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Cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuva m)
Valneva (cepivo proti covidu-19 (inaktivirano,
adjuvansom, adsorbirano))

Pregled cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansgm) Valneva in zakaj

je odobreno v EU . /b

O

Kaj je cepivo proti covidu-19 (inaktivirano,,z@uvansom) Valneva in za kaj
se uporablja? \

Cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) \. @a je cepivo za zascito ljudi, starih od 18 do
50 let, pred koronavirusno boleznijo 2019 (covid-1 pivo vsebuje cele delce prvotnega seva virusa
SARS-CoV-2 (virusa, ki povzroca covid-19), ki E‘e aktiviran (unicen) in ne more povzroditi bolezni.

Kako se cepivo proti covidu-19 (in
uporablja? /

ivirano, z adjuvansom) Valneva

Cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, @vansom) Valneva se daje z injiciranjem v dveh odmerkih,
navadno v misico nadlakti, v razmi irih tednov.

PoZivitveni odmerek se lahko d manj osem mesecev po osnovni shemi cepljenja s cepivom proti
covidu-19 (inaktivirano, z adj mm) Valneva ali adenovirusnim vektorskim cepivom proti covidu-19.

Cepivo je treba uporabljati ladu z uradnimi priporocili, ki jih izdajo organi javnega zdravstva na
nacionalni ravni. Za veg Mr acij glede uporabe cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom)
Valneva glejte navodi!@uporabo ali se posvetujte z zdravnikom.

Kako se c i@)roti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva
uporablja%

Cepivo pr; %idu—w (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva deluje tako, da telo pripravi na to, da se

brani p @uibo s covidom-19. Vsebuje prvotni sev virusa SARS-CoV-2, ki je bil inaktiviran in ne

m rociti bolezni. Cepivo vsebuje tudi dva adjuvansa (aluminij in citozin-fosfat-gvanin), tj.
6pomagata okrepiti imunski odziv na cepivo.

or

o]
K eba prejme cepivo, imunski sistem prepozna inaktivirani virus kot tujek ter proti njemu tvori
protitelesa in celice T. Ce bo kasneje cepljena oseba v stiku z virusom SARS-CoV-2, bo imunski sistem
prepoznal virus in bo pripravljen, da se zasciti pred njim. Protitelesa in imunske celice lahko zascitijo
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pred boleznijo covida-19 s sodelovanjem pri uni¢evanju virusa, preprecevanju njegovega vstopa v
telesne celice in uni¢evanju okuzenih celic.

Kaksne koristi cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva
so se pokazale v studijah?

cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva, z imunskim odzivom, ki gajepovzrocilo

V glavni Studiji, znani kot Studija imunske premostitve, so primerjali imunski odziv, ki gaﬁ&@oéilo
odobreno cepivo proti covidu-19 Vaxzevria.

Rezultati Studije, v katero je bilo vkljucenih skoraj 3 000 oseb, starejsih od 30 let, onazali, da je
cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva v vedji meri spodbvorbo protiteles
proti izvirnemu sevu virusa SARS-CoV-2 kot primerjalno cepivo Vaxzevria. Poleg tega je bil delez ljudi,
ki so tvorili visoke ravni protiteles, podoben pri obeh cepivih. Dodatni poda te Studije so pokazali
tudi, da je cepivo pri osebah, starih od 18 do 29 let, enako ucinkovito priéspodbujanju tvorjenja
protiteles kot pri osebah, starejsih od 30 let.

Na podlagi predlozenih podatkov ni bilo mogode oblikovati nobenif @ékov 0 imunogenosti cepiva
(njegovi sposobnosti, da spodbudi nastajanje protiteles) pri ljud %ejéih od 50 let.

L 4
vzbujajo skrb, vklju¢no s podrazli¢cicami omikrona, ki so %su odobritve prevladujodi sevi v

Stevilnih drzavah EU, so bili omejeni.

