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Vaxzevrial (ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]))
Prehlad o o¢kovacej latke Vaxzevria a preco bola povolena v EU

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

Vaxzevria je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u ludi vo
veku od 18 rokov.

Ockovacia latka Vaxzevria je vytvorena z iného virusu (zo skupiny adenovirusov), ktory bol upraveny
tak, aby obsahoval gén potrebny na tvorbu proteinu z virusu SARS-CoV-2, virusu, ktory spésobuje
ochorenie COVID-19.

Ockovacia latka Vaxzevria neobsahuje samotny virus, a preto nemdze spbsobit ochorenie COVID-19.
Ako sa ockovacia latka Vaxzevria pouziva?

Ockovacia latka Vaxzevria sa podava vo forme dvoch davok injekcii, zvy¢ajne do svalu v hornej Casti
ramena. Druha dédvka sa ma podat v ¢asovom odstupe od 4 do 12 tyzdriov po podani prvej davky.

Preo¢kovanie sa moze vykonat aspofi 3 mesiace po druhej davke. Preo¢kovat ockovacou latkou
Vaxzevria sa m6zu podat aj dospeli, ktori dostali dve davky schvalenej ockovacej latky proti mRNA
COVID-19. Oc¢kovacie latky sa maju pouzivat v stlade s oficidlnymi odpordéaniami, ktoré

na vnutrostatnej urovni vydali organy verejného zdravia.

Viac informacii o pouzivani oCkovacej latky Vaxzevria si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

Akym sposobom ockovacia latka Vaxzevria udinkuje?

Ockovacia latka Vaxzevria posobi tak, Ze pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti ochoreniu
COVID-19. Je zloZena z iného virusu (adenovirusu), ktory bol upraveny tak, aby obsahoval gén
potrebny na tvorbu tzv. spike proteinu virusu SARS-CoV-2. Je to protein, ktory sa nachadza na
povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktory virus potrebuje na preniknutie do telovych buniek.

' 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 okovacej latke, sa neméze rozmnozovat a nespdsobuje ochorenie.
Aké prinosy ockovacej latky Vaxzevria boli preukazané v studiach?

Kombinované vysledky zo Styroch klinickych studii v Spojenom kralovstve, Brazilii a Juhoafrickej
republike preukazali, ze oCkovacia latka Vaxzevria je bezpecna a Ucinna pri prevencii ochorenia COVID-
19 u ludi vo veku od 18 rokov. Do tychto studii bolo zahrnutych celkovo priblizne 24 000 os6b. Polovici
0s0b bola podana ocCkovacia latka a polovici bola podana kontrolna injekcia, a to bud' zdanliva injekcia
alebo ina oCkovacia latka, ktora nebola urcena na prevenciu ochorenia COVID-19. Osoby zaradené do
studii nevedeli, ¢i dostali testovaciu o¢kovaciu latku alebo kontrolnu injekciu.

Agentura pri vypocte miery Ucinku ockovacej latky vychadzala z vysledkov Studie COV002 (vykonanej
v Spojenom kralovstve) a zo studie COV003 (vykonanej v Brazilii). V kazdej z dvoch ostatnych studii
sa zaznamenalo menej ako Sest pripadov ochorenia COVID-19, ¢o nebolo dostato¢né na posudenie
preventivheho G¢inku ockovacej latky. KedZe sa ockovacia latka ma podavat v dvoch $tandardnych
davkach a druha déavka sa ma podat s ¢asovym odstupom 4 az 12 tyzdriov po podani prvej davky,
agentura sa naviac sustredila na vysledky tykajluce sa os6b, ktoré boli ockované podla tejto
standardnej schémy.

Podla vysledkov sa zaznamenalo 59,5 % zniZenie poc¢tu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-
19 u o0s0b, ktoré dostali ockovaciu latku (64 osOb z 5 258 malo priznaky ochorenia COVID-19),

v porovnani s osobami, ktoré dostali kontrolné injekcie (154 os0b z 5 210 malo priznaky ochorenia
COVID-19). To znamena, ze sa v klinickych sktsaniach preukazala priblizne 60 % ucinnost o¢kovacej
latky.

Na daldej $tudii, ktord sa uskutocnila v USA, Peru a Cile, sa zU&astnilo priblizne 26 000 0s6b, z ktorych
21 % bolo starsich ako 65 rokov. Ucastnici dostali druhti dédvku 4 tyZdne po prvej davke. V $tddii sa
preukazalo 74 % znizenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19 u os6b, ktoré dostali
ocCkovaciu latku (73 os6b z 17 662 malo priznaky ochorenia COVID-19), v porovnani s osobami, ktoré
dostali kontrolné injekcie (130 os6b z 8 550 malo priznaky ochorenia COVID-19). V studii sa takisto
preukazalo, Ze Gdinnost o¢kovacej latky Vaxzevria u starSich os6b je porovnatelna s Géinnostou u
mladsich osob.

Z dalsich udajov vyplynulo zvysenie hladin protilatok, ked' sa preockuje po podani druhej davky
oCkovacej latky Vaxzevria, alebo po dvoch davkach ockovacej latky mRNA u dospelych vo veku od 30
rokov s normalnym imunitnym systémom.

Mozu sa oc¢kovacou latkou Vaxzevria ockovat deti?

Podavanie oCkovacej latky Vaxzevria u deti v stiCasnosti nie je povolené. Agentura EMA sa spolu so
spoloénostou dohodli na plédne skiani oékovacej 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 Uc¢inky pocas tehotenstva, ale o pouziti
oCkovacej latky Vaxzevria pocas tehotenstva existuje len velmi malo Udajov. Hoci neexistuju Studie o
dojceni, nepredpoklada sa ziadne riziko pre dojciace Zeny.

Rozhodnutie o zaockovani pocas tehotenstva sa méa urobit po déslednej konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Modzu sa oékovacou latkou Vaxzevria o¢kovat osoby s alergiami?

Osobam, ktoré vedia, Ze su alergické na niektord zo zloziek oCkovacej latky uvedenych v Casti 6
pisomnej informacie pre pouzivatela, sa tato o¢kovacia latka nema podat.

U os6b ockovanych touto ockovacou latkou sa pozorovali alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti).
Vyskytli sa aj pripady anafylaxie (tazkej alergickej reakcie). Tak ako v pripade vSetkych o¢kovacich
latok sa oc¢kovacia latka Vaxzevria ma preto podavat len pod prisnym lekarskym dohladom, ak je k
dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lie¢bu alergickych reakcii. Ak sa u osoby po podani prvej
davky ockovacej latky Vaxzevria objavi tazka alergicka reakcia, druhd davka sa jej nema podat.

Je ucinok ockovacej latky Vaxzevria rovnaky u osob ré6zneho etnického povodu a rodu?

Do klinického skgania boli zaradeni ludia rozneho etnického pévodu a rodu. U¢innost sa zachovala vo
vSetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Vaxzevria?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky Vaxzevria su zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a
ustupia do niekolkych dni po ockovani. Vedlajsie ucinky hldsené po druhej davke su v porovnani s
prvou davkou miernejsie a menej Casté. U os6b, ktorym sa poda ockovacia latka Vaxzevria, sa moze
vyskytnut viac vedlajsich icinkov stéasne.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky su citlivost, bolest a modrina v mieste podania injekcie, bolest hlavy,
(nava, bolest svalov, véeobecny pocit nepohody, zimnica, horti¢ka, bolest kibov a nauzea (pocit
nevolnosti). M6Zu postihnudt viac ako 1 z 10 osbb.

Az u 1z 10 osbb sa mdze vyskytnut trombocytopénia (nizka hladina ¢ervenych dosti¢iek), vracanie,
hnacka, bolest néh alebo ramien, opuch a zaervenanie v mieste podania infekcie, ochorenie podobné
chripke a asténia (slabost). AZ u 1 zo 100 0sdb sa mdze vyskytnut lymfadenopatia (zvéésené
lymfatické uzliny), znizena chut do jedla, zavraty, ospalost, letargia (nedostatok energie),
hyperhidréza (nadmerné potenie), bolest brucha, svalové kice, svrbenie, vyrdzka a urtikaria (svrbiva
vyrazka).

Svalova slabost na jednej strane tvare (paralyza tvare alebo ochrnutie) méze postihn(t aZ 1 osobu z 1
000.

Tromboza (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).

U os6b, ktorym sa podavala oCkovacia latka, sa zaznamenali alergické reakcie vratane niekolkych
pripadov tazkych (anafylaktickych) alergickych reakcii. Ako vSetky oc¢kovacie latky aj Vaxzevria sa ma
podavat pod prisnym lekarskym dohladom, pri¢om na lieébu takychto reakcii ma byt k dispozicii
vhodné lekarske vybavenie.

Ockovacia latka Vaxzevria sa nesmie podavat osobam, u ktorych sa po podani objavi syndrém
trombozy s trombocytopéniou (thrombosis with thrombocytopenia syndrome, TTS). Ockovacia latka
Vaxzevria sa nesmie podavat ani osobam, u ktorych sa v minulosti vyskytol syndréom kapilarneho
presakovania.

Predo bola o¢kovacia latka Vaxzevria povolena v EU?

Ockovacia latka Vaxzevria ponuka dobri mieru ochrany pred ochorenim COVID-19, ktora je v Case
aktualnej pandémie kriticky potrebna. V hlavnych sklsaniach sa preukazalo, ze ockovacia latka mala
priblizne 60 % G¢innost proti hlavnému kmeriu virusu SARS-CoV2, ktory bol v tom ¢ase v obehu.
Vacsina vedlajsich ucinkov ma miernu az strednu intenzitu a ustupi pocas niekolkych dni.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy oCkovacej latky Vaxzevria su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Ockovacia latka Vaxzevria bola pévodne povolena tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalsie
dbdkazy o ockovacej latke. Spoloénost poskytla komplexné informécie vratane (dajov o jej bezpedénosti
a udinnosti, ¢im sa potvrdili zistenia zo skorsich $tddii, ktoré sa uz uskutoénili. Spolo¢nost okrem toho
dokoncdila vSetky pozadované studie o farmaceutickej kvalite o¢kovacej latky. Povolenie s podmienkou
sa preto zmenilo na Standardné.

Ve

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Vaxzevria?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Vaxzevria boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
latky a pisomnej informacie pre pouZzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oc¢kovaciu latku Vaxzevria existuje aj plan riadenia rizik s d6lezitym informaciami o jej bezpecnosti,
spo6sobe zhromazdovania dalsich udajov a spésoboch znizovania vSetkych moznych rizik. K dispozicii je
stuhrn planu riadenia rizik.

V stlade s planom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijm
bezpecnostné opatrenia v suvislosti s ockovacou latkou Vaxzevria, aby sa nové informacie

o bezpecénosti rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spolo¢nost, ktord uvadza o¢kovaciu latku Vaxzevria
na trh, bude predkladat pravidelné spravy o bezpecnosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani oCkovacej latky Vaxzevria sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky 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.

Dalsie informécie o o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19, napriklad o pouzivani upravenych
ocCkovacich latok a posilfiovacich davok, su k dispozicii na stranke s klti¢ovymi faktami o oCkovacich
latkach proti ochoreniu COVID-19.

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Vaxzevria sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevria.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022
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