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Kostaive (zapomerans)
Kostaive parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Kostaive un kapeéec to lieto?

Kostaive ir vakcina 2019. gada koronavirusa izraisitas slimibas (Covid-19) profilaksei cilvékiem no
18 gadu vecuma.

Kostaive satur aktivo vielu zapomeranu, kas ir paspastiprinoSa matrices RNS (mRNS) molekula
(pazistama ka sa-mRNS): ta ir molekula ar noradijumiem par proteina sintézi no sakotné€ja SARS-CoV-
2 celma, t. i., virusa, kas izraisa Covid-19. Taja ir ari noradijumi, ka sintezét enzimu, ko sauc par
replikazi, kas sintezé papildu mRNS kopijas.

Ka lieto Kostaive?

Kostaive tiek ievadita ka viena injekcija augSdelma muskuli. Cilvékiem, kuri ieprieks vakcinéti, Kostaive
ir jaievada vismaz piecus ménesus péc pédéjas Covid-19 vakcinas devas.

Cilvékiem ar stipri novajinatu iminsistému var ievadit papildu devas.

Kostaive ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ko valsts [imeni izdevusas sabiedribas veselibas
iestades.

Papildu informaciju par Kostaive lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Kostaive darbojas?

Kostaive darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Kostaive satur molekulu, ko dévé
par sa-mRNA un kurai ir noradijumi SARS-CoV-2 pika proteina kopijas izgatavos$anai. Tas ir proteins uz
SARS-CoV-2 virsmas, kas virusam nepiecieSams, lai iek|Gtu organisma Sinas.

Kostaive sastava esosa sa-mRNS ir ari noradijumi par to, ka sintezét enzimu, ko sauc par replikazi.
Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, dazas no vina $iinam nolasa vakcinas sa-mRNS un uz laiku izveido
replikazes enzimu. Péc tam replikaze veidos papildu “pika proteina mRNS” kopijas, ko Slina izmanto,
lai razotu “pika” proteinu. Péc tam cilvéka iminsistéma identificés pika proteinu ka svesu un radis pret
to dabiskus aizsarglidzeklus — antivielas un T Siinas.
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Ja vélak vakcinétais cilvéks nonaks saskaré ar SARS-CoV-2, iminsistéma atpazis uz virusa S pika
proteinu un bis gatava tam uzbrukt. Antivielas un imiinsistémas Slnas var aizsargat pret Covid-19,
darbojoties kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta iek|iSanu organisma sanas un iznicinatu inficétas
slinas.

Vakcina satur lipidu nanodalinas (mazas tauku dalinas), kas palidz mRNS iek|it organisma siinas.

mRNS no vakcinas, replikazes enzims un “pika” proteins tiek noardits péc vakcinacijas un izvadits no
organisma.

Kadi Kostaive ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumi paradija, ka Kostaive efektivi ierosina antivielu veidoSanos pret SARS-CoV-2 un aizsarga
cilvékus pret Covid-19.

Pirmaja pétijuma Kostaive efektivitati novértéja vairak neka 15 000 pieauguso bez zinamas Covid-19
anamnézes un kuri sanéma vakcinu vai placebo (neista injekcija). Cilvéki sanéma divas devas, kas
ievaditas ar Cetru nedélu starplaiku. P&tljuma no 36 lidz 92 dienam péc pirmas devas simptomatiska
Covid-19 risks bija par 56,7 % zemaks cilvékiem, kuri sanéma vakcinu (200 no 7762 cilvékiem bija
Covid-19 simptomi) neka cilvékiem, kuri sanéma placebo (440 no 696 cilvékiem bija Covid-19
simptomi). Tas nozimg, ka pétijuma vakcinas efektivitate bija 56,7 %.

P&tijuma vértéja ari smagu Covid-19 gadijumu skaita samazinasanos: Diviem no 762 vakcinétiem
cilvékiem bija smaga slimibas norise salidzinajuma ar 41 no 696 cilvékiem, kuri sanéma placebo. Tas
nozimé, ka vakcinas efektivitate pret saslimsanu ar Covid-19 smaga forma bija 95,3 %.

Vakcinu salidzinaja ari ar registretu mRNA Covid-19 vakcinu (Comirnaty), kad to ievadija ka
balstvakcinu cilvékiem, kuri ieprieks bija vakcinéti ar mRNA vakcinu (Spikevax vai Comirnaty).
Rezultati liecinaja, ka antivielu [Tmenis pret pika proteinu cilvékiem, kuri sanéma Kostaive balstdevu,
bija vismaz tikpat augsts ka cilvékiem, kuri sanéma Comirnaty balstdevu.

