vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

JCOVDEN suspensija injekcijam

COVID-19 vakcina (Ad26.COV2-S [rekombinanta])

COVID-19 vaccine (Ad26.COV2-S [recombinant])

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis daudzdevu flakons satur 5 devas pa 0,5 ml.

Vienas devas (0,5 ml) sastavs:

26. tipa adenoviruss, kas kode SARS-CoV-2 virsmas pika glikoprotetnu* (Ad26.COV2-S), vismaz
8,92 logo infekciozo vienibu (inf. V).

* Jegiita PER.C6® TetR §tnu Iinija, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Vakcina satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra deva (0,5 ml) satur aptuveni 2 mg etilspirta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam (injekcija).

Bezkrasaina I1idz gaisi dzeltena, caurspidiga lidz loti dulkaina suspensija (pH 6—6,4).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

JCOVDEN ir paredzeta aktivai imunizacijai SARS-CoV-2 izraisitas COVID-19 infekcijas profilaksei
personam no 18 gadu vecuma.

Si vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Personas no 18 gadu vecuma

Primara vakcinacija

JCOVDEN injicg vienas 0,5 ml devas veida tikai intramuskulari.



Balstdeva

JCOVDEN 0,5 ml balstdevu (otro devu) drikst ievadit intramuskulari vismaz 2 m&neSus p&c primaras
vakcinacijas personam nol8 gadu vecuma (skatit ar1 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

JCOVDEN (0,5 ml) balstdevu 18 gadus vecam un vecakam personam drikst ievadit ka heterologu
balstdevu p&c pabeigtas primaras vakcinacijas ar mRNS COVID-19 vakcinu vai ar adenovirusa
vektora COVID-19 vakciu. Heterologas balstdevas ievadiSanas starplaiks ir tads pats ka primarajai
vakcinacijai izmantotas vakcinas balstdevai apstiprinatais (skatit arT 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

JCOVDEN drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem (vecuma lidz 18 gadiem), lidz
§im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakam >65 gadus vecam personam deva nav japielago. Skatit arT 4.8. un 5.1. apakSpunktu.

LietoSanas veids

JCOVDEN ir paredzgtas tikai intramuskularai injekcijai, vélams aug$delma deltveida muskuli.
So vakcinu nedrikst injicét intravaskulari, intravenozi, subkutani vai intradermali.
So vakcinu nedrikst sajaukt viena §lircg ar jebkuram citam vakcinam vai zalem.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas javeic pirms §is vakcinas ievadiSanas, skatit
4.4. apakspunkta.

Noradijumus par rikoSanos ar vakcinu un tas iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamn@zg apstiprinats vienlaicigas trombozes ar trombocitopeniju sindroms (TTS) p&c vakcinacijas ar
jebkuru COVID-19 vakcinu (skatit arT 4.4. apaksSpunktu).

Personas, kuram iepriek$ noverotas kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma (KPCS) epizodes
(skatit arT 4.4. apakSpunktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Ir zinots par anafilakses gadijumiem. Gadijumos, kad p&c vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska
reakcija, vienmer jabit viegli pieejamai piemérotai arst€$anai un uzraudzibas iesp&jai. P&c
vakcinacijas ieteicama rtupiga, vismaz 15 minttes ilga noveroSana.



Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogeéna atbildes reakcija uz adatas diirienu ir iespgjamas ar trauksmi
saistitas reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas
reakcijas. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai nepielautu gibSanas izraisitas traumas.

Blakusslimiba

Vakcinacija ir jaatliek tadam personam, kuram ir akiita smaga febrila slimiba vai akiita infekcija,
tom&r maznozimigas infekcijas vai viegla drudza gadijuma vakcinacija nav jaatliek.

Koagulacijas traucéjumi

. Trombozes ar trombocitopéniju sindroms: pec vakcinacijas ar JCOVDEN loti reti ir novérota
trombozes un trombocitopenijas kombinacija, dazos gadijumos kopa ar asinosanu. Tas ietver
smagas venozas trombozes gadijumus neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu vénu
sinusa trombozi (GSVST), védera dobuma organu vénu trombozi, ka arT arterialu trombozi,
vienlaikus ar trombocitopéniju. Zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu. Sie gadfjumi radas
pirmajas tris nedelas pec vakcinacijas un galvenokart personam lidz 60 gadu vecumam.

Ja ir radusies tromboze kopa ar trombocitopéniju, ir nepiecieSama specifiska kliniska terapija.
Lai diagnostic€tu un arstetu So stavokli, veselibas apriipes specialistiem janem vera
piem&rojamas vadlinijas un/vai jakonsult€jas ar specialistiem (piem&ram, hematologiem,
koagulacijas specialistiem).

Personas, kuram péc vakcinacijas ar jebkuru COVID-19 vakcimu ir bijis trombozes ar
trombocitopeniju sindroms, nedrikst sanemt JCOVDEN (skatit arT 4.3. apak$punktu).

o Venoza trombembolija: pec vakcinacijas ar JCOVDEN retos gadijumos ir noverota venoza
trombembolija (VTE; skatit 4.8. apakSpunktu). Tas janem v&ra attieciba uz personam ar
paaugstinatu VTE risku.

o Imiintrombocitopénija: p&c vakcinacijas ar JCOVDEN loti retos gadijumos ir zinots par

imiintrombocitopéniju kopa ar loti zemu trombocTtu Itmeni (< 20 000 $tinu/pl), parasti pirmajas
cetras nedelas pec JCOVDEN sanemsanas. Ir bijusi arT asino$anas gadijumi un gadijumi ar
letalu iznakumu. Dazi $adi gadijumi ir bijusi personam ar imtntrombocitopeniju (ITP)
anamnéze. Ja personas anamnézg ir ITP, pirms vakcinacijas janem vera zema trombocitu [imena
raSanas risks, un pec vakcinacijas ir ieteicams kontrolét trombocitu [imeni.

Veselibas apriipes specialistiem jabiit modriem, lai savlaicigi pamanitu trombembolijas un (vai)
trombocitop@nijas pazimes un simptomus. Vakcinétas personas jainformg, ka tad, ja p&c vakcinacijas
rodas tadi simptomi ka elpas triikums, sapes kriiskurvi, sapes kaja, kajas tiiska vai neparejosas sapes
vedera, nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas. Turklat visiem, kuriem p&c vakcinacijas
rodas neirologiski simptomi, tai skaita stipras vai neparejoSas galvassapes, krampji, psihiska stavokla
izmainas vai neskaidra redze, ka ari tiem, kuriem dazas dienas p&c vakcinacijas ir spontana asinoSana
vai attalu no injekcijas vietas rodas adas hematomas (petehijas), steidzami javerSas peéc mediciniskas
palidzibas.

Personas, kuram triju ned€lu laika p&c vakcinacijas ar JCOVDEN ir diagnosticgta trombocitopenija,
aktivi jaizmekl€ attieciba uz trombozes pazimém. Tapat personas, kuram triju nedelu laika p&c
vakcinacijas rodas tromboze, jaizmeklg attieciba uz trombocitopeniju.

Asinosanas risks intramuskularas injekcijas gadijuma

Tapat ka citu intramuskularu injekciju gadijuma, vakcina piesardzigi jaievada personam, kuras tiek
arstétas ar antikoagulantiem vai kuram ir trombocitopénija vai jebkadi koagulacijas traucgjumi,
pieméram, hemofilija, jo $adam personam péc intramuskularas injekcijas ir iespgjama asinoSana vai
hematomu raSanas.



Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms

Pirmo dienu laika p&c vakcinacijas ar JCOVDEN zinots par loti retiem kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindroma (KPCS) gadijumiem, daZos gadijumos ar letalu iznakumu. Zinots par KPCS
anamnéze. KPCS ir rets trauc&jums, kam raksturigas akiitas tiiskas epizodes, kas galvenokart skar
ekstremitates, hipotensija, hemokoncentracija un hipoalbuminémija. Pacientus ar akiitu KPCS epizodi
pec vakcinacijas nepiecieSams atri atpazit un arstet. Parasti nepiecieSama intensiva atbalstosa terapija.
Ar $o vakciu nedrikst vakcinét personas, kuram anamnézg ir bijis KPCS. Skatit arT 4.3. apakSpunktu.

Gijéna-Bar€ sindroms un transversais mielits

P&c vakcinacijas ar JCOVDEN loti reti zinots par Gijéna-Baré sindromu (GBS) un transverso mielitu
(TM). Lai noteiktu pareizu diagnozi un uzsaktu atbilstosu atbalstoSu apriipi un arstéSanu, ka ar1
izslegtu citus c€lonus, veselibas apriipes specialistiem japiever§ uzmaniba GBS un TM pazim&m un
simptomiem.

Miokardits un perikardits

Péc vakcinacijas ar JCOVDEN pastav palielinats miokardita un perikardita risks (4.8. apak$punkts).
Sie stavokli var attistities dazu dienu laika p&c vakcinacijas un galvenokart ir raduSies 14 dienu laika.
Tie biezak ir noveroti virieSiem Iidz 40 gadu vecumam.

Veselibas apriipes specialistiem jabiit modriem, lai savlaicigi pamanitu miokardita un perikardita
simptomus. Vakcingtas personas jainformé nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu, ja pec
vakcinacijas rodas simptomi, kas liecina par miokarditu vai perikarditu, pieméram, akiitas un
neparejosas sapes kruskurvi, elpas triikums vai sirdsklauves. Veselibas apriipes specialistiem
jaizmanto vadlinijas un/vai jakonsultgjas ar specialistiem par So stavoklu diagnostic€Sanu un arstéSanu.

Smagu blakusparadibu risks péc balstdevas ievadiSanas

Smagu blakusparadibu (piemeram, koagulacijas traucgjumi, kas ietver trombozes ar trombocitop&niju
sindromu, KPCS, GBS, miokardits un perikardits) risks péc JCOVDEN balstdevas ievadiSanas vél nav
raksturots.

Personas ar novajinatu imunitati

Sis vakcinas efektivitate, drosums un imiingenitate nav vértéta personam ar novajinatu imunitati, tai
skaita tam, kuras tiek arst€tas ar imiinsupresantiem.
Personam ar novajinatu imunitati JCOVDEN efektivitate var biit mazaka.

Aizsardzibas ilgums

Vakcinas raditas aizsardzibas ilgums nav zinams, jo kliniskie pétijumi ta noteik$anai vél turpinas.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Personu aizsardziba sakas aptuveni 14 dienu laika p&c vakcinacijas. Tapat ka lietojot jebkuru citu
vakciu, JCOVDEN var neaizsargat visus tas sanémejus (skatit 5.1. apakSpunktu).

Paligvielas
Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, — biitiba tas ir ,,natriju
nesaturoSas”.



Etilspirts

Sis zales satur 2 mg alkohola (etilspirta) katra 0,5 ml deva. Nelielais 8o zalu sastava esosa etilspirta
daudzums neradis nekadu manamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

JCOVDEN var ievadit vienlaicigi ar inaktiv&tas sezonalas gripas vakcinas standartdevu. Péc
vienlaicigas ievadiSanas reaktogenitate bija augstaka, neka ievadot katru vakcinu atseviski.

Injekcijas jaizdara dazadas injekcijas vietas.

JCOVDEN lieto$ana vienlaicigi ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Pieredze par JCOVDEN lietosanu griitniecém ir ierobezota. JCOVDEN pétijumi ar dzivniekiem
neliecina par tiesu vai netieSu nelabveligu ietekmi uz griisnibu, embrija un (vai) augla attistibu,

dzemdibam vai postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

JCOVDEN ievadisana griitniecibas laika ir jaapsver tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums attaisno
iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai JCOVDEN izdalas cilvéka piena.
Fertilitate

Pétfjumu ar dzivniekiem rezultati neliecina par tieSu vai netieSu toksisku ietekmi uz reproduktivitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

JCOVDEN neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
tomer dazas no 4.8. apakSpunkta min&tajam nevélamajam blakusparadibam var islaicigi ietekm@t sp&ju
vadtt transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Primara vakcindcija (primard apvienotd analize)

JCOVDEN drosums tika novertets randomizeto, ar placebo kontroleto petijumu COV1001, COV1002,
COV2001, COV3001 un COV3009 dubultmasketas fazes primaraja apvienotaja analizé. Primara
vakcinacija ar vismaz vienu JCOVDEN devu tika veikta pavisam 38 538 pieaugusajiem vecuma no

18 gadiem. Personu vecuma mediana bija 52,0 (18—100) gadi. Primaras apvienotas analizes veikSanai
noverosanas ilguma mediana personam, kas sanéma JCOVDEN, bija aptuveni 4 menesi p&c primaras
vakcinacijas pabeigSanas. Par 6136 pieaugusiem JCOVDEN sanéméjiem ir pieejami > 6 ménesu ilgas
droSuma noveérosanas dati.

Primaraja apvienotaja analize visbiezak zinota lokala neveélama blakusparadiba bija sapes injekcijas
vieta (54,3 %). Biezakas sistémiskas nevélamas blakusparadibas bija nogurums (44,0 %), galvassapes
(43,0 %), mialgija (38,1 %) un slikta dasa (16,9 %). Drudzi (definéts ka kermena temperattra



>38,0 °C) noveroja 7,2 % dalibnieku. Lielaka dala nevélamo blakusparadibu bija vieglas vai vidgji
smagas. PEtljumos vairums nevélamo blakusparadibu radas 1-2 dienu laika p&c vakcinacijas un bija
1slaicigas (1-2 dienas ilgas).

Gados vecakam pieaugusam personam reaktogenitate kopuma bija vieglaka, un par to ir zinots retak.

Visiem dalibniekiem noverotas droSuma Tpasibas kopuma bija [idzigas neatkarigi no pieradijumiem
par SARS-CoV-2 infekciju petijuma sakuma. Petijuma sakuma SARS-CoV-2 pozitivi bija 10,6 %
JCOVDEN sanémuso personu (balstoties uz serologisko testu rezultatiem un RT-PKR vértéjumu).

Balstdeva (otra deva) péc primaras vakcindcijas ar JCOVDEN

JCOVDEN balstdevas (otras devas), kas tika ievadita aptuveni 2 ménesus p&c primaras vakcinacijas,
droSums tika vertets aizvien notieko$a dubultmaskéta, ar placebo kontroléta 3. fazes p&tijuma
(COV3009). FAS (full analysis set -pilna analizes kopa) no 15 708 vismaz 18 gadus veciem
pieaugusajiem, kuri sanéma vienu JCOVDEN devu, dubultmaskétas fazes laika otru devu sanéma
pavisam 8646 personas.

Vismaz seSus meénesus pec primaras vakcinacijas ievaditas JCOVDEN balstdevas (otras devas)
droSums ir vertets randomizeta dubultmasketa 2. fazes petijuma COV2008 (1. p&tamo personu grupa
N =330).

Novéroto blakusparadibu 1pasibas peéc homologas balstdevas ievadiSanas kopuma bija lidzigas tam,
kas noverotas péc pirmas devas. Jauni ar droSumu saistiti riska faktori netika atklati.