Podatki o imunogenosti cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, @ vansom) Valneva proti sevom, ki

Poleg tega so podatki iz Studije pri ljudeh, starejsih o et, pokazali povecanje ravni protiteles po

prejemu pozivitvenega odmerka, danega po zaklj 1"0snovni shemi cepljenja s cepivom proti covidu-
19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva ali a msnim vektorskim cepivom.

Ali lahko otroci prejmejo cepiyo roti covidu-19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva?

Cepivo proti covidu-19 (inaktivirano,: vansom) Valneva trenutno ni odobreno za uporabo pri
ljudeh, mlajsih od 18 let. Agencija se je s podjetjem dogovorila o nacrtu, da bo preskusanje
cepiva pri otrocih izvedla v kas@fazi.

Ali lahko osebe z os nim imunskim sistemom prejmejo cepivo proti
covidu-19 (inaktivi 0, z adjuvansom) Valneva?

Podatkov o delovanjug/a pri imunsko ogrozenih osebah (ljudeh z oslabljenim imunskim sistemom)
ni. Ceprav se ose oslabljenim imunskim sistemom morda ne bodo tako dobro odzvale na cepivo, ni
nobenih posephi islekov glede varnosti. Imunsko ogrozene osebe se lahko Se vedno cepijo, saj so
lahko izpostaAN vecjemu tveganju zaradi bolezni covida-19.

Ali Iahvepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva

nosecnice ali Zzenske, ki dojijo?

covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva med nosecnostjo omejeni.

pr e
%jbna zivalih ne kazejo skodljivih u¢inkov med nosecnostjo, vendar so podatki o uporabi cepiva
orby

Odlocitev o uporabi cepiva pri nosecnicah je treba sprejeti po skrbnem posvetovanju z zdravnikom ob
upostevanju koristi in tveganj.
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Trenutno ni znano, ali je cepivo prisotno v materinem mleku. Zenske, ki dojijo, se morajo pred
cepljenjem posvetovati z zdravstvenim delavcem.

Ali lahko osebe z alergijami prejmejo cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva?

Osebe, ki vedo, da so alergi¢ne na katero koli sestavino cepiva, navedeno v poglavju 6 navod@
uporabo, cepiva ne smejo prejeti. Osebe, ki so alergi¢ne na sestavine, ki jih tvori kvasovk iva
prav tako ne smejo prejeti, saj se kvas uporablja za tvorbo ene od sestavin cepiva.

Pri osebah, ki so prejele cepivo proti covidu-19, so se pojavili primeri anafilaksije (h rgijske
reakcije). Zato je treba cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneya o kot vsa
cepiva dajati pod skrbnim zdravniskim nadzorom, pri ¢emer mora biti na voljo uno zdravljenje.
Osebe, ki so imele hudo alergijsko reakcijo po prvem odmerku cepiva proti %u—l (inaktivirano, z

adjuvansom) Valneva, ne smejo prejeti drugega odmerka.

Kako dobro cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva
deluje pri osebah razlicnih etnicnih porekel in spo

Imunski odziv, ki ga je spodbudilo cepivo v glavni studiji, se je @ue glede na spol.

Udelezenci glavne studije so bili predvsem evropskega po Qéndar ni razloga, ki bi nakazoval, da
se imunski odziv, ki ga povzroca cepivo proti covidu-19 ktiwirano, z adjuvansom) Valneva, razlikuje

glede na etni¢no pripadnost. O

Kaksna tveganja so povezana s cepi roti covidu-19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in o ejite;pri uporabi cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva glejte navodilo za o.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva r@)vidu—w (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva so blagi in
izzvenijo v nekaj dneh po cepljenju&kljuéujejo glavobol, bolec¢ine v misicah, obcutljivost in bolecine
na mestu injiciranja, utrujenost in navzejo (siljenje na bruhanje) ali bruhanje. Pojavijo se lahko pri vec
kot 1 od 10 bolnikov.

