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Nuvaxovid (vakcina proti onemocnéni covid-19
(rekombinantni, obsahujici adjuvans))
Prehled pro vakcinu Nuvaxovid a proc¢ byla vakcina registrovana v EU

Co je vakcina Nuvaxovid a k cemu se pouziva?

Nuvaxovid je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (covid-19) u osob ve véku od 12 let.
Vakcina Nuvaxovid obsahuje verzi proteinu (bilkoviny) nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2

(spike proteinu viru, jenz zplsobuje onemocnéni covid-19), kterd byla vyrobena v laboratofi.

Jak se vakcina Nuvaxovid pouziva?

Primarni ockovani

Vakcina Nuvaxovid se podava ve dvou injekcich, obvykle do svalu v horni ¢asti paze, a to s odstupem
tH tydnd.

Ockovani posilovaci davkou

Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid Ize podat osobédm ve v&ku od 18 let priblizné& &est mésicl po
primarnim ockovani touto vakcinou. Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid Ize podat také po primarnim
ockovani mRNA vakcinou nebo adenovirovou vektorovou vakcinou. V takovém pfipadé by se posilovaci

davka vakciny Nuvaxovid méla podat v odstupu doporuc¢eném pro posilovaci davku konkrétni mRNA
vakciny ¢i adenovirové vektorové vakciny.

Vakciny by mély byt pouzivany v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi vydanymi na vnitrostatni Grovni
organy verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani vakciny Nuvaxovid naleznete v pfibalové informaci nebo se poradte se

zdravotnickym pracovnikem.

Jak vakcina Nuvaxovid ptisobi?

Vakcina Nuvaxovid plsobi tak, Ze pfipravuje télo na obranu proti onemocnéni covid-19. Obsahuje verzi
spike proteinu plvodniho kmene viru SARS-CoV-2, ktera byla vyrobena v laboratofi. Obsahuje také
»adjuvans®, latku, kterd pomaha posilit imunitni reakci na vakcinu.
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Jakmile je ockované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna protein ve vakciné jako
cizorody a vytvari proti nému pfirozenou obranu - protilatky a T bunky.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém
rozpozna spike protein nachazejici se na viru a bude pfipraven jej napadnout. Protilatky a imunitni
buriky mohou chranit proti onemocnéni covid-19 tim, Ze spole¢né usmrcuji virus, zabranuji jeho vstupu
do bunék téla a nidi infikované bunky.

Jaké pfFinosy vakciny Nuvaxovid byly prokazany v prlibéhu studii?
Primarni ockovani

Z vysledkd dvou hlavnich klinickych studii vyplynulo, Ze vakcina Nuvaxovid je G&inna pfi prevenci
onemocnéni covid-19 u osob ve véku od 12 let. V téchto studiich byly vice nez 47 000 osobam podany
dvé davky vakciny Nuvaxovid, nebo placeba (neucinného pFipravku).

V prvni studii, do které byli zafazeni dospivajici a dospéli, byla pfiblizné dvéma tretindm Gcastnikd
podana vakcina a ostatnim placebo.

Ve studii, ktera byla provedena v Mexiku a ve Spojenych statech, bylo zjiSténo snizeni poctu
symptomatickych ptipadd onemocnéni covid-19 o 90,4 %, a to od 7. dne po podani druhé davky
dospélym ockovanym vakcinou Nuvaxovid (14 pFipadl ze 17 312 osob), zatimco u dospélych, kterym
bylo podano placebo, se symptomatické onemocnéni covid-19 rozvinulo u 63 z 8 140 osob. To
znamena, ze v této studii méla vakcina 90,4% ucinnost.

Studie rovnéz prokazala, ze imunitni reakce na vakcinu Nuvaxovid, kterd byla mérena pomoci hladiny
protilatek proti viru SARS-CoV-2, byla srovnatelna i mezi dospivajicimi a mladymi dospélymi ve véku
od 18 do 25 let. V porovnani s placebem vedla vakcina u dospivajicich k 80% snizeni poctu
symptomatickych pFipadd onemocnéni covid-19, a to od 7. dne po podani druhé davky. Onemocnéni
covid-19 se rozvinulo u 6 z 1 205 dospivajicich o¢kovanych vakcinou a u 14 z 594 dospivajicich,
kterym bylo podano placebo.

Druha studie byla provedena ve Spojeném kralovstvi a zahrnovala pouze dospélé. Tato studie
prokézala podobné snizeni poctu symptomatickych pfipadd onemocnéni covid-19 u osob o¢kovanych
vakcinou Nuvaxovid (10 pfipadll ze 7 020 osob), zatimco u osob, kterym bylo podano placebo, se
symptomatické onemocnéni covid-19 rozvinulo u 96 ze 7 019 osob. V této studii byla ucinnost vakciny
89,7 %. Celkové z vysledkd obou studii vyplyva, Ze vakcina Nuvaxovid je pFi prevenci onemocnéni
covid-19 G¢&inna jak u dospélych, tak u dospivajicich. V pribé&hu studii byly nejéast&jsimi kmeny viru
SARS-CoV-2 jeho plvodni kmen a varianty vzbuzujici obavy, naptiklad alfa, beta a delta. V sou¢asné
dobé je k dispozici jen omezené mnozstvi idajl o G¢innosti vakciny Nuvaxovid proti jinym variantdm
vzbuzujicim obavy, a to i proti varianté omikron.

Ockovani posilovaci davkou

Udaje ze dvou studii prokazaly zvyseni hladin protilatek pti podani posilovaci davky vakciny Nuvaxovid
u dospélych, ktefi jiz podstoupili primarni o¢kovani touto vakcinou. Udaje z dal$i studie rovnéz
prokazaly zvySeni hladin protilatek pfi podani posilovaci davky vakciny Nuvaxovid, a to u dospélych,
ktefi jiz podstoupili primarni ockovani mRNA vakcinou nebo adenovirovou vektorovou vakcinou.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany déti?

Pouzivani vakciny Nuvaxovid u déti mladsich 12 let neni v soucasné dobé povoleno. Agentura EMA se
se spole¢nosti dohodla na planu provést v pozdéjsi fazi studii vakciny u mladsich déti.
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Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany osoby s oslabenou imunitou?

O osobach s oslabenou imunitou (osobach s oslabenym imunitnim systémem) je k dispozici jen
omezené mnozstvi udajl. I kdyZ se mizZe stat, Ze osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou
reagovat stejné dobre, neexistuji zadné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou
imunitou mohou i tak byt o¢kovany, nebot by jim v disledku onemocnéni covid-19 mohlo hrozit vy&si
riziko.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné skodlivé Ucinky, které by mohly mit vliv na téhotenstvi, idaje
o podavani vakciny Nuvaxovid béhem téhotenstvi jsou vsak omezené. I kdyz nejsou k dispozici zadné
studie tykajici se kojeni, v této souvislosti se neocekava zadné riziko.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny u t&hotnych Zen by mélo byt u¢inéno po dlkladné konzultaci se
zdravotnickym pracovnikem na zékladé zvazZeni prinost a rizik.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany osoby s alergiemi?

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

U osob oc¢kovanych vakcinami proti onemocnéni covid-19 byly zaznamenany pfipady anafylaxe
(zadvazné alergické reakce). Jako u vSech vakcin by proto vakcina Nuvaxovid méla byt podavana pod
bedlivym Iékaiskym dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékaiska péce. Osobam, u kterych se
vyskytne zdvazna alergicka reakce pfi podani prvni davky vakciny Nuvaxovid, by druha dédvka neméla
byt podana.

Jak vakcina Nuvaxovid ptisobi u osob riizného etnického pévodu a pohlavi?

Do hlavni studie byly zafazeny osoby riizného etnického plivodu a pohlavi. U¢innost byla zachovéna
u vSech bez ohledu na pohlavi ¢i etnickou skupinu.

Jaka rizika jsou spojena s vakcinou Nuvaxovid?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni vakciny Nuvaxovid je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky vakciny Nuvaxovid jsou obvykle mirné nebo stfedné zdvazné a béhem
nékolika dnd po ockovani odezni. Zahrnuji bolest hlavy, nauzeu (pocit na zvraceni) nebo zvraceni,
bolest svall a kloubd, citlivost a bolest v misté injekce, Gnavu a neciténi se dobfe. Mohou postihnout
vice nez 1 osobu z 10.

Méné nez 1 osobu z 10 mize postihnout zarudnuti a otok v misté injekce, horecka, zimnice a bolest

v koné&etindch. Horec¢ka se miZe vyskytnout ¢astéji u dospivajicich (u vice nez 1 osoby z 10) neZ

u dospélych. Méné Castymi nezéadoucimi ucinky (postihujicimi méné nez 1 osobu ze 100) jsou zvétsené
lymfatické uzliny, vysoky krevni tlak, vyrézka, zarudnuti k(ze, svédéni v mist& injekce, svédé&ni na
jinych castech téla a svédiva vyrazka.

Vyskytl se velmi maly pocet pfipadl parestezie (neobvyklych pocitl na k{Zi, napF. brnéni nebo
mravenceni), hypestezie (snizené citlivosti na dotyk, bolest a teplotu), myokarditidy (zanétu srdecniho
svalu), perikarditidy (zanétu membrany obklopujici srdce) a anafylaxe (zavaznych alergickych reakci).
Stejné jako u vSech vakcin by vakcina Nuvaxovid méla byt podavana pod bedlivym dohledem, pficemz
musi byt k dispozici odpovidajici Iékarska péce.
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Na zakladé ceho byla vakcina Nuvaxovid registrovana v EU?

Vakcina Nuvaxovid nabizi vysokou Uroven ochrany proti onemocnéni covid-19, ktera je vzhledem

k probihajici pandemii naléhavé potfebna. V klinickych studiich bylo prokazano, ze vakcina ma

u dospélych pfiblizné 90% Ucinnost. Imunitni reakce na vakcinu je u dospivajicich podobna jako

u dospélych. Vétsina nezddoucich G&inkl je mirna az stfedné zavazna a bé&hem nékolika dnd odezni.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy vakciny Nuvaxovid prevysuji jeji
rizika, a mGzZe tak byt registrovana k pouziti v EU.

Vakciné Nuvaxovid byla plvodné udélena ,podminéna registrace", protoze se ofekavaly dalsi poznatky
o této vakcing. Spole¢nost poskytla komplexni informace, véetné (daji o farmaceutické kvalité
vakciny. V disledku toho byla podminéna registrace zmé&néna na b&znou.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani vakciny Nuvaxovid?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani vakciny Nuvaxovid, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Pro vakcinu Nuvaxovid je rovnéz zaveden plén Fizeni rizik, ktery obsahuje dileZité informace
o bezpecnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfipadna rizika.

Pro vakcinu Nuvaxovid jsou zavedena bezpecnostni opatfeni v souladu s pldnem EU pro monitorovani
bezpecnosti vakcin proti onemocnéni covid-19, aby bylo zajisténo rychlé shromazdovani novych
informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera vakcinu Nuvaxovid dodava na trh, bude
predkladat pravidelné zpravy o bezpecnosti.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani vakciny Nuvaxovid pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s vakcinou Nuvaxovid jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnda opatreni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o vakciné Nuvaxovid

Vakciné Nuvaxovid bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. prosince
2021. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 04-07-2023.

Vice informaci o vakcinach proti onemocnéni covid-19 je k dispozici na strance Vakciny proti
onemocnéni covid-19: klicova fakta.

Dalsi informace o vakciné Nuvaxovid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2023.
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