PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

COVID-19 Vaccine Janssen injek¢na suspenzia

ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injek¢na lickovka, ktora obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike® glykoprotein* virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S), nie menej
ako 8,92 log; infekénych jednotiek (Inf.U).

* Vyraba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia (injekcia).

Bezfarebna az svetlozlta, Cira az vel'mi opalizujuca suspenzia (pH 6 — 6,4).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je indikovana na aktivnu imunizaciu 0s6b vo veku
18 rokov a starsich na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného SARS-CoV-2.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt’ v stlade s oficialnymi odpora¢aniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsie

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava ako jednorazova davka 0,5 ml vyluéne
intramuskularnou injekciou.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u deti a dospievajucich (vo veku
menej ako 18 rokov) neboli zatial’ stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.



Starsi ludia
U starSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna uprava davky. Pozri aj casti 4.8 a 5.1.

Sposob podavania

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava vyluéne intramuskularnou injekciou,
prednostne do deltového svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, intravendzne, subkutanne alebo intradermalne.
Ockovacia latka sa nema miesat’ v tej istej striekacke s inymi o¢kovacimi latkami alebo liekmi.
Preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny na zaobchadzanie s ockovacou latkou a jej likvidaciu, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Boli hlasené pripady anafylaxie. Ma byt vzdy k dispozicii vhodna lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre
pripad anafylaktickej reakcie po podani tejto ockovacej latky. Po ockovani sa odporuca dokladné
pozorovanie najmenej 15 minut.

Reakcie spojené s uzkost'ou

Reakcie spojené s tizkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcie
stvisiace so stresom sa mozu vyskytnit’ v stvislosti s ockovanim ako psychogénna reakcia na injekciu
s ihlou. Je dolezité zabezpecit’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku mdloby.

SubezZné ochorenie

Oc¢kovanie sa ma odlozit’ u 0s6b s aklitnym zavaznym ochorenim s horackou alebo akitnou infekciou.
Oc¢kovanie sa v§ak nema oddialit’ pre pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvySenej teploty.

Syndrém trombdzy s trombocytopéniou

Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola vel'mi zriedkavo pozorovana
kombinécia trombozy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzana krvacanim. Zahima to
zavazné pripady vendznej trombozy v neobvyklych miestach ako je tromboza cerebralnych vendznych
sinusov, tromboza splanchnickych Zil rovnako ako aj arterialna tromboza, subezne

s trombocytopéniou. Bol hlaseny pripad s fatalnym nasledkom. Tieto pripady sa vyskytli pocas prvych
troch tyzdnov po ofkovani a vacsina sa vyskytla u zien vo veku menej ako 60 rokov.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ pozornost’ prejavom a priznakom tromboembolie a/alebo
trombocytopénie. O¢kované osoby maju byt poucene, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost’
v pripade, ze sa u nich po o¢kovani vyvinu priznaky ako dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, bolest’ nohy,
opuch nohy alebo pretrvavajuca bolest’ brucha. Navyse kazdy, u koho sa po ockovani objavia



neurologické priznaky zahfnajuce silné alebo pretrvavajtce bolesti hlavy, zachvaty, zmeny dusevného
stavu alebo rozmazané videnie alebo u koho sa po par ditoch objavi kozna podliatina (petechie) mimo
miesta podania ockovacej latky, ma okamzite vyhl'adat’ lekarsku starostlivost’.

Tromboéza v kombinacii s trombocytopéniou si vyzaduje odbornu klinicka lie¢bu. Zdravotnicki
pracovnici sa maju riadit’ prisluSnymi usmerneniami a/alebo sa maju poradit’ s odbornikmi (napr.
hematologmi, odbornikmi na hemokoagulaciu), aby diagnostikovali a liecili tento stav.

Osoby s diagnostikovanou trombocytopéniou do 3 tyzdnov po o¢kovani o¢kovacou latkou COVID-19
Vaccine Janssen maju byt aktivne vySetrené na prejavy trombdzy. Podobne sa maju vySetrit’ osoby,
u ktorych sa vyskytne trombdza do 3 tyzdiiov od podania ockovacej latky, na vyskyt trombocytopénie.

