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Nuvaxovid (szczepionka przeciw COVID-19
(rekombinowana, z adiuwantem))

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Nuvaxovid, w tym jej szczepionek
dostosowanych, i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w UE

Czym jest szczepionka Nuvaxovid i w jakim celu sie jq stosuje

Nuvaxovid jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-
19) u oséb w wieku od 12 lat.

Pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka Nuvaxovid zawiera wersje biatka wystepujacego na
powierzchni wirusa SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19), ktére zostato wyprodukowane w
laboratorium.

Poniewaz SARS-CoV-2 ciggle ewoluuje, szczepionka Nuvaxovid zostata dostosowana do zwalczania
najnowszych szczepdw wirusa. Pomaga to utrzymac ochrone przed COVID-19.

W zwigzku z tym szczepionka Nuvaxovid jest rowniez dopuszczona do obrotu w postaci dwoch
szczepionek dostosowanych, z czego najnowsza wersjg jest szczepionka Nuvaxovid JN.1:

e szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5, ktéra zawiera wersje biatka z podwariantu SARS-CoV-2 Omikron
XBB.1.5;

e szczepionki Nuvaxovid IN.1, ktéra zawiera wersje biatka z podwariantu SARS-CoV-2 Omicron JN.1.

Jak stosowa¢é szczepionke Nuvaxovid

Pierwotnie dopuszczong do obrotu szczepionke Nuvaxovid podaje sie w postaci dwdch wstrzyknied,
zwykle w miesien gdérnej czesci ramienia, w odstepie 3 tygodni, w ramach szczepienia podstawowego.
Dawke przypominajacg mozna podac po szczepieniu podstawowym szczepionkg Nuvaxovid lub inng
dopuszczong do obrotu szczepionkag przeciw COVID-19.

Szczepionki Nuvaxovid JN.1 i Nuvaxovid XBB.1.5 podaje sie w pojedynczej dawce, niezaleznie od
historii szczepien przeciw COVID-19 u danej osoby. Osobom, ktdre wczesniej otrzymaty szczepionke
przeciw COVID-19, szczepionke dostosowang nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po podaniu
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ostatniej dawki szczepionki przeciw COVID-19. Dodatkowe dawki mozna poda¢ osobom z powaznie
ostabionym uktadem odpornosciowym.

Szczepionki nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Nuvaxovid, w tym informacje na temat szczepionek
dostosowanych, znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub mozna je uzyskac od lekarza.

Jak dziata szczepionka Nuvaxovid

Dziatanie szczepionki Nuvaxovid polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.
Zawiera ona wersje biatka kolca wirusa SARS-CoV-2, ktére zostato wyprodukowane w laboratorium.
Jest to biatko na powierzchni wirusa SARS-CoV-2, ktore wirus wykorzystuje do wnikniecia do komorek
organizmu - biatko to moze réznic sie miedzy poszczegdlnymi wariantami wirusa. Szczepionka zawiera
takze tzw. adiuwant, substancje stuzacg wzmocnieniu odpowiedzi uktadu odpornosciowego na
szczepionke.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje biatko zawarte w szczepionce jako strukture
»,0bcq” i wytwarza przeciwko niemu naturalng obrone — przeciwciata i limfocyty T.

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

Szczepionki dostosowane majg chronié przed zmieniajgcym sie wirusem w miare jego rozwoju,
poniewaz sg lepiej dopasowane do krazacych wariantéw wirusa.

Korzysci ze stosowania szczepionki Nuvaxovid wykazane w badaniach

Na podstawie wynikéw dwdch gtdwnych badan klinicznych stwierdzono, ze szczepionka Nuvaxovid byta
skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u oso6b w wieku od 12 lat, kiedy byta podawana jako szczepienie
podstawowe. W tych badaniach ponad 47 000 os6b otrzymato dwie dawki szczepionki Nuvaxovid lub
placebo (szczepienie pozorowane).

W pierwszym badaniu, w ktérym udziat wzieta mtodziez i osoby doroste, okoto dwdch trzecich
uczestnikdéw otrzymato szczepionke, a pozostali placebo.

W badaniu stwierdzono zmniejszenie liczby przypadkéw objawowej choroby COVID-19 0 90,4% w
okresie od 7 dni po podaniu drugiej dawki u 0séb dorostych, ktore otrzymaty szczepionke Nuvaxovid
(14 przypadkdéw na 17 312 osoéb), w poréownaniu z osobami dorostymi, ktéorym podano placebo (63 z
8140 osbb). Oznacza to, ze skutecznos¢ szczepionki w tym badaniu wyniosta 90,4%.

