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Nuvaxovid (Covid-19 vakcina (rekombinanta, ar
adjuvantu))

Nuvaxovid parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Nuvaxovid un kapec to lieto?

Nuvaxovid ir vakcina 2019. gada koronavirusa izraisitas slimibas (Covid-19) profilaksei cilvékiem no
12 gadu vecuma.

Nuvaxovid satur proteina versiju, kas atrodama uz SARS-CoV-2 (pika proteina, kas izraisa Covid-19)
virsmas un ir razota laboratorija.

Ka lieto Nuvaxovid?

Primara vakcinacija

Nuvaxovid tiek ievadita divu injekciju veida, parasti augSdelma muskuli ar tris nedé|u starplaiku.
Balstvakcinacija

Nuvaxovid balstdevu var ievadit 18 gadus veciem un vecakiem cilvékiem aptuveni 6 ménesus péc
pirmreiz€jas vakcinacijas ar Nuvaxovid. Nuvaxovid balstdevu var ievadit ari péc primaras vakcinacijas
ar mRNS vakcinu vai adenovirusu vektora vakcinu. Sada gadijuma Nuvaxovid balstdeva jaievada
saskana ar dozésanas intervaliem, kas ieteikti specifisko mMRNS un adenovirusu vektora vakcinu
balstdevam.

Vakcinas ir jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem, ko valsts limeni izdevusas sabiedribas veselibas
iestades.

Papildu informaciju par Nuvaxovid lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nuvaxovid darbojas?

Nuvaxovid darbojas, sagatavojot organismu aizsardzibai pret Covid-19. Ta satur sakotn€ja SARS-CoV-
2 virusa celma pika proteina versiju, kas ir razota laboratorija. Ta satur ari “adjuvantu” - vielu, kas
palidz stiprinat imunreakciju uz vakcinu.
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Kad cilvékam tiek ievadita vakcina, iminsistéma identificés vakcina esoso proteinu ka svesu un
izstradas pret to dabisku aizsardzibu - antivielas un T Slinas.

Ja vélak vakcinéta persona nonak saskaré ar SARS-CoV-2, iminsistéma atpazis uz virusa S pika
proteinu un bis gatava tam uzbrukt. Antivielas un iminsistémas Slnas var aizsargat pret Covid-19,
darbojoties kopa, lai nogalinatu virusu, novérstu ta iekltSanu organisma Slnas un iznicinatu inficétas
siinas.

Kadi Nuvaxovid ieguvumi atklati petijumos?
Primara vakcinacija
Divu galveno klinisko pétijumu rezultatos konstatéja Nuvaxovid efektivitati Covid-19 profilaksé

cilvékiem no 12 gadu vecuma. Sajos pé&tijumos vairak neka 47 000 cilvéku sanéma divas Nuvaxovid
vai placebo (fiktivas injekcijas) devas.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas pusaudzi un pieaugusie, aptuveni divas tresdalas dalibnieku sanéma
vakcinu, bet par€jie sanéma placebo.

Petijuma, ko veica Meksika un Amerikas Savienotajas Valstis, konstatéja simptomatisku Covid-19
gadijumu skaita samazinajumu par 90,4 % septinas dienas péc otras devas cilvekiem, kuri sanéma
Nuvaxovid (14 gadijumos no 17 312), salidzinajuma ar cilvékiem, kuri sanéma placebo (63 no 8140).
Tas nozimé, ka vakcinas efektivitate Saja pétijuma bija 90,4 %.

P&tijuma ari paradija, ka imunreakcija uz Nuvaxovid, kas tika mérita ka antivielu limenis pret SARS-
CoV-2, bija salidzinama pusaudZiem un jaunieSiem vecuma no 18 lidz 25 gadiem. Salidzinot ar
placebo, vakcinas lietoSanas rezultata, sakot no septinam dienam péc otras devas, pusaudziem par

80 % samazinajas simptomatisko Covid-19 gadijumu skaits. SeSiem no 1205 pusaudziem, kuri sanéma
vakcinu, un 14 no 594 pusaudziem, kuri sanéma placebo, attistijas Covid-19.

