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Jcovden! (szczepionka przeciw COVID-19 (Ad »COV2-S
[rekombinowana])) 4V
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Jcovden i uzasad%é\zie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE )
S

Czym jest szczepionka Jcovden i w jakim celu siaja stosuje

Jcovden jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorqb' oronawirusowej z 2019 r. (COVID-19) u
0s6b w wieku od 18 lat. Choroba COVID-19 jest wywo’fyw@a przez wirus SARS-CoV-2.

Szczepionke Jcovden opracowano z wykorzystaniem ih&o wirusa (z rodziny adenowirusow), ktéry
zostat zmodyfikowany w taki sposdb, aby zawierat rodukujacy biatko znajdowane na SARS-CoV-

2. /\/

Szczepionka Jcovden nie zawiera samego SA@oV—Z i nie moze wywotywac¢ COVID-19.

Jak stosowa¢é szczepionke Jco&n

Szczepionke Jcovden podaje sie we \QSrzyknchiu, zazwyczaj w miesien gornej czesci ramienia.

Dawke przypominajaca mozna p €O najmniej 2 miesigce po pierwszej dawce szczepionki Jcovden u
0séb w wieku od 18 lat. Dawkq@zypominajch mozna réowniez podac po szczepieniu podstawowym
szczepionkg mRNA lub szczeﬂpnka_ opartg na wektorze adenowirusowym. Czas podania dawki
przypominajacej szczepio Qﬂcovden zalezy od tego, kiedy zazwyczaj w przypadku takich szczepionek
podaje sie dawke przypominajacq.

Szczepionke nalezy 4\95 wac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia pubtiCznego. Wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Jcovden znajduje sie w
Ulotce dla pacj % lub udzieli ich pracownik stuzby zdrowia.

Jak dzi Glszczepionka Jcovden
g

X
Dzia’ranteszczepionki Jcovden polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.
Sz onka sktada sie z innego wirusa (adenowirusa), ktory zostat zmodyfikowany w taki sposdb, aby

&
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zawierat gen produkujacy biatko szczytowe SARS-CoV-2. Jest to biatko na powierzchni wirusa SARS-
CoV-2, ktére wirus wykorzystuje do wnikniecia do komorek organizmu.

Adenowirus przenosi gen SARS-CoV-2 do komédrek zaszczepionej osoby. Komérki moga nastepnie 0
wykorzysta¢ ten gen do wytwarzania biatka szczytowego. Uktad odpornosciowy zaszczepionej oso®
rozpoznaje to biatko szczytowe jako obce, wytwarza skierowane przeciwko niemu przeciwciata i {
uaktywnia limfocyty T (krwinki biate) do atakowania go.

W przypadku pozniejszej stycznosci zaszczepionej osoby z wirusem SARS-CoV-2 jej ukt
odpornosciowy rozpozna biatko szczytowe wirusa i bedzie gotowy do obrony organlzmu bed nim.

Adenowirus w szczepionce nie namnaza sie i nie wywotuje choroby. Q\
Korzysci ze stosowania szczepionki Jcovden wykazane w aniach
Wyniki badania klinicznego przeprowadzonego z udziatem oséb w Stanach Zjgédnoczonych, Afryce

Potudniowej i Ameryce tacinskiej wykazaty, ze szczepionka Jcovden skut@nie zapobiega COVID-19 u
0soOb od 18. roku zycia. W badaniu tym wzieto udziat ponad 44 000 os 'QPo’rowie 0so6b podano jedng
dawke szczepionki, a drugiej potowie placebo (wstrzykniecie pozoro@e). Uczestnicy badania nie
wiedzieli, czy otrzymali szczepionke Jcovden, czy placebo.

(¥

W badaniu odnotowano spadek o 67% liczby przypadkdéw obja@/\/ej choroby COVID-19 po 2
tygodniach u oséb, ktére otrzymaty szczepionke Jcovden (J@przypadkéw na 19 630 osob) w
poréwnaniu z osobami, ktéorym podano placebo (348 z 1 1 0s6b). Oznacza to, ze skutecznosé
szczepionki wyniosta 67%. \

Dalsze dane wykazaty wzrost poziomu przeciwciat szpadku podania dawki przypominajacej po
zakonczeniu szczepienia podstawowego szczepioﬂ@ Jcovden, szczepionka mRNA lub szczepionka
opartg na innym wektorze adenowirusowym b@b w wieku od 18 lat.

