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Spikevax?! (iRNR vakcina nuo COVID-19 [iRNR su
modifikuotais nukleozidais])

Spikevax, jskaitant pritaikytas Spikevax vakcinas, apzvalga ir kodél ji buvo
registruota Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Spikevax ir kam Si vakcina vartojama?

Spikevax yra vakcina nuo COVID-19 ligos, skirta skiepyti Zmones nuo 6 ménesiu.

Iregistruotos pirminés vakcinos Spikevax sudétyje yra elasomerano; tai molekulé, vadinama
informacine ribonukleortgstimi (iRNR), kuri perduoda nurodymus gaminti baltyma iS pirminés
padermeés SARS-CoV-2 viruso, kuris sukelia COVID-19.

Gaminamos ir trys pritaikytos Spikevax vakcinos:

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 sudétyje yra elasomerano ir papildoma iRNR molekulé
imelasomeranas, kuri perduoda nurodymus gaminti baltyma iS SARS-CoV-2 atmainos potipio
omikron BA.1;

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sudétyje yra elasomerano ir papildoma iRNR molekulé
davesomeranas, kuri perduoda nurodymus gaminti baltyma i SARS-CoV-2 atmainos potipiy,
omikron BA.4 ir BA.5;

e Spikevax XBB.1.5 sudétyje yra andusomeranas, iRNR molekulé, kuri perduoda nurodymus gaminti
omikron atmainos XBB.1.5 potipio SARS-CoV-2 baltyma.

Nei Spikevax, nei pritaikyty Spikevax vakciny sudétyje paties viruso néra, todél Sios vakcinos negali
sukelti COVID-19.

Kaip vartoti Spikevax?

Skiepijant jregistruota pirmine vakcina Spikevax, pacientui nuo 6 ménesiy amziaus atliekamos dvi
injekcijos, paprastai | Zasto raumenj, o kidikiams ir maziems vaikams - | Slaunies raumenj, tarp
pirmosios ir antrosios dozés darant 28 dieny pertrauka. Stiprinamaja doze galima suleisti
suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams nuo pirminés vakcinacijos
Spikevax, kita iRNR vakcina arba adenovirusine vakcina.

I Ankstesnis pavadinimas — COVID-19 Vaccine Moderna.
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Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 galima skiepyti suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 mety, atliekant
vieng injekcijg, praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams nuo pirminés vakcinacijos arba vakcinos nuo
COVID-19 stiprinamosios dozés suleidimo.

Skiepijant tiek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, tiek Spikevax XBB.1.5, suaugusiesiems ir
vaikams nuo 5 mety atliekama viena vakcinos injekcija, neatsizvelgiant | jy ankstesnj skiepijima nuo
COVID-19. Vaikams nuo 6 ménesiy iki 4 mety amziaus, baigusiems pirminés vakcinacijos kursg arba
anksciau sirgusiems COVID-19, atliekama viena injekcija; anksciau nuo COVID-19 neskiepytiems arba
COVID-19 nesirgusiems vaikams atliekamos dvi injekcijos, tarp pirmosios ir antrosios dozeés darant
28 dieny pertrauka.

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 menesiy, kuriy imunine sistema labai nusilpusi, galima suleisti
papildoma Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 arba Spikevax XBB.1.5 doze.

Vakcinomis skiepijama laikantis oficialiy rekomendacijy, kurias nacionaliniu lygmeniu skelbia
visuomeneés sveikatos institucijos.

Daugiau informacijos apie Spikevax vartojima, jskaitant informacijq apie pritaikytas vakcinas ir dozes
skirtingoms amziaus grupéms, rasite pakuotés lapelyje arba kreipkités | sveikatos prieziliros
specialista.

Kaip veikia Spikevax?

Spikevax paruosia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Vakcinos sudétyje yra iRNR molekulé, kuri
perduoda nurodymus gaminti spyglio baltyma. Tai SARS-CoV-2 viruso pavirSiuje esantis baltymas,
kurio virusui reikia tam, kad jis galéty patekti | organizmo lgsteles, ir kuris gali skirtis priklausomai nuo
viruso atmainos.

Kai kurios vakcina paskiepyto Zmogaus organizmo lgstelés, gavusios iRNR nurodymus, ima laikinai
gaminti spyglio baltyma. Reaguodama | $j baltyma kaip j svetimkinj Zzmogaus imuniné sistema ima
gaminti antiklnus ir aktyvuoja su juo kovojancias T Igsteles (baltasias kraujo lasteles).

