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Jcovden! (vakcina nuo COVID-19 (Ad26.COV2-S
(rekombinantine)))
Jcovden apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Jcovden ir kam jis vartojamas?

Jcovden - tai vakcina, kuria skiepijami 18 mety ir vyresni Zzmonés, siekiant iSvengti ligos COVID-19.
COVID-19 sukelia virusas SARS-CoV-2.

Jcovden sudétyje yra kito (adenovirusy Seimos) viruso, kuris modifikuotas | ji jterpiant gena, dél kurio
Sis virusas gamina SARS-CoV-2 pavirSiuje esantj baltyma.

Jcovden sudétyje néra paties SARS-CoV-2 ir jis negali sukelti COVID-19.

Kaip vartoti Jcovden?

Jcovden yra Svirksciamas, paprastai | zasto raumeni.

Praéjus ne maziau kaip 2 ménesiams nuo pirmos Jcovden dozés, 18 mety ir vyresniems Zzmonéms
galima susvirksti stiprinamaja doze. Taip pat galima skirti stiprinamaja doze po pirminés vakcinacijos
iRNR arba adenoviruso vektoriaus vakcina kurso. Jcovdeno stiprinamosios dozés skyrimo laikas
priklauso nuo to, kada po Siy vakciny paprastai bty skiriama stiprinamoji dozé.

Vakcina turi bati vartojama pagal oficialias rekomendacijas, kurias nacionaliniu lygmeniu paskelbé
visuomenés sveikatos institucijos. Daugiau informacijos apie Jcovden vartojima ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | sveikatos priezilros specialista.

Kaip veikia Jcovden?

Jcovden paruosSia organizma apsisaugoti nuo COVID-19. Jo sudétyje yra kito viruso (adenoviruso),
kuris modifikuotas | ji jterpiant gena, del kurio $is virusas gamina SARS-CoV-2 spyglio baltyma. Sis
baltymas yra SARS-CoV-2 viruso pavirSiuje. Jo pagalba virusas patenka | organizmo lasteles.

Adenovirusas perkelia SARS-CoV-2 geng | paskiepyty Zzmoniy lgsteles. Tada lastelés naudodamosi tuo
genu gali gaminti spyglio baltyma. Zmogaus imuniné sistema atpazjsta $j spyglio baltyma kaip
svetimkdnj ir ima gaminti antikinus bei aktyvina j| atakuojancias T lasteles (baltgsias kraujo lasteles).
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Véliau, jei | Zmogaus organizma patenka virusas SARS-CoV-2, Zmogaus imuniné sistema atpazjsta
viruso pavirSiuje esantj pavirsinj S baltyma ir yra pasirengusi ginti Zmogaus organizmag nuo jo.

Vakcinos sudétyje esantis adenovirusas nesidaugina ir nesukelia ligos.

Kokia Jcovden nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo Jungtiniy Amerikos Valstiju, Piety Afrikos ir Lotyny Amerikos
Saliy Zmonés, nustatyta, kad Jcovden yra veiksmingas siekiant apsaugoti 18 mety ir vyresnius Zzmones
nuo COVID-19. Siame tyrime dalyvavo daugiau kaip 44 000 Zzmoniy. Pusei dalyviy buvo susvirksta
viena vakcinos doze, kitai pusei - placebo (injekcinio tirpalo be veikliosios medziagos). Zmonés
nezinojo, ar jiems susvirksta Jcovden ar placebo.

Atlikus tyrimg nustatyta, kad po 2 savaiciy Jcovden paskiepyty Zmoniy grupéje simptominiy COVID-19
atvejy skaicius (116 atvejy iS 19 630) buvo 67 proc. mazesnis nei zmoniy, kuriems suleista placebo,
grupéje (348 atvejai iS 19 691). Tai reiskia, kad vakcinos veiksmingumas sieké 67 proc.

