Szczepionka COVID-19 AstraZeneca
Szczepionka COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])
Co to jest szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZenecaiw jakim celu sie jg stosuje?

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca to szczepionka zapobiegajgca chorobie COVID-19 u oséb w wieku
18 lat i starszych. COVID-19 jest wywotywany przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca sktada sie z innego wirusa (z rodziny adenowirusow), ktory zostat
zmodyfikowany tak, aby zawieratgen umozliwiajgcy wytwarzanie biatka z SARS-CoV-2.

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca nie zawiera samego wirusa i nie moze powodowac COVID-19.

Szczegodtowe informacje o tejszczepionce sg dostepne w drukach informacyjnych, ktére zawierajg
ulotke informacyjnga dla pacjenta.

Jak stosowac szczepionke COVID-19 AstraZeneca?

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca jest podawana w dwdch wstrzyknieciach, zwykle w miesien
ramienia, w odstepie od 4 do 12 tygodni.

Za ustalenia dotyczgce dostawy szczepionki odpowiedzialne bedg wtadze krajowe. Aby uzyskac
wiecej informacji na temat stosowania szczepionki COVID-19 AstraZeneca, zapoznajsie z ulotka
informacyjng dla pacjenta lub skonsultuj sie z lekarzem.

Jak dziata szczepionka COVID-19 AstraZeneca?

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca dziata poprzez przygotowanie organizmudo obrony przed COVID-
19. Sktada sie z innego wirusa (adenowirusa), ktéry zostatzmodyfikowany tak, aby zawieratgen
wytwarzajgcy biatko ,,S” wirusa SARS-CoV-2. Jest to biatko znajdujgce sie na powierzchni wirusa SARS-
CoV-2, ktérego wirus potrzebuje, aby dostac sie do komérek organizmu czfowieka.

Po podaniu szczepionka dostarcza gen wirusa SARS-CoV-2 do komdrek organizmu. Komorki
wykorzystajg gendo produkcji biatka ,,S”. Uktad odpornosciowy osoby rozpozna to biatko jako obce i
wyprodukuje przeciwciata oraz aktywuje limfocyty T (biate krwinki), aby je zaatakowad.

Jesli pdzniej dana osoba wejdzie w kontakt z wirusem SARS-CoV-2, jej uktad odpornosciowy rozpozna
go i bedzie gotowy do obrony organizmu.

Adenowirus zawarty w szczepionce nie moze rozmnazacsie i nie powoduje choréb.
Jakie korzy$cize stosowania szczepionki COVID-19 AstraZeneca wykazano w badaniach?

Potgczone wyniki z 4 badan klinicznych w Wielkiej Brytanii, Brazyliii RPA wykazaty, ze szczepionka
COVID-19 AstraZeneca byta bezpiecznai skuteczna w zapobieganiu COVID-19 u oséb w wieku od 18
lat. W badaniach tych wzieto udziat tgcznie okoto 24 000 osdb. Potowa otrzymata szczepionke, a
potowa otrzymata inny zastrzyk kontrolny niezawierajgcy szczepionki lub inng szczepionke. Badani
nie wiedzieli, czy dostali szczepionke, czy zastrzyk kontrolny.

Agencja oparta obliczenia dotyczgce skutecznosci szczepionki na wynikach badania COV002
(przeprowadzonego w Wielkiej Brytanii)i badania COV003 (przeprowadzonegow Brazylii). W
pozostatych dwdch badaniach odnotowano mniej niz 6 przypadkéw COVID-19 w kazdym z nich, co
nie wystarczyto do zmierzenia prewencyjnego dziatania szczepionki. Ponadto, poniewaz szczepionka
ma by¢ podawana w dwdch standardowych dawkach, a drugg dawke nalezy poda¢ 4 do 12 tygodni



po pierwszej, Agencja skoncentrowata sie na wynikach z udziatem oséb, ktére otrzymaty ten
standardowy schemat.

Badania wykazaty zmniejszenie liczby objawowych przypadkéw COVID-19 0 59,6% u oséb, ktérym
podano szczepionke (68 z 5494 dostato COVID-19 z objawami) w poréwnaniu z osobami, ktorym
podano kontrolne zastrzyki(164 z 5438 zachorowato na COVID-19 z objawami). Oznaczato, zew
badaniach klinicznych szczepionka wykazata okoto 60% skutecznosé.

Wiekszos$¢ uczestnikéw tych badan byta w wieku od 18 do 55 lat. Nie byto wystarczajgcych danych
dotyczacych starszych uczestnikdéw (powyzej 55 lat), aby okresli¢, jak dobrze szczepionka bedzie
dziata¢ w tej grupie. Oczekuje sie jednak wystgpienia ochrony, biorgc pod uwage, ze odpowiedz
immunologiczng obserwuje sie w tej grupie wiekowej i na podstawie doswiadczen z innymi
szczepionkami; poniewaz istniejg wiarygodne informacje na temat bezpieczenstwa w tej populaciji,
eksperci naukowi EMA uznali, ze szczepionka moze byc¢ stosowana u 0sdb starszych. Wiecej
informacji bedzie mozna uzyskaé z trwajgcych badan, ktére obejmujg wyzszy odsetek starszych
uczestnikéw.

