EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/005675 &
Vaxzevrial (covid-19-rokote (ChAdOx1-S Q

[rekombinantti])) Q

Yleistiedot Vaxzevriasta seka siita, miksi se on hyvaks &XEU:ssa

Mita Vaxzevria on ja mihin sita kdytetaan? @

*
<

Vaxzevria on rokote, jolla ehkaistaan koronavirustautia (co’vid@w vuotta tayttaneilld henkil6illa.

L 4
Vaxzevria on valmistettu toisesta (adenovirusperheeseen k@/asta) viruksesta, jota on muunneltu
siten, ettd se sisaltda geenin, joka tuottaa covid-19-tau euttavassa SARS-CoV-2-viruksessa

olevaa proteiinia. @

Vaxzevria ei sisalla itse virusta eika se voi aiheu&qq:ovid-lQ-tautia.
Miten Vaxzevriaa kdytetdan? @

Vaxzevria annetaan kahtena injektion N@olkavarren lihakseen. Toinen annos annetaan 4-12
viikon kuluttua ensimmaisesta annoks .

Tehosteannos voidaan antaa aikaisi kolmen kuukauden kuluttua toisen annoksen antamisesta.
Vaxzevria-tehosteannos voidaagya myds sellaisille aikuisille, jotka ovat saaneet kaksi annosta
hyvaksyttyd mRNA-rokotetta 9-tautiin. Rokotteita tulee kayttaa kansallisten
kansanterveyselinten anta '%rallisten suositusten mukaisesti.

Lisatietoja Vaxzevrian @é saa pakkausselosteesta tai terveydenhuollon ammattilaisilta.

Miten Vaxzevria %\taa?

Vaxzevria valmi e elimistdn puolustautumaan covid-19-virusta vastaan. Rokote on valmistettu
(adenoviruksesta), jota on muunneltu siten, ettd se sisaltdd SARS-CoV-2-

toisesta viru
piikkiproteii

proteiin' j

virus kayttaa paastdkseen elimistéssa solujen sisaan.

avulla SARS-CoV-2-geeni saadaan kehossa kulkeutumaan soluihin, jotka kayttavat geenia
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Jos rokotteen saanut henkil6é joutuu mydhemmin kosketuksiin SARS-CoV-2:n kanssa,
immuunijarjestelma tunnistaa viruksen ja on valmis puolustautumaan sité vastaan.

Rokotteessa kaytetty adenovirus ei voi lisaantya eikd aiheuta sairauksia.
Mitd hyotya Vaxzevriasta on havaittu tutkimuksissa? @

Yhdistyneessa kuningaskunnassa, Brasiliassa ja Eteld-Afrikassa tehdyista neljasta ininises@
tutkimuksesta saadut yhdistetyt tulokset ovat osoittaneet, ettd Vaxzevria on turvalline ‘@ disee
tehokkaasti covid-19-tautia 18 vuoden iasta Iahtien. Ndihin tutkimuksiin osallistui yhte a24 000
ihmistd. Puolet tutkimuksiin osallistuneista sai rokotteen ja puolet kontrolli—injekg’&\‘
lumeinjektion tai toisen rokotteen (muun kuin covid-rokotteen). Tutkimukseen a‘ﬂ'@ neet eivat
tienneet, saivatko he tutkimusrokotteen vai kontrolli-injektion. &
&

Virasto kaytti rokotteen tehoa koskevassa arviossaan hyvaksi tutkimuksen 2 (Yhdistyneessa
kuningaskunnassa suoritettu tutkimus) ja tutkimuksen COV003 (Brasiliassa sUpritettu tutkimus)
tuloksia. Kahdessa muussa tutkimuksessa ilmaantui kussakin alle ku %d—w—tapausta, mika ei riita
rokotteen ehkaisevan vaikutuksen arviointiin. Koska rokote oli ann&kahtena annoksena, joista
jalkimmainen 4-12 viikon kuluttua ensimmaisen jalkeen, virasto keSkittyi arviossaan niista

osallistujista saatuihin tuloksiin, jotka saivat rokotesarjan tamamaikataulun mukaisesti.
L 4
Tulosten mukaan oireilevan covid-19-taudin saaneita oli r§

vdahemman (oireilevan covid-19-taudin sai 64 osallistuja
verrattuna (154 osallistujaa 5 210:std). Tama tarkoit i
tutkimuksissa oli noin 60 prosenttia.

en saaneiden ryhmassa 59,5 prosenttia
:sta) kontrolli-injektion saaneisiin
a, etta rokotteen teho kliinisissa

.
Toiseen tutkimukseen, joka tehtiin Yhdysvallois \russa ja Chilessa, osallistui noin 26 000 ihmista,
joista 21 prosenttia oli yli 65-vuotiaita. Osallist&aivat toisen annoksen nelja viikkoa ensimmaisen
annoksen jalkeen. Tulosten mukaan oireileyaan covid-19-taudin saaneita oli rokotettujen ryhmassa 74
prosenttia vdhemman (oireilevan covid- @jin sai 73 osallistujaa 17 662:sta) kontrolli-injektion
saaneisiin verrattuna (130 osallistujaa%:sté). Tutkimus osoitti myds, etta Vaxzevrian rokotteen
teho vanhemmilla ihmisilla on verratta¥igsa nuoremmilla ihmisilld todettuun tehoon.