Vai bérnus var vakcinét ar Kostaive?

Paslaik Kostaive nav redistréta cilvékiem, kas jaunaki par 18 gadiem. Uznémums ir izstradajis planu,
lai velaka posma novértétu vakcinu bérniem.

Vai cilvekus ar imundeficitu var vakcinét ar Kostaive?

Kostaive nav pétita cilvékiem ar imundeficitu (cilvEkiem ar novajinatu imuansistému). Lai gan cilvéki ar
imandeficitu var nereagét uz vakcinu tikpat labi, nav Tpasu bazu par droSumu. Cilvékus ar imindeficitu
tomér var vakcinét, jo viniem var but lielaks Covid-19 izraisitu komplikaciju risks.

Vai ar Kostaive var vakcinet grutnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar
krati?

P&tijumos ar dzivniekiem nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz gratniecibu, tomér dati par Kostaive
lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti.

LEmums par vakcinas lietosanu gritniecibas laika batu japienem ciesa sadarbiba ar veselibas apripes
specialistu péc ieguvumu un risku izvértésanas.

Kostaive var lietot zidiSanas laika, jo paredzams, ka mRNS un pika proteina limenis mates piena bis
niecigs.
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Vai cilvékus ar alergijam var vakcinéet ar Kostaive?

Cilvékiem, kuri jau zina, ka viniem ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zaju
lietoSanas instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu.

Vakcinas sanémeéju grupa var rasties alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Tapéc, tapat ka citu
vakcinu gadijuma, Kostaive ievadiSana ir javeic arsta stingra uzraudziba un jabit pieejamai atbilstosai
arstésanai.

Ka Kostaive darbojas dazadu etnisko grupu un dzimumu cilvékiem?

Kostaive pamatpétijuma tika konstatéts, ka Kostaive efektivitate un droSuma profils virieSiem un
sievietém ir lidzigi.

Lai gan pamatpétijums tika veikts Vjetnama un taja piedalijas galvenokart cilvéki no Azijas, papildu
pétijuma tika ieklauti galvenokart baltadainie cilvéki, un nebija nekadu atskiribu attieciba uz
blakusparadibam péc etniskas izcelsmes vai valsts.

Nav iemesla domat, ka Kostaive izraisita imlnreakcija dazadas etniskajas grupas bis atskiriga.
Kads risks pastav, lietojot Kostaive?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Kostaive, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Kostaive blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes un
jutigums injekcijas vieta, nogurums, galvassapes, muskulu un locitavu sapes, drebuli, reibonis un
drudzis. Lielaka dala blakusparadibu ir vieglas un izzld dazu dienu laika péc vakcinacijas.

Loti retos gadijumos anafilakse (péksna, smaga alerdiska reakcija ar apgratinatu elposanu, pietikums,
reibonis, paatrinata sirdsdarbiba, sviSsana un samanas zudums) var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem.

Kapéc Kostaive ir registréta ES?

Ir pieradits, ka Kostaive nodrosina aizsardzibu pret Covid-19, kad to izmanto ka pirmreiz&jo vakcinu
cilvékiem, kuriem nav zinama Covid-19 anamnéze, un ierosina antivielu pret Covid-19 veidoSanos, ja
to izmanto ka balstvakcinaciju péc vakcinacijas ar citu mRNS vakcinu. Lai gan Kostaive ir vérsta pret
sakotng&jo SARS-CoV-2 celmu, ta nodrosinaja atbilstosu aizsardzibu pret celmu, kas bija aprité
pamatpétijuma laika. Attieciba uz droSumu lielaka dala Kostaive blakusparadibu ir vieglas un atbilst
tam, kas novérotas, lietojot mRNS vakcinas.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Kostaive, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Kostaive lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kostaive lietosanu.

Riska parvaldibas plans (RPP) ir ari izstradats, un taja ir svariga informacija par vakcinas droSumu, ka
iegit plasaku informaciju un ka samazinat iespé&jamos riskus.

Saskana ar “ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planu” tiek istenoti droSibas pasakumi,lai
nodrosinatu jaunas informacijas par Kostaive droSumu atru apkoposanu un analizi. Uznémums, kas laiz
tirgl Kostaive, regulari sniedz zinojumus par vakcinas drosumu un efektivitati.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Kostaive lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas
blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kostaive

Sikaka informacija par Kostaive ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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