Balstdeva pec primaras vakcindacijas ar mRNS COVID-19 vakcinu

Kopuma triju klinisko pétijumu COV2008, COV-BOOST un DMID 21-0012 (tai skaita divu
neatkarigu petijumu) laika aptuveni 500 pieaugusSo primarajai vakcinacijai sanéma divas

mRNS COVID-19 vakcinas devas un vismaz tris ménesus pé€c primaras vakcinacijas sanéma vienu
JCOVDEN balstdevu. Jauni ar droSumu saistiti riska faktori netika atklati, tomer, salidzinot ar
homologas JCOVDEN balstdevas lietosanu, péc heterologas balstdevas ievadiSanas tika noverota
lokalo un sistemisko blakusparadibu biezuma un smaguma pakapes palielinasanas tendence.

Balstdeva pec primaras vakcindcijas, kam izmantota adenovirusa vektora COVID-19 vakcina
Heterologas JCOVDEN balstdevas droSums p&c primaras vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa
vektora COVID-19 vakcina, ir vértéta pétijuma COV-BOOST. Dalibnieki (N=108) sanéma divas
Vaxzevria devas, un 77 dienas p&c otras devas ievadiSanas Sie dalibnieki saneéma JCOVDEN balstdevu

(mediana, IQR = 72—83 dienas). Jauni ar droSumu saistiti riska faktori netika atklati.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Primaraja apkopotaja analizé konstat&tas un avotos par p&cregistracijas periodu minétas zalu
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstoSi MedDRA organu sist€ému klasifikacijai. Biezuma
kategorijas ir definétas $adi:

loti biezi (=1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (=1/10000 Ilidz <1/1000);

loti reti (<1/10000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



1. tabula.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots peéc vakcinacijas ar JCOVDEN

Nav zinami

Loti bieZi BieZi Retak Reti Loti reti (nevar noteikt
Organu sistemu (=1/10) (= 1/100 Iidz (=1/1000 Iidz | (=1/10000 Irdz (<1/10000) péc pieejamiem
klase <1/10) <1/100) <1/1000) datiem)
Asins un Limfadenopatija Imiintrom-
limfatiskas bocitopénija
sisteémas
traucgjumi
Imiinas sistémas Natrene; Anafilakse®
traucg&jumi paaugstinata
jutiba®
Nervu sist€mas Galvassapes Reibonis; trice Parestézija; Gijena-Baré Transversais
traucgjumi hipestézija; sindroms mielits
sejas paralize
(ar1 Bella
paralize)
Ausu un labirinta Troksnis ausTs
bojajumi
Sirds funkcijas Miokardits,
traucgjumi perikardits
Asinsvadu Venoza Tromboze Kapilaru
sist€émas trombembolija kombinacija ar pastiprinatas
traucgjumi trombocitop&niju caurlaidibas
sindroms; siko
adas asinsvadu
vaskulits
Elposanas Klepus; sapes
sistémas mut€ un riklg;
traucgjumi, kriiSu Skavas
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa Caureja;
trakta trauc€jumi vemS$ana
Adas un zemadas Izsitumi Hiperhidroze
audu bojajumi
Skeleta-muskulu Mialgija Artralgija;
un saistaudu muskulu
sisteémas bojajumi vajums;
muguras sapes;
sapes
ekstremitates
Vispargji Sapes Drudzis; Savargums;
trauc&jumi un injekcijas vieta; erit€éma asténija
reakcijas nogurums injekcijas vieta;
ievadiSanas vieta pietikums
injekcijas vieta;
drebuli

Paaugstinata jutiba attiecas uz adas un zemadas audu alergiskam reakcijam.

Par $adiem gadijumiem zinots Dienvidafrikas Republika paslaik notiekosa pétijjuma.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par

jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003, timekla vietne: www.zva.gov.lv, un noradot partijas/s€rijas numuru, ja tas ir zinams.

4.9.

Pardozésana

Zinojumi par pardozg€Sanu nav sanemti. 1./2. fazes petijumos, kuros lietoja (lidz 2 reizém) lielaku

devu, JCOVDEN panesamiba aizvien bija laba, tacu vakcingtas personas zinoja par izteiktakam



http://www.zva.gov.lv/

reakcijam (stiprakas sapes vakcinas ievadiSanas vieta, nespéks, galvassapes, mialgija, slikta diiSa un
pireksija).

Pardozgsanas gadijuma ieteicams kontrolét organisma stavokla galvenos raditajus un, ja iesp&jams,
nozimét simptomatisku arstésanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: COVID-19, virusa vektors bez replikacijas spgjas, ATK kods: JO7BN02

Darbibas mehanisms

JCOVDEN ir monovalenta vakcina, kas sastav no rekombinanta cilvéka 26. tipa adenovirusa vektora
bez replikacijas spgjas, kas kode SARS-CoV-2 pilna garuma virsmas pika (S - spike) glikoprotetnu
stabilizéta konformacija. P&c ievadiSanas Tslaicigi pastiprinas SARS-CoV-2 virusa S glikoproteina
ekspresija, ta stimul&jot neitraliz€josas un citas funkcionalas S specifiskas antivielas, ka ari §tinu
imiinas atbildes reakcijas pret S antigénu, kas var veicinat aizsardzibu pret COVID-19.

Klmiska efektivitate
Vienas devas primaras vakcinacijas efektivitate
Primara analize

ASV, Dienvidafrika un Latmamerikas valstis tika veikta daudzcentru, randomizéta, dubultmaskéta,
placebo kontroléta 3. fazes petijuma (COV3001) primara analize (datu apkoposanas noslégums

2021. gada 22. janvari), lai novertetu primaras vakcinacijas ar vienu JCOVDEN devu efektivitati,
droSumu un imiingenitati COVID-19 profilaksei pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. No p&tijuma tika
izsl€gtas personas ar kliniskas slimibas izraisitu patologisku imiinas sistémas darbibu, personas, kuras
pedgjo seSu ménesu laika ir lietojusas imunsupresivas zales, un grutnieces. Dalibnieki ar stabilu

HIV infekciju, kas tiek arstéta, netika izslégti. Registrétas vakcinas, iznemot dzivas, bija atlauts ievadit
ne velak ka 14 dienas pirms vai ne agrak ka 14 dienas péc vakcinacijas pétijuma laika. Registrétas
dzivas novajinatas vakcinas bija atlauts ievadit ne velak ka 28 dienas pirms vai ne agrak ka 28 dienas
pec vakcinacijas petijuma laika.

Pavisam 44325 personas tika randomizetas paraléli attieciba 1:1, lai intramuskularas injekcijas veida
sanemtu JCOVDEN vai placebo. JCOVDEN sanéma pavisam 21895 pieaugusie, un placebo sanéma
21888 pieaugusie. Petijuma dalibnieku novérosanas ilguma mediana péc vakcinacijas bija apm&ram
2 ménesi.

Primaras efektivitates analizes populacija bija ieklauta 39321 persona, no kuram pétijjuma sakuma
38059 personas bija SARS-CoV-2 seronegativas, un 1262 personu serologiskais statuss nebija zinams.

JCOVDEN un placebo sanemé&ju demografiskie un sakotngja stavokla raditaji bija [idzigi. Primarajai
efektivitates analizes populacija JCOVDEN san€muso personu vecuma mediana bija 52,0 gadi (18—
100 gadi), 79,7 % personu (N=15646) bija 18—64 gadi [attiecigi 20,3 % personu (N=3984) bija vismaz
65 gadi un 3,8 % personu (N=755) bija vismaz 75 gadi], 44,3 % personu bija sievietes, 46,8 %
personu bija no Ziemelamerikas (ASV), 40,6 % personu bija no Latinamerikas, un 12,6 % personu
bija no Dienvidafrikas (Dienvidafrikas Republikas). Pettjuma sakuma 7830 personam (39,9 %) bija
vismaz viena blakusslimiba, kas paaugstina risku, ka COVID-19 infekcija progresés lidz smagai
slimibai. Blakusslimibas bija aptaukoSanas, kas definéta ka KMI > 30 kg/m? (27,5 % personu),
hipertensija (10,3 % personu), 2. tipa cukura diabgts (7,2 % personu), stabila/labi kontrol&ta

HIV infekcija (2,5 % personu), nopietnas sirds patologijas (2,4 % personu) un astma (1,3 % personu).
Citas blakusslimibas bija < 1 % personu.



