spikevax hatdasait egy, tobb mint 3000, 12 és 17 év kozotti gyermek bevondasaval végzett
vizsgalatban is tanulmanyoztak. A vizsgalat azt mutatta, hogy a SARS-CoV-2 elleni antitestek
szintjének mérése alapjan a Spikevax hasonlé immunvalaszt valtott ki a 12-17 éveseknél, mint a fiatal
felnbttek (18-25 évesek) esetében. Emellett a vakcinat kapott 2163 gyermek kozll egynél sem alakult
ki Covid19, mig a hatéanyag nélkuli injekciot kapott 1073 gyermek kozlil négy gyermek betegedett
meg. Ezek az eredmények arra engedtek kdvetkeztetni, hogy a Spikevax hatasossaga a 12-17 éves
gyermekeknél hasonlé a felnéttek esetében megfigyelthez.

Egy tovabbi, 6 hdnapos és 2 éves kor kozétti, 2 és 5 éves kor kozotti, illetve 6 és 11 éves kozotti
harom gyermekpopulacié részvételével végzett vizsgalatban a Spikevax a SARS-CoV-2 elleni antitestek
szintjének mérése alapjan hasonlé immunvalaszt valtott ki ezeknél a korcsoportoknal, mint a fiatal
felnGttek (18-25 évesek) esetében. Ezek az eredmények azt jelzik, hogy a Spikevax hatasossaga a

6 honapos és 11 éves kor kozotti gyermekeknél hasonld a feln6ttek esetében megfigyelthez.

Tovabbi adatok azt mutatték, hogy a kdvetkezé adagok, beleértve az emlékeztetd oltédsokat is, a
SARS-CoV-2 elleni antitestek szintjének emelkedéséhez vezetnek.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a kifejezetten a keringd virustorzsek ellen kifejlesztett vakcinak

varhatdan erételjes immunvalaszt valtanak ki e torzsek ellen.

Beolthatok-e gyermekek a Spikevax-szal?

Az eredetileg engedélyezett Spikevax, a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 és a Spikevax
XBB.1.5 alkalmazasa feln6tteknél, valamint 6 hdnapos és id6sebb gyermekeknél engedélyezett.

A Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 alkalmazdasa feln6tteknél, valamint 6 éves és id6sebb
gyermekeknél engedélyezett.

Beolthatok-e legyengiilt immunrendszerii személyek a Spikevax-szal?

Bar el6fordulhat, hogy a legyengilt immunrendszerl személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozésban nem mertiltek fel klilonésebb biztonsdgossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszerl személyek mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.

Sulyosan legyengilt immunrendszer( személyeknek az alapimmunizalds részeként egy tovabbi adag
Spikevax adhato.

Beolthatok-e terhes vagy szoptaté nok a Spikevax-szal?

A Spikevax alkalmazhato terhesség alatt.

A Spikevax-szal a masodik vagy harmadik trimeszterben beoltott terhes nék kérébdl szarmazoé jelentds
mennyiségli adat elemzése alapjan nem emelkedett a terhességi komplikacidék aranya. Bar a terhesség
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els6 trimeszterében 1év6é n6kre vonatkozd adatok korlatozottabbak, nem észlelték a vetélés fokozott
kockazatat.

A Spikevax alkalmazhato a szoptatas idészakaban. Az oltast kévetéen szoptatd nék korébdl szarmazéd
adatok alapjan szoptatott csecsemdknél nem mutathaté ki mellékhatasok kockazata.

Az adaptalt vakcinak terhes vagy szoptatd néknél torténé alkalmazasa tekintetében jelenleg nem
allnak rendelkezésre adatok. Az eredetileg engedélyezett Spikevax-szal valé hasonldsag alapjan
azonban, beleértve a hasonld biztonsédgossagi profilt, az adaptalt vakcindk alkalmazhatdk terhesség és
szoptatas alatt.

Beolthatok-e allergias személyek a Spikevax-szal?

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

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) reakcidk. Nagyon kis
szamban el6fordultak anafilaxias esetek (sulyos allergias reakcidk). Ezért, mint minden vakcinat, a
Spikevax-ot és az adaptalt vakcinakat is szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfelel
orvosi ellatas elérhet6ségének biztositasaval allergids reakciok esetére. A Spikevax vagy az adaptalt
vakcinak beadésakor sulyos allergids reakciot mutatd személyeknek tovabbi adagokat nem szabad
beadni.

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

A Spikevax-szal végzett f6 klinikai vizsgalatokban kiilénb6z6 etnikumu és nem( személyek vettek
részt. A nagyfokl hatdsossag mindegyik nem és etnikum szerinti csoportban fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Spikevax alkalmazasa?