Riziko krvacania pri intramuskularnom podani

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré
dostavaju antikoagula¢nu liecbu, alebo osobam s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZe po intramuskularnom podani sa u tychto os6b méze vyskytnut’
krvacanie alebo tvorba modrin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob
vratane osob lieCenych imunosupresivami.
Ucinnost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen moze byt u 0sdb so zniZzenou imunitou nizsia.

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany, ktora poskytuje o&kovacia latka, nie je znama, pretoZe sa stale uréuje
v prebiehajucich klinickych sktisaniach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Ochrana zacina priblizne 14 dni po o¢kovani. Tak ako pri vSetkych oc¢kovacich latkach, ani o¢kovanie
ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen nemusi chranit’ vSetkych, ktori ju dostant (pozri ¢ast’
5.D).

Pomocné latky

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Etanol
Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Stibezné podavanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine
Janssen s inymi o¢kovacimi latkami sa nesktimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Skusenosti s pouzitim ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u gravidnych zien st obmedzené.
Studie na zvieratach s o¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen nenaznacuju priame alebo



nepriame $kodlivé U¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin
(pozri Cast’ 5.3).

Podanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen v gravidite sa ma zvazit' len v pripade, Ze
potencialny prinos prevazi nad akymikol'vek potencialnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen vylucuje do I'udského mlieka.
Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich u¢inkov uvedenych v Casti 4.8 v§ak mézu
docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa hodnotila v prebiehajucej stadii fazy 3
(COV3001). Ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen dostalo celkovo 21 895 dospelych vo veku
18 rokov a starSich. Median veku ucastnikov studie bol 52 rokov (rozpitie 18 — 100 rokov). Analyza
bezpecnosti sa uskutocénila po dosiahnuti medianu trvania sledovania 2 mesiace po o¢kovani. Dlhsie
sledovanie bezpecnosti trvajiice > 2 mesiace je k dispozicii u 11 948 dospelych, ktori dostali
ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen.

V studii COV3001 bola ako najcastejSia lokalna neZiaduca reakcia hlasena bolest’ v mieste podania
injekcie (48,6 %). Najcastejsimi systémovymi neziaducimi reakciami boli bolest’ hlavy (38,9 %),
unava (38,2 %), myalgia (33,2 %) a nauzea (14,2 %). Pyrexia (definovana ako telesna teplota

> 38,0 °C) bola pozorovana u 9 % ucastnikov. Va¢Sina neziaducich reakcii sa vyskytla do 1 — 2 dni po
ockovani a bola miernej az strednej zavaznosti a trvala kratku dobu (1 — 2 dni).

Reaktogenita bola vo vSeobecnosti miernejSia a menej ¢asto hlasena u starSich dospelych
(763 dospelych vo veku > 65 rokov).

Bezpecnostny profil bol vo v§eobecnosti konzistentny medzi G¢astnikmi s dokdzanou predchadzajucou
infekciou SARS-CoV-2 vo vychodiskovom stave alebo bez nej; ockovaciu latku COVID-19 Vaccine

Janssen dostalo celkovo 2 151 dospelych, ktori boli séropozitivni vo vychodiskovom stave (9,8 %).

Tabulkovy zoznam neZziaducich reakcii

Neziaduce reakcie na liek pozorované pocas stidie COV3001 st usporiadané podla triedy organovych
systémov databazy MedDRA. Kategorie frekvencie su definované nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

mene;j casté (> 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

nezname (z dostupnych tdajov).



V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po o¢kovani o¢kovacou litkou COVID-19
Vaccine Janssen

Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé VePmi zriedkavé Nezname
Trieda organovych =1/10) (=1/100 az (=1/1 000 az (>1/10 000 az (<1/10 000) (z dostupnych
systémoy <1/10) <1/100) <1/1 000) udajov)
Poruchy Precitlivenost®; Anafylaxia®
imunitného urtikaria
systému
Poruchy nervového | Bolest’ Tremor
systému hlavy
Poruchy ciev Trombdza
v kombinacii
s trombocytopéniou*
Poruchy dychacej Kasel Kychanie;
sustavy, hrudnika a orofaryngalna
mediastina bolest’
Poruchy Nauzea
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy koze a Vyrazka;
podkozného hyperhidréza
tkaniva
Poruchy kostrovej a | Myalgia Artralgia Svalova
svalovej sustavy a slabost’;
spojivového bolest’
tkaniva koncatin;
bolest’ chrbta
Celkové poruchy a Unava; Pyrexia; Asténia;
reakcie v mieste bolest’ | zaCervenanie malatnost’
podania v mieste v mieste
podania podania
injekcie injekcie;
opuch
v mieste
podania
injekcie;
zimnica

