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Spikevax! (mRNA ockovacia latka proti COVID-19
[modifikovany nukleozid])

Prehlad o oCkovacej latke Spikevax vratane jej upravenych foriem a preco je
povolend v EU

Co je o&kovacia latka Spikevax a na ¢o sa pouziva?

Spikevax je ockovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u os6b
vo veku od 6 mesiacov.

Povodne povolena ockovacia latka Spikevax obsahuje elasomeran, molekulu nazyvani mediatorova
RNA (mRNA), ktora obsahuje pokyny na tvorbu proteinu z p6vodného kmena virusu SARS-CoV-2, o je
virus zapricifiujuci ochorenie COVID-19.

Ockovacia latka Spikevax je k dispozicii aj vo forme troch upravenych ockovacich latok:

e ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, ktora obsahuje elazomeran a
imelazomeran, dalSiu molekulu mRNA, s pokynom na tvorbu proteinu z podvariantu omikron BA.1
virusu SARS-CoV-2,

e ocCkovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, ktord obsahuje elazomeran
a davezomeran, dalSiu molekulu mRNA, s pokynmi na tvorbu proteinu z podvariantov omikron
BA.4 a BA.5 virusu SARS-CoV-2.

e Spikevax XBB.1.5. obsahuje andusomeran, ¢o je molekula mRNA s pokynom na tvorbu proteinu
z podvariantu omikron XBB.1.5 virusu SARS-CoV-2.

Ockovacia latka Spikevax a jej upravené formy samotny virus neobsahujd, a preto nemo6zu zapricinit
ochorenie COVID-19.

Ako sa ockovacia latka Spikevax pouziva?

P6vodne povolend ockovacia latka Spikevax sa podava osobam vo veku od 6 mesiacov vo forme dvoch
injekcii, zvycajne do svalu v hornej Casti ramena alebo do stehna v pripade dojciat a malych deti, a to
s odstupom 28 dni. Dospelym a detom vo veku od 6 rokov mozno podat posilfiovaciu davku o¢kovacej

! Predtym zndma ako ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 Moderna.
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latky Spikevax najskor tri mesiace po primarnom zaockovani o¢kovacou latkou Spikevax alebo inou
ocCkovacou latkou mRNA alebo adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou.

Ockovaciu latku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 mozno vo forme jednej injekcie podavat
dospelym a detom vo veku od 6 rokov, a to najskdr 3 mesiace po primdrnom oc¢kovani alebo
posilfovacej davke ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19.

Ockovacie latky Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 sa podavaju dospelym a detom vo veku
od 5 rokov vo forme jednej injekcie, a to bez ohladu na predchadzajlce ockovania proti ochoreniu
COVID-19. Detom vo veku od Sest mesiacov do $tyroch rokov sa podava vo forme jednej injekcie v
pripade, Ze dokondili primarny ockovaci cyklus alebo uz predtym prekonali ochorenie COVID-19, alebo
vo forme dvoch injekcii s odstupom 28 dni v pripade, Ze dosial neboli ockovani proti ochoreniu COVID-
19 alebo ochorenie prekonali.

Dospelym a detom vo veku od 6 mesiacov so zavazne oslabenym imunitnym systémov sa moze podat
dalsia davka ockovacej latky Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 alebo Spikevax
XBB.1.5.

Ockovacie latky sa maju pouzivat v stlade s oficidlnymi odporicaniami, ktoré vydali organy verejného
zdravia na vnuatrostatnej Grovni.

Dalsie informécie o pouZivani o¢kovacej latky Spikevax vratane informacii o jej upravenych formach
a davkach pre rézne vekové skupiny najdete v informacii pre pouzivatela alebo sa poradte so
zdravotnickym pracovnikom.

Akym sposobom ockovacia latka Spikevax uUcinkuje?

Ockovacia latka Spikevax pripravuje telo na to, aby sa samé dokazalo branit proti ochoreniu COVID-
19. Obsahuje molekulu nazyvani mRNA s pokynmi na vyrobu tzv. spike proteinu. Ide o protein, ktory
sa nachadza na povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktory virus potrebuje na preniknutie do buniek tela,
pricom sa mdze lisit v zavislosti od variantov virusu.

