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COVID-19 Vaccine Janssen (oCkovacia latka proti
ochoreniu COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna]))
Prehlad o o¢kovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen a preco bola v EU
povolena

Co je o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen a na ¢o sa pouziva?

COVID-19 Vaccine Janssen je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019
(COVID-19) u o0sbb vo veku od 18 rokov. Ochorenie COVID-19 je sp6sobené virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen obsahuje iny virus (zo skupiny adenovirusov), ktory bol
upraveny tak, aby obsahoval gén potrebny na tvorbu proteinu, ktory sa nachadza vo viruse SARS-
CoV-2.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen neobsahuje samotny virus SARS-CoV-2, a preto
nemoze spbsobit ochorenie COVID-19.

Ako sa ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen pouziva?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa podava vo forme injekcie, zvycajne do svalu
v hornej ¢asti ramena.

Najskor po 2 mesiacoch po prvej davke o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa mdze podat
posilfiovacia davka osobam od veku 18 rokov. Posilfiovacia davka sa méze podat aj po dvoch
déavkach niektorej z mRNA ockovacich latok povolenych v EU. Nadasovanie podania posilfiovacej
davky po podani mRNA ockovacej latky zavisi od Casu, kedy by sa normalne podala tretia davka
mMRNA ockovacej latky.

Narodné organy verejného zdravia mézu vydat oficidlne odportéania vzhladom na aktudlne
dostupné Udaje o Ucinnosti a obmedzené Udaje o bezpecnosti.

Viac informacii po pouzivani ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen si precitajte v informacii
pre pouzivatela alebo sa porozpravajte so zdravotnickym pracovnikom.
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Akym sposobom ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen Gcinkuje?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen pOsobi tak, Ze pripravuje telo na to, aby sa samo
branilo pred ochorenim COVID-19. Je zloZzena z iného virusu (adenovirusu), ktory bol upraveny tak,
aby obsahoval gén potrebny na tvorbu tzv. spike proteinu virusu SARS-CoV-2. Tento protein sa
nachadza povrchu virusu SARS-CoV-2, ktory ho potrebuje na preniknutie do telovych buniek.

Adenovirus prenesie gén virusu SARS-CoV-2 do buniek ockovanej osoby. Bunky potom tento gén
pouziju na tvorbu spike proteinu. Imunitny systém osoby rozpozna tento spike protein ako cudzi,
zacne proti nemu vyrabat protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby sa nan zacielili.

Ak sa tato osoba neskdr dostane do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém tejto osoby
rozozna spike protein a bude pripraveny na ochranu organizmu proti nemu.

Adenovirus, ktory sa nachadza v o¢kovacej latke, sa nemdéze rozmnozovat a nespdsobuje ochorenie.

Aké prinosy ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen boli preukazané
v stadiach?

Na zaklade klinického skusania, na ktorom sa zucastnili osoby v Spojenych statoch americkych,
Juznej Afrike a krajinach Latinskej Ameriky, sa zistilo, ze ockovacia latka COVID-19 Vaccine
Janssen je Ucinna pri prevencii ochorenia COVID-19 u os6b vo veku od 18 rokov. Do tejto Studie
bolo zahrnutych vySe 44 000 osOb. Polovica dostala jednu davku ockovacej latky a polovici sa
podalo placebo (zdanliva injekcia). Osoby nevedeli, ¢i dostali o¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine
Janssen alebo placebo.

V ramci tohto skisania sa zistilo 67 % znizenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-
19 po dvoch tyzdnoch u os6b, ktoré dostali ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen (116 z

19 630 0s6b) v porovnani s pacientmi, ktorym sa podalo placebo (348 z 19 691 0s6b). To znamena,
ze ucinnost oc¢kovacej latky bola 67 %.

Z dalSich udajov vyplynulo, ze po podani posiliovacej davky po prvej davke ockovacej latky COVID-
19 Vaccine Janssen alebo po dvoch davkach mRNA ockovacich latok u ludi od veku 18 rokov sa
zvysila hladina protilatok.

Mézu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen ockovat osoby,
ktoré uz prekonali COVID-19?

U 2 151 0s0b, ktoré uz prekonali ochorenie COVID-19 a ktoré boli potom v klinickom skasani
zaoCkované ocCkovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen, sa neprejavili Ziadne dalsie vedlajsie
ucinky.

Na vyvodenie zaveru o miere Ucinnosti oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u 0sdb, ktoré uz
prekonali COVID-19, nebol zo skusani k dispozicii dostatok udajov.

