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COVID-19 Vaccine Moderna (mRNA ockovacia latka proti
COVID-19 [modifikovany nukleozid])

Prehlad o oc¢kovacej latke COVID-19 Vaccine Moderna a preco bola v EU
povolena

Co je o&kovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna a na ¢o sa pouziva?

COVID-19 Vaccine Moderna je oCkovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-
19) sposobeného SARS CoV 2 u 0s0b vo veku 18 rokov a starsich.

COVID-19 Vaccine Moderna obsahuje molekulu nazyvanu mediatorovda RNA (mRNA) s pokynmi
na vytvorenie proteinu zo SARS-CoV-2, ¢o je virus zapricinujuci ochorenie COVID-19. Ockovacia latka
COVID-19 Vaccine Moderna neobsahuje samotny virus, a preto nemdzZe spdsobit ochorenie COVID-19.

Ako sa ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna pouziva?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna sa podava vo forme dvoch injekcii, zvy¢ajne do svalu
v hornej Casti ramena, a to s odstupom 28 dni.

Za opatrenia tykajuce sa dodavky ockovacej latky zodpovedaju vnutrostatne organy. Viac informacii
o pouzivani oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna Gcinkuje?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna pdsobi tak, ze pripravi telo nato, aby sa samo branilo proti
ochoreniu COVID-19. Obsahuje molekulu nazyvani mRNA s pokynmi na vytvorenie tzv. spike proteinu.
Je to protein, ktory sa nachadza na povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktory virus potrebuje na preniknutie
do telovych buniek.

Ak osoba dostane ocCkovaciu latku, jej bunky si precitaju pokyny mediatorovej RNA a zacnu docasne
produkovat tzv. spike protein. Imunitny systém osoby potom identifikuje tento protein ako cudzi,
zacne proti nemu vytvarat protilatky a aktivuje T-bunky (biele krvinky), aby ho napadali.

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

Molekula mRNA obsiahnuta v ockovacej latke nezostava v tele, ale kratko po zaockovani sa rozpadne.
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Aké prinosy ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna boli preukazané
v stadiach?

Vo velmi velkom klinickom skusani sa preukazalo, ze oCkovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna je
ucinna pri predchadzani ochoreniu COVID-19 u 0s6b vo veku od 18 rokov.

Na skusani sa celkovo zucastnilo priblizne 30 000 os6b. Polovica z nich dostala ockovaciu latku a
polovici sa podali zdanlivé injekcie. Tieto osoby nevedeli, ¢i dostali ockovaciu latku alebo zdanlivé
injekcie.

U¢innost sa vypoditala priblizne u 28 000 0s6b vo veku od 18 do 94 rokov, u ktorych sa priznaky
predchadzajlcej infekcie neprejavili.

V skuSani sa preukazalo 94,1 % znizenie poc¢tu symptomatickych pripadov ochorenia COVID-19

u oséb, ktorym bola podana ockovacia latka (u 11 zo 14 134 ockovanych oséb sa vyskytlo ochorenie
COVID-19 s priznakmi), v porovnani s osobami, ktoré dostali zdanlivé injekcie (u 185 zo 14 073 osbb,
ktoré dostali zdanlivé injekcie, sa vyskytlo ochorenie COVID-19 s priznakmi). To znamena, Ze v
skdsani sa preukdzala 94,1 % ucinnost o¢kovacej latky.

V sklsani sa takisto preukdzala 90,9 % Gcinnost u Ucastnikov, ktorym hrozil tazky priebeh ochorenia
COVID-19, vratane Ucastnikov s chronickym ochorenim plic, ochorenim srdca, obezitou, ochorenim
pecene, cukrovkou alebo infekciou HIV.

Mézu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna o¢kovat osoby, ktoré
uz prekonali COVID-19?

V pripade 343 0s0b, ktoré uz prekonali ochorenie COVID-19 a ktoré boli potom v klinickom skuasani
zaoCkované ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna, sa neprejavili ziadne dalSie vedlajsie
ucinky.

Na vyvodenie zaveru o miere ucinnosti ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna v pripade os6b,
ktoré uz prekonali COVID-19, nebol zo skusania k dispozicii dostatok Udajov.

Mobze sa oékovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna znizit prenos virusu
z jednej osoby na druha?

Vplyv oc¢kovania ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna na Sirenie virusu SARS-CoV-2
v komunite zatial' nie je zndmy. Nie je zatial zname ani to, do akej miery mozu zaockované osoby
nadalej prendsat a Sirit virus.

Ako dlho trva ochrana vytvorena ockovacou latkou COVID-19 Vaccine
Moderna?

V sucasnosti nie je zname, ako dlho trva ochrana po ockovani oCkovacou latkou COVID-19 Vaccine
Moderna. Osoby zaockované v ramci klinického skisania sa budi dalej sledovat poéas dvoch rokov,
aby sa ziskalo viac Udajov o trvani ochrany.

MoOzu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna ockovat deti?

Podavanie ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna u deti sa v sucasnosti neodporica. Agentura
EMA sa spolu so spolo¢nostou dohodli na pldne na odskusanie ockovacej latky u deti v neskorsom
stadiu.
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ModZu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna oékovat osoby
s oslabenym imunitnym systémom?

O osobach s oslabenym imunitnym systémom existuju iba obmedzené Udaje. Hoci odpoved ludi s
oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku nie je az takd dobrd, neexistuju ziadne osobité
vyhrady tykajlice sa bezpecnosti. Osoby s oslabenou imunitou mdzu byt takisto zaockované, kedze
mbzu byt vystavené zvySenému riziku ochorenia na COVID-19.

Mo6zu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna ockovat tehotné
alebo dojciace zeny?

Studie na zvieratach nepreukazali ziadne $kodlivé Gcinky pocas tehotenstva, existuje véak len velmi
malo udajov o pouziti ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna pocas tehotenstva. Hoci neexistuju
Studie o dojceni, nepredpoklada sa Ziadne riziko pre dojCiace zeny.

Rozhodnutie o zao¢kovani polas tehotenstva sa ma urobit po déslednej konzultacii so zdravotnickym
pracovnikom po zohladneni prinosov a rizik.

Mozu sa ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna oékovat osoby s
alergiami?

Osobam, ktorym je zndme, Ze su alergické na jednu zo zlozZiek 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).
Vyskytol sa len velmi maly pocet pripadov anafylaxie (tazkej alergickej reakcie). Tak ako pri vSetkych
ockovacich latkach, aj o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna sa ma preto podavat len pod
prisnym lekarskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lieCbu alergickych
reakcii. Ak sa u osoby po podani prvej davky ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna objavi tazka
alergicka reakcia, druha davka sa jej nema podat.

Je ucinok ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna rovnaky u osob
rozneho etnického povodu a rodu?

Do klinického skdsania boli zaradeni fudia rézneho etnického pdvodu a rodu. Vysokd udinnost sa
zachovala vo vSetkych etnickych skupinach a rodoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky COVID-19 Vaccine
Moderna?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna pozorované v skusani boli
zvycCajne miernej alebo strednej intenzity a v priebehu niekolkych dni po ockovani ustupili. Patrili medzi
ne bolest a opuch v mieste podania injekcie, Unava, zimnica, hortc¢ka, opuchnuté alebo bolestivé
lymfatické uzliny pod ramenami, bolest hlavy, bolest svalov a kibov, nauzea a vracanie. Postihli viac
ako 1 osobu z 10.

Zacervenanie, zihlavka a vyrazka v mieste podania injekcie a vyrazka sa vyskytli u menej ako 1 osoby
z 10. Svrbenie v mieste podania injekcie sa vyskytlo u menej ako 1 osoby zo 100. Opuch tvare, ktory
sa moze vyskytnut u os6b, ktoré v minulosti dostali kozmetické injekcie do tvare, a svalova slabost na
jednej strane tvare (akutna periférna facialna paralyza alebo ochrnutie) sa vyskytli zriedkavo, a to u
menej ako 1 osoby z 1 000.
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U osbb, ktorym sa podavala oCkovacia latka, sa zaznamenali alergické reakcie vratane velmi malého
poctu tazkych (anafylaktickych) alergickych reakcii. Ako vSetky ockovacie latky aj COVID-19 Vaccine
Moderna sa ma podavat pod prisnym lekarskym dohladom, pricom ma byt k dispozicii vhodné lekarske
vybavenie na lieCbu takychto reakcii.

Preco bola o¢kovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna povolena v EU?

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna ponuka vysokd mieru ochrany pred ochorenim COVID-19,
ktord je v Case aktualnej pandémie kriticky potrebna. V hlavnom sklsani sa preukazalo, ze ockovacia
latka ma 94,1 % udinnost. Va&sina vedlajsich G¢inkov ma miernu az strednd intenzitu a usttpi pocas
niekolkych dni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna su
vadsie ako rizika spojené s jej pouZivanim a Ze ockovacia latka mdZe byt povolena na pouZivanie v EU.

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna bola povolena tzv. s podmienkou. To znamena, Ze sa Caka
na dalSie dokazy o oCkovacej latke (pozri dalej), ktoré ma spolo¢nost predlozit. Agentira prehodnoti
vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku COVID-19 Vaccine Moderna dosial’ neboli
predlozené?

KedZe ockovacia latka COVID-19 Vaccine Moderna bola povolend s podmienkou, spolo¢nost, ktora
ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Moderna uvadza na trh, bude nadalej poskytovat vysledky

z klinického skusania, ktoré bude pokradovat dva roky. Toto ski$anie a dalsie $tidie poskytnl Udaje o
trvani ochrany, o spolahlivosti o¢kovacej latky pri prevencii tazkého priebehu ochorenia COVID-19,

o miere ochrany ludi s oslabenym imunitnym systémom, ako aj deti a tehotnych Zien a o to, ¢i sa fou
predchadza ochoreniu bez priznakov.

Nezévislymi $tidiami o¢kovacich I&tok proti ochoreniu COVID-19, ktoré budd koordinovat orgéany EU,
sa okrem toho poskytne viac informacii o dlhodobej bezpecnosti a prinose ockovacej latky pre Siroku
verejnost.

Spoloénost tiez uskutoéni stadie, aby predlozila dalSie uistenie o farmaceutickej kvalite oc¢kovacej
latky, kedZe jej vyroba sa neustdle rozsiruje.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky COVID-19 Vaccine Moderna?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie oCkovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna boli do suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Pre ockovaciu latku COVID-19 Vaccine Moderna existuje aj plan riadenia rizik (RMP) s dolezitym
informaciami o bezpecnosti ockovacej latky, sposobe zhromazdovania dalsSich Udajov a zniZovania
vSetkych moznych rizik.

V stlade s planom monitorovania bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 v EU sa zavedu
bezpecnostné opatrenia v slvislosti s ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Moderna, aby bolo mozné
rychlo zhromazdovat a analyzovat nové informacie o bezpecénosti. Spolo¢nost, ktord uvadza ockovaciu
latku COVID-19 Vaccine Moderna na trh, bude predkladat mesacéné spravy o bezpeénosti.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani o¢kovacej latky COVID-19 Vaccine Moderna sa
neustale kontroluju. Vedlajsie Ucinky hldsené pri oCkovacej latke COVID-19 Vaccine Moderna sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke COVID-19 Vaccine Moderna

Ockovacej latke COVID-19 Vaccine Moderna bolo dfa 6. januara 2021 udelené povolenie na uvedenie
na trh s podmienkou platné v celej EU.

Dalsie informéacie o o¢kovacej latke COVID-19 Vaccine Moderna sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 01-2021
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