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Vaxzevrial (covid-19-vaccin (ChAdOx1-S [r binant]))

Sammanfattning av Vaxzevria och varfor det ar godkant i EU

QO

Vad ar Vaxzevria och vad anvadnds det for?

Vaxzevria &r ett vaccin avsett att forebygga sjukdomen covid-19 @personer som &r 18 3r eller sldre.
*

Vaxzevria framstélls av ett annat virus (en typ av adenovirus) s@har modifierats s& att det innehaller
genen for att bilda ett protein fr&n SARS-CoV-2, som &r d s som orsakar covid-19.

Vaxzevria innehdller inte sjélva viruset och kan inte ors covid-19.
Hur anvands Vaxzevria? q

Vaxzevria ges som tva injektioner, vanligen i 6\&smuskeln. Den andra dosen boér ges 4-12 veckor
efter den forsta dosen.

En pafylinadsdos kan ges minst 3 mé’ma.d ter den andra dosen. En pafylinadsdos av Vaxzevria kan
ocksa ges till vuxna som har fatt tva ﬁév ett godkdnt mRNA-vaccin mot covid-19. Vaccinet ska
anvandas i enlighet med officiella rekpmmendationer som utfardats pa nationell niva av
folkhalsomyndigheter.

F6r mer information om hur du@ander Vaxzevria, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal. \
.

Hur verkar Vaxzevria'.fb

Vaxzevria verkar g s%-!att forbereda kroppen for att forsvara sig mot covid-19. Det framstalls av ett
annat virus (etta Z(/irus) som har modifierats s& att det innehaller genen for att bilda spikeproteinet
i SARS-CoV-2. a ar ett protein pa SARS-CoV-2-virusets yta som viruset anvander for att ta sig in i
kroppens cel@

Nar en p@fﬁtt vaccinet tillférs SARS-CoV-2-genen i kroppens celler. Med hjdlp av genen
framst@ cellerna spikeproteinet. Personens immunsystem kommer da att uppfatta detta protein som

fr? de och bilda antikroppar och aktivera T-celler (vita blodkroppar) fér att angripa det.

*

0] ersonen efter att ha vaccinerats kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att
ahna igen viruset och vara berett att férsvara kroppen mot det.

' Kallades tidigare COVID-19 Vaccine AstraZeneca
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Adenoviruset i vaccinet kan inte fordka sig och orsakar ingen sjukdom.
Vilka fordelar med Vaxzevria har visats i studierna?

De kombinerade resultaten fran fyra kliniska prévningar i Storbritannien, Brasilien och Sydafrika @e
att Vaxzevria ar sékert och effektivt nar det galler att forebygga covid-19 hos personer som &r.
eller aldre. Sammanlagt deltog omkring 24 000 personer i dessa studier. Den ena halften fi \ cinet
och den andra halften fick en kontrollinjektion som antingen bestod av en overksam inje 'hller
innehdll ett annat vaccin som inte ar avsett att anvandas mot covid-19. Deltagarna i ’st%a fick inte
veta om de fatt testvaccinet eller kontrollinjektionen.

%02 (utford i

EMA:s bedémning av hur vél vaccinet fungerar bygger pa resultaten fran studien

Storbritannien) och studien COV003 (utférd i Brasilien). De tvad andra studierr(é“@e farre an sex
covid-19-fall per studie, vilket inte racker for att mata vaccinets forebyggande éeffekt. Dessutom
dgnade myndigheten sarskild uppmarksamhet 3t resultaten hos personer & fick vaccinet enligt
standarddosering, dvs. som tvd standarddoser dar den andra dosen 9@12 veckor efter den férsta.

Studierna visade att antalet symtomatiska fall av covid-19 minskadﬁQ}ed 59,5 procent hos de
personer som fick vaccinet (64 av 5 258 fick covid-19 med symtonjamfbrt med dem som fick
&

kontrollinjektioner (154 av 5 210 fick covid-19 med symtom). Q@a innebar att vaccinet visade sig ha
en effekt pd ungefar 60 procent i de kliniska prévningarna. %

En annan studie som genomfdrdes i USA, Peru och Chile tade omkring 26 000 personer, varav
21 procent var éver 65 dr. Deltagarna fick den andra oé fyra veckor efter den férsta. Studien
visade att antalet symtomatiska fall av covid-19 mins med 74 procent hos de personer som fick
vaccinet (73 av 17 662 fick covid-19 med symton‘%é’nm ort med dem som fick kontrollinjektioner
(130 av 8 550 fick covid-19 med symtom). Stug isade ocksd att Vaxzevrias vaccineffekt hos &ldre
personer ar jamforbar med den hos yngre pe@

r.

