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Vaxzevrial (Covid19 vakcina (ChAdOx1-S
[rekombinans]))

A Vaxzevria-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Vaxzevria és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vaxzevria a koronavirus-betegség 2019 (Covid19) megelGzésére szolgald vakcina, amely 18 éves és
id6sebb személyeknél alkalmazhatd.

A Vaxzevria egy (az adenovirusok csaladjaba tartozd) masik virust tartalmaz, amelyet Ugy
modositottak, hogy magaba foglalja a Covid19-et okozd SARS-CoV-2 egyik fehérjéje eldallitasahoz
szlikséges gént.

A Vaxzevria nem tartalmazza magat a virust, ezért nem képes Covid19-et okozni.
Hogyan kell alkalmazni a Vaxzevria-t?

A Vaxzevria-t két injekcidban, altalaban a felkarizomba adjak. A masodik adagot 4-12 héttel az els6
adagot kovetben kell beadni.

Emlékeztetd ddzis a masodik adag utan legalabb 3 hdnappal adhatd. A Vaxzevria emlékeztetd dézisa
adhato olyan feln6tteknek is, akik el6z6leg két adag engedélyezett mRNS Covid19 vakcinat kaptak. A
vakcinakat a kozegészségligyi szervek altal nemzeti szinten kiadott hivatalos ajanlasoknak megfelel6en
kell alkalmazni.

A Vaxzevria alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vaxzevria?

A Vaxzevria felkésziti a szervezetet a Covid19-cel szembeni védekezésre. Egy masik virust
(adenovirus) tartalmaz, amelyet Ugy mddositottak, hogy magaba foglalja a SARS-CoV-2 tluskefehérje
el6allitdsahoz szlikséges gént. A tiskefehérje a SARS-CoV-2 virus felszinén talalhaté fehérje, amelyre
a virusnak a szervezet sejtjeibe valo bejutashoz van sziksége.
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A beadast kévetden a vakcina a SARS-CoV-2 gént a szervezet sejtjeibe juttatja. A sejtek a
tlskefehérje elGallitdsdhoz hasznaljak fel a gént. A beoltott személy immunrendszere ezt a fehérjét
idegenként azonositja, és antitesteket termel ellene, illetve aktivalja a T-sejteket (fehérvérsejt), hogy
tamadjak meg a fehérjét.

Ha a beoltott személy késébb kapcsolatba keriil a SARS-CoV-2 virussal, immunrendszere felismeri azt,
és készen fog allni arra, hogy megvédje a szervezetet vele szemben.

A vakcinaban lévé adenovirus nem képes szaporodni és nem okoz betegséget.
Milyen elényei voltak a Vaxzevria alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Egyesiilt Kirdlysagban, Brazilidban és Dél-Afrikdban végzett 4 klinikai vizsgalat 6sszesitett
eredményei azt mutattak, hogy a Vaxzevria 18 éves és idésebb személyeknél biztonsagos és hatasos a
Covid19 megel6zésében. Ezekben a vizsgalatokban Gsszesen kortlbelll 24 000 f6 vett részt. A
részvevok felét a vakcinaval oltottdk be, mig a masik felének egy kontrollkészitményt, azaz hatdanyag
nélkdli injekciot vagy egy masik nem Covid elleni vakcinat adtak. A vizsgalati alanyok nem tudtak,
hogy a tesztvakcinat vagy a kontrollkészitményt kaptak-e.

Az Ugynékség az Egyesiilt Kirdlysagban végzett COV002 és a Brazilidban végzett COV003 vizsgalatbdl
szarmazo eredmények alapjan értékelte a vakcina hatasossagat. A masik két vizsgalatban
vizsgalatonként kevesebb mint 6 Covid19-eset fordult el6, ami nem volt elegendd a vakcina megel6z4
hatasanak felméréséhez. Ezenfelll, mivel a vakcinat két standard adagban kell alkalmazni és a
masodik adagot az els8 utdn 4-12 héttel kell beadni, az Ugynékség mindenekelbtt azon személyek
eredményeit vizsgalta, akiket ezen standard adagolasi rend szerint oltottak.

Ezek az eredmények azt mutattak, hogy a kontrollkészitményhez képest (5210 f6bbl 154-nél
jelentkeztek Covid19 tlinetek) a vakcina 59,5%-kal cstkkentette a tiineteket mutaté Covid19-esetek
szamat (5258 f6bdl 64-nél jelentkeztek Covid19 tinetek). Ez azt jelenti, hogy a vakcina ezekben a
klinikai vizsgalatokban kortlbellil 60%-0s hatasossagot mutatott.

