EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/234937/2023
EMEA/H/C/005737

Jcovden! (ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S
[rekombinantna]))
Prehlad o oc¢kovacej latke Jcovden a preco bola povolend v EU

Co je ockovacia latka Jcovden a na ¢o sa pouziva?

Jcovden je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u 0s6b vo veku
od 18 rokov. Ochorenie COVID-19 je sp6sobené virusom SARS-CoV-2.

Ockovacia latka Jcovden je vytvorena z iného virusu (zo skupiny adenovirusov), ktory bol upraveny
tak, aby obsahoval gén potrebny na tvorbu proteinu, ktory sa nachadza na viruse SARS-CoV-2.

Ockovacia latka Jcovden neobsahuje samotny virus SARS-CoV-2 a nemdze spdsobit ochorenie COVID-
19.

Ako sa ockovacia latka Jcovden pouziva?

Ockovacia latka Jcovden sa podava formou injekcie, zvycajne do svalu v hornej Casti ramena.

Posilfiovaciu davku mozno podat najmenej 2 mesiace po prvej davke ockovacej latky Jcovden u osdb
vo veku od 18 rokov. Posilfiovacia ddvka sa m6Ze podat aj po zdkladnom oc¢kovani s mRNA alebo
adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou. Nacasovanie posilfiovacej davky ockovacej latky
Jcovden zavisi od toho, kedy sa v pripade takychto o¢kovacich latok bezne ma podat posilfiovacia
davka.

Oc¢kovacia latka sa ma pouzivat v silade s oficidlnymi odporG¢aniami, ktoré na vnutrostatnej Urovni
vydali organy verejného zdravia. Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Jcovden si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Akym sposobom ockovacia latka Jcovden Gcinkuje?

Ockovacia latka Jcovden pripravuje telo na to, aby sa samo branilo proti ochoreniu COVID-19. Je
vytvorend 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 pouziva na preniknutie do telovych buniek.

! Predtym znama ako ocCkovacia latka proti COVID-19 Vaccine Janssen.
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Adenovirus prenesie gén virusu SARS-CoV-2 do buniek ockovanej osoby. Bunky potom tento gén
pouziju na tvorbu spike proteinu. Imunitny systém osoby rozpozna tento spike protein ako cudzi, za¢ne
proti nemu vytvarat protiladtky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby sa narn zamerali.

Ak sa tato osoba neskér dostane do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém tejto osoby
rozozna spike protein na viruse a bude pripraveny na ochranu organizmu proti nemu.

Adenovirus, ktory sa nachadza v o¢kovacej latke, sa neméze rozmnozZovat a nespdsobuje ochorenie.

Aké prinosy ockovacej latky Jcovden boli preukazané v stadiach?

Na zaklade klinického skusania, na ktorom sa zUcastnili osoby v Spojenych statoch americkych, Juznej
Afrike a krajinach Latinskej Ameriky, sa zistilo, Ze oCkovacia latka Jcovden je Gcinna pri prevencii
ochorenia COVID-19 u os6b vo veku od 18 rokov. Do tejto Studie bolo zahrnutych viac ako 44 000
0s6b. Polovica dostala jednu davku ockovacej latky a polovici sa podalo placebo (zdanliva injekcia).
Osoby nevedeli, ¢i dostali oc¢kovaciu latku Jcovden alebo placebo.

V ramci tohto skisania sa zistilo 67 % znizenie poctu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19
po dvoch tyzdfioch u 0sbb, ktoré dostali ockovaciu latku Jcovden (116 pripadov z 19 630 osdb),

v porovnani s osobami, ktoré dostali placebo (348 z 19 691 0s6b). To znamend, Ze Gdinnost o¢kovacej
latky bola 67 %.

Z dalSich udajov vyplynulo zvysenie hladin protilatok, ked' sa posiliovacia davka podala u oséb vo veku
od 18 rokov po ukonceni zakladného ockovania ockovacou latkou Jcovden, oCkovacou latkou mRNA
alebo inou adenovirusovou vektorovou ockovacou latkou.

