PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 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

VidPrevtyn Beta roztok a emulzia na injekénu emulziu

ockovacia latka proti COVID-19 (rekombinantna, s adjuvans)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Obsahuje dve viacdavkové injekéné liekovky (injekénu liekovku obsahujicu antigén a injekéna
liekovku obsahujiicu adjuvans), ktoré sa musia pred pouzitim zmiesat. Po zmieSani obsahuje
injek¢na liekovka s o¢kovacou latkou 10 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramov ,,spike* proteinu virusu SARS-CoV-2 (kmeni B.1.351)
vyrobeného technoldgiou rekombinantnej DNA s pouzitim bakulovirusového expresného systému

v hmyzej bunkovej linii, ktora je odvodena z buniek Sf9 druhu sivkavec, Spodoptera frugiperda.

Adjuvans AS03 obsahuje skvalén (10,69 miligramov), DL-a-tokoferol (11,86 miligramov) a
polysorbat 80 (4,86 miligramov).

VidPrevtyn Beta m6ze obsahovat’ stopy oktylfenol-etoxylatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok a emulzia na injekénu emulziu

Roztok obsahujuci antigén je bezfarebna, ¢ira tekutina.

Emulzia obsahujuca adjuvans je belava az zltkasta homogénna mlie¢na tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

VidPrevtyn Beta je indikovany dospelym, ktori predtym dostali mRNA alebo vektorovu
adenovirusovu oc¢kovaciu latku proti ochoreniu COVID-19, ako posiliiujuca davka na aktivnu
imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsi

VidPrevtyn Beta sa podava intramuskularne ako jednorazova davka 0,5 ml minimalne 4 mesiace po

predchadzajucom podani oc¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19. VidPrevtyn Beta sa mdze
podat’ jednorazovo ako posiliiujuca davka dospelym, ktori dostali predchadzajuci o¢kovaci cyklus



bud’ s mRNA alebo vektorovymi adenovirusovymi o¢kovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19
(pozri ¢ast’ 5.1).

Starsie osoby
U starsSich 0s6b vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna iprava davky.

Pediatricka populdcia
Bezpecénost’ a acinnost’ VidPrevtynu Beta u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov neboli

doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne tidaje.

Sposob podavania

Po zmieSani je VidPrevtyn Beta uréeny len na intramuskularnu injekciu. Uprednostiiované miesto
podévania je deltovy sval ramena.

Tuto o¢kovaciu latku nepodavajte intravaskularne, subkutanne ani intradermalne.

Ockovacia latka sa nema miesSat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat’ pred podanim oc¢kovacej latky, pozri ¢ast’ 4.4.
Pokyny na zmieSania, zaobchadzania s o¢kovacou latkou a jej likvidaciu, pozri Casna t’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
oktylfenol-etoxylat (stopové reziduum).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatelnost’

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

V pripade anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné
lekarske osetrenie a dohl'ad. Po o¢kovani sa odportaca dokladné pozorovanie po¢as minimalne
15 mintt.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

V suvislosti s o¢kovanim sa ako psychogénna odpoved’ na vpich injekénej ihly mézu vyskytnut’
reakcie stuvisiace s tizkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii
suvisiacich so stresom. Je dblezité vykonat’ opatrenia na zabranenie poraneniu spdsobenému
mdlobou.

Subezné ochorenie

Oc¢kovanie sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akatnym ochorenim s horickou alebo akatnou
infekciou. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo nizkej hora¢ky nema byt dévodom na odloZenie
o¢kovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie




Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj o¢kovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost'ou

u os6b lie¢enych antikoagulanciami alebo u 0s6b s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoze u tychto os6b sa mdze po intramuskularnom podani vyskytnut’
krvacanie alebo tvorba modrin.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

U¢innost’, bezpe¢nost’ a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotila u 0s6b s oslabenym imunitnym
systémom vratane os0b uzivajacich imunosupresivnu lieCbu. Imunitna odpoved’ na VidPrevtyn Beta
sa moze byt nizSia u oséb s potlaéenou imunitou.