Jei Zzmogus véliau uzsikrec¢ia SARS-CoV-2, jo imuniné sistema virusg atpazjsta ir yra pasirengusi
organizma nuo jo apsaugoti.

Po vakcinacijos vakcinos sudétyje esanti iRNR suskaidoma ir pasalinama i$ organizmo.

Pritaikytos vakcinos veikia taip pat, kaip pirminé vakcina, ir manoma, kad jos toliau apsaugo
organizma nuo viruso, nes jy sudétyje esanti iRNR labiau atitinka aplinkoje esancias viruso atmainas.

Kokia Spikevax nauda nustatyta tyrimy metu?

Labai dideles apimties klinikinis tyrimas parodé, kad skiepijimas Spikevax, skiepijant dviem dozémis,
veiksmingai apsaugo 18 mety ir vyresnius zmones nuo COVID-19. IS viso tyrime dalyvavo mazdaug
30 tikst. Zmoniu. Pusei jy sudvirkéta vakcinos, o kitai pusei - netikros vakcinos. Zmonés nezinojo, ar
jiems buvo susvirksta Sios ar netikros vakcinos.

Vakcinos veiksmingumas apskaicCiuotas jvertinus mazdaug 28 tikst. 18-94 mety Zmoniy, kuriems
nebuvo nustatyta ankstesnés infekcijos pozymiy. Tyrimas parodé, kad Zmoniy, kuriems buvo
susvirksta vakcinos, grupéje simptominés COVID-19 atvejy buvo 94,1 proc. maziau (simptomine
COVID-19 susirgo 11 i$ 14 134 paskiepyty Zzmoniy), palyginti su Zmonémis, kuriems buvo susvirksta
netikros vakcinos (simptomine COVID-19 susirgo 185 i$ 14 073 netikra vakcina paskiepyty zmoniu).
Tai reiskia, kad tyrime jrodytas 94,1 proc. vakcinos veiksmingumas. Tyrime taip pat nustatytas

90,9 proc. vakcinos veiksmingumas dalyviams, kuriems yra pavojus susirgti sunkia COVID-19 liga,
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iskaitant serganciuosius létinémis plauciy ligomis, Sirdies ligomis, nutukimu, kepeny ligomis, diabetu ar
uZsikretusiems ZIV.

Atlikus kitg tyrimg nustatyta, kad pacientus, kuriems buvo persodinti organai ir kuriy imuniné sistema
buvo labai nusilpusi, paskiepijus papildoma Spikevax doze, padidéjo jy organizme pagaminamuy,
antikdiny prieS SARS-CoV-2 kiekis.

Spikevax poveikis taip pat buvo tiriamas tyrime, kuriame dalyvavo daugiau kaip 3 tukst. 12-17 mety
vaiky. Tyrimas parodé, kad Spikevax sukeltas imuninis atsakas 12-17 mety amziaus pacienty
organizme buvo panasus | jauny suaugusiyjy (18-25 mety) organizme nustatytg atsakg vertinant
pagal antikiiny prieS SARS-CoV-2 kiekj. Be to, né vienas i$ 2 163 vaiky, kurie buvo paskiepyti Sia
vakcina, nesusirgo COVID-19, priesSingai nei keturi i§ 1 073 vaikuy, kuriems buvo suleista netikros
vakcinos. Sie rezultatai leido padaryti i$vada, kad Spikevax veiksmingumas 12-17 mety amziaus vaiky,
populiacijoje yra panasus | nustatytg suaugusiyjy populiacijoje.

Papildomas tyrimas, kurio metu buvo tiriamos trys vaiky grupés, t. y. vaikai nuo 6 meénesiy iki 2 metu,
2-5 mety ir 6-11 mety vaikai, parode, kad Siy amziaus grupiy vaiky organizme Spikevax sukeltas
imuninis atsakas buvo panasus | nustatytg jauny suaugusiujy (18-25 mety) organizme, vertinant
pagal antikliny prie§ SARS-CoV-2 kiekj. Sie rezultatai rodo, kad Spikevax veiksmingumas skiepijant
vaikus nuo 6 ménesiy iki 11 mety yra panasus | nustatytg skiepijant suaugusiuosius.

