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Nuvaxovid (covid-19-vaccin [rekombinant, adjuvanterat])
Sammanfattning av Nuvaxovid och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nuvaxovid och vad anvands det for?

Nuvaxovid &r ett vaccin avsett att féorebygga sjukdomen covid-19 hos personer som &r 12 ar eller
aldre.

Nuvaxovid innehdller en version av ett protein som finns pd ytan av SARS-CoV-2 (spikeproteinet fran
det virus som orsakar covid-19) och som har framstallts i laboratorium.

Hur anvands Nuvaxovid?

Primarvaccination
Nuvaxovid ges som tvad injektioner, vanligen i 6verarmsmuskeln, med tre veckors mellanrum.
Pafylinadsvaccination

En pafylinadsdos av Nuvaxovid kan ges till personer som &r 18 ar eller dldre omkring 6 manader efter
primarvaccination med Nuvaxovid. En pafyllnadsdos av Nuvaxovid kan ocksa ges efter
primérvaccination med ett mRNA-vaccin eller adenoviralt vektorvaccin. I detta fall bér en pafylinadsdos
Nuvaxovid ges i enlighet med de doseringsintervall som rekommenderas for pafyllnadsdoser av
specifika mRNA-vacciner och adenovirala vektorvacciner.

Vaccinet ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer som utfirdats pa nationell niva av
folkhdlsomyndigheter.

F6r mer information om hur du anvander Nuvaxovid, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nuvaxovid?

Nuvaxovid verkar genom att forbereda kroppen for att forsvara sig mot covid-19. Det innehdller en
version av spikeproteinet fran den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2-viruset och har framstéllts i
laboratorium. Det innehdller ocksa ett "adjuvans”, ett &mne som hjalper till att férbattra immunsvaret
pa vaccinet.

N&r en person far vaccinet kommer immunsystemet att identifiera proteinet i vaccinet som frammande
och bilda naturliga forsvar mot det — antikroppar och T-celler.
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Om personen som vaccinerats senare kommer i kontakt med SARS-CoV-2 kommer immunsystemet att
kanna igen spikeproteinet pa viruset och vara rustat att angripa det. Antikropparna och immuncellerna
kan skydda mot covid-19 genom att arbeta tillsammans for att déda viruset, férhindra att det kommer
in i kroppens celler och forstéra infekterade celler.

Vilka fordelar med Nuvaxovid har visats i studierna?

Primarvaccination

Resultaten fran tva kliniska huvudprévningar visade att Nuvaxovid &r effektivt nar det galler att
férebygga covid-19 hos personer som &r 12 ar eller &ldre. I dessa studier fick éver 47 000 personer tva
doser Nuvaxovid eller placebo (overksam injektion).

I den forsta studien, som gjordes pa ungdomar och vuxna, fick ungefir tva tredjedelar av deltagarna
vaccinet och &vriga fick placebo.

I den studien, som genomfdrdes i Mexiko och USA, fann man en minskning pa 90,4 procent av antalet
symtomatiska fall av covid-19 fran 7 dagar efter den andra dosen hos vuxna som fick Nuvaxovid (14
av 17 312), jamfort med vuxna som fick placebo (63 av 8 140). Detta innebar att vaccinet hade en
effekt pa 90,4 procent i denna studie.

Prévningen visade ocksa att immunsvaret pa Nuvaxovid, som mattes som nivan av antikroppar mot
SARS-CoV-2, var jamférbart mellan ungdomar och unga vuxna i dldern 18-25 &r. Jamfért med placebo
ledde vaccinet till 80 procents minskning av antalet symtomatiska fall av covid-19 som observerades
fran 7 dagar efter den andra dosen hos ungdomar; 6 av 1 205 ungdomar som fick vaccinet och 14 av
594 som fick placebo utvecklade covid-19.

Den andra studien genomfdrdes i Storbritannien och omfattade endast vuxna. Studien visade en
liknande minskning av antalet symtomatiska fall av covid-19 hos personer som fick Nuvaxovid (10 av
7 020) jamfort med dem som fick placebo (96 av 7 019). I denna studie var vaccinets effekt

89,7 procent. Sammantaget visade resultaten av de tva studierna att Nuvaxovid ar effektivt for att
forebygga covid-19 bade hos vuxna och ungdomar. Den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 och
vissa varianter av sarskild betydelse, t.ex. alfa, beta och delta, var de vanligaste virusstammarna som
cirkulerade nar studierna pagick. Det finns fér ndrvarande begrénsade data om Nuvaxovids effekt mot
andra varianter av sarskild betydelse, daribland omikron.

Pafyllnadsvaccination

Data frén tva studier visade en 6kning av antikroppsnivderna nar en pafylinadsdos av Nuvaxovid gavs
till vuxna efter primarvaccination med vaccinet. Data fran en ytterligare studie visade ocksad en dkning
av antikroppsnivaerna nar en pafyllnadsdos av Nuvaxovid gavs till vuxna efter priméarvaccination med
ett mRNA-vaccin eller ett adenoviralt vektorvaccin.

Kan barn vaccineras med Nuvaxovid?

Nuvaxovid &r for narvarande inte godkant for barn under 12 8r. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) har kommit dverens med féretaget om en plan for att testa vaccinet pa yngre barn i ett senare
skede.

