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Vaxzevrial (vakcina proti onemocnéni COVID@
(ChAdOx1-S [rekombinantni])) fb
Prehled pro pripravek Vaxzevria a proC byl pripravek r@% ovan v EU

Co je pripravek Vaxzevria a k ¢emu se pouziva? N é’

Pripravek Vaxzevria je vakcina k prevenci onemocnéni korone@r 2019 (COVID-19) u osob ve véku

od 18 let. @

Pripravek Vaxzevria je vytvoren z jiného viru (ze skupin@enovirﬁ), ktery byl upraven tak, aby
obsahoval gen potiebny k tvorbé& proteinu z viru SAR§-CoV-2, co? je virus, ktery zplsobuje
onemocnéni COVID-19.

Pfipravek Vaxzevria vlastni virus neobsahuje, a@nocném’ COVID-19 tedy nem{ze vyvolat.
Jak se pripravek Vaxzevria pouilvéj Q

Pfipravek Vaxzevria se podava ve dxdl@(cich, obvykle do svalu horni ¢asti paze. Druha davka by
meéla byt podana v rozmezi 4 az 12 po podani prvni davky.

O v

Ze byt podana posilovaci davka. Posilovaci davka pfipravku
spélym po dvou davkach nékteré z registrovanych mRNA vakcin
iny by mély byt pouzivany v souladu s oficidlnimi doporucenimi

i organy verejného zdravi.

Nejméné 3 mésice po druhé dd
Vaxzevria mizZe také byt poda

proti onemocnéni COVID—19;
vydanymi na vnitrostatni

Vice informaci o pouziva fipravku Vaxzevria naleznete v pfibalové informaci nebo se poradte se

zdravotnickym EQK

Jak pi‘ipran&!evria plsobi?

PFipravek Vaxzevria pUsobi tak, Ze pfipravuje t&lo na obranu proti onemocnéni COVID-19. Je vytvoFen
z jiného viru (adenoviru), ktery byl upraven tak, aby obsahoval gen potfebny k tvorbé spike proteinu
viru SARS-CoV-2. Jedna se o protein nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento virus
potfebuje ke vstupu do bunék lidského téla.

' DFive zndmy pod ndzvem COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
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Po podani vakciny se gen viru SARS-CoV-2 dostane do bunék lidského téla. Buriky tento gen pouziji
k tvorbé spike proteinu. Imunitni systém dané osoby pak tento protein rozpozna jako cizorody, vytvoFi
proti nému protilatky a aktivuje T-bunky (bilé krvinky) s cilem tento protein napadnout.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém
ho rozpozna a bude pripraven télo proti nému branit.

Adenovirus obsazeny ve vakciné se nem(ze mnozit a nezplsobuje onemocnéni.
Jaké pFinosy prFipravku Vaxzevria byly prokazany v priibéhu studii?

Kombinované vysledky CtyF klinickych studii provedenych ve Spojeném kralovstvi, zilii a Jihoafrické
republice prokazaly, Ze ptipravek Vaxzevria je bezpeény a tcinny p¥i prevencit QSném’ COVID-19
u osob ve véku od 18 let. Do téchto studii bylo celkem zafazeno pfiblizné 24 sob. Poloviné z nich
byla podana vakcina a druhé poloviné kontrolni injekce - bud’ injekce neuci o pfipravku, nebo jina
vakcina, ktera neni urcena k prevenci onemocnéni COVID-19. Jednotlivé @ by nevédély, zda jim byla
podana testovana vakcina nebo kontrolni injekce.

Agentura pfi vypoctu toho, jak dobfe vakcina Ucinkuje, vychazela dk{ studie COV002
(provedené ve Spojeném kralovstvi) a studie COV003 (provede’rw razilii). V kazdé ze zbyvajicich
dvou studii se vyskytlo méné nez 6 piipadl osob s onemocné OVID-19, coz nebylo dostatecné

k posouzeni preventivniho ucinku vakciny. Jelikoz vakcina podavat ve dvou standardnich
davkach, pricemz druha davka se ma podavat 4 az 12 t\’{@) podani prvni davky, agentura se navic

zamérila na vysledky u osob, které byly ockovany p¢dle tohoto standardniho rezimu.

Tyto vysledky prokazaly snizeni po¢tu symptomati pfipadt onemocnéni COVID-19 o 59,5 %

u osob, kterym byla podana vakcina (onemocné VID-19 s priznaky se objevilo u 64 z 5 258 osob),
ve srovnani s osobami, kterym byly podany i injekce (onemocnéni COVID-19 s pfiznaky se
objevilo u 154 z 5 210 osob). To znamena, ﬁéchto klinickych studiich vakcina prokazala pfiblizné

60% Gc&innost. S
L 4
Dalsi studie provedena ve Spojenych &, Peru a Chile zahrnovala pfiblizné 26 000 osob, z nichz 21

% bylo ve véku nad 65 let. U¢astnikdm'studie byla druhd dévka podéna 4 tydny po prvni davce. Tato
studie prokazala snizeni poctu matickych piipadi onemocnéni COVID-19 o 74 % u osob,
kterym byla podana vakcina cnéni COVID-19 s pfiznaky se objevilo u 73 ze 17 662 osob), ve
srovnani s osobami, kterym odany kontrolni injekce (onemocnéni COVID-19 s pfiznaky se
objevilo u 130 z 8 550 o =Studie rovnéz prokazala, ze Ucinnost vakciny Vaxzevria u starsich osob
je srovnatelna s ucinno zorovanou u mladsich osob.

Z dalsich udajd w@e podani posilovaci davky po druhé davce pfipravku Vaxzevria nebo po dvou
davkach néktere € mRNA vakcin u dospélych ve véku od 30 let s normalnim imunitnim systémem vede
ke zvyseni h protilatek.

Mohou byt pFipravkem Vaxzevria ockovany déti?

Pfipravek Vaxzevria v soucasnosti neni schvalen k pouziti u déti. Agentura EMA se se spolec¢nosti
dohodla na plénu provést v pozdéjsi fazi studie, do kterych budou zatfazeny déti.

Mohou byt pripravkem Vaxzevria ockovany osoby s oslabenou imunitou?

O osobach s oslabenou imunitou (osobach s oslabenym imunitnim systémem) je k dispozici jen
omezené mnoZstvi Udaju. I kdyz se miZe stat, e osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou
reagovat stejné dobre, neexistuji zadné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou
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imunitou mohou i tak byt o¢kovany, nebot by jim v disledku onemocnéni COVID-19 mohlo hrozit vyssi
riziko.

Mohou byt piipravkem Vaxzevria ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Predbézné studie na zvifatech nenaznacuji Zadné Skodlivé Gcinky, které by mohly mit vliv na
téhotenstvi, idaje o podavani pripravku Vaxzevria béhem téhotenstvi jsou vSak velmi omezené. I kdyz
nejsou k dispozici zadné studie tykajici se kojeni, v obdobi kojeni se neoCekava zadné riziko.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny u téhotnych zen by mélo byt provedeno po dikladné konzultaci se
zdravotnickym pracovnikem na zakladé zvazeni pfinost a rizik.

Mohou byt piipravkem Vaxzevria ockovany osoby s alergiemi? ‘@Q

Osobam, kterym je zndmo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny u ych v bodé 6 pribalové
informace, by tato vakcina neméla byt podana.

U osob, kterym tato vakcina byla podana, byly zaznamenany alergiéakce (reakce z precitlivélosti).
Rovnéz se vyskytly pfipady anafylaxe (zévazné alergické reakce).@ jako u vSech vakcin by
pfipravek Vaxzevria mél byt podavan pod bedlivym Iékaiskym Ew{ em, pricemz musi byt k dispozici
odpovidajici Iékarska péce pro pripad alergickych reakci. Osot%: kterych se vyskytne zavazna
alergicka reakce pfi podani prvni davky pfipravku Vaxzevri ha davka neméla byt podana.

Jak pripravek Vaxzevria plsobi u osob rﬁznéhg etr*kého ptvodu a pohlavi?

Do klinické studie byly zafazeny osoby rtizného e@ho plvodu a pohlavi. U¢innost byla zachovéana
u vdech bez ohledu na pohlavi & etnickou skupi@

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem V@vria?
S

Nejcastéjsi nezadouci ucinky pfipravki vria jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a béhem
nékolika dnd po o¢kovani odezni. vV ani s nezadoucimi Gdinky po prvni davce jsou nezadouci
ucinky nahlasené po druhé davce %l’ a méné Casté. U osob, kterym je podan pfipravek Vaxzevria,
se mlze vyskytnout nékolik ne%u’ch G¢inkd zaroven.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gg¢ jsou citlivost, bolest a vytvofeni modfiny v misté injekce, bolest
hlavy, Gnava, bolest svall ovy pocit nepohody, zimnice, hore¢ka, bolest kloubl a nauzea (pocit na
zvraceni). Mohou posti vice nez 1 osobu z 10.

Az 1 osobu z 10 n\oQostihnout trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek), zvraceni,
prdjem, bolest o o pazi, otok a z€ervenani v misté injekce. AZ 1 osobu ze 100 mohou
postihnout Iy% patie (zvétsené lymfatické uzliny), snizend chut k jidlu, zavraté, ospalost, letargie
(nedostatek enaggie), hyperhidréza (nadmérné poceni), bolest bficha, svalové kfeCe, svédéni, vyrazka
a kopfrivka (svédiva vyrazka).

AZ 1 osobu z 1 000 mize postihnout svalova slabost na jedné strané obli¢eje (paralyza obli¢eje nebo
obrna).

Trombdza (vznik krevnich srazenin v krevnich cévach) v kombinaci s trombocytopenii (syndrom
trombédzy s trombocytopenii) a Guillainv-Barrého syndrom (neurologicka porucha, pfi niz imunitni
systém téla poskozuje nervové burnky) mohou postihnout az 1 osobu z 10 000.

U velmi malého poctu osob se pfi uzivani pfipravku Vaxzevria vyskytl angioedém (rychlé vytvoreni
podkozniho otoku), syndrom kapilarniho tniku (Gnik tekutiny z malych krevnich cév zplsobujici otok
tkané a pokles krevniho tlaku) a transverzalni myelitida (neurologické onemocnéni charakterizované
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zanétem v mise). U velmi malého poctu osob se vyskytla rovnéz imunitni trombocytopenie
(onemocnéni, pfi kterém imunitni systém mylné cili na krevni desticky, ¢imz sniZuje jejich hladinu a

v oo z ’ 7V ’ 7 ’ v ’ V. ’ o ’
narusuje normalni srazeni krve) a tromboza mozkovych zil a mozkovych zilnich splavu (tvorba krevnich
srazenin v cévach odvadéjicich krev z mozku).

U osob ockovanych touto vakcinou se vyskytly alergické reakce, véetné né&kolika ptipadl zavaznych
alergickych reakci (anafylaxe). Stejné jako u vSech vakcin by pfipravek Vaxzevria mél byt podavan pod
bedlivym dohledem, pficemz musi byt k dispozici odpovidajici |ékafska péce.

Pripravek Vaxzevria nesmi byt podavan osobam, u kterych se po jeho podani vyskytl syndrom
trombozy s trombocytopenii. PFipravek Vaxzevria nesmi byt podavan ani osobam, u kterych se
v minulosti vyskytl syndrom kapilarniho Uniku.

)
Na zakladé ¢eho byl pripravek Vaxzevria registrovan v EU? :@
Pfipravek Vaxzevria nabizi dobrou Uroven ochrany proti onemocnéni CO 9, ktera je vzhledem

Azano, ze vakcina méla proti
60% ucinnost. Vétsina
odezni.

k probihajici pandemii naléhavé potifebna. V hlavnich studiich bylo pr
hlavnimu kmenu viru SARS-CoV-2 vyskytujicimu se v dané dobé pf
nezadoucich G&ink{ je mirna az stfedné zavazna a béhem nékodik
Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy ;@vku Vaxzevria prevysuji jeho rizika,
a mUze tak byt registrovan k pouziti v EU. @

Pfipravku Vaxzevria byla plvodné udélena ,podminéna istrace", protoze se ocekavaly dalsi
poznatky o této vakcin&. Spole¢nost poskytla kompléxpi informace, véetné tdajd tykajicich se
bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku, které potvrzuiné i z pfedchozich studii, které jiz byly
predlozeny. Spolec¢nost navic dokoncila vSechnygppzadované studie farmaceutické kvality této vakciny.
V disledku toho byla podmin&na registrace 6" a na béznou.

Jaka opatreni jsou uplatiiovana k zajiSténi bezpec¢ného a Gcinného pouzivani pripravku
Vaxzevria? .
L 4

/eﬁ

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalowé informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Vi vria, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty. Q/

Pro pFipravek Vaxzevria je roynéz zaveden plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje dlleZité informace
0 bezpecnosti vakciny a m, jak shromazdovat dalSi informace a jak minimalizovat pfipadna rizika.
K dispozici je shrnuti planu fizeni rizik.

bezpecnosti vakgimproti onemocnéni COVID-19, aby bylo zajisténo rychlé shromazdovani novych
informaci o bézgecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera pripravek Vaxzevria dodava na trh, bude
predkladat pravidelné zpravy o bezpecnosti.

Pro pripravek V,a)@ jsou zavedena bezpecnostni opatfeni v souladu s pldnem EU pro monitorovani

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Vaxzevria prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Vaxzevria jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Vaxzevria

Pfipravku COVID-19 Vaccine AstraZeneca bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé
EU dne 29. ledna 2021. Nazev této vakciny se dne 25. bifezna 2021 zménil na Vaxzevria.Podminéné
rozhodnuti o registraci bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 31. fijna 2022.
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Vice informaci o vakcinach proti onemocnéni COVID-19, jako je pouziti upravenych vakcin
a posilovacich davek, naleznete na strance s kli¢ovymi fakty o vakcinach proti onemocnéni COVID-19.

Dalsi informace o pripravku Vaxzevria jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2022.
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