Otrais pétijums tika veikts Apvienotaja Karalisté, un taja piedalijas tikai pieaugusie. P&tijuma
konstatéja ari lidzigu simptomatisku Covid-19 gadijumu skaita samazinajumu cilvékiem, kuri sanéma
Nuvaxovid (10 no 7020), salidzinajuma ar cilvékiem, kuri sanéma placebo (96 no 7019). Saja pétijuma
vakcinas efektivitate bija 89,7 %. Kopa abu pétijumu rezultati liecina, ka Nuvaxovid ir efektiva Covid-
19 profilaksei gan pieaugusajiem, gan pusaudziem. SARS-CoV-2 sakotné&jais celms un dazi varianti,
kas rada bazas, pieméram, alfa, beta un delta-varianti, bija visizplatitakie virusa celmi, kas bija aprité
pétijumu laika. Paslaik ir ierobezZoti dati par Nuvaxovid efektivitati pret citiem variantiem, kas rada
bazas, tostarp omikronu.

Balstvakcinacija

Divu pétijumu dati liecinaja par antivielu [imena paaugstinasanos, ievadot Nuvaxovid balstdevu
pieaugusajiem péc pirmreiz&jas vakcinacijas ar So vakcinu. Papildu pétijuma dati ari liecindja par
antivielu lTmena paaugstinasanos, kad pieaugusajiem péc primaras vakcinacijas ar mRNS vakcinu vai
adenovirusu vektora vakcinu tika ievadita Nuvaxovid balstdeva.

Vai bernus var vakcinet ar Nuvaxovid?

Nuvaxovid paslaik nav registréta lietoSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam. EMA ir vienojusies ar
uznémumu par planu veikt vakcinas izpéti ar maziem bérniem velaka posma.
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Vai cilvekus ar novajinatu imunitati var vakcinéet ar Nuvaxovid?

Dati par cilvékiem ar novajinatu imunitati (cilvékiem ar novajinatu iminsistému) ir ierobezoti. Lai gan
cilvéki ar novajinatu imunitati var tik labi nereagét uz vakcinu, nav ipasu bazu par droSumu. Cilvékus
ar novajinatu imunitati aizvien var vakcinét, jo viniem var but lielaks Covid-19 risks.

Vai ar Nuvaxovid var vakcinét grutnieces vai sievietes, kuras baro béernu ar
kruti?

Pétijumos ar dzivniekiem nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz gritniecibu, tomér dati par Nuvaxovid
lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti. Lai gan nav veikti pétijumi par barosanu ar krti, nav
sagaidams risks sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

Lémums par vakcinas lietoSanu gritniecém ir japienem cie$a sadarbiba ar veselibas apriipes specialistu
péc ieguvumu un risku apsvérsanas.

Vai cilvekus ar alergijam var vakcinét ar Nuvaxovid?

Cilvékiem, kuri jau zina, ka viniem ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam, kas minétas zalu
lietoSanas instrukcijas 6. sadala, nedrikst ievadit vakcinu.

Cilvékiem, kuri sanémusi vakcinas pret Covid-19, ir novéroti anafilakses (smagas alergiskas reakcijas)
gadijumi. Tapéc, tapat ka visu vakcinu gadijuma, Nuvaxovid ievadiSana ir javeic arsta stingra
uzraudziba un jabit pieejamai attiecigai arstésanai. Cilvéki, kuriem ir smaga alergiska reakcija, ievadot
pirmo Nuvaxovid devu, nedrikst sanemt otro devu.

Ka Nuvaxovid darbojas dazadu etnisko grupu un dzimumu cilvekiem?

Pamatpétijuma tika iesaistiti dazadu etnisko grupu un dzimumu cilvéki. Efektivitate saglabajas visiem
dzimumiem un etniskajam grupam.

Kads risks pastav, lietojot Nuvaxovid?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Nuvaxovid, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Nuvaxovid blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un uzlabojas dazu dienu
laika péc vakcinacijas. Tas bija galvassapes, slikta diisa (nelabums) vai vemsana, muskulu un locitavu

sapes, jutigums un sapes injekcijas vieta, nogurums un slikta passajdta. Tas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvekiem.

