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Spikevax! (mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19
[modifikovany nukleosid])

Prehled pro pripravek Spikevax, véetné upravenych vakcin, a proc byl
pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Spikevax a k cemu se pouziva?

Pripravek Spikevax je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (covid-19) u osob ve véku od
6 mésic.
Pdvodné schvaleny pripravek Spikevax obsahuje elasomeran, molekulu zvanou mediatorova RNA

(mRNA), s instrukcemi k tvorbé& proteinu (bilkoviny) z pdvodniho kmene viru SARS-CoV-2, co? je virus,
ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19.

Pripravek Spikevax je k dispozici také ve formé tii upravenych vakcin:

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1, kterd obsahuje elasomeran a imelasomeran, coz je dalsi
molekula mRNA s instrukcemi k tvorbé proteinu ze subvarianty omikronu BA.1 viru SARS-CoV-2,

e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5, kterd obsahuje elasomeran a davesomeran, coz je
dalsi molekula mRNA s instrukcemi k tvorbé proteinu ze subvariant omikronu BA.4 a BA.5 viru
SARS-CoV-2.

e Spikevax XBB.1.5, ktera obsahuje andusomeran, coz je molekula mRNA s instrukcemi k tvorbé
proteinu z podvarianty Omicron XBB.1.5 viru SARS-CoV-2.

Pripravek Spikevax a upravené vakciny virus jako takovy neobsahuji, a nemohou tedy onemocnéni
covid-19 vyvolat.

Jak se pripravek Spikevax pouziva?

Pdvodné schvaleny pripravek Spikevax se podava osobam ve véku 6 mésicl a starsim ve dvou
injekcich, obvykle do svalu v horni ¢asti paze, nebo do stehna u kojencli a malych déti, a to

s odstupem 28 dnd. Dospélym a détem ve v&ku od 6 let mlze byt po primarnim oc¢kovani piipravkem
Spikevax, jinou mRNA vakcinou nebo adenovirovou vektorovou vakcinou podana posilovaci davka, a to
s odstupem nejméné 3 mésica.

! DFfive znamy pod nazvem COVID-19 Vaccine Moderna.
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Pripravek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 Ize podat formou jednorazové injekce dospélym
a détem ve v&ku od 6 let s odstupem nejméné 3 mésicl po primarnim ockovani nebo posilovaci davce
vakciny proti onemocnéni covid-19.

Pripravek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 i pfipravek Spikevax XBB.1.5 se podavaji
dospélym a détem ve véku 5 let a starsim formou jednorazové injekce, a to bez ohledu na predchozi
absolvované o¢kovani proti onemocnéni covid-19. Détem ve v&ku od 6 mésicli do 4 let se podavaji
formou jednorazové injekce v pripadé, Ze dokoncily primarni ockovani nebo jiz dfive prodélaly
onemocnéni covid-19, nebo jako dvé injekce s odstupem 28 dnl v piipadé, Ze dosud nebyly o&kovany
proti onemocnéni covid-19 nebo jej dosud neprodélaly.

Dalsi davka pripravku Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 nebo Spikevax XBB.1.5
mze byt podavana dospélym a détem ve véku od 6 mésic se zavaznou poruchou imunity.

Vakciny by mély byt pouzivany v souladu s oficialnimi doporucenimi vydanymi na vnitrostatni Urovni
organy verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani pripravku Spikevax, véetné informaci o upravenych vakcinach, a o davkach
pro rizné vékové skupiny, naleznete v pFibalové informaci nebo se poradte se zdravotnickym
pracovnikem.

Jak pripravek Spikevax plisobi?

PFipravek Spikevax plsobi tak, Ze pfipravuje télo na obranu proti onemocnéni covid-19. Obsahuje
molekulu zvanou mRNA, ktera obsahuje instrukce k tvorbé tzv. spike proteinu. Jedna se o protein
nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento virus potfebuje ke vstupu do bunék lidského
téla a ktery se mlze u rdznych variant viru lisit.