Precitlivenost’ sa vztahuje na alergické reakcie koze a podkozného tkaniva.

b

Pripady ziskané z prebiehajucej otvorenej Studie v Juznej Afrike.

* Po uvedeni ockovacej latky na trh boli hlasené zavazné a vel'mi zriedkavé pripady trombdzy v kombinacii
s trombocytopéniou. Zahinali vendéznu trombodzu ako je trombdza cerebralnych venéznych sinsov, tromboza
splanchnickych zil rovnako ako aj arterialnu trombozu (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V; uved'te
¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené pripady predavkovania. V stadiach fazy 1/2, v ktorych bola podana vyssia davka (az 2-
nasobna), bola oc¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen dobre tolerovana, av§ak ockované osoby
hlasili zvySenie reaktogenity (zvySena bolest’ v mieste o¢kovania, tinava, bolest’ hlavy, myalgia,
nauzea a pyrexia).

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie vitalnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ockovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX03
Mechanizmus ucinku

COVID-19 Vaccine Janssen je monovalentna ockovacia latka zlozena z rekombinantného replikacne
nekompetentného vektora 'udského adenovirusu typu 26, ktory koduje spike (S) glykoprotein virusu
SARS-CoV-2 v celej dlzke v stabilizovanej konformacii. Po podani sa prechodne exprimuje

S glykoprotein SARS-CoV-2, ktory stimuluje neutraliza¢né aj d’alSie funkéné S-Specifické protilatky
ako aj bunkové imunitné odpovede namierené proti S antigénu, Co moZe prispievat’ k ochrane proti

COVID-19.

Klinicka t¢innost’

Prebiehajiica multicentrickd, randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana studia fazy 3
(COV3001) sa vykonava v Spojenych Statoch americkych, Juznej Afrike a krajinach Latinskej
Ameriky s cielom posudit’ i¢innost’, bezpe¢nost’ a imunogenitu jednorazovej davky ockovacej latky
COVID-19 Vaccine Janssen na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych vo veku 18 rokov a
star§ich. Zo $tudie boli vylucené osoby s abnormalnou funkciou imunitného systému, ktora je
dosledkom klinického ochorenia, osoby, ktoré v priebehu 6 mesiacov podstipili imunosupresivnu
lie¢bu, ako aj tehotné Zeny. Ugastnici s lieGenou stabilnou infekciou HIV neboli vylaéeni.
Registrované ockovacie latky, s vynimkou zivych ockovacich latok, sa mohli podavat’ viac ako 14 dni
pred alebo viac ako 14 dni po oCkovani v Studii. Registrované zivé oslabené ockovacie latky sa mohli
podavat’ viac ako 28 dni pred alebo viac ako 28 dni po ofkovani v §tudii.

Celkovo bolo randomizovanych 44 325 0s6b paralelne v pomere 1:1 a dostali bud’ intramuskularnu
injekciu ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen alebo placebo. Celkovo 21 895 dospelym bola
podana ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen a 21 888 dospelym bolo podané placebo.
Ucastnici boli sledovani s medidnom 58 dni (rozpitie: 1 — 124 dni) po o&kovani.

