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Nuvaxovid [szczepionka przeciw COVID-19
(rekombinowana, z adiuwantem)]

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Nuvaxovid i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest szczepionka Nuvaxovid i w jakim celu sie jq stosuje

Nuvaxovid jest szczepionkg stosowang w zapobieganiu chorobie koronawirusowej z 2019 r. (COVID-
19) u oséb w wieku od 12 lat.

Szczepionka Nuvaxovid zawiera wersje biatka znajdujacego sie na powierzchni wirusa SARS-CoV-2

(biatko szczytowe wirusa wywotujgcego COVID-19), ktére zostato wyprodukowane w laboratorium.

Jak stosowa¢é szczepionke Nuvaxovid

Szczepienie podstawowe

Szczepionke Nuvaxovid podaje sie w dwdch wstrzyknieciach, zazwyczaj w miesien gornej czesci
ramienia, w odstepie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace

Dawke przypominajaca szczepionki Nuvaxovid mozna podawaé osobom powyzej 18 lat po uptywie ok.
szesciu miesiecy od szczepienia podstawowego szczepionkg Nuvaxovid. Dawke przypominajaca
szczepionki Nuvaxovid mozna podac po przyjeciu szczepienia podstawowego z uzyciem szczepionki
mRNA lub

szczepionki z wektorem adenowirusowym. W tym przypadku nalezy podac¢ dawke przypominajacq
szczepionki Nuvaxovid zgodnie z odstepami miedzy dawkami zalecanymi dla dawek przypominajacych
okreslonych szczepionek mRNA i szczepionek z wektorem adenowirusowym.

Szczepionki nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami wydanymi na szczeblu krajowym przez
organy zdrowia publicznego.

Wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Nuvaxovid znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich pracownik stuzby zdrowia.
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Jak dziata szczepionka Nuvaxovid

Dziatanie szczepionki Nuvaxovid polega na przygotowaniu organizmu do obrony przed COVID-19.
Zawiera ona wersje biatka koncowego znajdujacego sie w pierwotnym szczepie wirusa SARS-CoV-2,
ktore zostato wyprodukowane w laboratorium. Zawiera takze adiuwant - substancje stuzacg
wzmochieniu odpowiedzi uktadu odpornosciowego na szczepionke.

Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje biatko zawarte w szczepionce jako strukture
»,0bca” i wytwarza przeciwko niemu naturalng obrone — przeciwciata i komorki T.

Jesli na pdzniejszym etapie dojdzie do kontaktu zaszczepionej osoby z SARS-CoV-2, uktad
odpornosciowy rozpozna biatko szczytowe i bedzie gotowy do jego zaatakowania. Przeciwciata i
komorki odpornosciowe moggq chroni¢ przed COVID-19, wspotpracujac ze sobg w celu zabicia wirusa,
zapobiegania przedostaniu sie go do komorek organizmu i niszczenia zakazonych komoérek.

Korzysci ze stosowania szczepionki Nuvaxovid wykazane w badaniach

Szczepienie podstawowe

Na podstawie wynikow dwdch gtéwnych badan klinicznych stwierdzono, ze szczepionka Nuvaxovid byta
skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u oséb w wieku od 12 lat. W tych badaniach ponad 47 000 oséb
otrzymato dwie dawki szczepionki Nuvaxovid lub placebo (szczepionka obojetna).

W pierwszym badaniu, w ktérym udziat wzieta mtodziez i osoby doroste, okoto dwdch trzecich
uczestnikdéw otrzymato szczepionke, a pozostali placebo.

W badaniu przeprowadzonym w Meksyku i Stanach Zjednoczonych stwierdzono spadek liczby
przypadkéw wystgpienia objawowej choroby COVID-19 o0 90,4% od 7. dnia po podaniu drugiej dawki u
0s0b dorostych, ktore otrzymaty szczepionke Nuvaxovid (14 przypadkéw na 17 312 os6b), w
poréwnaniu z osobami dorostymi, ktérym podano placebo (63 z 8140 os6b). Oznacza to, ze
skutecznos¢ szczepionki w tym badaniu wyniosta 90,4%.