Ak sa osobe poda ockovacia latka, jej bunky si precitaju ndvod od molekuly mRNA a za¢nu docasne
produkovat spike protein. Imunitny systém osoby identifikuje tento protein ako cudzi, za¢ne proti
nemu vyrabat protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ho napadali.

Ak osoba pride neskor do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, jej imunitny systém ho rozpozna a bude
pripraveny, aby sa proti nemu branil.

Po zaockovani sa mRNA z ockovacej latky rozlozi a vyludi z tela.

Upravené ockovacie latky Gcinkuju rovnakym spOosobom ako povodna ockovacia latka a predpoklada
sa, ze zachovaju ochranu pred virusom, kedZe obsahuju mRNA, ktora sa viac zhoduje so Siriacimi
sa variantmi virusu.

Aké prinosy ockovacej latky Spikevax boli preukazané v stadiach?

Vo velmi rozsiahlom klinickom skuiSani sa preukdazalo, ze ockovacia latka Spikevax podavana v rezime
dvoch davok je ucinna pri predchadzani ochoreniu COVID-19 u 0s6b vo veku od 18 rokov. Na skusani
sa celkovo zUucastnilo priblizne 30 000 0s6b. Polovica z nich dostala o¢kovaciu latku a polovici sa podala
zdanliva injekcia. Tieto osoby nevedeli, ¢i dostali o¢kovaciu latku alebo zdanlivl injekciu.

Ucinnost sa vypoditala priblizne u 28 000 0s6b vo veku od 18 do 94 rokov, u ktorych sa priznaky
predchadzajucej infekcie neprejavili. V skisani sa preukazalo 94,1 % znizenie poctu symptomatickych
pripadov ochorenia COVID-19 u os6b, ktorym bola podana ocCkovacia latka (u 11 zo 14 134
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ocCkovanych o0s6b sa vyskytlo ochorenie COVID-19 s priznakmi), v porovnani s osobami, ktoré dostali
zdanlivé injekcie (u 185 zo 14 073 os6b, ktoré dostali zdanlivé injekcie, sa vyskytlo ochorenie COVID-
19 s priznakmi). To znamenad, ze v skisani sa preukdzala 94,1 % G&innost ockovacej latky. V skusani
sa takisto preukazala 90,9 % Ucinnost u Géastnikov, ktorym hrozil tazky priebeh ochorenia COVID-19,
vratane Ucastnikov s chronickym ochorenim plic, ochorenim srdca, obezitou, ochorenim pecene,
cukrovkou alebo infekciou HIV.

V inej $tudii sa preukazalo, Ze daldia davka ockovacej latky Spikevax zvysila schopnost vytvarat
protilatky proti SARS-CoV-2 u pacientov s transplantovanym organom a so zavazne oslabenym
imunitnym systémom.

Ucinok ockovacej latky Spikevax sa skiimal takisto v $tidii, na ktorej sa zt¢astnilo viac ako 3 000 deti
vo veku od 12 do 17 rokov. V Stludii sa preukazalo, ze ockovacia latka Spikevax viedla k porovnatelnej
imunitnej odpovedi v skupine 12 az 17-ro¢nych ako sa pozorovala v skupine mladych dospelych

(vo veku od 18 do 25 rokov), ¢o sa meralo hladinou protilatok proti SARS-CoV-2. Okrem toho

u ziadneho z 2 163 deti, ktoré dostali ockovaciu latku, sa nevyvinulo ochorenie COVID-19 v porovnani
so Styrmi z 1 073 deti, ktorym bola podana zdanliva injekcia. Na zaklade tychto vysledkov mozno
konstatovat, ze Gc¢innost ockovacej latky Spikevax u deti vo veku od 12 do 17 rokov je podobna ako

u dospelych.

V dalSej studii zahfmajucej tri skupiny deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 2 rokov, 2 az 5 rokov
a 6 az 11 rokov sa ukazalo, ze ockovacia latka Spikevax vyvolala u tychto vekovych skupin
porovnatelnd imunitnd odpoved ako u mladych dospelych (vo veku od 18 do 25 rokov), ¢o sa meralo
podla hladiny protilatok proti SARS-CoV-2. Z tychto vysledkov vyplyva, ze G¢innost o¢kovacej latky
Spikevax u deti vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov je podobna ako u dospelych.

Z dalSich udajov vyplynulo, ze nasledné davky vratane posiliiovacich davok vedu k zvyseniu hladin
protilatok proti SARS-CoV-2.

