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<

Vad ar Jcovden och vad anvands det for? é’
*
*
Jcovden ar ett vaccin avsett att forebygga sjukdomen covid—lx@ personer som &r 18 ar eller &ldre.
Covid-19 orsakas av viruset SARS-CoV-2. t
Jcovden framstalls av ett annat virus (en typ av adenovi som har modifierats s3 att det innehaller

genen for att bilda ett protein som finns pa SARS—CO\Q

Jcovden innehdller inte sjélva SARS-CoV-2 och ka@te orsaka covid-19.

K

Hur anvinds Jcovden? Q

Jcovden ges som en injektion, vanligen.l;?bgrmsmuskeln.

En pafylinadsdos kan ges minst 2 mérktr efter den férsta dosen av Jcovden till personer som ar
minst 18 &r gamla. En pafylinadsd %pn ocksa ges efter primarvaccination med ett mRNA-vaccin eller
ett adenoviralt vektorvaccin. Ti '§d¢ten for en pafylinadsdos av Jcovden beror pd nar en pafyllnadsdos
normalt ges for sddana vacci'K

Vaccinet ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer som utfardats pa nationell niva av
folkhélsomyndigheterna'. mer information om hur du anvander Jcovden, las bipacksedeln eller tala
med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Eogden?

Jcovden verk@enom att forbereda kroppen for att férsvara sig mot covid-19. Det framstalls av ett
t adenovirus) som har modifierats s att det innehaller genen for att bilda spikeproteinet
. Detta &r ett protein pd SARS-CoV-2-virusets yta som viruset anvander for att ta sigini

kroppe eller
A’ ;iruset for in SARS-CoV-2-genen i den vaccinerade personens celler. Med hjdlp av genen kan
cell&rna sedan framstalla spikeproteinet. Personens immunsystem kommer d& att uppfatta
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spikeproteinet som frammande och bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) for att
angripa det.

Om personen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2-viruset kommer
immunsystemet att kdnna igen spikeproteinet pa viruset och vara rustat att forsvara kroppen mo@.

Adenoviruset i vaccinet kan inte féréka sig och orsakar inte sjukdomen. .

*

N
Vilka fordelar med Jcovden har visats i studierna? &'\Q

*
Resultaten fran en klinisk prévning med personer fran USA, Sydafrika och Iatinamer%e@a lander
visade att Jcovden ar effektivt for att forebygga covid-19 hos personer som ar 1.8 i r dldre. Denna
studie omfattade dver 44 000 personer. Den ena halften fick en injektion av v, 1@ och den andra
halften fick placebo (en overksam injektion). Deltagarna var ovetande om villg\mjektion de fatt, den
med Jcovden eller den med placebo. {
*

*
Prévningen visade en minskning pd 67 procent av antalet symtomatisl%@av covid-19, efter
2 veckor, hos de personer som fatt Jcovden (116 av 19 630 persongp) jarfort med personer som hade

fatt placebo (348 av 19 691 personer). Detta innebér att vaccinet en effekt pd 67 procent.
*
Ytterligare data visade att antikroppsnivderna 6kade nar en p3 dsdos gavs efter

primarvaccinationen med Jcovden, ett mRNA-vaccin eller t\akaat adenoviralt vektorvaccin till
personer som var minst 18 &r gamla.

Kan barn vaccineras med Jcovden? Q

Jcovden &r for narvarande inte godkant for anvén@g hos barn.

Kan personer med nedsatt immu@svar vaccineras med Jcovden?

*
Det finns inga uppgifter om personer m dsatt immunférsvar (personer med forsvagat

immunsystem). Aven om det &r méjlig%t personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa
vaccinet finns det inga sdrskilda be ligheter om sd@kerheten. Personer med nedsatt immunférsvar
kan fortfarande vaccineras efters&jlskerna med covid-19 ar stérre foér dem.

&

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med Jcovden?

*

Studier pa djur visar intj{éadliga effekter av Jcovden under draktighet. Det finns dock mycket

begransade data or%ééndningen av Jcovden under graviditet. Aven om det inte finns nagra studier

/\

av Jcovden pa am kvinnor antas det inte finnas ndgon risk vid amning.

Beslutet om huglivida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i ndra samrdd med vardpersonal efter att
hdnsyn tagit ordelarna och riskerna.
Kan p ner med allergier vaccineras med Jcovden?

<

es%; som har en allergi mot ndgon av bestandsdelarna i vaccinet som anges i avsnitt 6 i
*
I:Mbk edeln bér inte fa vaccinet.

P
\)érgiska reaktioner (6verkanslighet) har forekommit hos personer som fatt vaccinet, daribland
sallsynta fall av anafylaxi (svara allergiska reaktioner). P& samma sétt som alla vacciner ska Jcovden
ges under noggrann medicinsk évervakning med tillgéng till Iamplig medicinsk behandling ifall
allergiska reaktioner skulle uppst3.
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Hur val fungerar Jcovden for personer av olika etniska ursprung och kon?

De kliniska prévningarna omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. Vaccinet fungerar
oberoende av kon och etnisk tillhdrighet.

