EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/110896/2022
EMEA/H/C/005808

Nuvaxovid (cepivo proti covidu-19 (rekombinantno, z
adjuvansom))
Pregled cepiva Nuvaxovid in zakaj je odobreno v EU

Kaj je cepivo Nuvaxovid in za kaj se uporablja?

Nuvaxovid je cepivo za preprecevanje koronavirusne bolezni 2019 (covid-19) pri ljudeh, starih 12 let in
vec.
Cepivo Nuvaxovid vsebuje razliico beljakovine, ki je prisotna na povrsini virusa SARS-CoV-2

(beljakovine bodice virusa, ki povzroca covid-19) in je bila proizvedena v laboratoriju.

Kako se cepivo Nuvaxovid uporablja?

Osnovno cepljenje
Cepivo Nuvaxovid se daje z dvema injekcijama v misico nadlahti v razmiku treh tednov.
Pozivitveno cepljenje

Pozivitveni odmerek cepiva Nuvaxovid lahko prejmejo osebe, starejSe od 18 let, priblizno Sest mesecev
po osnovnem cepljenju s cepivom Nuvaxovid. Pozivitveni odmerek cepiva Nuvaxovid se lahko da tudi
po osnovnem cepljenju s cepivom mRNK ali adenovirusnim vektorskim cepivom. V tem primeru je
treba pozivitveni odmerek zdravila Nuvaxovid dati v skladu s priporocenimi intervali odmerjanja za
pozivitvene odmerke posameznih cepiv na osnovi mRNK in adenovirusnih vektorskih cepiv.

Cepivo je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporocili, ki jih izdajo organi javnega zdravstva na
nacionalni ravni.

Za vec informacij glede uporabe cepiva Nuvaxovid glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom.

Kako cepivo Nuvaxovid deluje?

Cepivo Nuvaxovid deluje tako, da telo pripravi na to, da se brani pred covidom-19. Vsebuje razli¢ico
prvotnega seva virusa SARS-CoV-2, ki je bila izdelana v laboratoriju. Vsebuje tudi adjuvans, tj. snov,
ki pomaga okrepiti imunski odziv na cepivo.
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Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna beljakovino v cepivu kot ,tujek" in zacne proti njej
tvoriti naravho obrambo - protitelesa in celice T.

Ce bo kasneje cepljena oseba v stiku z virusom SARS-CoV-2, bo imunski sistem prepoznal beljakovino
bodice na virusu in bo pripravljen, da jo napade. Protitelesa in imunske celice lahko zascitijo pred
boleznijo covid-19 s sodelovanjem pri uni¢evanju virusa, prepreCevanju njegovega vstopa v telesne
celice in unic¢evanju okuzenih celic.

Kaksne koristi cepiva Nuvaxovid so se pokazale v studijah?

Osnovno cepljenje

Rezultati dveh glavnih klini¢nih preskusanj so pokazali, da je cepivo Nuvaxovid ucinkovito pri
prepreCevanju covida-19 pri ljudeh, starejSih od 12 let. V teh Studijah je vec kot 47 000 oseb prejelo
dva odmerka cepiva Nuvaxovid ali placebo (injekcijo brez ucinkovine).

V prvi Studiji, izvedeni pri mladostnikih in odraslih, sta priblizno dve tretjini udelezencev prejeli cepivo,
drugi pa placebo.

V studiji, izvedeni v Mehiki in ZdruzZenih drzavah Amerike, je bilo ugotovljeno 90,4-odstotno
zmanjsanje Stevila simptomatskih primerov bolezni covid-19 v sedmih dneh po drugem odmerku pri
odraslih, ki so prejeli cepivo Nuvaxovid (14 primerov od 17 312), v primerjavi z odraslimi, ki so prejeli
placebo (63 primerov od 8 140). To pomeni, da je bila udinkovitost cepiva v tej Studiji 90,4-odstotna.