Trvanie ochrany

Trvanie ochrany vyvolanej o¢kovacou latkou nie je zname, ked’ze sa stale stanovuje v prebiehajicich
klinickych skusaniach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Tak ako kazda o¢kovacia latka, ani ockovanie ockovacou latkou VidPrevtyn Beta nemusi poskytnut’
ochranu vsetkym zao¢kovanym osobam.

Pomocné latky

Sodik

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

Draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.

Subezné podavanie VidPrevtynu Beta s inymi o¢kovacimi latkami sa neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Skusenosti s pouzitim VidPrevtynu Beta u gravidnych Zien su obmedzené. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky z hl'adiska gravidity, ebryonalneho/fetalneho

vyvinu, pérodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie VidPrevtynu Beta pocas gravidity sa ma zvazit’ len v pripade, ak mozné prinosy prevazuju
nad akymikol'vek moznymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa VidPrevtyn Beta vylucuje do 'udského mlieka.

Nepredpoklada sa ziadny ti¢inok na dojéeného novorodenca/dojca, pretoze systémova expozicia
dojc¢iacej zeny VidPrevtynu Beta je zanedbatel'na.

Fertilita



Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukéne;j
toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

VidPrevtyn Beta nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Niektoré z u¢inkov uvedenych v Casti 4.8 viak mézu docasne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ VidPrevtynu Beta podavaného ako prva posilitujuca davka u osdb predtym ockovanych
primarnymi o¢kovacimi cyklami proti ochoreniu COVID- 19 ockovacimi latkami na baze mRNA,
vektorovymi adenovirusovymi ockovacimi latkami alebo o¢kovacimi latkami na baze proteinu sa
hodnotila v prebiehajucej faze 3 klinickej stadie. Tato Studia zahrfriala 705 ucastnikov vo veku

18 rokov a starSich, ktori dostali o¢kovaciu latku 4 az 10 mesiacov po primarnom oc¢kovani.
Vzhl'adom na velkost’ bezpe¢nostnej databazy pre VidPrevtyn Beta sa nemuseli zistit’ menej ¢asté
neziaduce reakcie (> 1/1 000 az < 1/100). Median trvania nasledného sledovania bezpe¢nosti bol
145 dni, pricom 610 (86,5 %) ucastnikov ukoncilo dlhsie ako 2-mesaéné nasledné sledovanie
bezpecénosti po podani posilitujicej davky.

Najcastejsie neziaduce reakcie VidPrevtynu Beta boli bolest’ v mieste podania injekcie (76,2 %),
bolest’ hlavy (41,4 %), myalgia (37,8 %), malatnost’ (33,0 %), artralgia (28,7 %) a triaska (19,9 %).

Median trvania lokalnych a systémovych neziaducich reakcii bol 1 az 3 dni. Vé¢Sina neziaducich
reakcii sa vyskytla do 3 dni po podani o¢kovacej latky a boli mierne az stredne zavazné.

Podporné udaje o bezpecnosti sa zhromazdili od 7 093 ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich, ktori
dostali primarnu alebo posilfiujucu davku o¢kovacej latky obsahujicu rovnaky antigén beta
(monovalentny (B.1.351)/bivalentny (B.1.351 + D614)) a adjuvans AS03. Vo vSeobecnosti je
bezpecnostny profil zaloZzeny na tychto podpornych udajoch v sulade s najéastejSimi neziaducimi
reakciami zistenymi na zaklade bezpe¢nostnej databazy VidPrevtynu Beta (N=705). V4c¢§ina z
tychto Gcastnikov bola primarne imunizovana bivalentnou (B.1.351 + D614) o¢kovacou latkou.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tidii st uvedené nizsie podl'a nasledovnych
kategdrii frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

V ramci triedy organovych systémov su neziaduce reakcie uvedené v poradi podl'a klesajuce;j
frekvencie a nasledne s klesajucou zavaznostou (tabulka 1).

