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Nuvaxovid (vakcina proti onemocnéni covid-19
(rekombinantni, obsahujici adjuvans))

Prehled pro vakcinu Nuvaxovid vCetné upravenych vakcin a proc byla vakcina
registrovana v EU

Co je vakcina Nuvaxovid a k cemu se pouziva?

Nuvaxovid je vakcina k prevenci onemocnéni koronavirem 2019 (covid-19) u osob ve véku od 12 let.

Plvodné schvélend vakcina Nuvaxovid obsahuje verzi proteinu (bilkoviny) nachézejici se na povrchu
viru SARS-CoV-2 (viru, jenZ zplsobuje onemocnéni covid-19), kterd byla vyrobena v laboratofi.

Vzhledem k tomu, Ze se virus SARS-CoV-2 neustale vyviji, vakcina Nuvaxovid byla upravena tak, aby
cilila na nejnovéjsi kmeny viru. To pomaha zachovat ochranu proti onemocnéni covid-19.

Vakcina Nuvaxovid je proto registrovana také ve formé dvou upravenych vakcin (nejnovéjsi z nich je
vakcina Nuvaxovid JN.1):

e vakciny Nuvaxovid XBB.1.5, ktera obsahuje verzi proteinu subvarianty omikron XBB.1.5 viru SARS-
CoV-2,

e vakciny Nuvaxovid JN.1, kterad obsahuje verzi proteinu subvarianty omikron JN.1 viru SARS-CoV-2.

Jak se vakcina Nuvaxovid pouziva?

Jako soudast primarniho o¢kovani se ptivodné schvalena vakcina Nuvaxovid podava ve dvou injekcich,
obvykle do svalu horni ¢asti paze, a to s odstupem t¥i tydn(. Posilovaci ddvka mizZe byt podana po
primarnim ockovani vakcinou Nuvaxovid nebo jinou schvalenou vakcinou proti onemocnéni covid-19.

Vakciny Nuvaxovid JN.1 a Nuvaxovid XBB.1.5 se podavaji v jedné davce bez ohledu na predchozi
absolvované ockovani proti onemocnéni covid-19. U osob, které byly dfive ockovany, by méla byt
upravena vakcina podana nejméné 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni covid-19.
Osobam s vazné oslabenym imunitnim systémem mohou byt podény dalSi davky.

Vakciny by mély byt pouzivany v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi vydanymi na vnitrostatni Grovni
organy verejného zdravi.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vice informaci o pouzivani vakciny Nuvaxovid, vCetné informaci o upravenych vakcinach, naleznete
v pfibalové informaci nebo se poradte se zdravotnickym pracovnikem.

Jak vakcina Nuvaxovid ptisobi?

Vakcina Nuvaxovid plsobi tak, Ze pripravuje télo na obranu proti onemocnéni covid-19. Obsahuje verzi
spike proteinu viru SARS-CoV-2, ktera byla vyrobena v laboratofi. Jedna se o protein nachazejici se na
povrchu viru SARS-CoV-2, ktery tento virus potiebuje ke vstupu do bunék lidského téla a ktery se
mGze u rdznych variant viru liit. Vakcina obsahuje také ,adjuvans", co? je latka, kterd pomaha posilit
imunitni odpovéd na vakcinu.

Jakmile je oCkované osobé podana vakcina, jeji imunitni systém rozpozna protein ve vakciné jako
cizorody a vytvari proti nému prirozenou obranu - protilatky a T buriky.

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 pripraven jej napadnout. Protilatky a imunitni
burniky mohou chranit proti onemocnéni covid-19 tim, Ze spole¢né usmrcuji virus, zabranuji jeho vstupu
do bunék téla a nici infikované buriky.

Ocekava se, Zze upravené vakciny udrzi ochranu proti viru, ktery se vyviji, jelikoz se vice shoduji
s variantami viru prevladajicimi v populaci.

Jaké prinosy vakciny Nuvaxovid byly prokazany v prlibéhu studii?

Z vysledkd dvou hlavnich klinickych studii vyplynulo, Ze pokud je vakcina Nuvaxovid podana jako
primarni ockovani, je Gcinna pfi prevenci onemocnéni covid-19 u osob ve véku od 12 let. V téchto
studiich byly vice nez 47 000 osobam podany dvé davky vakciny Nuvaxovid, nebo placeba (neucinného
pripravku).

V prvni studii, do které byli zafazeni dospivajici a dospéli, byla priblizné dvéma tfetindm UGcastnikd
podana vakcina a ostatnim placebo.

Ve studii bylo zji$t&no snizeni po¢tu symptomatickych ptipadt onemocnéni covid-19 o0 90,4 %, a to od
7. dne po podani druhé davky dospé&lym o¢kovanym vakcinou Nuvaxovid (14 pripadl ze 17 312 osob),
zatimco u dospélych, kterym bylo podano placebo, se symptomatické onemocnéni covid-19 rozvinulo
u 63 z 8 140 osob. To znamena, Ze v této studii méla vakcina 90,4% ucinnost.

