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COVID-19 Vaccine AstraZeneca (cjepivo protiv COVID-
a 19 (ChAdOx1-S [rekombinantno]))

Pregled informacija o cjepivu COVID-19 Vaccine AstraZeneca i zasto je
odobreno u EU-u

Sto je cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca i za $to se koristi?

Cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca namijenjeno je sprjeCavanju koronavirusne bolesti 2019.
(COVID-19) u osoba u dobi od 18 godina i starijih. Bolest COVID-19 uzrokuje virus SARS-CoV-2.

Cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca proizvodi se od drugog virusa (iz porodice adenovirusa), koji je
modificiran na nacin da sadrzi gen za stvaranje proteina iz virusa SARS-CoV-2.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca ne sadrzi sam virus i ne moZze prouzrociti COVID-19.

Detaljnije informacije o ovom cjepivu dostupne su u informacijama o lijeku, koje sadrze uputu o lijeku.

Kako se COVID-19 Vaccine AstraZeneca primjenjuje?

Cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca daje se u obliku dviju injekcija, obi¢no u misi¢ nadlaktice.
Druga doza treba se dati 4 tjedna do 12 tjedana nakon prve doze.

Nacionalna tijela bit ¢e odgovorna za organiziranje opskrbe cjepivom. Za viSe informacija o primjeni
cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se zdravstvenom
radniku.

Kako djeluje COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

COVID-19 Vaccine AstraZeneca djeluje tako da tijelo priprema za obranu od bolesti COVID-19.
Proizvodi se od drugog virusa (adenovirusa), koji je izmijenjen na nacin da sadrzava gen za stvaranje
proteina Siljka virusa SARS-CoV-2. To je protein na povrsini virusa SARS-CoV-2 koji je virusu potreban
da bi prodro u tjelesne stanice.

Nakon injiciranja cjepivo isporucuje gen virusa SARS-CoV-2 u tjelesne stanice. Stanice ¢e upotrijebiti
gen za stvaranje proteina Siljka. Imunosni sustav osobe prepoznat ce taj protein kao strano tijelo i
proizvesti protutijela te aktivirati T-stanice (bijele krvne stanice) koje ¢e ga napasti.
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Ako nakon toga osoba dode u kontakt s virusom SARS-CoV-2, njezin imunosni sustav prepoznat ¢e
virus i bit ¢e spreman obraniti tijelo od njega.

Adenovirus iz cjepiva ne moze se umnazati i ne uzrokuje bolest.

Koje su koristi od cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca utvrdene u
ispitivanjima?

Objedinjeni rezultati iz Cetiriju klinickih ispitivanja provedenih u Ujedinjenoj Kraljevini, Brazilu i Juznoj
Africi pokazuju da je cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca sigurno i u¢inkovito u pogledu
sprjeCavanja bolesti COVID-19 u osoba u dobi od 18 godina i starijih. U tim ispitivanjima ukupno je
sudjelovalo otprilike 24 000 ljudi. Polovina njih primila je cjepivo, a druga polovina kontrolnu injekciju,
odnosno injekciju placeba ili neko drugo cjepivo koje nije protiv COVID-a 19. Osobe nisu znale jesu li
primile testno cjepivo ili kontrolnu injekciju.

Svoj izraCun djelotvornosti cjepiva Agencija je temeljila na rezultatima ispitivanja COV002 (provedenog
u UK-u) i ispitivanja COV003 (provedenog u Brazilu). U svakom od druga dva ispitivanja zabiljezeno je
manje od Sest slucajeva bolesti COVID-19, Sto nije bilo dovoljno da bi se izmjerio preventivni u¢inak
cjepiva. Osim toga, bududi da se cjepivo mora dati u dvije standardne doze, pri ¢emu se druga doza
treba dati 4 tjedna do 12 tjedana nakon prve, Agencija se usredotocila na rezultate u osoba koje su
primile taj standardni rezim.

Ti rezultati pokazuju smanjenje od 59,5% u pogledu broja simptomatskih slu¢ajeva COVID-a 19 u
osoba koje su primile cjepivo (64 osobe od njih 5258 dobile su COVID-19 sa simptomima) u usporedbi
s osobama koje su dobile kontrolne injekcije (154 osobe od njih 5210 dobile su COVID-19 sa
simptomima). To znaci da je u klinickim ispitivanjima utvrdena djelotvornost cjepiva od oko 60 %.

Vecina sudionika tih ispitivanja bila je u dobi od 18 do 55 godina. Nije bilo dovoljno rezultata za starije
sudionike (iznad 55 godina) da bi se mogla broj¢ano utvrditi djelotvornost cjepiva u toj starosnoj
skupini. Medutim, oCekuje se da ¢e cjepivo pruZiti zastitu s obzirom na to da je u toj starosnoj skupini
vidljiv imunosni odgovor, kao i na temelju iskustava s drugim cjepivima. Bududi da postoje pouzdane
informacije o sigurnosti primjene u toj populaciji, EMA-ini znanstveni stru¢njaci smatraju da se cjepivo
moze dati i starijim odraslim osobama. Ocekuju se dodatne informacije iz ispitivanja koja su u tijeku i
u kojima je vedi udio starijih sudionika.

Mogu li osobe koje su vec¢ preboljele COVID-19 primiti cjepivo COVID-19
Vaccine AstraZeneca?

U 345 osoba koje su primile cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca tijekom ispitivanja, a prethodno su
preboljele COVID-19, nije bilo nikakvih dodatnih nuspojava.

Ispitivanjem nije prikupljeno dovoljno podataka na temelju kojih bi se moglo zakljuciti koliko dobro
cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca djeluje u osoba koje su vec¢ preboljele COVID-19.

Moze li se cjepivom COVID-19 Vaccine AstraZeneca smanjiti prijenos virusa
s jedne osobe na drugu?

Jos nije poznat ucinak cijepljenja cjepivom COVID-19 Vaccine AstraZeneca na Sirenje virusa SARS-
CoV-2 u zajednici. Nije jos poznato u kojoj mjeri cijepljene osobe mogu i dalje prenositi i Siriti virus.
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Koliko dugo traje zastita cjepivom COVID-19 Vaccine AstraZeneca?
Trenutac¢no nije poznato koliko dugo traje zastita koju pruza cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
Osobe cijepljene tijekom klinickih ispitivanja nastavit ¢e se pratiti joS godinu dana kako bi se prikupilo
viSe informacija o trajanju zastite.

Mogu li djeca primiti cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca trenutacno se ne preporucuje za primjenu u djece. EMA je s
proizvodacem cjepiva postigla dogovor o planu provodenija ispitivanja na djeci u kasnijoj fazi.

Mogu li imunokompromitirane osobe primiti cjepivo COVID-19 Vaccine
AstraZeneca?

Dostupni su ograniceni podatci o imunokompromitiranim osobama (osobama oslabljenog imunosnog
sustava). Iako odgovor na cjepivo u imunokompromitiranih osoba moze biti nesto slabiji, nema
posebnih razloga za zabrinutost u pogledu sigurnosti. Imunokompromitirane osobe mogu primiti
cjepivo jer one mogu biti izlozene veéem riziku od obolijevanja od COVID-a 19.

Mogu li trudnice i dojilje primiti cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Preliminarna ispitivanja na Zivotinjama ne pokazuju nikakve Stetne ucinke tijekom trudnocée. Medutim,
podatci o primjeni cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca tijekom trudnoce vrlo su ograniceni. Iako ne
postoje ispitivanja provedena na dojiljama, ne ocekuju se nikakvi rizici tijekom dojenja.

Odluku o primjeni cjepiva u trudnica treba donijeti uz pomno savjetovanje sa zdravstvenim radnikom
uzimajudi u obzir koristi i rizike.

Mogu li osobe s alergijama primiti cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Osobe koje vec znaju da su alergi¢ne na neki od sastojaka cjepiva navedenih u dijelu 6. upute o lijeku
ne smiju primiti cjepivo.

U nekih osoba koje su primile cjepivo opaZene su alergijske reakcije (preosjetljivost). Stoga se cjepivo
COVID-19 Vaccine AstraZeneca, kao i sva cjepiva, treba davati pod strogim lije¢ni¢kim nadzorom, uz
dostupnost odgovaraju¢e medicinske skrbi u slucaju alergijskih reakcija. Osobe koje dobiju tesku
alergijsku reakciju nakon primanja prve doze cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca ne smiju primiti
drugu dozu.

