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En oversigt over Jcovden, og hvorfor den er godkendt g@»
<O

Hvad er Jcovden, og hvad anvendes den til? 0

Jcovden er en vaccine til forebyggelse af coronavirussygdom (covid-19) hos personer i alderen
18 &r og derover. Covid-19 skyldes SARS-CoV-2-virusset.

Jcovden bestar af et andet virus (af adenovirus-familie &ér er blevet modificeret, sa det indeholder
genet til dannelse af et protein, der findes i SARS—Co@

Jcovden indeholder ikke selve SARS-CoV-2 og kar% forarsage covid-19.
Hvordan anvendes Jcovden?

Jcovden gives som injektion, ssedvanligW erarmsmusklen.

Der kan gives en boosterdosis mind méaneder efter den fgrste dosis Jcovden hos personer pa 18 &r
og derover. Der kan ogsa gives enfb erdosis efter en primaervaccination med en mRNA-vaccine
eller adenoviral vektorvaccine. %u’nktet for en boosterdosis af Jcovden afhaenger af, hvorndr
boosterdosen normalt gives%%gaeldende vacciner.

Vaccinen bgr anvendes i gverensstemmelse med de officielle anbefalinger, der er udstedt pd nationalt
plan af offentlige sund yndigheder. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Jcovden,
kan du lzese indlaegss eller kontakte en sundhedsperson.

Hvordan viré&!covden?

Jcovden vir Xd at forberede kroppen pa at forsvare sig mod covid-19. Den bestdr af et andet virus
(et adenﬁx , der er blevet modificeret, s& det indeholder genet til dannelse af SARS-CoV-2-

spikep ipet. Det er et protein pd overfladen af SARS-CoV-2-virusset, som er ngdvendigt for, at
virus& treenge ind i kroppens celler.
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anvende genet til at producere spikeproteinet. Personens immunforsvar vil genkende spikeproteinet

Adenovirusset fgrer SARS-CoV-2-genet ind i den vaccinerede persons celler, hvorefter disse kan Q
som fremmed og producere antistoffer og aktivere T-celler (hvide blodlegemer) for at angribe det. @

Hvis personen senere kommer i kontakt med SARS-CoV-2-virusset, vil personens immunforsvar %
genkende spikeproteinet i virusset og veere klar til at forsvare kroppen mod det. .\

Adenovirusset i vaccinen kan ikke reproducere sig selv og forarsager ikke sygdommen. Q

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Jcovden? &

Resultaterne af et klinisk studie med personer i USA, Sydafrika og Latinamerika vﬁ, at Jcovden var

effektivt til at forebygge covid-19 hos personer fra 18-arsalderen. Dette studie fattede over 44 000

personer, hvoraf den ene halvdel fik en enkelt dosis af vaccinen, og den and% vdel fik placebo (en
laCe

*
uvirksom injektion). Deltagerne vidste ikke, om de havde faet Jcovden ell \ bo.

Studiet viste en reduktion p& 67 % i antallet af symptomatiske covid- ilfeelde efter to uger hos
personer, der fik Jcovden (116 ud af 19 630 personer), i forhold tiI% er, der fik placebo (348 ud af
19 691 personer). Det vil sige, at vaccinens virkningsgrad 18 pa 6

Yderligere data viste en stigning i antistofniveauerne, ndr en l@erdosis blev givet efter et
primaervaccinationsforlgb med Jcovden, en mRNA-vaccine eller

personer fra 18-3rsalderen. &

Kan bgrn vaccineres med Jcovden? @

anden adenoviral vektorvaccine hos

Jcovden er i gjeblikket ikke godkendt til bgrn. Q
Kan personer med svakket imm rsvar vaccineres med Jcovden?

Der foreligger ingen data om personerN zkket immunforsvar. Selv om personer med svaekket
immunforsvar maske ikke reagerer tilstraekkeligt p& vaccinen, er der ingen szerlige sikkerhedsmaessige
betaenkeligheder. Personer med s immunforsvar kan stadig vaccineres, da de kan have en
forhgjet risiko for covid-19.
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Kan gravide og ammé\\kkvinder vaccineres med Jcovden?

I studier hos dyr ses d &en skadelige virkninger af Jcovden under graviditet. Der foreligger
imidlertid kun meget tzénsede data om brugen af Jcovden under graviditet. Der er ingen studier
vedrgrende brug @f Jcovden hos ammende kvinder, men der forventes ikke at veaere nogen risiko for

ammende kvind@

Afggrelsen vaccinere kvinder under graviditet bgr traeffes i taet samrdd med en sundhedsperson
efter en ﬁ\ g af fordele og risici.
Ka soner med allergi vaccineres med Jcovden?

Re er, der er allergiske over for en af de vaccinekomponenter, som anfgrt i punkt 6 i
@gssedlen, bagr ikke vaccineres.

/gber er forekommet allergiske reaktioner (overfglsomhed) hos vaccinerede personer, herunder sjaeldne
tilfaelde af anafylaksi (sveer allergisk reaktion). Jcovden bgr ligesom alle andre vacciner gives under
teet laegeopsyn og med adgang til passende medicinske behandlingsmuligheder i tilfaelde af allergiske
reaktioner.
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Hvor godt virker Jcovden hos forskellige etniske grupper og kegn?