Papildomi duomenys parode, kad suleidus paskesnes vakcinos dozes, jskaitant stiprinamasias dozes,
padidéja antiklny pries SARS-CoV-2 kiekis.

Remiantis turimais duomenimis manoma, kad vakcinos, kurios yra specialiai pritaikytos apsaugoti
organizma nuo aplinkoje esanciy padermiy virusy, turéty sukelti stipry imuninj atsaka | Siy padermiy
virusus.

Ar Spikevax galima skiepyti vaikus?

Iregistruota pirmine vakcina Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 ir Spikevax XBB.1.5
leidziama skiepyti suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 ménesiy amziaus.

Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 leidZiama skiepyti suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 mety
amziaus.

Ar Spikevax galima skiepyti Zmones, kuriy imuniné sistema nusilpusi?

Nors Zzmonéms, kuriy imuniné sistema nusilpusi, vakcina gali bati maziau veiksminga, ypatingo
susirtpinimo del jos saugumo nekyla. Zmones, kuriy imuniné sistema nusilpusi, vis tiek galima
skiepyti, nes jiems COVID-19 gali kelti didesne rizika.

Atliekant pirmine vakcinacija, asmenims, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi, galima skirti papildomg
Spikevax doze.

Ar Spikevax galima skiepyti néscigsias ir zindyves?

Spikevax galima skiepyti néstumo metu.

ISanalizavus daug duomenu, susijusiy su antrg ar trecig néstumo trimestrg Spikevax paskiepytomis
nésciosiomis, néstumo komplikacijy atvejy skaiciaus padidéjimo nenustatyta. Nors duomeny, susijusiy
su pirmg néstumo trimestrg paskiepytomis moterimis, yra maziau, padidéjusios persileidimo rizikos
nenustatyta.
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Spikevax galima skiepyti zindyves. Motery, zindziusiy po paskiepijimo, duomenys nepageidaujamo
poveikio zindomiems kiidikiams rizikos nerodo.

Siuo metu apie pritaikyty vakciny vartojima néstumo ir Zindymo laikotarpiu duomeny néra. Tadiau,
atsizvelgiant | pritaikyty vakciny panasuma, | jregistruotg pirmine vakcing Spikevax, jskaitant panasias
ju saugumo charakteristikas, jomis gali bati skiepijama néstumo ir zindymo laikotarpiu.

Ar Spikevax galima skiepyti alergijy turincius Zmones?

Zmoniy, kurie jau Zino, kad yra alergi$ki bent vienam i$ pakuoteés lapelio 6 skyriuje idvardyty vakcinos
komponenty, Sia vakcina skiepyti negalima.

Sia vakcina paskiepytiems zmonéms pasirei$ké alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakcijy. Anafilaksijos
(sunkios alerginés reakcijos) atvejy nustatyta labai nedaug. Todél, kaip ir visy kity vakciny atveju,
Spikevax, jskaitant pritaikytas vakcinas, skiepijami Zzmonés turi bati atidziai stebimi sveikatos
priezitros specialisto, o pasireiSkus alerginei reakcijai, turi biti skiriamas reikiamas gydymas. Jei
susvirkstus Spikevax arba pritaikyty Spikevax vakciny doze, pasireiSkia sunki alerginé reakcija,
tolesniy doziy skirti negalima.

Koks Spikevax veiksmingumas skirtingy etniniy grupiy ir ly¢iy Zmonéms?

Pagrindiniuose Spikevax klinikiniuose tyrimuose dalyvavo skirtingos etninés kilmés ir skirtingy, lyciy
zmonés. Didelis Spikevax veiksmingumas nustatytas visose skirtingy lyciy ir skirtingos etninés kilmés
Zmoniy grupése.

Kokia rizika susijusi su Spikevax vartojimu?

ISsamy visy Spikevax Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Spikevax Salutinio poveikio reiskiniai paprastai yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta
per kelias dienas po paskiepijimo. Dazniausias Salutinis poveikis yra paraudimas, skausmas ir
patinimas injekcijos vietoje, nuovargis, Saltkrétis, karsciavimas, padidéje ar skausmingi pazasty
limfmazgiai, galvos skausmas, raumeny ir sgnariy skausmas, pykinimas ir vémimas. Toks poveikis gali
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10. Jaunesniems nei 3 mety vaikams labai daznai (daugiau kaip 1
vaikui i$ 10) pasireiské toks Salutinis poveikis kaip dirglumas, verkimas, mieguistumas ir sumazéjes
apetitas.

