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Nuvaxovid (vakcina nuo COVID-19 (rekombinantiné,
adjuvantinée))

Nuvaxovid, jskaitant pritaikytas vakcinas, apzvalga ir kodél ji buvo
registruota Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nuvaxovid ir kam ji vartojama?

Nuvaxovid yra vakcina, skirta 12 mety ir vyresniems zmonéms apsaugoti nuo koronaviruso sukeliamos
ligos (COVID-19).

Registruotos pirminés Nuvaxovid sudetyje yra laboratorijoje pagaminto baltymo, kurio bdna ant SARS-
CoV-2(COVID-19 sukeliancio viruso) pavirsiaus, versijos.

SARS-CoV-2 nuolat keiciasi, todél Nuvaxovid buvo pritaikyta, kad apsaugoty nuo naujausiy padermiy,
viruso. Tai padeda islikti apsaugotiems nuo COVID-19.

Todél Nuvaxovid taip pat registruota kaip dvi pritaikytos vakcinos, o Nuvaxovid JN.1 yra naujausia
vakcina:

e Nuvaxovid XBB.1.5, kurios sudétyje yra SARS-CoV-2 Omicron atmainos XBB.1.5 potipio baltymo;

e Nuvaxovid IN.1, kurios sudétyje yra SARS-CoV-2 Omicron atmainos JN.1 potipio baltymo.

Kaip vartoti Nuvaxovid?

Registruota pirminé Nuvaxovid skiriama dviem injekcijomis, paprastai | zasto raumenj, 3 savaiciy
intervalu, atliekant pirmine vakcinacijg. Po pirminés vakcinacijos Nuvaxovid ar kita registruota COVID-
19 vakcina galima skirti stiprinamajq doze.

Nuvaxovid IN.1 ir Nuvaxovid XBB.1.5 skiriamos viena doze, neatsizvelgiant | asmens skiepijimo nuo
COVID-19 istorija. Anksciau skiepytiems Zzmonéms pritaikyta vakcina turi biti skiriama praéjus ne
maziau kaip 3 ménesiams nuo paskutinés COVID-19 vakcinos dozés. Zmonems, kuriy imuniné sistema
labai nusilpusi, gali bati skiriamos papildomos dozés.

Vakcinos turi bati vartojamos pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia
visuomeneés sveikatos institucijos.
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Daugiau informacijos apie Nuvaxovid vartojima, jskaitant informacijq apie pritaikytas vakcinas,
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos prieziliros specialista.

Kaip veikia Nuvaxovid?

Nuvaxovid paruosSia organizmg apsisaugoti nuo COVID-19. Jo sudétyje yra laboratorijoje pagaminto
SARS-CoV-2 spyglio baltymo versijos. Tai SARS-CoV-2 pavirSiuje esantis baltymas, kurio virusui reikia
tam, kad jis galéty patekti | organizmo Igsteles, ir kuris gali skirtis priklausomai nuo viruso atmainos.
Vakcinos sudétyje taip pat yra adjuvanto - medziagos, kuri padeda sustiprinti imuninj atsaka j vakcina.

Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esantj baltyma kaip svetimkinj ir
gamina natlralig apsaugq nuo jo — antikinus ir T Igsteles.

Jei paskiepytas asmuo Vvéliau uzsikredia SARS-CoV-2, imuniné sistema atpazjsta viruso pavirsiuje
esantj spyglio baltyma ir buna pasirengusi ji sunaikinti. Antikdnai ir imuninés Igstelés gali apsaugoti
nuo COVID-19: veikdami kartu jie naikina virusa, neleidzia jam patekti | organizmo lasteles ir
sunaikina uzkréstas lasteles.

Tikimasi, kad pritaikytos vakcinos uztikrins tolesne apsaugg nuo viruso, nes jos labiau atitinka
plintancias viruso atmainas.

Kokia Nuvaxovid nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejy pagrindiniy klinikiniy tyrimy, rezultatai parode, kad pirminé vakcinacija Nuvaxovid veiksmingai
apsaugo nuo COVID-19 12 mety ir vyresnius Zmones. Siuose tyrimuose daugiau kaip 47 000 Zmoniy,
buvo susvirkstos dvi Nuvaxovid arba placebo (netikros vakcinos) dozés.

Pirmame tyrime, kuris buvo atliekamas su paaugliais ir suaugusiaisiais, mazdaug dviem trecdaliams
dalyviy buvo skirta vakcina, o kitiems - placebas.

Atlikus tyrimg nustatyta, kad per 7 dienas po antros dozés simptominiy COVID-19 atvejy skaicius tarp
suaugusiyjy, kuriems buvo skirtas Nuvaxovid, sumazéjo 90,4 proc. (14 atvejy i$ 17 312 zZzmoniy),
palyginti su suaugusiaisiais, kuriems buvo skirtas placebas (63 atvejai i$ 8 140 zmoniy). Tai reiskia,
kad Siame tyrime vakcinos veiksmingumas sieké 90,4 proc.

