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Vaxzevrial (Covid-19 vakcina (ChAdOx1-S
[rekombinanta]))

Vaxzevria parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Vaxzevria un kapéc to lieto?

Vaxzevria ir vakcina koronavirusa izraisitas 2019. gada slimibas (Covid-19) profilaksei cilvékiem no
18 gadu vecuma.

Vaxzevria ir izgatavota no cita virusa (no adenovirusu grupas), kas modificéts ta, lai saturétu génu
proteina sintézei no SARS-CoV-2, t. i., virusa, kas izraisa Covid-19.

Vaxzevria nesatur pasu virusu un nevar izraisit Covid-19.
Ka lieto Vaxzevria?

Vaxzevria ievada ka divas injekcijas - parasti augsdelma muskuli. Otra deva jaievada laika no ceturtas
lidz 12. nedélai péc pirmas devas.

Balstdevu var ievadit vismaz tris ménesus péc otras devas. Vaxzevria balstdevu var ievadit arl
pieaugusajiem, kuriem ir ievaditas divas mRNS Covid-19 vakcinas devas. Vakcina ir jalieto atbilstosi
oficialajiem ieteikumiem, ko valsts [imeni izdevusas sabiedribas veselibas iestades.

Papildu informaciju par Vaxzevria lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vaxzevria darbojas?

Vaxzevria darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Tas sastava ir cits viruss
(adenoviruss), kas ir modificéts, lai saturétu génu, kurs sintezé SARS-CoV-2 “pika” proteinu. Tas ir
proteins uz SARS-CoV-2 virusa virsmas, kas virusam vajadzigs, lai iek|ltu organisma Sinas.

P&c ievadi$anas vakcina nogada SARS-CoV-2 génu organisma $inas. Stnas izmanto $o génu, lai
sintezeétu “pika” proteinu. Péc tam cilvéka iminsistéma atpazis So proteinu ka svesu un izstradas
antivielas un aktivizés T Slinas (baltas asins slinas), lai uzbruktu tam.
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Ja vélak cilvéks nonak saskaré ar SARS-CoV-2 virusu, vina iminsistéma to atpazis un bis gatava
pasargat no ta organismu.

Adenoviruss vakcina nevar vairoties un neizraisa slimibu.
Kadi Vaxzevria ieguvumi atklati petijumos?

Apvienotie rezultati no Cetriem kliniskajiem pétijumiem Apvienotaja Karalisté, Brazilija un Dienvidafrika
liecindja, ka Vaxzevria ir dro$a un efektiva Covid-19 profilaksei cilvékiem no 18 gadu vecuma. Sajos
pétijumos kopa piedalijas aptuveni 24 000 cilvéku. Puse no tiem sanéma vakcinu, bet paré€jiem
ievadija kontroles injekciju — neistu injekciju vai citu vakcinu, kas nebija Covid-19 vakcina. Cilvéki
nezinaja, vai viniem ir ievadita parbaudama vakcina vai kontroles injekcija.

Adgentlira savu aprékinu par to, cik labi vakcina darbojas, pamatoja uz pétijuma COV002 (kas veikts
Apvienotaja Karalisté) un pétijuma COV003 (kas veikts Brazilija) rezultatiem. Abos paréjos pétijumos
katra attistijas mazak neka sesi Covid-19 gadijumi, kas nebija pietiekami, lai noteiktu vakcinas
profilaktisko efektu. Ta ka vakcina ir jaievada ka divas standartdevas un otra deva jaievada 4-

12 nedélas péc pirmas devas, agentiira galveno uzmanibu pievérsa rezultatiem, kas iegdti no
cilvékiem, kuri sanémusi Sis standartdevas.

P&tijuma pieradija, ka simptomatisku Covid-19 gadijumu skaits cilvékiem, kuri sanémusi vakcinu,
samazinas par 59,5 % (64 cilvékiem no 5258 bija Covid-19 simptomi), salidzinot ar cilvékiem, kuri
sanéma placebo injekciju (154 cilvékiem no 5210 bija Covid-19 simptomi). Tas nozimég, ka Sajos
kliniskajos pétijumos tika pieradita vakcinas 60 % efektivitate.

