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PRÍLOHA I 
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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získanie nových informácií 
o

4.8.

1. NÁZOV LIEKU

m -19 (modifikovaný nukleozid)

2. KVALITATÍVNE A

ml alebo maximálne 20 dávok po 
0,25 ml.

Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov mediátorovej RNA (mRNA) (zapuzdrenej do SM-

Jedna dávka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramov mediátorovej RNA (mRNA) (zapuzdrenej do SM-

kovaná pomocou 
bezbunkovej in vitro
SARS-CoV-2.

6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

8,0).

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikácie

Vakcína Spikevax je indikovaná na aktívnu imunizáciu na prevenciu ochorenia COVID-19 
spôsobeného SARS-CoV-2 u osôb vo veku 12

4.2 Dávkovanie a spôsob podávania

Dávkovanie

Primárny cyklus

Vakcína Spikevax sa podáva ako cyklus 2 (dvoch) 100- ml). 
5.1).
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veku 18 dávka vakcíny Spikevax, sa 

 
 

- a primárneho 
 ml, 50 mikrogramov) nebola stanovená. Osoby, 

ktoré dostali jednu dávku vakcíny Spikevax (0,5 ml, 100 
vakcíny Spikevax (0,5 ml, 100 mikrogramov) na dokon  
 

 
 (0,5 ml, 100 mikrogramov) po 

 
 
Pediatrická populácia 

  12 rokov neboli 
doteraz stanovené. K  
 

 
úprava dávkovania. 

 
Spôsob podávania  
 

 
 
Nepodávajte túto vakcínu intravaskulárne, subkutánne ani intradermálne. 
 

 
 

 4.4. 
 

 6.6. 
 
4.3 Kontraindikácie 
 

 pomocných látok uvedených v  6.1. 
 
4.4 Osobitné upozornenia a  
 

 
 

 
 

 
Pre  
 
U 

 anafylaktickej reakcie po podaní 
.  

 
a dôkladné sledovanie po dobu najmenej 15 minút. Osobám, u ktorých po 

podaní prvej dávky vakcíny  k  
 
Myokarditída a perikarditída 
 

 perikarditídy po    
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Tieto  
14 dní. Boli pozorované .  
 
Z dostupných údajov vyplýv

 
 

 príznakom myokarditídy a 

 
 
Zdravotnícki pracovníci si majú pr

 
 

50  
 
Reakcie  
 

 reakcií 

na zabránenie zranenia spôsobeného omdlievaním. 
 

 
 

 
 
Trombocytopénia a poruchy koagulácie 
 
Tak ako pri iných intramuskulárnych injekciách, aj táto vakcína 

 

 
 
Imunokompromitované osoby 
 

 imunokompromitovaných osôb vrátane osôb 

u  
 

 limitovaných sérologických dôkazoch u pacientov imunokompromitovaných po 
transplantácii solídnych orgánov. 
 
Trvanie ochrany 
 

 
 

 
 

po podaní druhej dávky. Rovnako ako u 
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Sodík 
Táto vakcína obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v 0,5 

 
 
4.5 Liekové a iné interakcie 
 

 
 

 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
 

 vakcíny Spikevax u 

vývoja, pôr

matku a plod. 
 

 
 

  
 
Fertilita 
 

 
 

 
4.7   stroje 
 
Vakcína Spikevax 
stroje.  
 

 
 

 
4.8  
 

 
 

 
 

 USA a na ktorej sa 
 351 

Spikevax (n = 15 185) alebo placebo (n = 15 
vek populácie 52 rokov (rozpätie 18  95); 22 831 (75,2 
a 7 520 (24,8  
 

 mieste podania injekcie (92 %), únava 
(70  %), myalgia (61,5 %) artralgia (46,4 %), zimnica (45,4 %), nauzea/vracanie 
(23   %), opuch v mieste podania injekcie (14,7 %) 
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reakc
 

  

axilárneho opuchu/citlivosti, únavy, bolesti hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, nauzey/vracania a 
 18 do < 65  rokov a 

  
Lokálne a  
 
Dospievajúci vo veku od 12 do 17 rokov 
 

 dospievajúcich sa získavali v prebiehajúcej randomizovanej, 

v USA a na ktorej  726 
jednu dávku vakcíny Spikevax (n = 2 486) alebo placebo (n = 1 240) (NCT04649151). Demografické 
charakteristiky u í dostali placebo, boli 
podobné. 
 

  mieste 
podania injekcie (97  %), únava (75 %), myalgia (54 %), zimnica (49 %),axilárny 

 %), artralgia (35 %), nauzea/vracanie (29 %), opuch v mieste podania injekcie 
(28 %), erytém v mieste podania injekcie (26  %). 
 

 
 

ky vakcíny Spikevax sa hodnotia v 

,5 ml, 100 mikrogramov s odstupom 1 mesiaca) primárneho cyklu vakcíny 

(0,25 ml, 50  Profil 

 reakcií po druhej dávke primárneho cyklu. 
 

 na trh u osôb vo 
veku 12 rokov a  
 
 

 30 351  18 rokov, z 
u 3 726 vo veku od 12 do 17 rokov a zo skúseností po uvedení lieku na trh.  
  

  
  

  
   

 000   
 000 1/1 000)  

 000)  
 Neznáme (z dostupných údajov) 
 
V  poradí klesajúcej 

  
 

 vakcínou Spikevax a zo skúsenosti po 
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MedDRA 
Frekvencia  

Poruchy krvi a lymfatického systému   Lymfadenopatia*  

Poruchy imunitného systému Neznáme Anafylaxia  
 

Poruchy nervového systému    

 Závrat 

Zriedkavé Akútna periférna paralýza tváre** 
Hypestézia 
Parestézia 

  Myokarditída 
Perikarditída 

Poruchy gastrointestinálneho traktu   Nauzea/vracanie 

  

   

Neznáme Multiformný erytém 

Poruchy kostrovej a svalovej sústavy 
a spojivového tkaniva 

  Myalgia 
Artralgia 

Celkové poruchy a reakcie v mieste 
podania 

   
Únava 
Zimnica 
Pyrexia 
Opuch v mieste podania injekcie  

   
Urtikária v mieste podania injekcie  

mieste podania injekcie 
Oneskorená reakcia v mieste podania 
injekcie***  

 Pruritus v mieste podania injekcie 

Zriedkavé  Opuch tváre****  

*Lymfadenopatia bola zaznamenaná ako axilárna lymfadenopatia na rovnakej strane ako miesto podania injekcie. V 
niektorých prípadoch boli postihnuté iné lymfatické uzliny (napr. cervikálne, supraklavikulárne). 

 nástupu 
 

 dní po prvej injekcii a 11 dní po druhej injekcii. Medián trvania bol 4 dni po prvej 
injekcii a 4 dni po druhej injekcii. 

 ktorým boli v 
minulosti podané injekcie s  materiálom. Nástup opuchu bol hlásený v 1. a 3.  uvedenom 

  
 

 
-CoV-2, bol

a -CoV-2. 
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Myokarditída 
 

 
 

-
 období 7 

dní po podaní druhej  % IS 
1,299 1,333) prípadov myokarditídy na 10 000 osôb viac ako u neexponovaných osôb. V 
sa v 24 rokov vyskytlo o 1,88 (95 % IS 
0,956 2,804) prípadov myokarditídy na 10 000 osôb viac ako u neexponovaných osôb. 
 

 
 

monitorovanie pomeru prínosu a 
národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V a 

 
 
4.9 Predávkovanie 
 

 
 
V   
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1  Farmakodynamické vlastnosti 
 

 
 

 
 
Vakcína Spikevax obsahuje mRNA zapuzdrenú v  kóduje spike 
proteín vírusu SARS-CoV-2 v 
domény heptad repetície 1 (S-2P) z dôvodu stabilizácie spike proteínu  do pred-fúznej konformácie. Po 

 spádové lymfatické uzliny 

vírusový proteín. Dodaná mRNA nevstupuje do bunkového jadra ani neinteraguje s genómom, 
 to najmä dendrickými bunkami a makrofágmi 

subkapsulárneho sínusu. Exprimovaný, na membránu viazaný spike proteín vírusu SARS-CoV-2 je 
-buniek 

a B-buniek, ktoré vytvárajú neutralizujú
COVID-19.  
 

 
 

(NCT04470427) u 

-CoV-2. 

-  
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vakcína Spikevax.  
 
Celkovo bol sledovaný výskyt ochorenia COVID-19 u 30 351  mediánom  92 dní 
(rozmedzie: 1  122 dní).  
 
Populácia, u 
alebo PPS, Per Protocol Set) pozostávala z 28 207 
Spikevax (n = 14 134), alebo placebo (n = 14 073). Táto populácia mala negatívny východiskový 
status pre vírus SARS-CoV-  47,4  52,6  79,5 % belochov, 
9,7 4,6 % Ázijcov a 6,2 % iných. 19,7 % 

 53 rokov (rozmedzie 18  94). 
U 

  rozmedzí 25-
35 dní po prvej dávke  
 
Prípady ochorenia COVID-19 
transkripciou (RT PCR) a komisiou pre klinické posúdenie.  
 

  
 

 
 -19# 

  2. dávky   
 
 

Vekov
á 

skupin
a 

(roky) 

Vakcína Spikevax Placebo  
% 

ti 
vakcíny 
(95 % 
IS)* 

 

i 
N 

 
Prípady 

ochorenia 
COVID-1

9 
n 

Miera 
výskytu 

ochorenia 
COVID-19 

na 1 000 
osobo-roko

v 

 

i 
N 

 
Prípady 

ochorenia 
COVID-1

9 
n 

Miera 
výskytu 

ochorenia 
COVID-19 

na 1 000 
osobo-roko

v 
Celkovo 
(  18) 14 134 11 3,328 

14 
073 

185 56,510 
94,1 

(89,3; 
96,8)** 

65 10 551 7 2,875 
10 

521 
156 64,625 

95,6 
(90,6; 
97,9) 

 65 
3 583 4 4,595 3 552 29 33,728 

86,4 
(61,4; 
95,2) 

 
2 953 4 5,586 2 864 22 31,744 

82.4% 
(48,9; 93,9) 

630 0 0 688 7 41,968 
100% 

(NE, 100) 
#COVID-19: symptomatické ochorenie COVID-19 -PCR testu a najmenej 2 systémové 
príznaky alebo 1   2. dávky.  