Tyrimas taip pat parodé, kad imuninis atsakas | Nuvaxovid, matuotas pagal SARS-CoV-2 antikuny,
kiekj, paaugliy ir jauny 18-25 mety suaugusiyjy organizme buvo panasus. Lyginant su placebu,
nustatyta, kad per 7 dienas po antros dozés simptominiy COVID-19 atvejy skaicius tarp paaugliy,
sumazejo 80 proc.;COVID-19 susirgo Sesi iS 1 205 paaugliy, kuriems buvo suleista vakcinos, ir 14 i
594 paaugliy, kuriems buvo skirtas placebas.

Antrajame tyrime dalyvavo tik suaugusieji. Siame tyrime nustatytas panasus simptominiy COVID-19
atvejy skaiciaus sumazéjimas tarp zmoniy, kuriems buvo suleista Nuvaxovid (10 atvejy iS 7 020
zmoniy), palyginti su Zmonémis, kuriems skirtas placebas (96 atvejai iS 7 019 Zmoniy); vakcinos
veiksmingumas sieké 89,7 proc. IS kartu jvertinty abiejy tyrimy rezultaty matyti, kad Nuvaxovid
veiksmingai apsaugojo nuo COVID-19 ir suaugusiuosius, ir paauglius. Tyrimy metu labiausiai
paplitusios virusy padermés buvo pirminé SARS-CoV-2 padermé ir susirlpinimg kelianc¢ios atmainos,
kaip antai alfa, beta ir delta. Siuo metu turima nedaug duomeny apie Nuvaxovid veiksminguma
apsaugant nuo kity susirtipinimg_kelianciy atmainy, jskaitant Omicron.

Dviejy tyrimy duomenys atskleidé, kad po pirminés vakcinacijos Sia vakcina, suaugusiesiems skyrus
stiprinamajq Nuvaxovid doze, antikiiny koncentracija padidéjo. Tikimasi, kad vakcina sukels panasy
stiprinamajj atsakg paaugliams. Be to, papildomo tyrimo duomenys parodé, kad, po pirminés
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vakcinacijos iRNR vakcina arba adenoviruso vektoriaus vakcina, suaugusiesiems skyrus stiprinamajg
Nuvaxovid doze, antikliny koncentracija taip pat padidéjo.

Kalbant apie pritaikytg vakcing Nuvaxovid XBB.1.5, laboratoriniai duomenys parode, kad ji gali sukelti
pakankama imuninj atsaka | Omikron XBB.1.5. Be to, anksciau paskiepyty suaugusiyjy, tyrimo
duomenys parode, kad kai Nuvaxovid buvo pritaikyta prie kitos susijusios padermés, Omikron BA.5,
viruso, ji sukélé stipry imuninj atsaka | Sios padermés virusg. Remiantis Siais duomenimis, tikimasi,
kad Nuvaxovid XBB.1.5 sukels tinkama imuninj atsaka | XBB.1.5.

Remiantis laboratoriniais duomenimis nustatyta, kad pritaikyta vakcina Nuvaxovid JN.1, skiriama
pirminei vakcinacijai arba skiriant jos stiprinamaja doze, gali sukelti reikiamg imuninj atsaka | keliy
SARS-CoV-2 padermiy, virusus.

Ar Nuvaxovid galima skiepyti vaikus?

Registruotos pirminés Nuvaxovid ir jos pritaikyty vakciny Siuo metu negalima skirti jaunesniems nei
12 mety amziaus vaikams. EMA su bendrove suderino plana, pagal kurj vakcinos klinikinis tyrimas, |
kurj bus jtraukti jaunesni vaikai, bus atliktas veliau.

Ar Nuvaxovid galima skiepyti Zmones, kuriy imunitetas susilpnéjes?

Duomeny apie poveikj Zzmonéms, kuriy imunitetas susilpnéjes (nusilpusi imuniné sistema), yra nedaug.
Nors zmonéms, kuriy imunitetas susilpnéjes, vakcina gali biti maziau veiksminga, abejoniy dél jos
saugumo néra. Zmones, kuriy imunitetas susilpnéjes, vis tiek galima skiepyti, nes jiems COVID-19 gali
kelti didesne rizika.

Zmonems, kuriy imunitetas smarkiai susilpnéjes, gali bati skiriamos papildomos pritaikytos vakcinos
dozés.

Ar Nuvaxovid galima skiepyti néscias ir Zindancias moteris?

Tyrimuose su gyviinais kenksmingo poveikio néstumui nenustatyta, taciau duomeny apie Nuvaxovid
vartojima néstumo metu yra nedaug. Nors jokiy tyrimy su zindanciomis moterimis neatlikta, manoma,
kad zindyvéms jokios rizikos nekyla.

Sprendimag, ar nés¢ioms moterims naudoti registruotg pirminj Nuvaxovid, ar pritaikytg vakcing,
atsizvelgiant | gydymo nauda ir keliama rizikg, reikéty priimti glaudziai konsultuojantis su sveikatos
prieziGros specialistu.