MoOzu sa ockovacou latkou Jcovden ockovat deti?

Podanie o¢kovacej latky Jcovden detom nie je v siasnosti povolené.

Mézu sa ockovacou latkou Jcovden ockovat osoby s oslabenym imunitnym
systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom neexistuju ziadne Gdaje. Hoci odpoved oséb s
oslabenym imunitnym systémom na o¢kovaciu latku nemusi byt az takd dobra, neexistuju ziadne
osobitné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. Aj osoby s oslabenym imunitnym systémom mozu byt
zaocCkované, kedZe im hrozi vacsie riziko ochorenia na COVID-19.

Mé2u sa oékovacou latkou Jcovden oékovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Studie na zvieratach nepreukézali Zziadne $kodlivé Gcinky o¢kovacej latky Jcovden v tehotenstve. Udaje
o pouziti oCkovacej latky Jcovden v tehotenstve su vSak velmi obmedzené. K dispozicii nie su Ziadne
studie s ockovacou latkou Jcovden pri dojceni, Ziadne riziko jej podania pri dojceni sa vSak neocakava.

Rozhodnutie o podani o¢kovacej latky tehotnym Zendm sa ma urobit po déslednej konzultécii

so zdravotnickym pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Mézu sa ockovacou latkou Jcovden oékovat osoby s alergiami?

Osobam, ktoré maju alergiu na jednu zo zloZiek ockovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informacie pre pouzivatela, sa tato ockovacia latka nema podat.

U os6b, ktorym sa podavala ockovacia latka, sa zaznamenali alergické reakcie vratane ojedinelych
pripadov anafylaxie (zavaznej alergickej reakcie). Ako vsetky oCkovacie latky aj Jcovden sa ma
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podavat pod prisnym lekarskym dohladom, pricom ma byt k dispozicii vhodné lekarske vybavenie
na lieCbu alergickych reakcii.

Je GcCinok ockovacej latky Jcovden rovnaky u osob rozneho etnického
povodu a rodu?

Do klinickych skusani boli zaradené osoby rézneho etnického povodu a rodu. Ockovacia latka
ucinkovala vo vsetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Jcovden?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Jcovden a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie UCinky ockovacej latky Jcovden su zvycajne mierne alebo stredne zdvazné a do 1
alebo 2 dni po ockovani zmiernia.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky su bolest v mieste podania injekcie, Unava, bolest hlavy, bolest svalov
a nauzea. Mdzu postihnit viac ako 1 z 10 osbb.

Horuéka, zimnica, ako aj zadervenanie a opuch v mieste podania injekcie m6Zu postihnGt aZ 1 osobu
z 10. Z&vraty, tras, kasel, bolest v Gstach a hrdle, kychanie, hnac¢ka, vracanie, vyrazka, bolest kibov,
svalova slabost, bolest chrbta, bolest v rukdch a nohach, slabost a pocit celkovej nepohody mdzu
zvydajne postihnat aZ 1 osobu zo 100. Zriedkavé vedlajsie G¢inky (ktoré mdZzu postihnut az 1 osobu z
1 000) su lymfadenopatia (zvaé$ené lymfatické uzliny), svrbiva vyrazka, precitlivenost (alergia),
parestézia (nezvycajné pocity ako necitlivost, mravéenie alebo brnenie), hypoestézia (zniZzena citlivost
na dotyk, bolest a teplota), tvarovéd paralyza, tinitus (zvonenie alebo bzudanie v usiach), Zilovy
tromboembolizmus (tvorba krvnych zrazenin v zilach) a potenie.

Pri posilfnovacej davke oCkovacej latky sa zaznamenala tendencia CastejsSieho vyskytu vedlajsich reakcii
a silnejsej intenzity, ked' boli osoby predtym zaockované inou oCkovacou latkou ako Jcovden
v porovnani s osobami, ktoré absolvovali zdkladné ockovanie s o¢kovacou latkou Jcovden.