Czy szczepionke Jcovden moi&)@podawaé dzieciom

.

Obecnie szczepionka Jcovden nie jes&ﬁuszczona do stosowania u dzieci.

Czy szczepionke Jcovdg&loina podawaé osobom o obnizonej odpornosci

Nie sgq dostepne dane dotyc 0s06b o obnizonej odpornosci (oséb z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Choc@oséb z obnizong odpornoscig moze wystapic¢ stabsza odpowiedz na
szczepionke, nie istni dne szczegodlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej
odpornosci mogg by¢é ;;zepione, poniewaz moga by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-
19.

\
Czy szcze&&kq Jcovden mozna podawac kobietom w cigzy lub karmiacym

piersia
N

Badani zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu stosowania szczepionki Jcovden w
cigzy: ne na temat stosowania szczepionki Jcovden w czasie cigzy sq jednak bardzo ograniczone. Nie
pr@rowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki Jcovden na karmienie piersig, ale nie
@widuje sie wystgpienia zadnego ryzyka w tym zakresie.

QDecysz 0 zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w Scistej konsultacji z
personelem medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka.
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Czy osobom cierpiacym na alergie mozna podawa¢ szczepionke Jcovden

Osoby, ktére majq alergie na jeden ze sktadnikdw szczepionki wymienionych w punkcie 6 ulotki dla
pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki. &

U 0so6b otrzymujacych szczepionke wystepowaty reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c¢), w tym rzad Q
przypadki anafilaksji (ciezka reakcja alergiczna). Dlatego tez, podobnie jak w przypadku wszy?@h
szczepionek, szczepionke Jcovden nalezy podawac pod Scistym nadzorem lekarza, z mozliwo
dostepu do odpowiedniego leczenia w przypadku wystapienia reakcji alergicznych. bo

Czy dzialanie szczepionki Jcovden jest takie samo bez wngQd{@a
pochodzenie etniczne i ptec Q/Q

W badaniu klinicznym wziety udziat osoby o réznym pochodzeniu etnicznym i reﬁ ej ptci. Szczepionka
byta skuteczna niezaleznie od ptci i pochodzenia etnicznego. é\/

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionKki Jcovd,@}

O

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze sto@aniem szczepionki Jcovden
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta. fo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowanie sgepionki Jcovden majg zazwyczaj
nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastepuje V’zgqgu 1-2 dni po szczepieniu.

Najczestsze dziatania niepozadane to: bdl w miejscu kniecia, zmeczenie, bdl gtowy, bol miesni i
nudnosci. Mogg one wystepowac czesciej niz u 1 na @oséb.

Goraczka, dreszcze oraz zaczerwienienie i obrze &niejscu wstrzykniecia mogg wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow. Zawroty gtowy, drzenie, kaszel, bél@my ustnej i gardta, kichanie, biegunka, wymioty,
wysypka, bdle stawdw, ostabienie miesni, bél'plecow, bdl rak i nég, ostabienie i ogdlne zte
samopoczucie mogg wystgpi¢ u 1 na 100 jentéw. Rzadkie dziatania niepozadane (mogace wystapic
u 1 na 1000 pacjentéw) to: limfadeno powiekszenie weztdw chtonnych), swedzaca wysypka,
nadwrazliwosc¢ (alergia), parestezjg (QE ypowe odczucia, takie jak dretwienie, mrowienie lub ktucie),
niedoczulica (zmniejszone czucie}b. u, bolu i temperatury), porazenie nerwu twarzowego, szumy
uszne (dzwonienie lub brzeczenj
zakrzepow krwi w zytach) or zﬁzenie sie.

uszach), zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (powstawanie

W przypadku szczepien prﬁuominajqcych liczba i nasilenie reakcji byty zwykle wieksze w przypadku
0s0b zaszczepionych wc}@niej szczepionkg inng niz Jcovden, w poréwnaniu z osobami, ktére
otrzymaty szczepieni dstawowe szczepionkg Jcovden.