Ytterligare uppgifter visade en 6kning awa ikfoppsnivaerna nar en pafylinadsdos gavs efter den andra
dosen av Vaxzevria eller efter tva dosax.r tt mRNA-vaccin hos vuxna som &r 30 3r eller aldre och
som har ett normalt fungerande immunfdrsvar.

Kan barn vaccineras med Va ia?

*
Vaxzevria ar i dagslaget inte g}dként fér anvandning pa barn. EMA har kommit dverens med féretaget
om en plan fér att testa'ua inet pd barn i ett senare skede.

Kan personer med@satt immunforsvar vaccineras med Vaxzevria?

Det finns begragp ppgifter om personer med nedsatt immunférsvar (personer med forsvagat
immunsystem). en om det &r mojligt att personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pa
vaccinet finn@yt inga sarskilda betankligheter om sakerheten. Personer med nedsatt immunférsvar
kan fortfagantle vaccineras eftersom riskerna med covid-19 ar storre for dessa personer.

Kan @da eller ammande kvinnor vaccineras med Vaxzevria?

*
[ dier pa djur visar inga skadliga effekter under graviditet, men uppgifterna om anvéndning av
axzevria under graviditet &r mycket begriénsade. Aven om det inte finns nagra studier om amning
antas det inte finnas ndgon risk vid amning.

Beslutet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i ndra samrad med vardpersonal efter att
hdnsyn tagits till férdelarna och riskerna.
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Kan personer med allergier vaccineras med Vaxzevria?

Personer som redan vet om att de har en allergi mot ndgon av bestdndsdelarna i vaccinet som anges i
avsnitt 6 i bipacksedeln bér inte fa vaccinet.

Allergiska reaktioner (6verkéanslighet) har observerats hos personer som har fatt vaccinet. Fall q
anafylaxi (svar allergisk reaktion) har ocksa forekommit. Vaxzevria ska darfor, precis som af
vacciner, ges under noggrann medicinsk 6vervakning med tillgéng till ldmplig medicinskp andling
ifall allergiska reaktioner skulle uppsta. Personer som far en svar allergisk reaktion nar ar den
forsta dosen av Vaxzevria bér inte ges den andra dosen. ’?b

Hur vadl fungerar Vaxzevria for personer av olika etniska ursprung och k.t'ir(j
*

Den kliniska prévningen omfattade personer av olika etniska ursprung och kés&/ddseffekten bestod

oberoende av kon och etnisk tillhérighet. {
O
Vilka &r riskerna med Vaxzevria? K

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vaxzevria ar vanlige *driga eller méttliga och avtar
inom nagra dagar efter vaccinationen. De biverkningar som ra Qades efter den andra dosen var
lindrigare och rapporterades mer sallan an biverkningarna efter forsta dosen. Personer som far
Vaxzevria kan drabbas av mer an en biverkning samtidigt. %

De vanligaste biverkningarna &r émhet, smarta och bld en pa injektionsstallet, huvudvark,
trotthet, muskelsmarta, allman sjukdomskansla, fros% er, ledsmarta och illamaende. De kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare.

Trombocytopeni (1&gt antal blodplattar), krakni z@,diarré, smarta i ben eller armar, svullnad och
rodnad vid injektionsstallet, inﬂuensaliknand@dom och asteni (orkesldshet) kan forekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare. Lymfadenopgti rade lymfkortlar), minskad aptit, yrsel, somnighet,
letargi (brist pa energi), hyperhidros %@ svettning), buksmarta, muskelspasmer, kldda, utslag och
nasselutslag (kliande utslag) kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

Svaghet i musklerna p& ena sidaq&vsiktet (ansiktsféorlamning) kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare.