COVID-19 gadijumus apstiprinaja centralaja laboratorija, pamatojoties uz pozitivu SARS-CoV-2
virusa RNS rezultatu polimerazes k&des reakcijas (PKR) testa. Vakcinas kopgja efektivitate un
efektivitate galvenajas vecuma grupas ir noradita 2. tabula.

2. tabula. Vakeinas efektivitates pret COVID-19® analize SARS-CoV-2 seronegativiem
pieaugusajiem - primaras efektivitates analizes populacija péc vienas devas
ievadiSanas

JCOVDEN Placebo
N=19630 N=19691
COVID-19 | Persongadi | COVID- | Persongadi Vakelnas
gadijumi 19 efektivitate
(n) gadijumi (%)
Apaksgrupa (n) 95 % TI)*

14 dienas pec vakcinacijas

Visas petamas 116 3116,6 348 3096,1 66,9

personas® (59,0; 73,4)

18-64 gadi 107 2530,3 297 2511,2 64,2
(55,3; 71,6)

65 gadi un vairak 9 586,3 51 5849 82,4
(63,9; 92,4)

75 gadi un vairak 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)

28 dienas péc vakcinacijas

Visas petamas 66 3102,0 193 3070,7 66,1

personas® (55,0; 74,8)

18—64 gadi 60 2518,7 170 2490,1 65,1
(52,9; 74,5)
65 gadi un vairak 6 583,3 23 580,5 74,0
(34,4,91,4)
75 gadi un vairak 0 106,4 3 98,1 -

Protokola defingtais lidzvertigais primarais mérka kritérijs.

Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sistémiskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

atkartotu testéSanu. Vecuma grupam ir noraditi nekorigéti ticamibas intervali.

Vakcinas efektivitate pret smagu COVID-19 infekciju ir noradita turpmak 3. tabula.

Sadala “Visas pétamas personas” ticamibas intervali ir koriggti, lai ieviestu 1. tipa kludas kontroli attieciba uz

3. tabula. Vakcinas efektivitates pret smagu COVID-19? infekciju analize SARS-CoV-2
seronegativiem pieaugusajiem — primaras efektivitates analizes populacija péec
vienas devas ievadi§anas

Placebo
JCOVDEN N=19630 N=19691 Vakelnas
COVID-19 COVID-19 efektivitate
gadijumi gadijumi (%)
Apaksgrupa (n) Persongadi (n) Persongadi (95% TI®
14 dienas pec vakcinacijas
Smaga 76,7
14 3125,1 60 3122,0 (54,6; 89,1)
28 dienas péc vakcinacijas
Smaga 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)
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Galigo [emumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu piengma neatkariga izvertéSanas komiteja, kas slimibas

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto deﬁniciju.b Ticamibas intervali ir korigéti, lai ieviestu 1. tipa
kladas kontroli attieciba uz atkartotu testeSanu.

No 14 smagajiem gadijumiem JCOVDEN grupa, salidzinot ar 60 smagajiem gadijumiem placebo
grupa, kad slimiba bija sakusies vismaz 14 dienas p&c vakcinacijas, hospitalizeti tika divi pacienti
salidzinajuma ar se$iem placebo grupa. Tris personas nomira (visas placebo grupa). Vairums paréjo
smago gadijumu atbilda smagas slimibas kriterijam tikai pec SpO: (< 93 %, elpojot telpas gaisu).

Atjaunindtas analizes

Atjauninatas efektivitates analizes dubultmask&tas fazes beigas (datu apkoposanas nosleégums

2021. gada 09. jilijs) tika veiktas ar papildu apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem, kas bija radusies
maské&tas, ar placebo kontrolétas novérosanas laika; novéroSanas ilguma mediana bija 4 ménesi pec
JCOVDEN vienas devas ievadiSanas.

4. tabula. Analize par vakcinas efektivitati pret simptomatisku® un smagu® COVID-19 — 14
un 28 dienas péc vienas devas ievadiSanas
Vakcinas
JCOVDEN Placebo efektivitate (%)
N=19 5774 N=19 608" 95 % TI)
Merka kriterijs COVID-19 COVID-
. . 19 .
gadijumi | Persongadi _. . | Persongadi
(n) gadijumi
(n)
14 dienas pec vakcinacijas
Simptomatisks 56,3
COVID-19 484 6685,6 1067 6440,2 (51.3: 60.9)
. 55,3
18—64 gadi 438 5572,0 944 5363,6 (49.9: 60,2)
. . 63,8
65 gadi un vairak 46 1113,6 123 1076,6 (48.9: 74.8)
. . 48,3
75 gadi un vairak 9 198.2 15 170,9 (-26.1; 80,1)
73,3
Smags COVID-19 56 6774,6 205 6625,2 (63.9: 80.5)
. 74,3
18—64 gadi 46 5653,8 175 55314 (64.2; 81.8)
. . 67,5
65 gadi un vairak 10 1120,8 30 1093.,8 (31.6: 85.8)
. . 71,2
75 gadi un vairak 2 199.4 6 172,4 (61,2 97.2)
28 dienas péc vakcinacijas
Simptomatisks 52,9
COVID-19 433 6658,4 883 6400,4 (47.1: 58.1)
. 52,2
18—64 gadi 393 5549.9 790 5330,5 (46.0: 57.8)
. . 58,5
65 gadi un vairak 40 1108.5 93 1069,9 (39.3: 72.1)
. . 22,3
75 gadi un vairak 9 196,0 10 169,3 (-112.8: 72.1)
74,6
Smags COVID-19 46 6733,8 176 6542,1 (64.7: 82.1)
. 75,4
18—64 gadi 38 5619,2 150 5460,5 (64.7: 83.2)
. . 70,1
65 gadi un vairak 8 1114,6 26 1081,6 (32,1 88.3)
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75 gadi un vairak

2 197,2

5 170,1

65,5

(-110,7; 96,7)

Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sistémiskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.

Protokola defin@tais lidzvertigais primarais mérka kriterijs.
Protokolam atbilstosa efektivitates vertésanas populacija.

Galigo [emumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvertéSanas komiteja, kas slimibas

Vairak neka 14 dienas p&c vakcinacijas JCOVDEN un placebo grupa bija hospitalizeti attiecigi 18 un
74 pacienti ar molekulari apstiprinatu COVID-19, lidz ar to vakcinas efektivitate ir 76,1 % (korigétais
95 % TI: 56,9; 87,7). JCOVDEN grupa staciongSana intensivas terapijas nodala (ITN) bija
nepiecieSama pavisam 5 gadijumos, salidzinot ar 17 gadijumiem placebo grupa, un mehaniska
ventilésana bija nepiecieSama 4 un 8 pacientiem attiecigi JCOVDEN un placebo grupa.

Vakcinas efektivitate pret asimptomatiskam infekcijam vismaz 28 dienas p&c vakcinacijas bija 28,9 %
(95 % TI: 20,0; 36,8) un pret visam SARS-CoV-2 infekcijam - 41,7 % (95 % TI: 36,3; 46,7).

Primara efektivitates mérka kriterija apakSgrupu analizes liecinaja par lidzigiem efektivitates
aprékiniem viriesu un sievieSu dzimuma dalibniekiem, ka art dalibniekiem, kuriem ir vai nav ar augstu
smaga COVID-19 risku saistitas blakusslimibas.