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda orgianovych systémov podl’a | Frekvencia Neziaduca reakcia
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému menej Casté lymfadenopatia
Poruchy nervového systému vel'mi Casté bolest’ hlavy
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nauzea

hnacka
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | vel'mi ¢asté myalgia
a spojivového tkaniva artralgia




Celkové poruchy areakcie v mieste | vel'mi Casté malatnost’

podania zimnica

bolest’ v mieste podania
injekcie

Casté horuacka

Uunava

opuch v mieste podania
injekcie

erytém v mieste podania
injekcie

mene;j Casté svrbenie v mieste podania
injekcie

modrina v mieste podania
injekcie

pocit tepla v mieste podania
injekcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuje ziadna Specificka lie¢ba pri predavkovani VidPrevtynom Beta. V pripade predavkovania
sa ma osoba sledovat’ a podl'a potreby sa jej ma poskytnut’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacia latka, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX03

Mechanizmus uéinku

VidPrevtyn Beta je ockovacia latka s adjuvans, ktora sa sklada z rozpustného trimérického
rekombinantného ,,spike® (S) proteinu virusu SARS-CoV-2 (kmen B.1.351) stabilizovaného v jeho
prefuznej konformacii a ziskaného odstranenim jeho transmembranovych a intracelularnych domén.
Kombindcia antigénu a adjuvans zvySuje rozsah imunitnej odpovede, ¢o moZze prispievat’ k ochrane
proti ochoreniu COVID-19.

Imunogenita

Ucinnost’ VidPrevtynu Beta bola odvodena z imunologického premostenia imunitnych odpovedi na
schvalenu ockovaciu latku proti ochoreniu COVID-19, pre ktori uz bola ti¢innost’ o¢kovacej latky
stanovena.

Klinicka imunogenita VidPrevtynu Beta podavaného ako prva posiliiujica davka vo forme injekcie
sa hodnotila v dvoch klinickych $tadiach: VAT00013 (Stadia 1) s uastnikmi o¢kovanymi mRNA
ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 a kohortovej studii 2 VAT00002, skupina s beta
(Studia 2), ktora zahriala Géastnikov imunizovanych réznymi typmi oékovacich latok proti
ochoreniu COVID-19.

Vysledky imunogenity zo Stidie 1



Studia 1 je randomizovana, jednoducho zaslepena multicentricka klinicka $tidia iniciovana
skusajacim, ktora hodnotila imunitni odpoved’ vyvolanu posiliiujucou davkou bud’
VidPrevtynom Beta alebo mRNA oc¢kovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 (modifikovany
nukleozid/tozinameran) u jedincov predtym o¢kovanych 2 davkami mRNA ockovacej latky proti
ochoreniu COVID-19 (tozinameran). Analyza populacie podla protokolu zahriala

143 ucastnikov vo veku 18 rokov a starSich, ktori boli zaockovani 2 davkami mRNA ockovacej
latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) 3 az 7 mesiacov pred podanim VidPrevtynu Beta
(N=67), mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) (N=76). Priemerny
vek bol medzi skupinami porovnatelny, pri VidPrevtyne Beta bol vek 41,4 rokov a pri mRNA
oCkovacej latke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) bol 40,4 rokov. Vekovy rozsah bol
20,0 az 69,0 rokov. Priemerna dizka medzi druhou davkou primarneho o¢kovacieho cyklu

a posiliiujicou davkou bola medzi skupinami porovnatelna, pri VidPrevtyne Beta bola 171,0 dni
a pri mRNA ockovacej latke proti ochoreniu COVID-19 bola 174,5 dni.

Z tejto populécie podla protokolu boli od 114 téastnikov (54 po podani VidPrevtynu Beta a 60 po
podani mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran)) odobraté vzorky pred
ockovanim a 28 dni po podani posiliiujicej davky a boli testované pomocou pseudovirusového
neutralizaéného testu. U ucastnikov zaockovanych mRNA oc¢kovacou latkou proti ochoreniu
COVID-19 sa porovnali geometrické priemery titrov (Geometric Mean Titers, GMT)
neutraliza¢nych protilatok 28 dni po podani posiliiujucej davky ockovacej latky VidPrevtynu
Beta alebo mRNA ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran).

