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Vaxzevrial (ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]))
Prehlad o oc¢kovacej latke Vaxzevria a preco bola povolena v EU

Co je ockovacia latka Vaxzevria a na ¢o sa pouziva?

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

Ockovacia latka Vaxzevria je vytvorena z iného virusu (zo skupiny adenovirusov), ktory bol upraveny
tak, aby obsahoval gén potrebny na tvorbu proteinu z virusu SARS-CoV-2.

Ockovacia latka Vaxzevria neobsahuje samotny virus, a preto neméze spbsobit ochorenie COVID-19.

Podrobné informacie o tejto ockovacej latke sa nachadzaju v informaciach o lieku, ktoré zahfiaju
pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Ako sa ockovacia latka Vaxzevria pouziva?

Ockovacia latka Vaxzevria sa podava vo forme dvoch davok injekcii, zvyajne do svalu v hornej Casti
ramena. Druha davka sa mé podat s ¢asovym odstupom od 4 do 12 tyzdriov po podani prvej davky.

Vnutrostatne organy su zodpovedné za opatrenia tykajluce sa dodavky ockovacej latky. Viac informacii
o pouzivani ockovacej latky Vaxzevria si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo sa
poradte so zdravotnickym pracovnikom.

Akym sposobom ockovacia latka Vaxzevria Gucinkuje?

Ockovacia latka Vaxzevria pOsobi tak, Ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Je zlozena z iného virusu (adenovirusu), ktory bol upraveny tak, aby obsahoval gén
potrebny na tvorbu tzv. spike proteinu virusu SARS-CoV-2. Je to protein, ktory sa nachadza na
povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktory virus potrebuje na preniknutie do telovych buniek.

Po podani ockovacej latky sa gén virusu SARS-CoV-2 dostava do buniek ludského tela. Bunky tento
gén pouziju na tvorbu tzv. spike proteinu. Imunitny systém osoby nasledne identifikuje tento protein
ako cudzi, zane proti nemu vytvarat protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ho napadali.

' Predtym zndma ako olkovacia latka proti COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
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Ak osoba pride neskdr do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, jej imunitny systém ho rozpozna a bude
pripraveny, aby sa proti nemu branil.

Adenovirus, ktory sa nachadza v ockovacej latke, sa nem6ze rozmnozovat a nespdsobuje ochorenie.
Aké prinosy ockovacej latky Vaxzevria boli preukazané v stadiach?

Kombinované vysledky zo Styroch klinickych studii v Spojenom kralovstve, Brazilii a Juhoafrickej
republike preukazali, Ze oCkovacia latka Vaxzevria je bezpec¢na a ucinna pri prevencii ochorenia COVID-
19 u ludi vo veku od 18 rokov. Do tychto studii bolo zahrnutych celkovo priblizne 24 000 os0b. Polovici
0s0b bola podana ockovacia latka a polovici bola podana kontrolna injekcia, a to bud zdanliva injekcia
alebo ina ockovacia latka, ktora nebola uréena na prevenciu ochorenia COVID-19. Osoby zaradené do
studii nevedeli, ¢i dostali testovaciu ockovaciu latku alebo kontrolnd injekciu.

Agentura pri vypocte miery Gcinku ockovacej latky vychadzala z vysledkov studie COV002 (vykonanej
v Spojenom kralovstve) a zo Studie COV003 (vykonanej v Brazilii). V kazdej z dvoch ostatnych studii
sa zaznamenalo menej ako $est pripadov ochorenia COVID-19, ¢o nebolo dostatoéné na posutdenie
preventivneho G¢inku o¢kovacej latky. KedZze sa oc¢kovacia latka ma podavat v dvoch Standardnych
ddvkach a druha davka sa ma podat s ¢asovym odstupom 4 aZ 12 tyZdfiov po podani prvej davky,
agentlra sa naviac sustredila na vysledky tykajuce sa os6b, ktoré boli ockované podla tejto
Standardnej schémy.

Podla vysledkov sa zaznamenalo 59,5 % znizenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-
19 u os0b, ktoré dostali ockovaciu latku (64 oséb z 5 258 malo priznaky ochorenia COVID-19),

v porovnani s osobami, ktoré dostali kontrolné injekcie (154 0s6b z 5 210 malo priznaky ochorenia
COVID-19). To znamen4, Ze sa v klinickych skd$aniach preukdzala priblizne 60 % G¢&innost o¢kovacej
latky.

Na dalsej $tudii, ktord sa uskutocnila v USA, Peru a Cile, sa zU&astnilo priblizne 26 000 0s6b, z ktorych
21 % bolo starsich ako 65 rokov. Ucastnici dostali druhti ddvku 4 tyZdne po prvej davke. V $tddii sa
preukazalo 74 % zniZzenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 u os6b, ktoré dostali
ocCkovaciu latku (73 os6b z 17 662 malo priznaky ochorenia COVID-19), v porovnani s osobami, ktoré
dostali kontrolné injekcie (130 os6b z 8 550 malo priznaky ochorenia COVID-19). V studii sa takisto
preukazalo, ze Gcinnost o¢kovacej latky Vaxzevria u starsich osdb je porovnatelna s Géinnostou u
mladsich osob.

Mé2u sa oékovacou latkou Vaxzevria oékovat osoby, ktoré uz prekonali
COVID-19?

V pripade 345 os6b, ktoré uz prekonali COVID-19 a potom boli v klinickom skisani zaockované
ocCkovacou latkou Vaxzevria, sa neprejavili ziadne dalSie vedlajsie ucinky.

Na vyvodenie zaveru o miere Uc¢innosti oCkovacej latky Vaxzevria v pripade os6b, ktoré uz prekonali

COVID-19, nebol zo skusani k dispozicii dostatok udajov.

Méze sa oékovacou latkou Vaxzevria znizit prenos virusu z jednej osoby na
druha?

Vplyv ockovania ockovacou latkou Vaxzevria na Sirenie virusu SARS-CoV-2 v komunite zatial nie je
znamy. Nie je zatial'zndme ani to, do akej miery mézu zao¢kované osoby nadalej prenasat a $irit virus.
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Ako dlho trva ochrana vytvorena ockovacou latkou Vaxzevria?

V sucasnosti nie je zname, ako dlho trva ochrana po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria. Osoby
zaockované v ramci klinickych skdsani sa budu dalej sledovat pocas jedného roku, aby sa ziskalo viac
udajov o trvani ochrany.

MoOzu sa ockovacou latkou Vaxzevria ockovat deti?

Podavanie o¢kovacej latky Vaxzevria u deti v sticasnosti nie je povolené. Agentlira EMA sa spolu so
spolo¢nostou dohodli na pldne na odskusanie oékovacej latky u deti v neskordom Stadiu.

Mézu sa ockovacou latkou Vaxzevria oékovat osoby s oslabenym imunitnym
systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom existuju iba obmedzené Udaje. Hoci odpoved 0sob s
oslabenym imunitnym systémom na oCkovaciu latku mozno nie je az taka dobra, neexistuju ziadne
osobité obavy tykajlce sa bezpeénosti. Zaockované mdzu byt aj osoby s oslabenym imunitnym
systémom, kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

M62u sa ockovacou latkou Vaxzevria o¢kovat tehotné alebo dojéiace zeny?

Predbezné Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne Skodlivé Ucinky pocas tehotenstva, ale o pouZiti
oCkovacej latky Vaxzevria pocas tehotenstva existuje len velmi malo Gdajov. Hoci neexistuju studie o
dojceni, nepredpoklada sa ziadne riziko pre dojCiace zeny.

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

Mé2u sa oékovacou latkou Vaxzevria o¢kovat osoby s alergiami?

Osobam, ktoré vedia, ze su alergické na niektoru zo zloziek ockovacej latky uvedenych v Casti 6
pisomnej informacie pre pouzivatela, sa tato o¢kovacia latka nema podat.

U os6b oc¢kovanych touto ockovacou latkou sa pozorovali alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti).
Vyskytli sa aj pripady anafylaxie (tazkej alergickej reakcie). Tak ako v pripade vSetkych ockovacich
latok sa ockovacia latka Vaxzevria ma preto podavat len pod prisnym lekarskym dohladom, ak je k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lieCbu alergickych reakcii. Ak sa u osoby po podani prvej
davky ockovacej latky Vaxzevria objavi tazka alergickd reakcia, druhd davka sa jej nema podat.

Je ucinok ockovacej latky Vaxzevria rovnaky u osob ré6zneho etnického
povodu a rodu?

Do klinického skusania boli zaradeni fudia rézneho etnického povodu a rodu. U¢innost sa zachovala vo
vSetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Vaxzevria?

Najcastejsie vedlajsie ucinky oCkovacej latky Vaxzevria pozorované v klinickych skdsaniach boli
zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a v priebehu niekolkych dni po ockovani ustupili. Vedlajsie
ucinky hlasené po druhej davke boli v porovnani s prvou davkou miernejsie a menej Casté. U oséb,
ktorym sa poda oc¢kovacia latka Vaxzevria, sa mdze vyskytn(t viac vedlajsich Ucinkov sicéasne.
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Najéastejsie vedlajsie G¢inky su citlivost, bolest a modrina v mieste podania injekcie, bolest hlavy,
Unava, bolest svalov, véeobecny pocit nepohody, zimnica, hortéka, bolest kibov a nauzea (pocit
nevolnosti). Mézu postihnut viac ako 1 z 10 oséb.

Az u 1z 10 osdb sa mdze vyskytnut trombocytopénia (nizka hladina ¢ervenych dosti¢iek), vracanie,
hnadka, bolest ndh alebo ramien, opuch a zadervenanie v mieste podania infekcie, ochorenie podobné
chripke a asténia (slabost). AZ u 1 zo 100 o0sdb sa mdze vyskytnit lymfadenopatia (zvéésené
lymfatické uzliny), znizena chut do jedla, zavraty, ospalost, letargia (nedostatok energie),
hyperhidréza (nadmerné potenie), bolest brucha, svalové kf¢e, svrbenie, vyrdzka a urtikaria (svrbiva
vyrazka).

