PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nuvaxovid injekéni disperze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna se o vicedavkové injekéni lahvicky, které v jedné injekéni lahvi¢ce obsahuji 5 nebo 10 davek po
0,5 ml, viz bod 6.5.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogramt spike proteinu* viru SARS-CoV-2 adjuvovaného na
Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné ddvce o objemu 0,5 ml: frakci A (42,5 mikrogramit) a frakci C
(7,5 mikrogrami) z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria).

*Vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunééné linii odvozené z Sf9 bunék druhu Blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni disperze (injekce).

Disperze je bezbarva az lehce nazloutld, ¢ird az mirné opalescentni (pH 7,2).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Nuvaxovid je indikovana k aktivni imunizaci osob ve v€ku 12 let a starSich proti onemocnéni
covid-19 zpiisobenému virem SARS-CoV-2.

Tato vakcina se mé pouzivat v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Primadrni série ockovani

Osoby ve véku 12 let a starsi

Vakcina Nuvaxovid se podava intramuskularné jako cyklus dvou davek po 0,5 ml. Doporucuje se
podat druhou davku tii tydny po prvni davce, viz bod 5.1.

Zaménitelnost

Nejsou k dispozici zadné tdaje o zaménitelnosti vakciny Nuvaxovid s jinymi vakcinami proti
onemocnéni covid-19 za t¢elem dokonceni primarniho cyklu ockovani. Osoby, které dostaly prvni
davku vakciny Nuvaxovid, maji dokoncit vakcina¢ni cyklus druhou davkou vakciny Nuvaxovid.
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Posilovaci davka (booster)

Posilovaci davka u osob ve veku 12 let a starSich

Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid (0,5 ml) lze podat intramuskularné piiblizn€ za 3 mésice po
primarni sérii vakciny Nuvaxovid osobam ve véku 12 let a starSim (homologni posilovaci davka).
Vakcinu Nuvaxovid lze rovnéz podat jako posilovaci davku osobam ve véku 18 let a star§im po
primarni sérii slozené z mRNA vakciny nebo vakciny zaloZené na adenovirovém vektoru (heterologni
posilovaci davka). Interval aplikace davky v ptipadé heterologni posilovaci davky je stejny jako
interval schvéleny pro posilovaci davku vakciny pouZzitou pro primarni o¢kovani, viz bod 5.1.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost vakciny Nuvaxovid u déti ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Starsi populace
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutnd tprava ddvkovani.

Zptsob podani

Vakcina Nuvaxovid je ur€en pouze pro podani intramuskularni injekci. Preferované misto podani je
deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podat intravaskularn€, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se ve stejné injekeni stiikacce nesmi misit s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi ptipravky.
Opatieni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporudeni

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pti pouziti vakciny Nuvaxovid byly hlaseny ptipady anafylaxe. Pro pfipad, Ze by po podani vakciny
doslo k anafylaktické reakci, musi byt vzdy k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Doporucuje se peclivé pozorovani po dobu nejméné 15 minut po ockovani. Dalsi davka vakciny nema
byt podana osobam, u kterych se po ptedchozi davce vakciny Nuvaxovid vyskytla anafylaxe.

Myokarditida a perikarditida

Po o¢kovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dni po ockovani a vyskytla se zejména v prabéhu
prvnich 14 dnd, viz bod 4.8.



Dostupné udaje naznacuji, ze pribéh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se neli$i od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné¢.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a piiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodic¢u a pecovatelll) maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékatskou
pomoc, pokud se u nich po o¢kovani objevi ptiznaky naznac¢ujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad (akutni a pfetrvavajici) bolest na hrudi, dusnost nebo palpitace.

Zdravotni¢ti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s ockovanim se jako psychogenni odpovéd na vpich jehly mohou vyskytnout reakce
souvisejici s uzkosti, véetn€ vazovagalnich reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakei souvisejicich
se stresem. Je dileZité, aby byla zavedena bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo ke zranéni

v dusledku mdloby.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim tézkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei se ma ockovani odlozit.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo horecky mirného stupné€ neni diivod k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci, je téeba vakcinu podavat opatrné osobam
podstupujicim 1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke
krvaceni nebo tvorbé modiin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost a imunogenita vakciny byly hodnoceny u omezeného poctu
imunokompromitovanych osob. U¢innost vakciny Nuvaxovid miize byt niz$i u imunosuprimovanych
0sob.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni ucinnosti vakciny

Oc¢kované osoby nemusi byt pIn¢ chranény, dokud neuplyne 7 dni po druhé davce. Podobné jako
u jinych vakcin je mozné, ze vakcinace vakcinou Nuvaxovid nemusi chranit vSechny jeji pfijemce.

Pomocné latky

Sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Draslik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

U omezeného poctu ucastnikti vyzkumné podstudie v klinickém hodnoceni bylo hodnoceno soubézné
podani vakciny Nuvaxovid a inaktivovanych vakein proti chiipce, viz body 4.8 a 5.1.

Odpovéd vazebnych protilatek na virus SARS-CoV-2 byla nizsi, kdyZ byla vakcina Nuvaxovid
podana soucasné s inaktivovanou vakcinou proti chfipce. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam.

Soucasné podani vakciny Nuvaxovid s jinymi vakcinami nebylo pfedmétem zadné studie.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Udaje o podavani vakciny Nuvaxovid thotnym Zendm jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaéuji
piimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj

(viz bod 5.3).

Podavani vakciny Nuvaxovid v t€¢hotenstvi ma byt zvaZzeno pouze v piipad¢, ze mozné piinosy prevazi
mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina Nuvaxovid vylucuje do lidského matefského mléka.

Systémova expozice vakciny Nuvaxovid je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné Géinky na
kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Nuvaxovid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nékteré z nezadoucich ucinkii uvedenych v bodé 4.8 vsak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu po primarni sérii

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid byla hodnocena na zaklad¢ predbézné analyzy souhrnnych udaji

z péti probihajicich klinickych studii provadénych v Australii, Jihoafrické republice, Velké Britanii,
Spojenych statech a Mexiku. V dob¢ analyzy celkem 49 950 ticastnikd ve véku 18 let a starSich
dostalo alespon jednu davku dvoudavkové primarni série vakciny Nuvaxovid (n = 30 058) nebo
placeba (n =19 892). V dobé& ockovani byl median véku 48 let (rozpéti: 18 az 95 let). Median trvani
nasledného sledovani byl 70 dni po 2. davce, pticemz 32 993 (66 %) tiCastnikll dokoncilo vice nez
2 mésice nasledného sledovani po 2. davce.

Podle souhrnnych udajt o reaktogenité, zahrnujicich ticastniky ve véku 18 let a starsi zafazené do
dvou studii faze 3, ktefi dostali jakoukoli ddvku vakciny Nuvaxovid (n=20 055) nebo placeba

(n=10 561), byly nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky citlivost v misté injekce (75 %), bolest v misté
injekce (62 %), unava (53 %), myalgie (51 %), bolest hlavy (50 %), malatnost (41 %), artralgie (24 %)
a nauzea nebo zvraceni (15 %). Nezadouci Gi€inky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medidnem



trvani krat§im nebo rovnym dvéma dniim u lokalnich pfihod a krat$im neZ jeden den u systémovych
prihod po ockovani.

Celkové byl vyskyt nezadoucich ucinkti vyssi u mladsich vékovych skupin: vyskyt citlivosti v misté
injekce, bolesti v misté injekce, tnavy, myalgie, bolest hlavy, malatnost, artralgie a nauzea nebo
zvraceni byl vy$si u dospélych ve véku 18 az méné nez 65 let nez u osob ve véku 65 let a starsich.

Lokalni a systémové nezadouci ucinky byly ¢astéji hlaseny po 2. davce nez po 1. davce.

Ve stejny den jako 1. davka vakciny Nuvaxovid (n=217) nebo placeba (n=214) byla 431 ucastnikiim
zafazenym do vyzkumné podstudie faze 3 (2019nCoV-302) do protilehlého deltového svalu paze
podana licencovana inaktivovana vakcina proti sezonni chiipce. Cetnost lokalnich a systémovych
nezadoucich u€inkl v populaci podstudie chiipky byla u pfijemct po 1. ddvce vakciny Nuvaxovid

i placeba vyssi nez v populaci hlavni studie.

Dospivajici ve véku 12 az 17 let

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid u dospivajicich byla hodnocena v ramci pfedbézné analyzy pro
pediatrickou rozsifujici ¢ast probihajici multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené,
placebem kontrolované studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Udaje o bezpeénosti byly ziskany od

2 232 ucastnikt ve ve€ku 12 az 17 let, s prikazem pfedchozi infekce virem SARS-CoV-2 nebo bez néj,
ve Spojenych statech, ktefi dostali alespon jednu davku vakciny Nuvaxovid (n=1 487) nebo placebo
(n=745). Demografické charakteristiky G¢astnikd, ktefi dostali vakcinu Nuvaxovid, a ¢astnika, ktefi
dostali placebo, byly podobné.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly citlivost v misté injekce (71 %), bolest v misté injekce (67 %),
bolest hlavy (63 %), myalgie (57 %), inava (54 %), malatnost (43 %), nauzea nebo zvraceni (23 %),
artralgie (19 %) a pyrexie (17 %). Horecka byla pozorovana ¢astéji u dospivajicich ve véku 12 az

17 let ve srovnani s dospélymi, pficemz u dospivajicich byla velmi ¢asta po druhé davce. Nezadouci
ucinky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medidnem trvani dva dny nebo krat$im u lokalnich
ptihod a krat$im nez jeden den u systémovych ptihod po ockovani.

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu po posilovaci davce

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

V nezavislé studii (studie CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) hodnotici pouziti posilovaci
davky vakciny Nuvaxovid u osob, které dokoncily primarni sérii o¢kovani schvalenou mRNA
vakcinou proti onemocnéni covid-19 nebo vakcinou proti onemocnéni covid-19 zaloZzenou na
adenovirovém vektoru, nebyly identifikovany Zadné nové bezpecnostni obavy.

Bezpecnost a imunogenita posilovaci ddvky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici,
multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3
(studie 2019nCoV-301). Celkem 12 777 Gcastnikti dostalo posilovaci davku vakciny nejméné

6 mesict po primarni sérii ockovani dvéma davkami (median 11 mésicii mezi dokoncenim primarni
série a posilovaci davkou). Z 12 777 ucastnikd, kteii dostali posilovaci davku, 39 tcastnikid nedostalo
vakcinu Nuvaxovid pro vSechny tii davky. Bezpe¢nostni analyzy zahrnovaly hodnoceni lokalnich a
systémovych nezadoucich G¢inkd, jejichz hlaseni bylo vyzadovano do 7 dnii po posilovaci davce u
ucastniki, ktefi vyplnili elektronicky denik (n=10 137).

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaseni bylo vyZadovano, byly citlivost v misté injekce
(73 %), bolest v misté injekce (61 %), inava (52 %), bolest svald (51 %), bolest hlavy (45 %),
malatnost (40 %) a bolest kloubti (26 %).

Dospivajici ve veku 12 az 17 let
Bezpecnost posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v prubézné analyze probihajici
studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Celkem 1 499 ucastnikii dostalo posilovaci davku pfiblizné



9 mésicu po podani davky 2 primarni série. Podskupina 220 Géastniku, ktefi dostali posilovaci davku,
byla hodnocena s ohledem na konkrétni nezadouci u¢inky do 7 dnti po posilovaci davce (ad hoc sada
analyzy bezpecnosti posilovaci davky), z nichz 190 vyplnilo elektronicky denik.

Nezadouci ucinky, jejichz hlaseni bylo vyzadovano, se vyskytovaly s vyssi frekvenci a s vySSim
stupném u dospivajicich ve srovnani s dosp€lymi. Nejcastéj$imi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaseni
bylo vyzadovano, byly citlivost v miste injekce (72 %), bolest hlavy (68 %), inava (66 %), bolest v
misté injekce (64 %), bolest svalti (62 %), malatnost (47 %) a nauzea/zvraceni (26 %) s medianem
trvani 1 az 2 dny po oCkovani. Mezi Gi¢astniky nebyly zaznamenany zadné nové obavy tykajici se
bezpecnosti od doby podani posilovaci davky az do 28 dnti po podani.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych studii jsou fazeny podle ¢etnosti do nasledujicich

kategorii:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné Casté (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (=1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci tinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka €. 1: Nezadouci u¢inky z klinickych studii a ze zkuSenosti po uvedeni na trh vakciny
Nuvaxovid u osob ve véku 12 let a starSich

Tridy organovych
systému podle
MedDRA

Velmi ¢asté
=1/10)

Casté
(>1/100 az
<1/10)

Mén& &asté (>1/1000
a¥
<1/100)

Vzacné
(=1/10 000 az
<1/1 000)

Neni znamo
(z dostupnych udaji
nelze urcit)

Poruchy krve
a lymfatického
systému

Lymfadenopatie

Poruchy
imunitniho
systému

Anafylaxe

Poruchy
nervového
systému

Bolest hlavy

Parestezie
Hypestezie

Srdecni poruchy

Myokarditida
Perikarditida

Cévni poruchy

Hypertenze?

Gastrointestinalni
poruchy

Nauzea nebo
zvraceni®

Poruchy kiize
a podkozni tkané

Vyrazka
Erytém
Pruritus
Kopftivka

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy

a pojivové tkané

Myalgie®
Artralgie®

Celkové poruchy
areakce v misté
aplikace

Citlivost
Vv misté
injekce®

Zarudnuti

Vv misté
injekce®®
Otok v misté
injekce®

Pruritus v misté
injekce
Zimnice

Teplo v misté
injekce




Bolest Pyrexie®
vV misté Bolest
injekce® koncetin
Unava®

Malatnost™®

a Po druhé davce byly tyto piithody pozorovany castéji.

b Tento termin zahrnoval i ptihody hlasené jako onemocnéni podobné chfipce.

¢ Tento termin zahrnuje jak zarudnuti v misté injekce, tak erytém v misté injekce (Casté).

d V populaci dospivajicich ve véku 12 az 17 let v klinické studii nebyla hypertenze hlasena.

e Pyrexie byla Cast&ji pozorovana u dospivajicich ve véku 12 az 17 let ve srovnani s dospélymi, pficemz frekvence byla
velmi ¢asta po druhé davce u dospivajicich.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

V prubéhu klinickych studii byl u star§ich dospélych béhem 3 dni po ockovani vakcinou Nuvaxovid
pozorovan zvyseny vyskyt hypertenze po ockovani (n=46; 1,0 %) ve srovnani s placebem
(n=22; 0,6 %).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V a uvedli ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. V ptipadé predavkovani se doporucuje monitorovani
zivotnich funkci a pfipadna symptomaticka l1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina, proteinova podjednotka, ATC kod: JO7BN04

Mechanismus u¢inku

Vakcina Nuvaxovid se sklada z purifikovaného rekombinantniho spike (S) proteinu viru SARS-CoV-2
v plné délce, které jsou stabilizovany ve své prefuzni konformaci. Pfidani adjuvans Matrix-M na bazi
saponinu usnadnuje aktivaci bun¢k vrozené¢ho imunitniho systému, coz zvysuje velikost specifické
imunitni odpovédi na S-protein. Tyto dvé slozky vakciny vyvolévaji imunitni odpovéd B a T bun€k na
S-protein, v¢etné neutralizujicich protilatek, které mohou pfispét k ochrané proti onemocnéni covid-
19.

Klinicka u¢innost

Primérni série

Klinicka uc¢innost, bezpecnost a imunogenita vakciny Nuvaxovid se hodnoti ve dvou pivotnich,
placebem kontrolovanych studiich faze 3, studie ¢. 1 (2019nCoV-301) provadéné v Severni Americe
a studie ¢. 2 (2019nCoV-302) provadéné ve Velké Britanii, a studie 3 faze 2a/b, provadéné

v Jihoafrické republice.

Studie ¢. 1 (2019nCoV-301)
Studie ¢. 1 je probihajici multicentrickd, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem
kontrolovana studie faze 3 s hlavni studii zahrnujici dospélé provadénou u ucastnikti ve véku 18 let


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

a starSich ve Spojenych statech a Mexiku a s pediatrickym rozsifenim probihajicim u ucastnikti ve
veéku 12 az 17 let ve Spojenych statech.

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Po zatazeni do hlavni studie zahrnujici dospé&lé byli ucastnici stratifikovani podle veéku (18 az 64 let

a > 65 let) a ptifazeni v poméru 2:1 k podani vakciny Nuvaxovid nebo placeba. Z této studie byli
vylouceni ucastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v disledku imunodeficience; méli aktivni
onkologické onemocnéni 1é¢ené chemoterapii; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1é¢bu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; byli t€hotni nebo kojili,
pfipadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vySettenim.
Ucastnici s klinicky stabilni zakladni komorbiditou stejné jako t¢astnici s dobie kontrolovanou infekci
virem HIV byli do studie zatazeni.

Zatazovani dospélych skongilo v tmoru 2021. Uéastnici budou sledovéani po dobu az 24 mésici po
druhé davce za i¢elem hodnoceni bezpecnosti a uc¢innosti proti onemocnéni covid-19. Po shromazdéni
dostate¢nych udajii o bezpecnosti na podporu zadosti o schvaleni k nouzovému pouziti byli prvotni
pfijemci placeba pozvani k podani dvou injekei vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni
piijemci vakciny Nuvaxovid k podani dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zkiizeni®).
Vsem ucastnikiim byla nabidnuta moznost, ze budou v ramci studie i nadale sledovani.

Populace pro primarni analyzu ucinnosti (oznacovana jako soubor pro analyzu u¢innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 25 452 ucastniku, ktefi dostali bud’ vakcinu Nuvaxovid (n=17 312)
nebo placebo (n=8 140), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka 21. den, median 21 dni [IQR 21-
23], rozpéti 14-60), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce
nem¢li prikaz infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gcastnikd,
kteti dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujicim ucastniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median véku 47 let (rozpéti 18 az 95 let); 88 % (n=15 264) bylo ve
véku 18 az 64 let a 12 % (n=2 048) bylo ve v€ku 65 let a starSich; mezi ucastniky bylo 48 % zen, 94 %
z USA a 6 % z Mexika; 76 % bélochii, 11 % cernochti nebo Afroamericanti, 6 % americkych indiant
(véetné piivodnich obyvatel Severni Ameriky) nebo ptivodnich obyvatel Aljasky, 4 % Asiatt, 22 %
Ameri¢anll hispanského nebo latinskoamerického pivodu. Nejméné jedna diive existujici komorbidita
nebo charakteristika zivotniho stylu spojovand se zvySenym rizikem zdvazného pribéhu onemocnéni
covid-19 byla ptfitomna u 16 493 ucastniki (95 %). Mezi komorbidity patfily: obezita (index télesné
hmotnosti (BMI) >30 kg/m?), chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni
onemocnéni, chronické onemocnéni ledvin nebo virus lidské imunodeficience (HIV). Dalsi
charakteristiky s vysokym rizikem zahrnovaly vék >65 let (s komorbiditami nebo bez nich) nebo vek
<65 let s komorbiditami a/nebo zivotni nebo pracovni podminky zahrnujici znamou Castou expozici
viru SARS-CoV-2 nebo prostiedi s velkym mnozstvim lidi.

Ptipady onemocnéni covid-19 byly potvrzeny polymerazovou fetézovou reakci (PCR) v centralni
laboratofi. U¢innost vakciny je uvedena v tabulce €. 2.

Tabulka ¢&. 2: Utinnost vakeiny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou PCR,
s nastupem od 7 dni po druhé vakcinaci ! — soubor analyzy PP-EFF; studie 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Mira Mira
Utastnici | Pfipady | vyskytu | Utastnici | PFipady | vyskytu na | U€innost
n onemoc | nal 000 n onemoc | 1000 osob vakciny
Podskupina néni osob za néni za rok? v %
covid-19 rok? covid-19 (95 % CI)
n (%)? n (%)
Primarni cilovy parametr u¢innosti
Vsichni 17 312 14 (0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %
udastnici (82,9;
94,6)>*




1 Utinnost vakciny hodnocena u t&astnikii bez vyznamnych odchylek od protokolu, ktefi jsou ve vychozim stavu
séronegativni (na virus SARS-CoV-2) a nemaji laboratorné potvrzenou aktudlni infekci virem SARS-CoV-2 s nastupem
ptiznakd az 6 dni po druhé davce a ktefi dostali plny pfedepsany rezim hodnocené vakciny.

2 Priimérna Cetnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok

3 Na zakladé¢ logaritmicko-linearniho modelu vyskytu onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR pomoci Poissonovy

regrese s 1é¢ebnou skupinou a vékovymi skupinami jako pevnymi efekty a robustni chybovou odchylkou, kde ti¢innost
vakciny = 100 x (1 — relativni riziko) (Zou 2004).

4 SpInéno kritérium priméarniho cilového parametru u¢innosti spo¢ivajici v tisp&snosti 1é¢by s dolni hranici intervalu

spolehlivosti (LBCI) > 30 % pfi planované primarni konfirmacni analyze.

Utinnost vakciny Nuvaxovid pii prevenci nastupu onemocnéni covid-19 po sedmi dnech od 2. davky
byla 90,4 % (95 % CI 82,9;94,6). Mezi 17 312 ucastniky, ktefi dostali vakcinu Nuvaxovid, nebyly

v analyzovaném souboru PP-EFF hlaSeny zadné piipady zavazného onemocnéni covid-19 ve srovnani
se Ctyfmi piipady zavazného onemocnéni covid-19 mezi 8 140 pfijemci placeba.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru ucinnosti vykazaly podobné bodové odhady
ucinnosti u muzd, Zen i rasovych skupin a u vSech castnikd s medicinskymi komorbiditami
spojovanymi s vysokym rizikem zavazného prubéhu onemocnéni covid-19. Nebyly zjistény zadné
vyznamné rozdily v celkové G€innosti vakciny u t€astniki, u nichz existovalo zvysené riziko
zavazného prib&hu onemocnéni covid-19, veetné téch, u nichz se vyskytla jedna nebo vice komorbidit
zvySujicich riziko zdvazného pritbéhu onemocnéni covid-19 (napf. BMI >30 kg/m?, chronické plicni
onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni onemocnéni a chronické onemocnéni ledvin).

Vysledky ucinnosti odrazeji situaci, Zze zafazovani Gc¢astnikti probihalo v obdobi, kdy kmeny
klasifikované jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu cirkulovaly pievazné ve dvou
zemich (USA a Mexiko), kde byla studie provedena. Sekvenéni udaje byly k dispozici pro 61 ze

77 (79 %) pripadd, v nichz bylo dosazeno cilového parametru. Z téchto 61 ptipadd bylo 48 (79 %)
identifikovano jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu. Nejb€znéjsimi zjisténymi
variantami vzbuzujicimi obavy byly alfa s 31/61 ptipada (51 %), beta (2/61, 4 %) a gama (2/61, 4 %),
zatimco nejCastéjSimi variantami zajmu byly iota s 8/61 piipadii (13 %) a epsilon (3/61, 5 %).

Ucinnost u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

Hodnoceni bezpecnosti a imunogenity vakciny Nuvaxovid u dospivajicich ucastnikii ve véku 12 az
17 let probéhlo ve Spojenych statech v ramci probihajici pediatrické rozsifujici ¢asti multicentricke,
randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studie 2019nCoV-301 faze 3.
Populaci pro analyzu bezpec¢nosti podle protokolu ptedstavovalo celkem 1 799 tcastnikd, ktefi byli
v poméru 2:1 pfifazeni k podani dvou davek vakciny Nuvaxovid (n=1 205) nebo placeba (n=594)
intramuskularni injekei s odstupem 21 dni. Do primarni analyzy u¢innosti nebyli zahrnuti ti€astnici,
ktefi meli v dobé randomizace potvrzenu soucasnou nebo piedchozi infekci virem SARSCoV-2.

Zatazovani dospivajicich skongilo v &ervnu 2021. Ugastnici byli sledovani po dobu az 24 mésici po
druhé davce za ¢elem hodnoceni bezpecnosti, u¢innosti a imunogenity proti onemocnéni covid-19.
Po 60dennim obdobi sledovani bezpecnosti byli prvotni dospivajici ptijemci placeba pozvani k podani
dvou injekci vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni piijemci vakciny Nuvaxovid k podani
dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zktizeni®). VSem Gc¢astnikiim byla nabidnuta
moznost, ze budou v ramci studie i nadale sledovani.

Onemocnéni covid-19 bylo definovano jako prvni ptihoda mirného, sttedné zavazného nebo tézkého
onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR s alespoii jednim nebo nékolika pfeddefinovanymi
ptiznaky v kazdé z kategorii zdvaznosti. Mirné onemocnéni covid-19 bylo definovéano jako horecka,
novy nastup kasle nebo alespon dva nebo vice dalSich ptiznakti onemocnéni covid-19.

Vyskytlo se 20 ptipadii mirného symptomatického onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR
(Nuvaxovid, n=6 [0,5 %]; placebo, n=14 [2,4 %]), v disledku ¢ehoz byl bodovy odhad G¢innosti
79,5 % (95 % CI: 46,8 %, 92,1 %).

V dobé¢ této analyzy byla prevazujici variantou cirkulujici v USA varianta delta (linie B.1.617.2
a AY), oznaovana jako varianta vzbuzujici obavy (VOC), ktera byla ptiivodcem ve vSech piipadech,
z nichz jsou k dispozici sekvenacni udaje (11/20, 55 %).
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Imunogenita u dospivajicich ve véku 12 az 17 let
U dospivajicich ucastniku, ktefi byli ve vychozim stavu séronegativni na anti-SARS-CoV-2
nukleoprotein (NP) a méli negativni vysledek testu metodou PCR, byla 14 dni po 2. davce (35. den)
provedena analyza odpovédi podle neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2. Neutraliza¢ni
protilatky byly porovnany s odpovéd’'mi pozorovanymi u dospélych tcastniki ve véku 18 az 25 let
v hlavni studii zahrnujici dosp€lé, ktefi byli séronegativni / méli negativni vysledek testu metodou
PCR (populace pro analyzu imunogenity podle protokolu [PP-IMM)]), jak je uvedeno v tabulce ¢. 3.
Non-inferiorita vyzadovala, aby byla splnéna nasledujici tfi kritéria: spodni hranice oboustranného
95 % CI pro pomér geometrickych praméra titri (GMT) (GMT 12 az 17 let/ GMT 18 az 25 let)

> 0,67; bodovy odhad poméru GMT > 0,82; a spodni hranice oboustranné¢ho 95 % CI pro rozdil v mite

sérokonverze (SCR) (SCR 12 az 17 let minus SCR 18 az 25 let) > -10 %. Tato kritéria non-inferiority

byla splnéna.

Tabulka €. 3: Upraveny pomér geometrického priméru titrii neutralizac¢nich protilatek pro
mikroneutralizacni test na divoky typ viru SARS-CoV-2 S 35. den celkové a podle vékové

skupiny (analyticky soubor PP-IMM)*

Pediatrické Hlavni studie 5
roz$ifeni (12 az zahrnujici dospélé 12 az 17.let
Casovy bod 17 let) (18 az 25 let) oproti
Test _ - 18 a7 25 let
n=390 n=416
GMT GMT GMR
95 % CI? 95 % CI? 95 % CI?
Mikroneutralizace 35. den 3 859,6 2 633,6 1,46
(1/¥edéni) (14 dni po (3422,8;4352,1) (2 388,6; 2 903,6) (1,25;1,71)3
2. davce)

Zkratky: ANCOVA = analyza kovariance; CI = interval spolehlivosti; GMR = pomér GMT, ktery je definovan jako pomér
dvou GMT pro srovnani dvou vékovych kohort; GMT = geometricky primér titru; LLOQ = spodni mez kvantifikace;
MN = mikroneutralizace; n = pocet ucastnikti v souboru pro analyzu PP-IMM v ramci specifického testu v kazdé casti
studie a bez chybéjicich odpoveédi pii kazdé navstéve; PP-IMM = imunogenita podle protokolu;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2. typu zptisobujici tézky akutni respiracni syndrom.
! Tabulka zahrnuje pouze Ugastniky ze skupiny s aktivni vakcinou.
2 Pro zjisténi odhadovaného GMR byla provedena analyza ANCOVA s vékovou kohortou jako hlavnim G¢inkem
a neutraliza¢nimi protilatkami z MN testu ve vychozim stavu jako kovariatou. Zaznamenané hodnoty jednotlivych
odpoveédi, které byly nizsi nez LLOQ, byly nastaveny na polovinu LLOQ.
3 Pfedstavuje populace (n1, n2) definované jako:
nl = pocet €astnikti v hlavni studii zahrnujici dospélé (18 az 25 let) bez chybéjicich vysledkti neutraliza¢nich protilatek
n2 = pocet ucastnikll v pediatrickém rozsifeni (12 az 17 let) bez chybéjicich vysledki neutralizacnich protilatek

Studie ¢. 2 (2019nCoV-302)

Studie ¢. 2 byla multicentrickd, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana
studie faze 3 u ucastnikti ve veéku 18 az 84 let ve Velké Britanii, do které byli zafazeni Gi¢astnici
stratifikovani podle véku (18 az 64 let a 65 az 84 let) k podani ptipravku Nuvaxovid nebo placeba.

Z této studie byli vylouceni ucastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v dasledku
imunodeficience; méli aktualni diagnézu nebo podstupovali 1é€bu onkologického onemocnéni; méli
autoimunitni poruchy/onemocnéni; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1é¢bu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; méli krvacivou poruchu nebo
nepfetrzit¢ uzivali antikoagulancia; méli alergické reakce a/nebo anafylaxi v anamnéze; byli t¢hotni,
ptipadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vySetienim.
Ugastnici s klinicky stabilnim onemocnénim definovanym jako onemocnéni, které nevyzaduje
vyznamnou zménu v 1€¢bé nebo hospitalizaci z divodu zhorSeni onemocnéni behem Ctyt tydna pred
zafazenim, byli do studie zatazeni. U ucastnikli se zndmou stabilni infekci virem HIV, virem
hepatitidy C (HCV) nebo virem hepatitidy B (HBV) nebyla moznost zatazeni vyloucena.

Zatazovani uéastnikti bylo dokonéeno v listopadu 2020. Uastnici byli sledovani po dobu az

12 mésict po primarni sérii davek vakciny za u¢elem hodnoceni bezpe¢nosti a Gi¢innosti proti
onemocnéni covid-19.
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Populace pro primarni analyzu uc¢innosti (ozna¢ovana jako soubor pro analyzu t¢innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 14 039 ucastniku, kteti dostali bud’ ptipravek Nuvaxovid (n =7 020)
nebo placebo (n =7 019), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. ddvka v medianu 21 dni [IQR 21-23],
rozpéti 16-45), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce
neméli prukaz infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gcastnikd,
ktefi dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici G¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median véku 56 let (rozpéti: 18 az 84 let); 72 % (n =5 067) bylo ve
véku 18 az 64 let; 28 % (n =1 953) bylo ve véku 65 az 84 let; mezi Gcastniky bylo 49 % zen, 94 %
bélochti; 3 % Asiatil; 1 % osob multirasového ptivodu, <1 % cernochti nebo Afroamericanii a <1 %
Ameri¢ani hispanského nebo latinskoamerického ptiivodu a 45 % mélo nejméné jednu komorbiditu.

Tabulka €. 4: Analyza u¢innosti vakciny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou
PCR, s nastupem nejméné 7 dni po druhé vakcinaci — (populace PP-EFF): Studie ¢. 2
(2019nCoV-302)

Nuvaxovid Placebo
) Mira ) Mira ]
Ucastnici | Pripady | vyskytu | U¢astnici | Piipady | vyskytu na Ucinnost
n onemoc | na 1 000 n onemoc | 1000 osob | vakciny v %
Podskupina néni osob za néni za rok? (95 % CI)
covid-19 |  rok? covid-
n (%) 19
n (%)
Primarni cilovy parametr idinnosti
Vsichni 89,7 %
i&astici 7020 10(0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80.2: 94,6)>3
Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti
vek 18 az 89,8 %(79,7,
64 let 5067 9(0,2) 12,30 5062 87(1,7) 120,22 04,97
vek 65 az 9 N 9 N 88,9 %
84 let 1953 1 (0,10) 1957 9(0,9) (20.2:99.7)°

! Priimérna &etnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok.

2 Na zékladé logaritmicko-linedrniho modelu vyskytu pomoci modifikované Poissonovy regrese s logaritmickou spojovaci
funkei, 1é¢ebnou skupinou a stratifikacnimi skupinami (vék-skupina a souhrn oblasti) jako pevnymi efekty a robustni
chybovou odchylkou [Zou 2004].

3 Splnéno kritérium primérniho cilového parametru (i¢innosti spo¢ivajici v uspé&snosti 1é¢by s dolni hranici intervalu
spolehlivosti (LBCI) > 30 %; ucinnost byla potvrzena pii pfedbézné analyze.

4 Na zékladé Clopper-Pearsonova modelu (v disledku nékolika ptihod) 95 % CI vypogitané pomoci Clopper-Pearsonovy
exaktni binomické metody upravené na celkovou dobu sledovani.

Tyto vysledky odrazeji skutenost, ze zatfazovani ucastnikti probihalo v obdobi, kdy ve Velké Britanii
cirkulovala varianta B.1.1.7 (alfa). Identifikace varianty alfa byla zaloZena na selhani cilového genu S
metodou PCR. Sekvencni udaje byly k dispozici pro 95 ze 106 (90 %) piipadi, v nichz bylo dosazeno
cilového parametru. Z téchto 95 bylo 66 (69 %) identifikovano jako varianta alfa, pfi¢emz ostatni
ptipady byly klasifikovany jako jiné nez alfa.

Mezi 7 020 ucastniky, ktefi dostali Nuvaxovid, nebyly v analyzovaném souboru PP-EFF hlaseny
zadné ptipady zavazného onemocnéni covid-19 ve srovnani se 4 ptipady zavazného onemocnéni
covid-19 mezi 7 019 pfijemci placeba.

Podstudie se soubeznym podanim s licencovanou vakcinou proti sezonni chiipce

Inaktivovanymi vakcinami proti sezonni chiipce bylo soubézné ockovano celkem 431 tcastnikd;
217 ucastnikl podstudie dostalo vakcinu Nuvaxovid a 214 dostalo placebo. Demografické a vychozi
charakteristiky u ucastniku, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a ucastnikd, ktefi dostali placebo, byly
vyvazené. V souboru pro analyzu imunogenity dle protokolu (PP-IMM) zahrnujici ucastniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid (n = 191), byl median véku 40 let (rozpéti: 22 az 70 let); 93 % (n = 178)
bylo ve véku 18 az 64 let a 7 % (n = 13) bylo ve véku 65 az 84 let; mezi Gi¢astniky bylo 43 % Zen;
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75 % bélochi, 23 % osob multirasového plivodu nebo prislusniki etnickych mensin a 27 % mélo
alespon jednu komorbiditu. Dle méfeni testem inhibice hemaglutinace (HAI) soubézné podani nevedlo
k z&dné zmén¢ imunitni odpoveédi na vakcinu proti chiipce. 30 % sniZeni protilatkovych odpovédi na
vakcinu Nuvaxovid bylo pozorovano na zakladé hodnoceni testu na protilatky proti anti-spike IgG

s mirou sérokonverze podobnou jako u t¢astnikd, ktefi nedostali soubézné ockovani proti chiipce, viz
body 4.5 a 4.8.

Studie ¢. 3 (2019nCoV-501)

Studie €. 3 byla probihajici multicentrickd, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem
kontrolovana studie faze 2a/b u HIV negativnich ucastnikti ve véku 18 az 84 let a osob zijicich s
virem HIV (PLWH) ve véku 18 az 64 let v Jihoafrické republice. PLWH byli z 1ékai'ského hlediska
stabilni (bez oportunnich infekci), podstupovali vysoce aktivni a stabilni antiretrovirovou terapii

a méli virovou zatéz HIV-1 <1 000 kopii/ml.
Zatazovani ucastnikd bylo dokonc¢eno v listopadu 2020.

Soubor pro primarni analyzu uc¢innosti (PP-EFF) zahrnoval 2 770 uc¢astnikd, ktefi dostali bud’ vakcinu
Nuvaxovid (n = 1 408) nebo placebo (n =1 362), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka 21.
den), nevykazovali odchylku k vylou€eni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé dédvce neméli prikaz
infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gcastnikd,
ktefi dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici t¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median veku 28 let (rozpéti: 18 az 84 let); mezi ucastniky bylo 40 %
zen; 91 % cernochli/Afroamericant, 2 % bélochti, 3 % osob multirasového ptivodu, 1 % Asiatiia 2 %
byla hispanského nebo latinskoamerického ptivodu a 5,5 % bylo HIV pozitivni.

Bylo ziskéno celkem 147 symptomatickych mirnych, sttedn¢ zdvaznych nebo tézkych ptipadi covid-
19 u vSech dospélych ucastniki, séronegativnich (na SARS-CoV-2) pii vychozim stavu, pro iplnou
analyzu (soubor analyzy PP-EFF) primarniho cilového parametru ucinnosti, s 51 (3,62 %) ptipady
vakciny Nuvaxovid oproti 96 (7,05 %) pfipadiim placeba. Vysledna u¢innost vakciny Nuvaxovid byla
48,6 % (95 % CI: 28,4, 63,1).

Tyto vysledky odrazeji skutecnost, ze zatazovani ucastnikli probihalo v obdobi, kdy v Jihoafrické
republice cirkulovala varianta B.1.351 (beta).

Posilovaci davka

Imunogenita u ucastnikii ve véku 18 let a starsich

Studie 2019nCoV-101, 2. cast

Bezpecnost a imunogenita posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici
randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované klinické studii faze 2 (studie
2019nCoV-101, 2. ¢ast), kde byla podavana jedna posilovaci davka zdravym dosp€lym ucastniktim ve
véku 18 az 84 let, kteti byli ve vychozim stavu séronegativni na virus SARS-CoV-2. Celkem

254 ucastnikt (soubor pro Uplnou analyzu) dostalo dvé davky vakciny Nuvaxovid (0,5 ml,

5 mikrogramt s odstupem 3 tydnii) jako primarni sérii ockovani. Podskupina 104 Gcastniki dostala
posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizné 6 mésicii po podéani 2. davky primarni série. Jedna
posilovaci davka pripravku Nuvaxovid vyvolala pfiblizn¢ 96nasobné zvySeni neutraliza¢nich
protilatek z GMT 63 pted posilovaci davkou (189. den) na GMT 6 023 po posilovaci davce (217. den)
a priblizné 4,1nasobné zvyseni oproti maximalnimu GMT 1 470 (14 dni po 2. davce).

Studie 2019nCoV-501

Ve studii 3, coz je randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana studie

faze 2a/b, byla hodnocena bezpecnost a imunogenita posilovaci davky u zdravych ucastniki
negativnich na HIV ve véku od 18 do 84 let a z 1¢karského hlediska stabilnich osob s PLWH ve véku
od 18 do 64 let, které¢ byly séronegativni na SARS-CoV-2 ve vychozim stavu. Celkem 1 173 ucastnikti
(soubor pro analyzu PP-IMM) dostalo posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizné za 6 mésict po
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dokonceni primarni série vakciny Nuvaxovid (201. den). Doslo k pfiblizn€ 52nasobnému zvyseni
neutralizacnich protilatek z GMT 69 pred posilovaci davkou (201. den) na GMT 3 600 po posilovaci
davce (236. den) a k pfiblizné 5,2nasobnému zvyseni oproti maximalnimu GMT 694 (14 dni po

2. davce).

Bezpecnost a imunogenita vakcin proti onemocnéni covid-19 podavanych jako posilovaci davky
nasledujici po dokonceni primarni série ockovani jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni covid-
19 byla vyhodnocena v nezavislé studii ve Velké Britanii.

Nezavislé multicentrické, randomizované, kontrolované, zkousejicim 1ékafem iniciované klinické
hodnoceni faze 2 (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) zkoumalo imunogenitu posilovaci davky
u dospélych ve véku 30 let a starSich bez laboratorn¢ potvrzené infekce virem SARS-CoV-2

v anamnéze. Vakcina Nuvaxovid byla podana nejméné 70 dni po dokonceni primarni série ockovani
vakcinou ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) nebo nejméné 84 dni po dokonceni primarni
série ockovani vakcinou BNT162b2 (Pfizer—BioNTtech). Titry neutralizacnich protilatek métené
testem pro divoky typ viru byly hodnoceny 28 dni po podani posilovaci davky. Ve skuping, které bylo
pridéleno podani vakciny Nuvaxovid, dostalo 115 ucastnikli dvoudavkovou primarni sérii vakciny
ChAdOx1 nCov-19 a 114 tcastnikl dostalo dvoudavkovou primarni sérii vakciny BNT162b2 pred
tim, nez dostali jednu posilovaci davku (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid. Bylo prokazano, ze vakcina
Nuvaxovid obsahujici adjuvans vyvolavala odpovéd’ na posilovaci davku bez ohledu na to, ktera
vakcina byla pouzita pro primarni vakcinaci.

Posilovaci davka u dospivajicich ve veku 12 az 17 let

Ucinnost posilovacich davek vakciny Nuvaxovid u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je odvozena z
udaji shromazdénych pro posilovaci davky vakciny u dospélych ve studiich 2019nCoV-101 a
2019nCoV-501, protoze bylo prokazano, ze vakcina Nuvaxovid vyvolava srovnatelnou imunitni
odpoveéd’ a ucinnost po primarni sérii u dospivajicich stejné€ jako u dospé€lych a schopnost posilit
imunitni odpovéd’ vyvolanou vakcinou byla prokazana u dospélych.

Starsi populace

Vakcina Nuvaxovid byla hodnocena u osob ve véku 18 let a star§ich. Uginnost vakciny Nuvaxovid
byla mezi star§imi (> 65 let) a mladSimi osobami (18 az 64 let) konzistentni v primarni sérii.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii s vakcinou
Nuvaxovid u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni covid-19
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, lokalni
snasenlivosti a reprodukéni a vyvojovée toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Studie genotoxicity in vitro byly provadény s adjuvantem Matrix-M. Bylo prokazano, Ze adjuvans
neni genotoxicky. Studie kancerogenity nebyly provedeny. Kancerogenita se neo¢ekava.
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Reprodukéni toxicita

Byla provedena studie vyvojové a reprodukeni toxicity u samic potkani, kterym byly podany ctyti
intramuskularni davky (dveé davky pted patfenim, dvé béhem btezosti) 5 mikrogramu proteinu SARS-
CoV-2 rS (pfi pfepoctu na télesnou hmotnost piiblizné 200nasobek ve srovnani s davkou pro ¢lovéka
5 mikrogramu) s 10 mikrogramy adjuvanta Matrix-M (pfi pfepoctu na télesnou hmotnost piiblizné
40nasobek ve srovnani s davkou pro ¢loveéka 50 mikrogrami). Do 21. dne po narozeni nebyly
pozorovany zadné s vakcinou souvisejici nezadouci G¢inky na plodnost, t€hotenstvi/laktaci nebo vyvoj
embrya/plodu a potomki.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Polysorbat 80

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)
Voda pro injekci

Adjuvans (Matrix-M)

Cholesterol

Lecithin (vcetné tokoferolu-alfa)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Adjuvans: viz také bod 2.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky nebo fedén.
6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

9 mésicu pfi teploté 2 °C az 8 °C, chraiite pted svétlem.

Bylo prokazano, Ze neoteviena vakcina Nuvaxovid zlstane stabilni pfi teploté 25 °C po dobu az

12 hodin. Uchovavani pfi teploté 25 °C nesplnuje doporucené podminky pro uchovavani nebo
prepravu vakciny, ale miize pomoci pii rozhodovani o jejim pouziti v ptipad¢ doCasnych teplotnich
odchylek béhem 9 mésicti uchovavani pti teploté 2 °C az 8 °C.

Probodnutd injekéni lahvicka

Chemicka a fyzikalni stabilita od prvniho probodnuti jehlou do podani byla prokazana po dobu
12 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo 6 hodin pti pokojové teploté (maximalng 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni (prvnim probodnuti jehlou) pouzita
okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim
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jsou v odpovédnosti uzivatele a doba uchovani nesmi pfesahnout 12 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C
nebo 6 hodin pii pokojové teploté (maximalné 25 °C).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto lécivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka

Injekcni lahvicka obsahujici 5 davek

2,5 ml disperze v injekéni lahvicee (sklo téidy I) se zatkou (brombutylova pryz) a hlinikovym
uzavérem s modrym plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Velikost baleni: 2 vicedavkové injekéni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek
Injekcni lahvicka obsahujici 10 davek

5 ml disperze v injekéni lahviéee (sklo tiidy I) se zatkou (brombutylova pryz) a hlinikovym uzavérem
s modrym plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.

Velikost baleni: 2 viceddvkové injekéni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni s pfipravkem a jeho podavéani

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti
e Vakcina se dodava pripravena k pouZiti.
e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.
e Bezprosttedné pred pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.
e Na stitek injekéni lahvi¢ky zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni. Spotiebujte do 12 hodin
po prvnim probodnuti jehlou.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pfed a mezi nataZzenim jednotlivych davek vicedavkovou injek¢ni lahvickou jemné otacejte.

Neprotiepavejte.

e Kazda vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou az mirné
opalescentni disperzi bez viditelnych ¢astic.
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e Pfed podanim pohledem zkontrolujte obsah injekéni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
e Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout
maximalné 5 davek (injekcni lahvicka o obsahu 2,5 ml) nebo 10 davek (injekéni lahvicka
0 obsahu 5 ml) po 0,5 ml.

o Kazda 0,5ml davka se natahne sterilni jehlou do sterilni injekéni stiikacky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

e Vakcinu ve stejné injekeni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani 1éCivymi
pripravky.

e Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injekénich lahvicek.

Uchovavani po prvaim probodnuti jehlou
e Otevienou injekéni lahvicku uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu nejvyse 12 hodin
nebo pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po dobu nejvyse 6 hodin po prvnim probodnuti
jehlou, viz bod 6.3.

Znehodnotte pripravek
e Pokud vakcinu nespotiebujete do 12 hodin pii uchovavani pti teploté 2 °C az 8 °C nebo do
6 hodin pfi uchovavani pti pokojové teploté po prvnim probodnuti injekéni lahvicky jehlou,
znehodnot'te ji, viz bod 6.3.

Likvidace:
e Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/21/1618/001 10 vicedavkovych injekénich lahvicek (10 davek na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/002 10 vicedavkovych injekénich lahvicek (5 davek na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/003 2 vicedavkové injekeni lahvicky (10 davek na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/004 2 vicedavkové injekéni lahvicky (5 davek na injekéni lahvicku)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. prosince 2021
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. fijna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkti viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéni disperze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna se o jednodavkové nebo vicedavkové injekeni lahvicky.

Jedna jednodéavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml, viz bod 6.5.

Jedna vicedavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml, viz bod 6.5.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogrami spike proteinu* viru SARS-CoV-2 (Omikron XBB.1.5)
adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné ddvce o objemu 0,5 ml: frakei A (42,5 mikrogramit) a frakci C
(7,5 mikrogrami) z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria).

*Vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunécné linii odvozené z SfY bunék druhu Blyskavka kukuii¢na (Spodoptera frugiperda).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni disperze (injekce).

Disperze je bezbarva az lehce nazloutld, ¢ird az mirné opalescentni (pH 7,2).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 12 let a starSich proti
onemocnéni covid-19 zptisobenému virem SARS-CoV-2.

Tato vakcina se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporué¢enimi.
4.2 Davkovani a zplisob podani
Davkovani

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 se podava intramuskularné jako jedna davka (0,5 ml) osobam ve véku
12 let a starS$im bez ohledu na pfedchozi vakcinac¢ni status.

U jedinct, ktefi byli diive o¢kovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, ma byt vakcina Nuvaxovid
XBB.1.5 podana alespon 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.
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Imunokompromitované 0soby

Dalsi davky maji byt podavany jedinctim, ktefi jsou vazn¢ imunokompromitovani v souladu s
narodnimi doporucenimi, viz bod 4.4.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 u déti ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi populace
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutné tprava ddvkovani.

Zptsob podani

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 je ur¢en pouze pro podani intramuskularni injekci. Preferované misto
podani je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podat intravaskularn€, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se ve stejné injekeni stiikacce nesmi misit s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi ptipravky.
Opatieni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporudeni

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pti pouziti vakciny Nuvaxovid byly hlaSeny ptipady anafylaxe. Pro ptipad, Ze by po podéani vakciny
doslo k anafylaktické reakci, musi byt vzdy k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Doporucuje se peclivé pozorovani po dobu nejméné 15 minut po o¢kovani. Dalsi davka vakciny nema
byt podana osobam, u kterych se po ptedchozi davce vakciny Nuvaxovid vyskytla anafylaxe.

Myokarditida a perikarditida

Po ogkovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po o¢kovani a vyskytla se zejména v priabéhu
prvnich 14 dnd, viz bod 4.8.

Dostupné tdaje naznacuji, ze prub&éh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a piiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodic¢u a pecovatell) maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékatskou
pomoc, pokud se u nich po ockovani objevi ptiznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad (akutni a pfetrvavajici) bolest na hrudi, dusnost nebo palpitace.
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Zdravotnic¢ti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s o¢kovanim se jako psychogenni odpovéd na vpich jehly mohou vyskytnout reakce
souvisejici s uzkosti, véetn€ vazovagalnich reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakei souvisejicich
se stresem. Je dileZité, aby byla zavedena bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo ke zranéni

v dusledku mdloby.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim tézkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei se ma ockovani odlozit.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo horecky mirného stupné€ neni diivod k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci, je téeba vakcinu podavat opatrné osobam
podstupujicim 1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke
krvaceni nebo tvorbé modiin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost a imunogenita vakciny byly hodnoceny u omezeného poctu
imunokompromitovanych osob. U¢innost vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 mize byt niz§i
u imunosuprimovanych osob.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni ucinnosti vakciny

Oc¢kované osoby nemusi byt pIn¢ chranény po dobu 7 dnti po absolvovani ockovani. Podobn¢ jako
u jinych vakcin je mozné, ze vakcinace vakcinou Nuvaxovid XBB.1.5 nemusi chranit vSechny jeji
ptijemce.

Pomocné latky

Sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Draslik

Tato vakcina obsahuje mén¢€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

U omezeného poctu ucastnikl vyzkumné podstudie v klinickém hodnoceni bylo hodnoceno soubézné
podani vakciny Nuvaxovid (piivodni, kmen Wuhan) a inaktivovanych vakcin proti chiipce, viz body

4.8a5.1.

Odpovéd vazebnych protilatek na virus SARS-CoV-2 byla niz$i, kdyZ byla vakcina Nuvaxovid
podana soucasné s inaktivovanou vakcinou proti chfipce. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam.
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Soucasné podani vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 s jinymi vakcinami nebylo predmétem zadné studie.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Nuvaxovid t8hotnym Zendm jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznaéuji
piimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj

(viz bod 5.3).

Podavani vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 v téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v piipadé, Ze mozné
ptinosy pfevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 vylucuje do lidského matetského mléka.

Systémova expozice vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné
ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nékteré z nezadoucich ucinki uvedenych v bodé 4.8 vsak mohou docasné ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan)

Shrnuti bezpeénostniho profilu po primarni sérii

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid byla hodnocena na zaklade predbézné analyzy souhrnnych udaji

z péti probihajicich klinickych studii provadénych v Australii, Jihoafrické republice, Velké Britanii,
Spojenych statech a Mexiku. V dob¢ analyzy celkem 49 950 uc¢astnik( ve véku 18 let a starSich
dostalo alespon jednu davku dvoudavkové primarni série vakciny Nuvaxovid (n = 30 058) nebo
placeba (n =19 892). V dob¢ ockovani byl median veku 48 let (rozpéti: 18 az 95 let). Median trvani
nasledného sledovani byl 70 dni po 2. davce, piicemz 32 993 (66 %) tcastnikd dokon¢ilo vice nez
2 mésice nasledného sledovani po 2. davce.

Podle souhrnnych udajt o reaktogenité, zahrnujicich ti€astniky ve veku 18 let a starsi zafazené do
dvou studii faze 3, kteti dostali jakoukoli davku vakciny Nuvaxovid (n=20 055) nebo placeba

(n=10 561), byly nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky citlivost v misté injekce (75 %), bolest v misté
injekce (62 %), unava (53 %), myalgie (51 %), bolest hlavy (50 %), malatnost (41 %), artralgie (24 %)
a nauzea nebo zvraceni (15 %). Nezadouci G¢inky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medianem
trvani krat§im nebo rovnym dvéma dnim u lokalnich pfihod a krat$im neZ jeden den u systémovych
ptihod po ockovani.
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Celkove byl vyskyt nezadoucich ucinkt vyssi u mladsich vékovych skupin: vyskyt citlivosti v misté
injekce, bolesti v mist¢ injekce, tnavy, myalgie, bolest hlavy, malatnost, artralgie a nauzea nebo
zvraceni byl vyssi u dospélych ve véku 18 az mén¢ nez 65 let nez u osob ve véku 65 let a starsich.

Lokalni a systémové nezadouci ucinky byly ¢astéji hlaSeny po 2. davce nez po 1. davce.

Ve stejny den jako 1. davka vakciny Nuvaxovid (n=217) nebo placeba (n=214) byla 431 ucastnikiim
zafazenym do vyzkumné podstudie faze 3 (2019nCoV-302) do protilehlého deltového svalu paze
podana licencovana inaktivovana vakcina proti sezonni chiipce. Cetnost lokalnich a systémovych
nezadoucich u€inkl v populaci podstudie chiipky byla u pfijemct po 1. ddvce vakciny Nuvaxovid

i placeba vyssi nez v populaci hlavni studie.

Dospivajici ve veku 12 az 17 let

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid u dospivajicich byla hodnocena v ramci pfedbézné analyzy pro
pediatrickou rozsitujici ¢ast probihajici multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené,
placebem kontrolované studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Udaje o bezpeénosti byly ziskany od

2 232 ucastnikti ve veéku 12 az 17 let, s prikazem ptfedchozi infekce virem SARS-CoV-2 nebo bez néj,
ve Spojenych statech, ktefi dostali alespon jednu davku vakciny Nuvaxovid (n=1 487) nebo placebo
(n=745). Demografické charakteristiky G¢astnikd, ktefi dostali vakcinu Nuvaxovid, a ¢astnika, ktefi
dostali placebo, byly podobné.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly citlivost v misté injekce (71 %), bolest v misté injekce (67 %),
bolest hlavy (63 %), myalgie (57 %), tnava (54 %), malatnost (43 %), nauzea nebo zvraceni (23 %),
artralgie (19 %) a pyrexie (17 %). Horecka byla pozorovana Castéji u dospivajicich ve véku 12 az

17 let ve srovnani s dospélymi, pfic¢emz u dospivajicich byla velmi ¢asta po druhé davce. Nezadouci
ucinky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medidnem trvani dva dny nebo krat$im u lokalnich
ptihod a krat$im nez jeden den u systémovych ptihod po ockovani.

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu po posilovaci davce

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

V nezavislé studii (studie CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) hodnotici pouziti posilovaci
davky vakciny Nuvaxovid u osob, které dokon¢ily primarni sérii ockovani schvalenou mRNA
vakcinou proti onemocnéni covid-19 nebo vakcinou proti onemocnéni covid-19 zaloZzenou na
adenovirovém vektoru, nebyly identifikovany Zadné nové bezpecnostni obavy.

Bezpecnost a imunogenita posilovaci ddvky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici,
multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3
(studie 2019nCoV-301). Celkem 12 777 Gcastnikti dostalo posilovaci davku vakciny nejméné

6 mesict po primarni sérii ockovani dvéma davkami (median 11 mésicii mezi dokoncenim primarni
série a posilovaci davkou). Z 12 777 tcastnikd, ktefi dostali posilovaci davku, 39 Gcastnikl nedostalo
vakcinu Nuvaxovid pro vSechny tii davky. Bezpe¢nostni analyzy zahrnovaly hodnoceni lokalnich a
systémovych nezadoucich ucinkd, jejichz hlaseni bylo vyzadovano do 7 dnii po posilovaci davce u
ucastniki, ktefi vyplnili elektronicky denik (n=10 137).

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaseni bylo vyZzadovano, byly citlivost v misté injekce
(73 %), bolest v misté injekce (61 %), inava (52 %), bolest svalii (51 %), bolest hlavy (45 %),
malatnost (40 %) a bolest kloubti (26 %).

Dospivajici ve veku 12 az 17 let

Bezpecnost posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v prubézné analyze probihajici
studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Celkem 1 499 ucastnikii dostalo posilovaci davku ptiblizné

9 mésict po podani davky 2 primarni série. Podskupina 220 Gc¢astniki, ktefi dostali posilovaci davku,
byla hodnocena s ohledem na konkrétni nezadouci uc¢inky do 7 dnti po posilovaci davce (ad hoc sada
analyzy bezpecnosti posilovaci davky), z nichz 190 vyplnilo elektronicky denik.
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Nezadouci ucinky, jejichz hlaseni bylo vyzadovano, se vyskytovaly s vyssi frekvenci a s vySSim
stupném u dospivajicich ve srovnani s dospélymi. NejcastejSimi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaseni
bylo vyzadovano, byly citlivost v misté injekce (72 %), bolest hlavy (68 %), inava (66 %), bolest

v mist¢ injekce (64 %), bolest svalti (62 %), malatnost (47 %) a nauzea/zvraceni (26 %) s medianem
trvani 1 az 2 dny po o¢kovani. Mezi Gi¢astniky nebyly zaznamenany zadné nové obavy tykajici se
bezpecnosti od doby podani posilovaci davky az do 28 dnti po podani.

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 (vakcina Nuvaxovid prizpiisobend varianté Omikron)

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 je odvozena z tidaji o bezpecnosti vakciny Nuvaxovid
(ptivodni, kmen Wuhan) a daji o bezpecnosti z upravené vakciny kmene Omikron BA.S.

Posilovaci davka monovalentni vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5 a bivalentni vakciny ptivodni /
Omikron BA.5 byla hodnocena v probihajici studii faze 3 u ucastnikti ve véku 18 let a starSich
(2019nCoV-311 ¢ast 2). V této studii dostalo 251 ucastniki posilovaci davku vakeiny Nuvaxovid
(ptvodni, kmen Wuhan), 254 ucastnikti dostalo monovalentni posilovaci davku vakciny Omikron
BA.5 a 259 ucastnikti dostalo posilovaci davku vakciny Nuvaxovid bivalentni ptivodni / Omikron
BA.5. Median sledovani od uvodni posilovaci vakcinace byla 48 dni do data uzavérky dat

31. kvétna 2023.

Celkovy bezpecnostni profil pro posilovaci monovalentni davky vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5
byl podobny profilu pozorovanému po posilovaci davce vakciny Nuvaxovid. Nejcastéj$imi
nezadoucimi ucinky byly citlivost v mist€ injekce (> 50 %), bolest v misté injekce (> 30 %), tinava
(> 30 %), bolest hlavy (> 20 %), myalgie (> 20 %) a malatnost (> 10 %). U posilovacich davek
monovalentni vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5 nebyly zjistény zadné nové nezadouci ucinky.

Ve 2. ¢asti studie 2019nCoV-311 byla u vSech testovanych vakcina¢nich konstruktd ¢etnost lokalnich
1 systémovych ptihod reaktogenicity vyssi u Zen nez u muzu.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych studii jsou fazeny podle ¢etnosti do nasledujicich
kategorii:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (=1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka €. 1: Nezadouci u¢inky z klinickych studii a ze zkuSenosti po uvedeni na trh vakciny
Nuvaxovid u osob ve véku 12 let a starSich

Tridy organovych | Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo

systému podle (=1/10) (>1/100 az (=1/1000 az (=1/10 000 az (z dostupnych

MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) udaji nelze urcit)

Poruchy krve Lymfadenopatie

a lymfatického

systému

Poruchy Anafylaxe

imunitniho

systému

Poruchy Bolest hlavy Parestezie

nervového Hypestezie

systému

Srde¢ni poruchy Myokarditida
Perikarditida
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Tridy organovych | Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systému podle (=1/10) (=>1/100 az (=1/1000 az (=1/10 000 az (z dostupnych
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) udajii nelze urcit)
Cévni poruchy Hypertenze!
Gastrointestinalni | Nauzea nebo
poruchy zvraceni®
Poruchy kiize Vyrazka
a podkozni tkané Erytém
Pruritus
Koptivka

Poruchy svalové |Myalgie?
a kosterni Artralgie®
soustavy
a pojivove tkané
Celkové poruchy |Citlivost Zarudnuti v mist¢ | Pruritus v misté | Teplo v miste
areakce v mist€ |v mist¢ injekce® |injekce™ injekce injekce
aplikace Bolest v misté | Otok v misté Zimnice

injekce® injekce®

Unava® Pyrexie®

Malatnost™® Bolest konCetin

a Po druhé davce byly tyto piihody pozorovany castéji.

b Tento termin zahrnoval i ptihody hlasené jako onemocnéni podobné chfipce.

¢ Tento termin zahrnuje jak zarudnuti v misté injekce, tak erytém v misté injekce (Casté).

d V populaci dospivajicich ve véku 12 az 17 let v klinické studii nebyla hypertenze hlasena.

e Pyrexie byla Cast&ji pozorovana u dospivajicich ve véku 12 az 17 let ve srovnani s dospélymi, pficemz frekvence byla
velmi ¢asta po druhé davce u dospivajicich.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V prubéhu klinickych studii byl u star$ich dospélych béhem 3 dni po ockovani vakcinou Nuvaxovid
pozorovan zvyseny vyskyt hypertenze po ockovani (n=46; 1,0 %) ve srovnani s placebem
(n=22; 0,6 %).

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V a uvedli ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. V ptipadé predavkovani se doporucuje monitorovani
zivotnich funkci a pfipadna symptomaticka l1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakcina, proteinova podjednotka, ATC kod: JO7BN04

Mechanismus u¢inku

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 se sklada z purifikovaného rekombinantniho spike (S) proteinu viru
SARS-CoV-2 Omikron XBB.1.5 v plné délce, které jsou stabilizovany ve své prefizni konformaci.
Ptidani adjuvans Matrix-M na bazi saponinu usnadnuje aktivaci bunék vrozeného imunitniho systému,
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coz zvySuje velikost specifické imunitni odpovédi na S-protein. Tyto dvé slozky vakciny vyvolavaji
imunitni odpovéd’ B a T bunék na S-protein, v€etné neutralizujicich protilatek, které mohou ptispét
k ochrané proti onemocnéni covid-19.

Nuvaxovid XBB.1.5 (Nuvaxovid prizpiisobeny Omikronu)
U¢innost vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 je odvozena z udaju o G¢innosti vakciny Nuvaxovid (ptvodni,
kmen Wuhan) a udaji o imunogenité upravené vakciny kmene Omikron BA.S5.

Ve studii 2019nCoV-311 ¢ast 2 bylo celkem 694 ucastnikti ve veéku 18 let a starSich, u kterych byla
hodnocena imunogenita, a ktefi dfive dostali 3 nebo vice davek vakciny Pfizer-BioNTech covid-19
nebo vakciny Moderna covid-19. Ugastnici obdrzeli jednu z nasledujicich vakein jako posilovaci
davku: Nuvaxovid (piivodni, kmen Wuhan), monovalentni vakcinu Nuvaxovid Omikron BA.5 nebo
bivalentni vakcinu Nuvaxovid ptivodni/Omikron BA.5). Posilovaci davky byly podavany s medianem
11-13 mésict po posledni vakcinaci. GMR a mira sérologické odpovédi byly hodnoceny 1 mésic po
vakcinaci.

Primarnim cilem studie bylo prokazat superioritu s ohledem na hladinu titru neutraliza¢nich protilatek
proti pseudoviru (IDso) a non-inferioritu s ohledem na miru sérologické odezvy imunitni odpovédi
anti-Omikron BA.5 vyvolané davkou bivalentni vakciny Nuvaxovid piivodni/Omikron BA.5 ve vztahu
k odpovédi vyvolané davkou vakciny Nuvaxovid (ptivodni, kmen Wuhan) a posoudit non-inferioritu

s ohledem na hladinu IDso pro ptivodni kmen SAR-CoV-2 u bivalentni vakciny Nuvaxovid
puvodni/Omikron BA.5 ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (ptivodni, kmen Wuhan).

Byla prokazana superiorita anti-Omikron BA.5 IDso bivalentni vakciny Nuvaxovid ptivodni/ Omikron
BA.5 ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan), protoZe spodni hranice 2stranného
95 % intervalu spolehlivosti (Cl) pro GMR byla >1. Non-inferiorita anti-Original IDso u bivalentni
vakciny Nuvaxovid ptivodni / Omikron BA.5 ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid byla prokdzana,
protoZze spodni hranice 2stranného 95 % CI pro GMR byla >0,67.

Non-inferiorita miry sérologické odezvy na variantu Omikron BA.5 u bivalentni vakciny Nuvaxovid
puvodni / Omikron BA.51) ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (piivodni, kmen Wuhan) byla
prokazana, protoZe spodni hranice 2-stranného 95 % CI rozdilu v procentech ucastniki se
sérologickou odezvou byla >-5 %. Dalsi podrobnosti viz Tabulka 2.

Prizkumné analyzy imunogenity zahrnovaly hodnoceni poméru IDso GMT a rozdilu v rychlostech
séroodpovédi pro monovalentni vakcinu Omikron BA.5 Nuvaxovid ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid
(ptivodni, kmen Wuhan). Pomér GMT po posilovaci davce s monovalentni vakcinou Nuvaxovid
Omikron BA.5 ve srovnani s posilovaci davkou Nuvaxovidu (ptivodni, kmen Wuhan) byl 2,5
(2stranny 95 % ClI: 2,10, 2,94). Rozdil v mife séroodpovédi mezi posilovaci davkou s monovalentni
vakcinou Nuvaxovid Omikron BA.5 a posilovaci davkou s vakcinou Nuvaxovid (ptivodni, kmen
Wuhan) byl 33,2 % (2stranny 95 % CI: 25,4 %, 40,7 %). I kdyz nebyly formalné hodnoceny, tyto
odpoveédi by splnily tii kritéria uspésnosti studie.

Tabulka 2: Titry neutraliza¢nich protilatek Omikron BA.5 a pseudoviru Wuhan (IDs¢) a mira
seroodpovédi po posilovaci vakcinaci monovalentni vakcinou Nuvaxovid BA.5, Nuvaxovid
(ptvodni, kmen Wuhan) a bivalentni vakciny Nuvaxovid piivodni / Omikron BA.5 — podskupina
testu neutralizace pseudoviru PP; Studie 2019nCoV-311 Cast 2

Parametry Utastnici > 18 let
Vakcina Vakcina Vakcina Bivalentni Monovalentni | Monovalentni
Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid vs. pivodni | Omikron Omikron
monovalentni | (puvodni, bivalentni Plnéni BA.5 vs. BA.5 vs.
Omikron BA.5 | kmen, puvodni / testovanych puvodni bivalentni
Wuhan) Omikron BA.5S hypotéz

Omikron BA.5 neutralizace pseudoviru

Vychozi hodnoty*
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Parametry

Utastnici > 18 let

Vakcina Vakcina Vakcina Bivalentni Monovalentni | Monovalentni
Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid vs. pivodni | Omikron Omikron
monovalentni | (puvodni, bivalentni Plnéni BA.5 vs. BA.S vs.
Omikron BA.5 | kmen, pavodni / testovanych ptivodni bivalentni
Wuhan) Omikron BA.5S hypotéz
nl 236 227 231
GMT (IDso) |348,4 326,60 293,3
95 % CI? 283,9;427,6 260,0;410,4 | 237,3;362,6
Den 28
nl 235 227 231 GMTR, LB 95 % CI > 1,0 kritérium
nadfazenosti
Upraveny 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3
GMT3 ANO NT NT
95 % CI? 1119,7; 146,1 450,4; 589,0 | 891,0; 1162,6 1,69; 2,33 2,10; 2,94 1,06; 1,50
GMFR 44 1,8 3.6
referencovan
y Den 0
95 % CI? 3,8,5,1 1,6, 2,0 3,2,42 Rozdil SRR®LB 0 95 % CI > -5% kritérium pro
non-inferioritu
SRR >4krat | 107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 33,2 5,7
ZVét§eni,4 (12’3) ANO NT NT
n3/n2 (%)
95 % CI° 39,0; 52,1 8,4;17,3 33,5; 46,5 19,8; 35,0 25,4; 40,7 -3,3; 14,6
Zdédéna (Wuhan) neutralizace pseudoviru
Vychozi hodnoty !
nl 236 227 230
GMT (IDso) |1355.4 1259,7 1222,1
95 % CI 1141,7; 1609,2 | 1044,1; 1024,5; 1457,9
1519,8
Den 28
nl 236 227 231 GMTR LB 95 % CI > 0,67 kritérium pro non-
inferioritu
Upraveny 2010,2 2205,6 2211,1 1,0 0,9 0,9
3
GMT ANO
95 % CI? 1766,6;2310,1 | 1926,4; 1932,9; 2529.,3 0,84; 1,20 0,78; 1,08 0,77; 1,09
2525,1
GMFR 1,6 1,9 1,9
referen¢ni
den 0
95 % CI? 1,4, 1,9 1,6; 2,1 1,6; 2,2 Rozdil v SRR®
SRR = 4krat | 53/236 (22,5) 52/227 54/230 (23,5) 0,6 -0,4 -1,0
zvétsent,* (22,9)
n3/n2 (%)
95% CI° 17,3; 28,3 17,6; 28,9 18,2; 29,5 -7,2; 8,3 -8,1;7,2 -8,7; 6,6

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; GMFR = geometricky primér nasobku vzestupu; GMT = geometricky prumeér titru;
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GMTR = pomér geometrického stiedniho titru; [Dso= 50 % inhibi¢ni fedéni; LB = dolni mez; LLOQ = dolni mez
kvantifikace; nl = pocet Gcastniki v sadé analyzy PP-IMM specifické pro test v ramci kazdé navstévy s chybé&jicimi Gdaji;
n2 = pocet ucastnikt v sad¢ analyzy PP-IMM specifické pro test s chybé&jicimi udaji v den 0 a den 28; n3 = pocet ucastniku,
ktefi uvedli > 4nasobny narist s procenty vypoctenymi na zaklad€ n2 jako jmenovatele; NT = netestovano;

PP-IMM = imunogenita podle protokolu; SRR = mira sérové odpovédi.

1 Vychozi hodnota byla definovéna jako posledni nevynechané hodnoceni pied preockovanim.

295 % CI pro GMT a GMFR byly vypoéteny na zakladg t-distribuce log-transformovanych hodnot a poté zpétné
transformovany na ptivodni stupnici pro prezentaci.

3 Byla provedena ANCOVA se skupinou vakciny a vékovou skupinou (18-54, > 55 let) jako fixnimi uginky a vychozi
hodnotou (den 0) jako kovariatem, ktera zahrnovala vSechny skupiny vakcin pro odhad upraveného GMT pro vsechny
skupiny vakcin. Kazdé parové srovnani zahrnovalo data ze dvou skupin pouze pro odhad upraveného GMTR mezi dvéma
skupinami vakcin. Primérny rozdil mezi vakcina¢nimi skupinami a odpovidajicimi limity CI byl poté umocnén, aby se ziskal
pomér IDso GMT a odpovidajicich 95 % CI.

4 SRR bylo definovéano jako procento ugastnikl pii kazdé navstéve po otkovani s titrem > 4ndsobnym zvysenim hladiny IDso
od vychozi hodnoty, pokud je vychozi hodnota rovna nebo vyssi nez LLOQ nebo > 4nasobkem LLOQ, pokud je vychozi
hodnota niz§i nez LLOQ a vypocita se na zaklad¢ n2 jako jmenovatele.

595 % CI pro SRR byl vypod&ten pomoci Clopper-Pearsonovy metody.

695 % CI pro rozdil v SRR byl vypocten na zakladé metody Miettinena a Nurminena.

Vakcina Nuvaxovid (puvodni, kmen Wuhan)

Klinicka u¢innost

Primarni série

Klinicka uc¢innost, bezpecnost a imunogenita vakciny Nuvaxovid se hodnoti ve dvou pivotnich,
placebem kontrolovanych studiich faze 3, studie ¢. 1 (2019nCoV-301) provadéné v Severni Americe
a studie ¢. 2 (2019nCoV-302) provadéné ve Velké Britanii, a studie 3 faze 2a/b, provadéné

v Jihoafrické republice.

Studie ¢. 1 (2019nCoV-301)

Studie €. 1 je probihajici multicentricka, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem
kontrolovana studie faze 3 s hlavni studii zahrnujici dospélé provadénou u ucastnikti ve véku 18 let
a starSich ve Spojenych statech a Mexiku a s pediatrickym roz$ifenim probihajicim u G¢astnikd ve
véku 12 az 17 let ve Spojenych statech.

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Po zafazeni do hlavni studie zahrnujici dosp€lé byli Gcastnici stratifikovani podle véku (18 az 64 let

a > 65 let) a pfifazeni v poméru 2:1 k podani vakciny Nuvaxovid nebo placeba. Z této studie byli
vylouceni tcastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v dsledku imunodeficience; méli aktivni
onkologické onemocnéni lé¢ené chemoterapii; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1é¢bu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; byli t€hotni nebo kojili,
ptipadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vysetfenim.
Ugastnici s klinicky stabilni zakladni komorbiditou stejné jako tcastnici s dobie kontrolovanou infekci
virem HIV byli do studie zatazeni.

Zatazovani dospélych skon¢ilo v imoru 2021. Uéastnici budou sledovani po dobu az 24 mésicti po
druhé davce za ti¢elem hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti proti onemocnéni covid-19. Po shromazdéni
dostate¢nych udajti o bezpecnosti na podporu zadosti o schvaleni k nouzovému pouziti byli prvotni
ptijemci placeba pozvani k podani dvou injekei vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni
ptijemci vakciny Nuvaxovid k podani dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zkiizeni®).
Vsem ucastnikiim byla nabidnuta moznost, ze budou v ramci studie i nadale sledovani.

Populace pro primarni analyzu ucinnosti (oznacovand jako soubor pro analyzu u¢innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 25 452 ucastniki, kteii dostali bud’ vakcinu Nuvaxovid (n=17 312)
nebo placebo (n=8 140), dostali dvé davky (1. ddvka 0. den; 2. davka 21. den, median 21 dni [IQR 21-
23], rozpéti 14-60), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé dévce
nem¢li prikaz infekce virem SARS-CoV-2.
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Demografické a vychozi charakteristiky u uc¢astniku, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a G¢astnikd,
kteti dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujicim tc¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median veku 47 let (rozpéti 18 az 95 let); 88 % (n=15 264) bylo ve
veku 18 az 64 let a 12 % (n=2 048) bylo ve veku 65 let a starSich; mezi ucastniky bylo 48 % zen, 94 %
z USA a 6 % z Mexika; 76 % bélochti, 11 % ¢ernochli nebo Afroameric¢anti, 6 % americkych indiant
(v€etné ptuivodnich obyvatel Severni Ameriky) nebo ptivodnich obyvatel Aljasky, 4 % Asiatl, 22 %
Americant hispanského nebo latinskoamerického ptivodu. Nejmén¢ jedna diive existujici komorbidita
nebo charakteristika zivotniho stylu spojovana se zvySenym rizikem zavazného pribéhu onemocnéni
covid-19 byla pfitomna u 16 493 ucastnikt (95 %). Mezi komorbidity patfily: obezita (index télesné
hmotnosti (BMI) >30 kg/m?), chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni
onemocnéni, chronické onemocnéni ledvin nebo virus lidské imunodeficience (HIV). Dalsi
charakteristiky s vysokym rizikem zahrnovaly vék >65 let (s komorbiditami nebo bez nich) nebo vék
<65 let s komorbiditami a/nebo Zivotni nebo pracovni podminky zahmujici znamou €astou expozici
viru SARS-CoV-2 nebo prostiedi s velkym mnozstvim lidi.

Ptipady onemocnéni covid-19 byly potvrzeny polymerazovou fetézovou reakci (PCR) v centralni
laboratoti. U¢innost vakciny je uvedena v tabulce €. 3.

Tabulka ¢&. 3: Utinnost vakeiny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou PCR,
s nastupem od 7 dni po druhé vakcinaci ! — soubor analyzy PP-EFF; studie 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Mira Mira
Utastnici | Pfipady | vyskytu | U¢astnici | Piipady | vyskytu U&innost
n onemoc | na 1000 n onemoc | nal 000 |vakcinyv %
Podskupina néni osob za néni osob za (95 % CI)
covid-19 rok? covid-19 rok?
n (%)>? n (%)*
Primarni cilovy parametr tidinnosti
Vsichni 17 312 14 (0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %
ucastnici (82,9;
94,6)**

1 (&innost vakciny hodnocend u i¢astnikii bez vyznamnych odchylek od protokolu, ktefi jsou ve vychozim stavu
séronegativni (na virus SARS-CoV-2) a nemaji laboratorné potvrzenou aktudlni infekci virem SARS-CoV-2 s nastupem
ptiznaki az 6 dni po druhé davce a ktefi dostali plny pfedepsany rezim hodnocené vakciny.

2 Primérna Cetnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok

3 Na zékladé logaritmicko-linearniho modelu vyskytu onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR pomoci Poissonovy

regrese s 1é¢ebnou skupinou a vékovymi skupinami jako pevnymi efekty a robustni chybovou odchylkou, kde ti¢innost
vakciny = 100 x (1 — relativni riziko) (Zou 2004).

4 SpInéno kritérium primarniho cilového parametru u¢innosti spo¢ivajici v isp&nosti 1é¢by s dolni hranici intervalu

spolehlivosti (LBCI) > 30 % pfi planované primarni konfirmacni analyze.

Uginnost vakciny Nuvaxovid pii prevenci nastupu onemocnéni covid-19 po sedmi dnech od 2. davky
byla 90,4 % (95 % CI 82,9; 94,6). Mezi 17 312 Gcastniky, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, nebyly

v analyzovaném souboru PP-EFF hlaseny zadné piipady zavazného onemocnéni covid-19 ve srovnani
se Ctyfmi ptipady zavazného onemocnéni covid-19 mezi 8 140 pfijemci placeba.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti vykazaly podobné bodové odhady
ucinnosti u muzd, Zen i rasovych skupin a u vSech t¢astnikd s medicinskymi komorbiditami
spojovanymi s vysokym rizikem zavazného prubéhu onemocnéni covid-19. Nebyly zjistény zadné
vyznamné rozdily v celkové ucinnosti vakciny u ucastnikt, u nichz existovalo zvysené riziko
zavazného prib&hu onemocnéni covid-19, veetné téch, u nichz se vyskytla jedna nebo vice komorbidit
zvysujicich riziko zdvazného prib&hu onemocnéni covid-19 (napi. BMI >30 kg/m?, chronické plicni
onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni onemocnéni a chronické onemocnéni ledvin).

Vysledky ucinnosti odrazeji situaci, ze zatazovani ucastnikti probihalo v obdobi, kdy kmeny
klasifikované jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu cirkulovaly pirevazné ve dvou
zemich (USA a Mexiko), kde byla studie provedena. Sekvenéni udaje byly k dispozici pro 61 ze
77 (79 %) pripadd, v nichz bylo dosazeno cilového parametru. Z téchto 61 ptipadi bylo 48 (79 %)
identifikovano jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu. Nejb€znéjsimi zjisténymi
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variantami vzbuzujicimi obavy byly alfa s 31/61 ptipadd (51 %), beta (2/61, 4 %) a gama (2/61, 4 %),
zatimco nejcastéj$imi variantami zajmu byly iota s 8/61 ptipadii (13 %) a epsilon (3/61, 5 %).

Ucinnost u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

Hodnoceni bezpe¢nosti a imunogenity vakciny Nuvaxovid u dospivajicich Gi¢astnikd ve véku 12 az
17 let probéhlo ve Spojenych statech v ramci probihajici pediatrické rozsifujici ¢asti multicentrické,
randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studie 2019nCoV-301 faze 3.
Populaci pro analyzu bezpecnosti podle protokolu predstavovalo celkem 1 799 t¢astnikd, kteti byli
v poméru 2:1 pfifazeni k podani dvou davek vakciny Nuvaxovid (n=1 205) nebo placeba (n=594)
intramuskularni injekci s odstupem 21 dni. Do primarni analyzy u¢innosti nebyli zahrnuti ti€astnici,
kteti méli v dobé randomizace potvrzenu soucasnou nebo predchozi infekci virem SARSCoV-2.

Zatazovani dospivajicich skonéilo v &ervnu 2021. Ugastnici byli sledovéani po dobu az 24 mésicii po
druhé davce za ucelem hodnoceni bezpecnosti, uc¢innosti a imunogenity proti onemocnéni covid-19.
Po 60dennim obdobi sledovani bezpe¢nosti byli prvotni dospivajici piijemci placeba pozvani k podani
dvou injekci vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni pfijemci vakciny Nuvaxovid k podani
dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zkiizeni*). VSem Gcastnikiim byla nabidnuta
moznost, ze budou v ramci studie i nadale sledovani.

Onemocnéni covid-19 bylo definovano jako prvni ptihoda mirného, stfedné zavazného nebo tézkého
onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR s alespoii jednim nebo n€kolika preddefinovanymi
ptiznaky v kazdé z kategorii zavaznosti. Mirné onemocnéni covid-19 bylo definovano jako horecka,
novy nastup kasle nebo alespon dva nebo vice dalsich ptiznaki onemocnéni covid-19.

Vyskytlo se 20 ptipadii mirného symptomatického onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR
(Nuvaxovid, n=6 [0,5 %]; placebo, n=14 [2,4 %]), v disledku ¢ehoz byl bodovy odhad u€innosti
79,5 % (95 % CI: 46,8 %, 92,1 %).

V dobé¢ této analyzy byla prevazujici variantou cirkulujici v USA varianta delta (linie B.1.617.2
a AY), oznacovana jako varianta vzbuzujici obavy (VOC), ktera byla piivodcem ve vSech pripadech,
z nichz jsou k dispozici sekvenaéni tidaje (11/20, 55 %).

Imunogenita u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

U dospivajicich ucastniku, ktefi byli ve vychozim stavu séronegativni na anti-SARS-CoV-2
nukleoprotein (NP) a méli negativni vysledek testu metodou PCR, byla 14 dni po 2. davce (35. den)
provedena analyza odpovédi podle neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2. Neutraliza¢ni
protilatky byly porovnany s odpovéd’'mi pozorovanymi u dosp€lych ti¢astnikti ve véku 18 az 25 let

v hlavni studii zahrujici dosp€lé, ktefi byli séronegativni / méli negativni vysledek testu metodou
PCR (populace pro analyzu imunogenity podle protokolu [PP-IMM)]), jak je uvedeno v tabulce ¢. 4.
Non-inferiorita vyzadovala, aby byla splnéna nésledujici tfi kritéria: spodni hranice oboustranné¢ho
95 % CI pro pomér geometrickych praméra titrd (GMT) (GMT 12 az 17 let/ GMT 18 az 25 let)

> 0,67; bodovy odhad poméru GMT > 0,82; a spodni hranice oboustranného 95 % CI pro rozdil v mite
sérokonverze (SCR) (SCR 12 az 17 let minus SCR 18 az 25 let) > -10 %. Tato kritéria non-inferiority
byla splnéna.
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Tabulka ¢. 4. Upraveny pomér geometrického priméru titra neutraliza¢nich protilatek pro
mikroneutralizac¢ni test na divoky typ viru SARS-CoV-2 S 35. den celkové a podle vékové

skupiny (analyticky soubor PP-IMM)*

Pediatrické Hlavni studie
rozsireni (12 az zahrnujici dospé&lé 12 az 17.let
Test Casovy bod 17 let) (18 az 25 let) oproti
_ _ 18 az 25 let
n=390 n=416
GMT GMT GMR
95 % CI? 95 % CI? 95 % CI?
Mikroneutralizace 35. den 3 859,6 2 633,6 1,46
(1/fedéni) (14 dni po (3422,8;4352,1) (2 388,6;2903,6) (1,25;1,71)®
2. davce)

Zkratky: ANCOVA = analyza kovariance; CI = interval spolehlivosti; GMR = pomér GMT, ktery je definovan jako pomér
dvou GMT pro srovnani dvou vékovych kohort; GMT = geometricky primér titru; LLOQ = spodni mez kvantifikace;
MN = mikroneutralizace; n = pocet ucastnikti v souboru pro analyzu PP-IMM v ramci specifického testu v kazdé casti
studie a bez chybéjicich odpoveédi pii kazdé navstéve; PP-IMM = imunogenita podle protokolu;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2. typu zptisobujici tézky akutni respiracni syndrom.
! Tabulka zahrnuje pouze i¢astniky ze skupiny s aktivni vakcinou.
2 Pro zjisténi odhadovaného GMR byla provedena analyza ANCOVA s vékovou kohortou jako hlavnim G¢inkem
a neutraliza¢nimi protilatkami z MN testu ve vychozim stavu jako kovariatou. Zaznamenané hodnoty jednotlivych
odpoveédi, které byly nizsi nez LLOQ, byly nastaveny na polovinu LLOQ.
3 Pfedstavuje populace (nl, n2) definované jako:
nl = pocet Castnikti v hlavni studii zahrnujici dospélé (18 az 25 let) bez chybéjicich vysledkti neutraliza¢nich protilatek
n2 = pocet ucastnikll v pediatrickém rozsifeni (12 az 17 let) bez chybéjicich vysledki neutralizacnich protilatek

Studie ¢. 2 (2019nCoV-302)

Studie ¢. 2 byla multicentricka, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana
studie faze 3 u ucastnikl ve véku 18 az 84 let ve Velké Britanii, do které byli zafazeni ucastnici
stratifikovani podle véku (18 az 64 let a 65 az 84 let) k podani ptipravku Nuvaxovid nebo placeba.

Z této studie byli vylouceni ucastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v dasledku
imunodeficience; méli aktualni diagnozu nebo podstupovali 1é¢bu onkologického onemocnéni; méli
autoimunitni poruchy/onemocnéni; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1écbu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; méli krvacivou poruchu nebo
nepfetrzit¢ uzivali antikoagulancia; méli alergické reakce a/nebo anafylaxi v anamnéze; byli t¢hotni,
ptipadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vySetienim.
Utastnici s klinicky stabilnim onemocnénim definovanym jako onemocnéni, které nevyzaduje
vyznamnou zménu v 1€¢bé nebo hospitalizaci z diivodu zhorSeni onemocnéni behem Ctyt tydnd pred
zafazenim, byli do studie zatazeni. U Gcastnikli se znamou stabilni infekci virem HIV, virem
hepatitidy C (HCV) nebo virem hepatitidy B (HBV) nebyla moznost zatazeni vyloucena.

Zatazovani ucastnikl bylo dokonceno v listopadu 2020. Ucastnici byli sledovani po dobu az
12 mésict po primarni sérii davek vakciny za ucelem hodnoceni bezpe¢nosti a Gi¢innosti proti
onemocnéni covid-19.

Populace pro primarni analyzu ucinnosti (oznacovana jako soubor pro analyzu u¢innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 14 039 ucastniku, ktefi dostali bud’ pfipravek Nuvaxovid (n =7 020)
nebo placebo (n =7 019), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka v medidnu 21 dni [IQR 21-23],
rozpéti 16-45), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce
neméli prukaz infekce virem SARS-CoV-2 (Tabulka 5).

Demografické a vychozi charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gcastnikd,
ktefi dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici ti¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median véku 56 let (rozpéti: 18 az 84 let); 72 % (n =15 067) bylo ve
véku 18 az 64 let; 28 % (n =1 953) bylo ve veéku 65 az 84 let; mezi ucastniky bylo 49 % zen, 94 %
bélochi; 3 % Asiatil; 1 % osob multirasového ptivodu, <1 % cernochli nebo Afroamericanti a <1 %
Ameri¢ant hispanského nebo latinskoamerického piivodu a 45 % mélo nejméné jednu komorbiditu.
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Tabulka €. 5: Analyza ucinnosti vakciny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou
PCR, s nastupem nejméné 7 dni po druhé vakcinaci — (populace PP-EFF): Studie ¢. 2
(2019nCoV-302)

Nuvaxovid (puvodni, kmen Placebo
‘Wuhan)
Mira Mira Utinnost
Utastnici | PFipady | vyskytu | Utastnici | PFipady | vyskytu na vakeiny
Podskupina n onemoc | na 1000 n onemoc | 1000 osob za v %
néni osob za néni rok? (95 % CI)
covid-19 | rok? covid-19
n (%) n (%)
Primarni cilovy parametr u¢innosti
Vsichni 89,7 %
ucastnici 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94,6)
3
Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti
vek 18 az 89,8 %(79,7;
64 let 5067 9(0,2) 12,30 5062 87 (1,7) 120,22 94,97
vek 65 az 2 2 88,9 %
84 let 1953 1 (0,10) --- 1957 9(0,9) --- (202:99.7)°

! Primérna Cetnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok.

2 Na zékladé¢ logaritmicko-linedrniho modelu vyskytu pomoci modifikované Poissonovy regrese s logaritmickou spojovaci
funkci, 1é¢ebnou skupinou a stratifikacnimi skupinami (vék-skupina a souhrn oblasti) jako pevnymi efekty a robustni
chybovou odchylkou [Zou 2004].

3 SpInéno kritérium primarniho cilového parametru u¢innosti spo¢ivajici v (isp&nosti 1é¢by s dolni hranici intervalu
spolehlivosti (LBCI) > 30 %; ucinnost byla potvrzena pfi pfedbézné analyze.

4 Na zéklad& Clopper-Pearsonova modelu (v disledku nékolika pifhod) 95 % CI vypocitané pomoci Clopper-Pearsonovy
exaktni binomické metody upravené na celkovou dobu sledovani.

Tyto vysledky odrézeji skutecnost, ze zafazovani G€astnikli probihalo v obdobi, kdy ve Velké Britanii
cirkulovala varianta B.1.1.7 (alfa). Identifikace varianty alfa byla zaloZena na selhani cilového genu S
metodou PCR. Sekvencni udaje byly k dispozici pro 95 ze 106 (90 %) ptipadii, v nichZ bylo dosaZeno
cilového parametru. Z téchto 95 bylo 66 (69 %) identifikovano jako varianta alfa, pfi¢emz ostatni
ptipady byly klasifikovany jako jiné nez alfa.

Mezi 7 020 ucastniky, ktefi dostali Nuvaxovid, nebyly v analyzovaném souboru PP-EFF hlaseny
zadné ptipady zadvazného onemocnéni covid-19 ve srovnani se 4 piipady zdvazného onemocnéni
covid-19 mezi 7 019 pfijemci placeba.

Podstudie se soubéznym podanim s licencovanou vakcinou proti sezonni chiipce

Inaktivovanymi vakcinami proti sezonni chiipce bylo soubézné ockovano celkem 431 tcastniki;

217 ucastnikti podstudie dostalo vakcinu Nuvaxovid a 214 dostalo placebo. Demografické a vychozi
charakteristiky u ucastnik, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a ucastnikd, ktefi dostali placebo, byly
vyvazené. V souboru pro analyzu imunogenity dle protokolu (PP-IMM) zahrnujici G¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid (n = 191), byl median véku 40 let (rozpéti: 22 az 70 let); 93 % (n = 178)
bylo ve véku 18 az 64 let a 7 % (n = 13) bylo ve v&ku 65 az 84 let; mezi ucastniky bylo 43 % Zen;

75 % bélochu, 23 % osob multirasového pivodu nebo prislusniktl etnickych mensin a 27 % mélo
alespon jednu komorbiditu. Dle méfeni testem inhibice hemaglutinace (HAI) soub&ézné podani nevedlo
k zddné zméné imunitni odpovédi na vakcinu proti chiipce. 30 % sniZeni protilatkovych odpovedi na
vakcinu Nuvaxovid bylo pozorovano na zakladé hodnoceni testu na protilatky proti anti-spike IgG

s mirou sérokonverze podobnou jako u ucastnikd, kteti nedostali soubézné ockovani proti chtipce, viz
body 4.5 a 4.8.

Studie ¢. 3 (2019nCoV-501)
Studie ¢. 3 byla multicentricka, randomizovana, pro pozorovatele zaslepend, placebem kontrolovana

studie faze 2a/b u HIV negativnich ucastnikti ve véku 18 az 84 let a osob Zijicich s virem HIV
(PLWH) ve véku 18 az 64 let v Jihoafrické republice. PLWH byli z 1ékatského hlediska stabilni (bez
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oportunnich infekei), podstupovali vysoce aktivni a stabilni antiretrovirovou terapii a méli virovou
zatéz HIV-1 <1 000 kopii/ml.

Zatazovani ucastniki bylo dokonc¢eno v listopadu 2020.

Soubor pro primarni analyzu u¢innosti (PP-EFF) zahrnoval 2 770 uc¢astnikd, ktefi dostali bud’ vakcinu
Nuvaxovid (n = 1 408) nebo placebo (n =1 362), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka

21. den), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce neméli
prikaz infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u ti¢astnikd, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a ti€astnikd,
ktefi dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici G¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median veku 28 let (rozpéti: 18 az 84 let); mezi ucastniky bylo

40 % zen; 91 % Cernochi/Afroamericantl, 2 % belocht, 3 % osob multirasového ptivodu, 1 % Asiat
a 2 % byla hispanského nebo latinskoamerického ptivodu a 5,5 % bylo HIV pozitivni.

Bylo ziskano celkem 147 symptomatickych mirnych, sttedn€ zavaznych nebo tézkych ptipadi covid-
19 u vSech dospélych ucastniki, séronegativnich (na SARS-CoV-2) pii vychozim stavu, pro tiplnou
analyzu (soubor analyzy PP-EFF) primarniho cilového parametru ucinnosti, s 51 (3,62 %) ptipady
vakciny Nuvaxovid oproti 96 (7,05 %) pfipadiim placeba. Vysledna G¢innost vakciny Nuvaxovid byla
48,6 % (95 % CI: 28,4, 63,1).

Tyto vysledky odrazeji skute¢nost, ze zatazovani ucastnikli probihalo v obdobi, kdy v Jihoafrické
republice cirkulovala varianta B.1.351 (beta).

Posilovaci ddvka

Imunogenita u ucastnikii ve véku 18 let a starsich

Studie 2019nCoV-101, 2. cast

Bezpecnost a imunogenita posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici
randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované klinicke studii faze 2 (studie
2019nCoV-101, 2. ¢ast), kde byla podavana jedna posilovaci davka zdravym dosp€lym ucastniktim ve
véku 18 az 84 let, kteti byli ve vychozim stavu séronegativni na virus SARS-CoV-2. Celkem

254 ucastniki (soubor pro uplnou analyzu) dostalo dvé davky vakciny Nuvaxovid (0,5 ml,

5 mikrogramt s odstupem 3 tydnii) jako primarni sérii ockovani. Podskupina 104 Gcastniki dostala
posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizné 6 mésicti po podani 2. davky primarni série. Jedna
posilovaci davka pripravku Nuvaxovid vyvolala pfiblizn¢ 96nasobné zvySeni neutraliza¢nich
protilatek z GMT 63 pied posilovaci davkou (189. den) na GMT 6 023 po posilovaci davce (217. den)
a priblizné 4,1nasobné zvyseni oproti maximalnimu GMT 1 470 (14 dni po 2. davce).

Studie 2019nCoV-501

Ve studii 3, coz je randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana studie

faze 2a/b, byla hodnocena bezpe¢nost a imunogenita posilovaci davky u zdravych Gc¢astniki
negativnich na HIV ve véku od 18 do 84 let a z 1¢katského hlediska stabilnich osob s PLWH ve véku
od 18 do 64 let, které¢ byly séronegativni na SARS-CoV-2 ve vychozim stavu. Celkem 1 173 ucastnikti
(soubor pro analyzu PP-IMM) dostalo posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizn€ za 6 mésict po
dokonceni primarni série vakciny Nuvaxovid (201. den). Doslo k ptiblizné€ 52nasobnému zvyseni
neutralizacnich protilatek z GMT 69 pied posilovaci davkou (201. den) na GMT 3 600 po posilovaci
davce (236. den) a k pfiblizné€ 5,2nasobnému zvyseni oproti maximalnimu GMT 694 (14 dni po

2. davce).

Bezpecnost a imunogenita vakcin proti onemocnéni covid-19 podavanych jako posilovaci davky
nasledujici po dokonéeni primarni série ockovani jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni covid-

19 byla vyhodnocena v nezavislé studii ve Velké Britanii.

Nezavislé multicentrické, randomizované, kontrolované, zkouSejicim 1ékafem iniciované klinické
hodnoceni faze 2 (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) zkoumalo imunogenitu posilovaci davky
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u dospélych ve véku 30 let a star$ich bez laboratorn¢ potvrzené infekce virem SARS-CoV-2

v anamnéze. Vakcina Nuvaxovid byla podana nejmén¢ 70 dni po dokonceni primarni série oCkovani
vakcinou ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) nebo nejméné 84 dni po dokonceni primarni
série ockovani vakcinou BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titry neutraliza¢nich protilatek métené
testem pro divoky typ viru byly hodnoceny 28 dni po podani posilovaci davky. Ve skuping, které bylo
ptidéleno podani vakciny Nuvaxovid, dostalo 115 ucastnikt dvoudavkovou primarni sérii vakciny
ChAdOx1 nCov-19 a 114 ucastnikti dostalo dvoudavkovou primarni sérii vakciny BNT162b2 pted
tim, nez dostali jednu posilovaci davku (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid. Bylo prokazano, ze vakcina
Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan) vyvolavala odpovéd’ na posilovaci davku bez ohledu na to, ktera
vakcina byla pouzita pro primarni vakcinaci.

Posilovaci davka u dospivajicich ve véku 12 az 17 let

Ucinnost posilovacich davek vakciny Nuvaxovid u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je odvozena z
udajui shromazdénych pro posilovaci davky vakciny u dospélych ve studiich 2019nCoV-101 a
2019nCoV-501, protoze bylo prokazano, ze vakcina Nuvaxovid vyvolava srovnatelnou imunitni
odpovéd’ a icinnost po primarni sérii u dospivajicich stejné jako u dospélych a schopnost posilit
imunitni odpovéd’ vyvolanou vakcinou byla prokdzana u dospélych.

Starsi populace

Vakcina Nuvaxovid byla hodnocena u osob ve véku 18 let a starsich. U¢innost vakciny Nuvaxovid
byla mezi star§imi (> 65 let) a mladSimi osobami (18 az 64 let) konzistentni v primarni sérii.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
Nuvaxovid u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni covid-19
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, lokalni
snasenlivosti a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Studie genotoxicity in vitro byly provadény s adjuvantem Matrix-M. Bylo prokézano, Ze adjuvans
neni genotoxicky. Studie kancerogenity nebyly provedeny. Kancerogenita se neo¢ekava.

Reprodukéni toxicita

Byla provedena studie vyvojové a reprodukéni toxicity u samic potkand, kterym byly podany ¢tyti
intramuskularni davky (dveé davky pred patfenim, dvé béhem btezosti) 5 mikrogramu proteinu SARS-
CoV-2 1S (pii pfepoctu na télesnou hmotnost priblizné 200nasobek ve srovnani s davkou pro ¢loveka
5 mikrogramu) s 10 mikrogramy adjuvanta Matrix-M (pfi pfepoctu na télesnou hmotnost piiblizné
40nasobek ve srovnani s davkou pro ¢loveéka 50 mikrogramt). Do 21. dne po narozeni nebyly
pozorovany zadné s vakcinou souvisejici nezadouci ti€inky na plodnost, t€hotenstvi/laktaci nebo vyvoj
embrya/plodu a potomki.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Polysorbat 80

Hydroxid sodny (pro tpravu pH)

Kyselina chlorovodikové (pro upravu pH)
Voda pro injekci

Adjuvans (Matrix-M)

Cholesterol

Lecithin (v¢etné tokoferolu-alfa)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Adjuvans: viz také bod 2.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky nebo fedén.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

9 mésicu pii teploté 2 °C az 8 °C, chraiite pied svétlem.

Bylo prokazano, Ze neoteviena vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 zlstane stabilni pfi teploté 25 °C po dobu
az 12 hodin. Uchovavani pfi teploté 25 °C nespliuje doporucené podminky pro uchovavani nebo
prepravu vakciny, ale miize pomoci pii rozhodovani o jejim pouziti v piipadé doCasnych teplotnich
odchylek béhem 9 mésicti uchovavani pfi teplote 2 °C az 8 °C.

Probodnuta vicedavkova injekéni lahvicka

Chemicka a fyzikalni stabilita od prvniho probodnuti jehlou do podani byla prokazana po dobu
12 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo 6 hodin pfi pokojové teploté (maximalng 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni (prvnim probodnuti jehlou) pouzita
okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a doba uchovani nesmi presahnout 12 hodin pii teploté 2 °C az § °C
nebo 6 hodin pfi pokojové teploté (maximalné 25 °C).

Probodnuta jednodavkova injekéni lahvicka

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po otevieni okamzité pouZita.
Jednodavkova injekéni lahvicka ma byt po natazeni a podani jedné davky zlikvidovana, viz bod 6.6.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
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Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkova injekéni lahvicka

0,5 ml disperze v injek¢ni lahvicce (sklo tfidy 1) se zatkou (brombutylova pryz) a hlinikovym
uzavérem s modrym plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje jednu davku 0,5 ml.
Velikost baleni: 1 jednodavkova injekéni lahvicka nebo 10 jednodavkovych injekénich lahvicek.

Vicedavkové injekéni lahvicka

2,5 ml disperze v injek¢ni lahvicee (sklo tridy 1) se zatkou (brombutylova pryZz) a hlinikovym
uzaveérem s modrym plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Velikost baleni: 2 vicedavkové injekéni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni s pfipravkem a jeho podavani

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajiSténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti
e Vakcina se dodava pripravena k pouziti.

e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

e Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekéni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.

e Jednodavkova injek¢ni lahvicka
e Po natazeni a podani jedné davky 0,5 ml zlikvidujte injekéni lahvicku a nadbytecny
objem.
e Vicedavkova injek¢ni lahvicka
e Pouzijte do 12 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo do 6 hodin pti pokojové teploté
(maximaln¢ 25 °C) po prvnim probodnuti jehlou. Na stitek injek¢ni lahvicky
zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pied natazenim davky injek¢ni lahvickou jemné otacejte. Neprotiepavejte. Vicedavkovou
injekéni lahvi¢kou jemné otacejte pred kazdym dal§im natazenim davky.

e Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou az mirné opalescentni
disperzi bez viditelnych castic.
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e Pfed podénim pohledem zkontrolujte obsah injekéni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
e Kazda injekeni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natdhnout jednu
davku 0,5 ml z jednodavkové injekéni lahvicky nebo maximalné 5 davek po 0,5 ml

z vicedavkové injekéni lahvicky (injekéni lahvicka o obsahu 2,5 ml).

e Kazda 0,5ml davka se natahne sterilni jehlou do sterilni injek¢ni stfikacky a poda se
intramuskularni injekei, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

e Vakcinu ve stejné injekéni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani [éCivymi
ptipravky.

e Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injekEnich lahvicek.

Uchovavani po prvnim probodnuti viceddavkové injekcni lahvicky jehlou
e Otevfenou viceddvkovou injekéni lahvicku uchovavejte pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu
nejvyse 12 hodin nebo pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po dobu nejvyse 6 hodin po
prvnim probodnuti jehlou, viz bod 6.3.

Znehodnotte pripravek
e Jednodavkova injekéni lahvicka
e Po nataZeni a podani jedné davky injekéni lahvi¢ku a veskery nadbyte¢ny obsah
zlikvidujte.
e Vicedavkova injek¢ni lahvicka
e Pokud vakcinu nespotiebujete do 12 hodin pii uchovavani pti teploté 2 °C az 8 °C
nebo do 6 hodin pfi uchovéavani pti pokojové teploté po prvnim probodnuti injekéni
lahvicky jehlou, znehodnot'te ji, viz bod 6.3.

Likvidace:
e Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov
149 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1618/005 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injek¢ni lahvicku)
EU/1/21/1618/006 10 vicedavkovych injekcnich lahvicek (5 davek na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/008 2 vicedavkové injeké¢ni lahvicky (5 davek na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/010 1 jednodavkova injek¢ni lahvicka (1 davka na injekéni lahvicku)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. prosince 2021
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. fijna 2022
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.
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vTento 1éCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkti viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nuvaxovid JN.1 injekéni disperze

Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna se o jednodavkové injekéni lahvicky.

Jedna jednodéavkova injek¢ni lahvicka obsahuje 1 davku s 0,5 ml, viz bod 6.5.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 5 mikrogrami spike proteinu* viru SARS-CoV-2 (Omikron JN.1)
adjuvovaného na Matrix-M.

Adjuvans Matrix-M obsahuje v jedné davce o objemu 0,5 ml: frakci A (42,5 mikrogramti) a frakci C
(7,5 mikrogrami) z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria).

*Vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunééné linii odvozené z Sf9 bunék druhu Blyskavka kukufi¢na (Spodoptera frugiperda).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni disperze (injekce).

Disperze je bezbarva az lehce nazloutld, ¢ird az mirné opalescentni (pH 7,2).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Nuvaxovid JN.1 je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 12 let a starSich proti
onemocnéni covid-19 zptisobenému virem SARS-CoV-2.

Tato vakcina se mé pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovéni

Vakcina Nuvaxovid JN.1 se podava intramuskularné jako jedna davka (0,5 ml) osobam ve véku 12 let
a starSim bez ohledu na pfedchozi vakcinaéni status.

U jedinct, ktefi byli diive ockovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, ma byt vakcina
Nuvaxovid JN.1 podana alespon 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.
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Imunokompromitované 0soby

Dalsi davky maji byt podavany jedinctim, ktefi jsou vazn¢ imunokompromitovani v souladu s
narodnimi doporucenimi, viz bod 4.4.

Pediatricka populace

Bezpecénost a ucinnost vakciny Nuvaxovid JN.1 u déti ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi populace
U starSich osob ve véku > 65 let neni nutné tprava ddvkovani.

Zptsob podani

Vakcina Nuvaxovid JN.1 je uréen pouze pro podani intramuskularni injekci. Preferované misto podani
je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podat intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina se ve stejné injekeni stiikacce nesmi misit s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi ptipravky.
Opatfeni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.

Pokyny pro zachazeni s vakcinou a jeji likvidaci, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pti pouziti vakciny Nuvaxovid byly hlaSeny ptipady anafylaxe. Pro ptipad, Ze by po podéani vakciny
doslo k anafylaktické reakci, musi byt vzdy k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Doporucuje se peclivé pozorovani po dobu nejméné 15 minut po ockovani. Dalsi davka vakciny nema
byt podana osobam, u kterych se po ptedchozi davce vakciny Nuvaxovid vyskytla anafylaxe.

Myokarditida a perikarditida

Po o&kovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato
onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo dnt po o¢kovani a vyskytla se zejména v priabéhu
prvnich 14 dnt, viz bod 4.8.

Dostupné udaje naznacuji, ze prib&éh myokarditidy a perikarditidy po vakcinaci se nelisi od
myokarditidy nebo perikarditidy obecné.

Zdravotnicti pracovnici maji pozorn€ sledovat znamky a ptiznaky myokarditidy a perikarditidy.
Ockovani jedinci (véetné rodic¢u a pecovatell) maji byt pouceni, aby okamzité vyhledali 1ékatskou
pomoc, pokud se u nich po o¢kovani objevi ptiznaky naznac¢ujici myokarditidu nebo perikarditidu,
napiiklad (akutni a pfetrvavajici) bolest na hrudi, dusnost nebo palpitace.
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Zdravotnic¢ti pracovnici maji k diagnostice a 1é¢bé tohoto onemocnéni pouzivat navody a postupy
a/nebo se maji obratit na specialisty.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s o¢kovanim se jako psychogenni odpovéd na vpich jehly mohou vyskytnout reakce
souvisejici s uzkosti, véetn€ vazovagalnich reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakei souvisejicich
se stresem. Je dileZité, aby byla zavedena bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo ke zranéni

v dusledku mdloby.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim tézkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei se ma ockovani odlozit.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo horecky mirného stupné€ neni diivod k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci, je téeba vakcinu podavat opatrné osobam
podstupujicim 1é¢bu antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u téchto osob dojit ke
krvaceni nebo tvorbé modiin.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost, bezpecnost a imunogenita vakciny byly hodnoceny u omezeného poctu
imunokompromitovanych osob. U¢innost vakciny Nuvaxovid JN.1 mtze byt nizsi
u imunosuprimovanych osob.

Doba ochrany

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoze je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni ucinnosti vakciny

Osoby nemusi byt pIné¢ chranény po dobu 7 dnil po absolvovani ockovani. Podobn¢ jako u jinych
vakcin je mozné, Ze vakcinace vakcinou Nuvaxovid JN.1 nemusi chranit vSechny jeji pfijemce.

Pomocné latky

Sodik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Draslik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U omezeného poctu ucastnikti vyzkumné podstudie v klinickém hodnoceni bylo hodnoceno soub&ézné
podani vakciny Nuvaxovid (piivodni, kmen Wuhan) a inaktivovanych vakcin proti chiipce, viz body

4.8a5.1.

Odpovéd vazebnych protilatek na virus SARS-CoV-2 byla nizsi, kdyZ byla vakcina Nuvaxovid
podana soucasn¢ s inaktivovanou vakcinou proti chiipce. Klinicky vyznam této skute¢nosti neni znam.
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Soucasné podani vakciny Nuvaxovid JN.1 s jinymi vakcinami nebylo predmétem zadné studie.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani vakciny Nuvaxovid thotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvitatech nenaznaduji
piimé ani nepiimé Skodlivé G¢inky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj

(viz bod 5.3).

Podavani vakciny Nuvaxovid JN.1 v t€hotenstvi ma byt zvadZeno pouze v piipade€, ze mozné ptinosy
pfevazi mozna rizika pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina Nuvaxovid JN.1 vylucuje do lidského mateiského mléka.

Systémova expozice vakciny Nuvaxovid JN.1je u kojici matky zanedbatelnd, a proto se zadné ucinky
na kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Fertilita

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Nuvaxovid JN.1 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nékteré z nezadoucich Géinkt uvedenych v bod¢ 4.8 v§ak mohou doc¢asné ovlivnit schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nuvaxovid (puvodni, kmen Wuhan)

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu po primarni sérii

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid byla hodnocena na zaklad¢ predbézné analyzy souhrnnych udaji

z péti probihajicich klinickych studii provadénych v Australii, Jihoafrické republice, Velké Britanii,
Spojenych statech a Mexiku. V dob¢ analyzy celkem 49 950 ticastnikd ve véku 18 let a starSich
dostalo alespon jednu davku dvoudavkové primarni série vakciny Nuvaxovid (n = 30 058) nebo
placeba (n =19 892). V dobé& ockovani byl median véku 48 let (rozpéti: 18 az 95 let). Median trvani
nasledného sledovani byl 70 dni po 2. davce, pticemz 32 993 (66 %) tiCastnikll dokoncilo vice nez
2 mésice nasledného sledovani po 2. davce.

Podle souhrnnych udajt o reaktogenité, zahrnujicich ti€astniky ve veku 18 let a starsi zafazené do
dvou studii faze 3, kteti dostali jakoukoli davku vakciny Nuvaxovid (n=20 055) nebo placeba

(n=10 561), byly nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky citlivost v misté injekce (75 %), bolest v misté
injekce (62 %), unava (53 %), myalgie (51 %), bolest hlavy (50 %), malatnost (41 %), artralgie (24 %)
a nauzea nebo zvraceni (15 %). Nezadouci Gi€inky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medidnem
trvani krat§im nebo rovnym dvéma dniim u lokalnich pfihod a krat$im neZ jeden den u systémovych
ptihod po ockovani.

Celkové byl vyskyt nezadoucich ucinkti vyssi u mladsich vé€kovych skupin: vyskyt citlivosti v misté

injekce, bolesti v mist¢ injekce, tnavy, myalgie, bolest hlavy, malatnost, artralgie a nauzea nebo
zvraceni byl vys$si u dospélych ve véku 18 azZ méné nez 65 let nez u osob ve véku 65 let a starSich.
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Lokalni a systémové nezadouci ucinky byly ¢astéji hlaSeny po 2. davce nez po 1. davce.

Ve stejny den jako 1. davka vakciny Nuvaxovid (n=217) nebo placeba (n=214) byla 431 ucastnikim
zafazenym do vyzkumné podstudie faze 3 (2019nCoV-302) do protilehlého deltového svalu paze
podana licencovana inaktivovana vakcina proti sezonni chiipce. Cetnost lokalnich a systémovych
nezadoucich uc¢inkd v populaci podstudie chiipky byla u pfijemcti po 1. davce vakciny Nuvaxovid

i placeba vyssi nez v populaci hlavni studie.

Dospivajici ve véku 12 az 17 let

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid u dospivajicich byla hodnocena v ramci pfedbézné analyzy pro
pediatrickou rozsitujici ¢ast probihajici multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené,
placebem kontrolované studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Udaje o bezpeénosti byly ziskany od

2 232 castnikl ve veku 12 az 17 let, s prikazem pfedchozi infekce virem SARS-CoV-2 nebo bez néj,
ve Spojenych statech, ktefi dostali alespon jednu davku vakciny Nuvaxovid (n=1 487) nebo placebo
(n=745). Demografické charakteristiky G¢astnikd, ktefi dostali vakcinu Nuvaxovid, a ¢astnikd, ktefi
dostali placebo, byly podobné.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly citlivost v misté injekce (71 %), bolest v misté injekce (67 %),
bolest hlavy (63 %), myalgie (57 %), unava (54 %), malatnost (43 %), nauzea nebo zvraceni (23 %),
artralgie (19 %) a pyrexie (17 %). HoreCka byla pozorovana Castéji u dospivajicich ve veku 12 az

17 let ve srovnani s dospélymi, pfic¢emz u dospivajicich byla velmi ¢asta po druhé davce. Nezadouci
ucinky byly obvykle mirné az stfedné zavazné s medidnem trvani dva dny nebo krat§im u lokalnich
prihod a kratSim neZ jeden den u systémovych ptihod po ockovani.

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu po posilovaci davce

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

V nezavislé studii (studie CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) hodnotici pouziti posilovaci
davky vakciny Nuvaxovid u osob, které dokon¢ily primarni sérii ockovani schvalenou mRNA
vakcinou proti onemocnéni covid-19 nebo vakcinou proti onemocnéni covid-19 zaloZzenou na
adenovirovém vektoru, nebyly identifikovany Zadné nové bezpecnostni obavy.

Bezpecnost a imunogenita posilovaci ddvky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici,
multicentrické, randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3
(studie 2019nCoV-301). Celkem 12 777 Gcastnikti dostalo posilovaci davku vakciny nejméné

6 mesich po primarni sérii ockovani dvéma davkami (median 11 mésicii mezi dokoncenim primarni
série a posilovaci davkou). Z 12 777 ucastnikd, ktefi dostali posilovaci davku, 39 éastnikid nedostalo
vakcinu Nuvaxovid pro vSechny tii davky. Bezpe¢nostni analyzy zahrnovaly hodnoceni lokalnich a
systémovych nezadoucich ucinkd, jejichz hldSeni bylo vyzadovéano do 7 dnti po posilovaci davce u
ucastniki, kteti vyplnili elektronicky denik (n=10 137).

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaSeni bylo vyzadovano, byly citlivost v misté injekce
(73 %), bolest v misté injekce (61 %), inava (52 %), bolest svalii (51 %), bolest hlavy (45 %),
malatnost (40 %) a bolest kloubti (26 %).

Dospivajici ve veku 12 az 17 let

Bezpecnost posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v prib€zné analyze probihajici
studie faze 3 (studie 2019nCoV-301). Celkem 1 499 ucastnikii dostalo posilovaci davku ptiblizné

9 mésict po podani davky 2 primarni série. Podskupina 220 Gc¢astniki, ktefi dostali posilovaci davku,
byla hodnocena s ohledem na konkrétni nezadouci uc¢inky do 7 dnti po posilovaci davce (ad hoc sada
analyzy bezpecnosti posilovaci davky), z nichz 190 vyplnilo elektronicky denik.

Nezadouci ucinky, jejichz hlaseni bylo vyzadovano, se vyskytovaly s vyssi frekvenci a s vyS§im
stupném u dospivajicich ve srovnani s dospélymi. Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky, jejichz hlaseni
bylo vyzadovano, byly citlivost v misté injekce (72 %), bolest hlavy (68 %), tnava (66 %), bolest
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v miste injekce (64 %), bolest svalt (62 %), malatnost (47 %) a nauzea/zvraceni (26 %) s medianem
trvani 1 az 2 dny po oCkovani. Mezi ucastniky nebyly zaznamenany zadné nové obavy tykajici se
bezpecnosti od doby podani posilovaci davky az do 28 dnti po podani.

Vakcina Nuvaxovid JN.1 (vakcina Nuvaxovid prizpiisobend varianté Omikron)

Bezpecnost vakciny Nuvaxovid JN.1 je odvozena z tidaji o bezpecnosti vakciny Nuvaxovid (pivodni,
kmen Wuhan) a udaji o bezpecnosti z upravené vakciny kmene Omikron BA.S.

Posilovaci davka monovalentni vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5 a bivalentni vakciny ptivodni /
Omikron BA.5 byla hodnocena v probihajici studii faze 3 u ucastnikti ve v€ku 18 let a starSich
(2019nCoV-311 ¢ast 2). V této studii dostalo 251 tcastnikl posilovaci davku vakciny Nuvaxovid
(ptivodni, kmen Wuhan), 254 tcastnikti dostalo monovalentni posilovaci davku vakciny Omikron
BA.5 a 259 ucastnikil dostalo posilovaci davku vakciny Nuvaxovid bivalentni ptivodni / Omikron
BA.5. Median sledovani od uvodni posilovaci vakcinace byla 48 dni do data uzavérky dat

31. kvétna 2023.

Celkovy bezpecnostni profil pro posilovaci monovalentni davky vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5

byl podobny profilu pozorovanému po posilovaci davce vakciny Nuvaxovid. Nejéastéjsimi

nezadoucimi ucinky byly citlivost v mist€ injekce (> 50 %), bolest v mist¢ injekce (> 30 %), tinava

(> 30 %), bolest hlavy (> 20 %), myalgie (> 20 %) a malatnost (> 10 %). U posilovacich davek
monovalentni vakciny Nuvaxovid Omikron BA.5 nebyly zjistény zadné nové nezadouci ucinky.

Ve 2. ¢asti studie 2019nCoV-311 byla u vsech testovanych vakcinacnich konstruktd cetnost lokalnich
1 systémovych ptihod reaktogenicity vyssi u Zen nez u muzu.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych studii jsou fazeny podle ¢etnosti do nasledujicich

kategorii:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (=1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ti¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka €. 1: Nezadouci u¢inky z klinickych studii a ze zkuSenosti po uvedeni na trh vakciny
Nuvaxovid u osob ve véku 12 let a starSich

Tridy organovych | Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo

systému podle (=1/10) (=>1/100 az (>1/1000 az (=1/10 000 az (z dostupnych

MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) udaji nelze urcit)

Poruchy krve Lymfadenopatie

a lymfatického

systému

Poruchy Anafylaxe

imunitniho

systému

Poruchy Bolest hlavy Parestezie

nervového Hypestezie

systému

Srde¢ni poruchy Myokarditida
Perikarditida

Cévni poruchy Hypertenze?

Gastrointestinalni | Nauzea nebo

poruchy zvraceni®
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Tridy organovych | Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
systémi podle (=1/10) (=>1/100 az (=1/1000 az (=1/10 000 az (z dostupnych
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) udajii nelze urcit)
Poruchy kiize Vyrazka
a podkozni tkané Erytém
Pruritus
Kopfiivka
Poruchy svalové |Myalgie®
a kosterni Artralgie®
soustavy
a pojivové tkané
Celkové poruchy |Citlivost Zarudnuti v mist¢ | Pruritus v misté | Teplo v miste
areakce v misté¢ |v misté injekce® | injekce™® injekce injekce
aplikace Bolest v mist¢ | Otok v mist& Zimnice
injekce® injekce®
Unava® Pyrexie®
Malatnost™” Bolest kon¢etin

a Po druhé davce byly tyto ptihody pozorovany Castéji.

b Tento termin zahrnoval i pfihody hlasené jako onemocnéni podobné chiipce.

¢ Tento termin zahrnuje jak zarudnuti v misté injekce, tak erytém v misté injekce (Casté).

d V populaci dospivajicich ve véku 12 az 17 let v klinické studii nebyla hypertenze hlasena.

e Pyrexie byla Castéji pozorovana u dospivajicich ve véku 12 az 17 let ve srovnani s dospélymi, pficemz frekvence byla
velmi ¢asta po druhé davce u dospivajicich.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

V prubéhu klinickych studii byl u star§ich dospélych béhem 3 dni po ockovani vakcinou Nuvaxovid
pozorovan zvyseny vyskyt hypertenze po ockovani (n=46; 1,0 %) ve srovnani s placebem
(n=22; 0,6 %).

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V a uvedli ¢islo Sarze, je-li k dispozici.

4.9 Piedavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. V piipadé predavkovani se doporucuje monitorovani
zivotnich funkci a pfipadna symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina, proteinova podjednotka, ATC kod: JO7BN04

Mechanismus u¢inku

Vakcina Nuvaxovid JN.1 se sklada z purifikovaného rekombinantniho spike (S) proteinu viru SARS-
CoV-2 Omikron JN.1 v plné délce, které jsou stabilizovany ve své prefuzni konformaci. Pfidani
adjuvans Matrix-M na bazi saponinu usnadiiuje aktivaci bun¢k vrozeného imunitniho systému, coz
zvysuje velikost specifické imunitni odpovédi na S-protein. Tyto dvé slozky vakciny vyvolavaji
imunitni odpovéd’ B a T bun¢k na S-protein, v€etné neutralizujicich protilatek, které mohou ptispét
k ochrané proti onemocnéni covid-19.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nuvaxovid JN.1 (Nuvaxovid prizpusobeny Omikronu)
U¢innost vakciny Nuvaxovid JN.1 je odvozena z tdaji o G¢innosti vakciny Nuvaxovid (pivodni,
kmen Wuhan) a tidaji o imunogenité upravené vakciny kmene Omikron BA.S.

Ve studii 2019nCoV-311 ¢ast 2 bylo celkem 694 tcastnikti ve vEku 18 let a starSich, u kterych byla
hodnocena imunogenita, a kteti dfive dostali 3 nebo vice davek vakciny Pfizer-BioNTech covid-19
nebo vakciny Moderna covid-19. Ugastnici obdrzeli jednu z nasledujicich vakcin jako posilovaci
davku: Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan), monovalentni vakcinu Nuvaxovid Omikron BA.5 nebo
bivalentni vakcinu Nuvaxovid ptivodni/Omikron BA.5). Posilovaci davky byly podavany s medianem
11-13 mésict po posledni vakcinaci. GMR a mira sérologické odpovédi byly hodnoceny 1 mésic po
vakcinaci.

Primérnim cilem studie bylo prokazat superioritu s ohledem na hladinu titru neutralizacnich protilatek
proti pseudoviru (IDso) a non-inferioritu s ohledem na miru sérologické odezvy imunitni odpovédi
anti-Omikron BA.5 vyvolané davkou bivalentni vakciny Nuvaxovid piivodni/Omikron BA.5 ve vztahu
k odpovédi vyvolané davkou vakciny Nuvaxovid (ptivodni, kmen Wuhan) a posoudit non-inferioritu

s ohledem na hladinu IDso pro ptivodni kmen SAR-CoV-2 u bivalentni vakciny Nuvaxovid
puvodni/Omikron BA.S ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (piivodni, kmen Wuhan).

Byla prokézana superiorita anti-Omikron BA.5 IDs bivalentni vakciny Nuvaxovid ptivodni/ Omikron
BA.5 ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan), protoZe spodni hranice 2stranného
95 % intervalu spolehlivosti (Cl) pro GMR byla >1. Non-inferiorita anti-Original IDso u bivalentni
vakciny Nuvaxovid ptivodni / Omikron BA.5 ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid byla prokazana,
protoZze spodni hranice 2stranného 95 % CI pro GMR byla >0,67.

Non-inferiorita miry sérologické odezvy na variantu Omikron BA.5 u bivalentni vakciny Nuvaxovid
puvodni / Omikron BA.51) ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid (pivodni, kmen Wuhan) byla
prokézana, protoze spodni hranice 2-stranné¢ho 95 % CI rozdilu v procentech tcastnika se
sérologickou odezvou byla >-5 %. Dalsi podrobnosti viz Tabulka 2.

Prizkumné analyzy imunogenity zahrnovaly hodnoceni poméru IDso GMT a rozdilu v rychlostech
séroodpovédi pro monovalentni vakcinu Omikron BA.5 Nuvaxovid ve srovnani s vakcinou Nuvaxovid
(ptivodni, kmen Wuhan). Pomér GMT po posilovaci davce s monovalentni vakcinou Nuvaxovid
Omikron BA.5 ve srovnani s posilovaci davkou Nuvaxovidu (ptivodni, kmen Wuhan) byl 2,5
(2stranny 95 % ClI: 2,10, 2,94). Rozdil v mife séroodpovédi mezi posilovaci davkou s monovalentni
vakcinou Nuvaxovid Omikron BA.5 a posilovaci davkou s vakcinou Nuvaxovid (ptivodni, kmen
Wuhan) byl 33,2 % (2stranny 95 % CI: 25,4 %, 40,7 %). I kdyz nebyly formalné hodnoceny, tyto
odpovédi by splnily tfi kritéria Gspésnosti studie.

Tabulka 2: Titry neutraliza¢nich protilatek Omikron BA.5 a pseudoviru Wuhan (IDs¢) a mira
seroodpovédi po posilovaci vakcinaci monovalentni vakcinou Nuvaxovid BA.5, Nuvaxovid
(ptivodni, kmen Wuhan) a bivalentni vakciny Nuvaxovid piivodni / Omikron BA.5 — podskupina
testu neutralizace pseudoviru PP; Studie 2019nCoV-311 Cast 2

Parametry Utastnici > 18 let
Vakcina Vakcina Vakcina Bivalentni Monovalentni | Monovalentni
Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid vs. pivodni | Omikron Omikron
monovalentni | (puvodni, bivalentni Plnéni BA.5 vs. BA.5 vs.
Omikron BA.5 | kmen, puvodni / testovanych pavodni bivalentni
‘Wuhan) Omikron BA.5 hypotéz

Omikron BA.5 neutralizace pseudoviru

Vychozi hodnoty!

nl 236 227 231

GMT (IDso) |348,4 326,6 293,3

95 % CI? 283,9;427,6 260,0;410,4 | 237,3;362,6

45




Parametry Utastnici > 18 let
Vakcina Vakcina Vakcina Bivalentni Monovalentni | Monovalentni
Nuvaxovid Nuvaxovid | Nuvaxovid vs. pivodni | Omikron Omikron
monovalentni | (puvodni, bivalentni Plnéni BA.5 vs. BA.S vs.
Omikron BA.5 | kmen, pavodni / testovanych ptivodni bivalentni
Wuhan) Omikron BA.5S hypotéz
Den 28
nl 235 227 231 GMTR, LB 95 % CI > 1,0 kritérium
nadfazenosti
Upraveny 1279,1 515,1 1017,8 2,0 2,5 1,3
GMT? ANO NT NT
95 % CI? 1119,7; 146,1 450,4;589,0 | 891,0;1162,6 1,69; 2,33 2,10; 2,94 1,06; 1,50
GMFR 4,4 1,8 3,6
referencovan
y Den 0
95 % CI? 3,8,5,1 1,6, 2,0 3,2,42 Rozdil SRR®LB 0 95 % CI > -5% kritérium pro
non-inferioritu
SRR = 4krat |107/235 (45,5) | 28/227 92/231 (39,8) 27,5 332 5,7
zvétseni,* (12,3) ANO NT NT
n3/n2 (%)
95% CI° 39,0; 52,1 8,4;17,3 33,5; 46,5 19,8; 35,0 25,4; 40,7 -3,3; 14,6
Zdédéna (Wuhan) neutralizace pseudoviru
Vychozi hodnoty !
nl 236 227 230
GMT (IDso) |1355.4 1259,7 1222,1
95 % CI? 1141,7;1609,2 | 1044,1; 1024,5; 1457.,9
1519,8
Den 28
nl 236 227 231 GMTR LB 95 % CI > 0,67 kritérium pro non-
inferioritu
Upraveny 2010,2 2205,6 2211,1 1,0 0,9 0,9
GMT? ANO
95 % CI? 1766,6;2310,1 | 1926,4; 1932,9; 2529,3 0,84; 1,20 0,78; 1,08 0,77; 1,09
2525,1
GMFR 1,6 1,9 1,9
referencni
den 0
95 % CI? 1,4,1,9 1,6; 2,1 1,6;2,2 Rozdil v SRR®
SRR = 4krat | 53/236 (22,5) 52/227 54/230 (23,5) 0,6 -0,4 -1,0
zvétseni,* (22,9)
n3/n2 (%)
95 % CI° 17,3; 28,3 17,6; 28,9 18,2; 29,5 -7,2; 8,3 -8,1;7,2 -8,7; 6,6

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; GMFR = geometricky primér nasobku vzestupu; GMT = geometricky prumeér titru;
GMTR = pomér geometrického stiedniho titru; IDso= 50 % inhibiéni fedéni; LB = dolni mez; LLOQ = dolni mez
kvantifikace; nl = pocet ucastniki v sadé analyzy PP-IMM specifické pro test v ramci kazdé navstévy s chyb&jicimi Gdaji;

n2 = pocet ucastnikt v sad¢ analyzy PP-IMM specifické pro test s chybé&jicimi udaji v den 0 a den 28; n3 = pocet ucastniku,
ktefi uvedli > 4nasobny narist s procenty vypoctenymi na zakladé€ n2 jako jmenovatele; NT = netestovano;
PP-IMM = imunogenita podle protokolu; SRR = mira sérové odpovédi.
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1 Vychozi hodnota byla definovéna jako posledni nevynechané hodnoceni pied preockovanim.

295 % CI pro GMT a GMFR byly vypocteny na zakladé t-distribuce log-transformovanych hodnot a poté zpétné
transformovany na ptivodni stupnici pro prezentaci.

3 Byla provedena ANCOVA se skupinou vakciny a vékovou skupinou (18-54, > 55 let) jako fixnimi G¢inky a vychozi
hodnotou (den 0) jako kovariatem, ktera zahrnovala vSechny skupiny vakcin pro odhad upraveného GMT pro vSechny
skupiny vakcin. Kazdé parové srovnani zahrnovalo data ze dvou skupin pouze pro odhad upraveného GMTR mezi dvéma
skupinami vakcin. Primérny rozdil mezi vakcina¢nimi skupinami a odpovidajicimi limity CI byl poté umocnén, aby se ziskal
pomér IDso GMT a odpovidajicich 95 % CI.

4 SRR bylo definovéano jako procento ugastnikl pii kazdé navitéve po otkovani s titrem > 4ndsobnym zvySenim hladiny IDso
od vychozi hodnoty, pokud je vychozi hodnota rovna nebo vyssi nez LLOQ nebo > 4nasobkem LLOQ, pokud je vychozi
hodnota niz§i nez LLOQ a vypocita se na zakladé n2 jako jmenovatele.

595 % CI pro SRR byl vypoéten pomoci Clopper-Pearsonovy metody.

695 % CI pro rozdil v SRR byl vypocten na zakladé metody Miettinena a Nurminena.

Vakcina Nuvaxovid (puivodni, kmen Wuhan)

7o

Klinicka u¢innost

Primérni série

Klinicka t¢innost, bezpecnost a imunogenita vakciny Nuvaxovid se hodnoti ve dvou pivotnich,
placebem kontrolovanych studiich faze 3, studie ¢. 1 (2019nCoV-301) provadéné v Severni Americe
a studie ¢. 2 (2019nCoV-302) provadéné ve Velké Britanii, a studie 3 faze 2a/b, provadéné

v Jihoafrické republice.

Studie ¢. 1 (2019nCoV-301)

Studie €. 1 je probihajici multicentrickd, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem
kontrolovana studie faze 3 s hlavni studii zahrnujici dospélé provadénou u tcastnikt ve véku 18 let
a star$ich ve Spojenych statech a Mexiku a s pediatrickym rozsifenim probihajicim u ucastnikii ve
veku 12 az 17 let ve Spojenych statech.

Ucastnici ve véku 18 let a starsi

Po zatazeni do hlavni studie zahrnujici dosp€lé byli Gcastnici stratifikovani podle véku (18 az 64 let
a> 65 let) a pritazeni v poméru 2:1 k podani vakciny Nuvaxovid nebo placeba. Z této studie byli
vylouceni ucastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v disledku imunodeficience; m¢li aktivni
onkologické onemocnéni 1é€ené chemoterapii; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1é¢bu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; byli t€hotni nebo kojili,
ptripadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vySetienim.
Ucastnici s klinicky stabilni zakladni komorbiditou stejné jako ti¢astnici s dobfe kontrolovanou infekci
virem HIV byli do studie zatazeni.

Zatazovani dospé&lych skon¢ilo v imoru 2021. Uéastnici budou sledovani po dobu az 24 mésicti po
druhé davce za ticelem hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti proti onemocnéni covid-19. Po shromazdéni
dostate¢nych udajii o bezpecnosti na podporu zadosti o schvaleni k nouzovému pouziti byli prvotni
piijemci placeba pozvani k podani dvou injekei vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni
ptijemci vakciny Nuvaxovid k podani dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zkiizeni*).
Vsem tcastnikiim byla nabidnuta moznost, Ze budou v ramci studie i nadéle sledovani.

Populace pro primarni analyzu u¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu u€innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 25 452 ucastniki, kteti dostali bud’ vakcinu Nuvaxovid (n=17 312)
nebo placebo (n=8 140), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka 21. den, median 21 dni [IQR 21-
23], rozpéti 14-60), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce
nem¢éli prikaz infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u Gcastnikd, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gc¢astnikd,
kteti dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujicim Gcastniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median véku 47 let (rozpéti 18 az 95 let); 88 % (n=15 264) bylo ve
veku 18 az 64 let a 12 % (n=2 048) bylo ve veku 65 let a starSich; mezi ucastniky bylo 48 % zen, 94 %
z USA a 6 % z Mexika; 76 % bélocht, 11 % Cernochli nebo Afroameric¢anti, 6 % americkych indiant
(v€etn€ pivodnich obyvatel Severni Ameriky) nebo piivodnich obyvatel Aljasky, 4 % Asiatt, 22 %
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Ameri¢ani hispanského nebo latinskoamerického piivodu. Nejméné jedna diive existujici komorbidita
nebo charakteristika zivotniho stylu spojovana se zvySenym rizikem zavazného pribéhu onemocnéni
covid-19 byla pfitomna u 16 493 ucastniki (95 %). Mezi komorbidity patfily: obezita (index télesné
hmotnosti (BMI) >30 kg/m?), chronické plicni onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni
onemocnéni, chronické onemocnéni ledvin nebo virus lidské imunodeficience (HIV). Dalsi
charakteristiky s vysokym rizikem zahrnovaly veék >65 let (s komorbiditami nebo bez nich) nebo vék
<65 let s komorbiditami a/nebo zivotni nebo pracovni podminky zahmujici znamou €astou expozici
viru SARS-CoV-2 nebo prostiedi s velkym mnozstvim lidi.

Ptipady onemocnéni covid-19 byly potvrzeny polymerdzovou fetézovou reakci (PCR) v centralni
laboratoti. U¢innost vakciny je uvedena v tabulce €. 3.

Tabulka & 3: Uéinnost vakciny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou PCR,
s nastupem od 7 dni po druhé vakcinaci ! — soubor analyzy PP-EFF; studie 2019nCoV-301

Nuvaxovid Placebo
Mira Mira
Utastnici | Pripady | vyskytu | Utastnici | P¥ipady | vyskytu Utinnost
n onemoc | na 1000 n onemoc | nal 000 |vakcinyv %
Podskupina néni osob za néni osob za (95 % CI)
covid-19 rok® covid-19 rok®
n (%)? n (%)°
Primarni cilovy parametr tidinnosti
Vsichni 17 312 14 (0,1) 3,26 8 140 63 (0,8) 34,01 90,4 %
ucastnici (82,9;
94,6)>*

1 (&innost vakciny hodnocend u i¢astnikii bez vyznamnych odchylek od protokolu, ktefi jsou ve vychozim stavu
séronegativni (na virus SARS-CoV-2) a nemaji laboratorné potvrzenou aktudlni infekci virem SARS-CoV-2 s nastupem
ptiznaki az 6 dni po druhé davce a ktefi dostali plny pfedepsany rezim hodnocené vakciny.

2 Priimérna Cetnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok

3 Na zakladé logaritmicko-linearniho modelu vyskytu onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR pomoci Poissonovy

regrese s 1é¢ebnou skupinou a vékovymi skupinami jako pevnymi efekty a robustni chybovou odchylkou, kde ti¢innost
vakciny = 100 x (1 — relativni riziko) (Zou 2004).

4 SpInéno kritérium priméarniho cilového parametru u¢innosti spo¢ivajici v Gisp&snosti 1éEby s dolni hranici intervalu

spolehlivosti (LBCI) > 30 % pfi planované primarni konfirmacni analyze.

Utinnost vakciny Nuvaxovid pii prevenci nastupu onemocnéni covid-19 po sedmi dnech od 2. davky
byla 90,4 % (95 % CI 82,9; 94,6). Mezi 17 312 Gcastniky, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, nebyly

v analyzovaném souboru PP-EFF hlaseny zadné piipady zavazného onemocnéni covid-19 ve srovnani
se Ctyfmi piipady zavazného onemocnéni covid-19 mezi 8 140 pfijemci placeba.

Analyzy podskupin primarniho cilového parametru ucinnosti vykazaly podobné bodové odhady
ucinnosti u muzd, Zen i rasovych skupin a u vSech tcastnikd s medicinskymi komorbiditami
spojovanymi s vysokym rizikem zavazného prubéhu onemocnéni covid-19. Nebyly zjistény zadné
vyznamné rozdily v celkové G€innosti vakciny u t€astniki, u nichz existovalo zvysené riziko
zavazného prib&hu onemocnéni covid-19, veetné téch, u nichz se vyskytla jedna nebo vice komorbidit
zvySujicich riziko zdvazného pritbéhu onemocnéni covid-19 (napf. BMI >30 kg/m?, chronické plicni
onemocnéni, diabetes mellitus 2. typu, kardiovaskularni onemocnéni a chronické onemocnéni ledvin).

Vysledky ucinnosti odrazeji situaci, Zze zafazovani Gc¢astnikti probihalo v obdobi, kdy kmeny
klasifikované jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu cirkulovaly pievazné ve dvou
zemich (USA a Mexiko), kde byla studie provedena. Sekvenéni udaje byly k dispozici pro 61 ze

77 (79 %) pripadd, v nichz bylo dosazeno cilového parametru. Z téchto 61 pripadd bylo 48 (79 %)
identifikovano jako varianty vzbuzujici obavy nebo varianty zajmu. Nejb€znéjsimi zjisténymi
variantami vzbuzujicimi obavy byly alfa s 31/61 ptipada (51 %), beta (2/61, 4 %) a gama (2/61, 4 %),
zatimco nejCastéjSimi variantami zajmu byly iota s 8/61 piipadii (13 %) a epsilon (3/61, 5 %).

Ucinnost u dospivajicich ve véku 12 az 17 let
Hodnoceni bezpecnosti a imunogenity vakciny Nuvaxovid u dospivajicich ucastnikii ve véku 12 az
17 let probéhlo ve Spojenych statech v ramci probihajici pediatrické rozsifujici ¢asti multicentricke,
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randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované studie 2019nCoV-301 faze 3.
Populaci pro analyzu bezpecnosti podle protokolu piedstavovalo celkem 1 799 t¢astnikd, ktefi byli
v pomeéru 2:1 pfifazeni k podani dvou davek vakciny Nuvaxovid (n=1 205) nebo placeba (n=594)
intramuskularni injekci s odstupem 21 dni. Do primarni analyzy ucinnosti nebyli zahrnuti ti€astnici,
ktefi méli v dob¢€ randomizace potvrzenu soucasnou nebo piedchozi infekci virem SARSCoV-2.

Zaiazovani dospivajicich skonéilo v &ervnu 2021. Ugastnici byli sledovéani po dobu az 24 mésicii po
druhé davce za ¢elem hodnoceni bezpecnosti, u¢innosti a imunogenity proti onemocnéni covid-19.
Po 60dennim obdobi sledovani bezpe¢nosti byli prvotni dospivajici piijemci placeba pozvani k podani
dvou injekci vakciny Nuvaxovid s odstupem 21 dni a prvotni piijemci vakciny Nuvaxovid k podani
dvou injekci placeba s odstupem 21 dni (,,zaslepené zkiizeni). VSem Gcastnikiim byla nabidnuta
moznost, ze budou v ramci studie i nadale sledovani.

Onemocnéni covid-19 bylo definovano jako prvni ptihoda mirného, stfedné zavazného nebo tézkého
onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR s alespoii jednim nebo nékolika pfeddefinovanymi
piiznaky v kazdé z kategorii zavaznosti. Mirné onemocnéni covid-19 bylo definovano jako horecka,
novy nastup kasle nebo alespoii dva nebo vice dalSich priznakli onemocnéni covid-19.

Vyskytlo se 20 ptipadi mirného symptomatického onemocnéni covid-19 potvrzeného metodou PCR
(Nuvaxovid, n=6 [0,5 %]; placebo, n=14 [2,4 %]), v disledku ¢ehoz byl bodovy odhad G¢innosti
79,5 % (95 % CI: 46,8 %, 92,1 %).

V dob¢ této analyzy byla prevazujici variantou cirkulujici v USA varianta delta (linie B.1.617.2
a AY), oznacovana jako varianta vzbuzujici obavy (VOC), ktera byla piivodcem ve vSech pripadech,
z nichz jsou k dispozici sekvenacni udaje (11/20, 55 %).

Imunogenita u dospivajicich ve veku 12 az 17 let

U dospivajicich ucastniku, ktefi byli ve vychozim stavu séronegativni na anti-SARS-CoV-2
nukleoprotein (NP) a méli negativni vysledek testu metodou PCR, byla 14 dni po 2. davce (35. den)
provedena analyza odpovéedi podle neutralizacnich protilatek proti viru SARS-CoV-2. Neutralizacni
protilatky byly porovnany s odpovéd’'mi pozorovanymi u dospé€lych ti¢astnikli ve véku 18 az 25 let

v hlavni studii zahrnujici dospélé, kteti byli séronegativni / méli negativni vysledek testu metodou
PCR (populace pro analyzu imunogenity podle protokolu [PP-IMM)]), jak je uvedeno v tabulce ¢. 4.
Non-inferiorita vyzadovala, aby byla splnéna nésledujici tfi kritéria: spodni hranice oboustranné¢ho
95 % CI pro pomér geometrickych praméra titrt (GMT) (GMT 12 az 17 let/ GMT 18 az 25 let)

> 0,67; bodovy odhad poméru GMT > 0,82; a spodni hranice oboustranného 95 % CI pro rozdil v mite
sérokonverze (SCR) (SCR 12 az 17 let minus SCR 18 az 25 let) > -10 %. Tato kritéria non-inferiority
byla splnéna.

Tabulka ¢. 4. Upraveny pomér geometrického priméru titra neutraliza¢nich protilatek pro
mikroneutralizacni test na divoky typ viru SARS-CoV-2 S 35. den celkové a podle vékové
skupiny (analyticky soubor PP-IMM)*

Pediatrické Hlavni studie
rozsireni (12 az zahrnujici dospé&lé 12 az 17.let
Test Casovy bod 17 let) (18 az 25 let) oproti
_ _ 18 az 25 let
n=390 n=416
GMT GMT GMR
95 % CI? 95 % CI? 95 % CI?
Mikroneutralizace 35. den 3 859,6 2 633,6 1,46
(1/fedéni) (14 dni po (3422,8;4352,1) (2 388,6;2903,6) (1,25;1,71)®
2. davce)

Zkratky: ANCOVA = analyza kovariance; CI = interval spolehlivosti; GMR = pomér GMT, ktery je definovan jako pomér
dvou GMT pro srovnani dvou vékovych kohort; GMT = geometricky pramér titru; LLOQ = spodni mez kvantifikace;

MN = mikroneutralizace; n = pocet u€astnikti v souboru pro analyzu PP-IMM v ramci specifického testu v kazdé casti
studie a bez chybéjicich odpovédi pii kazdé navstéve; PP-IMM = imunogenita podle protokolu;
SARS-CoV-2 = koronavirus 2. typu zptisobujici tézky akutni respiracni syndrom.

! Tabulka zahrnuje pouze i¢astniky ze skupiny s aktivni vakcinou.
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2 Pro zjisténi odhadovaného GMR byla provedena analyza ANCOVA s vékovou kohortou jako hlavnim i¢inkem
a neutraliza¢nimi protilatkami z MN testu ve vychozim stavu jako kovariatou. Zaznamenané hodnoty jednotlivych
odpoveédi, které byly nizsi nez LLOQ, byly nastaveny na polovinu LLOQ.

3 Pfedstavuje populace (nl, n2) definované jako:
nl = pocet u€astnikti v hlavni studii zahrnujici dospé€lé (18 az 25 let) bez chybé&jicich vysledki neutralizaénich protilatek
n2 = pocet ucastnikll v pediatrickém rozsifeni (12 az 17 let) bez chybéjicich vysledki neutralizacnich protilatek

Studie ¢. 2 (2019nCoV-302)

Studie ¢. 2 byla multicentrickd, randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana
studie faze 3 u ucastnikt ve véku 18 az 84 let ve Velké Britanii, do které byli zafazeni ucastnici
stratifikovani podle véku (18 az 64 let a 65 az 84 let) k podani ptipravku Nuvaxovid nebo placeba.

Z této studie byli vylouceni ucastnici, kteti méli vyznamné oslabenou imunitu v dasledku
imunodeficience; méli aktualni diagnozu nebo podstupovali 1é¢bu onkologického onemocnéni; méli
autoimunitni poruchy/onemocnéni; podstupovali dlouhodobou imunosupresivni 1é¢bu nebo
podstoupili 1écbu imunoglobulinem ¢i krevnimi derivaty béhem 90 dni; méli krvacivou poruchu nebo
nepfetrzité uzivali antikoagulancia; méli alergické reakce a/nebo anafylaxi v anamnéze; byli t¢hotni,
ptipadné v minulosti méli diagnostikované onemocnéni covid-19 potvrzené laboratornim vysetienim.
Utastnici s klinicky stabilnim onemocnénim definovanym jako onemocnéni, které nevyzaduje
vyznamnou zménu v 1€¢bé nebo hospitalizaci z diivodu zhorSeni onemocnéni behem Ctyt tydna pred
zafazenim, byli do studie zatazeni. U Gcastnikli se znamou stabilni infekci virem HIV, virem
hepatitidy C (HCV) nebo virem hepatitidy B (HBV) nebyla moznost zatazeni vyloucena.

Zatazovani Gcastnikii bylo dokonéeno v listopadu 2020. Ucastnici byli sledovani po dobu az
12 mésict po primarni sérii davek vakciny za ucelem hodnoceni bezpe¢nosti a Gi¢innosti proti
onemocnéni covid-19.

Populace pro primarni analyzu u¢innosti (oznacovana jako soubor pro analyzu u¢innosti podle
protokolu [PP-EFF]) zahrnovala 14 039 ucastniku, ktefi dostali bud’ pfipravek Nuvaxovid (n =7 020)
nebo placebo (n =7 019), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. davka v medidnu 21 dni [IQR 21-23],
rozpéti 16-45), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce
neméli prukaz infekce virem SARS-CoV-2 (Tabulka 5).

Demografické a vychozi charakteristiky u ucastniki, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a Gcastnikd,
kteti dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici ti¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median véku 56 let (rozpé&ti: 18 az 84 let); 72 % (n =5 067) bylo ve
véku 18 az 64 let; 28 % (n =1 953) bylo ve veéku 65 az 84 let; mezi ucastniky bylo 49 % zen, 94 %
bélochi; 3 % Asiatii; 1 % osob multirasového pivodu, <1 % cernochli nebo Afroamericanti a <1 %
Ameri¢ant hispanského nebo latinskoamerického piivodu a 45 % mélo nejméné jednu komorbiditu.

Tabulka €. 5: Analyza u¢innosti vakciny proti onemocnéni covid-19 potvrzenému metodou
PCR, s nastupem nejméné 7 dni po druhé vakcinaci — (populace PP-EFF): Studie ¢. 2
(2019nCoV-302)

Nuvaxovid (puvodni, kmen Placebo
‘Wuhan)
Mira Mira Utinnost
Utastnici | PFipady | vyskytu | Utastnici | PFipady | vyskytu na vakeiny
Podskupina n onemoc | na 1000 n onemoc | 1000 osob za v %
néni osob za néni rok? (95 % CI)
covid-19 | rok® covid-19
n (%) n (%)
Primarni cilovy parametr u¢innosti
Vsichni 89,7 %
ucastnici 7020 10 (0,1) 6,53 7019 96 (1,4) 63,43 (80,2; 94,6)*
3
Analyzy podskupin primarniho cilového parametru u¢innosti
vek 18 az 89,8 %(79,7;
64 let 5067 9(0,2) 12,30 5062 87 (1,7) 120,22 94,07
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veék 65 az

88,9 %
2 o 2 — >
34 let 1953 1(0,10) 1957 9(0,9)

(20.2; 99,7)*

! Primérna Cetnost vyskytu onemocnéni na 1 000 osob za rok.

2 Na zékladé¢ logaritmicko-linedrniho modelu vyskytu pomoci modifikované Poissonovy regrese s logaritmickou spojovaci
funkci, 1é¢ebnou skupinou a stratifikacnimi skupinami (vék-skupina a souhrn oblasti) jako pevnymi efekty a robustni
chybovou odchylkou [Zou 2004].

3 SpInéno kritérium primarniho cilového parametru u¢innosti spocivajici v (isp&nosti 1é¢by s dolni hranici intervalu
spolehlivosti (LBCI) > 30 %; ucinnost byla potvrzena pfi pfedbézné analyze.

4 Na zéklad& Clopper-Pearsonova modelu (v disledku nékolika pifhod) 95 % CI vypocitané pomoci Clopper-Pearsonovy
exaktni binomické metody upravené na celkovou dobu sledovani.

Tyto vysledky odrézeji skutecnost, ze zafazovani G€astnikl probihalo v obdobi, kdy ve Velké Britanii
cirkulovala varianta B.1.1.7 (alfa). Identifikace varianty alfa byla zaloZena na selhani cilového genu S
metodou PCR. Sekvencni udaje byly k dispozici pro 95 ze 106 (90 %) ptipadii, v nichZ bylo dosaZeno
cilového parametru. Z téchto 95 bylo 66 (69 %) identifikovano jako varianta alfa, pfiCemz ostatni
ptipady byly klasifikovany jako jiné nez alfa.

Mezi 7 020 ucastniky, ktefi dostali Nuvaxovid, nebyly v analyzovaném souboru PP-EFF hlaseny
zadné ptipady zadvazného onemocnéni covid-19 ve srovnani se 4 piipady zdvazného onemocnéni
covid-19 mezi 7 019 piijemci placeba.

Podstudie se soubéznym podanim s licencovanou vakcinou proti sezonni chiipce

Inaktivovanymi vakcinami proti sezonni chiipce bylo soubézné ockovano celkem 431 tcastnikd;

217 ucastnikti podstudie dostalo vakcinu Nuvaxovid a 214 dostalo placebo. Demografické a vychozi
charakteristiky u ti€astnik, ktefi dostali vakcinu Nuvaxovid, a ucastniki, ktefi dostali placebo, byly
vyvazené. V souboru pro analyzu imunogenity dle protokolu (PP-IMM) zahrnujici G¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid (n = 191), byl median véku 40 let (rozpéti: 22 az 70 let); 93 % (n = 178)
bylo ve véku 18 az 64 let a 7 % (n = 13) bylo ve véku 65 az 84 let; mezi Gi¢astniky bylo 43 % Zen;

75 % bélochu, 23 % osob multirasového pivodu nebo prislusniktl etnickych mensin a 27 % mélo
alespon jednu komorbiditu. Dle méteni testem inhibice hemaglutinace (HAI) soubézné podani nevedlo
k z&dné zméné imunitni odpovédi na vakcinu proti chiipce. 30 % sniZeni protilatkovych odpovedi na
vakcinu Nuvaxovid bylo pozorovano na zakladé hodnoceni testu na protilatky proti anti-spike IgG

s mirou sérokonverze podobnou jako u ui€¢astnikd, ktefi nedostali soubézné ockovani proti chiipce, viz
body 4.5 a 4.8.

Studie ¢. 3 (2019nCoV-501)

Studie ¢. 3 byla multicentricka, randomizovana, pro pozorovatele zaslepend, placebem kontrolovana
studie faze 2a/b u HIV negativnich ucastnikti ve véku 18 az 84 let a osob zijicich s virem HIV
(PLWH) ve véku 18 az 64 let v Jihoafrické republice. PLWH byli z lékatského hlediska stabilni (bez
oportunnich infekci), podstupovali vysoce aktivni a stabilni antiretrovirovou terapii a méli virovou

zatéz HIV-1 <1 000 kopii/ml.
Zatazovani ucastnikli bylo dokonceno v listopadu 2020.

Soubor pro primarni analyzu ucinnosti (PP-EFF) zahrnoval 2 770 uc¢astnikd, ktefi dostali bud’ vakcinu
Nuvaxovid (n = 1 408) nebo placebo (n =1 362), dostali dvé davky (1. davka 0. den; 2. ddvka

21. den), nevykazovali odchylku k vylouceni dle protokolu a béhem 7 dni po druhé davce neméli
prikaz infekce virem SARS-CoV-2.

Demografické a vychozi charakteristiky u G¢astnikd, kteti dostali vakcinu Nuvaxovid, a ticastnikd,
kteti dostali placebo, byly vyvazené. V souboru pro analyzu PP-EFF zahrnujici Gi¢astniky, ktefi
dostali vakcinu Nuvaxovid, byl median veéku 28 let (rozpéti: 18 az 84 let); mezi ucastniky bylo

40 % Zen; 91 % Cernochli/Afroamericanti, 2 % bélochi, 3 % osob multirasového ptivodu, 1 % Asiati
a 2 % byla hispanského nebo latinskoamerického piivodu a 5,5 % bylo HIV pozitivni.

Bylo ziskéno celkem 147 symptomatickych mirnych, stitedné zavaznych nebo tézkych pripadl covid-

19 u vSech dospélych ucastniki, séronegativnich (na SARS-CoV-2) pti vychozim stavu, pro tiplnou
analyzu (soubor analyzy PP-EFF) primarniho cilového parametru u¢innosti, s 51 (3,62 %) ptipady
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vakciny Nuvaxovid oproti 96 (7,05 %) ptipadiim placeba. Vysledna i¢innost vakciny Nuvaxovid byla
48,6 % (95 % CI: 28,4, 63,1).

Tyto vysledky odrazeji skutecnost, ze zafazovani €astnikli probihalo v obdobi, kdy v Jihoafrické
republice cirkulovala varianta B.1.351 (beta).

Posilovaci davka

Imunogenita u ucastnikii ve véku 18 let a starsich

Studie 2019nCoV-101, 2. cast

Bezpecnost a imunogenita posilovaci davky vakciny Nuvaxovid byla hodnocena v probihajici
randomizované, pro pozorovatele zaslepené, placebem kontrolované klinické studii faze 2 (studie
2019nCoV-101, 2. ¢ast), kde byla podavana jedna posilovaci davka zdravym dosp€lym ucastniktim ve
veéku 18 az 84 let, kteti byli ve vychozim stavu séronegativni na virus SARS-CoV-2. Celkem

254 ucastnikt (soubor pro Uplnou analyzu) dostalo dvé davky vakciny Nuvaxovid (0,5 ml,

5 mikrogramt s odstupem 3 tydnii) jako primarni sérii ockovani. Podskupina 104 Gcastniki dostala
posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizné 6 mésicii po podéani 2. davky primarni série. Jedna
posilovaci davka pripravku Nuvaxovid vyvolala pfiblizn¢ 96nasobné zvySeni neutraliza¢nich
protilatek z GMT 63 pted posilovaci davkou (189. den) na GMT 6 023 po posilovaci davce (217. den)
a priblizné 4,1nasobné zvyseni oproti maximalnimu GMT 1 470 (14 dni po 2. davce).

Studie 2019nCoV-501

Ve studii 3, coz je randomizovana, pro pozorovatele zaslepena, placebem kontrolovana studie

faze 2a/b, byla hodnocena bezpecnost a imunogenita posilovaci davky u zdravych ucastniki
negativnich na HIV ve véku od 18 do 84 let a z 1¢karského hlediska stabilnich osob s PLWH ve véku
od 18 do 64 let, které¢ byly séronegativni na SARS-CoV-2 ve vychozim stavu. Celkem 1 173 ucastnikti
(soubor pro analyzu PP-IMM) dostalo posilovaci davku vakciny Nuvaxovid pfiblizné za 6 mésict po
dokonceni primarni série vakciny Nuvaxovid (201. den). Doslo k ptiblizné€ 52nasobnému zvyseni
neutralizacnich protilatek z GMT 69 pred posilovaci davkou (201. den) na GMT 3 600 po posilovaci
davce (236. den) a k pfiblizné€ 5,2nasobnému zvyseni oproti maximalnimu GMT 694 (14 dni po

2. davce).

Bezpecnost a imunogenita vakcin proti onemocnéni covid-19 podavanych jako posilovaci davky
nasledujici po dokonceni primarni série ockovani jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni covid-
19 byla vyhodnocena v nezavislé studii ve Velké Britanii.

Nezavislé multicentrické, randomizované, kontrolované, zkousejicim 1ékafem iniciované klinické
hodnoceni faze 2 (CoV-BOOST, EudraCT 2021-002175-19) zkoumalo imunogenitu posilovaci davky
u dospélych ve véku 30 let a starSich bez laboratorn¢ potvrzené infekce virem SARS-CoV-2

v anamnéze. Vakcina Nuvaxovid byla podana nejméné 70 dni po dokonceni primarni série ockovani
vakcinou ChAdOx1 nCov-19 (Oxford—AstraZeneca) nebo nejméné 84 dni po dokonceni primarni
série ockovani vakcinou BNT162b2 (Pfizer—BioNTech). Titry neutraliza¢nich protilatek métené
testem pro divoky typ viru byly hodnoceny 28 dni po podani posilovaci davky. Ve skupiné, které bylo
ptidéleno podani vakciny Nuvaxovid, dostalo 115 t€astnikli dvoudavkovou primdrni sérii vakciny
ChAdOx1 nCov-19 a 114 ucastnikli dostalo dvoudavkovou primarni sérii vakciny BNT162b2 pted
tim, nez dostali jednu posilovaci davku (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid. Bylo prokazano, Ze vakcina
Nuvaxovid (ptivodni, kmen Wuhan) vyvolévala odpovéd’ na posilovaci davku bez ohledu na to, ktera
vakcina byla pouzita pro primarni vakcinaci.

Posilovaci davka u dospivajicich ve veku 12 az 17 let

Ucinnost posilovacich davek vakciny Nuvaxovid u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je odvozena z
udaji shromazdénych pro posilovaci davky vakciny u dospélych ve studiich 2019nCoV-101 a
2019nCoV-501, protoze bylo prokazano, ze vakcina Nuvaxovid vyvolava srovnatelnou imunitni
odpovéd’ a icinnost po primarni sérii u dospivajicich stejné€ jako u dospélych a schopnost posilit
imunitni odpoveéd’ vyvolanou vakcinou byla prokazana u dospélych.
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Starsi populace

Vakcina Nuvaxovid byla hodnocena u osob ve véku 18 let a starsich. U¢innost vakciny Nuvaxovid
byla mezi starSimi (> 65 let) a mladSimi osobami (18 az 64 let) konzistentni v primarni sérii.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
Nuvaxovid u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k prevenci onemocnéni covid-19
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani, lokalni
snasenlivosti a reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxicita a kancerogenita

Studie genotoxicity in vitro byly provadény s adjuvantem Matrix-M. Bylo prokézano, Ze adjuvans
neni genotoxicky. Studie kancerogenity nebyly provedeny. Kancerogenita se neocekava.

Reprodukéni toxicita

Byla provedena studie vyvojové a reprodukeni toxicity u samic potkani, kterym byly podany ctyfi
intramuskularni davky (dvé davky ptred pafenim, dvé béhem biezosti) 5 mikrogramu proteinu SARS-
CoV-2 1S (pii pfepoctu na télesnou hmotnost priblizn¢ 200nasobek ve srovnani s davkou pro ¢loveka
5 mikrogramtl) s 10 mikrogramy adjuvanta Matrix-M (pfi pfepoctu na té€lesnou hmotnost piiblizné
40nasobek ve srovnani s davkou pro ¢lovéka 50 mikrogramui). Do 21. dne po narozeni nebyly
pozorovany zadné s vakcinou souvisejici nezadouci G¢inky na plodnost, t€hotenstvi/laktaci nebo vyvoj
embrya/plodu a potomk.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Polysorbat 80

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Voda pro injekci

Adjuvans (Matrix-M)

Cholesterol

Lecithin (v¢etné tokoferolu-alfa)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Voda pro injekci
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Adjuvans: viz také bod 2.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo fedén.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

9 mésicu pii teploté 2 °C az 8 °C, chrante pied svétlem.

Bylo prokazéano, Ze neoteviena vakcina Nuvaxovid JN.1 zlstane stabilni pii teploté 25 °C po dobu az
12 hodin. Uchovavani pii teploté 25 °C nespliuje doporuc¢ené podminky pro uchovavani nebo
piepravu vakciny, ale miize pomoci pii rozhodovani o jejim pouziti v pfipadé docasnych teplotnich
odchylek béhem 9 mésicti uchovavani pfi teploteé 2 °C az 8 °C.

Probodnuté injek¢éni lahvicka

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po otevieni okamzité pouzita.
Jednodavkova injekéni lahvicka ma byt po natazeni a podani jedné davky zlikvidovana, viz bod 6.6.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkova injekéni lahvicka

0,5 ml disperze v injekéni lahvicee (sklo téidy I) se zatkou (brombutylova pryz) a hlinikovym
uzavérem s modrym plastovym odtrhovacim krytem.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje jednu davku 0,5 ml.
Velikost baleni: 1 jednodavkova injek¢ni lahvicka nebo 10 jednodavkovych injekénich lahvicek.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro zachazeni s pfipravkem a jeho podavani

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajiSténa sterilita kazdé davky.
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Priprava k pouZiti
e Vakcina se dodava pripravena k pouziti.

e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

e Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekeni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.
e Ponatazeni a podani jedné davky 0,5 ml zlikvidujte injek¢ni lahvicku a nadbytecny objem.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pied natazenim davky injekéni lahvickou jemné otacejte. Neprotiepavejte.

e Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou az mirné opalescentni
disperzi bez viditelnych castic.

e Pfed podanim pohledem zkontrolujte obsah injekéni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
e Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajistuje, aby bylo mozné natdhnout jednu

davku 0,5 ml z jednodavkové injekéni lahvicky.

e Jedna davka 0,5ml se natdhne sterilni jehlou do sterilni injek¢ni stiikacky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.

e Vakcinu ve stejné injekeni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi piipravky.

Znehodnotte pripravek
e Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veskery nadbyte¢ny obsah zlikvidujte.

Likvidace:
e Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s.

Libalova 2348/1, Chodov

1v49 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1618/007 10 jednodavkovych injekénich lahvicek (1 davka na injekéni lahvicku)
EU/1/21/1618/009 1 jednodavkova injek¢ni lahvicka (1 davka na injekéni lahvicku)

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. prosince 2021
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. fijna 2022

55



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1é¢ivé latky

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
S. No. 105-110, Manjari BK, Tal -Haveli, Pune-412307, Maharashtra, Indie

Novavax CZ a.s. 5
Bohumil 138, Jevany, 28163, Ceska republika

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

Novavax CZ a.s. 5

Bohumil 138, Jevany, 28163, Ceska republika

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e Ufedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét nekterd statni laboratot

nebo laborator k tomuto G¢elu uréena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a veSkerych schvalenych naslednych aktualizaci RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE - 2 INJEKCNI LAHVICKY; 10 INJEKCNICH LAHVICEK /
10 davek

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nuvaxovid injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho spike proteinu viru SARS-CoV-2 adjuvovaného
na Matrix-M

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans Matrix-M: frakce A a frakce C z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria)

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80, cholesterol, lecithin
(véetné tokoferolu-alfa), dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny a voda pro injekci. Vice
informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni disperze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

2 vicedavkové injek¢ni lahvicky

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml
5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Po prvnim probodnuti jehlou uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C, spotiebujte do 12 hodin, nebo do
6 hodin pfi pokojové teploté (maximalné 25 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s. 5
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1618/001
EU/1/21/1618/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

62



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY - VICEDAVKOVA INJEKCNi LAHVICKA (10 DAVEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nuvaxovid injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 davek po 0,5 ml
S5ml

6. JINE

Datum:
Cas:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE - 2 INJEKCNI LAHVICKY; 10 INJEKCNICH LAHVICEK /
5 davek

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nuvaxovid injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho spike proteinu viru SARS-CoV-2 adjuvovaného
na Matrix-M

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans Matrix-M: frakce A a frakce C z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria)

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80, cholesterol, lecithin
(véetné tokoferolu-alfa), dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny a voda pro injekci. Vice
informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni disperze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

2 vicedavkové injek¢ni lahvicky

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml
2,5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Po prvnim probodnuti jehlou uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C, spotiebujte do 12 hodin, nebo do
6 hodin pfi uchovavani v pokojové teploté (maximalné 25 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s. 5
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1618/002
EU/1/21/1618/004

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNiI LAHVICKY - VICEDAVKOVA INJEKCNi LAHVICKA (5 DAVEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nuvaxovid injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 davek po 0,5 ml
2,5ml

6. JINE

]?aturn:
Cas:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE - 2 INJEKCNI LAHVICKY; 10 INJEKCNICH LAHVICEK /
5 davek

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nuvaxovid XBB.1.5 injek¢ni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho spike proteinu viru SARS-CoV-2 (Omikron
XBB.1.5) adjuvovaného na Matrix-M

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans Matrix-M: frakce A a frakce C z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria)

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80, cholesterol, lecithin
(véetné tokoferolu-alfa), dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny a voda pro injekci. Vice
informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni disperze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

2 vicedavkové injek¢ni lahvicky

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml
2,5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Po prvnim probodnuti jehlou uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C, spotiebujte do 12 hodin, nebo do
6 hodin pfi uchovavani v pokojové teploté (maximalné 25 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s. 5
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1618/006
EU/1/21/1618/008

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

70



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNiI LAHVICKY - VICEDAVKOVA INJEKCNi LAHVICKA (5 DAVEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 davek po 0,5 ml
2,5ml

6. JINE

]?aturn:
Cas:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE - 1 INJEKCNI LAHVICKA; 10 INJEKCNICH LAHVICEK /
1 davka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho spike proteinu viru SARS-CoV-2 (Omikron
XBB.1.5) adjuvovaného na Matrix-M

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans Matrix-M: frakce A a frakce C z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria)

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80, cholesterol, lecithin
(v€etné tokoferolu-alfa), dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny a voda pro injekci. Vice
informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze

10 jednodavkovych injekénich lahvicek

1 jednodavkova injekcni lahvicka

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 davku 0 objemu 0,5 ml
0,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbytecny obsah zlikvidujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1618/005
EU/1/21/1618/010

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDIENCNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMILNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY - JEDNODAVKOVA LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka 0,5 ml
0,5 ml

6. JINE

Oteviete zde
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA KRABICCE - 1 INJEKCNI LAHVICKA; 10 INJEKCNICH LAHVICEK /
1 davka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nuvaxovid JN.1 injek¢ni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 5 mikrogramti rekombinantniho spike proteinu viru SARS-CoV-2 (Omikron
JN.1) adjuvovaného na Matrix-M

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans Matrix-M: frakce A a frakce C z extraktu Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria)

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, polysorbat 80, cholesterol, lecithin
(v€etné tokoferolu-alfa), dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny a voda pro injekci. Vice
informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni disperze

10 jednodavkovych injekénich lahvicek

1 jednodavkova injekcni lahvicka

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 davku 0 objemu 0,5 ml
0,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

Pro vice informaci sejméte tento QR kod nebo navstivte
www.NovavaxCovidVaccine.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.novavaxcovidvaccine.com/

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbytecny obsah zlikvidujte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novavax CZ a.s.
Libalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4, Cesk4 republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1618/007
EU/1/21/1618/009

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDIENCNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

78



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMILNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY - JEDNODAVKOVA LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nuvaxovid JN.1 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

2.  ZPUSOB PODANI

1.m.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka 0,5 ml
0,5 ml

6. JINE

Oteviete zde
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B. PRIBALOVA INFORMACE

81



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nuvaxovid injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Nuvaxovid a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Nuvaxovid podana
3. Jak se vakcina Nuvaxovid podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Nuvaxovid uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je vakcina Nuvaxovid a k ¢emu se pouZziva

Nuvaxovid je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zpiisobeného virem SARS-CoV-2.
Vakcina Nuvaxovid se podava osobam ve véku od 12 let a starSim.

Vakcina zptisobi, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvoii protilatky a specializované bilé
krvinky, které piisobi proti viru, a tim poskytuje ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadna ze slozek
této vakciny nemize zpisobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Nuvaxovid podana

Vakcina Nuvaxovid se nesmi podat
- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Nuvaxovid se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste nékdy mél(a) zavaznou nebo Zivot ohrozujici alergickou reakci po podani jakékoli jiné
vakciny podané v injekci nebo poté co Vam byla v minulosti podana vakcina Nuvaxovid,
jste nekdy po jakékoli injekci omdlel(a),

- mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. AvSak ockovani mizete podstoupit,
pokud mate mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekci hornich cest dychacich, jako je
nachlazeni,

- mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1ék k prevenci tvorby
krevnich sraZenin,
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- V4as imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo uzivate 1€ky, které oslabuji
imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidii, imunosupresiv nebo protinddorovych
1eku).

Po oc¢kovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a

perikarditidy (zanétu osrde¢niku), viz bod 4. Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo

dnti po ockovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dnu.

Po oc¢kovani pozorné sledujte priznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot

srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vas kterakoli z vySe uvedenych moznosti (ptipadné pokud si nejste jisty(a)), pred
podanim vakciny Nuvaxovid se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jiné vakciny nemusi ockovani dvéma davkami vakciny Nuvaxovid plné chranit vSechny
osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Déti

Pripravek Nuvaxovid neni ur¢en pro déti ve véku do 12 let. V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné
informace o pouziti vakciny Nuvaxovid u déti mladSich 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina Nuvaxovid

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré z nezadoucich ucinkli vakciny Nuvaxovid uvedenych v bodé 4 (Mozné nezadouci t€inky)
mohou doc¢asné snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje (naptiklad mdloby nebo zavrat’ nebo

pocit velké tinavy).

Pokud se po ockovani necitite dobfe, nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje. Pied fizenim
vozidla nebo obsluhou stroji vyckejte, dokud veskeré ti€inky této vakciny nevymizi.

Vakcina Nuvaxovid obsahuje sodik a draslik.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 miligramil) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.
3. Jak se vakcina Nuvaxovid podava

Osoby ve veku 12 let a starsi
Vakcina Nuvaxovid Vam bude podana jako dvé samostatné injekce o objemu 0,5 ml.

Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam podaji vakcinu injekci do svalu - obvykle do horni ¢asti
paze.
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Doporucuje se podat druhou davku vakciny Nuvaxovid tii tydny po prvni davce, ¢imz dokondite cely
oCkovaci cyklus.

Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid I1ze podat osobam ve veku 12 let a star$im priblizné 3 mésice po
druhé davce.

Béhem podani kazdé¢ injekce s vakcinou a po ni Véas bude 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra po
dobu pfiblizné 15 minut sledovat, zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Pokud se nedostavite na druhou injekci vakciny Nuvaxovid, pozadejte o radu svého lékate nebo
zdravotni sestru. Jestlize vynechate planovanou injekci, nemusite byt proti onemocnéni covid-19
chrénén(a) plné.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Vétsina nezadoucich u€¢inkli odezni béhem nékolika dni od vzniku. Pokud ptiznaky
pietrvavaji, kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Stejné jako u jinych vakcin miZete v mist¢ injekce pocitovat bolest nebo nepiijemné pocity, ptipadné
muzete v daném misté zaznamenat zarudnuti a otok. Tyto reakce vSak obvykle vymizi béhem nékolika
dni.

Pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich znamek nebo ptiznaki alergické reakce, vyhledejte
neodkladnou lékatskou pomoc:
e pocit na omdleni nebo to¢eni hlavy
zmény srdecniho tepu
dusnost
sipot
otok rtli, obli¢eje nebo hrdla
koptivka nebo vyrazka
pocit na zvraceni nebo zvraceni
bolest biicha

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli jiny nezadouci ucinek, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Tyto uc¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Dolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
e bolest svali
e bolest kloubt
e citlivost nebo bolest v misté injekce
¢ silny pocit tnavy (vycerpanosti)
e pocit, kdy se celkové necitite dobie

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e zarudnuti v misté injekce
e otok v misté injekce
e horecka (>38 °C)
e Dbolest nebo nepiijemné pocity v pazi, ruce, noze a/nebo chodidle (bolest koncetin)

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
e zvétsené lymfatické uzliny
e vysoky krevni tlak
e svédéni klize, vyrazka nebo kopiivka
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e zarudnuti kiize
e svédéni kiize v misté injekce
e zimnice

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e teplo v mist¢ injekce

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
e  zavazna alergicka reakce
e neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie)
e  snizena citlivost neboli senzitivita, zejména na kuzi (hypestezie)
e zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery maze
vést k dusnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V s tim, ze ptipojite Cislo Sarze, pokud je
k dispozici. Nahlasenim nezadoucich Géinkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeénosti
tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Nuvaxovid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku nese odpoveédnost
Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

Informace o uchovavani, dobé pouzitelnosti, pouziti vakciny a zachazeni s ni jsou uvedeny na konci
této ptibalové informace, v ¢asti ur€ené zdravotnickym pracovnikiim.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina Nuvaxovid obsahuje

¢ Jedna davka (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid obsahuje 5 mikrogramu spike proteinu* viru SARS-
CoV-2 adjuvovaného na Matrix-M.

*vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunécné linii odvozené z ST bunék druhu Blyskavka kukuti¢na (Spodoptera frugiperda).

e Matrix-M je soucasti této vakciny jako adjuvans. Adjuvans jsou latky obsazené v urcitych
vakcinach za u€elem zvyseni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych tc¢inkt vakciny. Adjuvans
Matrix-M obsahuje frakci A (42,5 mikrogramtl) a frakci C (7,5 mikrogrami) z extraktu
Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria) v jedné davce o objemu 0,5 ml.

o Dalsi slozky (pomocné latky) obsazené ve vakciné Nuvaxovid jsou:
o heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
e monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
e dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
e chlorid sodny
¢ polysorbat 80
e cholesterol
e lecithin (vCetné tokoferolu-alfa)
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¢ dihydrogenfosfore¢nan draselny

e chlorid draselny

e hydroxid sodny (pro tpravu pH)

e kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
¢ voda pro injekci

Jak vakcina Nuvaxovid vypada a co obsahuje toto baleni
e Disperze je bezbarva az lehce nazloutla, ¢ird az mirn¢ opalescentni (pH 7,2).

Injekéni lahvicka obsahujici 5 davek

- 2,5 ml injekéni disperze v injekeni lahvicce s pryzovou zatkou a modrym odtrhovacim krytem.

- Velikost baleni: 2 vicedavkové injekéni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Injekcni lahvicka obsahujici 10 davek

- 5 ml injekéni disperze v injekéni lahvicce s pryzovou zatkou a modrym odtrhovacim krytem.

- Velikost baleni: 2 vicedavkové injek¢ni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novavax CZ a.s.

Libalova 2348/1, Chodov

149 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v riiznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zafizeni.

Nebo navstivte adresu: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.


http://www.novavaxcovidvaccine.com/
https://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Nuvaxovid se podava intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze, ve dvou
davkach s odstupem tii tydnti.

Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid Ize podat osobam ve véku 12 let a starSim pfiblizné¢ 3 mésice po
druhé davce.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny pro zachézeni s vakcinou a jeho podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti

e Vakcina se dodava pripravena k pouziti.

e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana v chladnic¢ee (2 °C az 8 °C) v krabicce, aby byla
chranéna pied svétlem.

e Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekeni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.

e Na §titek injek¢ni lahvicky zaznamenejte datum a ¢as znehodnoceni. Spotiebujte do 12 hodin
pii 2 °C az 8 °C nebo do 6 hodin pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po prvnim
probodnuti jehlou.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pied a mezi nataZzenim jednotlivych davek vicedavkovou injekcni lahvickou jemné otacejte.
Neprotiepavejte.
o Kazda vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou aZ mirné
opalizujici disperzi.
e Pfed podénim pohledem zkontrolujte obsah injekéni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
o Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout
maximalné 5 davek (injekcni lahvicka o obsahu 2,5 ml) nebo 10 davek (injek¢ni lahvicka
0 obsahu 5 ml) po 0,5 ml.
e Kazda 0,5ml davka se natahne sterilni jehlou do sterilni injekéni stfikacky a poda se
intramuskularni injekei, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.
e Vakcinu ve stejné injekéni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani [éCivymi
ptipravky.
e Neslévejte nadbytecnou vakcinu z vice injek¢nich lahvicek.

Uchovadvani po prviim probodnuti jehlou

e Otevienou injekéni lahvi¢ku uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu nejvyse 12 hodin
nebo pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po dobu nejvyse 6 hodin po prvnim probodnuti.
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Znehodnotte pripravek
e Pokud vakcinu nespotfebujete do 12 hodin pti uchovavani pii teploté 2 °C az 8 °C nebo do
6 hodin pfi uchovavani pii pokojové teploté po prvnim probodnuti injek¢éni lahvicky,

znehodnot’te ji.
Likvidace
e Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nuvaxovid XBB.1.5 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 podana
3. Jak se vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Nuvaxovid XBB.1.5 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 a k ¢emu se pouZziva

Nuvaxovid XBB.1.5 je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zptisobeného virem
SARS-CoV-2.

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 se podava osobam ve véku od 12 let a starSim.

Vakcina zptisobi, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvoii protilatky a specializované bilé
krvinky, které ptisobi proti viru, a tim poskytuje ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadna ze slozek
této vakciny nemuze zplsobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 poddna

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 se nesmi podat
- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 se porad’te se svym lé¢kafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestlize:

- jste nékdy mél(a) zavaznou nebo Zivot ohrozujici alergickou reakci po podani jakékoli jiné
vakciny podané v injekci nebo poté co Vam byla v minulosti podana vakcina Nuvaxovid nebo
Nuvaxovid XBB.1.5,

- jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

- mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. AvSak ockovani miizete podstoupit,
pokud mate mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekei hornich cest dychacich, jako je
nachlazeni,

- mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1€k k prevenci tvorby
krevnich srazenin,
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- V4as imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo uzivate 1€ky, které oslabuji
imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidii, imunosupresiv nebo protinddorovych
1€k).

Po oc¢kovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrde¢niku), viz bod 4. Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo
dnti po o¢kovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dnu.

Po oc¢kovani pozorné sledujte priznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot
srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.
Vztahuje-li se na Vas kterakoli z vySe uvedenych moznosti (ptipadné pokud si nejste jisty(a)), pred
podanim vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Stejné jako u jiné vakciny nemusi jedna davka vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 plné chranit v§echny
osoby, kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Déti

Ptipravek Nuvaxovid XBB.1.5 neni urcen pro déti ve véku do 12 let. V soucasné dobé nejsou
k dispozici zadné informace o pouziti vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 u déti mladSich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Nuvaxovid XBB.1.5

Informujte svého 1ékafte, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré z nezadoucich ucinkti vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 uvedenych v bod¢ 4 (Mozné nezadouci
ucinky) mohou docasné snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje (naptiklad mdloby nebo zavrat’

nebo pocit velké tnavy).

Pokud se po ockovani necitite dobfe, nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje. Pied fizenim
vozidla nebo obsluhou strojii vyckejte, dokud veskeré u€inky této vakciny nevymizi.

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 obsahuje sodik a draslik.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 miligramil) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.
3. Jak se vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 podava

Osoby ve véku 12 let a starsi
Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 Vam bude podana jako jedna injekéni davka o objemu 0,5 ml.

Pokud jste byli diive ockovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, mé byt vakcina Nuvaxovid
XBB.1.5 podana alespon 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.
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Vas I¢€kat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam podaji vakcinu injekci do svalu - obvykle do horni ¢ésti
paze.

Béhem podani kazdé injekce s vakcinou a po ni Vas bude 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra po
dobu pfiblizné€ 15 minut sledovat, zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Dalsi davky (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 mohou byt podavany podle uvazeni Vaseho 1ékare,
pti¢emz je tieba vzit v uvahu Vas klinicky stav v souladu s narodnimi doporuc¢enimi.

Imunokompromitované 0soby
Pokud Vas imunitni systém nefunguje spravné, mize byt nutné podani dalSich davek v souladu
s ndrodnimi doporucenimi.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mlize mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Vétsina nezadoucich ui€inkli odezni béhem nékolika dni od vzniku. Pokud ptiznaky
pretrvavaji, kontaktujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Stejné jako u jinych vakcin mizete v misté injekce pocitovat bolest nebo nepiijemné pocity, ptipadné
muzete v daném misté zaznamenat zarudnuti a otok. Tyto reakce vSak obvykle vymizi béhem nékolika
dni.

Pokud se u Vas vyskytne n¢ktery z nasledujicich znamek nebo piiznaki alergické reakce, vyhledejte
neodkladnou lékatskou pomoc:
e pocit na omdleni nebo toceni hlavy
zmeény srdecniho tepu
dusnost
sipot
otok rtli, obliceje nebo hrdla
koptivka nebo vyrazka
pocit na zvraceni nebo zvraceni
bolest bficha

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli jiny nezadouci ucinek, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Tyto t€inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
¢ bolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
e bolest svali
e bolest kloubt
o citlivost nebo bolest v mist¢ injekce
e silny pocit Ginavy (vyCerpanosti)
e pocit, kdy se celkové necitite dobie

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e zarudnuti v misté injekce
e otok v misté injekce
e horecka (>38 °C)
e Dbolest nebo nepiijemné pocity v pazi, ruce, noze a/nebo chodidle (bolest koncetin)

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
e zvétsené lymfatické uzliny
e vysoky krevni tlak
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e svédéni klize, vyrazka nebo kopiivka
e zarudnuti kiize

e sveédéni kize v misté injekce

e zimnice

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e teplo v misté injekce

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)
e  zavazna alergicka reakce
e neobvykly pocit na kiizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie)
e  snizena citlivost neboli senzitivita, zejména na kuzi (hypestezie)
e  zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery maze
vést k dusnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V s tim, ze pfipojite ¢islo Sarze, pokud je
k dispozici. Nahlasenim nezadoucich Géinkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeénosti
tohoto pfipravku.

5. Jak vakcinu Nuvaxovid XBB.1.5 uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a likvidaci veskerého nepouzitého piipravku nese odpoveédnost
Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

Informace o uchovéavani, dob€ pouzitelnosti, pouziti vakciny a zachazeni s ni jsou uvedeny na konci
této ptibalové informace, v ¢asti uréené zdravotnickym pracovnikim.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 obsahuje

e Jedna davka (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid XBB.1.5 obsahuje 5 mikrogramd spike proteinu* viru
SARS-CoV-2 (Omikron XBB.1.5) adjuvovaného na Matrix-M.

*vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunééné linii odvozené z Sf9 bunék druhu Blyskavka kukuii¢na (Spodoptera frugiperda).

e Matrix-M je soucasti této vakciny jako adjuvans. Adjuvans jsou latky obsazené v urcitych
vakcinach za u€elem zvyseni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych t¢inkt vakciny. Adjuvans
Matrix-M obsahuje frakci A (42,5 mikrogramtl) a frakei C (7,5 mikrogramil) z extraktu
Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria) v jedné davce o objemu 0,5 ml.

e Dalsi slozky (pomocné latky) obsazené ve vakciné Nuvaxovid XBB.1.5 jsou:
¢ heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
e monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
o dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
e chlorid sodny
¢ polysorbat 80
e cholesterol
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e lecithin (vCetné tokoferolu-alfa)

e dihydrogenfosfore¢nan draselny

e chlorid draselny

e hydroxid sodny (pro tpravu pH)

¢ kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
¢ voda pro injekci

Jak vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 vypada a co obsahuje toto baleni
e Disperze je bezbarva az lehce nazloutla, ¢ira az mirné opalescentni (pH 7,2).

Jednodavkova injekcni lahvicka s 1 davkou

- 0,5 ml injekéni disperze v injekéni lahviéee s pryzovou zatkou a modrym odtrhovacim krytem.

- Velikost baleni: 1 jednodavkova injek¢ni lahvicka nebo 10 jednodavkovych injekénich
lahvicek. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 davku o objemu 0,5 ml.

Vicedavkova injekcni lahvicka s 5 davkami

- 2,5 ml injek¢éni disperze v injekéni lahvicee s pryZovou zatkou a modrym odtrhovacim krytem.

- Velikost baleni: 2 vicedavkové injekéni lahvicky nebo 10 vicedavkovych injekénich lahvicek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 davek po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novavax CZ a.s.

Libalova 2348/1, Chodov

149 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Pro zobrazeni ptibalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici kod pomoci chytrého
zafizeni.

Nebo navstivte adresu: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.


http://www.novavaxcovidvaccine.com/
https://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 se podava intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni Casti
paze, jako jedna davka.

U jedinct, ktefi byli diive o¢kovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, ma byt vakcina Nuvaxovid
XBB.1.5 podana alespon 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.

Dalsi davky maji byt podavany jedinctim, ktefi jsou vazné¢ imunokompromitovani v souladu s
narodnimi doporucenimi.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokyny pro zachézeni s vakcinou a jeho podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajiSténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti
e Vakcina se dodava pripravena k pouziti.
e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana v chladnic¢ee (2 °C az 8 °C) v krabicce, aby byla
chranéna pied svétlem.
e Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekeni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.
e Jednodavkova injek¢ni lahvicka
e Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbyte¢ny obsah
zlikvidujte.
e Vicedavkova injekcni lahvicka
e Pouzijte do 12 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo do 6 hodin pii pokojové teploté
(maximaln¢ 25 °C) po prvnim probodnuti jehlou. Na s$titek injek¢ni lahvicky
zaznamenejte datum a cas znehodnoceni.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pied natazenim davky injekéni lahvickou jemné otacejte. Neprotiepavejte. Pfed nataZzenim
kazdé dalsi davky vicedavkovou injekéni lahvickou jemné otacejte.
e Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou az mirné opalizujici disperzi.
e Pied podanim pohledem zkontrolujte obsah injekéni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
e Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout jednu
davku o objemu 0,5 ml z jednodavkové injekéni lahvicky nebo maximalné 5 davek po 0,5 ml
z vicedavkové injekéni lahvicky (injekéni lahvicka o obsahu 2,5 ml).
e Kazda 0,5ml davka se natahne sterilni jehlou do sterilni injek¢ni stfikacky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.
e Vakcinu ve stejné injekéni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani [éCivymi
ptipravky.
e Neslévejte nadbyte¢nou vakcinu z vice injekénich lahvicek.
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Uchovavani po prvaim probodnuti vicedavkové injekcni lahvicky jehlou
e Otevienou vicedavkovou injekéni lahvicku uchovavejte pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu
nejvyse 12 hodin nebo pii pokojové teploté (maximalné 25 °C) po dobu nejvyse 6 hodin po
prvnim probodnuti.

Znehodnotte pripravek
e Jednodavkova injek¢ni lahvicka
e Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbyte¢ny obsah
zlikvidujte.
e Vicedavkova injek¢ni lahvicka
e Pokud vakcinu nespotfebujete do 12 hodin pfi uchovavani pfti teploté 2 °C az 8 °C
nebo do 6 hodin pii uchovavani pii pokojové teploté po prvnim probodnuti injekéni
lahvicky jehlou, znehodnotte ji.

Likvidace
e Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nuvaxovid JN.1 injekéni disperze
Vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Nuvaxovid JN.1 a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Nuvaxovid JN.1 podéna
3. Jak se vakcina Nuvaxovid JN.1 podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Nuvaxovid JN.1 uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Nuvaxovid JN.1 a k ¢emu se pouziva

Nuvaxovid JN.1 je vakcina pouzivana k prevenci onemocnéni covid-19 zptisobeného virem SARS-
CoV-2.

Vakcina Nuvaxovid JN.1 se podava osobam ve véku od 12 let a starSim.

Vakcina zptisobi, Ze imunitni systém (pfirozena obrana téla) vytvoii protilatky a specializované bilé
krvinky, které ptisobi proti viru, a tim poskytuje ochranu proti onemocnéni covid-19. Zadna ze slozek
této vakciny nemtize zplsobit onemocnéni covid-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Nuvaxovid JN.1 podana

Vakcina Nuvaxovid JN.1 se nesmi podat
- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Nuvaxovid JN.1 se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, jestlize:

- jste nékdy mél(a) zavaznou nebo Zivot ohrozujici alergickou reakci po podani jakékoli jiné
vakciny podané v injekci nebo poté co Vam byla v minulosti podana vakcina Nuvaxovid nebo
Nuvaxovid JN.1,

- jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a),

- mate vysokou horecku (nad 38 °C) nebo zavaznou infekci. AvSak ockovani mtizete podstoupit,
pokud mate mirné zvysenou teplotu nebo lehkou infekei hornich cest dychacich, jako je
nachlazeni,

- mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uZzivate 1k k prevenci tvorby
krevnich srazenin,
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- V4as imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo uzivate 1€ky, které oslabuji
imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidii, imunosupresiv nebo protinddorovych
1€k).

Po oc¢kovani vakcinou Nuvaxovid existuje zvysené riziko myokarditidy (zanétu srde¢niho svalu) a
perikarditidy (zanétu osrde¢niku), viz bod 4. Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo
dnti po o¢kovani a vyskytla se zejména v pribéhu prvnich 14 dnu.

Po oc¢kovani pozorné sledujte priznaky myokarditidy a perikarditidy, napfiklad dusnost, silny tlukot
srdce a bolest na hrudi, a pokud se u Vas vyskytnou, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Vztahuje-li se na Vas kterakoli z vySe uvedenych moznosti (ptipadné pokud si nejste jisty(a)), pred
podanim vakciny Nuvaxovid JN.1 se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jiné vakciny nemusi jedna davka vakciny Nuvaxovid JN.1 plné chranit vS§echny osoby,
kterym bude vakcina podana, a neni znamo, jak dlouho budou chranény.

Déti

Pripravek Nuvaxovid JN.1 neni uréen pro déti ve véku do 12 let. V soucasné dobé nejsou k dispozici
zadné informace o pouziti vakciny Nuvaxovid JN.1 u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Nuvaxovid JN.1

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré z nezddoucich ucinkl vakciny Nuvaxovid JN.1 uvedenych v bod¢ 4 (Mozné nezadouci
ucinky) mohou docasné snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje (naptiklad mdloby nebo zavrat

nebo pocit velké tnavy).

Pokud se po ockovani necitite dobfe, nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje. Pied fizenim
vozidla nebo obsluhou stroji vyckejte, dokud veskeré ti€inky této vakciny nevymizi.

Vakcina Nuvaxovid JN.1 obsahuje sodik a draslik.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 miligramil) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez drasliku®.
3. Jak se vakcina Nuvaxovid JN.1 podava

Osoby ve veku 12 let a starsi
Vakcina Nuvaxovid JN.1 Vam bude podana jako jedna injekéni davka o objemu 0,5 ml.

Pokud jste byli diive ockovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, ma byt vakcina Nuvaxovid JN.1
podana alespon 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.
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Vas 1¢€kat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam podaji vakcinu injekci do svalu - obvykle do horni ¢asti
paze.

Béhem podani kazdé¢ injekce s vakcinou a po ni Véas bude 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra po
dobu pfiblizné€ 15 minut sledovat, zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Dalsi davky (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid JN.1 mohou byt podavany podle uvazeni Vaseho Iékate,
pti¢emz je tieba vzit v uvahu Vas klinicky stav v souladu s narodnimi doporuc¢enimi.

Imunokompromitované 0soby
Pokud V4as imunitni systém nefunguje spravné, mtze byt nutné podani dalsich davek v souladu
s narodnimi doporucenimi.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Vétsina nezadoucich u¢inkli odezni béhem nékolika dni od vzniku. Pokud ptiznaky
pietrvavaji, kontaktujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Stejné jako u jinych vakcin miZete v misté injekce pocitovat bolest nebo nepiijemné pocity, pfipadné
muzete v daném misté zaznamenat zarudnuti a otok. Tyto reakce vSak obvykle vymizi béhem nékolika
dni.

Pokud se u Vas vyskytne n¢ktery z nasledujicich znamek nebo piiznaki alergické reakce, vyhledejte
neodkladnou lékatfskou pomoc:
e pocit na omdleni nebo to¢eni hlavy
zmény srdecniho tepu
dusnost
sipot
otok rtli, obli¢eje nebo hrdla
koptivka nebo vyrazka
pocit na zvraceni nebo zvraceni
bolest bricha

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli jiny nezadouci ucinek, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Tyto uc¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Dolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
e bolest svali
e bolest kloubt
e citlivost nebo bolest v misté injekce
¢ silny pocit tnavy (vycerpanosti)
e pocit, kdy se celkové necitite dobie

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e zarudnuti v misté injekce
e otok v misté injekce
e horecka (>38 °C)
e Dbolest nebo nepiijemné pocity v pazi, ruce, noze a/nebo chodidle (bolest koncetin)

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
e zvétsené lymfatické uzliny
o vysoky krevni tlak
e svédéni klize, vyrazka nebo kopiivka
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e zarudnuti kiize
e svédéni kiize v miste injekce
e zimnice

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e teplo v mist¢ injekce

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
e  zavazna alergicka reakce
e neobvykly pocit na kizi, jako je brnéni nebo mravenceni (parestezie)
e  snizena citlivost neboli senzitivita, zejména na kuzi (hypestezie)
e zanét srdecniho svalu (myokarditida) nebo zanét osrdecniku (perikarditida), ktery maze
vést k dusnosti, silnému tlukotu srdce nebo bolesti na hrudi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V s tim, ze ptipojite Cislo Sarze, pokud je
k dispozici. Nahlasenim nezadoucich Géinkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeénosti
tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Nuvaxovid JN.1 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za spravné uchovavani této vakciny a likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku nese odpoveédnost
Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

Informace o uchovavani, dobé pouzitelnosti, pouziti vakciny a zachazeni s ni jsou uvedeny na konci
této ptibalové informace, v ¢asti ur€ené zdravotnickym pracovnikiim.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina Nuvaxovid JN.1 obsahuje

¢ Jedna davka (0,5 ml) vakciny Nuvaxovid JN.1 obsahuje 5 mikrogrami spike proteinu™® viru
SARS-CoV-2 (Omikron JN.1) adjuvovaného na Matrix-M.

*vyrobena technologii rekombinantni DNA pomoci bakulovirového expresniho systému v hmyzi
bunécné linii odvozené z ST bunék druhu Blyskavka kukuti¢na (Spodoptera frugiperda).

e Matrix-M je soucasti této vakciny jako adjuvans. Adjuvans jsou latky obsazené v urcitych
vakcinach za u€elem zvyseni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych tc¢inkt vakciny. Adjuvans
Matrix-M obsahuje frakci A (42,5 mikrogramtl) a frakci C (7,5 mikrogrami) z extraktu
Mydlokoru tupolistého (Quilaja saponaria) v jedné davce o objemu 0,5 ml.

o Dalsi slozky (pomocné latky) obsazené ve vakciné Nuvaxovid JN.1 jsou:
o heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
e monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
e dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
e chlorid sodny
¢ polysorbat 80
e cholesterol
e lecithin (vCetné tokoferolu-alfa)
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¢ dihydrogenfosfore¢nan draselny

e chlorid draselny

e hydroxid sodny (pro tpravu pH)

e kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
¢ voda pro injekci

Jak vakcina Nuvaxovid JN.1 vypada a co obsahuje toto baleni

e Disperze je bezbarva az lehce nazloutla, ¢ird az mirn¢ opalescentni (pH 7,2).

e 0,5 ml injekéni disperze v injekeni lahvicce s pryzovou zatkou a modrym odtrhovacim krytem.

e Velikost baleni: 1 jednodavkova injekeni lahvicka nebo 10 jednodavkovych injekénich lahvicek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 davku o objemu 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novavax CZ a.s.

Libalova 2348/1, Chodov

149 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Novavax CZ a.s.
Bohumil 138
Jevany, 28163
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Pro zobrazeni pfibalové informace v riiznych jazycich sejméte nésledujici kod pomoci chytrého
zafizeni.

Nebo navstivte adresu: https://www.NovavaxCovidVaccine.com

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravKy je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Nuvaxovid JN.1 se podava intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze,
jako jedna davka.

U jedinct, ktefi byli diive o¢kovani vakcinou proti onemocnéni covid-19, ma byt vakcina
Nuvaxovid JN.1 podéna alespoil 3 mésice po posledni ddvce vakeiny proti onemocnéni covid-19.
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Dalsi davky maji byt podavany jedinctim, ktefi jsou vazn¢€ imunokompromitovani v souladu s
narodnimi doporu¢enimi.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny pro zachézeni s vakcinou a jeho podavani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

S touto vakcinou ma manipulovat zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptickych technik, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Priprava k pouziti
e Vakcina se dodava pripravena k pouZiti.
e Neoteviena vakcina ma byt uchovavana v chladnicce (2 °C az 8 °C) v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.
e Bezprostfedné pred pouzitim vyjméte injekeni lahvicku s vakeinou z krabicky v chladnicce.
e Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbytecny obsah zlikvidujte.

Zkontrolujte injekcni lahvicku
e Pied natazenim davky injekéni lahvickou jemné otacejte. Neprotiepavejte.
e Kazda injek¢ni lahvicka obsahuje bezbarvou az nazloutlou, ¢irou az mirné opalizujici disperzi.
e Pfed podanim pohledem zkontrolujte obsah injekcni lahvicky, zda neobsahuje viditelné
Castice a/nebo zda nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud ano, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu
e Kazda injek¢ni lahvicka zahrnuje nadsazeni, které zajist'uje, aby bylo mozné natahnout jednu
davku o objemu 0,5 ml z jednodavkové injekeni lahvicky.
e Jedna dévka 0,5 ml se natdhne sterilni jehlou do sterilni injek¢ni stiikacky a poda se
intramuskularni injekci, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti paze.
e Vakcinu ve stejné injekéni stiikacce nemichejte s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi ptipravky.

Znehodnotte pripravek
e Po natazeni a podani jedné davky injek¢ni lahvicku a veSkery nadbytecny obsah zlikvidujte.

Likvidace
e Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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