Superiorita GMT proti Omicron BA.1 sa preukazala v skupine s VidPrevtynom Beta v porovnani so
skupinou s mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran), pozri tabul’ku 2.

Tabul’ka 2: Pomer GMT po posiliiujiicej davke VidPrevtynu Beta oproti mRNA ockovacej
latke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) s individualnymi neutraliza¢nymi titrami proti
kmeiiu Omicron BA.1 — 28 dni po posiliiujicej davke — analyza podskupiny podl’a protokolu

VidPrevtyn Beta mRNA ockovacia latka proti
(N=54) ochoreniu COVID-19 VidPrevtyn Beta/
(tozinameran) mRNA o¢kovacia latka proti
(N=60 ochoreniu COVID-19 (tozinameran)
M GMT 95 % IS) M GMT 95 % IS) | Pomer (95 % CI) Potvrdena
GMT superioritat
54 1327,5 [(1005,0;1753,4)| 58 524,0 (423.3; 648,6)| 2,53 | (1,80;3,57) 4no

M: pocet u€astnikov s dostupnymi udajmi pre prislusny koncovy ukazovatel’;

N: pocet tcastnikov v analyze podskupiny podl'a protokolu 28 dni po posilitujicej davke;

T Superiorita sa povazuje za preukdzanu, ak je spodna hranica 2-stranné¢ho 95 % intervalu spol'ahlivosti (IS) pomeru GMT
>1.2.

Po podani VidPrevtynu Beta v porovnani s mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19
(tozinameran) sa preukazala non-inferiorita miery sérologickej odpovede proti kmefiom Omicron
BA.1 a D614G (pozri tabulku 3). Miera sérologickej odpovede bola definovana ako 4-nasobné alebo
vicsie zvysenie sérového neutralizaéného titra 28 dni po posilitujicej davke v porovnani so stavom
pred podanim posilfiujucej davky.

Tabul’ka 3: Miera sérologickej odpovede (seroresponse rate, SR) po o¢kovacej latke
VidPrevtyn Beta oproti mRNA ockovacej latke proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) s
individualnym neutralizaénym titrom proti kmeiiu Omicron BA.1 a D614G — 28 dni po
posiliiujucej davke — analyza podskupiny podl’a protokolu



mRNA o¢kovacia
. latka proti ochoreniu VidPrevtyn Beta/
vidp P Beta COVID-19 mRNA otkovacia latka proti
(tozinameran) ochoreniu COVID-19 (tozinameran)
(N=60)
. Potvrdena
oM | SR | 9594 18) | | SR | (959 15) | Rozdiel | 950, 1g) non-
(%o) (%o) (%o) inferioritat
D614G 51/53 96,2 | (87,0;99,5) [55/59] 93,2 | (83,5; 98,1) 3,0 (-6,9;12,8) 4no
Omicron BA.1| 50/50 {100,0](92,9; 100,0) | 51/53| 96,2 | (87,0; 99,5) 3,8 (-3,9;12,8) ano

M: pocet ucastnikov s dostupnymi udajmi pre prislusSny koncovy ukazovatel’;

N: pocet tcastnikov v analyze podskupiny podl'a protokolu 28 dni po posilitujicej davke;

n: Pocet tiCastnikov, ktori dosiahnu sérologicku odpoved’;

+ Non-inferiorita sa povazuje za preukdzanu, ak je spodna hranica 2-stranného 95 % intervalu spol’ahlivosti (IS) rozdielu v
miere sérologickych odpovedi medzi skupinami > -10 %.

Hladiny titrov neutraliza¢nych protilatok oproti kmeiiu D614G 28 dni po posiliiujicej davke
pozorované v skupine s VidPrevtynom Beta boli vy§sie ako v skupine s mRNA oc¢kovacou
latkou proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran), s pomerom GMT 1,43 (95 %IS 1,06; 1,94),
pozri tabulku 4.