Na zaklade dostupnych Udajov sa oCakava, ze ockovacie latky upravené Specidlne pre previadajlce
kmene virusu vyvolaju silnd imunitnd odpoved’ proti tymto kmenom.

Mézu sa ockovacou latkou Spikevax ockovat deti?

Povodne povolené ockovacie latky Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a Spikevax
XBB.1.5 su povolené pre dospelych a deti od 6 mesiacov.

Ockovacia latka Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je povolena pre dospelych a deti vo veku od
6 rokov.

Modzu sa ockovacou latkou Spikevax océkovat osoby s oslabenou imunitou?

Hoci odpoved 0s6b s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku nemusi byt az taka dobrg,
neexistuju Ziadne konkrétne obavy tykajlce sa bezpecnosti. Aj osoby s oslabenym imunitnym
systémom modzu byt zaockované, kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Osobam so zavazne oslabenym imunitnym systémom mozno v rdmci zéakladného o¢kovania podat
dalsSiu davku ockovacej latky Spikevax.

Mé6Zu sa oékovacou latkou Spikevax oékovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Ockovacia latka Spikevax sa moze pouzivat pocas tehotenstva.
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Analyza velkého objemu udajov o tehotnych Zenach ockovanych ockovacou latkou Spikevax pocas
druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva nepreukazala, Ze by existovalo zvySenie komplikacii
pocas tehotenstva. Hoci su Udaje o Zenach v prvom trimestri tehotenstva obmedzené, nezistilo sa
zvysSené riziko potratu.

Ockovacia latka Spikevax sa mdze pouzivat pocas dojéenia. Udaje o zenach, ktoré dojcili po o¢kovani,
nepreukazali riziko vedlajsich Ucinkov na dojcata.

V sUcasnosti nie su k dispozicii ziadne Udaje o pouziti upravenych ockovacich latok u tehotnych alebo
dojciacich Zien. Na zaklade podobnosti s p6vodne povolenou ockovacou latkou Spikevax vratane
porovnatelného bezpeénostného profilu sa v8ak upravené o¢kovacie latky mézu pouzivat pocas
tehotenstva a dojcenia.

Mé6Zu sa oékovacou latkou Spikevax oékovat osoby s alergiami?

Osoby, ktoré vedia, ze su alergické na jednu zo zloZiek ockovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informacie pre pouzivatela, nesmu dostat tdto ockovaciu latku.

U 0s0b ocCkovanych touto ockovacou latkou boli pozorované alergické reakcie (reakcie

z precitlivenosti). Vyskytol sa len velmi maly pocet pripadov anafylaxie (zavaznej alergickej reakcie).
Tak ako v pripade vSetkych oCkovacich latok sa oCkovacia latka Spikevax vratane jej upravenych
foriem ma preto podavat pod prisnym lekdrskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske
vybavenie na lie¢bu alergickych reakcii. Osobam, ktoré maju po podani davky oCkovacej latky
Spikevax alebo jej upravenych foriem tazku( alergicku reakciu, sa daldie davky nemaju podat.

Je Gcinok ockovacej latky Spikevax rovnaky u l'udi rozneho etnického
povodu a pohlavia?

Do hlavnych klinickych skusani ockovacej latky Spikevax boli zaradené osoby rézneho etnického
pbévodu a pohlavia. Vo véetkych etnickych skupindch a pohlaviach sa zachovala vysoka Gdinnost.

Aké rizika sa spajaju s ockovacou latkou Spikevax?

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

Najcastejsie vedlajsie ucCinky oCkovacej latky Spikevax boli zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a
pocas niekolkych dni po o¢kovani ustupili. Patrili medzi ne zacervenanie, bolest a opuch v mieste
podania injekcie, Unava, zimnica, hortcka, opuchnuté alebo bolestivé lymfatické uzliny pod ramenami,
bolest hlavy, bolest svalov a kibov, nauzea a vracanie. MdZu postihntt viac ako 1 z 10 os6b. U deti vo
veku do 3 rokov sl velmi ¢asté vedlajsie u¢inky podrazdenost, pla¢, ospalost a strata chuti do jedla
(postihujlce viac ako 1 dieta z 10).

