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Kostaive (zapomeranas)
Kostaive apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kostaive ir kam jis vartojamas?

Kostaive yra vakcina, skirta 18 mety ir vyresniems Zzmonéms apsaugoti nuo koronaviruso sukeliamos
COVID-19 ligos.

Kostaive sudétyje yra veikliosios medziagos zapomerano, savaime amplifikuojancios informacinés RNR
(iRNR) molekulés (vadinamos sa-iRNR): joje uzkoduotas nurodymas gaminti baltyma i$ pirminés
padermés viruso SARS-CoV-2, sukelianc¢io COVID-19; joje taip pat uzkoduotas nurodymas gaminti
fermentqg, vadinama replikaze, kuri gamina papildomas iRNR kopijas.

Kaip vartoti Kostaive?

Vienkartiné Kostaive injekcija susvirks¢iama | zasto raumenj. Anksciau skiepytiems Zmonéms Kostaive
turi bdti skiriama praéjus ne maziau kaip 5 ménesiams nuo paskutinés COVID-19 vakcinos dozés.

Zmonéms, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi, gali bati skiriamos papildomos dozés.

Kostaive turi buti vartojama pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu paskelbée
visuomeneés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Kostaive vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos
priezitros specialista.

Kaip veikia Kostaive?

Kostaive paruosia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Kostaive sudétyje yra molekulé, vadinama sa-
iRNR, kurioje uzkoduotas nurodymas gaminti SARS-CoV-2 smaigalio baltymo kopija. Sis baltymas yra
SARS-CoV-2 pavirsiuje. Jo padedamas virusas patenka | organizmo Igsteles.

Kostaive sudétyje esancioje sa-iRNR taip pat uzkoduotas nurodymas gaminti fermentg, vadinamg
replikaze. Kai kurios vakcina paskiepyto Zzmogaus organizmo lastelés, gavusios sa-iRNR nurodymus,
ima laikinai gaminti replikazés baltyma. Tada replikazé pagamins papildomy smaigalio baltymo iRNR
kopiju, kurias Igstelé naudoja smaigalio baltymui gaminti. Tada Zmogaus imuniné sistema atpazins §j
smaigalio baltyma kaip svetima ir pradés gaminti nuo jo apsaugancius antiklnus ir T lasteles.
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Jei paskiepytas asmuo véliau uzsikrés SARS-CoV-2, imuniné sistema atpazins viruso pavirSiuje esantj
smaigalio baltyma ir bus pasirengusi jj sunaikinti. Antikainai ir imuninés lastelés gali apsaugoti nuo
COVID-19: veikdami kartu jie naikina virusa, neleidzia jam patekti | organizmo lgsteles ir sunaikina
uzkréstas lasteles.

Vakcinos sudétyje yra lipidy nanodaleliy (mazy riebaly daleliy), kurios padeda iRNR patekti | organizmo
lasteles.

Po vakcinacijos iRNR, replikazés baltymas ir smaigalio baltymas suskaidomi ir pasalinami iS organizmo.
Kokia Kostaive nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimo duomenys parode, kad Kostaive veiksmingai paskatina SARS-CoV-2 antikiny gamyba ir
apsaugo zmones nuo COVID-19.

Atliekant pirmg tyrimg buvo vertinamas Kostaive veiksmingumas daugiau kaip 15 000 suaugusiujy,
kuriems anksciau nebuvo nustatyta COVID-19 ir kuriems buvo skirta vakcina arba placebas
(preparatas be veikliosios medziagos); Zzmonéms 4 savaiciy intervalu buvo skirtos 2 dozés. Atliekant
tyrima, praéjus 36-92 dienoms nuo pirmosios dozeés susvirkstimo, zmonéms, kurie buvo paskiepyti
vakcina, grésé 56,7 proc. mazesné rizika susirgti simptominiu COVID-19 (COVID-19 simptomai
pasireiské 200 i$ 7 762 zmoniy), palyginti su Zmonémis, kuriems buvo skirtas placebas (COVID-19
simptomai pasireiské 440 iS 7 696 zmoniy). Tai reiskia, kad Siame tyrime vakcinos veiksmingumas
sieké 56,7 proc.

Tyrime taip pat buvo vertinamas sunkiy COVID-19 atvejy sumazéjimas: sunkios formos liga susirgo 2
iS 7 762 paskiepyty zmoniy, palyginti su 41 iS 7 696 zmoniy, kurie vartojo placeba. Tai reiskia, kad
vakcinos veiksmingumas siekiant apsaugoti nuo sunkios formos COVID-19 sieké 95,3 proc.