Papildomi duomenys parodée, kad po to, kai uzbaigus pirminj skiepijimo Jcovden, iRNR vakcina ar kita
adenoviruso vektoriaus vakcina kursg 18 mety ir vyresniems Zzmonéms buvo skirta stiprinamoji dozé,
padidéjo antikuny kiekis.

Ar Jcovden galima skiepyti vaikus?

Siuo metu nesuteiktas leidimas Jcovden skiepyti vaikus.

Ar Jcovden galima skiepyti Zmones, kuriy imunitetas susilpnéjes?

Duomeny apie Zmones, kuriy imunitetas susilpnéjes, néra. Nors skiepijant Zmones, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi, vakcina gali biti ne tokia veiksminga, ypatingo susirdpinimo dél jos saugumo
nekyla. Zmones, kuriy imunitetas susilpnejes, vis tiek galima skiepyti, nes jiems COVID-19 gali kelti
didesne rizika.

Ar Jcovden galima skiepyti néscigsias ir Zindyves?

Atlikus tyrimus su gyvinais, zalingo Jcovden poveikio, kai juo skiepijama néStumo metu, nenustatyta.
Taciau duomeny apie Jcovden vartojimg néStumo metu yra labai nedaug. Tyrimy dél skiepijimo
Jcovden zZindymo laikotarpiu neatlikta, bet manoma, kad tai neturéty kelti jokio pavojaus.

Sprendima dél skiepijimo Sia vakcina néstumo metu reikéty priimti iSsamiai aptarus $j klausima su
sveikatos priezilros specialistu, jvertinus skiepijimo naudg ir keliama rizika.

Ar Jcovden galima skiepyti alergiSkus Zmones?

Zmoniy, kurie yra alergigki bent vienam i§ pakuotés lapelio 6 skyriuje nurodyty vakcinos sudedamujy
medzZiagy, negalima skiepyti Sia vakcina.

Sia vakcina paskiepytiems Zmonéms pasirei$ké alerginiy (padideéjusio jautrumo) reakcijy, jskaitant
retus anafilaksijos (sunkios alerginés reakcijos) atvejus. Kaip ir visy kity vakciny atveju, Jcovden

V. —

jei pasireiksty alerginés reakcijos.
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Ar skiriasi Jcovden veiksmingumas skirtingos etninés kilmeés ir skirtingy
ly¢iy Zmonéms?

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo skirtingos etninés kilmés ir skirtingy ly¢iy Zzmonés. Vakcina buvo
veiksminga skirtingy lyciy ir skirtingos etninés kilmés Zzmonémes.

Kokia rizika susijusi su Jcovden vartojimu?

ISsamy visy Jcovden Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jcovden Salutinis poveikis paprastai yra lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per 1
arba 2 dienas po paskiepijimo.

Dazniausias Salutinis poveikis yra skausmas injekcijos vietoje, nuovargis, galvos skausmas, raumeny
skausmas ir pykinimas. Toks poveikis gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10.

Ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 gali pasireiksti karsciavimas, Saltkrétis, taip pat paraudimas ir
patinimas injekcijos vietoje. Galvos svaigimas, drebulys, kosulys, burnos ir gerklés skausmas,
¢iaudulys, viduriavimas, vémimas, bérimas, sanariy skausmas, raumeny silpnumas, nugaros
skausmas, ranky ir kojy skausmas, silpnumas ir prasta savijauta gali pasireiksti ne daugiau kaip 1
zmogui i$ 100. Retas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000) yra
limfadenopatija (padidéje limfmazgiai), niezulj sukeliantis bérimas, padidéjes jautrumas (alergija),
parestezija (nejprasti pojudiai, pvz., tirpulys, dilgéiojimas arba badymo pojitis), hipoestezija
(sumazeéjes lietimo, skausmo ir temperatiros pojiitis), veido paralyzZius, spengimas ausyse (spengimas
arba zvimbimas ausyse), veny tromboembolija (kresuliy susidarymas venose) ir prakaitavimas.

