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Kostaive (zapomeran)
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Kostaive i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Kostaive i w jakim celu sie ja stosuje

Kostaive jest szczepionka stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-19)
u 0so6b w wieku od 18 lat.

Substancjg czynng zawartg w szczepionce Kostaive jest zapomeran, czasteczka samoamplifikujacego
sie informacyjnego RNA (mRNA, znana jako sa-mRNA): jest to czasteczka zawierajaca instrukcje
produkcji biatka z oryginalnego szczepu SARS-CoV-2, wirusa wywotujgcego COVID-19; zawiera
rowniez instrukcje wytwarzania enzymu zwanego replikaza, tworzacego dodatkowe kopie mRNA.

Jak stosowac szczepionke Kostaive

Szczepionke Kostaive podaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu domiesniowym w miesier gérnej czesé
ramienia. Osobom, ktére zostaty wczesniej zaszczepione, nalezy podawac szczepionke Kostaive co
najmniej 5 miesiecy po podaniu ostatniej dawki szczepionki przeciw COVID-19.

Dodatkowe dawki mozna poda¢ osobom z powaznie ostabionym uktadem odpornosciowym.

Szczepionke Kostaive nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu
krajowym przez organy ds. zdrowia publicznego.

Wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Kostaive znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich pracownik opieki zdrowotnej.

Jak dziata szczepionka Kostaive

Dziatanie szczepionki Kostaive polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.
Szczepionka Kostaive zawiera czasteczke o nazwie sa-mRNA, w ktorej znajduja sie instrukcje
wytwarzania kopii biatka szczytowego wirusa SARS-CoV-2. Jest to biatko na powierzchni wirusa SARS-
CoV-2, ktére wirus wykorzystuje do wnikniecia do komoérek organizmu.
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Sa-mRNA zawarty w szczepionce Kostaive zawiera réwniez instrukcje wytwarzania enzymu zwanego
replikaza. Po podaniu szczepionki niektére komorki odczytuja sa-mRNA szczepionki i tymczasowo
wytwarzajgq enzym replikaze. Replikaza tworzy nastepnie dodatkowe kopie biatka szczytowego mRNA,
ktére komdrka wykorzystuje do wytwarzania biatka szczytowego. Uktad odpornosciowy zaszczepionej
osoby identyfikuje biatko szczytowe jako obce i uruchamia przeciwko niemu naturalne mechanizmy
ochronne - przeciwciata i limfocyty T.

Jezeli pozniej zaszczepiona osoba zetknie sie z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy
rozpozna biatko szczytowe wirusa i bedzie gotowy do zaatakowania go. Przeciwciata i komorki
odpornosciowe sg w stanie chroni¢ przed COVID-19, wspotpracujac ze sobg w celu zabicia wirusa,
uniemozliwienia wnikniecia wirusa do komédrek organizmu i zniszczenia zakazonych komérek.

Szczepionka zawarta jest w nanoczasteczkach lipidowych (drobnych czastkach tluszczu), ktére
pomagaja mRNA wnikng¢ do komdrek organizmu.

Po zaszczepieniu mRNA ze szczepionki, enzym replikaza i biatko szczytowe sg rozktadane i usuwane z
organizmu.

Korzysci ze stosowania szczepionki Kostaive wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze szczepionka Kostaive skutecznie pobudza wytwarzanie przeciwciat
przeciwko SARS-CoV-2 i chroni zaszczepione osoby przed COVID-19.

W pierwszym badaniu oceniano skuteczno$¢ szczepionki Kostaive u ponad 15 000 oséb dorostych,
ktore wczesniej prawdopodobnie nie chorowaty na COVID-19. Osobom tym podano szczepionke albo
placebo (wstrzykniecie pozorowane) w dwéch dawkach w odstepie 4 tygodni. W badaniu w przedziale
czasowym od 36 do 92 dni po podaniu pierwszej dawki ryzyko wystgpienia objawowej choroby COVID-
19 bylo 0 56,7% nizsze u 0s6b, ktére otrzymaty szczepionke (u 200 z 7762 osdb wystapity objawy
choroby COVID-19) niz u oséb, ktdére otrzymaty placebo (u 440 z 7696 oséb wystgpity objawy choroby
COVID-19). Oznacza to, ze w badaniu skutecznos¢ szczepionki wyniosta 56,7%.

W badaniu przeanalizowano réwniez zmniejszenie liczby powaznych przypadkéw COVID-19: ciezka
posta¢ choroby wystapita u 2 z 7762 zaszczepionych oséb, w poréwnaniu z 41 z 7696 0sdb, ktore
otrzymaty placebo. Oznacza to, ze skutecznos$¢ szczepionki przeciwko ciezkiej postaci COVID-19
wynosita 95,3%.