Studie rovnéz prokazala, ze imunitni odpovéd na vakcinu Nuvaxovid, kterad byla mérena pomoci
hladiny protilatek proti viru SARS-CoV-2, byla srovnatelna i mezi dospivajicimi a mladymi dospélymi ve
véku od 18 do 25 let. V porovnani s placebem vedla vakcina u dospivajicich k 80% snizeni poctu
symptomatickych piipadd onemocnéni covid-19, a to od 7. dne po podani druhé davky. Onemocnéni
covid-19 se rozvinulo u 6 z 1 205 dospivajicich ockovanych vakcinou a u 14 z 594 dospivajicich,
kterym bylo podano placebo.

Druha studie zahrnovala pouze dospélé osoby. Tato studie prokazala podobné snizeni poctu
symptomatickych pfipadd onemocnéni covid-19 u osob oc¢kovanych vakcinou Nuvaxovid (10 pfipadl ze
7 020 osob), zatimco u osob, kterym bylo podano placebo, se symptomatické onemocnéni covid-19
rozvinulo u 96 ze 7 019 osob. V této studii byla G&innost vakciny 89,7 %. Celkové z vysledkl obou
studii vyplyva, ze vakcina Nuvaxovid je pfi prevenci onemocnéni covid-19 Gcinna jak u dospélych, tak
u dospivajicich. V pribéhu studii byly nejéast&j$imi kmeny viru SARS-CoV-2 jeho plvodni kmen

a varianty vzbuzujici obavy, napfiklad alfa, beta a delta. V soucasné dobé je k dispozici jen omezené
mnozstvi Gdajd o Gcinnosti vakciny Nuvaxovid proti jinym variantdm vzbuzujicim obavy, a to i proti
varianté omikron.
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Udaje ze dvou studii prokazaly zvy3eni hladin protilatek pfi podani posilovaci davky vakciny Nuvaxovid
u dospélych, ktefi jiz podstoupili primarni ockovani touto vakcinou. OCekava se, zZe vakcina vyvola
podobnou odpovéd na posilovaci davku i u dospivajicich. Udaje z dalsi studie rovnéz prokézaly zvyseni
hladin protiladtek pfi podani posilovaci davky vakciny Nuvaxovid, a to u dospélych, ktefi jiz podstoupili
primarni o¢kovani mRNA vakcinou nebo adenovirovou vektorovou vakcinou.

Z laboratornich dajl o upravené vakciné Nuvaxovid XBB.1.5 vyplynulo, Ze je schopna vyvolat
adekvatni imunitni odpovéd proti varianté omikron XBB.1.5. Z dajl ze studie u dfive o&kovanych
dospélych navic vyplynulo, ze kdyz byla vakcina Nuvaxovid upravena tak, aby cilila na jiny pfibuzny
kmen, omikron BA.5, dokazala vyvolat silnou imunitni odpovéd’ proti tomuto kmeni. Na zakladé téchto
Gdaji se ofekava, ze vakcina Nuvaxovid XBB.1.5 vyvola adekvatni imunitni odpovéd proti varianté
XBB.1.5.

Z laboratornich Gdajd vyplynulo, Ze upravena vakcina Nuvaxovid JN.1 je pfi pouZiti k primarnimu
ockovani nebo jako posilovaci davka schopna vyvolat adekvatni imunitni odpovéd’ proti nékolika
kmendm viru SARS-CoV-2.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany déti?

Pouzivani plvodné schvéalené vakciny Nuvaxovid a upravenych vakcin u déti mladgich 12 let neni
v soucasné dobé povoleno. Agentura EMA se se spoleCnosti dohodla na planu zkoumat v pozdéjsi fazi
vakcinu v réamci klinické studie u mladsich déti.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany osoby s oslabenou imunitou?

O osobach s oslabenou imunitou (osobach s oslabenym imunitnim systémem) je k dispozici jen
omezené mnozstvi Gdajl. I kdyZ se mlZe stat, e osoby s oslabenou imunitou na vakcinu nebudou
reagovat stejné dobfe, neexistuji Zadné zvlastni obavy tykajici se jeji bezpecnosti. Osoby s oslabenou
imunitou mohou i tak byt oékovény, nebot by jim v dlsledku onemocnéni covid-19 mohlo hrozit vys&i
riziko.

Osobam s vazné oslabenou imunitou mohou byt podany dalsi davky upravené vakciny.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany téhotné nebo kojici Zzeny?

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné skodlivé ucinky, které by mohly mit vliv na téhotenstvi, Gdaje
o podavani vakciny Nuvaxovid béhem téhotenstvi jsou vSak omezené. I kdyz nejsou k dispozici zadné
studie tykajici se kojeni, v této souvislosti se neocekava zadné riziko.

Rozhodnuti o pouZiti plvodné schvélené vakciny Nuvaxovid nebo upravenych vakcin u t&hotnych Zen
by mé&lo byt u¢inéno po dikladné konzultaci se zdravotnickym pracovnikem na zékladé zvazeni pfinosi
a rizik.

Mohou byt vakcinou Nuvaxovid ockovany osoby s alergiemi?