Kopsavilkums par vakcinas efektivitati atbilstosi varianta celmam ir sniegts turpmak 5. tabula:

5. tabula. Kopsavilkums par vakcinas efektivitati pret simptomatisku® un smagu® COVID-
19 COVID-19atbilstosi varianta celmam péc vienas devas ievadiSanas
Smaguma pakape
Simptomatisks
COVID-19 Smags COVID-19
Vakcinas efektivitate Vakcinas efektivitate
(%) (%)
Variants Sakums 95 % TI) 95 % TI)
Vismaz 14 dienas p&c 67,5 % 88,5 %
vakcinacijas. (56,1; 76,2) (67,7; 97,0)
Vismaz 28 dienas p&c 58,9 % 89,6 %
Atsauce vakcinacijas (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
Vismaz 14 dienas p&c 70,1 % 51,1 %
vakcinacijas (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
Vismaz 28 dienas p&c 70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) vakcinacijas (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
Vismaz 14 dienas p&c 38,1 % 70,2 %
vakcinacijas (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
Vismaz 28 dienas p&c 51,9 % 78,4 %
Béta (B.1.351) vakcinacijas (19,1; 72,2) (34,5; 94,7)
Vismaz 14 dienas p&c 37,2 % 62,4 %
vakcinacijas (15,2; 53,7) (19,4 ; 83,8)
Gamma Vismaz 28 dienas p&c 37,3 % 62,6 %
(P.1/P.1.x/P.1.x.X) vakcinacijas (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
Vismaz 14 dienas p&c 64,6 % 91,1 %
vakcinacijas (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
Vismaz 28 dienas p&c 64,0 % 87,9 %
Zeta (P.2) vakcinacijas (43,2; 77,7) (9,4; 99,7
Vismaz 14 dienas p&c 31,9 % 80,4 %
vakcinacijas (-3,3; 55,9) (41,6; 95,1)
M1 Vismaz 28 dienas p&c 32,0 % 80,6%
(B.1.621/B.1.621.1) vakcinacijas (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
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Vismaz 14 dienas p&c 11,2 % 60,9 %
vakcinacijas (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Vismaz 28 dienas p&c 11,4 % 61,1 %
Lambda (C.37/C.37.1) vakcinacijas (-34,3;41,7) (-34,7; 91,1)
Vismaz 14 dienas péc 3,7% NN*
vakcinacijas (-145,0; 62,1) NN*
Vismaz 28 dienas p&c 3,9 % NN*
Delta (B.1.617.2/AY.) vakcinacijas (-144,5; 62,2) NN*
Vismaz 14 dienas p&c 73,0 % 81,4 %
vakcinacijas (65,4; 79,2) (59,8; 92,5)
Vismaz 28 dienas p&c 69,0 % 75,7 %
Cits vakcinacijas (59,3; 76,6) (46,2; 90,3)

?  Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sistémiskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

b Galigo lémumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izveértéSanas komiteja, kas slimibas

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.
*  Ja mérka kritérijam novéroti mazak neka 6 gadijumi, VE netiek noradita. NN = nevar noteikt.

Ar 2 ménesu starplaiku ievaditu divu JCOVDEN devu efektivitate

Daudzcentru, randomizéta, dubultmaskéta, ar placebo kontrol&ta 3. fazes pétijuma (COV3009) galiga
analize (datu apkopoSanas noslégums 2021. gada 25. junijs) tika veikta Ziemel- un Latiamerika,
Afrika, Eiropa un Azija, lai novertétu divu ar 56 dienu starplaiku ievaditu JCOVDEN devu
efektivitati, droSumu un imiingenitati. P&tijjuma netika ieklautas personas ar patologisku imiinas
sistémas darbibu kliniska stavokla dgl, personas, kuras iepriek§€jo 6 ménesu laika bija lietojusas
imunsupresivas zales, ka arT gratnieces. Dalibnieki, kuriem bija stabila HIV infekcija uz terapijas fona,
netika izslégti no pétijuma. Registrétas vakcinas, iznemot dzivas vakcinas, drikstéja ievadit vairak
neka 14 dienas pirms un vairak neka 14 dienas p&c pétijuma veiktas vakcinacijas. Registrétas dzivas
novajinatas vakcinas drikstja ievadit vairak neka 28 dienas pirms un vairak neka 28 dienas p&c
petijuma veiktas vakcinacijas.

P&tfjuma dubultmaskétaja faze tika randomizetas pavisam 31 300 personas. Protokolam atbilsto$aja
efektivitates verteSanas populacija tika ieklautas pavisam 14 492 (46,3 %) personas (7484 personas
sanéma JCOVDEN un 7008 personas sanéma placebo). Dalibniekiem nov€rosanas ilguma mediana
bija 36 dienas (0-172 dienas) p&c vakcinacijas.

Demografiskais un sakotngjais raksturojums personam, kuras sanéma vismaz divas JCOVDEN devas,
un personam, kuras sanéma placebo, bija lidzigs. Primaras efektivitates analizes populacija personam,
kuras sané€ma divas JCOVDEN devas, vecuma mediana bija 50,0 gadi (18-99 gadi); 87,0 % (N=6512)
personu bija 18-64 gadus vecas [13,0 % (N=972) bija 65 gadus vecas vai vecakas un 1,9 % (N=144)
bija 75 gadus vecas vai vecakas]; 45,4 % personu bija sievietes; 37,5 % bija no Ziemelamerikas
(ASV), 51,0 % bija no Eiropas (tai skaita Lielbritanijas), 5,4 % bija no Dienvidafrikas, 1,9 % bija no
Filipinam un 4,2 % bija no Latmamerikas P&tjjuma sakuma vismaz viena blakusslimiba, kas saistita ar
palielinatu smaga COVID-19 risku, bija pavisam 2747 (36,7 %) personam. Blakusslimibas bija
aptaukoSanas, kas defingta ka KMI > 30 kg/m? (24,6 %), hipertensija (8,9 %), miega apnoja (6,7 %),
2. tipa cukura diabgts (5,2 %), nopietnas sirds slimibas (3,6 %), astma (1,7 %) un stabila/labi
kontroléta HIV infekcija (1,3 %). Citas blakusslimibas tika konstatétas < 1 % personu.

Vakcinas efektivitate pret simptomatisku COVID-19 un smagu COVID-19 ir noradita turpmak
6. tabula.
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6. tabula. Analize par vakcinas efektivitati pret simptomatisku® un smagu® Covid19 — 14
dienas péc balstdevas (otra deva) ievadiSanas
JCOVDEN Placebo
N=7484¢ N=7008¢ Vakcinas
COVID-19 COVID-19 | Persong | efektivitate (%)
Meérka Kriterijs gadijumi (n) | Persongadi | gadijumi (n) adi (95 % TN
Simptomatisks 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Smags COVID-19 100
0 1730,7 8¢ 1598,9 (32,6; 100,0)

a

Simptomatiska COVID-19 infekcija, kuras gadijuma bija nepiecieSams pozitivs RT-PKR rezultats un vismaz 1 ar

elpceliem saistita pazime vai simptoms, vai 2 citas sisteémiskas pazimes vai simptomi saskana ar definiciju protokola.

b

smagumu noteica saskana ar FDA vadlinijas ieklauto definiciju.

Protokolam atbilstosa efektivitates vertéSanas populacija.

No 8 dalibniekiem ar smagu slimibu viens tika stacion&ts intensivas terapijas nodala.

Galigo [émumu par COVID-19 infekcijas gadijuma smagumu pienéma neatkariga izvertéSanas komiteja, kas slimibas

Ticamibas intervali tika pielagoti, lai nemtu véra 1. tipa klidas kontroli vairakkartgjas test€Sanas gadijuma.