Svalova slabost na jednej strane tvare (paralyza tvére alebo ochrnutie) méze postihndt aZ 1 osobu z 1
000.

Trombdza (tvorba krvnych zrazenin v cievach) v kombinacii s trombocytopéniou (syndrom trombdzy
s trombocytopéniou, TTS) a Guillain-Barrého syndrom (neurologicka porucha, ked imunitny systém
poskodzuje nervové bunky) mdzu postihntt aZz 1 osobu z 10 000.

U velmi malého poctu os6b sa v spojitosti s ockovacou latkou Vaxzevria vyskytol angioedém (rychly
opuch pod kozou) a zaznamenalo sa velmi malo pripadov syndromu kapilarneho presakovania (Uniku
tekutiny z malych krvnych ciev spdsobujucich opuch tkaniva a pokles krvného tlaku). Pozoroval sa tiez
velmi maly pocet pripadov imunitnej trombocytopénie (stavu, pri ktorom sa imunitny systém omylom
zameriava na krvné dosticky, znizuje ich hladinu a ovplyviuje normalne zrazanie krvi) a
cerebrovaskularnej zilovej a sinusovej trombozy (tvorby krvnych zrazenin v cievach odvadzajucich krv
Z mozgu).

U os6b, ktorym sa podavala ockovacia latka, sa zaznamenali alergické reakcie vratane niekolkych
pripadov tazkych (anafylaktickych) alergickych reakcii. Ako vSetky oc¢kovacie latky aj Vaxzevria sa ma
podavat pod prisnym lekdrskym dohladom, pri¢om na lie¢bu takychto reakcii mé byt k dispozicii
vhodné lekarske vybavenie.

Ockovacia latka Vaxzevria sa nesmie podavat osobam, u ktorych sa po podani objavi syndrom
trombozy s trombocytopéniou (thrombosis with thrombocytopenia syndrome, TTS). Ockovacia latka
Vaxzevria sa nesmie podavat ani osobam, u ktorych sa v minulosti vyskytol syndrém kapildrneho
presakovania.

Preco bola oékovacia latka Vaxzevria povolena v EU?

Ockovacia latka Vaxzevria ponuka dobri mieru ochrany pred ochorenim COVID-19, ktora je v Case
aktudlnej pandémie kriticky potrebna. V hlavnych skdsaniach sa preukazalo, Zze ockovacia latka ma
priblizne 60 % Gcinnost. Vaésina vedlajsich G¢inkov ma miernu az strednd intenzitu a pocas niekolkych
dni ustapi.

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Vaxzevria su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze oc¢kovacia latka méze byt povolend na pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Vaxzevria bola povolena s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalSie dokazy
o oc¢kovacej latke (pozri dalej), ktoré ma spolocnost predlozit. Agentlra prehodnoti véetky nové
dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o ockovacej latke Vaxzevria dosial’ neboli predlozené?

KedZe o¢kovacia latka Vaxzevria bola povolend s podmienkou, spolo¢nost, ktord ockovaciu latku
uvadza na trh, bude nadalej poskytovat vysledky z prebiehajucich klinickych skdsani. Tieto skisania a
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dalsie $tudie poskytnt informacie o dizke trvania ochrany vratane novych variant virusu, o miere
spolahlivosti oékovacej latky pri prevencii tazkého priebehu ochorenia COVID-19, o miere ochrany
starsich os6b, o miere ochrany 0s6b s oslabenym imunitnym systémom, ako aj deti a tehotnych Zien a
o tom, ¢i sa nou predchadza ochoreniu bez priznakov.

Nezavislymi $tidiamioc¢kovacich latok proti ochoreniu COVID-19, ktoré budi koordinovat orgény EU, sa
okrem toho poskytne viac informacii o dlhodobej bezpecnosti a prinose ockovacej latky pre celkovu
populaciu.

Spolocnost tiez uskutoéni stddie s ciefom poskytnut dalSie uistenie o farmaceutickej kvalite o¢kovacej
latky a testovani oCkovacej latky, kedZe jej vyroba sa neustéle rozsiruje.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Vaxzevria boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
latky a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oc¢kovaciu latku Vaxzevria existuje aj plan riadenia rizik s délezitym informaciami o bezpecnosti
ockovacej latky, spésobe zhromazdovania dalSich Gdajov a znizovania vSetkych moznych rizik. K
dispozicii je sihrn planu riadenia rizik.

V stlade s pldnom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa v spojitosti s
ockovacou latkou Vaxzevria zavedu bezpecénostné opatrenia, aby bolo mozné rychlo zhromazdovat a
analyzovat nové informécie o bezpeénosti. Spolo¢nost, ktord uvadza ockovaciu ldtku Vaxzevria na trh,
bude predkladat mesaéné spravy o bezpecénosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Vaxzevria sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Vaxzevria sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o ockovacej latke Vaxzevria

Ockovacej latke COVID-19 Vaccine AstraZeneca bolo 29. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie
na trh s podmienkou platné v celej EU.

Dnia 25. marca 2021 bol nazov ockovacej latky zmeneny na Vaxzevria.

Dalsie informécie o ockovacej latke Vaxzevria sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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