Jakmile je ockované osobé vakcina podéna, nékteré z jejich bunék si ,pfectou" instrukce mRNA

a budou docasné vytvaret spike protein. Imunitni systém dané osoby pak tento protein rozpozna jako
cizorody, vytvofi proti nému protilatky a aktivuje T-burky (bilé krvinky) s cilem tento protein
napadnout.

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

Po ockovani je mRNA z vakciny odbourana a vyloudena z téla.

Upravené vakciny plsobi stejnym zplsobem jako plvodni vakcina a olekava se, Ze udrzi ochranu proti
viru, protoze obsahuji mRNA, ktera se vice shoduje s variantami viru prevladajicimi v populaci.

Jaké prinosy pripravku Spikevax byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve velmi rozsahlé klinické studii se prokazalo, Ze pripravek Spikevax, podany ve dvou davkach, je

v ramci prevence onemocnéni covid-19 u osob ve véku od 18 let ucinny. Do této studie bylo zafazeno
celkem pfiblizné 30 000 osob. Poloviné byla podana vakcina a poloviné injekce nedcinného pfipravku.
Uéastnici studie nevédéli, zda jim byla podana vakcina, nebo injekce neucinného pripravku.

U¢innost byla vypoctena na zakladé vzorku pfiblizné 28 000 osob ve véku od 18 do 94 let, které
nevykazovaly zadné znamky predchozi infekce. Studie prokazala snizeni poctu symptomatickych
piipadli onemocnéni covid-19 0 94,1 % u osob, kterym byla podana vakcina (11 ze 14 134 o¢kovanych
osob onemocnélo onemocnénim covid-19 s pfiznaky), ve srovnani s osobami, kterym byly podany
injekce neucinného pripravku (185 ze 14 073 osob, kterym byly podany injekce neucinného pfipravku,
onemocnélo onemocnénim covid-19 s priznaky). To znamena, Ze v této studii vakcina prokazala 94,1%
Géinnost. Tato studie rovnéz prokazala 90,9% ucinnost u Ucastnikd studie, jimZ hrozila zadvazna forma
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onemocnéni covid-19, véetné osob s chronickym onemocnénim plic, onemocnénim srdce, obezitou,
onemocnénim jater, diabetem nebo infekci HIV.

Dalsi studie prokdazala, Ze u pacientl se zadvaznou poruchou imunity po transplantaci orgdn@ podani
dalsi davky pripravku Spikevax zvysSuje schopnost vytvaret protilatky proti viru SARS-CoV-2.

Ucinky pripravku Spikevax byly zkoumany také ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 3 000 déti ve
véku od 12 do 17 let. Studie prokazala, Ze pripravek Spikevax vyvolal u déti ve véku od 12 do 17 let
srovnatelnou imunitni reakci jako u mladych dospélych (ve véku od 18 do 25 let), coz bylo hodnoceno
na zakladé hladiny protildtek proti viru SARS-CoV-2. Onemocnéni covid-19 se navic nerozvinulo

u zadného z 2 163 déti, kterym byla podana tato vakcina, ve srovnani se ¢tyfmi z 1 073 déti, kterym
byl podan neléinny pripravek. Z t&chto vysledk( bylo moZné vyvodit, ze G&innost ptipravku Spikevax
u déti ve véku od 12 do 17 let je podobna jako u dospélych.

Dal$i studie, do které byly zafazeny tFi skupiny déti, a to ve v&ku od 6 mésicl do 2 let, od 2 do 5 let a
od 6 do 11 let, prokazala, ze pripravek Spikevax vyvola u téchto vékovych skupin srovnatelnou
imunitni reakci jako u mladych dospélych (ve véku od 18 do 25 let), coz bylo hodnoceno na zakladé
hladiny protilatek proti viru SARS-CoV-2. Tyto vysledky naznacuji, Ze Gcinnost pFipravku Spikevax

u déti ve véku od 6 mésicl do 11 let je podobnd jako u dospélych.

Z dalsich Gdajl vyplynulo, Ze podéni naslednych davek, véetné posilovacich, vede ke zvyseni hladin
protilatek proti viru SARS-CoV-2.

Na zékladé dostupnych Udaji se ocekava, ze vakciny upravené specialné pro prevladajici kmeny viru v
obé&hu vyvolaji proti t¢mto kmendm silnou imunitni reakci.

Mohou byt pripravkem Spikevax ockovany déti?

Pdvodné schvalené pripravky Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 a Spikevax XBB.1.5
jsou schvaleny k pouziti u dospélych a déti ve véku od 6 mésica.

Pripravek Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 je schvalen k pouZiti u dospélych a déti ve véku od

6 let.

Mohou byt pripravkem Spikevax ockovany osoby s oslabenou imunitou?

I kdyZ se mize stat, ze osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné dobre,

z dostupnych Udaji nevyplyvaji zaddné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpe&nosti. Osoby s oslabenou
imunitou mohou i tak byt o¢kovany, nebot by jim v ddsledku onemocnéni covid-19 mohlo hrozit vy$si
riziko.

Osobam se zavazné oslabenou imunitou mdZe byt v rdmci primarniho o¢kovani podana dalsi davka
pripravku Spikevax.

Mohou byt pripravkem Spikevax ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Pripravek Spikevax lze v téhotenstvi podavat.

Bylo analyzovéano velké mnoZstvi (idaji ziskanych od t&hotnych Zen o&kovanych pFipravkem Spikevax
béhem druhého nebo tfetiho trimestru, pricemz nebylo zaznamenano zvyseni vyskytu komplikaci

v téhotenstvi. A¢koli dajl tykajicich se Zen o¢kovanych bé&hem prvniho trimestru je k dispozici méné,
nebylo zaznamenano zvysSené riziko potratu.

P¥ipravek Spikevax Ize podavat béhem kojeni. Udaje od kojicich Zen po o¢kovani neprokazaly riziko
nezadoucich G&inkd u kojenych déti.
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V soucasné dobé nejsou k dispozici Zadné Udaje tykajici se pouziti upravenych vakcin u téhotnych nebo
kojicich Zen. Na zaklad& podobnosti s plvodné schvalenym pfipravkem Spikevax, a to véetné
srovnatelného bezpecnostniho profilu, vsak Ize upravené vakciny béhem téhotenstvi a kojeni pouzivat.

Mohou byt pripravkem Spikevax 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, kterym tato vakcina byla podana, byly zaznamenany alergické reakce (reakce z precitlivélosti).
Vyskytl se velmi maly pocet pfipadt anafylaxe (zavazné alergické reakce). Jako u véech vakcin by
proto pfipravek Spikevax vcetné upravenych vakcin mél byt podavan pod bedlivym Iékafskym
dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékarfska péce pro pripad alergickych reakci. Osobam,

u kterych se vyskytne zavazna alergickd reakce pfi podani davky pfipravku Spikevax nebo upravenych
vakcin, by nasledujici ddvky nemély byt podavany.

Jak pripravek Spikevax plisobi u osob rlizného etnického plivodu a pohlavi?

Hlavni klinické studie pripravku Spikevax zahrnovaly osoby rlizného etnického plivodu a pohlavi.
Vysoka ucinnost byla zachovana u vSech bez ohledu na pohlavi ¢i etnickou skupinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spikevax?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Spikevax je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsi nezaddouci ucinky pfipravku Spikevax jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a béhem
nékolika dnd po o¢kovani odezni. Patii mezi né zarudnuti, bolest a otok v misté injekce, Gnava,
zimnice, horecka, otok lymfatickych uzlin v podpaZi nebo zvyseni jejich citlivosti, bolest hlavy, bolest
svall a kloubd, nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni. Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10. U déti
ve véku do 3 let jsou velmi ¢astymi nezadoucimi Ucinky (které postihuji vice nez 1 dité z 10) také
podrazdénost, plaé¢, ospalost a snizena chut k jidlu.