Populacia na primarnu analyzu G¢innosti pozostavajtca z 39 321 os6b zahrnala 38 059 o0sdb
séronegativnych na SARS-CoV-2 na zaciatku §tadie a 1 262 0sdb s neznamym sérologickym stavom.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0sdb, ktoré dostali o¢kovaciu latku COVID-19
Vaccine Janssen, a u tych, ktoré dostali placebo, podobné. V populécii na primarnu analyzu Gc¢innosti
bol medzi osobami, ktoré dostali o¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen, median veku 52,0
rokov (rozpitie: 18 az 100 rokov); 79,7 % (N = 15 646) 0s6b bolo vo veku 18 az 64 rokov [20,3 %
(N =3 984) vo veku 65 rokov alebo starsich a 3,8 % (N = 755) vo veku 75 rokov alebo starsich];
44,3 % 0s0b boli Zeny; 46,8 % pochadzalo zo Severnej Ameriky (Spojené Staty americke), 40,6 %

z Latinskej Ameriky a 12,6 % z juznej Afriky (Juhoafricka republika). Celkovo 7 830 (39,9 %) 0sdb
malo vo vychodiskovom stave aspoii jednu uz existujucu komorbiditu spojenti so zvySenym rizikom
progresie do zavaznej formy COVID-19 (medzi tieto komorbidity patrila: obezita definovana ako BMI
> 30 kg/m? (27,5 %), hypertenzia (10,3 %), diabetes mellitus 2. typu (7,2 %), stabilna/dobre
kontrolovana infekcia HIV (2,5 %), zavazné srdcové ochorenia (2,4 %) a astma (1,3 %)). Dalie
komorbidity boli pritomné u < 1 % o0sdb.

Pripady COVID-19 boli potvrdené centralnym laboratoériom na zaklade pozitivneho vysledku pre
virusovit SARS-CoV-2 RNA s pouZitim testu polymerazovej retazovej reakcie (polymerase chain
reaction, PCR). Uc¢innost’ o¢kovacej latky celkovo a podla kI'ic¢ovych vekovych skupin je uvedena v
tabulke 2.



Tabulka 2: Analyza uéinnosti oékovacej latky proti ochoreniu COVID-19® u SARS-CoV-2
séronegativnych dospelych — populacia na primarnu analyzu ucinnosti

COVID-19 Vaccine Placebo
Janssen N =19 630 N=19691
Pripady Osoboroky Pripady Osoboroky | % ucinnosti
COVID-19 COVID- ockovacej
(n) 19 latky
Podskupina (n) (95 % IS)¢
14 dni po o¢kovani
VSsetci ucastnici® 116 3116,57 348 3 096,12 66,9
(59,03; 73,40)
18 az 64 rokov 107 2 530,27 297 2511,23 64,2
(55,26; 71,61)
65 rokov a starsi 9 586,31 51 584,89 82,4
(63,90; 92,38)
75 rokov a starsi 0 107,37 8 99,15 100
(45,90;
100,00)
28 dni po o¢kovani
VSetci ucastnici’ 66 3 102,00 193 3 070,65 66,1
(55,01; 74,80)
18 az 64 rokov 60 2 518,73 170 2490,11 65,1
(52,91, 74,45)
65 rokov a starsi 6 583,27 23 580,54 74,0
(34,40; 91,35)
75 rokov a starsi 0 106,42 3 98,06 --

Spolo¢ny primarny cielovy ukazovatel’ ako je definované v protokole.
Symptomatické ochorenie COVID-19 vyzadujice pozitivny vysledok RT-PCR a najmenej 1 respiracny prejav alebo

priznak alebo 2 iné systémové prejavy alebo priznaky, ako je definované v protokole.

viacnasobné testovanie. Intervaly spolahlivosti pre vekové skupiny st prezentované bez upravy.

Intervaly spol’ahlivosti pre ,,vSetkych ucastnikov* boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre

Utinnost’ ockovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19 je uvedena v tabul’ke 3 niZsie.

TabulPka 3: Analyzy u¢innosti o¢kovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19
u SARS-CoV-2 séronegativnych dospelych - populicia na primarnu analyzu

ucinnosti
COVID-19 Vaccine
Janssen Placebo
N=19 630 N=19 691 % acinnosti
Pripady Pripady ockovacej
COVID-19 COVID-19 latky
Podskupina (n) Osoboroky (n) Osoboroky (95 % IS)°
14 dni po ockovani
Zavazné® 76,7
14 3125,05 60 3122,03 (54,56; 89,09)
28 dni po o¢kovani
Zavazné® 85,4
5 3 106,15 34 3 082,58 (54,15; 96,90)

ochorenia podl'a definicie v usmerneniach FDA.