Dilgéliné ir iSbérimas injekcijos vietoje (kartais pasireiSkiantys praéjus daugiau kaip savaitei po
injekcijos), kity kGino viety iSbérimas ir viduriavimas gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui is 10.
Niezéjimas injekcijos vietoje, svaigulys ir pilvo skausmas gali pasireiksti reciau nei 1 Zmogui i$ 100.
Veido patinimas, galintis pasireiksti Zmonéms, kuriems atlikta kosmetiniy injekcijy | veida, vienos veido
pusés suglebimas (Uminis periferinis veido paralyzius), parestezija (nejprasti odos pojtciai, kaip antai
dilgciojimas arba ropinéjimo pojtis) ir hipestezija (sumazéjes jautrumas prisilietimui, susilpnéjes
skausmo ir temperatiros jutimas) gali pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui iS 1 000.

Miokarditas (Sirdies raumens uzdegimas) ir perikarditas (Sirdies iSorinio dangalo uzdegimas) gali
pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i$ 10 000.

Nustatyta labai nedaug daugiaformés eritemos (raudonos odos démés su tamsiai raudonu viduriu, kurj
supa $viesesni rausvi ratilai) atvejy. Sia vakcina paskiepyty asmeny grupéje taip pat nustatyta
alerginiy reakcijy atvejy, jskaitant labai nedidelj skaiciy sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksijos) atvejy.

Pritaikyty vakciny saugumo charakteristikos yra panasios | jregistruotos pirminés Spikevax vakcinos
saugumo charakteristikas.
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Kodél Spikevax buvo registruotas ES?

Duomenys rodo, kad jregistruota pirminé vakcina Spikevax ir pritaikytos Spikevax vakcinos paskatina
organizma pagaminti tiek antikliny prieS SARS-CoV-2, kad Sie apsaugoty ji nuo COVID-19. Pagrindiniy
tyrimy rezultatai parodé, kad jregistruota pirminé vakcina yra labai veiksminga visose amziaus
grupése. Dauguma vakcinos Salutinio poveikio reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta
per kelias dienas.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Spikevax, jskaitant pritaikytas Spikevax vakcinas,
nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir Si vakcina gali biti registruota vartoti ES.

IS pradziy Spikevax registracija buvo salyginé, kadangi apie Sig vakcing turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrové pateiké iSsamiag informacijg apie Spikevax, {skaitant Sios vakcinos saugumo ir
veiksmingumo duomenis ir duomenis apie tai, kaip ji apsaugo nuo sunkios ligos formos. Be to, bendroveé
uzbaigeé visus reikalaujamus vakcinos farmacinés kokybés tyrimus. Todél sglyginé registracija pakeista |
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Spikevax vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Spikevax ir
pritaikyty Spikevax vakciny vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis
sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Taip pat parengtas rizikos valdymo planas (RVP), kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
sauguma, kaip rinkti papildoma informacija ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.

Spikevax ir pritaikyty Spikevax vakciny sauguma uztikrinancios priemonés jgyvendinamos pagal ES
vakciny nuo COVID-19 saugumo stebésenos plana, siekiant uztikrinti, kad nauja saugumo informacija
bty greitai gaunama ir iSanalizuojama. Spikevax prekiaujanti bendrové reguliariai teiks saugumo
ataskaitas.

Kaip ir visy vaisty, Spikevax ir pritaikyty Spikevax vakciny vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi.
Itariamas Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Spikevax

COVID-19 Vaccine Moderna buvo registruota sglyginiu bidu visoje ES 2021 m. sausio 6 d. Salygine
registracija pakeista | jprastine 2022 m. spalio 3 d.

Vakcinos pavadinimas pakeistas | Spikevax 2021 m. birzelio 22 d.

Daugiau informacijos apie vakcinas nuo COVID-19 rasite pagrindiniy fakty apie vakcinas nuo COVID-19
puslapyije.

Daugiau informacijos apie Spikevax ir pritaikytas Spikevax vakcinas rasite Agentiros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-09.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#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
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax
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