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

U osob oc¢kovanych vakcinami proti onemocnéni covid-19 byly zaznamenany pfipady anafylaxe
(zévazné alergické reakce). Jako u viech vakcin by proto ptvodné schvélena vakcina Nuvaxovid

a upravené vakciny mély byt podavany pod bedlivym lékaiskym dohledem, kdy je k dispozici
odpovidajici |ékafska péce. Osobam, u kterych se vyskytne zavazna alergicka reakce pfi podani prvni
davky vakciny Nuvaxovid, nesmi byt druha davka podana.
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Jak vakcina Nuvaxovid ptisobi u osob rizného etnického pdvodu a pohlavi?

Do hlavni studie byly zafazeny osoby riizného etnického plivodu a pohlavi. Uéinnost byla zachovéna
u vSech bez ohledu na pohlavi ¢i etnickou skupinu.

Jaka rizika jsou spojena s vakcinou Nuvaxovid?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni vakciny Nuvaxovid je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky vakciny Nuvaxovid jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a béhem
nékolika dnd po o&kovani odezni. Zahrnuji bolest hlavy, nauzeu (pocit na zvraceni) nebo zvraceni,
bolest svall a kloubd, citlivost a bolest v misté injekce, Gnavu a neciténi se dobfe. Mohou postihnout
vice nez 1 osobu z 10.

Méné nez 1 osobu z 10 mlze postihnout zarudnuti a otok v misté injekce, hore¢ka a bolest

v koné&etinach. Hore¢ka se mize vyskytnout ¢ast&ji u dospivajicich po druhé davce (u vice nez 1 osoby
z 10) nez u dospélych. Méné cCastymi nezadoucimi Gcinky (postihujicimi méné nez 1 osobu ze 100) jsou
zvétSené lymfatické uzliny, vysoky krevni tlak (tento Ucinek nebyl hldSen u dospivajicich), vyrazka,
zarudnuti kize, svédéni v misté& injekce, svédéni na jinych ¢astech téla a svédiva vyrazka.

Vyskytl se velmi maly polet pripadl parestezie (neobvyklych pocitl na kiiZi, napt. brnéni nebo
mravenceni), hypestezie (snizené citlivosti na dotyk, bolest a teplotu), myokarditidy (zanétu srdecniho
svalu), perikarditidy (zanétu membrany obklopujici srdce) a anafylaxe (zdvaznych alergickych reakci).

Bezpec&nost upravenych vakcin vakciny Nuvaxovid je srovnatelna s bezpeénosti ptivodné schvalené
vakciny.

Na zakladé ceho byla vakcina Nuvaxovid registrovana v EU?

Z Udajl vyplyvd, Ze plivodné schvéalena vakcina Nuvaxovid a upravené vakciny vyvoldvaji tvorbu
protilatek proti viru SARS-CoV-2, které mohou chranit proti onemocnéni covid-19. Hlavni studie
prokézala, ze plvodné schvélend vakcina poskytuje vysokou Uroveri ochrany proti onemocnéni covid-
19 u dospélych. Imunitni odpovéd na vakcinu je u dospivajicich podobna jako u dospélych.

Vétdina nezadoucich G¢inkd je mirna az stfedné zavazna a b&hem nékolika dnl odezni.
Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy vakciny Nuvaxovid véetné
upravenych vakcin prevysuii jeji rizika, a mdzZe tak byt registrovéna k pouziti v EU.

Vakcing Nuvaxovid byla plvodné udélena ,podminéna registrace", protoZe se olekavaly dalsi poznatky
o0 této vakcin&. Spole¢nost poskytla komplexni informace, véetné Gdajl o farmaceutické kvalité
vakciny. V dusledku toho byla podminéna registrace zménéna na b&znou.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani vakciny Nuvaxovid?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani vakciny Nuvaxovid a upravenych vakcin, kterad by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Pro vakcinu Nuvaxovid je rovnéZ zaveden plan Fizeni rizik (RMP), ktery obsahuje ddleZité informace
o bezpecnosti vakciny a o tom, jak shromazdovat dalsi informace a jak minimalizovat pfripadna rizika.

Bezpeclnostni opatreni pro vakcinu Nuvaxovid a upravenou vakcinu jsou zavedena v souladu s planem
EU pro monitorovani bezpecnosti vakcin proti onemocnéni covid-19, aby bylo zajisténo rychlé
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shromazdovani novych informaci o bezpecnosti a jejich analyza. Spolec¢nost, ktera vakcinu Nuvaxovid
dodava na trh, predklada pravidelné zpravy o jeji bezpecnosti a Ucinnosti.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani vakciny Nuvaxovid a upravenych vakcin
pribézné sledovany. Podezieni na neZzadouci Uginky jsou peélivé hodnocena a jsou udinéna vedkera
nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o vakciné Nuvaxovid

Vakciné Nuvaxovid bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. prosince
2021. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 4. Cervence 2023.

Vice informaci o vakcinach proti onemocnéni covid-19 naleznete na strance Vakciny proti onemocnéni
covid-19: klicova fakta.

Dalsi informace o vakciné Nuvaxovid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuvaxovid.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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