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Nuvaxovid (Covid19-vakcina (rekombinans, adjuvanshoz
kotott))

A Nuvaxovid-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Nuvaxovid és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nuvaxovid a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megel6zésére szolgald vakcina, amely 12 éves és
id6sebb személyeknél alkalmazhatd.

A Nuvaxovid a SARS-CoV-2 felszinén talalhatd fehérje (a Covid19-et okozd virus tiskefehérjéje)
laboratériumban elGallitott valtozatat tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Nuvaxovid-ot?

Alapoltas

A Nuvaxovid-ot két injekciéban, altalaban a felkarizomba adjak; az injekciok kozott 3 hétnek kell
eltelnie.

Emlékezteto oltas

A Nuvaxovid-dal végzett alapoltas utan korllbeltl 6 hdnappal 18 éves és id6sebb személyeknek a
Nuvaxovid emlékeztetd adagja adhatd. A Nuvaxovid emlékezteté adagja mRNS-vakcinaval vagy
adenovirus-alapu vektorvakcinaval végzett alapoltast kovet6en is adhatd. Ebben az esetben a
Nuvaxovid emlékeztet6 adagjat az adott mRNS-vakcina vagy adenovirus-alapu vektorvakcina
emlékezteté adagjaira vonatkozdan ajanlott adagolasi intervallumok szerint kell beadni.

A vakcinakat a kézegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak
megfelelden kell alkalmazni.

A Nuvaxovid alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nuvaxovid?

A Nuvaxovid felkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. Az eredeti SARS-CoV-2

s

tartalmaz, amely a vakcinara adott immunvalasz erdsitésére szolgal.

A vakcina beaddasakor az immunrendszer az oltéanyagban taldlhatd fehérjét idegenként azonositja, és
természetes védelmet alakit ki — antitesteket és T-sejteket termel - ellene.

Ha a beoltott személy kés6bb érintkezik a SARS-CoV-2-vel, az immunrendszer felismeri a virus
védenek a Covid19-cel szemben, hogy egylittesen elpusztitjdk a virust, megakadalyozzak annak
bejutasat a szervezet sejtjeibe, illetve elpusztitjdk a fertézott sejteket.

Milyen el6nyei voltak a Nuvaxovid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Alapoltas

Két f6 klinikai vizsgalat eredményei igazolték, hogy a Nuvaxovid 12 éves és id6sebb személyeknél
hatdsosan el6zi meg a Covid19-et. Ezekben a vizsgalatokban tobb mint 47 000 személy két adag
Nuvaxovid-ot vagy placeboét (hatéanyag nélkili injekciot) kapott.

A serdlil6k és felnGttek bevonasaval végzett elsd vizsgalatban a résztvevok korilbelll kétharmada a
vakcinat kapta, mig a tobbi résztvevonek placebot adtak.

A Mexikéban és az Egyesiilt Allamokban végzett vizsgalatban a Nuvaxovid-dal oltott felnStteknél a
masodik adag beadasat kévetd 7. naptdl kezdve 90,4%-kal csbkkent a tliineteket mutaté Covid19-
esetek szama (17 312-bdl 14 eset) a placebdt kapdkhoz képest (8140-bdl 63 eset). Ez azt jelenti, hogy
a vakcina ebben a vizsgalatban 90,4%-0s hatasossagot mutatott.

A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Nuvaxovid-ra adott immunvalasz, amelyet a SARS-CoV-2 elleni
antitestek szintje alapjan mértek, 6sszehasonlithatd volt a serdiil6k és a 18-25 éves fiatal felnGttek
korében. A placebdhoz képest a vakcina serdll6knél a masodik adag beadasat kovetd 7. naptdl kezdve
80%-kal csokkentette a tiineteket mutaté Covid19-esetek szamat; a vakcinaval oltott 1205 serdtl6
kézul hatnal, a placebot kapd 594 serdUild kozil pedig 14-nél alakul ki Covid19.

A masodik vizsgalatot az Egyesilt Kirdlysagban végezték, kizardlag felnéttek bevonasaval. A
vizsgalatban hasonld csokkenés volt megfigyelhetd a tineteket mutatd Covid19-esetek szamaban a
Nuvaxovid-dal oltott személyeknél (7020-bdl 10 eset) a placebdt kapokkal dsszehasonlitva (7019-bdl
96 eset); ebben a vizsgdlatban a vakcina hatdsossaga 89,7%-o0s volt. A két vizsgalat eredményei
egylttesen azt igazoljak, hogy a Nuvaxovid mind feln6ttek, mind serdll6k esetében hatasos a Covid19
megel6zésében. A SARS-CoV-2 eredeti torzse és néhany aggodalomra okot ado varians, példaul az
alfa, a béta és a delta varidns volt a vizsgalatok idején keringd leggyakoribb virustérzs. Jelenleg
korlatozottak az adatok a Nuvaxovid egyéb, aggodalomra okot adé varidnsokkal, példaul az omikronnal
szembeni hatasossagara vonatkozoan.

Emlékezteto oltas

Két vizsgdlat adatai az antitestek szintjének emelkedését mutattak a Nuvaxovid-dal végzett alapoltast
kovet6en a Nuvaxovid emlékezteté adagjaval beoltott felnGtteknél. Egy tovabbi vizsgalat adatai szintén
az antitestszint emelkedését jelezték egy mRNS-vakcinaval vagy adenovirus-alapu vektorvakcinaval
végzett alapoltast kovetéen a Nuvaxovid emlékezteté adagjaval beoltott felnGtteknél.
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Beolthatéok-e gyermekek a Nuvaxovid-dal?

A Nuvaxovid jelenleg nem engedélyezett 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Az EMA
megallapodott a vallalattal arrél, hogy a vakcinat kés6bb fiatalabb gyermekeknél is vizsgaljak.