Méze sa oékovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen znizit prenos
virusu z jednej osoby na druh(?

Ucinok ockovania o¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen na $irenie virusu SARS-CoV-2 v
komunite zatial nie je znamy. TiezZ nie je zatial zndme, v akom rozsahu mozu zaockované osoby
nadalej prenasat a §irit virus.
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Ako dlho trva ochrana vytvorena ockovacou latkou COVID-19 Vaccine
Janssen?

Ochrana ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen sa zacina asi 14 dni po oc¢kovani,
v sUcasnosti vSak nie je zname, ako dlho ochrana trva. Osoby zaoCkované v ramci klinickych
skisani sa budl dalej sledovat pocas dvoch rokov, aby sa ziskalo viac Udajov o trvani ochrany.

MoOzu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen ockovat deti?

Podavanie oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen u deti nie je v sucasnosti povolené. Agentura
EMA sa spolu so spolo¢nostou dohodli na plane na odskusanie o¢kovacej latky u deti.

Mézu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen oc¢kovat osoby
s oslabenym imunitnym systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom neexistuju ziadne Udaje. Hoci odpoved 0séb s
oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku nemusi byt az takd dobra, neexistuju ziadne
osobitné vyhrady tykajlice sa bezpecnosti. Aj osoby s oslabenou imunitou mézu byt zaockované,
kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Mo6zu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen ockovat tehotné
alebo dojciace zeny?

Studie na zvieratadch nepreukazujl Ziadne $kodlivé Gcinky o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen
v tehotenstve. Udaje o pouzivani o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen pocas tehotenstva st
vSak velmi obmedzené.

Nie su k dispozicii Ziadne studie o oCkovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen pri dojceni, neoCakava
sa vSak ziadne riziko pri dojceni.

Rozhodnutie o zaoc¢kovani pocas tehotenstva sa ma urobit po déslednej konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Mézu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen ockovat osoby
s alergiami?

Osobam, ktoré maju alergiu na jednu zo zloziek oCkovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informacie pre pouzivatela, sa tato ockovacia latka nema podat.

U osbb zaockovanych touto o¢kovacou latkou sa vyskytli alergické reakcie (precitlivenost). V
prebiehajlcej studii sa vyskytol jeden pripad anafylaxie (zdvaznej alergickej reakcie). Tak ako v
pripade vSetkych ockovacich latok sa o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen ma preto podavat
len pod prisnym lekarskym dohlfadom a ak je k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na liecbu
alergickych reakcii.

Je ucinok ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen rovnaky u osob
rozneho etnického povodu a rodu?

Do klinickych skusani boli zaradené osoby r6zneho etnického povodu a rodu. Ockovacia latka
ucinkovala vo vsetkych etnickych skupinach a rodoch.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky COVID-19 Vaccine
Janssen?

Najcastejsie vedlajsie ucinky oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen pozorované v klinickom
skusani mali zvycajne miernu alebo strednu intenzitu a v priebehu jedného alebo dvoch dni
po ockovani ustupili.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky su bolest v mieste podania injekcie, bolest hlavy, Unava, bolest svalov
a nevolnost. M6zu postihnut viac ako 1 z 10 os6b.

Kasel, bolest kibov, horti¢ka, zimnica, ako aj séervenanie a opuch v mieste podania injekcie mdézu
postihnut az 1 osobu z 10. Kychanie, triaska, zavraty, parestézia (neobvyklé pocity ako znizena
citlivost, stipanie alebo mravéenie a brnenie), bolest hrdla, vyrazka, potenie, hnacka, svalova
slabost, bolest v rukach a nohach, bolest chrbta, slabost a pocit celkovej nepohody mézu postihnit
az 1 osobu zo 100. Zriedkavé vedlajsie Gcinky (ktoré mozu postihnut az 1 osobu z 1 000) su
venodzna tromboembodlia (tvorba krvnych zrazenin v Zilach), lymfadenopatia (zvacsené lymfatické
uzliny), hypoestézia (znizena citlivost na dotyk, bolest, teplota), tinitus (zvonenie alebo bzucanie v
usiach), zvracanie, precitlivenost (alergia) a svrbiva vyrazka.

Tromboza (tvorba krvnych zrazenin v cievach) v kombinacii s trombocytopéniou (nizkym poctom
krvnych dosticiek) a Guillain-Barrého syndrom (neurologicka porucha, ked imunitny systém
poskodzuje nervové bunky) mdzu postihnit az 1 osobu z 10 000.