Badanie wykazato réwniez, ze odpowiedz immunologiczna na szczepionke Nuvaxovid, mierzona jako
poziom przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2, byta poréwnywalna u mtodziezy i mtodych osdb dorostych
w wieku od 18 do 25 lat. W poréwnaniu z placebo, szczepionka doprowadzita do zmniejszenia o 80%
liczby przypadkéw objawowego COVID-19, obserwowanych po 7 dniach od podania drugiej dawki u
mtodziezy; COVID-19 rozwinat sie u 6 z 1205 nastolatkéw, ktérzy otrzymali szczepionke, i u 14 z 594
nastolatkow, ktérzy otrzymali placebo.

Drugie badanie obejmowato wytgcznie osoby doroste. W badaniu wykazano rowniez podobny spadek
liczby przypadkéw wystgpienia objawowej choroby COVID-19 u 0s6b, ktérym podano szczepionke
Nuvaxovid (10 przypadkéw na 7020 osdb), w poréwnaniu z osobami, ktérym podano placebo (96 z
7019 osdb); w badaniu tym skutecznos$¢ szczepionki wyniosta 89,7%. Ogoétem wyniki tych dwéch
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badan wskazuja, ze szczepionka Nuvaxovid jest skuteczna w zapobieganiu COVID-19 zaréwno u 0sob
dorostych, jak i u mtodziezy. Pierwotny szczep SARS-CoV-2 i jego odmiany, takie jak Alfa, Beta i Delta,
byty najczestszymi szczepami wirusowymi krgzacymi w okresie realizacji badania. Obecnie dostepne sg
ograniczone dane dotyczace skutecznosci szczepionki Nuvaxovid przeciw innym wariantom budzacym
obawy, w tym wariantowi Omikron.

Dane z dwdch badan wykazaty wzrost stezenia przeciwciat po podaniu dawki przypominajacej
szczepionki Nuvaxovid u osob dorostych po szczepieniu podstawowym z zastosowaniem szczepionki.
Oczekuje sie, ze szczepionka wywota podobng odpowiedz przypominajacg u miodziezy. Dane z badania
dodatkowego wykazaty rowniez podwyzszenie stezenia przeciwciat w przypadku podania dawki
przypominajacej szczepionki Nuvaxovid u oséb dorostych po przyjeciu szczepienia podstawowego z
uzyciem szczepionki mMRNA lub szczepionki z wektorem adenowirusowym.

W przypadku dostosowanej szczepionki Nuvaxovid XBB.1.5 dane laboratoryjne wykazaty, ze jest ona w
stanie wywota¢ wystarczajacq odpowiedz immunologiczng przeciw wariantowi Omikron XBB.1.5.
Ponadto dane z badania z udziatem wczesniej zaszczepionych oséb dorostych wykazaty, ze po
dostosowaniu szczepionki Nuvaxovid do innego powigzanego szczepu, ktorym jest Omikron BA.5,
mozliwe byto wywotanie silnej odpowiedzi immunologicznej przeciw temu szczepowi. Na podstawie tych
danych oczekuje sie, ze szczepionka Nuvaxovid XBB.1.5 wywota odpowiednig odpowiedz
immunologiczng przeciw XBB.1.5.

Z danych laboratoryjnych wynika, ze dostosowana szczepionka Nuvaxovid JN.1, w przypadku jej
zastosowania w ramach szczepienia podstawowego lub przypominajacego, jest w stanie wywotac
odpowiednig odpowiedz immunologiczng przeciw kilku szczepom SARS-CoV-2.

Podawanie szczepionki Nuvaxovid dzieciom

Pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka Nuvaxovid i jej szczepionki dostosowane nie sg obecnie
dopuszczone do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. EMA uzgodnita z firmg plan oceny
szczepionki w badaniu klinicznym z udziatem mtodszych dzieci na pézniejszym etapie.

Podawanie szczepionki Nuvaxovid osobom o obnizonej odpornosci

Istniejg ograniczone dane dotyczace osdb o obnizonej odpornosci (0sdb z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz u 0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze byc¢
stabsza, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej odpornosci
mogg by¢ szczepione, poniewaz moga by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Osobom o powaznie obnizonej odpornosci mozna podawac¢ dodatkowe dawki szczepionki dostosowanej.
Podawanie szczepionki Nuvaxovid kobietom w ciazy lub karmigacym piersia

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakze dane dotyczace
stosowania szczepionki Nuvaxovid w czasie cigzy sg ograniczone. Chociaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania w okresie karmienia piersig przewiduje sie brak zagrozen w przypadku
karmienia piersia.

