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Ve

Co je pripravek Kostaive a k cemu se pouziva?

PFipravek Kostaive je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (covid-19) u osob ve véku od
18 let.

Pripravek Kostaive obsahuje IéCivou latku zapomeran, coZ je molekula samoreplikujici mediatorové
RNA (sa-mRNA): jedna se o molekulu, kterd obsahuje pokyny pro vytvareni proteinu z plvodniho
kmene viru SARS-CoV-2, co? je virus, ktery zplsobuje onemocnéni covid-19. Obsahuje také pokyny
k tvorbé enzymu zvaného replikaza, ktery vytvari dalsi kopie mRNA.

Vé

Jak se pripravek Kostaive pouziva?

Pfipravek Kostaive se podava jednou injekci do svalu v horni ¢asti paze. U osob, které byly dfive
o¢kovany, by méla byt pfipravek Kostaive podan nejméné 5 mésicl po posledni dévce vakciny proti
onemocnéni covid-19.

Osobam s vazné oslabenym imunitnim systémem mohou byt podany dalsi davky.

Pfipravek Kostaive by mél byt pouzivan v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi vydanymi na vnitrostatni
Urovni organy verejného zdravi.

Vice informaci o pouzivani pripravku Kostaive naleznete v pfibalové informaci nebo se poradte se
zdravotnickym pracovnikem.

Jak pripravek Kostaive pisobi?

P¥ipravek Kostaive plsobi tak, Ze pfipravuje télo na obranu proti onemocnéni covid-19. Pfipravek
Kostaive obsahuje molekulu zvanou sa-mRNA, kterd obsahuje pokyny pro vytvoreni kopie spike
proteinu viru SARS-CoV-2. Jedna se o protein nachazejici se na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento
virus potfebuje ke vstupu do bunék lidského téla.

Molekula sa-mRNA v pfipravku Kostaive obsahuje také pokyny pro vytvoreni enzymu zvaného
replikdza. Jakmile je o¢kované osobé podana vakcina, nékteré z jejich bunék si ,pfectou™ molekulu sa-
mRNA obsazenou ve vakciné a do¢asné vytvori enzym replikazu. Replikaza poté vytvori dalsi kopie
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spike proteinu mRNA, ktery burika pouziva k tvorbé spike proteinu. Imunitni systém dané osoby pak
tento spike protein identifikuje jako cizorody a vytvofi proti nému pfirozenou obranu - protilatky a T-
bunky.

Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji imunitni systém
rozpozna spike protein nachazejici se na viru a bude pfipraven jej napadnout. Protilatky a imunitni
bunky mohou chranit proti onemocnéni covid-19 tim, ze spole¢né usmrcuji virus, zabranuji jeho vstupu
do bunék téla a nici infikované bunky.

Vakcina je obsazena v lipidovych nanocasticich (malych ¢asticich tuku), které pomahaji mRNA vstoupit
do bunék téla.

Molekula mRNA z vakciny, enzym replikdza a spike protein se po ockovani odbourdvaji a vylucuji
z téla.

Jaké prinosy pripravku Kostaive byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze prFipravek Kostaive je pfi vyvolani tvorby protilatek proti viru SARS-CoV-2 uUcinny
a chrani osoby proti onemocnéni covid-19.

Prvni studie hodnotila ucinnost pfipravku Kostaive u vice nez 15 000 dospélych bez zndmé anamnézy
onemocnéni covid-19, kterym byla podéna bud’' vakcina, nebo placebo (injekce neldcinného pfipravku).
Témto sobam byly podény dvé davky s odstupem ¢&tyr tydnl. V této studii bylo riziko symptomatického
onemocnéni covid-19 mezi 36 a 92 dny po prvni davce o 56,7 % nizsi u osob, kterym byla podana
vakcina (pfiznaky onemocnéni covid-19 se vyskytly u 200 ze 7 762 osob), nez u osob, kterym bylo
podano placebo (pfiznaky onemocnéni covid-19 se vyskytly u 440 ze 7 696 osob). To znamena, ze

v této studii méla vakcina ucinnost 56,7 %.

Studie rovnéz zkoumala snizeni poc¢tu zavaznych pfipadd onemocnéni covid-19: zavazné onemocnéni
se vyskytlo u 2 ze 7 762 ockovanych osob ve srovnani se 41 ze 7 696 osob, kterym bylo podano
placebo. To znamena, ze ucinnost vakciny proti zavazné formé onemocnéni covid-19 cinila 95,3 %.

Vakcina byla rovnéz porovnavana se schvalenou mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19
(Comirnaty), pokud byla podana jako posilovaci ddvka osobam, které byly v minulosti ockovany mRNA
vakcinou (Spikevax nebo Comirnaty). Z vysledkl vyplynulo, Ze hladina protilatek proti spike proteinu
u osob, kterym byl podan pripravek Kostaive jako posilovaci davka, byla pfinejmensim stejné vysoka
jako u osob, kterym byl jako posilovaci davka podan pfipravek Comirnaty.

Mohou byt pripravkem Kostaive ockovany déti?

Pfipravek Kostaive v soucasné dobé neni schvalen u osob mladsich 18 let. SpolecCnost vypracovala plan
pro hodnoceni vakciny u déti pozdé;ji.

Mohou byt pripravkem Kostaive ockovany osoby s oslabenou imunitou?

PFipravek Kostaive nebyl u osob s oslabenou imunitou (osob s oslabenym imunitnim systémem)
zkouman. I kdyz se miZe stat, ze osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou reagovat stejné
dobre, neexistuji zadné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou imunitou mohou
i tak byt o¢kovany, nebot by jim v ddsledku onemocnéni covid-19 mohlo hrozit vy$si riziko.

Mohou byt pripravkem Kostaive ockovany téhotné nebo kojici zeny?

Studie na zvitatech nenaznacuji zadné $kodlivé Gcinky, které by mohly mit vliv na téhotenstvi. Udaje
o podavani pfipravku Kostaive téhotnym Zenam jsou vSsak omezené.
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Rozhodnuti o pouziti této vakciny b&hem t&hotenstvi by mélo byt u¢inéno po dikladné konzultaci se
zdravotnickym pracovnikem na zakladé zvazeni prinost a rizik.

PFipravek Kostaive Ize pouzivat b&€hem kojeni, protoze se oCekava, ze hladiny mRNA a spike proteinu
v materském mléce budou zanedbatelné.

Mohou byt pripravkem Kostaive ockovany osoby s alergiemi?

Osobam, kterym je znamo, Ze trpi alergii na nékterou ze slozek vakciny uvedenych v bodé 6 pribalové
informace, by tato vakcina neméla byt podana.

U osob, kterym byla tato vakcina podana, se mohou vyskytnout alergické reakce (reakce
z precitlivélosti). Jako u vSech vakcin by proto pripravek Kostaive mél byt podavan pod bedlivym
Iékafskym dohledem, kdy je k dispozici odpovidajici Iékafska péce.

Jak pripravek Kostaive psobi u osob riizného etnického ptivodu a pohlavi?

V hlavni studii s pfipravkem Kostaive bylo zjisténo, Ze Gcinnost pFipravku Kostaive a jeho bezpecnostni
profil jsou u muzl i u zen podobné.

Pfestoze hlavni studie byla provedena ve Vietnamu a zahrnovala prevazné osoby z Asie, dalsi studie
zahrnovala prevazné osoby bilé barvy pleti a neprokazala zadné rozdily, pokud jde o nezadouci ucinky
podle etnického plvodu nebo zemé.

Neexistuje zadny ddvod, ktery by naznacoval, Ze imunitni odpovéd’ vyvolana ptipravkem Kostaive se
bude lisit podle etnického ptvodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kostaive?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Kostaive je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pripravku Kostaive (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest a citlivost v misté injekce, Ginava, bolest hlavy, bolest svall a kloubd, zimnice, zavraté a
horec¢ka. Vétsina nezddoucich G¢inkd je mirnd a bé&hem nékolika dnd po o¢kovani odezni.

AZ u 1 osoby z 10 000 se mohou vyskytnout velmi vzacné pfipady anafylaxe (nahlé, zavazné alergické
reakce s dychacimi obtizemi, otokem, to¢enim hlavy, rychlym srdec¢nim tepem, pocenim a ztratou
védomi).

Na zakladé ceho byl pripravek Kostaive registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Kostaive poskytuje ochranu proti onemocnéni covid-19, pokud se pouzivé
jako zakladni ockovani u osob bez zndmé anamnézy onemocnéni covid-19 a vyvolava tvorbu protilatek
proti onemocnéni covid-19, pokud se pouziva jako posilovaci davka po ockovani jinou mRNA vakcinou.
A&koli se pripravek Kostaive zaméfuje na plvodni kmen viru SARS-CoV-2, poskytoval relevantni
ochranu proti kmenu cirkulujicimu v dobé hlavni studie. Z hlediska bezpecnosti je vétsina nezadoucich
7 v o v . ’ ’ ’ z ~ 7 ’ 7 v o ’ ’

ucinku pripravku Kostaive mirna a odpovida nezadoucim ucinkum pozorovanym u mRNA vakcin.

Evropska agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Kostaive pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kostaive?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Kostaive, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Pro pFipravek Kostaive je rovnéZ zaveden plan fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje dlleZité informace
o bezpeclnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfripadna rizika.

Pro pripravek Kostaive jsou zavedena bezpecnostni opatfeni v souladu s planem EU pro monitorovani
bezpecnosti vakcin proti onemocnéni covid-19, aby bylo zajisténo rychlé shromazdovani novych
informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolecnost, ktera pripravek Kostaive dodava na trh,
predklada pravidelné zpravy o jeji bezpecnosti a Ucinnosti.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Kostaive pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby
bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kostaive

Dalsi informace o pripravku Kostaive jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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