De kliniske studier omfattede forskellige etniske grupper og kgn. Vaccinen virkede hos alle k@gn og ®\ D

etniske grupper. :

Hvilke risici er der forbundet med Jcovden? .\

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Jcovden fremgar af indlaegggmen.
De mest almindelige bivirkninger ved Jcovden er sadvanligvis lette eller moderate o er sig
inden for 1-2 dage efter vaccinationen. {

De mest almindelige bivirkninger er smerter ved indstiksstedet, traethed, hoverw, muskelsmerter og
kvalme. De kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer.

.
Feber, kulderystelser samt redme og haevelse pd indstiksstedet kan forel@%hos op til 1 ud af 10
personer. Svimmelhed, rysten, hoste, smerter i mund og hals, nysen, gdiarré, opkastning, udsleet,
ledsmerter, muskelsvaghed, rygsmerter, smerter i arme og ben, sl g generel utilpashed kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer. Sjeeldne bivirkninger ( an forekomme hos op til 1 ud
af 1 000 personer) er lymfodenopati (forstgrrede lymfeknuder) P&de udsleet, overfglsomhed
(allergi), pareestesi (fglelseslgshed, snurren, prikken og stikke@ypoaestesi (nedsat fglsomhed over
for bergring, smerte og temperatur), ansigtslammelse, tinnitus (ringen eller brummen i grerne), vengs
tromboemboli (blodprop i en vene) og svedtendens. g@

For boostervaccinationer er der generelt flere og sv ivirkninger, nar personer tidligere er blevet
vaccineret med en anden vaccine end Jcovden, sa ignet med personer, der har gennemfgrt et
primaervaccinationsforlgb med Jcovden.

Trombose (blodpropper i blodarerne) i kombi Qmed trombocytopeni (lavt antal blodplader), kaldet
TTS (trombose med trombocytopenisyndr g Guillain-Barré syndrom (en neurologisk sygdom,
hvor immunforsvaret beskadiger nerve&\ an forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer.

Der er forekommet allergiske reaktiw herunder anafylaksi (sveer allergisk reaktion), hos personer,
der blev vaccineret. Ligesom al vacciner bgr Jcovden gives under taet opsyn og med adgang til
passende medicinske behandlin%gheder.

Et meget lille antal tilfaelde’ i untrombocytopeni (en sygdom, hvor immunforsvaret fejlagtigt
angriber blodplader og defved mindsker koncentrationen af dem og pavirker den normale
blodstgrkning), kapill ng-syndrom (vaeskeudsivning fra sma blodkar, der medfarer veevshaevelse
og et fald i blodtrykkeamltan smakarvaskulitis (beteendelse i sm& blodkar i huden) transversal
myelitis (en neur@logisk sygdom karakteriseret ved betaendelse i rygmarven), myokarditis (betaendelse
i hjertemusklen@perikarditis (betaendelse i hjertehinden) er forekommet med Jcovden.

Jcovden m \gives til personer, der tidligere har haft kapilleerleekagesyndrom; den ma heller ikke
gives til b r, der har faet TTS efter vaccination med en covid-19-vaccine.

qu@er Jcovden godkendt i EU?

@n yder god beskyttelse mod covid-19, hvilket er af afggrende betydning under den
vaerende pandemi. I hovedstudiet sds en virkningsgrad pa ca. 67 %. De fleste bivirkninger er

,9&% til moderate og varer kun i fa dage.
Det Europzeiske Laegemiddelagentur har derfor konkluderet, at Jcovden-vaccinens fordele opvejer dens
V risici, og at den kan godkendes til anvendelse i EU.
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vaccinen. Virksomheden har fremlagt fyldestggrende information, herunder data om dens sikkerhed
virkningsgrad, som bekraefter resultaterne af tidligere forelagte studier. Derudover har virksomhed
gennemfgrt alle de pakraevede studier af vaccinens farmaceutiske kvalitet. Den betingede godke Zb
er derfor aendret til en almindelig godkendelse. %

Jcovden fik oprindeligt en "betinget godkendelse", fordi der afventedes yderligere dokumentation om Q

L 4
Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Jcovden anven@kert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, so@tienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Jcovden anvendes sikkert og effekti

Der er ogsa udarbejdet en risikostyringsplan for Jcovden, som indeholder vigti rmation om
vaccinens sikkerhed, hvordan man kan fa yderligere information, og hvord: ofentielle risici kan
begraenses. Der findes et resumé af risikostyringsplanen. {

Der er truffet sikkerhedsforanstaltninger for Jcovden i overensstemme@wed EU's plan for
sikkerhedsovervagning af covid-19-vacciner for at sikre hurtig ind ing og analyse af nye
sikkerhedsoplysninger. Den virksomhed, der markedsfgrer Jcovden, Wil fremlaegge regelmaessige

sikkerhedsrapporter. fb

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsgmyaf Jcovden Igbende overvaget. De

formodede bivirkninger ved Jcovden vurderes omhyggeli der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne. @

@vrig information om Jcovden Q

COVID-19 Vaccine Janssen fik en betinget sfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 11.
marts 2021. Vaccinens navn blev andret den den 28. april 2022. Den betingede

markedsfgringstilladelse blev aendret ti\ indelig markedsfgringstilladelse den 9. januar 2023.

Yderligere oplysninger om covid-19-@inerne findes pa siden med fakta om covid-19-vacciner.

Yderligere oplysninger om Jcov indes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/h n/EPAR/jcovden
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Denne oversigt blev sidst ajcmﬂrt i 06-2023.
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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
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts

