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Nuvaxovid (ocCkovacia latka proti COVID-19
(rekombinantna, s adjuvansom))
Prehlad o o¢kovacej latke Nuvaxovid a preco bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Nuvaxovid a na &o sa pouziva?

Nuvaxovid je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u lfudi vo
veku od 18 rokov.

Ockovacia latka Nuvaxovid obsahuje verziu proteinu, ktory sa nachadza na povrchu virusu SARS-CoV-2
(tzv. spike protein) a ktory sa vyraba v laboratériu.

Ako sa ockovacia latka Nuvaxovid pouziva?

Ockovacia latka Nuvaxovid sa podava vo forme dvoch injekcii, zvy¢ajne do svalu v hornej Casti
ramena, a to s trojtyzdriovym odstupom.

Vnutrostatne organy zodpovedaju za opatrenia tykajuce sa dodavky ockovacej latky. Viac informacii
o pouzivani oCkovacej latky Nuvaxovid si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Akym sposobom ockovacia latka Nuvaxovid Gcinkuje?

Ockovacia latka Nuvaxovid poOsobi tak, ze pripravuje telo nato, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Obsahuje verziu tzv. spike proteinu, ktory sa vyraba v laboratériu. Ockovacia latka
obsahuje aj tzv. adjuvans, latku, ktord pomaha posilnit imunitnd odpoved na o¢kovaciu latku.

Ked' sa osobe poda ocCkovacia latka, jej imunitny systém identifikuje protein v oCkovacej latke ako
cudzi a vytvori proti nemu prirodzent obranu - protilatky a T-bunky.

Ak neskor zaockovana osoba pride do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém rozpozna
spike protein a bude pripraveny na to, aby ho napadol. Protilatky a imunitné bunky mézu chranit pred
ochorenim COVID-19 tak, Ze budU( spolupracovat pri usmrcovani virusu, branit jeho vstupu do buniek
tela a nicit infikované bunky.
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Aké prinosy ockovacej latky Nuvaxovid boli preukazané v stadiach?

Z vysledkov dvoch hlavnych klinickych skdsani vyplynulo, ze ockovacia latka Nuvaxovid je Ucinna

pri prevencii ochorenia COVID-19 u 0s6b vo veku od 18 rokov. Na studiach sa celkovo zucastnilo viac
ako 45 000 osob. V prvej studii dostali ockovaciu latku priblizne dve tretiny Ucastnikov a ostatnym bolo
podané placebo (zdanliva injekcia). V druhej studii boli Ucastnici rovnomerne rozdeleni do skupin, prva
skupina dostala ockovaciu latku Nuvaxovid a druha placebo. Osoby nevedeli, ¢i dostali oc¢kovaciu latku
Nuvaxovid alebo placebo.

V prvej studii, ktord sa uskutocnila v Mexiku a Spojenych Statoch, sa zistilo 90,4 % znizenie poctu
symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 od 7 dni po druhej davke u os6b, ktoré dostali
ocCkovaciu latku Nuvaxovid (14 pripadov zo 17 312 0s0b) v porovnani s osobami, ktoré dostali placebo
(63 0s6b z 8 140). To znamena, Ze v tejto studii mala o¢kovacia latka 90,4 % uUdinnost.

V druhej studii vykonanej v Spojenom kralovstve sa tiez preukazalo podobné znizenie poctu
symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 u 0s0b, ktoré dostali o¢kovaciu latku Nuvaxovid
(10 pripadov zo 7 020 osbb), v porovnani s osobami, ktoré dostali placebo (96 oséb zo 7 019).
Ucinnost ockovacej latky v tejto Studii bola 89,7 %.

Z vysledkov obidvoch $tudii vyplyva, Ze Géinnost ockovacej latky Nuvaxovid je priblizne 90 %. Pévodny
kmen virusu SARS-CoV-2 a niektoré varianty vyvolavajluce obavy, ako su alfa a beta, boli najcastejsimi
virusovymi kmefimi cirkulujacimi v ¢ase prebiehajucich stddii. V sicasnosti st k dispozicii obmedzené
udaje o ucinnosti ockovacej latky Nuvaxovid proti inym obavanym variantom vratane omikronu.

Mé2u sa ockovacou latkou Nuvaxovid oékovat osoby, ktoré uz prekonali
COVID-19?

U os6b, ktoré uz prekonali COVID-19 a potom boli v klinickom skusani zaockované ockovacou latkou
Nuvaxovid, sa neprejavili Ziadne dalSie vedlajsie ucinky.

Na vyvodenie zaveru o Ucinnosti ockovacej latky Nuvaxovid v pripade ludi, ktori uz prekonali COVID-

19, nebol k dispozicii dostatok Gdajov zo skusania.

Méze sa okovacou latkou Nuvaxovid znizit prenos virusu z jednej osoby na
druha?

Vplyv oc¢kovania ockovacou latkou Nuvaxovid na Sirenie virusu SARS-CoV-2 v komunite zatial' nie je
znamy. Tiez nie je zatial zname, do akej miery mézu zao¢kované osoby nadalej prenasat a Sirit virus.

Ako dlho trva ochrana vytvorena ockovacou latkou Nuvaxovid?

V sucasnosti nie je zname, ako dlho trva ochrana po ockovani oCkovacou latkou Nuvaxovid. Osoby
zaockované v ramci klinického sklsania sa bud( dalej sledovat az 2 roky, aby sa ziskalo viac Gdajov o
trvani ochrany.

MoOzu sa ockovacou latkou Nuvaxovid o¢kovat deti?

Ockovacia latka Nuvaxovid sa v sucasnosti neodporica pre osoby mladsie ako 18 rokov. Spolu so
spoloénostou, ktord oc¢kovaciu latku vyrdba, EMA pripravila pldn na neskorsie odskusanie ockovacej
latky u deti.
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Modzu sa ockovacou latkou Nuvaxovid oékovat osoby s oslabenym
imunitnym systémom?

O ludoch s oslabenym imunitnym systémom existuju iba obmedzené dékazy. Hoci odpoved 0s0b s
oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku mozno nie je az taka dobrd, neexistuju Ziadne
osobité obavy tykajlice sa bezpeénosti. Aj fudia s oslabenou imunitou mézu byt zao¢kovani, kedZe im
hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Mé6Zu sa oékovacou latkou Nuvaxovid oékovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Studie na zvieratdch nepreukazali Ziadne $kodlivé Gcinky pocas tehotenstva, ale existuje len malo
udajov o pouziti oCkovacej latky Nuvaxovid pocas tehotenstva. Hoci neexistuju studie o dojceni,
nepredpokladé sa ziadne riziko pre dojciace zeny.

Rozhodnutie o zaockovani pocas tehotenstva sa méa urobit po déslednej konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Mé6Zu sa oékovacou latkou Nuvaxovid oékovat osoby s alergiami?

Ludia, ktori vedia, Ze su alergicki na jednu zo zloziek oc¢kovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informacie pre pouzivatela, nemaju dostat tuto o¢kovaciu latku.

U os6b zaockovanych ockovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19 sa pozorovali pripady anafylaxie
(zavaznej alergickej reakcie). Tak ako v pripade vsetkych ockovacich latok sa ockovacia latka
Nuvaxovid ma podavat len pod prisnym lekarskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske
vybavenie na lie¢bu. Ak bude mat osoba po podani prvej davky ockovacej latky Nuvaxovid tazku
alergicku reakciu, druha davka sa jej nema podat.

Je Gcinok ockovacej latky Nuvaxovid rovnaky u ludi rozneho etnického
povodu a rodu?

Do hlavného skisania boli zaradeni ludia rézneho etnického pdvodu a rodu. U¢innost sa zachovala vo
vSetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Nuvaxovid?

NajCastejsie vedlajsie Ulinky ockovacej latky Nuvaxovid pozorované v klinickych skusaniach boli
zvycCajne miernej alebo strednej intenzity a v priebehu niekolkych dni po ockovani ustupili. Patrili k nim
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) alebo vracanie, bolest svalov a kibov, citlivost a bolest v mieste
podania injekcie, Unava a pocit nevolnosti. Tieto postihli viac ako 1 osobu z 10.

Zalervenanie a opuch v mieste podania injekcie, hortc¢ka, zimnica a bolest v konéatinach sa vyskytli

u menej ako 1 osoby z 10. Zvacsené lymfatické uzliny, vysoky krvny tlak, vyrazka, zacervenanie koze,
svrbenie v mieste vpichu a svrbiva vyrazka boli menej Casté vedlajsie ucinky (postihuji menej ako 1
osobu zo 100).

Preco bola o&kovacia latka Nuvaxovid povolena v EU?

Ockovacia latka Nuvaxovid ponuka vysokd mieru ochrany pred ochorenim COVID-19, ktora je v Case
aktualnej pandémie mimoriadne potrebna. V hlavnych skiSaniach sa preukazalo, Zze oCkovacia latka
ma priblizne 90 % Gcinnost. Vadsina vedlajsich Géinkov ma miernu az strednu intenzitu a ustipi pocas
niekolkych dni.
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Agentura preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Nuvaxovid su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a Ze o¢kovacia latka moze byt odpori¢ana na povolenie v EU.

EMA odporudila udelit o¢kovacej latke Nuvaxovid povolenie na uvedenie na trh s podmienkou. To
znamena, ze sa ¢aka na dalSie dékazy o ockovacej latke (pozri dalej), ktoré ma spoloénost predlozit.
Agentura prehodnoti vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o ockovacej latke Nuvaxovid dosial’ neboli predlozené?

KedZe ockovacej latke Nuvaxovid bolo udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou,
aspolo¢nost, ktora oc¢kovaciu latku Nuvaxovid uvadza na trh, uskuto¢ni Studie na poskytnutie dalSieho
uistenia o farmaceutickej kvalite oCkovacej latky.

Nezévislymi $tidiami o¢kovacich Iatok proti ochoreniu COVID-19, ktoré budl koordinovat orgéany EU,
sa okrem toho poskytne viac informacii o dlhodobej bezpecnosti a prinose ockovacej latky pre Siroku
verejnost.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Nuvaxovid?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Nuvaxovid boli do sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre ockovaciu latku Nuvaxovid existuje aj plan riadenia rizik (RPM) s délezitym informaciami

o bezpeclnosti ockovacej latky, sposobe zhromazdovania dalSich Udajov a znizovania vsetkych moznych
rizik.

V stilade s pldanom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijmu
bezpecnostné opatrenia v slvislosti s ockovacou latkou Nuvaxovid, aby sa nové informacie

o bezpecnosti rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spolo¢nost, ktord uvadza o¢kovaciu latku Nuvaxovid
na trh, bude predkladat mesaéné spravy o bezpecénosti.

Tak ako pri vSetkych oCkovacich latkach, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Nuvaxovid sa neustale
kontroluju. Vedlajsie tcinky hlasené pri ockovacej latky Nuvaxovid sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Nuvaxovid

Ockovacej latke Nuvaxovid bolo 20. decembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Nuvaxovid sa nachadzaji na webovej stranke agentury:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2021
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