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Vaxzevrial (ockovacia latka proti COVID-19 {. dOx1-S

[rekombinantna]))

Prehlad o oCkovacej latke Vaxzevria a preco bola povo u

Co je oc¢kovacia latka Vaxzevria a na ¢o sa pouziva? 0

Vaxzevria je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového nia 2019 (COVID-19) u ludi vo

veku od 18 rokov.

Ockovacia latka Vaxzevria je vytvorena z iného virusu Q|piny adenovirusov), ktory bol upraveny
tak, aby obsahoval gén potrebny na tvorbu protein rusu SARS-CoV-2, virusu, ktory spdsobuje
ochorenie COVID-19.

Ockovacia latka Vaxzevria neobsahuje samotnN@a preto nemdze spdsobit ochorenie COVID-19.
Ako sa ockovacia latka Vaxzevria pouziva?

Ockovacia latka Vaxzevria sa podava Qe dvoch davok injekcii, zvy¢ajne do svalu v hornej Casti
ramena. Druhd dévka sa ma podat v@vom odstupe od 4 do 12 tyzdriov po podani prvej davky.

Preo¢kovanie sa mbze vykonat ) 3 mesiace po druhej davke. Preoc¢kovat ockovacou latkou
Vaxzevria sa mozu podat ajidosgel] ktori dostali dve davky schvalenej ockovacej latky proti mRNA
COVID-19. Ockovacie latky sé@ju pouzivat v stlade s oficidlnymi odpordéaniami, ktoré

na vnuatrostatnej Urovni v@orgény verejného zdravia.

~

Viac informacii o pou @oékovacej latky Vaxzevria si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela al%porad’te so zdravotnickym pracovnikom.

Akym sposobo kovacia latka Vaxzevria Gcinkuje?

Ockovacia Ia@\/axzevria posobi tak, ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVI[%Ee zlozena z iného virusu (adenovirusu), ktory bol upraveny tak, aby obsahoval gén
potre tvorbu tzv. spike proteinu virusu SARS-CoV-2. Je to protein, ktory sa nachadza na
p Ql/l'rusu SARS-CoV-2 a ktory virus potrebuje na preniknutie do telovych buniek.

Y4

' Predtym zndma ako ockovacia latka proti COVID-19 Vaccine AstraZeneca.
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Po podani oCkovacej latky sa gén virusu SARS-CoV-2 dostava do buniek fudského tela. Bunky tento
gén pouziju na tvorbu tzv. spike proteinu. Imunitny systém osoby identifikuje tento protein ako cudzi,
zacne proti nemu vyrabat protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ho napéadali.

Ak clovek pride neskor do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, jeho imunitny systém ho rozpozna a.bude
pripraveny, aby sa proti nemu branil. .

Adenovirus, ktory sa nachadza v o¢kovacej latke, sa nemdze rozmnozovat a nespésobu.q‘e o@enie.

Aké prinosy ockovacej latky Vaxzevria boli preukazané v studiach? @
Kombinované vysledky zo Styroch klinickych studii v Spojenom kralovstve, Brazilij oafrickej

2 4
republike preukazali, Ze oCkovacia latka Vaxzevria je bezpecna a Uc¢inna pri prevepcifochorenia COVID-
19 u ludi vo veku od 18 rokov. Do tychto Studii bolo zahrnutych celkovo pribli 4 000 os0b. Polovici

0s0b bola podana ocCkovacia latka a polovici bola podana kontrolna injekci@o d’ zdanliva injekcia
alebo ind oCkovacia latka, ktora nebola uréena na prevenciu ochorenia ({‘ ~19. Osoby zaradené do
studii nevedeli, ¢i dostali testovaciu o¢kovaciu latku alebo kontrolnu injekciu.

Agentura pri vypocte miery Ucinku ockovacej latky vychadzala z vy ov Studie COV002 (vykonanej
v Spojenom kralovstve) a zo Studie COV003 (vykonanej v Bra| i@ kazdej z dvoch ostatnych studii
sa zaznamenalo menej ako Sest pripadov ochorenia COVID- ¢nebolo dostatocné na posudenie
preventivneho ucinku ockovacej latky. KedZe sa ockovacia | ma podavat v dvoch $tandardnych
davkach a druhd davka sa ma podat s ¢asovym odstupo 7 12 tyzdnov po podani prvej davky,
agentura sa naviac sustredila na vysledky tykajuce s , ktoré boli o¢kované podla tejto

Standardnej schémy. &

Podla vysledkov sa zaznamenalo 59,5 % zniz '@u symptomatickych pripadov ochorenia COVID-
19 u 0s0b, ktoré dostali oCkovaciu latku (64 Qsé 5 258 malo priznaky ochorenia COVID-19),

v porovnani s osobami, ktoré dostali kontroln ekcie (154 os0b z 5 210 malo priznaky ochorenia
COVID-19). To znamena, ze sa v klinicky&k _skisaniach preukazala priblizne 60 % ucinnost o¢kovacej
latky.

Na dalSej studii, ktora sa uskutocCnij QSA, Peru a Cile, sa zUcastnilo priblizne 26 000 osdb, z ktorych
21 % bolo starsich ako 65 roko Qstm’ci dostali druht davku 4 tyzdne po prvej davke. V stadii sa
preukdzalo 74 % znizenie pc ptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 u os6b, ktoré dostali
ocCkovaciu latku (73 os6b z 1% 662 malo priznaky ochorenia COVID-19), v porovnani s osobami, ktoré
dostali kontrolné injekciey(13@ oséb z 8 550 malo priznaky ochorenia COVID-19). V studii sa takisto
preukazalo, zZe uéinnos@< vacej latky Vaxzevria u starsich osdb je porovnatelnd s tcinnostou u
mladsich osob.

Z dalsich ddajov, v ulo zvysenie hladin protilatok, ked' sa preockuje po podani druhej davky
ocCkovacej latky evria, alebo po dvoch davkach ockovacej latky mRNA u dospelych vo veku od 30
rokov s norr@ym imunitnym systémom.

MozZu ckovacou latkou Vaxzevria ockovat deti?

Podi@e ocCkovacej latky Vaxzevria u deti v sidasnosti nie je povolené. Agentlra EMA sa spolu so
%Io ostou dohodli na plane skusani o¢kovacej latky u deti v neskorSom stadiu.

Modzu sa oékovacou latkou Vaxzevria o¢kovat osoby s oslabenym imunitnym systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom existuju iba obmedzené Udaje. Hoci odpoved 0s6b s
oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku mozno nie je az taka dobrd, neexistuju Ziadne
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osobité obavy tykajlice sa bezpeénosti. Zaockované mdzu byt aj osoby s oslabenym imunitnym
systémom, kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Modzu sa oékovacou latkou Vaxzevria ockovat tehotné alebo dojdiace Zeny?

Predbezné Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne Skodlivé Gcinky pocas tehotenstva, ale o@
oCkovacej latky Vaxzevria pocas tehotenstva existuje len velmi malo Udajov. Hoci neexistujél stdie o
dojceni, nepredpoklada sa ziadne riziko pre dojciace Zeny. ‘,Q

Rozhodnutie o zaockovani pocas tehotenstva sa ma urobit po déslednej konzultacii s Qa otnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik. {/
.\g

Modzu sa oékovacou latkou Vaxzevria o¢kovat osoby s alergiami?
bnych v Casti 6

Osobam, ktoré vedia, Ze su alergické na niektord zo zloziek ockovacej latk
pisomnej informacie pre pouzivatela, sa tato ockovacia latka nema pod

U os6b ockovanych touto ockovacou latkou sa pozorovali alergické refakcie (reakcie z precitlivenosti).
Vyskytli sa aj pripady anafylaxie (tazkej alergickej reakcie). Tak éﬁipade vSetkych ockovacich
latok sa oc¢kovacia latka Vaxzevria ma preto podavat len pod @ lekarskym dohladom, ak je k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lie¢bu alergickych r il#Ak sa u osoby po podani prvej
davky ockovacej latky Vaxzevria objavi tazka alergicka reak%druhé davka sa jej nema podat.

Je ucinok ockovacej latky Vaxzevria rovnaky u o@;zneho etnického povodu a rodu?

Do klinického skgania boli zaradeni ludia roznehosethigkého pévodu a rodu. Ucinnost sa zachovala vo
vSetkych etnickych skupinach a rodoch. \

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim oékij latky Vaxzevria?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej ¥atky Vaxzevria su zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a
ustupia do niekolkych dni po ockova dlajsie ucinky hlasené po druhej davke su v porovnani s
prvou davkou miernejSie a menejﬁge. U osbb, ktorym sa poda ockovacia latka Vaxzevria, sa moze
vyskytnut viac vedlajsich udink ¢asne.

Najcastejsie vedlajsie l]éinkye%vost', bolest a modrina v mieste podania injekcie, bolest hlavy,
Unava, bolest svalov, vse pocit nepohody, zimnica, hori¢ka, bolest kibov a nauzea (pocit
nevolnosti). M6Zu posti

Az u 1z 10 oséb % vyskytnut trombocytopénia (nizka hladina ¢ervenych dosti¢iek), vracanie,
hnacka, bolest nd o ramien, opuch a zacervenanie v mieste podania infekcie, ochorenie podobné
chripke a asténiﬁ*&bost’). AZ u 1 zo 100 os6b sa mdze vyskytnut lymfadenopatia (zvaésené
lymfatické u ), zniZzena chut do jedla, zavraty, ospalost, letargia (nedostatok energie),
hyperhidréza dmerné potenie), bolest brucha, svalové kfée, svrbenie, vyrazka a urtikaria (svrbiva
vyréil%'

S\‘alt@labost' na jednej strane tvare (paralyza tvare alebo ochrnutie) mdZe postihnit az 1 osobu z 1
000N,
Trofmboza (tvorba krvnych zrazenin v cievach) v kombinacii s trombocytopéniou (syndrém trombdzy
s trombocytopéniou, TTS) a Guillain-Barrého syndrém (neurologicka porucha, ked imunitny systém
poskodzuje nervové bunky) mdZu postihndt aZz 1 osobu z 10 000.