Decyzje o zastosowaniu pierwotnie dopuszczonej do obrotu szczepionki Nuvaxovid lub dostosowanych
szczepionek u kobiet w cigzy nalezy podjac¢ w scistym porozumieniu z lekarzem po rozwazeniu korzysci
i zagrozen.

Podawanie szczepionki Nuvaxovid osobom z alergiami
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Osobom, ktére juz wiedzg, ze majg alergie na jeden ze skfadnikdw szczepionki wymienionych w
punkcie 6 Ulotki dla pacjenta, nie wolno podawac szczepionki.

U oso6b otrzymujacych szczepionki przeciwko COVID-19 zaobserwowano przypadki anafilaksji (ciezkiej
reakcji alergicznej). W zwigzku z tym, podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, pierwotnie
dopuszczona do obrotu szczepionka Nuvaxovid i jej szczepionki dostosowane nalezy podawac¢ pod
$cistym nadzorem medycznym, z zapewnieniem odpowiedniej opieki medycznej. Osobom, u ktérych
wystapita ciezka reakcja alergiczna podczas podawania pierwszej dawki szczepionki Nuvaxovid, nie
wolno podawac drugiej dawki.

Czy dzialanie szczepionki Nuvaxovid jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i pte¢

Badanie gtdwne obejmowato osoby o réznym pochodzeniu etnicznym i rdznej pici. Skutecznosé
utrzymywata sie niezaleznie od pici i pochodzenia etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nuvaxovid

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nuvaxovid z reguty maja
nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastepuje w ciggu kilku dni po szczepieniu. Obejmuja
one bdl glowy, nudnosci lub wymioty, bol miesni i stawdw, tkliwosc i bol w miejscu wstrzykniecia,
zmeczenie i zte samopoczucie. Moga one wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb.

Zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia, goraczka, dreszcze i bol konczyn mogg wystapic
rzadziej niz u 1 na 10 oséb. Gorgczka moze wystgpic¢ czesciej u mtodziezy po podaniu drugiej dawki
(czesciej niz u 1 na 10 oso6b) niz u 0so6b dorostych. Powiekszone wezty chtonne, wysokie cisnienie krwi
(nieobserwowane u mtodziezy), wysypka, zaczerwienienie skory, swigd w miejscu wstrzykniecia, $wigd
w miejscach innych niz miejsce wstrzykniecia i swedzaca wysypka to niezbyt czeste dziatania
niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob).

Zaobserwowano bardzo matq liczbe przypadkdw parestezji (nietypowe odczucia na skorze, takie jak
mrowienie lub uczucie petzania), niedoczulicy (ostabienie odczuwania dotyku, bolu i temperatury),
zapalenia miesnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia btony wokot serca) oraz anafilaksji
(ciezka reakcja alergiczna).

Bezpieczenstwo szczepionek dostosowanych Nuvaxovid jest porownywalne z bezpieczenstwem
pierwotnie dopuszczonej szczepionki.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Nuvaxovid w UE

Dane wykazaty, ze pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka Nuvaxovid i jej szczepionki
dostosowane powodujg wytwarzanie przeciwciat przeciw SARS-CoV-2, ktére mogg chroni¢ przed
COVID-19. W badaniu gtéwnym wykazano, ze pierwotnie dopuszczona do obrotu szczepionka zapewnia
wysoki poziom ochrony przed COVID-19 u 0s6b dorostych. Odpowiedz immunologiczna po podaniu
szczepionki jest podobna u mtodziezy i oséb dorostych.

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne lub umiarkowane i ustepuje w ciggu kilku dni.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Nuvaxovid, w
tym jej szczepionek dostosowanych, przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania
w UE.
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Szczepionka Nuvaxovid otrzymata pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz
spodziewano sie wiecej dowoddw potwierdzajacych jej dziatanie. Firma przedstawita wyczerpujgce
informacje, w tym dane dotyczace jakosci farmaceutycznej szczepionki. W zwigzku z tym warunkowe
pozwolenie zmieniono na standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Nuvaxovid

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Nuvaxovid i jej szczepionek
dostosowanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i
$rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

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

Srodki bezpieczenstwa w odniesieniu do szczepionki Nuvaxovid i jej szczepionek dostosowanych
zostang wprowadzone zgodnie z unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa stosowania

szczepionek przeciw COVID-19 w celu zapewnienia szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Firma wprowadzajaca szczepionke Nuvaxovid do obrotu
regularnie sktada sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci szczepionki.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Nuvaxovid i jej szczepionek
dostosowanych sg stale monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace szczepionki Nuvaxovid

Szczepionka Nuvaxovid otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
UE od dnia 20 grudnia 2021 r. W dniu 4 lipca 2023 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na
standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

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

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2024.
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