Trombdza (tvorba krvnych zrazenin v cievach) v kombinacii s trombocytopéniou (nizkym poctom
krvnych dosticiek), tzv. TTS (syndrém trombodzy s trombocytopéniou), a Guillain-Barrého syndrém
(neurologicka porucha, ked imunitny systém poskodzuje nervové bunky) mdzu postihnut aZz 1 osobu
z 10 000.

U os6b zaockovanych ockovacou latkou sa vyskytli alergické reakcie vratane anafylaxie (zavaznej
alergickej reakcie). Ako vSetky ockovacie latky aj Jcovden sa ma podavat pod prisnym lekarskym
dohladom, pri¢om méa byt k dispozicii vhodné lekarske vybavenie.

Pri podavani o¢kovacej latky Jcovden sa vyskytol velmi maly pocet pripadov imunitnej
trombocytopénie (stav, ked imunitny systém omylom napada krvné dosticky, ¢im znizuje ich pocet a
ovplyviuje normalne zrazanie krvi), syndromu kapilarneho presakovania (unikanie tekutiny z malych
krvnych ciev spO6sobujluce opuch tkaniva a pokles krvného tlaku), koznej vaskulitidy malych ciev (zapal
koznych ciev) a transverzalnej myelitidy (neurologicky stav charakterizovany zapalom miechy),
myokarditidy (zapal srdcového svalu) a perikarditidy (zapalu membrany okolo srdca).

Ockovacia latka Jcovden sa nesmie podavat osobdm, ktoré mali v minulosti syndrém kapildrneho
presakovania; nesmie sa podavat ani osobam, ktoré mali syndrom TTS po oc¢kovani akoukolvek
ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.
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Preco bola o&kovacia latka Jcovden povolena v EU?

Ockovacia latka Jcovden ponuka dobrd Uroven ochrany pred ochorenim COVID-19, ktora je v dase
aktualnej pandémie kriticky dolezita. V hlavnom skulsani sa preukazalo, ze oCkovacia latka ma priblizne
67 % ucinnost. Vaésina vedlajsich G¢inkov ma miernu az strednd intenzitu a trva len niekolko dni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Jcovden su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka mdze byt povolena na pouzivanie v EU.

Ockovacia latka Jcovden bola pévodne povolena tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie dokazy
o ockovacej latke. Spolo¢nost poskytla komplexné informacie vratane Gdajov o jej bezpecnosti a
Gcinnosti, ¢im sa potvrdili zistenia zo skorsich $tudii, ktoré sa uz uskutoénili. Spolo¢nost okrem toho
dokoncila vSetky pozadované Studie o farmaceutickej kvalite o¢kovacej latky. Povolenie s podmienkou
sa preto zmenilo na standardné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Jcovden?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej latky Jcovden boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre oCkovaciu latku Jcovden existuje aj plan riadenia rizik (RMP) s do6lezitym informaciami
o bezpecnosti oCkovacej latky, sp6sobe zhromazdovania dalsich Udajov a zniZovania vSetkych moznych
rizik. K dispozicii je sihrn planu riadenia rizik.

V sulade s pldnom monitorovania bezpeénosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU su prijaté
bezpecnostné opatrenia v suvislosti s ockovacou latkou Jcovden, aby sa nové informacie o bezpecnosti
rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spoloénost, ktord uvéddza ockovaciu latku Jcovden na trh, bude
predkladat pravidelné spravy o bezpecnosti.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Jcovden sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri oCkovacej latke Jcovden sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o ockovacej latke Jcovden

Ockovacej latke COVID-19 Vaccine Janssen bolo 11. marca 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh
s podmienkou platné v celej EU. Nazov ockovacej latky bol 28. aprila 2022 zmeneny na Jcovden.
Povolenie s podmienkou bolo 9. januara 2023 zmenené na Standardné povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o o¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19 su k dispozicii nastrénke s klti¢ovymi
faktami o oc¢kovacich latkach proti ochoreniu COVID-19.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Jcovden sa nachddzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jcovden

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 06-2023
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-janssen-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/monitoring-covid-19-medicines-0#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
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