U os0b zaockovanych ockovacou latkou sa vyskytli alergické reakcie vratane anafylaxie (zavaznej
alergickej reakcie). Ako vsetky ockovacie latky aj COVID-19 Vaccine Janssen sa ma podavat pod
prisnym lekdrskym dohladom, pri¢om ma byt k dispozicii vhodné lekdrske vybavenie na lie¢bu
takychto reakcii.

Pri podavani oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa vyskytol velmi maly pocet pripadov
imunitnej trombocytopénie (stav, ked imunitny systém omylom napada krvné dosticky, ¢im znizuje
ich pocet a ovplyviiuje normalne zrdzanie krvi) a syndrém kapilarneho presakovania (unikania
tekutiny z malych krvnych ciev, ¢o spdsobuje opuch tkaniva a pokles krvného tlaku).

Nie je zname riziko velmi zriedkavych udalosti (ako je trombdza so syndromom trombocytopénie
[TTS], syndrém kapildrneho presakovania a Guillain-Barrého syndrom) po podani posilfovacej
davky ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen sa nesmie podavat osobam, u ktorych sa v minulosti
vyskytol syndrom kapilarneho presakovania ani osobam, ktoré mali syndrém TTS po ockovani
ktoroukolvek ockovacou latkou proti COVID-19.

Preco bola o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen povolena v EU?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen ponuka dobru mieru ochrany pred ochorenim COVID-
19, ktora je v Case aktualnej pandémie mimoriadne potrebna. V hlavnom skusani sa preukazalo, ze
ockovacia latka ma priblizne 67 % Gc&innost. Vadésina vedlajsich Géinkov ma miernu az strednu
intenzitu a trva len niekolko dni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen
su vadsie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka mdzZe byt povolend na pouzivanie
v EU.

COVID-19 Vaccine Janssen (oc¢kovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (Ad26.COV2-
S [rekombinantna]))
EMA/565324/2021 strana 4/5



Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen bola povolena tzv. s podmienkou. To znamena, Ze sa
¢aka na dalsie dokazy o ockovacej latke (pozri dalej), ktoré ma spolo¢nost predloZit. Agentira
prehodnoti vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sdhrn.

Aké informacie o lieku COVID-19 Vaccine Janssen dosial’ neboli
predlozené?

KedZe ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen bola povolena s podmienkou, spoloénost, ktora
tuto ockovaciu latku uvadza na trh, poskytne vysledky z prebiehajucich klinickych skdsani. Tieto
skusania a dalSie studie poskytnu informacie o tom, ako dlho trva ochrana, o ucinnosti oCkovacej
latky proti novym variantom virusu, o miere ochrany starsSich ludi, Iudi z r6znych etnickych skupin,
jedincov s naruSsenym imunitnym systémom, deti a tehotnych Zien, o tom, ¢i brani
asymptomatickym pripadom a o Ucinkoch a nacasovani druhej davky ockovacej latky.

Nezdvislymi $tddiami o¢kovacich latok proti ochoreniu COVID-19, ktoré budu koordinovat organy
EU, sa okrem toho poskytne viac informécii o dlhodobej bezpecnosti a prinosoch o¢kovacej latky
pre celkovu populaciu.

Spoloc¢nost tiez uskutoéni stddie s ciefom poskytnut dalSie uistenie o farmaceutickej kvalite
ocCkovacej latky a testovani ockovacej latky, kedZe jej vyroba sa neustale rozsiruje.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky COVID-19 Vaccine Janssen?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oc¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen existuje aj plan riadenia rizik s délezitym
informaciami o bezpecnosti ockovacej latky, sposobe zhromazdovania dalsSich Udajov a zniZovania
vSetkych moznych rizik. K dispozicii je suhrn planu riadenia rizik.

V stlade s pldnom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa zavedu
bezpecnostné opatrenia v suvislosti s ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen, aby bolo
mozné rychlo zhromazdovat a analyzovat nové informacie o bezpec¢nosti. Spolo¢nost, ktora uvadza
ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Janssen na trh, bude predkladat mesac¢né spravy o bezpecnosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj tdaje o pouzivani ockovacej latky COVID-19 Vaccine Janssen sa
neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky hlasené pri oCkovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen

Ockovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen bolo 11. marca 2021 udelené povolenie na uvedenie
na trh s podmienkou platné v celej EU.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-janssen

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2021
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