Skiepijant stiprinamajg doze Salutinis poveikis yra daznesnis ir sunkesnis tiems zmonéms, kurie
anksciau buvo paskiepyti kitomis vakcinomis nei Jcovden, palyginti su Zmonémis, kuriems visas
pirminio skiepijimo kursas atliktas su Jcovden.

Ne daugiau nei 1 Zmogui i$ 10 000 gali pasireiksti trombozé (kreSuliy susidarymas kraujagyslése) su
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis) (trombozés su trombocitopenija sindromas, TTS) ir
Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas (neurologinis sutrikimas, kai organizmo imuniné sistema
pazeidzia nervines lgsteles).

Nustatyta atveju, kai vakcina skiepijamiems Zmonéms pasireiské alerginés reakcijos, jskaitant
anafilaksija (sunki alergineé reakcija). Kaip ir visy kity vakciny atveju, Jcovden turety buti skiepijama

LV

Skiepijant Jcovden, nustatyta labai nedaug imuninés trombocitopenijos (sutrikimas, kurio metu
imuniné sistema per klaidg naikina trombocitus, taip sumazindama jy kiekj ir sutrikdydama normaly
kraujo kreséjimaq), kapiliary pralaidumo sindromo (skysciy prasisunkimas i$ smulkiy kraujagysliy, kurio
metu patinsta audiniai ir sumazéja kraujospiidis), odos smulkiyjy kraujagysliy vaskulito (odoje esanciy,
kraujagysliy uzdegimas), skersinio mielito (neurologinis sutrikimas, kuris pasireiSkia stuburo smegeny
uzdegimu), miokardito (Sirdies raumeny uzdegimas) ir perikardito (aplink Sirdj esancios membranos
uzdegimas) atvejuy.

Jcovden negalima skiepyti Zzmoniy, kuriems anksciau pasireiské kapiliary pralaidumo sindromas; juo
taip pat negalima skiepyti Zzmoniy, kuriems po skiepo kuria nors vakcina nuo COVID-19 pasireiské TTS.

Kodél Jcovden buvo registruotas ES?

Jcovden uztikrina gerg apsaugg nuo COVID-19, kuri yra itin svarbi dabartinés pandemijos metu.
Pagrindinis tyrimas atskleidé, kad vakcinos veiksmingumas siekia mazdaug 67 proc. Dauguma
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vakcinos sukeliamo Salutinio poveikio reiSkiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per kelias
dienas.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Jcovden nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Jcovden registracija buvo salyginé, kadangi apie Sig vakcing turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrové pateiké iSsamig informacija, iskaitant su jos saugumu ir veiksmingumu susijusius
duomenis, kurie patvirtino anksciau pateikty tyrimy rezultatus. Be to, bendrové uzbaigé visus
reikalaujamus vakcinos farmacinés kokybés tyrimus. Todél sglygineé registracija pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jcovden
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jcovden
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Taip pat parengtas Jcovden rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vakcinos
sauguma, kaip rinkti papildoma informacija ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika. Galima
susipazinti su rizikos valdymo plano santrauka.

Su Jcovden susijusios saugumo priemonés jgyvendinamos pagal ES vakciny nhuo COVID-19 saugumo
stebésenos plang, siekiant uztikrinti, kad nauja saugumo informacija blty kuo greiiau gaunama ir
analizuojama. Jcovden prekiaujanti bendrové reguliariai teiks saugumo ataskaitas.

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

Kita informacija apie Jcovden

Janssen vakcina nuo COVID-19 buvo registruota salyginiu btdu visoje ES 2021 m. kovo 11 d. Vakcinos
pavadinimas pakeistas | Jcovden 2022 m. balandzio 28 d. Salyginé registracija pakeista j jprastine
2023 m. sausio 9 d.

Daugiau informacijos apie vakcinas nuo COVID-19 rasitepagrindiniy fakty apie vakcinas nuo COVID-19
puslapyje.

Daugiau informacijos apie Jcovden rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-06.
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