 95 %  

-19, ktoré sa tu neuvádzajú.
 

COVID-19  30 prípadmi zo 185 (16 %) v 

hospitalizovaných, z 
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(  % pri izbovom vzduchu). 
 

-
infekciu vírusom SARS-CoV- 2 (zistená úvodným sérologickým testovaním a testovaním vzoriek 
z nazofaryngálne  % (95 
88,6; 96,5 %). 
 

 íkov so zdravotnými 
-19. 

 
 dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov 

 
V 

  
vakcíny Spikevax u 
infekcie vírusom SARS-CoV-  Celkovo bolo 3732 

 
 

 y vakcíny 
Spikevax (n = 2 139) alebo placeba (n = 1 042) a ktorí mali negatívny východiskový stav SARS CoV- 

rozdiely v demografických charakteristikách ani 
 

 
Ochorenie COVID-19 bolo definované ako symptomatické ochorenie COVID-19 potvrdené 
pozitívnym výsledkom RT- príznak. 

 
 
V skupine s vakcínou Spikevax sa vyskytli nulové symptomatické prípady ochorenia COVID-19 a v 
skupine s placebom 4 symptomatické prípady ochorenia COVID-19.  
 
Imunogenita u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov 
 
Analýza non- - CoV- 2 a miery sérologickej 

protokolu u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov (n = 340

- 
CoV- 2. Pomer geometrického priemeru (geometric mean ratio, GMR) titrov neutralizujúcich 
protilátok u dospievajúcich vo veku od 12 do 17 rokov v porovnaní s 
rokov bol 1,08 (95 % IS: 0,94; 1,24). Rozdiel v miere sérologickej odpovede bol 0,2 % (95 % IS: -1,8; 
2,4). Kritériá non-inferiority (dolná hranica 95% IS pri GMR > 0,67 a dolná hranica 95 % IS rozdielu 
v miere sérologickej odpovede > -10 %) boli splnené. 
 

- 
mikrogramov) 
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- z angl. geometric mean fold rise) 12,99 
(95 % IS: 11,04, 

1,77) pri porovnaní obdobia 28 dní po 2. dávke (primárny cyklus) s obdobím 28 
dávke. 
 

 
 
Vakcína Spikevax bola hodnotená u osôb vo veku 12  3 768 
veku 65  u  65 rokov) zodpovedala 

  64 rokov).  
 
Pediatrická populácia 
 
Európska agentúra pre lieky udelila odklad z 
Spikevax v jednej alebo vo viacerých podskupinách pediatrickej populácie na prevenciu 
COVID-19  4.2). 
 
Registrácia s podmienkou 
 

 tomto 
informácie o tomto lieku a tento 

 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 

 
 
5.3 Predklinické údaje o  
 

toxicity po opakovanom podávaní a 
 

 
Celková toxicita 

ne). Pozoroval sa prechodný a reverzibilný edém a erytém v mieste podania 

ýsledky 
 

 
Genotoxicita/karcinogenita 
In vitro a -102 vakcíny. 

túdie karcinogenity. 
 

 

podávala samiciam potkanov intr
-CoV-2 sa vyskytla u zvierat-

yskytli sa 

  
a. 
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6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 
lipid SM-102 (heptadekán-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-oxo-6-(undecyloxy)hexyl]amino}oktanoát) 
cholesterol  
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholín (DSPC) 
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxypolyetylénglykol-2000 (PEG2000 DMG) 
trometamol 
trometamólium-chlorid  
kyselina octová  
octan sodný, trihydrát  
sacharóza  
voda na injekcie 
 
6.2 Inkompatibility 
 

 
 
6.3  
 

  
9 mesiacov pri teplote 25 15 °C. 
 

  °C, chránená pred svetlom, 
 

 
 

 

 °C. 
 

 

25 
a 

 
 
6.4  
 
Uchovávajte v 25 °C do 15 °C.  
Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom. 

50 ºC. 
Podmienky uchovávania po rozmrazení a  
 

 
15 °C, 

preprave v t
 

 
6.5 Druh obalu a obsah balenia  
 
5  1 alebo ekvivalent skla typu 1) so zátkou (chlórbutylová 
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 5 ml. 

 
ch liekoviek 

 
6.6  iné zaobchádzanie s liekom 
 

 
 
Po rozmrazení je vakcína pripravená na podanie. 
 

 
 

 
 

10) dávok (po 0,5 
(20) dávok (po 0,25 ml).  
 

ako 20-krát. 
 

 
po 0,5  ml). 
 

pri podmienkach izbového osvetlenia. 
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7. O REGISTRÁCII 
 
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. 
Calle Monte Esquinza 30 
28010 Madrid 

 
 
 
8.  
 
EU/1/20/1507/001 
 
 
9.  
 
Dátum prvej registrácie: 6. januára 2021  
Dátum posledného  
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10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu.  