A Spikevax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Spikevax leggyakoribb mellékhatasai altaldban enyhék vagy kozepesen sulyosak, és az oltast kovet6
néhany napon bellil enyhllnek. A mellékhatasok k&zé tartozik az injekciéd beadasanak helyén
jelentkez6 borpir, fajdalom és duzzanat, a faradtsag, a hidegrazas, a 1az, a duzzadt vagy érzékeny
hoénalji nyirokcsomdk, a fejfajas, az izom- és izileti fajdalom, a hanyinger és a hanyas. Ezek a
mellékhatasok 10 személy kozll tébb mint 1-nél jelentkezhetnek. 3 év alatti gyermekeknél tovabba
nagyon gyakori mellékhatas (10 kisgyermek kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az ingerlékenység, a
siras, az aluszékonysag és az étvagytalanség.

Az injekcid beadasanak helyén - néha az injekcio beadasa utan tobb mint egy héttel - fellépd
csalankiltés és kiltés, az injekcié beadasanak helyétdl eltérd helyen jelentkezd kilités és hasmenés

10 személy kozul kevesebb mint 1-nél jelentkezhet. Az injekcid helyén fellépo viszketés, szédllés és
hasi fajdalom 100 személy kézil kevesebb mint 1-nél fordulhat elé. Az arc duzzanata, amely a
korabban kozmetikai arcinjekciés kezelésben részeslilt személyeknél fordulhat el6, az arc egyik oldalan
fellép6 izomgyengeség (akut periférias arcbénulds), paresztézia (szokatlan, hangyamaszasszer(i vagy
bizserg6 érzés a b6éron) és hipoesztézia (csokkent érzékenység érintésre, fajdalomra és hére)

1000 személy kozil kevesebb mint 1-nél jelentkezhet.

Szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivburokgyulladas (perikarditisz) 10 000 személy kozil legfeljebb
1-nél fordulhat eld.
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Nagyon kis szdmu esetben kézépen sotétvords és a szélek felé halvanyuld, kokardaszerd voros
bdrkilitések (eritéma multiforme) jelentkeztek. A vakcinaval beoltott személyeknél eléfordultak
allergias reakciok is, nagyon kis szamu sulyos allergias reakciot (anafilaxiat) is beleértve.

Az adaptalt vakcinak biztonsagossaga hasonl6 az eredetileg engedélyezett Spikevax vakcina
biztonsagossagahoz.

Miért engedélyezték a Spikevax forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az adatok azt igazoltak, hogy az eredetileg engedélyezett Spikevax és az adaptalt vakcindk a SARS-
CoV-2 elleni antitestek termelését valtjak ki, amelyek védelmet nyujthatnak a Covid19 ellen. A f6
vizsgalatok azt mutattak, hogy az eredetileg engedélyezett vakcina magas fok( hatasossaggal
rendelkezik valamennyi korcsoportban. A legtdbb mellékhatas enyhe vagy kézepesen sulyos, és
néhany napon belll elmulik.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Spikevax és az adaptalt vakcinak
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasuk az EU-ban engedélyezhetd.

A Spikevax-ot eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a gydgyszerrel
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhaték. A vallalat atfogd informacidkat nyujtott be, beleértve
a Spikevax biztonsagossagara, hatdsossagara és arra vonatkozdé adatokat is, hogy milyen hatasosan
el6zi meg a sulyos betegséget. Ezenkivil a vallalat elvégezte a vakcina gyogyszerészeti mindségével
kapcsolatban kért Osszes vizsgalatot. Ennek eredményeként a feltételes engedély teljes érvényl
engedéllyé valt.

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

A Spikevax és az adaptalt vakcindk biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

Egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informécidkat tartalmaz a vakcina
biztonsdgossagardl, valamint a tovabbi informacidk gy(lijtésének és a lehetséges kockazatok
minimalizalasanak modjardl.

A Spikevax-ra és az adaptalt vakcinakra vonatkozod biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra
vonatkozo unids biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsak az uj
biztonsagi informacidk gyors gylijtését és elemzését. A Spikevax-ot forgalmazé vallalat rendszeres
biztonsdgossagi jelentéseket fog benyujtani.

A Spikevax és az adaptalt vakcindk alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A feltételezett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Spikevax0F (Covid19 mRNS vakcina (nukleozid-mddositott))
EMA/404588/2023 5/6


https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section

A Spikevax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 6-an a COVID-19 Vaccine Moderna az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2022. oktédber 3-an teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

2021. junius 22-én a vakcina nevét Spikevax-ra valtoztattak.

A Covid19-vakcinakkal kapcsolatban tovabbi informacié a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos
legfontosabb tényeket bemutaté oldalon taldlhatdk.

A Spikevax-szal és az adaptalt vakcindkkal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 09-2023.
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