*
Trombos (bildning av bIodprop}sr i blodkarlen) i kombination med trombocytopeni (trombos med
trombocytopenisyndronj, och Guillain-Barrés syndrom (en neurologisk sjukdom dar nervceller
skadas av kroppens im ystem) kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Ett mycket litet ant&l av angioddem (snabb svullnad under huden), kapillarlackagesyndrom
(vatskelackage 3 blodkarl som orsakar vavnadssvullnad och sénkt blodtryck) och transversell
myelit (ett neu iskt tillstdnd som kannetecknas av inflammation i ryggmérgen) har intréffat i
samband me vandning av Vaxzevria. Ett mycket litet antal fall avimmunologisk trombocytopeni
(ett tillst3 Ar immunsystemet av misstag angriper blodplattar sa att deras nivaer sédnks och den
normal gulationen paverkas) och cerebrovaskular ven- och sinustrombos (bildning av blodproppar
i karl m leder blodet fran hjarnan) har ocksd intraffat.

N

* {o} . e s o o .
Al a reaktioner har setts hos personer som fatt vaccinet, daribland nagra fall av svara allergiska
eaKtioner (anafylaxi). Precis som andra vacciner ska Vaxzevria ges under noggrann 6vervakning med
tiflgdng till Iamplig medicinsk behandling.

Vaxzevria far inte ges till personer som haft trombos med trombocytopenisyndrom (TTS) efter att ha
fatt vaccinet. Vaxzevria far inte heller ges till patienter som tidigare haft kapillarlackagesyndrom.
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Varfor ar Vaxzevria godkant i EU?

Vaxzevria ger ett gott skydd mot covid-19, vilket det finns ett akut behov av i den pagdende
pandemin. Huvudprévningarna visade att vaccinet hade omkring 60 procent effekt mot den huvudstam
av SARS-CoV-2 som var i omlopp vid den tidpunkten. De flesta biverkningarna ar lindriga till mét%

och gdr éver inom ndgra dagar. . Q
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Vaxzevria ar stérre ég rna och
att Vaxzevria kan godkannas for férsaljning i EU. \

*

komma. Foretaget har lamnat omfattande information, inklusive data om dess sa och effekt,
som bekraftar fynden fran tidigare inlamnade studier. Vidare har féretaget slut G a begarda studier
om vaccinets farmaceutiska kvalitet. Det villkorade godkdnnandet har darfér 5&5 till
standardgodkannande. {

*
Vaxzevria fick ursprungligen ett "villkorat godkdnnande” eftersom fler uppgifter om F@et skulle

*
*
Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av VaK ia?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjuk 3Sepersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Vaxzevria har tagitg &produktresumén och
bipacksedeln.

En riskhanteringsplan fér Vaxzevria har ocksd uppréttats innehaller viktig information om vaccinets
sakerhet, hur ytterligare information ska samlas in och ur eventuella risker ska minimeras. En
sammanfattning av riskhanteringsplanen finns tillgan

Sakerhetsatgarder for Vaxzevria vidtas i enlighet EU:s plan for sakerhetsdvervakning av covid-19-
vacciner for att se till att ny sékerhetsinformatit( abbt samlas in och analyseras. Féretaget som
marknadsfor Vaxzevria kommer regelbundet ®$mna sakerhetsrapporter.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de v @kapliga uppgifterna fér Vaxzevria kontinuerligt.
@ts for Vaxzevria utvarderas noggrant och nédvandiga

*
Misstankta biverkningar som har rap
dtgarder vidtas for att skydda patien?ern .

Mer information om Vaxzevri

*
Den 29 januari 2021 beviljade}COVID-19 Vaccine AstraZeneca ett villkorat godkéannande for
forsaljning som galler i !-Zb U. Den 25 mars 2021 &ndrades vaccinets namn till Vaxzevria. Den

*
31 oktober 2022 andrad et villkorliga godkannandet for forsaljning till ett standardgodkannande for

forsaljning. sg/

Mer informatio &@!vid—w—vaccinerna, sdsom anvandningen av anpassade vacciner och
p%fyllnadsdose:@ns pa sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.

ema.eur u/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Mer inform;g/om Vaxzevria finns p& EMA:s webbplats:

Denni@nmanfattning uppdaterades senast 11-2022.

*
*

Y
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