Tabul’ka 4: Geometrické priemery titrov (GMT) neutraliza¢nych protilatok oproti kmeiiu
D614G 28 dni po posiliiujicej davke — analyza podskupiny podl’a protokolu

VidPrevtyn Beta mRNA ockovacia latka proti VidPrevtyn Beta/
ochoreniu COVID-19 mRNA o¢kovacia latka proti
(tozinameran) ochoreniu COVID-19
(tozinameran)
N GMT 95 % IS) N | GMT 95 % IS) Pomer GMT 95 % IS)
54 6459 | (5103;8174) 60 4507 (3 695; 5498) 1,43 (1,06; 1,94)

N: pocet tcastnikov v analyze podskupiny podla protokolu 28 dni po posiliiujucej davke;
IS: Interval spolahlivosti

Vysledky imunogenity zo Stidie 2

VidPrevtyn Beta podavany ako posiliiujuca davka sa hodnotil v prebiehajiucej multicentrickej
klinickej studii fazy 3 s ucastnikmi vo veku 18 rokov a starSich. Analyza populécie podl'a
protokolu zahriala 543 ucastnikov, ktori dostali VidPrevtyn Beta 4 az 10 mesiacov po
primarnom o¢kovacom cykle s 2 davkami mRNA oc¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19
(tozinameran) (n=325) alebo mRNA oc¢kovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (modifikovany
nukleozid/elazomeran) (n=93), ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnd]) (n=94) alebo s 1 davkou ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19
(Ad26.COV2-S [rekombinantna]) (n=31).

V analyze populécie podl'a protokolu o¢kovanej mRNA ockovacou latkou, ktord dostavala
posiliiujicu davku VidPrevtynu Beta, bol priemerny vek ucastnikov 41,2 rokov (rozsah 18-

83 rokov); 347 (83,0 %) bolo vo veku 18 az 55 rokov, 71 (17,0 %) bolo vo veku 56 rokov

a vy$Som, 25 (6,0 %) bolo vo veku 65 rokov a vysSom. Medzi nimi bolo 44,0 % muzov, 56,0 %
zien, 67,7 % belochov, 13,2 % &ernochov alebo afroameri¢anov, 2,6 % Azijcov a 1,0 %
americkych indianov alebo domorodych obyvatel'ov Aljasky.

V analyze populacie podl'a protokolu ockovanej vektorovou adenovirusovou o¢kovacou latkou,
ktora dostavala posiliiujucu davku VidPrevtynu Beta, bol priemerny vek tcastnikov 50,4 rokov
(rozsah 24-77 rokov); 84 (67,2 %) bolo vo veku 18 az 55 rokov, 41 (32,8 %) bolo vo veku

56 rokov a vys$som, 17 (13,6 %) bolo vo veku 65 rokov a vy$§om. Medzi nimi bolo 52,8 %
muzov, 47,2 % zien, 78,4 % belochov, 13,6 % ¢ernochov alebo afroameri¢anov, 4,0 % Azijcov
a 2,4 % americkych indianov alebo domorodych obyvatel'ov Aljasky.



Imunogenita sa hodnotila meranim titrov neutralizaénych protilatok (ID50) proti pseudovirusu
exprimujucemu spike protein virusu SARS-CoV-2 izolatu z USA WA1/2020 s mutaciou D614G a
variantu B.1.351 pomocou pseudovirusového neutralizaéného testu pre virus SARS-CoV-2.

Odpoved’ na posilitujucu davku VidPrevtynu Beta proti kmeriu B.1.351 sa potvrdila bez ohl'adu na
oCkovaciu latku pouziti na primarny o¢kovaci cyklus s pomerom geometrickych priemernych titrov
(GMTR, nasobné zvysenie) 14 dni po podani posiliiujiicej davky v porovnani so stavom pred
posiliiujicou davkou v rozsahu od 38,5 do 72,3 a pre kmen D614G od 14,5 do 28,6, pozri tabulku 5.