Vilka &r riskerna med Jcovden? N Qo)
N

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Jcovden finns i bipackse@§

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jcovden ar i regel lindriga eller m%tthga@ ar inom

1-2 dagar efter vaccinationen. %

De vanligaste biverkningarna ar smarta pfi injektionsstallet, trotthet, huvudvérk’O kelsmarta och
illamaende. De kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare.

Feber, frossa samt rodnad och svullnad pa injektionsstéllet kan férekommaﬁ)s upp till 1 av 10
L 4
anvandare. Yrsel, skakningar, hosta, smarta i mun och svalg, nysningg~O ré, krakningar, hudutslag,
he

ledsmadrta, muskelsvaghet, ryggsmadrta, smarta i armar och ben, sva ch allman sjukdomskansla

kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare. Séllsynta biverknj (kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvandare) ar lymfadenopati (férstorade Iymfkc’jrtlar)/k e utslag, 6verkanslighet (allergi),
parestesi (ovanliga fornimmelser som stickningar eller myrkry ar), hypoestesi (minskad kdnslighet
for beréring, smarta och kyla/varme), ansiktsférlamning, tigri (ringningar och surrningar i 6ronen),
vends tromboembolism (blodproppsbildning i venerna) ocl@ttningar.

Vid pafyllnadsvaccinationer &r biverkningarna i allma er och svarare hos personer som tidigare
vaccinerats med ett annat vaccin an Jcovden, jamfort personer som fatt en primarvaccination

med Jcovden.

Trombos (blodproppsbildning i blodkarlen) i g‘uation med trombocytopeni (1&gt antal blodplattar),
kand som TTS (trombos med trombocytopefi rom) och Guillain-Barrés syndrom (en neurologisk
sjukdom dar nervceller skadas av kropp% munsystem) kan férekomma hos upp till 1 av 10 000

anvandare. \

Allergiska reaktioner, inklusive an @i (allvarlig allergisk reaktion), har forekommit hos personer
som fatt vaccinet. Liksom alla v Lr ska Jcovden ges under noggrann évervakning med tillgang till
lamplig medicinsk behandling\é

Ett mycket litet antal fall av,immuntrombocytopeni (ett tillstdnd d&r immunsystemet av misstag
angriper blodpléttarna,'\@t gor att de blir farre och att den normala blodkoagulationen paverkas),
kapillarlackagesyndr: (vatskelackage frdn sma blodkarl som orsakar svullnad och blodtrycksfall),
kutan sm%kérlsvasl@qﬁnﬂammation i blodkarl i huden), transversell myelit (ett neurologiskt tillstand
som kanneteck v inflammation i ryggmargen), myokardit (inflammation i hjartmuskeln) och
perikardit (inf ﬁation i hjartsdcken) har forekommit hos personer som fatt Jcovden.

Jcovden fa ges till personer som tidigare haft kapilldriackagesyndrom. Det far inte heller ges till
personer'som har fatt TTS i samband med vaccinering mot covid-19.

<

Varfoer ar Jcovden godkant i EU?

()

\@/den ger en god nivd av skydd mot covid-19, vilket &r av avgérande betydelse under den pdgdende
pandemin. Huvudprévningen visade att vaccinet har en effekt pa omkring 67 procent. De flesta
biverkningarna &r lindriga till mattliga och varar bara ndgra fa dagar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Jcovden &r stérre an
riskerna och att Jcovden kan godkannas for forsaljning i EU.
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Jcovden fick ursprungligen ett "villkorat godkannande” eftersom fler uppgifter om vaccinet skulle
komma. Féretaget har ldmnat omfattande information, inklusive data om dess sdkerhet och effekt,
som bekraftar fynden fran tidigare inlamnade studier. Vidare har foretaget slutfért alla begarda studier
om vaccinets farmaceutiska kvalitet. Det villkorade godkdnnandet har darfér andrats till Q

standardgodkd@nnande.
L 4

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Jcovg@

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och \'t} ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Jcovden har tagits med i produktresumépro6ly’ bipacksedeln.

En riskhanteringsplan fér Jcovden har ocksd uppréttats och innehaller viktig infor, {ﬁon om vaccinets
sakerhet, hur ytterligare information kan samlas in och hur eventuella risker r@nimeras. En

sammanfattning av riskhanteringsplanen finns tillganglig.
*

Sakerhetsatgarder for Jcovden vidtas i enlighet med EU:s plan for sak ‘h€t8vervakning av covid-19-
vacciner for att se till att ny sdakerhetsinformation snabbt samlas in oc&alyseras. Féretaget som
marknadsfor Jcovden kommer att lamna regelbundna sékerhetsrapb&tfr.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifta?§Jcovden kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Jcovden utvarderas n@ t och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna. b

Mer information om Jcovden O

Den 11 mars 2021 beviljades COVID-19 Vaccine Jz?sen ett villkorat godkannande fér férsaljning som
galler i hela EU. Den 28 april 2022 @ndrades vaci s namn till Jcovden. Den 9 januari 2023 andrades
det villkorade godkannandet for forsaljning ti tandardgodkannande for férsaljning.

Mer information om covid-19-vaccinernafi1®pa sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.
*

Mer information om Jcovden finns pa »S webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/ R/jcovden

*

N

Denna sammanfattning uppdat%%es senast 06-2023.
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