Galigas analizes rezultati par variantiem, kuru gadijuma pieejams sapratigai interpretéSanai pietickams
gadijumu skaits (alfa [B.1.1.7)] un mi [B.1.621/B.1.621.1]), liecina, ka 14 dienas péc JCOVDEN
pirmas devas ievadisanas (15.-56. diend) efektivitate pret Siem 2 variantiem bija attiecigi 73,8 % [95 %
TI: 49,7; 87,4] un 38,6 % [95 % TI: -43,9; 75,1]. Péc otras devas (=71 diena) efektivitate pret alfa un
mi variantiem bija attiecigi 83,7 % [95 % TI: 43.8; 97,0] un 53.9 % [95 % TI: -48,0; 87,6]. Bija tikai
septini delta varianta virusu infekcijas gadijumi (Cetri un tris delta varianta virusu infekcijas gadijumi
attiecigi JCOVDEN un placebo grupa). Noverosanas laika 14 dienas péc balstdevas (=71 dienu) netika
noverots neviens ar atsaucei izmantoto celmu saistits gadijums ne JCOVDEN, ne placebo grupa.

Vakcinas efektivitate pret asimptomatiskam infekcijam vismaz 14 dienas péc otras vakcinacijas bija
34,2 % (95 % TI: -6,4; 59,8).

Balstdevas (otrds devas) imiingenitate péc primaras vakcinacijas ar JCOVDEN

Janem véra, ka imtinas atbildes reakcijas korelacija ar aizsardzibas Iimeni nav noteikta. Otras fazes
pétijuma (COV2001) 18-55 gadus vecas un 65 gadus vecas un vecakas personas sanéma JCOVDEN
balstdevu aptuveni 2 mé&nesus péc primaras vakcinacijas. Imiingenitate tika verteta, ar apstiprinatu
dabiga tipa virusa neitralizacijas testu (WtVNA) nosakot neitralizgjosas antivielas pret SARS-CoV-2
Victoria/1/2020 celmu. Imiingenitates dati ir pieejami par 39 personam, no kuram 15 bija 65 gadus
vecas un vecakas. Sie dati ir apkopoti 7. tabula.

7. tabula. SARS-CoV-2 neitralizacija, dabiga tipa VNA-VICTORIA/1/2020* (IC50),
pétijuma COV2001 pirma grupa, protokolam atbilsto$a imungenitates kopa**
28 dienas 14 dienas 28 dienas
péc péc péc
Pétijuma primaras Pirms balstdevas balstdevas
sakums vakcinacijas | balstvakcinacijas | ievadiSanas | ievadiSanas
(1. diena) (29. diena) (57. diena) (71. diena) | (85. diena)
N 38 39 39 39 38
Geometriski <LLOQ ] ] ]
videjais titrs (<LLOQ, 26(3) Lfé)g % | 212042:314) | O 1‘7‘ 48)57’ 42‘5‘9(;;) L
(95 % TI) <LLOQ)
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Geometriski
videja
pieauguma karta
(95 % TI),
salidzinot ar
laiku pirms
balstdevas
ievadiSanas
LLOQ = kvantitativas noteikSanas apaksgja robeza (lower limit of quantification)
*  Celms Victoria/1/2020 ir uzskatams par atsauces celmu.
** PPI kopa: Protokolam atbilsto$a imiingenitates vert€Sanas populacija ietver visas randomizg&tas un vakcingtas
personas, par kuram ir pieejami imiingenitates dati, iznemot personas ar biitiskam novirzém no protokola, kuras var

ietekmét ar imiingenitati saistitos iznakumus. No analizes tika izslégti paraugi, kas panemti p&c tam, kad izlaista
vakcinacija, vai personam ar dabisku SARS-CoV-2 infekciju péc atlases (ja piemérojams).

2,3 1,8

n/p n/p n/p (1,7; 3,0) (1,4;2,4)

Ierobezotam skaitam COV1001, COV1002 un COV2001 pétijuma dalibnieku 2, 3 un 6 ménesus pec
ievaditas balstdevas, salidzinot ar I[imeni pirms balstdevas ievadiSanas, novéroja neitraliz€joso
(wtVNA) un S-saistoSo antivielu (saskana ar enzimatiskas imiinabsorbcijas testa rezultatiem)
palielinaSanos pret atsaucei izmantoto SARS-CoV-2 celmu daudzuma. Kopuma, salidzinot ar vértibam
pirms balstdevas ievadiSanas, neitralizgjoSo antivielu geometriski vidgjais titrs (GVT) pirmaja ménesi
péc balstdevas ievadiSanas palielinajas 1,5 11dz 4,4 reizes, bet saistoSo antivielu — 2,5 Iidz 5,8 reizes.
Salidzinot ar 1 ménesi péc balstdevas, kas bija ievadita 2 m&neSus p&c primaras vakcinacijas devas,

4 ménesus péc balstdevas ievadiSanas noveroja divkartigu antivielu [imena pazeminasanos. Antivielu
limeni vél aizvien bija augstaki, neka atbilstosa laika punkta p&c vienas devas. Sie dati apliecina, ka
balstdevas ievadiSana 2 m&nesus vai vairak p&c primaras vakcinacijas, ir efektiva.

Balstdevas imiingenitate péc primaras vakcinacijas ar mRNS COVID-19 vakcinu

Lielbritanija tika veikts petnieka ierosinats randomizets 2. fazes daudzcentru petijums COV-BOOST
(NCT73765130) ar merki novertet balstvakcinaciju pret COVID-19. Dalibnieki bija pieaugusie
vecuma no 30 gadiem un vecaki. Kohortas dalibnieku grupa (N = 89) sanéma divas Comirnaty devas
un péc tam JCOVDEN balstdevu. Intervala mediana (IQR) starp otras devas un balstdevas ievadiSanu
bija 106 (91-144) dienas. JCOVDEN izraisita pastiprinata saistisanas (N = 88), pseidovirusu
neitralizeéjo$o (N = 77) un dabiska tipa virusus neitralizgjoSo antivielu (N = 21) atbildes reakcija pret
atsauces celmu tika noverota 28. diena. 84. diena p&c balstdevas ievadiSanas GVT joprojam bija
augstaki neka pirms balstdevas ievadiSanas, turklat 28. diena tika vértéta JCOVDEN pastiprinata
pseidovirusu neitraliz&joSo antivielu reakcija pret virusa delta variantu (N = 89).

ASV notikusa neatkariga nemasketa 1./2. fazes kliniskaja pétijuma DMID 21-0012 (NCT04889209)
verteja heterologas JCOVDEN balstdevas izmantoSanu. lerobezota paraugkopas lieluma d&] noveérotas
atSkiribas ir tikai aprakstoSas. JCOVDEN balstdeva tika ievadita pieaugusajiem, kuriem vismaz

12 nedglas pirms ieklausanas p&tijuma bija pabeigta primara vakcinacija ar divam Spikevax vai
Comirnaty devam (vidgjais intervals (diapazons) péc Spikevax un Comirnaty ievadiSanas bija attiecigi
20 (13-26) un 21 (12—41) ned€la) un kuri zinoja, ka viniem anamnéze nav SARS-CoV-2 infekcijas.
JCOVDEN pastiprinata saisti§anas un pseidovirusu neitralizgjoso antivielu reakcija pret atsauces
celmu un virusa delta variantu ieprieks divas Spikevax (N = 49) vai Comirnaty devas (N = 50)
sanémusajam personam tika noverota 15. diena péc balstdevas sanemsanas. 29. diena tika noverota
JCOVDEN pastiprinata pseidovirusu neitraliz€joso antivielu reakcija pret virusa omikrona BA.1
variantu, personam kuras ieprieks sanémusas divas Comirnaty devas (n = 50).