Egy maésik, az Egyesiilt Allamokban, Peruban és Chilében végzett vizsgalatban koriilbeliil 26 000 ember
vett részt, akiknek 21%-a mar elmult 65 éves. A résztvevék a masodik adagot az elsé utan 4 héttel
kaptdk meg. A vizsgalat azt mutatta, hogy a kontrollkészitményhez képest (8 550 f6b4Sl 130-nal
jelentkeztek Covid19 tlinetek) a vakcina 74%-kal csokkentette a tlineteket mutaté Covid19-esetek
szamat (17 662 fobdl 73-nal jelentkeztek Covid19 tinetek). A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a
Vaxzevria vakcina hatékonysaga id6sebb személyeknél hasonld a fiatalabbaknal tapasztalttal.

Tovabbi adatok az antitestszint emelkedését mutattak, amikor a Vaxzevria masodik adagjat, illetve egy
mRNS vakcina két adagjat kévetéen emlékeztetd dozist adtak egészséges immunrendszer(i, 30 éves és
idésebb felnétteknek.

Beolthatok-e gyermekek a Vaxzevria-val?

A Vaxzevria jelenleg nem engedélyezett gyermekeknél torténd alkalmazasra. Az EMA megallapodott a
vallalattal egy tervrél, amely szerint a vallalat késébb gyermekek bevonasaval is végez vizsgalatokat.

Beolthatok-e legyengiilt immunrendszeri( személyek a Vaxzevria-val?

Legyengllt immunrendszerld személyekre vonatkozoan korlatozott adatok allnak rendelkezésre. Bar
el6fordulhat, hogy a legyengult immunrendszer(i személyek nem reagalnak annyira jol a vakcinara,
ebben a vonatkozésban nem meriiltek fel kilonésebb biztonsdgossagi aggalyok. A legyenglilt
immunrendszerl személyek mindazonaltal beolthatdk, mivel nagyobb mértékben ki lehetnek téve a
Covid19 kockazatanak.
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Beolthatok-e terhes vagy szoptaté n6k a Vaxzevria-val?

Az el6zetes allatkisérletek nem igazoltak karos hatasokat a terhességre nézve, de a Vaxzevria
terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatos adatok nagyon korlatozottak. Bar nem allnak
rendelkezésre a szoptatassal kapcsolatos vizsgalatok, a szoptatds szempontjabol nem varhato
kockazat.

A vakcina terhes n6knél vald alkalmazasara vonatkozdé dontést az elényok és kockazatok mérlegelését
kovetGen egy egészségligyi szakemberrel szorosan egyuttmikédve kell meghozni.

Beolthatok-e allergias személyek a Vaxzevria-val?

Nem olthatok be a vakcinaval azok a személyek, akik tudjak magukroél, hogy allergiasak a vakcina
betegtajékoztato 6. pontjaban felsorolt barmely 6sszetevéjére.

A vakcinaval beoltott személyeknél jelentkeztek allergias (tulérzékenységi) reakcidk. El6fordultak
tovabba anafilaxias (sulyos allergias reakcio) esetek is. Ezért, mint minden vakcinat, a Vaxzevria-t is
kozvetlen orvosi felligyelet mellett kell alkalmazni, megfelel6 orvosi ellatas elérhet6ségének
biztositasaval allergias reakcidok esetére. A Vaxzevria els6 adagjanak beadasakor sulyos allergias
reakciét mutato személyeknek a masodik adagot nem szabad beadni.

Mennyire jol hat a Vaxzevria a kiilonféle etnikum( és nemi személyeknél?

A klinikai vizsgalatban kilonb6z6 etnikumu és nem(i személyek vettek részt. A hatasossag mindegyik
nem és etnikum szerinti csoportban fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar a Vaxzevria alkalmazasa?

A Vaxzevria leggyakoribb mellékhatasai altaldban enyhék vagy kdzepesen sulyosak, és az oltast kovetd
néhany napon belll javulnak. Az elsé adaghoz képest a masodik adag beadasa utan jelentett
mellékhatasok enyhébbek voltak, és ritkabban fordultak el6. A Vaxzevria-val beoltott személyeknél
egynél tobb mellékhatas jelentkezhet egyszerre.

A leggyakoribb mellékhatdsok az injekcid helyén kialakuld érzékenység, fajdalom és véralafutas, a
fejfajas, a faradtsag, az izomfajdalom, az altaldnos rossz k6zérzet, a hidegrazas, a laz, az izlleti
fajdalom és a hanyinger. Ezek 10 személy kézil tobb mint 1-et érinthetnek.

Trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szama), hanyas, hasmenés, végtagfajdalom, az injekcid
beadasanak helyén kialakulé duzzanat és vorosodés, influenzaszerl betegség és gyengeség 10
személy kozul legfeljebb 1-nél fordulhat elé. Nyirokcsomo-duzzanat, csokkent étvagy, szédulés,
aluszékonysag, levertség, hiperhidrdézis (tulzott izzadas), hasi fajdalom, izomgorcs, viszketés, kilités és
csalankittés 100 személy kozill legfeljebb 1-nél fordulhat elé.

Az arc egyik oldalan fellép6 izomgyengeség (arcidegbénulas) 1000 személy kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet.

Trombocitopéniaval tarsuld trombdzis (vérrogképzédés az erekben) (trombocitopénias trombodzis
szindréma, TTS) és Guillain-Barré szindréma (egy neuroldgiai rendellenesség, amely esetében a
szervezet immunrendszere karositja az idegsejteket) 10 000 személy kozul legfeljebb 1-nél fordulhat
el6.

A Vaxzevria alkalmazasa soran nagyon kevés esetben angioédéma (gyorsan keletkez6 duzzanat a bér
alatt), kapillaris szivargas szindroma (folyadékszivargas a kis erekbdl, ami szévetduzzanatot és
vérnyomasesést okoz) és transzverzalis mielitisz (neuroldgiai allapot, amelyet a gerincveld gyulladasa
jellemez) fordult el6. Nagyon kevés esetben immun trombocitopénia (egy olyan betegség, amelynek
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soran az immunrendszer tévesen a vérlemezkéket tdamadja meg, igy csokken azok szintje és ez kihat a
rendes véralvadasra), valamint cerebrovaszkularis vénas és sinus trombozis (vérrégok képzddése az
agybol vért elvezetd erekben) is eléfordult.

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

A Vaxzevria nem adhato olyan személyeknek, akiknél a vakcina beadasat kovetéen trombocitopénias
trombozis szindroma (TTS) alakult ki. A Vaxzevria nem adhaté olyan személyeknek sem, akiknek a
kértorténetében kapillaris szivargas szindroma szerepel.

Miért engedélyezték a Vaxzevria forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vaxzevria megfelel6 szintl védettséget nyujt a Covid19 ellen, amire a jelenlegi vildgjarvanyban
égeto szikség van. A f6 vizsgalatok szerint a vakcina korilbellil 60%-0s hatdsossagot mutatott a
SARS-CoV-2 akkoriban dominans f6 térzsével szemben. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen
sullyos, és néhany napon belll elmulik.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vaxzevria alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazdasa az EU-ban engedélyezheté.

A Vaxzevria-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a vakcinaval
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat atfogoé informacidkat nydjtott be, tobbek
k6zott biztonsagossagi és hatasossagi adatokat is, megerdsitve a korabban benyujtott, korabbi
vizsgalatokbdl szarmazd eredményeket. Ezenkivil a vallalat elvégezte a vakcina gydgyszerészeti
min6ségével kapcsolatban kért 6sszes vizsgalatot. Ennek eredményeként a feltételes engedély teljes
érvény(i engedéllyé valt.

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

A Vaxzevria biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Vaxzevria-ra vonatkozdan egy kockazatkezelési terv is érvényben van, amely fontos informaciokat
tartalmaz a vakcina biztonsagossagarol, valamint a tovabbi informaciok gy(ijtésének és a lehetséges
kockazatok minimalizdlasanak maédjarol. A kockazatkezelési terv 6sszefoglaldsa elérhetd.

A Vaxzevria-ra vonatkozoéan biztonsagi intézkedéseket a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd unids
biztonsagi monitorozasi tervvel 6sszhangban hajtjak végre, hogy biztositsdk az Uj biztonsagi
informacidk gyors gy(ijtését és elemzését. A Vaxzevria-t forgalmazo vallalat rendszeres biztonsagi
jelentéseket fog benyujtani.

A Vaxzevria alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vaxzevria alkalmazasaval sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vaxzevria-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 29-én a COVID-19 Vaccine AstraZeneca az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes
feltételes forgalombahozatali engedélyt kapott. A vakcina nevét 2021. marcius 25-én Vaxzevria-ra
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valtoztattak.A feltételes engedélyt 2022. oktdber 31-én teljes érvényl forgalombahozatali engedéllyé
valtoztattak.

A Covid19-vakcindkrol - példaul az adaptalt vakcindk és az emlékeztet6 oltasok alkalmazasardl -
tovabbi informacidok a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos legfontosabb tényeket bemutatd oldalon
talalhatok.

A Vaxzevria-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2022.
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