U méné neZ 1 osoby z 10 se mlze vyskytnout kopFivka a vyrazka v misté injekce (nékdy po delsi dobé
neZ tyden po podani injekce), vyrazka na jinych &astech téla a prijem. U méné neZ 1 osoby ze 100 se
mUZe vyskytnout svédéni v misté injekce, zavrat a bolest bficha. U méné neZ 1 osoby z 1 000 se mize
vyskytnout zdureni obli¢eje, a to u osob, kterym byly v minulosti aplikovany injekce do obli¢eje v rdmci
kosmetickych vykond nebo o3etfeni, slabost svalll na jedné strané obli¢eje (akutni periferni paralyza
obli¢eje nebo obrna licniho nervu), parestezie (neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo pocit
mravenceni) a hypestezie (snizena citlivost na dotek, bolest a teplotu).

U aZ 1 osoby z 10 000 se mlZe vyskytnout myokarditida (zanét srde¢niho svalu) a perikarditida (zanét
membrany obklopujici srdce).

Vyskytl se také velmi maly pocet pFipadl erythema multiforme (&ervenych skvrn na k(zi s tmavé
cervenym stfedem a kruhy svétlejsi Cervené barvy). U osob oCkovanych touto vakcinou se vyskytly
také alergické reakce, a to véetné velmi malého poctu pripadl zévaznych alergickych reakci
(anafylaxe).

Bezpecnost upravenych vakcin je podobna bezpecnosti plvodné schvalené vakciny Spikevax.
Na zakladé ceho byl pripravek Spikevax registrovan v EU?

Z Gdajl vyplyvd, ze plivodné schvaleny pFipravek Spikevax a upravené vakciny vyvolavaji tvorbu
protilatek proti viru SARs-CoV-2, které mohou chranit proti onemocnéni covid-19. V hlavnich studiich
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bylo prokazéno, ze plivodné schvélend vakcina méa vysokou Gcinnost u véech vékovych skupin. Vétsina
nezadoucich G&ink{ je mirna az stfedné zavazna a b&hem nékolika dnl odezni.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Spikevax, véetné
upravenych vakcin, prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Spikevax byla plivodné udélena ,podmin&nd registrace", protoze se oc¢ekdavaly dal&i poznatky
o této vakcing. Spole¢nost poskytla komplexni informace, véetné Gdajd tykajicich se bezpeénosti,
ucinnosti a toho, jak pripravek Spikevax zabranuje zavazné formé& onemocnéni. SpoleCnost navic
dokoné¢ila vSechny pozadované studie farmaceutické kvality této vakciny. V dUsledku toho byla
podminéna registrace zménéna na béznou.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spikevax?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Spikevax a upravenych vakcin, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Je zaveden také plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje dlleZité informace o bezpeé&nosti vakciny a o
tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfipadna rizika.

Bezpecnostni opatireni pro pripravek Spikevax a upravenych vakcin jsou zavedena v souladu s pldanem
EU pro monitorovani bezpecnosti vakcin proti onemocnéni covid-19, aby bylo zajisténo rychlé
shromazdovani novych informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera pfipravek Spikevax
dodava na trh, bude predkladat pravidelné zpravy o bezpecnosti.

Jako u vdech Ié&ivych pripravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Spikevax a upravenych vakcin
pribézné sledovany. Podezieni na nezadouci ucinky jsou peclivé hodnocena a jsou udinéna veskera
nezbytna opatFeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Spikevax

Vakciné COVID-19 Vaccine Moderna bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU
dne 6. ledna 2021. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 3. Fijna 2022.

Nazev této vakciny se dne 22. ¢ervna 2021 zménil na Spikevax.

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

Dalsi informace o pfipravku Spikevax a upravenych vakcinach jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2023.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/monitoring-covid-19-medicines#covid-19-vaccines:-pharmacovigilance-plan-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/covid-19-vaccines-key-facts
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spikevax
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