PreskuSanje je tudi pokazalo, da je bil imunski odziv na cepivo Nuvaxovid, ki so ga merili kot raven
protiteles proti virusu SARS-CoV-2, pri mladostnikih in mlajsih odraslih, starih od 18 do 25 let,
primerljiv. V primerjavi s placebom je bilo od sedmega dne po drugem odmerku dalje pri mladostnikih
Stevilo primerov simptomatskega covida-19 manjsSe za 80 %, covid-19 pa se je razvil pri Sestih od

1 205 mladostnikov, ki so prejeli cepivo, in 14 od 594 mladostnikov, ki so prejeli placebo.

Druga $tudija je bila izvedena v ZdruZenem kraljestvu in je vkljuéevala samo odrasle. Studija je
pokazala podobno zmanjsanje Stevila primerov simptomatskega covida-19 pri osebah, ki so prejele
cepivo Nuvaxovid (10 primerov od 7 020), v primerjavi z osebami, ki so prejele placebo (96 primerov
od 7 019). V tej studiji je bila ucinkovitost cepiva 89,7-odstotna. Zdruzeni rezultati obeh studij kazejo,
da je cepivo Nuvaxovid ucinkovito pri preprecevanju covida-19 pri odraslih in mladostnikih.
Najpogostejsi virusni sevi, ki so krozili med potekom sStudij, so bili izvorni sev virusa SARS-CoV-2 in
zaskrbljujoce razli¢ice, kot so alfa, beta in delta. Trenutno je na voljo malo podatkov o ucinkovitosti
cepiva Nuvaxovid proti drugim sevom, ki vzbujajo skrb, vklju¢no z omikronom.

Pozivitveno cepljenje

Podatki iz dveh Studij so pokazali povecanje ravni protiteles po prejetem pozivitvenem odmerku cepiva
Nuvaxovid pri odraslih po osnovnem cepljenju. Podatki iz dodatne Studije so pokazali tudi povecanje
ravni protiteles pri odraslih po prejemu pozivitvenega odmerka cepiva Nuvaxovid po osnovnem
cepljenju s cepivom na osnovi mRNK ali adenovirusnim vektorskim cepivom.

Ali lahko otroci prejmejo cepivo Nuvaxovid?

Uporaba cepiva Nuvaxovid trenutno ni priporocljiva pri otrocih, mlajsih od 12 let. Agencija EMA se je s
podjetjem dogovorila, da bo preskusanje cepiva pri mlajsih otrocih izvedeno kasneje.
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Ali lahko osebe z oslabljenim imunskim sistemom prejmejo cepivo
Nuvaxovid?

Podatki o cepivu pri imunsko oslabelih osebah (ljudeh z oslabljenim imunskim sistemom) so omejeni.
Ceprav se imunsko oslabele osebe morda ne bodo tako dobro odzvale na cepivo, ni nobenih posebnih
pomislekov glede varnosti. Ljudje z oslabljenim imunskim sistemom se lahko Se vedno cepijo, saj so

lahko izpostavljeni ve¢jemu tveganju zaradi covida-19.

Ali lahko cepivo Nuvaxovid prejmejo nosecnice ali Zzenske, ki dojijo?

Studije na Zivalih ne kazejo nobenih &kodljivih uc¢inkov med brejostjo, vendar so podatki o uporabi
zdravila Nuvaxovid med nose¢nostjo omejeni. Ceprav $tudij o dojenju ni, ni pri¢akovati tveganja za
dojenje.

Odlocitev o uporabi cepiva pri nosecnicah je treba sprejeti po skrbnem posvetovanju z zdravnikom ob
upostevanju koristi in tveganj.

Ali lahko osebe z alergijami prejmejo cepivo Nuvaxovid?

Osebe, ki vedo, da so alergicne na katero koli od sestavin cepiva, navedenih v poglavju 6 navodila za
uporabo, cepiva ne smejo prejeti.

Pri osebah, ki so prejele cepivo proti covidu-19, so opazili primere anafilaksije (hude alergijske
reakcije). Zato je treba cepivo Nuvaxovid, tako kot vsa cepiva, dajati pod skrbnim zdravniskim
nadzorom, pri ¢emer mora biti na voljo ustrezno zdravljenje. Osebe, ki so imele hudo alergijsko
reakcijo po prvem odmerku cepiva Nuvaxovid, ne smejo prejeti drugega odmerka.