Kone¢né uréenie zavaznych pripadov COVID-19 urobila nezavisla hodnotiaca komisia, ktora tiez urcila zavaznost’

Intervaly spol’ahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre viacnasobné testovanie.

Zo 14 oproti 60 zdvaznym pripadom s nastupom najmenej 14 dni po oc¢kovani v skupine s ockovacou
latkou COVID-19 Vaccine Janssen oproti skupine s placebom boli 2 oproti 6 hospitalizovani. Tri
osoby zomreli (vSetci zo skupiny s placebom). Vi&ina zostavajucich zavaznych pripadov spiiiala len
kritérium saturécie kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (< 93 % na vzduchu v miestnosti).
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Pred odslepenim uskutoénené dodato¢né post-hoc analyzy pozitivnych pripadov pomocou testov
zalozenych na metdéde PCR bez ohl'adu na potvrdenie centralnym laboratériom vo vSeobecnosti
podporuju vysledky primarnej analyzy.

V ¢ase od 14 dni po o¢kovani boli hospitalizované 2 pripady molekularne potvrdeného COVID-19 zo
skupiny s ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen oproti 8 pripadom zo skupiny s placebom.
Jeden pripad zo skupiny s placebom si vyzadoval prijatie na JIS a umelt pl'icnu ventilaciu. Toto
zistenie bolo podporené post-hoc analyzou vsetkych hospitalizacii savisiacich s COVID-19
implementujucich §irSie vyhl'adavanie na zéklade vSetkych dostupnych informacii z akéhokol'vek
zdroja (2 oproti 29 pripadom v rozs§irenom subore udajov).

Analyzy podskupin primarneho cielového ukazovatela uc¢innosti preukédzali podobné bodové odhady
ucinnosti pre ucastnikov muzského a zenského pohlavia, ako aj pre Gcastnikov s komorbiditami a bez
komorbidit, ktoré su spojené s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Vykonali sa prieskumné podskupinové analyzy ucinnosti ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19
a zavaznému ochoreniu COVID-19 pre Braziliu, Juznt Afriku a Spojené Staty americké (pozri
tabul’ku 4). Do analyz podskupin boli zahrnuté vsetky pripady COVID-19 akumulované do datumu
uzavierky analyzy udajov o primarnej ucinnosti, vratane pripadov potvrdenych centralnym
laboratoriom a pripadov so zdokumentovanym pozitivnym SARS-CoV-2 PCR testom z miestneho
laboratodria, ktoré stale ¢akaji na potvrdenie centralnym laboratoriom.

Tabul’ka 4: Sihrn u¢innosti o¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19 a zivaznému
ochoreniu COVID-19 v krajinach s > 100 hlasenymi pripadmi

Zavaznost’
Nastup COVID-19 Zavazné ochorenie
bodovy odhad COVID-19
(95 % IS) bodovy odhad (95 % IS)
US najmenej 14 dni

po ockovani 74,4 % (65,00; 81,57) 78,0 % (33,13; 94,58)

najmenej 28 dni
po ockovani
Brazilia najmenej 14 dni
po ockovani
najmenej 28 dni

72,0 % (58,19; 81,71) 85,9 % (-9,38; 99,69)

66,2 % (51,01; 77,14) 81,9 % (17,01; 98,05)

50 otkovan 68,1 % (48,81; 80,74) 87,6 % (7,84; 99,72)
klfzr?lja gijgléﬁeialn‘: dni 52,0 % (30,26; 67,44) 73,1 % (40,03; 89,36)

najmenej 28 dni

po ockovani 64,0 % (41,19; 78,66) 81,7 % (46,18; 95,42)

Vzorky zo 71,7 % pripadov z primarnej analyzy potvrdenych v centralnom laboratériu boli
sekvenované [Spojené §taty americké (73,5 %), Juzna Afrika (66,9 %) a Brazilia (69,3 %)]. Zo
sekvenovanych vzoriek existuje nerovnovaha v Gplnosti suboru udajov medzi ockovacou latkou
COVID-19 Vaccine Janssen a placebom. V Spojenych statoch americkych bolo 96,4 % kmetiov
identifikovanych ako Wuhan-H1 variant D614G; v Juznej Afrike bolo 94,5 % kmenov
identifikovanych ako 20H/501Y.V2 variant (linia B.1.351); v Brazilii bolo 69,4 % kmenov
identifikovanych ako variant linie P.2 a 30,6 % kmenov bolo identifikovanych ako Wuhan-H1 variant
D614G.