Badanie wykazato rowniez, ze odpowiedz immunologiczna na szczepionke Nuvaxovid, mierzona jako
poziom przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2, byta porownywalna u mtodziezy i mtodych oséb dorostych
w wieku od 18 do 25 lat. W poréwnaniu z placebo, szczepionka doprowadzita do zmniejszenia o 80%
liczby przypadkdéw objawowego COVID-19, obserwowanych po 7 dniach od podania drugiej dawki u
mtodziezy; COVID-19 rozwinat sie u szesciu na 1 205 nastolatkéw, ktdrzy otrzymali szczepionke, i u 14
na 594 nastolatkdéw, ktdérzy otrzymali placebo.

Drugie badanie przeprowadzono w Wielkiej Brytanii i objeto tylko osoby doroste. W drugim badaniu
przeprowadzonym w Wielkiej Brytanii wykazano réwniez podobny spadek liczby przypadkéw
wystgpienia objawowej choroby COVID-19 u 0s6b, ktérym podano szczepionke Nuvaxovid (10
przypadkéw na 7020 os6b), w poréwnaniu z osobami, ktérym podano placebo (96 z 7019 oséb); w
badaniu tym skutecznos$¢ szczepionki wyniosta 89,7%. Ogdétem wyniki tych dwdch badan wskazuja, ze
szczepionka Nuvaxovid jest skuteczna w zapobieganiu COVID-19 zaréwno u 0s6b dorostych, jak i u
miodziezy. Pierwotny szczep SARS-CoV-2 i jego odmiany, takie jak Alfa, Beta i Delta, byty
najczestszymi szczepami wirusowymi krgzacymi w czasie, gdy trwaty badania. Obecnie dostepne sg
ograniczone dane dotyczace skutecznosci szczepionki Nuvaxovid przeciwko innym wariantom
budzacym obawy, w tym wariantowi Omikron.

Szczepienie przypominajace

Dane z dwdch badan wykazaty wzrost stezenia przeciwciat po podaniu dawki przypominajacej
szczepionki Nuvaxovid u oséb dorostych po szczepieniu podstawowym z zastosowaniem szczepionki.
Dane z badania dodatkowego wykazaty réwniez podwyzszenie stezenia przeciwciat w przypadku
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podania dawki przypominajacej szczepionki Nuvaxovid u oséb dorostych po przyjeciu szczepienia
podstawowego z uzyciem szczepionki mRNA lub

szczepionki z wektorem adenowirusowym.

Czy dzieciom mozna podawac¢ szczepionke Nuvaxovid

Obecnie nie zaleca sie stosowania szczepionki Nuvaxovid u dzieci w wieku ponizej 12 lat. EMA
uzgodnita z firmg plan badan nad szczepionkg u mtodszych dzieci na pézniejszym etapie.

Czy osobom o obnizonej odpornosci mozna podawac¢ szczepionke
Nuvaxovid

Istniejg ograniczone dane dotyczace osdb o obnizonej odpornosci (osoby z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz u 0s6b z obnizong odpornoscig odpowiedz na szczepionke moze by¢
stabsza, nie istniejg zadne szczegdlne obawy dotyczace bezpieczenstwa. Osoby o obnizonej odpornosci
mogg by¢ szczepione, poniewaz moga by¢ bardziej narazone na ryzyko zwigzane z COVID-19.

Czy kobietom w cigzy lub karmiacym piersia mozna podawac szczepionke
Nuvaxovid

Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego szkodliwego wptywu na cigze, jednakze dane dotyczace
stosowania szczepionki Nuvaxovid w czasie cigzy sg ograniczone. Chociaz nie przeprowadzono badan
nad karmieniem piersigq, prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dotyczace karmienia piersiq.

Decyzje o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy nalezy podejmowac w Scistej konsultacji z
personelem medycznym po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Czy osobom cierpiacym na alergie mozna podawac¢ szczepionke Nuvaxovid

Osoby, ktdére wiedzg juz, ze majq alergie na jeden ze sktadnikow szczepionki wymienionych w punkcie
6 ulotki dla pacjenta, nie powinny otrzymacé szczepionki.

U oséb otrzymujacych szczepionki przeciwko COVID-19 zaobserwowano przypadki anafilaksji (ciezkiej
reakcji alergicznej). Dlatego tez, podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka
Nuvaxovid powinna by¢ podawana pod $cistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do
odpowiedniego leczenia. Osobom, u ktérych wystapita ciezka reakcja alergiczna podczas podawania
pierwszej dawki szczepionki Nuvaxovid, nie nalezy podawac drugiej dawki.