Szczepionke pordwnywano réwniez z zatwierdzong szczepionka mRNA przeciwko COVID-19
(Comirnaty), w przypadku podawania jako dawke przypominajgacg osobom, ktérym wczesniej podano
szczepionke mRNA (Spikevax lub Comirnaty). Wyniki wykazaty, ze poziom przeciwciat przeciwko biatku
szczytowemu u 0sob, ktére otrzymaty dawke przypominajaca szczepionki Kostaive, byt co najmniej tak
wysoki, jak u 0séb, ktére otrzymaty dawke przypominajacg szczepionki Comirnaty.

Podawanie szczepionki Kostaive dzieciom

Obecnie szczepionka Kostaive nie jest dopuszczona do stosowania u oséb w wieku ponizej 18 lat. Firma
opracowata plan oceny szczepionki u dzieci na pdzniejszym etapie.

Podawanie szczepionki Kostaive osobom o obnizonej odpornosci

Nie przeprowadzono badan nad szczepionkg Kostaive u 0séb z obnizong odpornoscig (0soéb z
ostabionym uktadem odpornosciowym). Chociaz u 0séb z obnizong odpornoscig odpowiedz na
szczepionke moze nie by¢ tak samo mocna, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace
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bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej odpornosci moga sie szczepié, poniewaz mogg by¢ bardziej
narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Podawanie szczepionki Kostaive kobietom w ciazy lub karmiacym piersia

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakze dane dotyczace
stosowania szczepionki Kostaive u kobiet w cigzy sg ograniczone.

Decyzje o zastosowaniu szczepionki w okresie cigzy nalezy podejmowac w Scistej konsultacji z
pracownikiem stuzby zdrowia po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Szczepionka Kostaive moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersig, poniewaz prawdopodobnie
stezenie mRNA i biatka szczytowego w mleku matki bedzie nieistotne.

Podawanie szczepionki Kostaive osobom cierpigcym na alergie

Osoby, ktére wiedzg juz, ze majg alergie na jeden ze sktadnikéw szczepionki wymienionych w punkcie
6 Ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymac szczepionki.

U oséb otrzymujacych szczepionke moga wystgpic¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwos$é). Dlatego tez,
podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka Kostaive powinna by¢ podawana pod Scistym
nadzorem lekarza, z mozliwoscia dostepu do odpowiedniego leczenia.

Dzialanie szczepionki Kostaive u osob réoznego pochodzenia etnicznego i
roznych pfici

W badaniu gtdéwnym dotyczacym szczepionki Kostaive stwierdzono, ze jej skutecznos¢ i profil
bezpieczenstwa sg podobne u mezczyzn i kobiet.

Cho¢ gtéwne badanie przeprowadzono w Wietnamie i obejmowato gtdéwnie osoby pochodzenia
azjatyckiego, dodatkowe badanie obejmowato w przewazajgcej czesci osoby odmiany biatej i nie
wykazato réznic pod wzgledem dziatan niepozadanych ze wzgledu na pochodzenie etniczne lub kraj.

Nie ma powodu, aby przypuszcza¢, ze odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke
Kostaive bedzie rdéznita sie w zaleznosci od pochodzenia etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Kostaive

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kostaive znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Kostaive (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to bdl i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél glowy, bdl
miesni i stawdw, dreszcze, zawroty gtowy i gorgczka. Wiekszos$¢ dziatarh niepozadanych ma charakter
tagodny i ustepuje w cigqgu kilku dni po szczepieniu.

Bardzo rzadkie przypadki anafilaksji (nagte, ciezkie reakcje alergiczne z trudnosciami w oddychaniu,
obrzeki, zamroczenie, szybkie bicie serca, pocenie sie i utrata przytomnosci) moga wystapi¢ u
maksymalnie 1 na 10 000 oséb.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Kostaive w UE

Wykazano, ze szczepionka Kostaive zapewnia ochrone przed chorobg COVID-19 w przypadku
stosowania w ramach szczepienia podstawowego u oséb bez potwierdzonego przebiegu COVID-19 w
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wywiadzie oraz wywotuje wytwarzanie przeciwciat przeciwko COVID-19 w przypadku stosowania jako
dawka przypominajaca po szczepieniu inng szczepionkg mRNA. Chociaz szczepionka Kostaive byta
ukierunkowana na pierwotny szczep SARS-CoV-2, zapewnita odpowiednig ochrone przed szczepem
krazacym w czasie badania gtdwnego. Pod wzgledem bezpieczenstwa wiekszos¢ dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Kostaive jest fagodna i podobna do dziatan obserwowanych w
przypadku szczepionek mRNA.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Kostaive przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Kostaive

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Kostaive w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Opracowano réwniez plan zarzadzania ryzykiem (RMP), ktéry zawiera wazne informacje na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki, sposobu gromadzenia dalszych informacji i minimalizowania
wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczefistwa w odniesieniu do szczepionki Kostaive sa wprowadzone zgodnie z unijnym
planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w celu zapewnienia szybkiego
gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Kostaive do obrotu regularnie sktada sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci szczepionki.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Kostaive sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci
konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace szczepionki Kostaive

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Kostaive znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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