Star$ia populacia

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa hodnotila u 0s6b vo veku 18 rokov a starSich.
Ucinnost’ ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen bola medzi star§imi (> 65 rokov) a mladSimi
osobami (18 — 64 rokov) konzistentna.



Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s o€kovacou latkou
COVID-19 Vaccine Janssen v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri
prevencii ochorenia COVID-19 (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Registracia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa o¢akavaji d’al$ie udaje o tomto
lieku. Eurdpska agentira pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informacie o tomto lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude podla potreby aktualizovat'.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konvencnych §tudii toxicity po opakovanom podavani a
lokalne;j tolerancie a reprodukcnej a vyvinovej toxicity nepreukézali Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Genotoxicita a karcinogenita

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen nebola hodnotena z hl'adiska jej genotoxického alebo
karcinogénneho potencialu. Nepredpoklada sa, Ze zlozky o¢kovacej latky budi mat’ genotoxicky alebo
karcinogénny potencial.

Reprodukéna toxicita a fertilita

Reprodukena toxicita a fertilita u samic sa hodnotila v kombinovanej studii embryofetalneho

a prenatalneho a postnatalneho vyvinu u kralikov. V tejto §tadii sa prvé ockovanie ockovacou latkou
COVID-19 Vaccine Janssen podavalo intramuskuldrne samiciam kralikov 7 dni pred parenim v davke
zodpovedajtcej 2-nasobku odporucanej davky u I'udi, po ktorej nasledovali dve ockovania v rovnake;j
davke pocas gestacného obdobia (t. j. v 6. a 20. gestacnom dni). Nezistili sa ziadne u€inky suvisiace

s o¢kovacou latkou na fertilitu samic, graviditu alebo embryofetalny vyvin ¢i vyvin potomstva.
Matky-samice, ako aj ich plody a potomkovia, vykazovali titre protilatok Specifickych pre S protein
SARS-CoV-2, ¢o naznacuje, ze materské protilatky boli pocas gestacie prenesené na plody. Nie st

k dispozicii ziadne tidaje o vylucovani ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen do mlieka.

Okrem toho konvencna $tudia toxicity (po opakovanom podéavani) u kralikov s ockovacou latkou
COVID-19 Vaccine Janssen neodhalila ziadne u¢inky na pohlavné organy samcov, ktoré by zhorsili
plodnost’ samcov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

balenie s 10 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-B-cyklodextrin (HBCD)
monohydrat kyseliny citronovej

etanol

kyselina chlorovodikova

polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny
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dihydrat citronanu trisodného
voda na injekcie

balenie s 20 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD)
monohydrat kyseliny citronovej

etanol

kyselina chlorovodikova

polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena injek¢na liekovka

2 roky, ak sa uchovava pri teplote -25 °C az -15 °C.

Po vybrati z mrazni¢ky sa neotvorena o¢kovacia latka méze uchovavat’ v chlade pri teplote 2 °C az

8 °C, chranena pred svetlom, poc¢as jedného maximalne 3-mesaéného obdobia, ktoré nesmie prekro¢it’
vytlaceny datum exspiracie (EXP).

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nema znovu zmrazit'.

Specialne upozornenia na uchovavanie, pozri Cast’ 6.4.

Otvorena injek¢éna liekovka (po prvom prepichnuti injekénej liekovky)

Chemicka a fyzikalna stabilita o¢kovacej latky pri pouzivani sa preukazala pocas 6 hodin pri teplote
2 °C az 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma oc¢kovacia latka pouzit’ okamzite po prvom
prepichnuti injekénej liekovky, liek sa vS§ak m6ze uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C maximalne

6 hodin alebo mdze zostat’ pri izbovej teplote (maximalne 25 °C) najviac 3 hodiny po prvom
prepichnuti injekénej liekovky. Nad ramec tychto ¢asov je za uchovavanie pocas pouzivania
zodpovedny pouzivatel’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovavanie pri
teplote -25 °C az -15 °C je vytlaceny na injekénej lickovke a vonkajSej Skatuli po ,,EXP.

Ak sa oCkovacia latka uchovéava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C az 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injekcnej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximalne 25 °C): rozmrazenie $katule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva priblizne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne
1 hodinu.

Ockovacia latka sa moéze uchovavat aj v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C pocas jedného maximalne
3-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny datum exspiracie (EXP). Po premiestneni licku
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na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu $katul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného datumu exspiracie.
Povodny datum exspiracie sa ma stat’ necitateI'nym. Ockovacia latka sa moze prepravovat’ aj pri
teplote 2 °C — 8 °C, pokial sa pouziju vhodné podmienky na uchovéavanie (teplota, ¢as).

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Injekéné lieckovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Neotvorena ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je stabilna celkovo 12 hodin pri teplote 9 °C
az 25 °C. Nie su to odporucané podmienky na uchovavanie a prepravu, moze to vsak sluzit’ ako
pomdcka pri rozhodovani o pouziti v pripade docasnych teplotnych odchylok pocas 3 mesiacov
uchovavania pri teplote 2 °C — 8 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injek¢nej lickovke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlorbutylova
s povrchom potiahnutym fluérpolymérom), hlinikovym lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna
injek¢éna liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Velkosti balenia: 10 alebo 20 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na zaobchddzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou méa zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

. Po rozmrazeni je o¢kovacia latka pripravena na pouZzitie.

o Ockovacia latka sa moze dodavat’ zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri
teplote 2 °C az 8 °C.

. Po rozmrazeni oc¢kovaciu latku znovu nezmrazujte.

o Injekéné liekovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné

vyznacit’ datum exspirécie pre odlisné podmienky uchovavania, ak je to relevantné.

Uchovavanie po prevzati ockovacej latky

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ZMRAZENU PRI TEPLOTE -25 °C az -15 °C,
moZete ju:

(35025 °C az-15 °C) (H)2-cusec

1 i |
| ALEBO
—_—J
Uchovavat’ v mraznicke Uchovavat’ v chladnicke
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e (Ockovacia latka sa mdze uchovavat’ e Ockovacia latka sa moze uchovavat

a prepravovat’ v mraze pri teplote -25 °C az - a prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C
15 °C. pocas jedného maximalne 3-mesacného

e Datum exspirdcie pre uchovavanie je obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny
vytlaCeny na injekcnej liekovke a na datum exspiracie (EXP).

vonkajsej skatuli po ,,EXP* (pozri Cast’ 6.4). e Po premiestneni lieku do chladnic¢ky
s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu
Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a ockovacia latka sa ma pouzit’
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného
datumu exspiracie. Povodny datum
exspiracie sa ma stat’ necitatel’'nym (pozri
Cast’ 6.4).

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ROZMRAZENU PRI TEPLOTE 2 °C az 8 °C,

2°Cai8°C

uchovavajte ju v chladnicke:

A Nezmrazujte znova tento liek, ak ste ho dostali uz rozmrazeny pri teplote 2 °C az 8 °C.

Poznamka: Ak sa dodana ockovacia latka uchovavala v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, pri
prevzati skontrolujte, ¢i miestny dodavatel’ aktualizoval datum exspiracie. Ak nedokéazete najst’
novy datum exspiracie, obrat'te sa na miestneho dodavatela pre potvrdenie datumu exspiracie pre
uchovavanie v chladni¢ke. Pred ulozenim o¢kovacej latky do chladni¢ky napiSte novy datum
exspiracie na vonkajsiu Skatul’ku. Povodny datum exspiracie sa ma stat’ necitatel’ny (pozri ¢ast’
6.4).