Lisatiedot osoittivat vasta—aine@ksien nousun vahintaan 30-vuotiailla aikuisilla, joilla oli
normaalisti toimiva immuunijaej mad, kun toisen Vaxzevria-annoksen jalkeen tai kahden mRNA-
rokoteannoksen jdlkeen an 1igt tehosterokote.

Voidaanko Vaxzevria@e antaa lapsille?
AN

Vaxzevriaa ei ole t@ kella hyvaksytty kaytettavaksi lapsilla. EMA on sopinut yhtién kanssa
suunnitelmasta tehd ybhemmassa vaiheessa tutkimuksia, joihin osallistuu lapsia.

Voidaanko \@evria-rokote antaa immuunipuutteisille henkildille?

Rokottes kamisesta immuunipuutteisille henkiléille (henkiléille, joiden immuunijarjestelma on

hei te% on rajallisesti tietoa. Vaikka immuunipuutteiset henkil6t eivat valttamatta reagoi
roko%een yhta hyvin, erityisia turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita ei ole. Immuunipuutteisia

h i)oita voidaan kuitenkin rokottaa, silla covid-19-tauti saattaa aiheuttaa heille suuremman riskin.

Voidaanko Vaxzevria-rokote antaa raskaana oleville tai imettdville naisille?

Alustavissa eldinkokeissa ei ole havaittu haittavaikutuksia raskauden aikana, mutta tietoja Vaxzevrian
kaytosta raskauden aikana on hyvin vahan. Vaikka imetykseen liittyvia tutkimuksia ei ole tehty,
rokotteen ei oleteta aiheuttavan riskia imetykselle.
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Paatds rokotteen kaytdsta raskaana olevilla naisilla on tehtava tiiviissa yhteistydssa terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, kun hyddyt ja riskit on otettu huomioon.

Voidaanko Vaxzevria-rokote antaa henkildille, joilla on allergioita?

Rokotetta ei saa antaa henkildille, jotka tietavat olevansa allergisia jollekin rokotteen @
valmistusaineista, jotka on lueteltu pakkausselosteen kohdassa 6. @

Rokotetta saaneilla henkil6illa on havaittu allergisia reaktioita (yliherkkyytta). Anafylak ' vakavia
allergisia reaktioita) on myds esiintynyt. Kuten kaikkia rokotteita, Vaxzevriaa on annettava
terveydenhuollon ammattilaisen tiiviissa valvonnassa, ja saatavilla on oltava asign ista
ladketieteellista hoitoa allergisten reaktioiden varalta. Henkildiden, jotka ovat neet’vakavan
allergisen reaktion Vaxzevria-valmisteen ensimmaisen annoksen jdlkeen, ei %&’aa toista annosta.

Miten hyvin Vaxzevria tehoaa eri sukupuolilla ja eri etnista alkupeﬁX) evilla henkildilla?

Kliiniseen tutkimukseen osallistui eri etnistd alkuperaa ja eri sukupuo ia henkildita. Teho sailyi
samana kaikissa sukupuolen ja etnisyyden mukaan tarkastelluissa ISsa.

Miti riskeja Vaxzevriaan liittyy? o

"y
Vaxzevrian yleisimmat haittavaikutukset ovat yleensa Iievf@keskivaikeita ja lievittyvat muutaman
paivan kuluessa rokottamisesta. Ensimmaiseen annokse? rattuna toisen annoksen jalkeen
ilmoitetut haittavaikutukset ovat lievempia ja niita o ettu harvemmin. Vaxzevria-valmistetta
saaneilla voi ilmeta samanaikaisesti useita haitta’vaik sia.

Yleisimmat haittavaikutukset ovat arkuus, kipu@hstelman muodostuminen pistoskohdassa,
paansarky, vasymys, lihaskipu, yleinen huonov suus, vilunvaristykset, kuume, nivelkipu ja
pahoinvointi. Niitd voi aiheutua useammall in yhdelle henkildlle kymmenesta.

Xoksentelua, ripulia, alaraajojen tai kasivarsien kipua,
injektiokohdan turvotusta tai punoit unssan kaltaisia oireita ja voimattomuutta saattaa aiheutua
enintaan yhdelle kymmenesta henkifoSta. Imusolmuketautia (suurentuneet imusolmukkeet),
ruokahalun vahenemista, hui I-sgfmeliaisuutta, letargiaa (voimakas vdasymys), hyperhidroosia
(liikahikoilu), vatsakipua, liha stuksia, kutinaa, ihottumaa tai nokkosrokkoa (kutiseva ihottuma)
voi aiheutua enintdan yhde’l\ kilélle sadasta.