Czy dzialanie szczepionki Nuvaxovid jest takie samo bez wzgledu na
pochodzenie etniczne i ptec¢

Badanie gtdwne obejmowato osoby o réznym pochodzeniu etnicznym i réznej pici. Skutecznosé
utrzymywata sie niezaleznie od ptci i pochodzenia etnicznego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nuvaxovid

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nuvaxovid znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Nuvaxovid z reguty maja
nasilenie tagodne lub umiarkowane, a poprawa nastepuje w ciggu kilku dni po szczepieniu.
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Obejmowaty one bdl gtowy, nudnosci (mdtosci) lub wymioty, bdl miesni i stawow, tkliwosc i bl w
miejscu wstrzykniecia, zmeczenie i zte samopoczucie. Mogg one wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb.

Zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia, goraczka, dreszcze i bol koriczyn moga wystapic
rzadziej niz u 1 na 10 oséb. Gorgczka moze wystapi¢ czesciej u nastolatkéw (czesciej niz u 1 na 10
0s0b) niz u dorostych. Powiekszone wezty chtonne, wysokie cisnienie krwi, wysypka, zaczerwienienie
skory, swigd w miejscu wstrzykniecia i Swigd w innych miejscach niz miejsce wstrzykniecia oraz
swedzaca wysypka to niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ rzadziej niz 1 na 100
0s0b).

Zaobserwowano bardzo matq liczbe przypadkow parestezji (nietypowe odczucia na skdrze, takie jak
mrowienie lub uczucie petzania), niedoczulicy (ostabienie odczuwania dotyku, bélu i temperatury),
zapalenia miesnia sercowego i zapalenia osierdzia (zapalenia btony wokét serca) oraz anafilaks;ji
(ciezka reakcja alergiczna). Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionke Nuvaxovid
nalezy podawac pod sScistym nadzorem lekarza, z mozliwoscig dostepu do odpowiedniego leczenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu szczepionki Nuvaxovid w UE

Szczepionka Nuvaxovid zapewnia wysoki poziom ochrony przed COVID-19, co stanowi pilng potrzebe w
zwigzku z obecng pandemig. W badaniach wykazano skutecznos¢ szczepionki wynoszgacg okoto 90% u
0s6b dorostych. Odpowiedz immunologiczna na szczepionke jest podobna u mtodziezy i u oséb
dorostych. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne lub umiarkowane i ustepuje w ciggu
kilku dni.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Nuvaxovid
przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Szczepionka Nuvaxovid otrzymata pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz
spodziewano sie wiecej dowoddw potwierdzajacych jej dziatanie. Firma przedstawita wyczerpujace
informacje, w tym dane dotyczace jakosci farmaceutycznej szczepionki. W zwigzku z tym warunkowe
pozwolenie zmieniono na standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Nuvaxovid

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Nuvaxovid w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Istnieje réwniez plan zarzadzania ryzykiem Plan zarzadzania ryzykiem: (RMP) dotyczacy szczepionki
Nuvaxovid, ktory zawiera wazne informacje na temat bezpieczenstwa szczepionki, sposobu
gromadzenia dalszych informacji i minimalizowania wszelkich potencjalnych zagrozen.

Srodki bezpieczenstwa w odniesieniu do szczepionki Nuvaxovid zostanga wprowadzone zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek przeciwko COVID-19 w celu zapewnienia
szybkiego gromadzenia i analizy nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajaca
szczepionke Nuvaxovid do obrotu bedzie przedstawiaé regularne sprawozdania na temat
bezpieczenstwa stosowania.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania szczepionki Nuvaxovid sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane szczepionki Nuvaxovid sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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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

Inne informacje dotyczace szczepionki Nuvaxovid

Szczepionka Nuvaxovid otrzymata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w
catej UE od dnia 20 grudnia 2021 r. W dniu 04-07-2023 pozwolenie warunkowe zmieniono na
standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji na temat szczepionek przeciwko COVID-19, w tym stosowania przystosowanych
szczepionek i dawek przypominajacych, mozna znalez¢ na stronie zawierajgcej kluczowe fakty na
temat szczepionek przeciw COVID-19.

Dalsze informacje na temat szczepionki Nuvaxovid znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Data ostatniej aktualizacji: 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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