V&l viena pétijuma, ko veica Amerikas Savienotajas Valstis, Peru un Cilg, bija iesaistiti aptuveni 26 000
cilvéku, no kuriem 21 % bija vecaki par 65 gadiem. Dalibnieki sanéma otro devu Cetras nedélas péc
pirmas devas. Rezultati liecinaja, ka simptomatisku Covid-19 gadijumu skaits cilvékiem, kuri sapémusi
vakcinu, samazinas par 74 % (73 cilvékiem no 17 662 bija Covid-19 simptomi), salidzinot ar cilvékiem,
kuri sanéma placebo injekciju (130 cilvékiem no 8550 bija Covid-19 simptomi). Turklat pétijuma tika
pieradits, ka Vaxzevria vakcinas efektivitate gados vecakiem cilvékiem ir salidzinama ar vakcinas
efektivitati gados jaunakiem cilvékiem.

Papildu dati paradija, ka pieaugusajiem no 30 gadu vecuma ar normalu iminsistému péc balstdevas
péc otras Vaxzevria devas vai divam mRNS vakcinas devam palielinas antivielu limenis.

Vai bérnus var vakcinét ar Vaxzevria?

Vaxzevria paslaik nav redistréta lietoSanai bérniem. EMA ir vienojusies ar uznémumu par planu veikt
vakcinas izpéti ar bérniem vélaka posma.

Vai cilvékus ar imundeficitu var vakcinét ar Vaxzevria?

Dati par cilvékiem ar imandeficitu (cilvékiem ar novajinatu iminsistému) ir ierobezZoti. Lai gan cilveéki
ar novajinatu imunitati var tik labi nereadét uz vakcinu, nav pasu bazu par tas droSumu. Cilvékus ar
imandeficitu tomér var vakcinét, jo viniem var bt lielaks Covid-19 risks.

Vai ar Vaxzevria var vakcinét grutnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar kruati?

Sakotnéjos pétijumos ar dzivniekiem nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz gritniecibu, tacu dati par
Vaxzevria lietoSanu gritniecibas laika ir |oti ierobeZoti. Lai gan nav veikti pétijumi par barosanu ar
krati, nav sagaidams risks sievietém, kuras baro bérnu ar krati.
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LEmums par vakcinas lietoSanu gritniecém ir japienem ciesa sazina ar veselibas apripes specialistu
péc ieguvumu un risku izvértésanas.

Vai cilvékus ar alergijam var vakcinét ar Vaxzevria?

Cilvékiem, kuriem jau ir alerdija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zalu lietoSanas
instrukcijas 6. punkta, nedrikst ievadit vakcinu.

Vakcinu sanémusajiem cilvékiem tika novérotas alergiskas reakcijas (paaugstinata jutiba). Ir bijusi arl
anafilakses (smagas alergiskas reakcijas) gadijumi. Tapat ka visas vakcinas, Vaxzevria ir jaievada
stingra arstniecibas personala uzraudziba, alergisku reakciju gadijuma nodrosinot atbilstosu
medicinisko aprapi. Cilvéki, kuriem ir smaga alerdiska reakcija, ievadot pirmo Vaxzevria devu, nedrikst
sanemt otro devu.

Ka Vaxzevria darbojas dazadu etnisko grupu un dzimumu cilvékiem?

Kliniskaja pétijuma tika iesaistiti dazadas etniskas piederibas un dzimumu cilvéki. Efektivitate
saglabajas visiem dzimumiem un etniskajam grupam.

Kads risks pastav, lietojot Vaxzevria?

Visbiezakas Vaxzevria blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un uzlabojas dazu dienu
laika péc vakcinacijas. Salidzinot ar pirmo devu, zinotas blakusparadibas péc otras devas bija vieglakas
un par tam zinoja retak. Cilvékiem, kuriem ievada Vaxzevria, vienlaikus var but vairak neka viena
blakusparadiba.

Visbiezakas blakusparadibas ir jutigums, sapes un zilumi injekcijas vieta, galvassapes, nogurums,
muskulu sapes, visparéja slikta passajita, drebuli, drudzis, sapes locitavas un nelabums (slikta dasa).
Tas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem.

Trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis), vemsana, caureja, sapes kajas vai rokas,
pietikums un apsartums injekcijas vieta, gripai lidziga slimiba un asténija (vajums) var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem. Limfadenopatija (paplasinati limfmezgli), samazinata éstgriba, reibonis, miegainiba,
letardija (enerdijas trikums), hiperhidroze (pastiprinata svisana), védera sapes, muskulu spazmas,
nieze, izsitumi un natrene (niezosi izsitumi) var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem.

Vajums vienas sejas puses muskulos (sejas paralize vai paréze) var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem.

Tromboze (asins recek|u veidoSanas asinsvados) kombinacija ar trombocitopéniju (trombozi ar
trombocitopénijas sindromu jeb TTS) un Gijéna-Baré sindroms (neirologiski trauc&jumi, kuru gadijuma
organisma iminsistéma boja nervu Siinas) var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem.

Vakcingjot ar Vaxzevria ir bijis loti neliels skaits angioedémas (strauja zemadas pietukuma), kapilaras
noplides sindroma (Skidruma nopliides no maziem asinsvadiem, izraisot audu pietGkumu un
asinsspiediena pazeminasanos) un transversala mielita (neirologiskas slimibas, kam raksturigs
muguras smadzenu iekaisums) gadijumu. Ir novérots ari |oti neliels skaits iminas trombocitopénijas
(slimibas, kad imiansisteéma anomali iznicina trombocitus, samazinot to limeni un ietekmé&jot normalu
asinsreci), ka ari cerebrovaskularas vénu un sinusa trombozes (asins recek|u veidosanas asinsvados,
kas izvada asinis no smadzeném) gadijumu.

Vakcinas sanémeéju grupa novéroja alergiskas reakcijas, tostarp dazos gadijumos smagas alergiskas
reakcijas (anafilaksi). Tapat ka citas vakcinas, Vaxzevria ir jaievada stingra uzraudziba un jabut
pieejamai atbilstosai arstésanai.
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Vaxzevria nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem péc vakcinas ievadisanas ir bijusi tromboze ar
trombocitopénijas sindromu (TTS). Vaxzevria nedrikst ievadit ari cilvékiem, kuriem ieprieks ir bijis
kapilaras noplides sindroms.

Kapéc Vaxzevria ir registréta ES?

Vaxzevria nodroSina augstu aizsardzibas lTmeni pret Covid-19, kam ir |oti blitiska nozime pasreizéjas
pandémijas laika. Pamatpétijumi liecindja, ka Sis vakcinas iedarbigums taja laika bija aptuveni 60 %
pret galveno SARS-CoV2 virusa celmu. Lielaka dala blakusparadibu ir vieglas lidz vide€ji smagas un
izzd dazu dienu laika.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Vaxzevria, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Vaxzevria sakotné&ji bija registréta “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka par vakcinu bija sagaidami
papildu dati. Uznémums ir iesniedzis visaptverosu informaciju, tostarp datus par tas droSumu un
iedarbigumu, apstiprinot ieprieks iesniegto pétijumu atrades. Turklat uznémums ir pabeidzis visus
pieprasitos pétijumus par vakcinas farmaceitisko kvalitati. Ta rezultata redistracija ar nosacijumiem ir
nomainita uz parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vaxzevria lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vaxzevria lietosanu.

Ir ari izstradats Vaxzevria riska parvaldibas plans, un taja ir svariga informacija par vakcinas droSumu,
ka art informacija par to, ka apkopot vairak datu un ka samazinat jebkadus iesp€jamos riskus. Ir
pieejams RPP kopsavilkums.

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planu tiek Tstenoti drosibas pasakumi, lai
nodrosinatu jaunas informacijas par drosumu atru apkoposanu un analizi. Uznémums, kas piedava
tirgl Vaxzevria, reizi ménesi iesniegs zinojumus par droSumu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Vaxzevria lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Vaxzevria
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vaxzevria

2021. gada 29. janvari AstraZeneca sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa
ES. Sis vakcinas nosaukumu 2021. gada 25. martad nomainija uz Vaxzevria. Redistracijas apliecibu ar
nosacijumiem 2022. gada 31. oktobri aizstaja ar standarta redistracijas apliecibu.

Plasaka informacija par Covid-19 vakcinam, pieméram, par pielagotam vakcinam un balstdevam, ir
pieejama Covid-19 vakcinu galvenaja faktu lapa.

Sikaka informacija par Vaxzevria ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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