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Jcovden! (Covid19-vakcina (Ad26.COV2-S
[rekombinans]))

A Jcovden-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Jcovden és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Jcovden a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 18 éves és
id6sebb személyeknél alkalmazhatd. A Covid19-et a SARS-CoV-2 virus okozza.

A Jcovden egy masik (az adenovirusok csaladjaba tartozd) virusbdl all, amelyet gy modositottak,
hogy tartalmazza a SARS-CoV-2-ben taldlhatd egyik fehérje eldallitdsahoz szlikséges gént.

A Jcovden nem tartalmazza magat a SARS-CoV-2-t, ezért nem képes Covid19-et okozni.

Hogyan kell alkalmazni a Jcovden-t?

A Jcovden-t injekciéban, altaldban a vallizomba adjak.

18 éves és idGsebb személyeknek az els6 adag Jcovden beadasa utan legalabb 2 hénappal emlékeztetd
oltas adhaté. Emlékeztet6 oltds egy mRNS-vakcinaval vagy adenovirus-alapu vektorvakcinaval végzett
alapoltast kévetden is adhatd. A Jcovden emlékeztets oltds id6zitése attdl fligg, hogy az emlitett
véddboltasok esetén normal kérilmények kozott mikor adnak be az emlékeztetd oltast.

A vakcinat a kézegészséglgyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak megfeleléen
kell alkalmazni. A Jcovden alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Jcovden?

A Jcovden felkésziti a szervezetet a Covid19-fertézéssel szembeni védekezésre. Egy masik virusbdl

sz

el6allitdsahoz sziikséges gént. A tlskefehérje a SARS-CoV-2 virus felszinén talalhatd fehérje, amelyre
a virusnak a szervezet sejtjeibe valo behatolashoz van szliksége.
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Az adenovirus a SARS-CoV-2 gént a beoltott személy sejtjeibe juttatja. Ezutan a sejtek a gént a
tliskefehérje elballitasara hasznalhatjak. A beoltott személy immunrendszere a tliskefehérjét
idegenként azonositja és antitesteket termel ellene, valamint aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejteket),
hogy tédmadjak meg a fehérjét.

Késbbb, ha a beoltott személy érintkezik a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri a virus
felszinén talalhaté tlskefehérjét, és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet a virussal
szemben.

A vakcinaban |év6 adenovirus nem képes szaporodni, és nem okoz betegséget.

Milyen el6nyei voltak a Jcovden alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, az Egyesilt Allamokban, Dél-Afrikaban és latin-amerikai orszagokban é16 személyek részvételével
végzett klinikai vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a Jcovden 18 éves és idésebb személyeknél
hatdsosan el6zi meg a Covid19-et. Ebben a vizsgalatban tobb mint 44 000 f6 vett részt, akiknek az
egyik felét a vakcina egyetlen adagjaval, masik felét pedig placebdval (hatéanyag nélkuli injekcidval)
oltottak be. A vizsgalati alanyok nem tudték, hogy Jcovden-t vagy placebét kapnak-e.

A vizsgalatban a Jcovden-nel beoltott személyeknél 2 hét utan 67%-kal csdkkent a tineteket mutatd
Covid19-esetek szama (19 630 fobdl 116 eset) a placebdt kapd személyekhez képest (19 691 fobdl
348 eset). Ez azt jelenti, hogy a vakcina 67%-o0s hatasossagot mutatott.

Tovabbi adatok azt mutattak, hogy 18 éves és idGsebb személyeknél emelkedett az antitestszint,
amikor a Jcovden-nel, egy mRNS-vakcinaval vagy egy masik adenovirus-alapu vektorvakcinaval
végzett alapoltast kovetéen emlékeztetd adagot adtak be.

Beolthaték-e gyermekek a Jcovden-nel?
A Jcovden jelenleg nem engedélyezett gyermekeknél torténd alkalmazasra.
Beolthatdk-e legyengiilt immunrendszeri személyek a Jcovden-nel?

A legyengllt immunrendszer( személyekre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok. Bar
el6fordulhat, hogy a legyengllt immunrendszer( személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozasban nem mertltek fel klilonésebb biztonsagossagi aggalyok. A legyengllt
immunrendszerld személyek mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.

Beolthatdk-e terhes vagy szoptaté nék a Jcovden-nel?

Allatkisérletekben nem igazoltak, hogy a Jcovden barmilyen karos hatdssal lenne a terhességre. A
Jcovden terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatos adatok azonban nagyon korlatozottak. Bar a
Jcovden-re vonatkozoan nem allnak rendelkezésre a szoptatassal kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatas
szempontjabol nem varhaté kockazat.

A vakcina terhes n6knél valé alkalmazasara vonatkozd dontést az el6nyok és kockazatok mérlegelését
kovetben egy egészségligyi szakemberrel szorosan egyltttm(ikodve kell meghozni.

Beolthatdk-e allergias személyek a Jcovden-nel?

Azok a személyek, akik allergidsak a vakcina betegtajékoztatdé 6. pontjaban felsorolt valamely
Osszetevbjére, nem olthatdk be.

JcovdenOF (Covid19-vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinans]))
EMA/234937/2023 2/5



A vakcinaval beoltott személyeknél eléfordultak allergids reakcidk (tulérzékenység), koztiik ritka
esetekben sulyos allergias reakcid (anafilaxia) is. Ezért, mint minden vakcinat, a Jcovden-t is kdzvetlen
orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi elladtas elérhet6ségének biztositdsaval
allergias reakciok esetére.

Mennyire jol hat a Jcovden a kiilonféle etnikum( és nemii személyeknél?

A vizsgalatokban kiilénb6z6 etnikumu és nem( személyek vettek részt. A vakcina mindegyik nem és
etnikum szerinti csoportban kifejtette a hatasat.