Tabul’ka 5: Geometrické priemerné titre neutraliza¢nej protilatky (ID50) 14 dni po
posiliiujucej davke a pomer geometrickych priemernych titrov (14 dni po posiliiujicej davke v
porovnani so stavom pred podanim posiliiujicej davky) proti pseudovirusu exprimujicemu
spike protein virusu SARS-CoV-2 u ucastnikov vo veku 18 rokov a starsich - analyza suboru
podl’a protokolu

po ofkovani mRNA o¢kovacou latkou! po o¢kovani o€kovacou litkou Ad-vektorom?
(N=418) (N=125)
GMT pred podanim posiliiujicej ddavky
M GMT (95 % IS) M GMT (95 % 1S)
D614G 407 751 (633; 892) 118 228 (159; 325)
Beta 383 191 (158;231) 117 69,9 (50,3;97,2)
14 dni po podani posiliiujiicej davky
M GMT 95 % 1IS) M GMT 95 % 1S)
D614G 418 10 814 (9793; 11 941) 125 6 565 (5 3977 986)
Beta 418 7501 (6 754; 8 330) 124 5077 (4 168; 6 185)
Pomer GMT - 14 dni po podani posiliiujiicej ddavky v porovnani so stavom pred podanim posiliiujiicej ddavky
M GTMR 95 % IS) M GMTR 95 % IS)
D614G 407 14,5 (12,2;17,2) 118 28,6 (21,1;38,9)
Beta 383 38,5 (31,8; 46,6) 116 72,3 (52.4; 99,8)

M: pocet u€astnikov s dostupnymi udajmi pre prislusny koncovy ukazovatel’;

N: pocet tcastnikov v analyze suboru podl'a protokolu

IS: Interval spolahlivosti

ID50- zriedenie séra poskytujuce 50 % inhibiciu pseudovirusovej infekcie

GMTR (pomer geometrickych priemerov titrov): pomery geometrickych priemerov jednotlivych titrov (po ockovani/pred
ockovanim)

122 — Podané ockovacie latky: ' — mRNA ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (tozinameran) a mRNA oc¢kovacia
latka proti ochoreniu COVID-19 (elazomeran); 2 — o¢kovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantnd]) a o¢kovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

Pediatricka populacia

Europska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s VidPrevtynom
Beta v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v prevencii ochorenia
COVID-19 (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po opakovanom podavani a
reprodukénej a vyvinovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Genotoxicita a karcinogenita

Na zaklade testov in vitro a in vivo sa pre adjuvans nepozorovala Ziadna genotoxicita. Genotoxicita
antigénu sa nehodnotila, pretoZe sa neocakava, Ze jeho biologicka povaha bude mat’ genotoxicky
potencial. Studie karcinogenity neboli vykonané.

Reprodukénd toxicita a fertilita

V stadii vyvinovej toxicity a reprodukénej toxicity sa samiciam kralika podalo 0,5 ml o¢kovace;j

latky obsahujtcej az 15 mikrogramov (tri davky pre I'udi) rekombinantného proteinu s adjuvans

ASO03 vo forme intramuskularnej injekcie v piatich podaniach: 24 a 10 dni pred parenimav 6., 12.

a27. gestatnom dni. Az do 35. diia po narodeni mlad’at sa nepozorovali Ziadne G€¢inky na fertilitu

samic, embryonalny/fetalny vyvin alebo postnatalny vyvin siivisiace s o¢kovacou latkou. V tejto
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studii bola zistena vysoka miera odpovede S-$pecifického anti-SARS-CoV-2 IgG u samic ako aj
plodov a mlad’at, ¢o naznacuje placentarny prestup protilatok vytvorenych matkou. O vylu¢ovani
ockovacej latky do mlieka nie st k dispozicii ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekéna liekovka s antigénom

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Polysorbat 20

Voda na injekcie

Injekéna liekovka s adjuvans

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Voda na injekcie

Adjuvans, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi alebo riedit’.
6.3  Cas pouzitel’nosti

1 rok.