Apsartums un pietikums injekcijas vieta, drudzis, drebuli un sapes ekstremitatés var rasties mazak
neka 1 no 10 cilvékiem. Drudzis var biezak rasties pusaudziem (vairak neka 1 no 10 cilvékiem),
salidzinot ar pieaugusajiem. Palielinati limfmezgli, augsts asinsspiediens, izsitumi, adas apsartums,
nieze injekcijas vieta, nieze citas vietas un niezosi izsitumi ir retak sastopamas blakusparadibas (skar
mazak neka 1 no 100 cilvékiem).

Loti retos gadijumos ir novérota parestézija (neparasta adas sajlita, pieméram, tirpSana vai “skudrinu”
sajuta), hipoestézija (samazinata taustes, sapju un temperatiras sajuta), miokardits (sirds muskula
iekaisums), perikardits (membranas iekaisums ap sirdi) un anafilakse (smagas alergiskas reakcijas).
Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Nuvaxovid ir jaievada cieSa arsta uzraudziba un jabit pieejamai
atbilstoSai arstésanai.
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Kapéc Nuvaxovid ir registréta ES?

Nuvaxovid nodrosSina augstu aizsardzibas limeni pret Covid-19, kam ir |oti blitiska nozime pasreizéja
pandémija. Kliniskie pétijumi liecina, ka vakcinas efektivitate pieaugusajiem ir aptuveni 90 %.
Pusaudziem iminreakcija pret vakcinu ir lidziga pieauguso reakcijai. Lielaka dala blakusparadibu ir
vieglas lidz vidé&ji smagas un izzdd dazu dienu laika.

Tadél Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Nuvaxovid, parsniedz So zalu radito risku un
vakcinu var registrét lietosanai ES.

Nuvaxovid sakotngji bija redistréta “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka bija sagaidami papildu dati par
vakcinu. Uznémums ir sniedzis visaptverosu informaciju, tostarp datus par vakcinas farmaceitisko
kvalitati. Ta rezultata registracija ar nosacijumiem tika aizstata ar standarta redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Nuvaxovid lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nuvaxovid lietoSanu.

Ir ari izstradats riska parvaldibas plans (RPP) attieciba uz Nuvaxovid, un taja ir svariga informacija par
vakcinas droSumu, ka iegit plasaku informaciju un ka samazinat iesp&jamos riskus.

Saskana ar ES vakcinu pret Covid-19 droSuma uzraudzibas planu attieciba uz Nuvaxovid tiek Tstenoti
droSibas pasakumi, lai nodrosinatu jaunas informacijas par droSumu atru apkoposanu un analizi.
Uznémums, kas piedava tirgli Nuvaxovid, regulari iesniegs zinojumus par droSumu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nuvaxovid lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nuvaxovid
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Nuvaxovid

2021. gada 20. decembri Nuvaxovid sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa

Plasaka informacija par Covid-19 vakcinam, pieméram, par pielagotu vakcinu lietosanu un balstdevam,
ir pieejama Covid-19 vakcinu galvenaja faktu lapa.

Sikaka informacija par Nuvaxovid ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Nuvaxovid (Covid-19 vakcina (rekombinanta, ar adjuvantu))
EMA/253301/2023 4. Ipp. no 4


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
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/nuvaxovid

	Kas ir Nuvaxovid un kāpēc to lieto?
	Kā lieto Nuvaxovid?
	Kā Nuvaxovid darbojas?
	Kādi Nuvaxovid ieguvumi atklāti pētījumos?
	Vai bērnus var vakcinēt ar Nuvaxovid?
	Vai cilvēkus ar novājinātu imunitāti var vakcinēt ar Nuvaxovid?
	Vai ar Nuvaxovid var vakcinēt grūtnieces vai sievietes, kuras baro bērnu ar krūti?
	Kā Nuvaxovid darbojas dažādu etnisko grupu un dzimumu cilvēkiem?
	Kāds risks pastāv, lietojot Nuvaxovid?
	Kāpēc Nuvaxovid ir reģistrēta ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Nuvaxovid lietošanu?
	Cita informācija par Nuvaxovid