Milyen kockazatokkal jar a Jcovden alkalmazasa?

A Jcovden alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Jcovden leggyakoribb mellékhatasai altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak, és az oltast kovetd
1-2 napon belil enyhilnek.

A leggyakoribb mellékhatasok az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag, a
fejfajas, az izomfajdalom és a hanyinger. Ezek a mellékhatasok 10 személy kézul tobb mint 1-nél
jelentkezhetnek.

Laz, hidegrazas, valamint az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 bérpir és duzzanat 10 személy
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Szédlilés, remegés, kohogés, szaj- és torokfajdalom, tlisszogés,
hasmenés, hanyas, kiltés, izileti fajdalom, izomgyengeség, hatfajas, kar- és labfajdalom, gyengeség
és altalanos rossz kozérzet 100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Ritka mellékhatasok

(1000 személy kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a limfadenopatia (megnagyobbodott
nyirokcsomok), a viszketo kiltés, a tulérzékenység (allergia), a paresztézia (szokatlan érzések, mint
példaul zsibbadas, bizsergés vagy tliszurasszer( érzés), a hipoesztézia (az érintés, a fajdalom és a
homérséklet csokkent érzékelése), az arcbénulas, a tinnitusz (filcsengés vagy -zUgas), a vénas
tromboembdlia (vérrogok kialakuldsa a vénakban) és a verejtékezés.

Az emlékeztets oltdsok esetében a reakcidk szama és sulyossaga altalaban magasabb volt azoknal a
személyeknél, akiket korabban a Jcovden-tdl eltér6 vakcinaval oltottak be, mint azoknal, akik
alapoltasként Jcovden-t kaptak.

A TTS (trombocitopénias trombozis szindrdma) néven ismert, trombocitopéniaval (a vérlemezkék
alacsony szintje) tarsuld trombozis (vérrogképzddés az erekben) és a Guillain-Barré-szindroma (egy
neuroldgiai rendellenesség, amelyben a szervezet immunrendszere karositja az idegsejteket) 10 000
személy kozil legfeljebb 1-et érinthet.

A vakcinaval beoltott személyeknél el6fordultak allergias reakciok, beleértve az anafilaxiat (sulyos
allergias reakcio) is. Ezért, mint minden vakcinat, a Jcovden-t is szoros orvosi felligyelet mellett kell
alkalmazni, megfelel6 orvosi ellatas elérhetéségének biztositasaval.

A Jcovden alkalmazasaval 6sszefiiggésben nagyon kis szamu esetben immuntrombocitopénia (amikor
az immunrendszer tévesen megtamadja a vérlemezkéket, igy csékken a szintjlik, ami kihat a normalis
véralvadasra), kapillaris szivargas szindroma (folyadékszivargas a hajszalerekbdl, ami a szovetek
duzzanatat és vérnyomascsokkenést okoz), a vérerek gyulladasa a bérben (a kiserek kutan
vaszkulitisze), egy, a gerincveld gyulladasaval jard neuroldgiai betegség (transzverzalis mielitisz),
szivizomgyulladas (miokarditisz) és szivhartyagyulladas (perikarditisz) fordult eld.
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A Jcovden nem alkalmazhato olyan személyeknél, akiknél korabban kapillaris szivargas szindroma
fordult el6, tovabba nem adhato olyan személyeknek sem, akiknél TTS alakult ki a Covid19 elleni
barmely vakcinaval torténd oltast kovetben.

Miért engedélyezték a Jcovden forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Jcovden megfelel6 szint(i védelmet nyujt a Covid19 ellen, ami kritikus fontossagu a jelenlegi
vilagjarvany idején. A f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a vakcina kortilbelll 67%-o0s hatasossaggal
rendelkezik. A legtébb mellékhatds enyhe vagy kdzepesen sulyos, és csak néhany napig tart.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Jcovden alkalmazésanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Jcovden-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat atfogd informécidkat nyujtott be, tobbek
kozott biztonsdgossagi és hatasossagi adatokat is, megerdsitve a korabban benyujtott, korabbi
vizsgalatokbdl szarmazo6 eredményeket. Ezenkivil a vallalat elvégezte a vakcina gydgyszerészeti
minGségével kapcsolatban kért 0sszes vizsgalatot. Ennek eredményeként a feltételes engedély teljes
érvényl engedéllyé valt.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jcovden biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jcovden biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Jcovden-re vonatkozdan egykockazatkezelési terv (RMP) is érvényben van, amely fontos
informacidkat tartalmaz a vakcina biztonsagossagardl, valamint a tovabbi informaciok gyljtésének és a
lehetséges kockazatok minimalizalasanak maddjardl. A kockazatkezelési terv 6sszefoglaldsa elérhetd.

A Jcovden-re vonatkozoéan biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids
biztonsagi monitorozasi tervvelésszhangban hajtjak végre, hogy biztositsak az Uj biztonsagi
informaciok gyors gy(ljtését és elemzését. A Jcovden-t forgalmazd vallalat rendszeres biztonsagossagi
jelentéseket fog benydujtani.

A Jcovden alkalmazéasaval kapcsolatban felmertilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jcovden alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szliikséges intézkedéseket meghozzak.
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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

A Jcovden-nel kapcsolatos egyéb informacio

2021. marcius 11-én a COVID-19 Vaccine Janssen az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A vakcina nevét 2022. aprilis 28-an Jcovden-re valtoztattak. A
feltételes forgalombahozatali engedélyt 2023. januar 9-én teljes érvényl forgalombahozatali
engedéllyé valtoztattak.

A Covid19-vakcinakkal kapcsolatban tovabbi informacié a Covid19-oltéanyagok: fébb tényekoldalon
talalhato.

A Jcovden-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
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