Po zmieSani sa ma liek pouzit’ do 6 hodin, ak sa uchovéava pri teplote 2°C — 8°C a je chraneny pred
svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovéavanie po zmieSani lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

VidPrevtyn Beta je dostupny ako:

o 2,5 ml roztok obsahujuci antigén vo viacdavkovej injekénej lieckovke (sklo typu 1) so zatkou
(chlorbutylovou) a hlinikovym uzaverom so zelenym plastovym odklapacim vie¢kom:;
. 2,5 ml emulzia obsahujiica adjuvans vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu 1)

so zatkou (chlorbutylovou) a hlinikovym uzaverom so zltym plastovym odklapacim vieCkom.

Kazd¢ balenie obsahuje 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujtcich antigén
a 10 viacdavkovych injekénych liekoviek obsahujucich adjuvans.
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie

Pri zaobchadzani s touto o¢kovacou latkou ma zdravotnicky pracovnik pouzivat’ asepticka techniku
na zabezpecenie sterility kazdej davky.

Pokyny na zmie$anie

VidPrevtyn Beta sa dodava ako 2 samostatné injekéné liekovky: injek¢na liekovka obsahujica
antigén a injek¢na liekovka obsahujica adjuvans.
Pred podanim sa musia obe zlozky zmieSat’ podl'a krokov uvedenych nizsie.

1. krok: Pred zmieSanim nechajte stat’ injekéné liekovky pri izbovej teplote (az do 25°C) pocas
minimalne 15 mint chranené pred svetlom.

2. krok: Kazdu injekénu lieckovku prevrat'te (bez pretrepavania) a vizualne skontrolujte ¢i
neobsahuje akékol'vek Castice alebo ¢i nedoslo k zmene zafarbenia. Ak je pritomny ktorykol'vek z

tychto javov, okovaciu latku nepodavajte.

3. krok: Po odstraneni odklapacich vie¢ok ocistite zatky na oboch injekénych liekovkach pomocou
antiseptického tamponu.
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4. krok Sterilnou injekénou ihlou s vel’kostou 21 G
alebo tensou a sterilnou injekénou striekackou
odoberte cely objem z injek¢nej liekovky
obsahujucej adjuvans (zIté¢ odklapacie viec¢ko)
do injekénej striekacky. Injekénu liekovku
obsahujucu adjuvans prevrat'te, aby ste
ul'ah¢ili odobratie celého objemu.

Injek¢na liekovka 2 z 2

5. krok Cely objem v injek¢nej striekacke preneste do
injekénej liekovky obsahujticej antigén (zelené
odklapacie viecko).

6. krok Z injek¢nej liekovky obsahujicej antigén
vytiahnite injek¢énu strickacku s injek¢nou
ihlou. Injek¢énu liekovku 5-krat prevrat'te, aby
ste premies$ali jej obsah. Nepretrepavajte.
ZmieSana oCkovacia latka je belava az zltkasta

homogénna mlie¢na tekuta emulzia.

Injek¢na liekovka 1z 2

7. krok: Na oznaceni injekénej lickovky zaznamenajte datum a ¢as likvidacie (6 hodin po zmieSani)
v mieste na to uréenom.

Objem ockovacej latky po zmieSani je minimalne 5 ml. Obsahuje 10 davok po 0,5 ml.
V kazdej injekénej lickovke je urcity objem navyse, aby sa zabezpecilo, Ze je mozné odobrat
10 davok po 0,5 ml.

Ockovaciu latku podajte okamzite po zmiesani alebo ju uchovavajte pri teplote 2°C az 8°C

chranent pred svetlom a pouzite ju do 6 hodin (pozri Cast’ 6.3). Po uplynuti tohto ¢asu o¢kovaciu
latku zlikvidujte.

13



Priprava jednotlivych davok

Pred kazdym podanim injek¢énu liekovku 5-krat prevratte, aby ste ju dokladne premiesali.
Nepretrepavajte. Vizualne skontrolujte ¢i neobsahuje akékol'vek Castice alebo ¢i nedoslo k zmene
zafarbenia (vzhl'ad o¢kovacej latky, pozri 6. krok). Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.

Pomocou vhodnej injekénej striekacky a injekénej ihly odoberte 0,5 ml z injekénej liekovky
obsahujucej zmiesanu ockovaciu latku a podajte ju intramuskularne (pozri Cast’ 4.2).

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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