Kan personer med nedsatt immunférsvar vaccineras med Nuvaxovid?

Det finns begrénsade uppgifter om personer med nedsatt immunférsvar. Aven om det ar méjligt att
personer med nedsatt immunférsvar inte svarar lika bra pd vaccinet finns det inga sérskilda
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beténkligheter om sakerheten. Personer med nedsatt immunférsvar kan fortfarande vaccineras
eftersom riskerna med covid-19 ar stoérre fér dessa personer.

Kan gravida eller ammande kvinnor vaccineras med Nuvaxovid?

Djurstudier visar inga skadliga effekter under draktighet, men uppgifterna om anvandning av
Nuvaxovid under graviditet &r begransade. Aven om det inte finns ndgra studier om amning antas det
inte finnas nagon risk vid amning.

Beslutet om huruvida vaccinet ska ges till gravida bor fattas i ndra samrdd med vardpersonal efter att
hansyn tagits till férdelarna och riskerna.

Kan personer med allergier vaccineras med Nuvaxovid?

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

Fall av anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion) har setts hos personer som vaccinerats mot covid-19. Pa
samma satt som alla vacciner ska Nuvaxovid darfor ges under noggrann medicinsk évervakning och
lamplig medicinsk behandling bor finnas tillganglig. Personer som drabbas av en allvarlig allergisk
reaktion nar de far den férsta dosen av Nuvaxovid ska inte fa den andra dosen.

Hur val fungerar Nuvaxovid for personer av olika etniska ursprung och
kon?

Huvudprévningen omfattade personer av olika etniska ursprung och kén. Effekten bestod oberoende av
kodn och etnisk tillhérighet.

Vilka ar riskerna med Nuvaxovid?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Nuvaxovid finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nuvaxovid ar vanligen lindriga eller mattliga och avtar
inom ndgra dagar efter vaccinationen. I dessa ingick huvudvérk, illamaende eller krdkningar, muskel-
och ledvérk, 6mhet och smarta pa injektionsstallet, trotthet och sjukdomskansla. Dessa kan
féorekomma hos fler an 1 av 10 anvandare.

Rodnad och svullnad vid injektionsstéllet, feber, frossa och smarta i armar och ben kan férekomma hos
farre &n 1 av 10 anvandare. Feber kan forekomma oftare hos ungdomar (fler an 1 av 10 anvandare)
an hos vuxna. Forstorade lymfkértlar, hdgt blodtryck, hudutslag, hudrodnad, kldda pa injektionsstallet,
kldda pa andra stallen och kliande utslag &r mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos farre an
1 av 100 anvandare).

Ett mycket litet antal fall av parestesi (ovanliga férnimmelser i huden, s3som stickningar eller

krypningar), hypoestesi (minskad kanslighet for berdring, smarta och varme/kyla), myokardit

(inflammation i hjartmuskeln), perikardit (inflammation i hjartsdacken) och anafylaxi (allvarliga
allergiska reaktioner) har forekommit. Liksom alla vacciner ska Nuvaxovid ges under noggrann
dvervakning med tillgang till Iamplig medicinsk behandling.

Varfor ar Nuvaxovid godkant i EU?

Nuvaxovid ger en hdég grad av skydd mot covid-19, vilket det finns ett akut behov av i den pdgdende
pandemin. Kliniska provningar visade att vaccinet har omkring 90 procents effekt hos vuxna.
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Immunsvaret pa vaccinet ar ungefar likadant hos ungdomar som hos vuxna. De flesta biverkningarna
ar lindriga till mattliga och gar éver inom nagra dagar.

EMA fann darfor att férdelarna med Nuvaxovid ar stdrre an riskerna och att Nuvaxovid kan godkannas
for forsaljning i EU.

Nuvaxovid fick ursprungligen ett “villkorat godkédnnande” eftersom fler uppgifter om vaccinet skulle
komma. Féretaget har tillhandahdllit omfattande information, daribland uppgifter om vaccinets
farmaceutiska kvalitet. Det villkorade godkannandet har darfér andrats till standardgodkannande.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nuvaxovid?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Nuvaxovid har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

En riskhanteringsplan for Nuvaxovid har ocksd upprattats och inneh3ller viktig information om
vaccinets sakerhet, hur ytterligare information ska samlas in och om hur eventuella risker ska

minimeras.

Sékerhetsé’ltgérder for Nuvaxovid vidtas i enlighet med EU:s plan for sakerhetsévervakning av covid-
19-vacciner for att se till att ny sakerhetsinformation snabbt samlas in och analyseras. Foretaget som
marknadsfér Nuvaxovid kommer att lamna regelbundna sakerhetsrapporter.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nuvaxovid kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Nuvaxovid utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Nuvaxovid

Den 20 december 2021 beviljades Nuvaxovid ett villkorat godkannande for férsaljning som galler i hela
EU. Den 04-07-2023 andrades detta godkannande till ett standardgodkannande for forsaljning.

Mer information om covid-19-vaccinerna finns p3 sidan med viktiga fakta om covid-19-vacciner.

Mer information om Nuvaxovid finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2023.
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