Srbecica, otrdelost, otekli@rdelost koZe na mestu injiciranja, orofaringealne (usta in grlo)
bolecine in povisana telé\ mperatura se lahko pojavijo pri manj kot 1 od 10 bolnikov.

Obcasni nezeleni uéin@se lahko pojavijo pri manj kot 1 od 100 bolnikov) so limfadenopatija
(povecane bezgavke), omotica, parestezija (obcutki odrevenelosti, mravljinCenja, zbadanja), disgevzija
(motnje okuéo 'a@‘ykopa (omedlevica), hipestezija (zmanjsana obcutljivost za dotik, bolecino in
temperaturo) N ena, driska, boleine v trebuhu, hiperhidroza (prekomerno potenje), izpuscaji,
bolecine v ¢inah, misicni krci, bolecine v sklepih in povecanje stopnje sedimentacije rdecih krvnih
celic (ka@o kaze na vnetje), ki ga pokaZejo krvne preiskave.

Redki &eleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri manj kot 1 od 1 000 bolnikov) so trombocitopenija (nizke
rav bocitov), fotofobija (nenormalna obcutljivost oli za svetlobo), urtikarija (srbec izpuscaj) in
%oﬂebitis (vnetje v veni, ki povzroci krvni strdek).
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Zakaj je bilo cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva
odobreno v EU?

Na podlagi podatkov, s katerimi so primerjali imunski odziv, ki ga je spodbudilo cepivo proti covidu-19
(inaktivirano, z adjuvansom) Valneva, z imunskim odzivom, ki ga je spodbudilo Ze odobreno c (o]
proti covidu-19, je agencija EMA zakljucila, da je cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuy, m)
Valneva pri zasciti pred boleznijo pri ljudeh, starih od 18 do 50 let, po pri¢akovanjih vsaj t

ucinkovito kot primerjalno cepivo. &

Na podlagi predlozenih podatkov pa ni bilo mogoce oblikovati zakljuckov o imunoge piva pri
ljudeh, starejsih od 50 let, zato je cepivo trenutno odobreno samo za uporabo pri lj¥ideh, starih od 18
do 50 let. Kar zadeva varnost, so najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva proti covi (inaktivirano, z

adjuvansom) Valneva blagi in izzvenijo v nekaj dneh po cepljenju.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi cepiva proti @19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko oﬁﬁ za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in c@ovite uporabe cepiva
proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) V ?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno ir;u@vito uporabo cepiva proti covidu-19
(inaktivirano, z adjuvansom) Valneva upostevati zdravst\ lavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek
glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Za cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansq@/alneva je vzpostavljen tudi nacrt obvladovanja
tveganj (RMP), ki vsebuje pomembne informacijeQarnosti cepiva ter o tem, kako zbrati dodatne
informacije in kako ¢im bolj zmanjsati morebitQ anja.

Varnostni ukrepi za cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva se izvajajo v skladu z
nacrtom EU za spremljanje varnosti cepi i covidu-19, da se zagotovi hitro zbiranje in analiza novih
informacij o varnosti. Podjetje, ki trzi proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva, bo
redno zagotavljalo porocila o varnom

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva proti covidu-19 (inaktivirano, z
adjuvansom) Valneva stalno s jajo. Domnevni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri tem
cepivu, se skrbno ovrednotij 0 potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

L 4
Druge informacij
Valneva

Za cepivo protj, c@-lQ (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva je bilo 24. junija 2022 izdano

epivu proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom)

dovoljenje za® et, veljavno po vsej EU.

Vec informdeij® cepivih proti covidu-19 je na voljo na spletiS¢u z glavnimi dejstvi o cepivih proti
covidu-1
Nadgaly informacije za cepivo proti covidu-19 (inaktivirano, z adjuvansom) Valneva so na voljo na

le trani agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-inactivated-
adj nted-valneva

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2023.
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