Bratislava, jul 2021

mRNA ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19, Comirnaty a Spikevax:
riziko myokarditidy a perikarditidy

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nosti BIONTECH/Pfizer a MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. si Vas po dohode
s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lieCiv (SUKL)
dovoluju informovat o nasledovnych skutoénostiach:

Zhrnutie

Po ockovani mRNA ockovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19,
Comirnaty a Spikevax, boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady
myokarditidy a perikarditidy.

Pripady sa primarne vyskytli v priebehu 14 dni po ockovani, Castejsie
po druhej davke a u mladsich muzov.

Dostupné udaje naznacuju, Zze priebeh myokarditidy a perikarditidy
po ockovani je podobny priebehu myokarditidy a perikarditidy
vSeobecne.

Zdravotnicki pracovnici maja venovat pozornost prejavom a priznakom
myokarditidy a perikarditidy.

Zdravotnicki pracovnici maja upozornit zaoékované osoby, aby ihned’
vyhl'adali lekarsku starostlivost v pripade, Ze pocituja bolest
na hrudniku, dychavié¢nost alebo basenie srdca.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

mRNA ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19, Comirnaty a Spikevax, boli v EU
podmienecne schvalené na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19
spOsobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich (Comirnaty), resp.
u os6b vo veku 18 rokov a starsich (Spikevax).

V slvislosti s mMRNA ockovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19 boli hldsené pripady
myokarditidy a perikarditidy.

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurdpskej liekovej agentury (EMA) vyhodnotil
vSetky dostupné Udaje a dospel k zaveru, Ze existuje mozny kauzalny vztah medzi mRNA
ockovacimi latkami proti ochoreniu COVID-19 a myokarditidou a perikarditidou. Tieto
informacie boli doplnené do Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC); Casti 4.4
(,Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani“) a 4.8 (,Neziaduce ucinky").

Prinosy oc¢kovania nadalej prevazuju nad akymikolvek rizikami.

Do 31. maja 2021 sa v Eurépskom hospodarskom priestore vyskytlo 145 pripadov
myokarditidy u os6b, ktoré dostali ockovaciu latku Comirnaty a 19 pripadov u os6b, ktoré



dostali o¢kovaciu latku Spikevax. Okrem toho sa po pouziti ockovacej latky Comirnaty
vyskytlo 138 pripadov perikarditidy a 19 pripadov po pouziti oCkovacej latky Spikevax.

Odhaduje sa, Zze k 31. maju 2021 bolo v Euréopskom hospodarskom priestore podanych
priblizne 177 miliénov davok ockovacej latky Comirnaty a 20 milionov davok oCkovacej
latky Spikevax.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce Géinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia

na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim ockovacej latky Comirnaty a Spikevax, a ak
je k dispozicii, uviedli aj Cislo Sarze, na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uUcéinkoch

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

vTieto lieky s predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Kontaktné udaje drzitel'ov rozhodnutia o registracii

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. BioNTech Manufacturing GmbH
Calle Monte Esquinza 30 An der Goldgrube 12

28010 Madrid 55131 Mainz

Spanielsko Nemecko
medinfo@modernatx.com medinfo@biontech.de
Slovensko | Informacie o vakcine COVID-19 www.comirnatyeducation.sk
Vaccine Moderna tel: +421 918 681 683

(modernacovid19global.com)
tel: +421800105207

S pozdravom/Sincerely,

Dr. Cesar Sanz Rodriguez Ruben Rizzi

Vice President, Medical Affairs — Europe, Middle Director Global Regulatory Affairs
East & Africa
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