Trombosytopeniaa (verihiutaleiden va

Kasvojen toispuolista li eikkoutta (kasvohalvaus tai halvaus) saattaa esiintya enintdan yhdella

henkilolla tuhannest&

Enintaan yhdella henkilolld 10 000:sta saattaa esiintya tromboosia (verihyytymien muodostumista
verisuonissa) y a trombosytopenian kanssa (tromboottinen trombosytopeeninen syndrooma, TTS)
seka GuilIain-@én oireyhtymaa (neurologinen sairaus, jossa kehon immuunijarjestelma vahingoittaa

hermosofuj
L 4

Vaxz.ec@(éytén yhteydessa on havaittu hyvin harvoja angioedeematapauksia (akillinen ihonalainen
seka hyvin harvoja tapauksia, joissa potilailla esiintyi hiussuonivuoto-oireyhtymaa (pienista
ista vuotavan nesteen aiheuttama turvotus kudoksessa ja verenpaineen aleneminen) tai
timen poikittaistulehdusta (transversaalimyeliitti, neurologinen tila, johon liittyy selkaytimen
tulehdus). On havaittu myés hyvin harvoja immuunitrombosytopeniatapauksia (sairaus, jossa
immuunijarjestelma hyokkaa verihiutaleita vastaan, mikda vahentda verihiutaleiden maaraa ja hairitsee
veren normaalia hyytymista) seka hyvin harvoja aivoverisuonten laskimo- ja sinustrombooseja
(verihyytymien muodostuminen aivojen verisuoniin).
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Rokotetta saaneilla henkiléilla on ilmennyt allergisia reaktioita, mukaan lukien muutama vakava
allerginen reaktio (anafylaksia). Kuten kaikkia rokotteita, myds Vaxzevriaa on annettava tarkassa
valvonnassa, ja saatavilla on oltava asianmukaista laaketieteellista hoitoa.

Vaxzevriaa ei saa antaa henkildille, joilla on ilmennyt tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma
(TTS) rokotteen saamisen jalkeen. Vaxzevriaa ei saa mydskaan antaa henkildille, joilla on aie i
ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma.

Miksi Vaxzevria on hyvdksytty EU:ssa? Q

Vaxzevria antaa hyvan suojan covid-19-tautia vastaan, mika on nykyisessa pandge 'aQﬁeessa
ratkaisevan tarkeaa. Paatutkimuksissa osoitettiin, ettd rokotteen teho oli noin m's nttia silloista
SARS-CoV-2:n pdaasiallista kantaa vastaan. Useimmat haittavaikutukset ova %tai keskivaikeita,
ja ne haviavat muutaman paivan kuluessa. 6

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Vaxzevrian hyddyt ovat sen riskeja su %wat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Vaxzevrialle mydnnettiin alun perin ehdollinen myyntilupa, koska r@kotteesta oli tulossa lisaa nayttoa.
Ladkeyhtioé on toimittanut muun muassa valmisteen turvallisusidesta ja tehosta kattavat tiedot, jotka
vahvistavat aiemmin toimitettujen tutkimusten I6ydokset. kis’@éékeyhtié on saattanut loppuun
kaikki vaaditut tutkimukset rokotteen farmaseuttisesta lad . Taman seurauksena ehdollinen
myyntilupa on muutettu normaaliksi.

Miten voidaan varmistaa Vaxzevrian turvallinen@ehokas kaytto?
.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuoll \mattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Vaxzevrian kayttoé olisi turvallista ja tehok@ sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. @

Vaxzevrialle on myds laadittu riskienh&%suunnitelma, joka sisaltaa tarkeaa tietoa rokotteen
turvallisuudesta, lisatietojen hankki ja mahdollisten riskien minimoimisesta.
Riskienhallintasuunnitelmasta on | tiivistelma.

Vaxzevria-valmistetta varten o%n kayttoon turvallisuustoimenpiteitd covid-19-rokotteita koskevan
EU:n turvaIIisuusseurantasuu@lman mukaisesti ja niilld varmistetaan uusien turvallisuustietojen

nopea kerdaminen ja ana ML Vaxzevriaa markkinoiva yhti6 toimittaa sadannéllisesti
turvallisuusraportin.

Kuten kaikkien ladkkei , myods Vaxzevrian kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Vaxzevriasta ilmoi aittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suoj iseksi.

Muita ti%aq!xzevriasta

L 4
¢
COVlD@bccine AstraZeneca sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan
29. Ikuuta 2021. Ladkevalmisteen nimi muutettiin Vaxzevriaksi 25. maaliskuuta 2021. Ehdollinen
yntifipa muutettiin normaaliksi myyntiluvaksi 31. lokakuuta 2022.

Lisatietoja covid-19-rokotteista, kuten mukautettujen rokotteiden ja tehosterokotteiden kaytosta, on
saatavilla covid-19-rokotteiden keskeisid tietoja kdsittelevalla sivulla.

Lisaa tietoa Vaxzevriasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-astrazeneca

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2022.
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