Czy osoby, ktdre juz miaty COVID-19, mogq zostac zaszczepione szczepionka COVID-19
AstraZeneca?

Nie byto zadnych dodatkowych dziatan niepozgdanych u 185 0sdb, ktére otrzymaty szczepionke
COVID-19 AstraZeneca w badaniu i wczesniej chorowaty na COVID-19.

Nie ma wystarczajgcych danych z badania, aby stwierdzié, jak dobrze dziata szczepionka COVID-19
AstraZeneca na osoby, ktdre juz chorowaty na COVID-19.

Czy szczepionkaCOVID-19 AstraZeneca moze ograniczy¢przenoszenie wirusa z jednej osobyna
druga?

Wptyw szczepienia szczepionkg COVID-19 AstraZeneca na rozprzestrzenianie sie wirusa SARS-CoV-2
w spotecznosci nie jest jeszcze znany. Nie wiadomo jeszcze, ile zaszczepionych oséb moze nadal by¢
w stanie przenosic i rozprzestrzenia¢ wirusa.

Jak dtugo trwa ochrona przed COVID-19 AstraZeneca?

Obecnie nie wiadomo, jak diugo trwa ochrona zapewniana przez szczepionke COVID-19 AstraZeneca.
Osoby zaszczepione w badaniach klinicznych bedg nadal obserwowane przez 1 rok, aby zebra¢ wiecej
informacji na temat czasu trwania ochrony.

Czy dzieci moga by¢ szczepione szczepionkg COVID-19 AstraZeneca?

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca nie jest obecnie zalecana do stosowania u dzieci. EMA uzgodnita
z firmg plan przeprowadzenia badan z udziatem dziecina pdZniejszym etapie.

Czy osoby z obnizong odpornoscia moga by¢ szczepione szczepionky COVID-19 AstraZeneca?

Istniejg ograniczone dane dotyczgce oséb z obnizong odpornoscig (oséb z ostabionym uktadem
odpornosciowym). Chociaz osoby z obnizong odpornoscig mogg nie reagowacd tak dobrze na
szczepionke, nie ma szczegdlnych obaw dotyczgcych bezpieczenstwa. Osoby z obnizong odpornoscia
nadal mogg by¢ szczepione, poniewaz moga byc¢ bardziej narazone na COVID-19.

Czy kobiety w cigzy lub karmigce piersig moga byé szczepione szczepionkg COVID-19 AstraZeneca?

Wstepne badania na zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wptywu na cigze, jednak dane dotyczgce
stosowania szczepionki COVID-19 AstraZeneca podczascigzy sg bardzo ograniczone. Chociaz nie ma



badan dotyczacych karmienia piersig, nie oczekuje sie zadnego ryzyka zwigzanego z karmieniem
piersia.

Decyzja o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy powinna by¢ podjeta w scistej konsultacji z
lekarzem, po rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Czy osoby z alergig moga by¢ szczepione szczepionkg COVID-19 AstraZeneca?

Osoby, ktére juz wiedzg, ze s uczulone na ktoérys ze sktadnikdw szczepionki wymienionych w punkcie
6 ulotki, nie powinny otrzymywac szczepionki.

U oséb otrzymujgcych szczepionke obserwowano reakcje alergiczne (nadwrazliwosé). Wystapita
bardzo mafa liczba przypadkéw anafilaksji (ciezkiej reakcji alergicznej). Dlatego, podobnie jak w
przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka COVID-19 AstraZeneca powinna by¢ podawana pod
$cistym nadzorem lekarza, z odpowiednim leczeniem dostepnym w przypadku wystgpienia reakc;ji
alergicznych. Osoby, ktére doswiadczg ciezkiej reakcji alergicznej po podaniu pierwszej dawki
szczepionki COVID-19 AstraZeneca, nie powinny otrzymac drugiej dawki.

Jak dobrze szczepionka COVID-19 AstraZeneca dziata na osoby z réznych grup etnicznychi ptci?

Badanie kliniczne obejmowato osoby z réznych grup etnicznych i ptci. Skutecznos¢ zostata utrzymana
niezaleznie od pfci i grup etnicznych.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze szczepionkg COVID-19 AstraZeneca?

Najczestsze dziatania niepozgdane szczepionki COVID-19 AstraZeneca w badaniach byty zwykle
tagodne lub umiarkowane i ustepowaty w ciggu kilku dni po szczepieniu. Najczestsze dziatania
niepozgdane to bdl i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy, zmeczenie, bdl miesni, ogdlne zte
samopoczucie, dreszcze, gorgczka, bél stawdw i nudnosci wystgpito u wiecej niz 1 na 10 oséb.