Zakrzepica (powStssv/anie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych) w potgczeniu z
matoptytkowos Qniskq liczbg ptytek krwi) oraz zespdt Guillain-Barré (zaburzenie neurologiczne, w
przebiegu kt&o uktad odpornosciowy uszkadza komodrki nerwowe) moga wystgpi¢ u 1 na 10 000

pacjenté @
N

Wsro ’&fo otrzymujacych szczepionke wystapity reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ciezka reakcja
al g@na). Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionke Jcovden nalezy podawac pod
ééb’m nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia.

Q&l zwigzku ze stosowaniem szczepionki Jcovden wystgpita bardzo niewielka liczba: przypadkow
matoptytkowosci immunologicznej (choroby, w ktdrej uktad odpornosciowy omytkowo atakuje ptytki
krwi, zmniejszajac ich liczbe i ostabiajac normalne krzepniecie krwi), zespotu przesigkania wtosniczek
(wyciek ptynu z matych naczyn krwiono$nych powodujacy obrzek tkanek i spadek ci$nienia krwi),
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Q

zapalenia matych naczyn krwionosnych w skdrze i poprzecznego zapalenia rdzenia kregowego (stanu
neurologicznego charakteryzujgcego sie zapaleniem rdzenia kregowego), zapalenie miesnia sercowego
i zapalenie osierdzia. 0

Szczepionki Jcovden nie wolno podawac osobom, u ktérych wczesniej wystepowat zespot przesiqk@b’
wtosniczek; nie wolno jej réwniez podawacé osobom, u ktérych po szczepieniu przeciwko COVID—iQ

wystgpita TTS. 60
Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Jcovden w UE bo

Szczepionka Jcovden zapewnia dobry poziom ochrony przed COVID-19, co ma klucz@znaczenie w
zwigzku z obecng pandemia. W badaniu gtdwnym wykazano skutecznosé szczepio@Nynoszch okoto
67%. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne lub umiarkowane}\/@oa zaledwie kilka

dni. (J

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowasgﬁzczepionki Jcovden
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.Q

Szczepionka Jcovden otrzymata pierwotnie warunkowe dopuszczeni obrotu, poniewaz spodziewano
sie wiecej dowoddéw potwierdzajacych jej dziatanie. Firma udzielita wyczerpujacych informacji, w tym
podata dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowa@ zczepionki, potwierdzajace wyniki
wczesniejszych badan, ktore zostaty uprzednio przedtozone. Ponadto firma zakonczyta wszystkie
wymagane badania dotyczace jakosci farmaceutycznej sz’@onki. W zwigzku z tym warunkowe
pozwolenie zmieniono na standardowe. \Q/
Srodki podejmowane w celu zapewnié% bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Jcovden /\/

W celu zapewnienia bezpiecznego i skuteczne@ stosowania szczepionki w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawar@alecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Opracowano réwniez plan zarzgdzqgé‘ Fyzykiem, dotyczacy szczepionki Jcovden, ktéry zawiera wazne
informacje na temat bezpieczer'\svb'g tosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji
i minimalizowania wszelkich po@cjalnych zagrozen. Dostepne jest streszczenie planu zarzadzania

ryzykiem.

Srodki bezpieczenstwa W&/Xsieniu do szczepionki Jcovden zostang wprowadzone zgodnie z unijnym
planem monitorowania,beZpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w celu zapewnienia szybkiego
gromadzenia i anali 4nbwych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Jcovd&) obrotu bedzie regularnie przedstawia¢ sprawozdania dotyczace

bezpieczenstw Q

Tak jak w p adku wszystkich lekéw dane o stosowaniu szczepionki Jcovden sg stale monitorowane.
ZgtaszaneNdziatania niepozadane szczepionki Jcovden s starannie oceniane i podejmowane sag

wszyitlé.czynnoéci konieczne do ochrony pacjentow.

b\}

{O
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section

Inne informacje dotyczace szczepionki Jcovden

Szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
wazne w catej UE od dnia 11 marca 2021 r. W dniu 28 kwietnia 2022 r. nazwe szczepionki zmienio

na Jcovden. W dniu 9 stycznia 2023 r. warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmienio@na
standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. \Q

Wiecej informacji na temat szczepionek przeciwko COVID-19 mozna znalez¢ na stronie Kluczowe fakt
dotyczace szczepionek przeciwko COVID-19. bo

Dalsze informacje na temat szczepionki Jcovden znajduja sie na stronie internetowej Wncji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Data ostatniej aktualizacji: 06.2023.
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