Kako cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca djeluje u osoba razlicitih
etnickih skupina i razlicitog spola?

Klinickim ispitivanjem bile su obuhvacene osobe razlicitih etnickih skupina i razli¢itog spola.
Djelotvornost se odrzala kod razlicitih spolova i etnickih skupina.

Koji su rizici povezani s cjepivom COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

NajceSce nuspojave cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca tijekom ispitivanja obi¢no su bile blage ili
umjerene te su oslabile u roku od nekoliko dana nakon cijepljenja. Najcesce su nuspojave bol i

.....

vrucica, bol u zglobovima i mucnina. Pojavile su se u vise od 1 na 10 osoba.
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Povracdanje i proljev pojavili su se u manje od 1 na 10 osoba. Smanjeni apetit, omaglica, znojenje, bol
u trbuhu i osip pojavili su se u manje od 1 na 100 osoba.

U nekih osoba koje su primile cjepivo pojavile su se alergijske reakcije. Kao i sva cjepiva, COVID-19
Vaccine AstraZeneca treba se davati pod strogim nadzorom uz dostupnost odgovaraju¢e medicinske
skrbi.

Zasto je cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca odobreno u EU-u?

Cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca pruza dobru razinu zastite od bolesti COVID-19, Sto je iznimno
potrebno u trenutacnoj pandemiji. Glavnim ispitivanjima utvrdena je djelotvornost cjepiva od oko
60 %. Vecina nuspojava blaga je do umjerena i nestaje u roku od nekoliko dana.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca
nadmasuju s njim povezane rizike te da ono moze biti odobreno za primjenu u EU-u.

Za cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znadi da se o¢ekuju
dodatni podatci o cjepivu (vidjeti u nastavku) koje tvrtka mora dostaviti. Agencija ¢e procijeniti sve
nove informacije koje postanu dostupne te ¢e se ovaj pregled informacija po potrebi azurirati.

Koje se jos informacije ocekuju o cjepivu COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Bududi da je za cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca izdano uvjetno odobrenje, tvrtka koja ga
stavlja u promet nastavit ¢e dostavljati rezultate iz klinickih ispitivanja koja su u tijeku. Tijekom tih i
dodatnih ispitivanja prikupljat ¢e se informacije o trajanju zastite, ukljucujudi i protiv novih sojeva
virusa, o tome koliko se uspjesno cjepivom sprjecavaju teski oblici COVID-a 19, koliko uspjesno se
Stite starije osobe, imunokompromitirane osobe, djeca i trudnice te da li se njime sprjecavaju
asimptomatski slucajevi.

Osim toga, neovisnim ispitivanjima cjepiva protiv COVID-a 19 koja ¢e koordinirati nadlezna tijela EU-a
prikupit ¢e se viSe informacija o dugoro¢noj sigurnosti i koristi od cjepiva u opc¢oj populaciji.

Uz to, tvrtka ¢e provesti ispitivanja kako bi se pruzila dodatna sigurnost u pogledu farmaceutske
kvalitete i testiranja cjepiva kako se proizvodnja bude povecavala.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i
u uputi o lijeku.

Uspostavljen je i plan upravljanja rizikom za cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca, koji sadrzi vazne
informacije o sigurnosti primjene cjepiva, nacinu prikupljanja dodatnih informacija i ublaZzavanju svih
mogucih rizika. Dostupan je sazetak plana upravljanja rizikom.

Provest Ce se sigurnosne mjere za cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca, u skladu s Planom EU-a za
pracenje sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 kako bi se zajamcilo brzo prikupljanje i analiza
novih informacija o sigurnosti. Tvrtka koja stavlja u promet cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca
dostavljat ¢e mjesecna izvjeséa o sigurnosti.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca kontinuirano se prate.
Sumnje na nuspojave cjepiva COVID-19 Vaccine AstraZeneca pazljivo se ocjenjuju i poduzimaju se sve
potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o cjepivu COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Za cjepivo COVID-19 Vaccine AstraZeneca izdano je uvjetno odobrenje za stavljanje u promet koje je
na snazi u EU-u od 29. sijeCnja 2021.

Vise informacija o cjepivu COVID-19 Vaccine AstraZeneca dostupno je na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 1. 2021.
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