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Доповідь не має рекламного характеру



Вакцина проти COVID-19 Janssen —
вакцина для запобігання COVID-19 
у людей віком від 18 років.



Які типи вакцин існують?

«жива» «жива»



Вакцина проти COVID-19 Janssen
сама по собі не містить SARS-CoV-2 
і не може викликати COVID-19.
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Клінічні дослідження вакцини



Імуногенність вакцини

• здатність вакцини утворювати гуморальний (визначені рівні 
антитіл у відсотках) та/або клітинно-опосередкований імунітет. 

• Цей показник за даними клінічних досліджень має бути більше 
90% (крім вакцин для профілактики грипу); для комбінованих 
вакцин кожен з компонентів повинен відповідати цьому 
показнику.

Міністерство охорони здоров'я, Наказ "Про внесення змін до деяких наказів Міністерства охорони здоров'я України" від 26.09.2016 N 996



Визначення IgG S protein
Фаза 1: 18 – 55 років
Загальна кількість учасників: 75 осіб
Вивчення схем: низка/висока доза/плацебо vs 1/2 дози (57 днів)
Нереплікований вектор Ad26, що експресує стабілізований перед злиттям спайк (S) білок, введений у 
низькій дозі (5 × 1010 вірусних частинок) або високій дозі (1 × 1011 вірусних частинок)

https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/



Визначення нейтралізуючих антитіл
Фаза 1: 18 – 55 років
Загальна кількість учасників: 75 осіб
Вивчення схем: низка/висока доза/плацебо vs 1/2 дози (57 днів)
Нереплікований вектор Ad26, що експресує стабілізований перед злиттям спайк (S) білок, введений у 
низькій дозі (5 × 1010 вірусних частинок) або високій дозі (1 × 1011 вірусних частинок)



Визначення Т-клітин (INFγ-експресуючі Т-клітини)
Фаза 1: 18 – 55 років
Загальна кількість учасників: 75 осіб
Вивчення схем: низка/висока доза/плацебо vs 1/2 дози (57 днів)



Фаза І/ІІ
Вивчати дизайн Рандомізоване контрольоване дослідження фази I/IIa

Дата початку 22 липня 2020 року

Населення Здорові дорослі

У тому числі вагітні жінки Ні

Включаються ВІЛ-позитивні особи Ні

Загальна кількість зареєстрованих 805

Чоловік (n [%]) 391 (49%)

Віковий діапазон (роки) Когорта 1: 18–55, когорта 3: ≥65

Кількість доз 1 (день 1) або 2 (день 1/57)

Маршрут Внутрішньом’язово

Група(и) вакцин

18–55 років (когорта 1a): низька доза на d1/57 (n = 75)
18–55 років (когорта 1a): низька доза на d1 (n = 75)
18–55 років (когорта 1a): висока доза на d1/57 (n = 75)
18–55 років (когорта 1a): висока доза при d1 (n = 75)
18–55 років (когорта 1b): низька доза при d1/57 (n = 5)
18–55 років (когорта 1b): низька доза на d1 (n = 5)
18–55 років (когорта 1b): висока доза на d1/57 (n = 5)
18–55 років (когорта 1b): висока доза на d1 (n = 5)
≥65 років (когорта 3) : низька доза на d1/57 (n = 75)
≥65y (когорта 3): низька доза на d1 (n = 75)
≥65y (когорта 3): висока доза на d1/57 (n = 75)
≥65y (когорта 3): висока доза при d1 (n = 75)

Контрольні групи

0,9% фізіологічний розчин плацебо
Когорта 1a (n = 77)
Когорта 1b (n = 5)
Когорта 3 (n = 82)



Фаза І/ІІ: результати (Визначення IgG S 
protein)



Фаза І/ІІ: результати (Визначення 
нейтралізуючих антитіл)



Фаза І/ІІ: Визначення CD4 Т-клітин (INFγ-
експресуючі Т-клітини)



Фаза І/ІІ: Визначення CD8 Т-клітин (INFγ-
експресуючі Т-клітини)



Efficacy vs Effectiveness

• Efficacy – визначається як % зменшення в частоті випадків 
хвороби в групі вакцинованих у порівнянні з групою 
невакцинованих при оптимальних умовах (чи працює вакцина в 
ідеальних умовах) 

• Effectiveness – демонструє ефективність препарату в умовах, 
наближених до реальних



Вивчати дизайн III фаза рандомізованого контрольованого дослідження

Дата початку 21 вересня 2020 року

Населення
Дорослі, які були в доброму або стабільному стані здоров’я та не мали будь-яких наявних
захворювань, пов’язаних із підвищеним ризиком важкої форми COVID-19. Повні критерії
включення та виключення див . у зареєстрованому протоколі .