Vakcina taip pat buvo lyginama su patvirtinta iRNR vakcina nuo COVID-19 (Comirnaty), skiriant jos
stiprinamajg doze Zzmonéms, kurie anksciau buvo skiepyti iRNR vakcina (Spikevax arba Comirnaty).
Rezultatai parodé, kad Zzmoniu, kuriems susvirksta stiprinamoji Kostaive dozé, organizme antikliny
pries smaigalio baltyma koncentracija buvo bent tokia pati kaip zmoniy, kuriems susvirksta
stiprinamoji Comirnaty doze.

Ar Kostaive galima skiepyti vaikus?

Siuo metu Kostaive neregistruotas vartoti jaunesniems nei 18 mety Zzmonéms. Bendrové parengé
plana, pagal kurj véliau bus atlikti Sios vakcinos tyrimai su vaikais.

Ar Kostaive galima skiepyti Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi?

Kostaive tyrimy su pacientais, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, neatlikta. Nors Zzmonéms, kuriy,
imuniné sistema susilpnéjusi, vakcina gali blti maziau veiksminga, ypatingo susirtpinimo dél jos
saugumo nekyla. Zmones, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, vis tiek galima skiepyti, nes jiems
COVID-19 gali kelti didesne rizika.

Ar Kostaive galima skiepyti néscias ar zindancias moteris?

Atliekant tyrimus su gyvinais kenksmingo poveikio néstumui nenustatyta, tac¢iau duomeny apie
Kostaive vartojimg néstumo metu yra nedaug.

Sprendima, ar Sia vakcina galima skiepyti néstumo laikotarpiu, reikia priimti pasikonsultavus su
gydytoju specialistu, jvertinus skiepijimo nauda ir keliama rizika.
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Kostaive galima skiepyti zindymo laikotarpiu, nes manoma, kad iRNR ir smaigalio baltymo
koncentracija motinos piene bus nedidelé.

Ar Kostaive galima skiepyti alergiju turincius Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergi$ki bent vienam i$ pakuoteés lapelio 6 skyriuje idvardyty vakcinos
komponenty, Sia vakcina skiepyti negalima.

Sia vakcina paskiepytiems monéms gali pasireiksti alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakciju. Todél,

LV —

atitinkamg medicinos pagalba.
Ar Kostaive vienodai veiksminga skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonéms?

Atliekant pagrindinj Kostaive tyrima, nustatyta, kad Kostaive veiksmingumas ir jo saugumo
charakteristikos skiepijant vyrus ir moteris yra panasis.

Nors pagrindinis tyrimas atliktas Vietname ir jame daugiausia dalyvavo Azijos kilmés Zzmonés,
papildomame tyrime daugiausia dalyvavo baltaodziai ir jame nenustatyta jokiy Salutinio poveikio
skirtumuy pagal etnine kilme ar salj.

Neéra pagrindo manyti, kad Kostaive sukeltas imuninis atsakas skirtingose etninése grupése skirsis.
Kokia rizika susijusi su Kostaive vartojimu?

ISsamy visy Kostaive Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Kostaive Salutinis poveikis (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra skausmas
ir jautrumas injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas, raumeny, ir sgnariy skausmas, Saltkrétis,
svaigulys ir karsc¢iavimas. Dauguma Salutinio poveikio reiSkiniy yra lengvi ir per kelias dienas po
paskiepijimo iSnyksta.

Taip pat labai retais atvejais (ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 000) gali pasireiksti anafilaksija (staigi,
sunki alerginé reakcija, kai kartu pasireiskia pasunkéjes kvépavimas, patinimas, galvos svaigulys,
pagreitéjes Sirdies plakimas, prakaitavimas ir sgmonés praradimas).

Kodél Kostaive buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Kostaive, skiriamas Zzmoniy, kuriems anksciau nebuvo nustatyta COVID-19, pirminei
vakcinacijai, apsaugo nuo COVID-19 ir paskatina antikiny nuo COVID-19 gamyba, kai skiriamas kaip
stiprinamoji vakcina po vakcinacijos kita iRNR vakcina. Nors Kostaive veikia pirminés padermés virusq
SARS-CoV-2, pagrindinio tyrimo metu vakcina uZztikrino tinkama apsauga nuo tuo metu vyraujancios
padermés viruso. Kalbant apie saugumg, dauguma Kostaive Salutinio poveikio reiskiniy yra lengvi ir
atitinka iRNR vakciny sukeliamus salutinio poveikio reiskinius.

Todeél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kostaive nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kostaive
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kostaive
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Taip pat parengtas rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos sauguma,
kaip rinkti papildoma informacija ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.

Kostaive saugumo priemonés jgyvendinamos pagal ES vakciny nuo COVID-19 saugumo stebésenos
plana, siekiant uztikrinti, kad nauja saugumo informacija bty greitai gauta ir istirta. Kostaive
prekiaujanti bendrove teikia reguliarias ataskaitas apie vakcinos sauguma ir veiksminguma.

Kaip ir visy vaisty, Kostaive vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kostaive

Daugiau informacijos apie Kostaive rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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