Ak je injek¢na liekovka uchovavana (su injekéné liekovky uchovavané) v mraze, pred

podanim ju (ich) rozmrazte bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote

i [ |
. Rozmrazujte | Rozmrazujte
Rozmrazujte ALEBO 4 hodiny 1 hodimf
13 hodin
—J
Rozmrazte v chladnicke Rozmrazte pri izbovej teplote
e Ak sa o¢kovacia latka uchovava v mraze pri e Ak sa o¢kovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, Skatula s 10 alebo teplote -25 °C az -15 °C, Skatula s 10 alebo
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20 injekénymi liekovkami sa rozmrazi
priblizne za 13 hodin alebo jednotlivé
injekéné liekovky sa rozmrazia priblizne za 2
hodiny pri teplote 2 °C az 8 °C.

e Ak sa oc¢kovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovavat’
v chladnicke®.

e Injekcna liekovka sa musi uchovavat
v povodnej skatuli na ochranu pred svetlom a
aby bolo mozné vyznacit’ datum exspiracie
pre odlisné podmienky uchovavania, ak je to
relevantné.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

20 injekénymi liekovkami alebo jednotlivé
injek¢né liekovky sa maji rozmrazit’ pri
izbovej teplote maximalne 25 °C.

Skatul’a s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami
sa rozmrazi priblizne za 4 hodiny.

Jednotlivé injek¢éné liekovky sa rozmrazia
priblizne za 1 hodinu.

Ockovacia latka je stabilna celkovo 12 hodin
pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie st to
odporticané podmienky na uchovavanie a
prepravu, moze to vsak sluzit’ ako pomocka
pri rozhodovani o pouziti v pripade
docasnych teplotnych odchylok.

Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v Casti ,,Uchovavat’

v chladnicke®.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Skontrolujte injekéni liekovku a o¢kovaciu latku

e Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi
opalizujuca suspenzia (pH 6 — 6,4).

e Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i
nedoslo k zmene farby.

e Pred podanim sa ma injek¢na liekovka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje praskliny alebo
akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulécii pred podanim.

Ak sa ¢okol'vek z toho vyskytne, o¢kovaciu latku nepodavajte.

Pripravte a podajte ockovaciu latku

30
SEK.

Injekénou liekovkou jemne
kruzte .
e Pred podanim davky
ockovacej latky injek¢nou
liekovkou jemne kruzte vo

(
Odoberte 0,5 ml
Pomocou sterilnej ihly a
sterilnej injekénej striekacky
odoberte z viacdavkovej
injek¢nej liekovky jednu

\

Podajte injekéne 0,5 ml

e Podavajte vylucne
intramuskularnou
injekciou do deltového
svalu ramena (pozri ¢ast’

zvislej polohe pocas 10 davku 0,5 ml (pozri cast’ 4.2).
sekind. 4.2).
e Netraste.

A Z viacdavkovej injek¢nej

liekovky sa moZe odobrat’
maximalne 5 davok. Po
extrahovani 5 davok zlikvidujte
vSetku zostavajicu o¢kovaciu
latku v injek¢nej liekovke.
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e. Uchovavanie po prvom prepichnuti ‘

Maximalne 25 °C

Uchovavajte maximalne
6 hodin Uchovavajte maximalne
ALEBO 3 hodiny

\

= N

— -} uJ

Zaznamenajte datum a cas, e Po prvom prepichnuti e Po prvom prepichnuti

ked’ sa ma injek¢na liekovka injek¢nej liekovky sa injekénej liekovky sa

zlikvidovat’ ockovacia latka moze ockovacia latka moze

e Po prvom prepichnuti uchovavat’ pri teplote uchovavat’ pri izbovej
injekénej liekovky 2°Caz8°C teplote (maximalne
zaznamenajte na kazdy maximalne 6 hodin. 25 °C) jednorazovo
Stitok injekénej liekovky e Ak sa ockovacia latka najviac 3 hodiny.
datum a Cas, ked’ sa ma v tomto Case (pozri Cast’ 6.3).
injek¢na lickovka nepouzije, zlikvidujte e Ak sa ockovacia latka
zlikvidovat’. ju. v tomto Case nepouzije,

ANajlepéie je pouzit’ ihned’ zlikvidujte ju.

po prvom prepichnuti.

f. Likvidacia

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v
sulade s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné
dezinfikovat’ prostriedkami s viricidnym u¢inkom proti adenovirusu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. marec 2021
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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