Kako dobro cepivo Nuvaxovid deluje pri osebah razlicnih etni¢nih porekel in
spolov?

V glavno preskusanje so bile vkljucene osebe razli¢nih etni¢nih porekel in spolov. Ucinkovitost se je
ohranila ne glede na spol in etni¢no skupino.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Nuvaxovid?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepiva Nuvaxovid glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki cepiva Nuvaxovid so obi¢ajno blagi ali zmerni in izzvenijo v nekaj dneh po
cepljenju. Vkljucujejo glavobol, navzejo (siljenje na bruhanje) ali bruhanje, bolecine v miSicah in
sklepih, obcutljivost in boleCine na mestu injiciranja, utrujenost in slabo pocutje. Pojavijo se lahko pri
vec kot 1 od 10 bolnikov.

Rdecina in oteklina na mestu injiciranja, zviSana telesna temperatura, mrzlica in bolecina v okoncinah
se utegnejo pojaviti pri manj kot 1 od 10 oseb. PoviSana telesna temperatura se pogosteje pojavlja pri
mladostnikih (pri vec kot 1 od 10 oseb) kot pri odraslih. Obc¢asni nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo
pri manj kot 1 od 100 oseb) so povecane bezgavke, visok krvni tlak, izpuscaj, pordelost koze, srbenje
na mestu injiciranja, srbenje na drugih delih telesa in srbec izpuscaj.

Zabelezili so zelo majhno Stevilo primerov parestezije (nenavadnega obcutka v kozi, npr. mravljincenje
ali obcutek gomazenja), hipestezije (zmanjsane obclutljivosti za dotik, bolecino in temperaturo),
miokarditisa (vnetja sréne misice), perikarditisa (vnetja membrane okoli srca) in anafilaksije (hude
alergijske reakcije). Kot vsa cepiva je treba tudi cepivo Nuvaxovid dajati pod skrbnim nadzorom, pri
¢emer mora biti na voljo ustrezno zdravljenje.
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Zakaj je bilo cepivo Nuvaxovid odobreno v EU?

Cepivo Nuvaxovid zagotavlja visoko raven zascite proti covidu-19, kar je v trenutni pandemiji nujno
potrebno. Klini¢na preizkusanja so pokazala, da je cepivo pri odraslih priblizno 90-odstotno ucinkovito.
Pri mladostnikih je imunski odziv na cepivo podoben kot pri odraslih. Vecina neZelenih ucinkov je
blagih do zmernih in izzveni v nekaj dneh.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi cepiva Nuvaxovid vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Cepivo Nuvaxovid je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet", ker je bilo pricakovanih Se vec
dokazov o cepivu. Podjetje je predlozilo izCrpne informacije, vkljuéno s podatki o farmacevtski
kakovosti cepiva. Posledi¢no je bilo pogojno dovoljenje za promet spremenjeno v obicajno.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uc¢inkovite uporabe cepiva
Nuvaxovid?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva Nuvaxovid
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Za cepivo Nuvaxovid je vzpostavljen tudi nacrt za obvladovanje tveganj nacrt za obvladovanije tveganij,
ki vsebuje pomembne informacije o varnosti cepiva ter o nacinih, kako zbrati dodatne informacije in
¢im bolj zmanjsati morebitna tveganja.

Varnostni ukrepi za cepivo Nuvaxovid se izvajajo v skladu z nartom EU za spremljanje varnosti cepiv
proti covidu-19 za zagotavljanje, da se nove informacije o varnosti hitro zberejo in analizirajo.
Podjetje, ki trzi cepivo Nuvaxovid, bo redno pripravljalo porocila o varnosti.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva Nuvaxovid stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri cepivu Nuvaxovid, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o cepivu Nuvaxovid

Za cepivo Nuvaxovid je bilo 20. decembra 2021 izdano pogojno dovoljenje za promet, veljavno po vsej
EU. To je bilo dne 04-07-2023 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Vec informacij o cepivih proti covidu-19 je na voljo na spletiS¢u z glavnimi dejstvi o cepivih proti
covidu-19.

Nadaljnje informacije za cepivo Nuvaxovid so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2023.
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