У тому числі вагітні жінки Ні

Включаються ВІЛ-позитивні 
особи

Так (якщо стабільний/добре контрольований)

Загальна кількість зареєстрованих

44 325 рандомізованих
43 783 включено до повної популяції аналізу
6 736 включено до субпопуляції безпеки
39 321 серонегативних та SARS-CoV-2 негативних осіб включено до аналізу ефективності за 
протоколом

Чоловік (n [%]) 24 053 (55%)

Віковий діапазон (роки) ≥18

Кількість доз 1 (день 1)

Маршрут Внутрішньом’язово

Група(и) вакцин 5 × 10 10 вірусних частинок

Контрольні групи Фізрозчин плацебо

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722




Фаза ІІІ: Профіль безпеки
Серйозні побічні ефекти:
Серед 21 895 щеплених в популяції повного аналізу 7 серйозних побічних 
явищ було оцінено як пов’язані з досліджуваним продуктом (0,03%). Це 
включало випадки синдрому Гієна-Барре (n = 1), перикардиту (n = 1), 
плечового радикуліту (n = 1), гіперчутливості (n = 1), паралічу Белла (n = 2) і 
поствакцинального синдрому (n = 1).

Часті небажані явища (локальні):біль у місці ін’єкції; субпопуляція
включала 3356 вакцинованих осіб

Часті побічні ефекти (системні): Головний біль, стомлюваність, міалгія, 
прийом жарознижуючих препаратів; субпопуляція включала 3356 
вакцинованих осіб



Фаза ІІІ: Фактори, пов’язані з відповіддю на 
вакцину
• Ефективність 68,8% (60,1–75,9) у чоловіків і 63,4% (53,1–71,7) у 

жінок (включаючи випадки, які не були централізовано
підтверджені).

• Ефективність проти середнього та важкого/критичного 
захворювання становить 76,4% (41,7–92,0) у латиноамериканців і 
73,5% (62,8–81,4) у неіспаномовних та нелатиноамериканців.

• Ефективність проти середнього та важкого/критичного 
захворювання становить 74,4% (65,0–81,6) у США, 66,2% (51,0–
77,1) у Бразилії та 52,0% (30,3–67,4) у Південній Африці.



https://ourworldindata.org/covid-vaccinations



doi: https://doi.org/10.1101/2021.09.10.21263385









• Абсолютні протипоказання - стан, за якого існує чітко 
визначена ймовірність виникнення серйозної побічної реакції 
на введену вакцину для реципієнта вакцини, а ризики від 
проведення вакцинації значно перевищують переваги від 
проведення щеплення. Абсолютні протипоказання можуть бути 
постійними й тимчасовими.

• Застереження (вакцинація з пересторогою) - ситуація, за якої 
остаточне рішення щодо щеплення приймається лікарем з 
урахуванням переваг над ризиками від проведення чи не 
проведення щеплення залежно від ситуації, що склалася.



• постійні протипоказання - протипоказання до щеплень, що 
мають постійний пожиттєвий характер та ймовірно не будуть зняті 
впродовж життя; 

• тимчасові протипоказання - протипоказання, які 
безпосередньо наявні в момент вирішення питання щодо 
проведення щеплення, мають тимчасовий характер та зникають з 
часом; 



Які типи вакцин існують?

• Вакцини відрізняються залежно від підходу до виробництва і типу 
антигену.

• Відрізняють вакцини:
• що містять живі ослаблені віруси чи бактерії (наприклад, у вакцинах від 

поліомієліту, кору, краснухи, паротиту, туберкульозу, жовтої лихоманки).
• „Живі” вакцини з ослабленим збудником хвороби „відтворюють” в організмі інфекцію без 

розвитку захворювання, формуючи таким чином імунітет проти інфекції.