Ar Nuvaxovid galima skiepyti alergijy turincius Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergiski bent vienam i§ pakuotés lapelio 6 skyriuje i$vardyty vakcinos
komponenty, negalima skiepyti Sia vakcina.

Skiepijant vakcinomis nuo COVID-19, buvo nustatyta anafilaksijos (sunkios alerginés reakcijos) atvejuy.
Todél, kaip ir visos kitos vakcinos, registruota pirminé vakcina Nuvaxovid ir jos pritaikytos vakcinos
Zmonems, kuriems suleidus pirma Nuvaxovid doze pasirei$kia sunki alerginé reakcija, antros dozés
skirti negalima.
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Koks yra Nuvaxovid veiksmingumas skirtingy etniniy grupiy ir lyciy
Zmonéms?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonés. Nustatyta, kad vakcina yra
veiksminga visy lyciy ir etniniy grupiy Zzmonéms.

Kokia rizika susijusi su Nuvaxovid vartojimu?

ISsamy visy Nuvaxovid Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Nuvaxovid Salutinis poveikis paprastai bina lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per
kelias dienas po vakcinacijos. Tai — galvos skausmas, pykinimas arba vémimas, raumeny ir sgnariy
skausmas, jautrumas ir skausmas injekcijos vietoje, nuovargis ir prasta savijauta. Toks Salutinis
poveikis gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10.

Paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje, karsciavimas, Saltkrétis ir galiniy skausmas gali pasireiksti
reCiau kaip 1 Zmogui i$ 10. Po antrosios dozés paaugliams kars¢iavimas gali pasireiksti dazniau
(daugiau kaip 1 zmogui i$ 10), palyginti su suaugusiaisiais. Limfmazgiy padidéjimas, aukstas
kraujosptdis (paaugliy grupéje tokio poveikio nenustatyta), iSbérimas, odos paraudimas, niezéjimas
injekcijos vietoje, niezéjimas kitoje nei injekcijos vietoje ir nieztintis bérimas yra nedazni Salutinio
poveikio reiskiniai (pasireiskiantys reciau kaip 1 Zzmogui i$ 100).

Nustatyta labai nedaug parestezijos (nejprasty odos pojiciy, pvz., dilg¢iojimo arba ropinéjimo),
hipestezijos (sumazéjusio odos jautrumo lietimui, skausmui ir temperatdrai), miokardito (Sirdies
raumens uzdegimo), perikardito (Sirdj gaubian¢ios membranos uzdegimo) ir anafilaksijos (sunkiy
alerginiy reakcijy) atvejuy.

Nuvaxovid pritaikyty vakciny saugumas panasus | registruotos pirminés vakcinos.

Kodél Nuvaxovid buvo registruotas ES?

Duomenys rodo, kad registruota pirminé vakcina Nuvaxovid ir jos pritaikytos vakcinos paskatina
organizmg gaminti tiek SARS-CoV-2 antikiiny, kad Sie apsaugoty ji nuo COVID-19. Pagrindinis tyrimas
parodé, kad registruota pirminé vakcina suaugusiesiems suteikia auksto lygio apsaugq nuo COVID-19.
Imuninis atsakas j vakcing paaugliams ir suaugusiesiems yra panasus.

Dauguma vakcinos Salutinio poveikio reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias
dienas.

Taigi, Europos vaisty agentira nusprendé, kad Nuvaxovid, jskaitant pritaikytas vakcinas, nauda yra
didesné uz jos keliama rizikq ir ji gali blti registruota vartoti ES.

IS pradziy Nuvaxovid registracija buvo salyginé, nes apie Sig vakcing turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrové pateiké iSsamig informacija, jskaitant duomenis apie farmakologine vakcinos
kokybe. Todél salyginé registracija pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nuvaxovid vartojimag?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nuvaxovid ir
jos pritaikyty vakciny vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Taip pat parengtas rizikos valdymo planas (RVP), kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
sauguma, kaip rinkti papildoma informacijq ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan_en.pdf

Nuvaxovid ir pritaikytos vakcinos saugumo priemoneés jgyvendinamos pagal ES vakciny nuo COVID-19
saugumo stebésenos plang, siekiant uztikrinti, kad blty greitai gaunama ir iSanalizuojama nauja
saugumo informacija. Nuvaxovid prekiaujanti bendrové teikia reguliarias ataskaitas apie vakcinos
sauguma ir veiksminguma.

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

Kita informacija apie Nuvaxovid

Nuvaxovid buvo registruota sglyginiu blidu visoje ES 2021 m. gruodzio 20 d. Sglyginé registracija
pakeista | jprastine 2023 m. liepos 4 d.

Daugiau informacijos apie vakcinas nuo COVID-19 rasitepagrindiniy fakty apie vakcinas nuo COVID-19
puslapyje.

Daugiau informacijos apie Nuvaxovid rasite Agentiuros tinklalapyje
adresu:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-10.
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