Zihlavka a vyrazka v mieste podania injekcie sa niekedy mozu objavit neskdr ako po tyzdni po podani
injekcie, pricom vyrazka postihne iné miesta ako miesto podania injekcie a hnacka mdze postihnut
menej ako 1 osobu z 10. Svrbenie v mieste podania injekcie, zdvraty a bolest brucha mézu postihnat
menej ako 1 osobu zo 100. Opuch tvéare, ktory sa mdze vyskytnut u osdb, ktoré v minulosti dostali
kozmetické injekcie do tvare, svalova slabost na jednej strane tvare (akltna periférna facidlna paralyza
alebo ochrnutie), parestézia (nezvycajné pocity v kozi, ako je mravcenie alebo brnenie) a hypoestézia
(znizena citlivost na dotyk, bolest a teplotu) sa mdzu vyskytnut u menej ako 1 osoby z 1 000.

Myokarditida (zapal srdcového svalu) a perikarditida (zapal obalu srdcového svalu) sa mdzu vyskytnat
najviac u 1 osoby z 10 000.
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Vyskytol sa aj velmi maly pocet pripadov multiformného erytému (Cervenych skvin na kozi

s tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetloCervené kruhy). U oséb, ktorym sa
podala o¢kovacia latka, sa vyskytli aj alergické reakcie vratane velmi malého poctu tazkych
(anafylaktickych) alergickych reakcii.

Bezpeénost upravenych oc¢kovacich latok je podobnd bezpeénosti pévodne schvalenej ockovacej latky
Spikevax.

Preco bola o&kovacia latka Spikevax povolena v EU?

Z Udajov vyplyva, Ze povodne povolena ockovacia latka Spikevax a jej upravené formy vyvolavaju
tvorbu protildtok proti SARs-CoV-2, ktoré mozu chranit proti ochoreniu COVID-19. V hlavnych
skdsaniach sa preukazalo, ze pdvodne povolend o¢kovacia latka ma vysoku ucinnost vo vietkych
vekovych skupinach. Vacsina vedlajsich G¢inkov ma miernu az strednu intenzitu a pocas niekolkych dni
ustupi.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Spikevax aj prinosy jej
upravenych variantov s vacsie rizika spojené s jej pouzivanim a Ze jej pouzivanie mbze byt povolené
v EU.

Ockovacia latka Spikevax bola pévodne povolena tzv. s podmienkou, pretoZe sa Cakalo na dalSie dokazy
o ockovacej latke. Spolo¢nost poskytla komplexné informdcie vratane idajov o bezpeénosti, G¢innosti a
o tom, do akej miery ockovacia latka Spikevax zabranuje vaznym chorobam. Spolo¢nost okrem toho
dokoncila vSetky poZadované studie o farmaceutickej kvalite oc¢kovacej latky. Povolenie s podmienkou
sa preto zmenilo na bezné.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Spikevax?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
odporudania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat pre bezpeéné
a ucinné pouzivanie ockovacej latky Spikevax a jej upravenych foriem.

Je zavedeny aj plan riadenia rizik (RMP) s délezitym informaciami o bezpecnosti o¢kovacej latky,
spO6sobe zhromazdovania dalsich informacii a o zniZzovani vSetkych moznych rizik.

V sllade s pldnom monitorovania bezpe&nosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijmU
bezpecnostné opatrenia v slvislosti s o¢kovacou latkou Spikevax a jej upravenymi formami, aby sa
zabezpedil rychly zber a analyza novych informécii o bezpeénosti. Spolo¢nost, ktord uvadza o¢kovaciu
latku Spikevax na trh, bude predkladat mesacné spravy o bezpeénosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Spikevax a jej upravenych foriem sa
neustale kontroluju. Dokladne sa hodnotia podozrenia na vedlajsie Ucinky a prijimaju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Spikevax

Ockovacej latke COVID-19 Moderna bolo 6. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh
s podmienkou platné v celej EU. Diia 3. oktébra 2022 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dria 22. juna 2021 bol nazov ockovacej latky zmeneny na Spikevax.

Viac informacii o oc¢kovacich latkach proti COVID-19 sa nachadza na stranke s kluc¢ovymi faktami
o ocCkovacich latkach proti ochoreniu COVID-19.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#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

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Spikevax a upravenych formach sa nachadzaji na webovej stranke
agentury:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 09 - 2023
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