• що НЕ містять живих вірусів і бактерій. 
• До складу таких вакцин входять убиті високою температурою або хімічним шляхом віруси і 

бактерії (як у вакцинах від кашлюка, поліомієліту) чи окремі частинки вірусів або бактерій, 
їхніх продуктів (як у вакцинах проти Хіб-інфекції, сучасних вакцинах проти кашлюка, 
гепатиту В).













Чи безпечно вакцинувати після 
перенесеного COVID-19?
• Не було жодних додаткових побічних ефектів у 2151 людини, які 

отримували вакцину проти COVID-19 Янсен під час досліджень і 
раніше хворіли на COVID-19.

• Не було достатньо даних із досліджень, щоб зробити висновок 
про те, наскільки добре вакцина проти COVID-19 Janssen діє на 
людей, які вже хворіли на COVID-19.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen











https://www.comitglobal.org/authority/who





















Чи слід щепити вагітних?
• Вакцина Janssen є нереплікованою. 

• Після застосування вакцини даної платформи для щеплення більш ніж 1600 
вагітних проти інших патогенів, включаючи вірус Ебола, проблем із безпекою 
виявлено не було. 

• У ході досліджень ембріотоксичності та репродуктивної токсичності вакцини 
на тваринах не було встановлено несприятливого впливу на розвиток плода.

• ВООЗ рекомендує використовувати вакцину Janssen у період вагітності у 
випадках, коли користь щеплення для вагітної переважує потенційні ризики.

• ВООЗ не рекомендує проводити тестування на вагітність перед вакцинацією. 

• ВООЗ не рекомендує відкладати або переривати вагітність у зв'язку із
вакцинацією.

https://www.who.int/ru/news-room/feature-stories/detail/the-j-j-covid-19-vaccine-what-you-need-to-know



Дози, інтервали між дозами

• Прийнятним варіантом проведення імунізації у країнах, особливо 
в умовах дефіциту поставок та за наявності малодоступних груп
населення, є однодозова схема.

• Введення другої дози формує більш надійний захист від 
симптоматичного перебігу інфекції та від тяжкої форми хвороби.

• ВООЗ рекомендує вводити другу дозу через 2-6 місяців після 
першої дози. 

• Вибір міждозового інтервалу залежить від епідемічної ситуації з 
COVID-19, постачання вакцин та потреб певних підкатегорій
населення.

https://www.who.int/ru/news-room/feature-stories/detail/the-j-j-covid-19-vaccine-what-you-need-to-know



Взаємозамінність вакцинних препаратів та 
платформ
• В даний час при введенні другої дози рекомендується

застосовувати той самий вакцинний препарат. 

• Проте можливість введення другої дози за гетерологічною
схемою (з використанням вакцини проти COVID-19, створеної на 
основі іншої платформи, наприклад, вакцини на основі мРНК або
інактивованої вакцини) може також розглядатися в тих випадках, 
коли в силу динаміки поставок або організаційних обмежень
зміна платформи є більш доступним варіантом.

https://www.who.int/ru/news-room/feature-stories/detail/the-j-j-covid-19-vaccine-what-you-need-to-know



Чи запобігає вакцина зараженню та 
передачі вірусу?

• В даний час немає предметних даних про вплив вакцини Ad26.COV2.S на 
передачу збудника COVID-19.

• У зв'язку з цим, слід продовжувати і посилювати застосування ефективних 
заходів захисту здоров'я населення: 

• користуватися масками, 
• триматися на відстані від інших людей, 
• мити руки, 
• дотримуватися респіраторного етикету 
• кашльової гігієни, 
• уникати скупчень людей 
• добре провітрювати приміщення.

https://www.who.int/ru/news-room/feature-stories/detail/the-j-j-covid-19-vaccine-what-you-need-to-know



Яка тривалість захисту після вакцинації?

• Захист вакциною проти COVID-19 Janssen починається приблизно 
через 14 днів після вакцинації, але наразі невідомо, як довго 
триває захист.

• За людьми, вакцинованими під час клінічних випробувань , 
продовжуватимуть спостереження протягом 2 років, щоб зібрати 
більше інформації про тривалість захисту.

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen


