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Nuvaxovid (oCkovacia latka proti COVID-19
(rekombinantna, s adjuvansom))
Prehlad o oc¢kovacej latke Nuvaxovid a preco bola povolena v EU

Co je ockovacia latka Nuvaxovid a na ¢o sa pouziva?

Nuvaxovid je ockovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u os6b
vo veku od 12 rokov.

Ockovacia latka Nuvaxovid obsahuje verziu proteinu, ktory sa nachadza na povrchu virusu SARS-CoV-2

(tzv. spike protein virusu, ktory zapriCifiuje ochorenie COVID-19) a ktory sa vyraba v laboratériu.

Ako sa ockovacia latka Nuvaxovid pouziva?

Zakladné ockovanie

Ockovacia latka Nuvaxovid sa podava vo forme dvoch injekcii, zvy¢ajne do svalu v hornej Casti
ramena, a to s trojtyzdnovym odstupom.

Posiliiovacia davka ockovacej latky

Posilfiovaciu ddvku o¢kovacej latky Nuvaxovid mozno podat osobdm vo veku od 18 rokov priblizne $est
mesiacov po zakladnom ockovani o¢kovacou latkou Nuvaxovid. Po zakladnom ockovani mRNA
ockovacou latkou alebo adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou sa méze podat posilfiovacia
davka ockovacej latky Nuvaxovid. V tomto pripade sa posilfiovacia davka ockovacej latky Nuvaxovid
ma podavat v stlade s ddvkovacimi odstupmi odpordéanymi pre posilfiovacie davky Specifickych mRNA
ockovacich latok alebo adenovirusovych vektorovych ockovacich latok.

Oc¢kovacie latky sa maju pouzivat v sulade s oficidlnymi odporaéaniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni
vydali organy verejného zdravia.

Viac informacii o pouzivani o¢kovacej latky Nuvaxovid si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa obréatte na zdravotnickeho pracovnika.

Akym sposobom ockovacia latka Nuvaxovid ucinkuje?

Ockovacia latka Nuvaxovid pdsobi tak, Ze pripravuje telo nato, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Obsahuje verziu spike proteinu povodného virusového kmerna SARS-CoV-2, ktory bol
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vyrobeny v laboratoériu. Oc¢kovacia latka obsahuje aj tzv. adjuvans, latku, ktord pomaha posilnit
imunitnd odpoved na ockovaciu latku.

Ked' sa osobe poda ocCkovacia latka, jej imunitny systém identifikuje protein v oCkovacej latke ako
cudzi a vytvori proti nemu prirodzenl obranu - protilatky a T-bunky.

Ak neskor zaockovana osoba pride do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém rozpozna
spike protein a bude pripraveny napadndt ho. Protilatky a imunitné bunky mézu chranit pred
ochorenim COVID-19 tak, Ze budu spolupracovat pri usmrcovani virusu, branit jeho vstupu do buniek
tela a nicit infikované bunky.

Aké prinosy ockovacej latky Nuvaxovid boli preukazané v stadiach?

Zakladné ockovanie

Z vysledkov dvoch hlavnych klinickych skusani vyplynulo, Ze o¢kovacia latka Nuvaxovid je ucinna
pri prevencii ochorenia COVID-19 u 0s6b vo veku od 12 rokov. V tychto Studiach sa viac ako 47 000
osobam podali dve davky ockovacej latky Nuvaxovid alebo placeba (zdanlivej injekcie).

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnili dospievajlci a dospeli, priblizne dve tretiny Ucastnikov dostali
ockovaciu latku a druhi placebo.

V prvej studii, ktora sa uskutocnila v Mexiku a Spojenych Statoch americkych, sa zistilo 90,4 %
znizenie poc¢tu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 od 7 dni po druhej davke u os6b, ktoré
dostali ockovaciu latku Nuvaxovid (14 pripadov zo 17 312 osbb) v porovnani s dospelymi osobami,
ktoré dostali placebo (63 0s0b z 8 140). To znamena, ze v tejto Stadii mala ockovacia latka 90,4 %
Géinnost.

Skusanim sa takisto ukazalo, Ze imunitna odpoved na ockovaciu latku Nuvaxovid, ktora sa merala ako
hladina protildtok proti virusu SARS-CoV-2, bola porovnatelnd medzi dospievajucimi a mladymi
dospelymi vo veku od 18 do 25 rokov. V porovnani s placebom sa vdaka ockovacej latke

u dospievajucich o 80 % znizil poCet symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 po siedmych
dnoch po druhej davke. Ochorenie COVID-19 sa vyvinulo u Siestich z 1 205 dospievajucich, ktori
dostali ockovaciu latku, a u 14 z 594, ktori dostali placebo.

Druhé studia sa uskutocnila v Spojenom kralovstve a zahfriala len dospelych. V studii sa preukazalo
podobné znizenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 u 0s0b, ktoré dostali
ocCkovaciu latku Nuvaxovid (10 pripadov zo 7 020 os6b), v porovnani s osobami, ktoré dostali placebo
(96 zo 7 019 0s6b). U¢innost ockovacej latky v tejto $tidii bola 89,7 %. Z vysledkov tychto dvoch
studii celkovo vyplyva, ze ockovacia latka Nuvaxovid je Ucinnd pri prevencii ochorenia COVID-19 u
dospelych aj dospievajucich. Povodny kmen virusu SARS-CoV-2 a varianty vyvolavajlce obavy, ako su
alfa, beta a delta, boli najcastejsimi virusovymi kmefmi cirkulujdcimi v ¢ase prebiehajucich studii. V
sucasnosti su k dispozicii obmedzené Udaje o Ucinnosti ockovacej latky Nuvaxovid proti inym
obavanym variantom vratane omikronu.

Posiliovacia davka ockovacej latky

Ako sa na zaklade Udajov z dvoch Studii preukazalo, pri podavani posilfiovacej davky ockovacej latky
Nuvaxovid po zakladnom ockovani touto ockovacou latkou, doslo k zvySeniu hladiny protilatok. Aj z
Udajov z dodatocnej studie vyplynulo zvySenie hladiny protilatok, ked sa posilfiovacia davka ockovacej
latky Nuvaxovid podala dospelym po zakladnom ockovani mRNA ockovacou latkou alebo
adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou.
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MOzu sa ockovacou latkou Nuvaxovid o¢kovat deti?

Pouzivanie ockovacej latky Nuvaxovid u deti mladsich ako 12 rokov zatial nie je povolené. Spolu so
spolo¢nostou, ktora ockovaciu latku vyraba, agentira EMA pripravila plan na neskorsie odskusanie
oCkovacej latky u mladsich deti.

M62u sa ockovacou latkou Nuvaxovid oékovat osoby s oslabenym
imunitnym systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom su k dispozicii iba obmedzené dokazy. Hoci odpoved’
0s0b s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku mozno nie je az taka dobra, neexistuju
ziadne osobité obavy tykajlce sa bezpecnosti. Aj osoby s oslabenou imunitou mézu byt zaockované,
kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Mézu sa ockovacou latkou Nuvaxovid oékovat tehotné alebo dojciace Zeny?

Studiami na zvieratach sa nepreukézali ziadne $kodlivé G¢inky pocas tehotenstva, ale existuje len malo
udajov o pouziti o¢kovacej latky Nuvaxovid pocas tehotenstva. Hoci neexistuju Studie o dojceni,
nepredpoklada sa ziadne riziko pre dojciace Zeny.

Rozhodnutie o zaokovani poc¢as tehotenstva sa ma urobit po déslednej konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Mézu sa ockovacou latkou Nuvaxovid oékovat osoby s alergiami?

Osoby, ktoré vedia, Ze su alergické na jednu zo zloziek oCkovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informacie pre pouzivatela, nemaju dostat tuto o¢kovaciu latku.

U os6b zaockovanych ockovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19 sa pozorovali pripady anafylaxie
(zavaznej alergickej reakcie). Tak ako v pripade vSetkych ockovacich latok sa ockovacia latka
Nuvaxovid ma podavat len pod prisnym lekarskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske
vybavenie na lie¢bu. Ak bude mat osoba po podani prvej davky okovacej latky Nuvaxovid tazkd
alergickl reakciu, druha davka sa jej nema podat.

Je GcCinok ockovacej latky Nuvaxovid rovnaky u os6b rozneho etnického
povodu a rod?

Do hlavného skugania boli zaradené osoby rdzneho etnického pdvodu a rodu. U¢innost sa zachovala vo
vSetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nuvaxovid?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Nuvaxovid a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej latky Nuvaxovid su zvycCajne miernej alebo strednej intenzity a
usttpia do niekolkych dni po o¢kovani. Zahffiaju bolest hlavy, nauzeu (pocit nevolnosti) alebo
vracanie, bolest svalov a kibov, citlivost a bolest v mieste podania injekcie, Gnavu a pocit nevolnosti.
Tieto U¢inky mdZzu postihnut viac ako 1 osobu z 10.

Zadervenanie a opuch v mieste podania injekcie, horti¢ka, zimnica a bolest v kon&atinach postihli
menej ako 1 osobu z 10. Horuc¢ka sa méze vyskytn(t castejSie u dospievajucich (u viac ako 1 osoby
z 10) v porovnani s dospelymi. Zvacsené lymfatické uzliny, vysoky krvny tlak, vyrazka, zacervenanie
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koze, svrbenie v mieste podania injekcie, svrbenie v inom mieste ako bolo miesto vpichu a svrbiva
vyrazka boli menej ¢astymi vedlajsimi ic¢inkami (postihuju menej ako 1 osobu zo 100).

Vyskytol sa velmi maly pocet pripadov parestézie (nezvycajného pocitu na kozi, ako je mravcenie
alebo brnenie), hypoestézie (znizenegj citlivosti koze na dotyk, bolesti a horucky), myokarditidy (zapalu
srdcového svalu), perikarditidy (zapalu membrany okolo srdca) a anafylaxie (zavaznej alergickej
reakcie). Ako vsetky o¢kovacie latky aj Nuvaxovid sa ma podavat pod prisnym lekdrskym dohladom,
pricom ma byt k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lie¢bu takychto reakcii.

Preco bola o¢kovacia latka Nuvaxovid povolena v EU?

Ockovacia latka Nuvaxovid ponuka vysokd mieru ochrany pred ochorenim COVID-19, ktora je v Case
aktudlnej pandémie mimoriadne potrebnd. Z klinickych skdsani vyplyva, ze u¢innost o¢kovacej latky

u dospelych je priblizne 90 %. Imunitna odpoved’ na ockovaciu latku je u dospievajlucich podobna ako
u dospelych. Vacsina vedlajsich ucinkov ma miernu az strednu intenzitu a do niekolkych dni ustdpi.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Nuvaxovid su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolena na pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Nuvaxovid bola poévodne povolena tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie
dbékazy o ockovacej latke. Spolo¢nost poskytla komplexné informacie vratane Udajov o farmaceutickej
kvalite ockovacej latky. Povolenie s podmienkou sa preto zmenilo na Standardné.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Nuvaxovid?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Nuvaxovid boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oc¢kovaciu latku Nuvaxovid existuje aj plan riadenia rizik (RMP)plan riadenia rizik (RMP) s délezitym
informaciami o bezpecnosti o¢kovacej latky, sposobe zhromazdovania dalsSich idajov a zniZzovania
vSetkych moznych rizik.

V stlade s pldnom monitorovania bezpeénosti otkovacich latok proti ochoreniu COVID-19 v EU su
prijaté bezpecnostné opatrenia v suvislosti s o¢kovacou latkou Nuvaxovid, aby sa nové informacie o
bezpeénosti rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spolo¢nost, ktord uvddza ockovaciu ldtku Nuvaxovid
na trh, bude predkladat pravidelné spravy o bezpecnosti.

Tak ako pri vSetkych oCkovacich latkach, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Nuvaxovid sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri o¢kovacej latke Nuvaxovid sa dékladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Nuvaxovid

Ockovacej latke Nuvaxovid bolo 20. decembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s
podmienkou platné v celej EU. Dria 04-07-2023 bolo toto povolenie zmenené na $tandardné povolenie
na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19 sU k dispozicii na stranke s kli¢ovymi
faktami o o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Nuvaxovid sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/nuvaxovid-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2023
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