Balstdevas imunogenitate péc primaras vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa vektora COVID-19
vakcina

Petijuma COV-BOOST (ta planojuma aprakstu skatit ieprieks) tika verteta art JCOVDEN balstdevas
lietosana divas Vaxzevria devas sanémusiem dalibniekiem (N = 101). Intervala mediana (IQR) starp
otras devas un balstdevas ievadiSanu bija 77 (72—83) dienas. JCOVDEN izraisita pastiprinata
saistiSanas (N = 94), pseidovirusu neitralizéjoso (N = 94) un dabiska tipa virusus neitraliz€joSo
antivielu (N = 21) atbildes reakcija pret atsauces celmu. 84. diena p&c balstdevas ievadiSanas
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GVT joprojam bija augstaki neka pirms balstdevas ievadiSanas, turklat 28. diena tika verteta
JCOVDEN pastiprinata pseidovirusu neitraliz€joSo antivielu reakcija pret virusa delta variantu
(N =90).

Petfjumos COV-BOOST un DMID 21-0012 iegiitie aprakstoSie dati norada, ka balstvakcinacija ar
JCOVDEN péc primaras vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa vektora vakcina, ierosina vajaku
antivielu atbildes reakciju neka heterologa balstvakcinacija ar registrétu mRNS vakcinu péc primaras
vakcinacijas, kam izmantota adenovirusa vektora vakcina. Petijumu rezultati norada ar to, ka vienu
ménesi p&c balstvakcinacijas ar JCOVDEN péc primaras vakcinacijas ar mRNS vakcinu sasniegtie
neitraliz€joSo antivielu titri bija Iidzigi tiem, kadi novérojami péc homologas balstvakcinacijas ar
mRNS vakcinu.

Gados vecaku personu populacija

JCOVDEN lietosana ir vértéta vismaz 18 gadus vecam personam. JCOVDEN efektivitate gados
vecakam (> 65 gadus veciem) un gados jaunakam (18-64 gadus veciem) personam bija lidziga.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par JCOVDEN lietosanu viena
vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas COVID-19 profilaksei (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piem&rojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati, lokalo panesamibu un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par TpaSu risku cilvekam.

Genotoksicitate un kancerogenitate

JCOVDEN genotoksiskas un kancerogénas ipasibas nav vertétas. Nav paredzams, ka vakcinas
sastavdalam biis genotoksiskas vai kancerogénas pasibas.

Reproduktiva toksicitate un fertilitate

Toksiska ietekme uz sievieSu reproduktivitati un fertilitate ir veérteta kombin&ta embriju un auglu un
prenatalas un postnatalas attistibas pétijuma ar trusiem. Saja p&tfjuma pirma JCOVDEN deva trusu
matitém tika ievadita intramuskulari septinas dienas pirms paroSanas, lietojot divreiz lielaku devu par
cilvékam ieteicamo devu. P&c tam griisnibas laika, t. i., 6. un 20. diena, tika ievaditas vél divas tikpat
lielas vakcinas devas. Ar vakcinas ievadiSanu saistita ietekme uz matiSu fertilitati, grisnibu vai
embriju, auglu vai p&€cnacgju attistibu nav noverota. Matitém un vinu augliem un pécnacgjiem tika
konstatéti SARS-CoV-2 S proteTnam specifisku antivielu titri, kas liecinaja, ka antivielas no matites
organisma griisnibas laika noklist augla organisma. Dati par JCOVDEN ekskréciju mates piena nav
pieejami.

Turklat standartp&tijumos ar trusiem iegttie dati par JCOVDEN atkartotu devu toksicitati neliecinaja
par jebkadu ietekmi uz viriSkajiem dzimumorganiem, kas varétu mazinat virieSu fertilitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

10 flakonu iepakojums

2-hidroksipropil-p-ciklodekstrins (HBCD)
Citronskabes monohidrats

Etilspirts

Salsskabe (pH pielagosanai)

Polisorbats 80

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Natrija citrata dihidrats

Udens injekcijam

20 flakonu iepakojums

2-hidroksipropil-p-ciklodekstrins (HBCD)
Citronskabes monohidrats

Etilspirts

Salsskabe (pH pielagosanai)
Polisorbats-80

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai at$kaidit.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

2 gadi, uzglabajot no —25 °C lidz —15 °C temperatiira.

P&c iznemsanas no sald&tavas neatveértus vakcias flakonus vienu periodu, ne ilgak ka 11 méneSus, var
uzglabat ledusskapi 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, sargajot no gaismas un neparsniedzot uzdrukato
deriguma terminu (EXP)

P&c atkausgSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Informaciju par Ipasiem uzglabasanas nosacijumiem skatit 6.4. apakSpunkta.

Atveérts flakons (péc flakona aizbazna pirmas caurdurSanas)

Vakcinas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas, ieskaitot transporteéSanu, laika ir pieradita, to sesas
stundas uzglabajot 2 °C Iidz 25 °C temperatiira. No mikrobiologijas viedokla vakcinu vélams izlietot
talit pec flakona aizbazna pirmas caurdurSanas, tomer vakcinu p&c flakona aizbazna pirmas
caurdurSanas ir atlauts ne ilgak ka seSas stundas uzglabat 2 °C Iidz 8 °C temperatiira vai ne ilgak ka uz
trim stundam atstat istabas temperatiira, kas nav augstaka par 25 °C. P&c &1 laika par uzglabasanu
lietoSanas laika atbild lietotajs.
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6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat un transportgt sasaldetu temperattira no —25 °C lidz —15 °C. Deriguma termins, uzglabajot
temperattira no —25 °C lidz —15 °C, ir uzdrukats uz flakona un kastites pec “EXP”.

Kad vakcina bijusi sasaldéta temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, to iesp&jams atkausét 2 °C lidz 8 °C
vai istabas temperatiira:

o 2 °C Iidz 8 °C temperatiira 10 vai 20 flakonu kastites atkaus€Sana aiznems aptuveni 13 stundas,
un viena flakona atkauseSana aiznems aptuveni 2 stundas.
o istabas temperatiira, kas nav augstaka par 25 °C, 10 vai 20 flakonu kastites atkaus€Sana aiznems

aptuveni 4 stundas, un viena flakona atkaus€Sana aiznems aptuveni 1 stundu.
Vienu, l11dz 11 méneSiem ilgu, periodu vakcinu var uzglabat arT ledusskap1 un transportet 2 °C lidz
8 °C temperatiira, neparsniedzot sakotngjo deriguma terminu (EXP). Parvietojot vakcinu uzglabasanai
2 °C Iidz 8 °C temperatiira, jaunais deriguma termins jauzraksta uz ar¢jas kastites un vakcina jaizlieto
vai jaiznicina lidz jauna deriguma termina beigam. Sakotng&jais deriguma termins$ janosvitro. Vakcina
ir transportgjama ar1 2 °C Iidz 8 °C temperatiira, ja tiek ieveroti atbilstosi uzglabasanas apstakli
(temperatiira un laiks).
P&c atkaus€Sanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
Uzglabat flakonus originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
JCOVDEN neatverta iepakojuma ir stabila kopuma 12 stundas 9 °C Iidz 25 °C temperatiira. Tie nav
ieteicamie uzglabasanas vai transport€Sanas apstakli, tacu §1 informacija var palidz&t pienemt lémumus
1slaicigu temperattiras novirzu gadijuma, kuras notikusas, 11 ménesu perioda, uzglabajot 2 °C lidz
8 °C temperatiira.
Uzglabasanas apstaklus péc $o zalu iepakojuma pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
2,5 ml suspensijas daudzdevu 1. klases stikla flakona ar gumijas aizbazni (hlorbutils ar fluorpoliméra
parklajumu), aluminija plombg&jumu un zilu plastmasas vacinu. Katra flakona ir piecas devas pa
0,5 ml.
Iepakojuma ir 10 vai 20 daudzdevu flakoni.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par rikoSanos un ievadiSanu

Ar So vakcinu veselibas apriipes specialistam jarikojas aseptiski, lai nodrosinatu katras devas sterilitati.
. Vakcina ir gatava lietoSanai péc atkauséSanas.
. Si vakcina var tikt piegadata gan sasaldéta no —25 °C lidz —15 °C, gan atkaus&ta no 2 °C lidz
8 °C temperatiira.
. P&c atkaus€Sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.
o Uzglabat flakonus originalaja kastitg, lai pasargatu no gaismas un biitu iesp&jams pierakstit
deriguma termina beigu datumu, uzglabajot atSkirigos apstaklos, ja piemerojams.
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a. Vakcinas uzglabasana péc sanemsanas

JA VAKCINA SANEMTA SASALDETA no 25 °C Iidz —15 °C TEMPERATURA

EE=D

1 o o [
| VAI
| 7 | o T
[ T @
B — 13
E— / —— -
UzglabaSana saldétava UzglabaSana ledusskapi
e So vakcinu var uzglabat un transportgt e Vienu, lidz 11 méneSiem ilgu, periodu vakcinu
sasaldetu no —25 °C Iidz —15 °C temperattra. var uzglabat un transportét ar1 2 °C lidz 8 °C
e Deriguma termins uzglabasanai ir noradits uz temperatiira, neparsniedzot sakotngjo deriguma
flakona un ar€jas kastites péc “EXP” (skatit terminu (EXP).
6.4. apakSpunktu). e P&c vakcinas ievietoSanas ledusskapi 2 °C lidz

8 °C temperatiira uz argjas kastites jauzraksta
atjauninatais deriguma termins, un vakcina
jaizlieto vai jaiznicina Iidz atjauninata
deriguma termina beigadm. Sakotnéjais
deriguma termins janosvitro (skatit

6.4. apakspunktu).

JA VAKCINA SANEMTA ATKAUSETA 2°C Iidz 8 °C TEMPERATURA, ta jauzglaba
ledusskap1

@ Iidz 8 °C

71\ Nesasaldét atkartoti, ja vakcina ir sanemta jau atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatiira.

Piezime: ja vakcina ir sanemta atkauséta 2 °C lidz 8 °C temperatiira, pirms pienemsanas parbaudiet, vai
vietgjais piegadatajs ir atjauninajis tas deriguma terminu. Ja nespgjat atrast jauno deriguma terminu,
sazinieties ar viet€jo piegadataju, kuram jaapstiprina ledusskapi parliktas vakcinas deriguma termina
datums. Pirms vakcinu uzglabat ledusskapi, uz argjas kastites uzrakstiet jauno deriguma terminu.
Sakotné&jais deriguma termins janosvitro (skatit 6.4. apakSpunktu).
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Ja flakons(-i) tiek uzglabats(-i) sasaldéts(-i), tas(tie) pirms satura ievadiSanas ir

jaatkause ledusskapi vai istabas temperatiira.

, VAI Atkauset Atkausét
Atkauset 4 stundas 1 stundu
13 stundas

Atkausesana ledusskapi AtkauséSana istabas temperatiira

e Kad vakcina ir uzglabata sasaldéta e Kad vakcina ir bijusi sasaldéta no —
temperatiira no —25 °C lidz —15 °C, 2 °C lidz 25 °C Iidz 15 °C temperatiira, kastite ar 10
8 °C temperatiira 10 vai 20 flakonu kastites vai 20 flakoniem vai atseviskie flakoni
atkaus€Sana aiznems aptuveni 13 stundas, un jaatkausg istabas temperatiira, kas nav
atsevisku flakonu atkaus@Sana aiznems augstaka par 25 °C.
aptuveni 2 stundas. e 10 vai 20 flakonu kastites atkaus€Sana

e Ja vakcina nav izmantota tailit, skatit aiznems aptuveni 4 stundas.
apakspunkta “Uzglabasana ledusskapt” o Atsevisko flakonu atkausg$ana aiznems
sniegtos noradfjumus. aptuveni 1 stundu.

o Uzglabat flakonu originalaja kastite, lai e 9 °C Iidz 25 °C temperatiira vakcina ir
pasargatu no gaismas un biitu iespgjams stabila kopuma 12 stundas. Sie nav
pierakstit deriguma termina beigu datumu, ieteicamie uzglabaSanas vai transportéSanas
uzglabajot atskirigos apstaklos, ja apstakli, bet pec tiem var vadities, ja notiek
piem&rojams. 1slaicigas temperatiiras svarstibas.

e Ja vakcina nav izmantota tilit, skatit
apakSpunkta “Uzglabasana ledusskap1”
sniegtos noradijumus.

A Péc atkauséSanas nesasaldet atkartoti.

A P&c atkauséSanas nesasaldét atkartoti.

c. Flakona un vakcinas parbaude

. JCOVDEN ir bezkrasaina 11dz gaisi dzeltena, caurspidiga Iidz loti dulkaina suspensija (pH 6—

6,4).

. Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas
krasa.

° Pirms izmanto$anas vizuali japarbauda, vai flakonam nav plaisu vai kadu citu novirzu,

piem&ram, pieradijumu par atvérSanu.
Ja ir kadas min&tas pazimes, vakcinas ievadiSana nav atlauta.
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Vakcinas sagatavosana un ievadiSana

10s.

Uzmanigi pagroziet flakonu

e Pirms vakcinas devas
ievadiSanas flakons
uzmanigi japagroza ar
aplveida kustibam, turot
vertikali 10 sekundes.

e Nekratit.

0,5 ml atvilk§ana

e Ar sterilu adatu un sterilu
Slirci no daudzdevu flakona
atvelciet vienu vakcinas
0,5 ml devu (skatit
4.2. apakspunktu).

No viena daudzdevu
flakona var panemt ne vairak
ka 5 devas. Pec 5 devu
atvilkSanas visa flakona atlikust
vakcina ir jaiznicina.

\

0,5 ml injekcija

Ievadit tikai
intramuskularas
injekcijas veida augsdelma
deltveida muskult (skatit
4.2. apaksSpunktu).

e. Uzglabasana pec pirmas caurdurs$anas

Pierakstiet flakona

iznicinasanas datumu un

laiku

e P&c flakona aizbazna
pirmas caurdurSanas uz
katra flakona etiketes
uzrakstiet datumu un laiku,
kad flakons jaiznicina.

AVélams flakona saturu
izlietot tailit pec pirmas flakona
aizbazna caurdurSanas.

@ 2°C-8°C

Uzglabat ne ilgak ka
6 stundas

VAI

pray —c—i

e Pgc flakona aizbazna

pirmas caurdurSanas
vakctnu ir atlauts ne
ilgak ka 6 stundas
uzglabat 2 °C lidz

8 °C temperattra.

e Ja vakcina $aja laika

nav izlietota, ta
jaiznicina.
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Maksimali 25 °C

Uzglabat ne ilgak ka
3 stundas

0

‘nrq:“'t::_“h
P&c flakona aizbazna
pirmas caurdursanas
vakcinu vienu periodu, ne
ilgak ka 3 stundas, ir
atlauts uzglabat istabas
temperatiira, kas nav
augstaka par 25 °C
(skatit 6.3. apakSpunktu).
Ja vakcina $aja laika nav
izlietota, ta jaiznicina.




f. IznicinaSana

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam attieciba uz
farmaceitiskajiem atkritumiem. lesp&jamas vakcinas iz§lakstiSanas vietas ir jadezinfice ar
virucidiem lidzekliem, kuriem piemit iedarbiba pret adenovirusu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 11. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 3. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/07/2024

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.
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