Wymioty i biegunka wystgpity u mniej niz 1 na 10 oséb. Zmniejszenie apetytu, zawroty gtowy,
pocenie sie, bdl brzucha i wysypka wystgpity u mniej niz 1 na 100 oséb.

U osdb otrzymujacych szczepionke wystgpity reakcje alergiczne, w tym bardzo mata liczba
przypadkow ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksja). Podobnie jak w przypadku wszystkich
szczepionek, szczepionka COVID-19 AstraZeneca powinna by¢ podawana pod scistym nadzoremi przy
dostepnym odpowiednim leczeniem.

Dlaczego EMA zalecita autoryzacje szczepionki COVID-19 AstraZeneca?

Szczepionka COVID-19 AstraZeneca zapewnia dobry poziom ochrony przed COVID-19, co jest
kluczowgq potrzebg w obecnej pandemii. Gtéwne badania wykazaty, ze szczepionka ma okoto 60%
skutecznosci. Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanegoi ustepuje
w ciggu kilku dni.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw zdecydowata, ze korzysci ptyngce ze stosowania
szczepionki COVID-19 AstraZeneca przewyzszajg ryzykoi mozna wydac¢ rekomendacje na jej
dopuszczenie do obrotu w UE.

COVID-19 AstraZeneca zostata zarekomendowana do warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Oznaczato, Ze pojawi sie wiecej dowoddw na temat szczepionki (patrz ponizej), ktore firma
jest zobowigzana dostarczyé. Agencja dokona przeglgduwszelkich nowych informacji, ktére stang sie
dostepne, i przeglagdten zostanie w razie potrzeby zaktualizowany.

Jakie informacje sg nadal oczekiwane w przypadkuszczepionki COVID-19 AstraZeneca?



Poniewaz COVID-19 AstraZeneca zostatzalecony do warunkowego dopuszczenia do obrotu, firma
AstraZeneca bedzie nadal przedstawia¢ wyniki badan klinicznych, ktére sg w toku. Te préby i
dodatkowe badania dostarczg informacji o tym, jak dtugo trwa ochrona, w tym przed nowymi
wariantamiwirusa, jak dobrze szczepionka zapobiega ciezkiemu przebiegowi COVID-19, jak dobrze
chroni osoby starsze, osoby z obnizong odpornoscig, dziecii kobiety w cigzy oraz czy zapobiega
bezobjawowym przypadkom.

Ponadto niezalezne badania szczepionek przeciwko COVID-19 koordynowane przez wiadze UE
rowniez dostarczg wiecejinformacji na temat diugoterminowego bezpieczenstwa i korzysci
szczepionki w populacji ogdlne;.

Firma przeprowadziréwniez badania, aby zapewnié dodatkowg pewnos¢ co do jakosci
farmaceutyczneji testowania szczepionki w miare zwiekszania skali produkcji.

Jakie $Srodkisg podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stos owania
szczepionki COVID-19 AstraZeneca?

Zalecenia i Srodki ostroznosci, ktérych powinni przestrzegac pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci w
celu bezpiecznegoi skutecznego stosowania szczepionki COVID-19 AstraZeneca, zostaty zawarte w
Charakterystyce Produktu LeczniczegoiUlotce dla pacjenta.

Istnieje réwniez plan zarzgdzania ryzykiem dla szczepionki COVID-19 AstraZeneca, ktéry zawiera
wazne informacje na temat bezpieczenstwa szczepionki, sposobéw gromadzenia dalszych informaciji i
minimalizacji ryzyka. Dostepne jest podsumowanie RMP.

Srodki bezpieczenstwa zostang wdrozone w przypadku szczepionki COVID-19 AstraZeneca zgodnie z
unijnym planem monitorowania bezpieczenstwa szczepionek COVID-19, aby zapewnic szybkie
gromadzenie i analizowanie nowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa. Firma wprowadzajgca
do obrotu COVID-19 AstraZeneca bedzie przedstawiaé comiesieczne raporty dotyczgce
bezpieczenstwa.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki COVID-19 AstraZeneca sg stale
monitorowane. Zgtaszane przypuszczalne dziatania niepozgdane szczepionki COVID-19 AstraZeneca
sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inneinformacje natemat szczepionki COVID-19 AstraZeneca

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat rekomendacje wydania
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu waznegow catej UE dla szczepionki COVID-19
AstraZeneca w dniu 29 stycznia 2021 r. Komisja Europejska wkrétce wyda decyzje.

Szczegodtowe zalecenia dotyczgce stosowania tego produktu zostaty opisane w drukach
informacyjnych, ktére bedg dostepne we wszystkich jezykach urzedowych Unii Europejskiej po
wydaniu decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisje Europejska.