Pri pouzivani oCkovacej latky Vaxzevria sa pozoroval velmi maly pocet pripadov angioedému (rychleho
opuchu pod kozZou), syndrému presakovania kapilar (vytekania tekutiny z malych krvnych ciev, ¢o

VaxzevriaOF (ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna]))
EMA/863593/2022 strana 3/5



spOsobuje opuch tkaniva a pokles krvného tlaku) a transverzalnej myelitidy (neurogického ochorenia
charakterizovaného zapalom v mieche). Pozoroval sa tiez velmi maly pocet pripadov imunitnej
trombocytopénie (stavu, pri ktorom sa imunitny systém omylom zameriava na krvné dosticky, znizuje
ich hladinu a ovplyviiuje normalne zrazanie krvi) a cerebrovaskularnej zilovej a sinusovej trombdzy
(tvorby krvnych zrazenin v cievach odvadzajlcich krv z mozgu). . @
eh

U os6b, ktorym sa podavala oCkovacia latka, sa zaznamenali alergické reakcie vratane niek

pripadov tazkych (anafylaktickych) alergickych reakcii. Ako vSetky ockovacie latky aj vé id sa ma
podavat pod prisnym lekarskym dohladom, pri¢om na lie¢bu takychto reakcii ma byt I@icii
vhodné lekarske vybavenie. &

Ockovacia latka Vaxzevria sa nesmie podavat osobam, u ktorych sa po podam’ob@yndrém
trombozy s trombocytopéniou (thrombosis with thrombocytopenia syndrome, 3 Ockovacia latka
Vaxzevria sa nesmie podavat ani osobam, u ktorych sa v minulosti vyskytolé m kapilarneho

presakovania. {

Predo bola o¢kovacia latka Vaxzevria povolena v EU?

Ockovacia latka Vaxzevria ponuka dobri mieru ochrany pred c?‘ﬁqCOVID-w, ktora je v Case
aktualnej pandémie kriticky potrebna. V hlavnych sklsaniach kazalo, Ze oCkovacia latka mala
priblizne 60 % G¢innost proti hlavnému kmeriu virusu SARS , ktory bol v tom Case v obehu.
Vacsina vedlajsich ucinkov ma miernu az strednu intenzi Upi pocas niekolkych dni.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockq¥acej latky Vaxzevria su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka m62% ovolend na pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Vaxzevria bola pévodne povol @ s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalsie
dbdkazy o ockovacej latke. Spoloé¢nost poskytl \plexné informacie vratane Udajov o jej bezpecnosti
a ucinnosti, ¢im sa potvrdili zistenia zo skorsi adii, ktoré sa uz uskutoénili. Spolo¢nost okrem toho
dokoncdila vsetky pozadované studie o fa ceutickej kvalite o¢kovacej latky. Povolenie s podmienkou
sa preto zmenilo na Standardné.

Aké opatrenia sa prijimaja na @ecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Vaxzevria?

Na bezpe&né a G¢inné pouZi¥y kovacej latky Vaxzevria boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
latky a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

spb6sobe zhromaz dalSich Udajov a spdsoboch zniZzovania vSetkych moznych rizik. K dispozicii je

sthrn planu riad@ ik.

V stlade s planom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijm
bezpeénostn%atrenia v suvislosti s o¢kovacou latkou Vaxzevria, aby sa nové informacie

o} bez%sti rychlo zhromazZdovali a analyzovali. Spoloénost, ktord uvadza o¢kovaciu latku Vaxzevria
na tri e predkladat pravidelné spravy o bezpecénosti.

Pre oc¢kovaciu latku Va@ria existuje aj plan riadenia rizik s délezitym informaciami o jej bezpecnosti,
;2|

L 4
Ta pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky Vaxzevria sa neustale kontroluju.
djSie ucCinky hlasené pri oCkovacej latke Vaxzevria sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o o¢kovacej latke Vaxzevria

Ockovacej latke COVID-19 Vaccine AstraZeneca bolo 29. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie
na trh s podmienkou platné v celej EU. Nazov o¢kovacej latky bol 25. marca 2021 zmeneny

na Vaxzevria. Podmienec¢né povolenie na uvedenie na trh bolo 31. oktdébra 2022 zmenené na
Standardné povolenie na uvedenie na trh. . @

N

Dalsie informécie o o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19, napriklad o pouil’van"uprQ/ywych
ocCkovacich latok a posilfiovacich davok, su k dispozicii na stranke s klucovymi faktami o@vacich
latkach proti ochoreniu COVID-19. {

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Vaxzevria sa nachadzaji na webovej stranke % ry:

2 4
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/h PAR/vaxzevria.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022
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