Beolthatdk-e legyengiilt immunrendszerii személyek a Nuvaxovid-dal?

Legyengult immunrendszer(i személyekre vonatkozdéan korlatozott adatok allnak rendelkezésre. Bar
el6fordulhat, hogy a legyengllt immunrendszer( személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozasban nem merlltek fel kiilénésebb biztonsagossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszer(i személyek mindazonaltal beolthatdék, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19-fert6zés kockazatanak.

Beolthatdk-e terhes vagy szoptaté nok a Nuvaxovid-dal?

Allatkisérletek nem igazoltak kéros hatdsokat a terhességre nézve, de a Nuvaxovid terhesség alatti
alkalmazasaval kapcsolatos adatok korlatozottak. Bar nem allnak rendelkezésre a szoptatassal
kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatas szempontjabdl nem varhaté kockazat.

A vakcina terhes n6knél vald alkalmazasara vonatkozoé dontést az el6nyodk és kockazatok mérlegelését
kovetben egy egészségiigyi szakemberrel szorosan egyiittmikoédve kell meghozni.

Beolthatdk-e allergias személyek a Nuvaxovid-dal?

Azok a személyek, akik tudjak magukrol, hogy allergiasak a vakcinanak a betegtajékoztato
6. pontjaban felsorolt valamely 6sszetevGjére, nem olthatok be.

Covid19-vakcinaval beoltott személyeknél anafilaxias esetek (sulyos allergias reakcidk) fordultak elG.
Ezért, mint minden vakcinat, a Nuvaxovid-ot is kozvetlen orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni,
megfeleld gyogykezelés elérhetdségének biztositasaval. A Nuvaxovid els6é adagjanak beadasakor
sulyos allergias reakciot mutatd személyeknek a masodik adagot nem szabad beadni.

Mennyire jol hat a Nuvaxovid a kiilonféle etnikumi és nemii személyeknél?

A f6 vizsgalatban kiilonb6z6 etnikumu és nem( személyek vettek részt. A hatasossag mindegyik nem
és etnikum szerinti csoportban fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Nuvaxovid alkalmazasa?

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

A Nuvaxovid leggyakoribb mellékhatasai altalaban enyhék vagy kézepesen sulyosak, és az oltast
kéveté néhany napon belil javulnak. Ezek kozé tartozik a fejfajas, a hanyinger vagy a hanyas, az
izom- és izlleti fajdalom, az injekcid beadasanak helyén fellépsd érzékenység és fajdalom, a faradtsag
és a rossz kozérzet. Ezek 10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek.

Az injekcié beadasanak helyén fellép6 bérpir és duzzanat, a laz, a hidegrazas és a végtagfajdalom
10 személy kozil kevesebb mint 1-nél jelentkezhet. Serdlléknél gyakrabban (10 személy kozil tébb
mint 1-nél) fordulhat el6 1az, mint felndtteknél. A nem gyakori mellékhatasok (100 személy kozUl
kevesebb mint 1-nél jelentkezik) kézé tartozik a nyirokcsomdék megnagyobbodésa, a magas
vérnyomas, a kiltés, a bor kivorosddése, az injekcid beadasanak helyén jelentkezé viszketés, az
injekcié beadasanak helyétdl eltérd terileten fellépd viszketés és a viszketd borkilités.
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Nagyon kevés esetben paresztézia (szokatlan, hangyamaszasszer(i vagy csiklandozd érzés a béron),
hipoesztézia (csbkkent érzékenység érintésre, fajdalomra és hére), miokarditisz (szivizomgyulladas),
perikarditisz (szivburokgyulladas) és anafilaxia (sulyos allergias reakcid) lépett fel. Ezért, mint minden
vakcinat, a Nuvaxovid-ot is szoros orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfeleld orvosi ellatas
elérhet6ségének biztositasaval.

Miért engedélyezték a Nuvaxovid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Nuvaxovid magas szint(i védettséget nyujt a Covid19 ellen, amire a jelenlegi vildgjarvanyban éget6
szlikség van. A klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a vakcina feln6tteknél kérulbellil 90%-o0s
hatasossaggal rendelkezik. A vakcinara adott immunvalasz serdiloknél és felnGtteknél hasonld. A
legtobb mellékhatas enyhe vagy kozepesen sulyos, és néhany napon belll elmulik.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nuvaxovid alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

|"

A Nuvaxovid-ot eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
vakcinaval kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat atfogo informacidkat bocsatott
rendelkezésre, beleértve a vakcina gydgyszerészeti mindségére vonatkozé adatokat is. Ennek
eredményeként a feltételes engedély teljes érvényl engedéllyé valt.

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

A Nuvaxovid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Nuvaxovid-ra vonatkozoan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informacidkat
tartalmaz a vakcina biztonsagossagarol, valamint a tovabbi informacidk gy(lijtésének és a lehetséges
kockazatok minimalizalasanak maédjarol.

A Nuvaxovid-dal kapcsolatos biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozé unids
biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsak az Uj biztonsagi
informacidk gyors gy(jtését és elemzését. A Nuvaxovid-ot forgalmazo vallalat rendszeres
biztonsdgossagi jelentéseket fog benyujtani.

A Nuvaxovid alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nuvaxovid alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-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 Nuvaxovid-dal kapcsolatos egyéb informacio

2021. december 20-an a Nuvaxovid az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 04-07-2023 teljes érvény(i forgalombahozatali engedélyre
valtoztattak.

A Covid19-vakcinakkal kapcsolatban tovabbi informacié a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos
legfontosabb tényeket bemutatd oldalon talalhatok.

A Nuvaxovid-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 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
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid
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