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Kostaive (zapomeran)
Prehlad o o¢kovacej latke Kostaive a prec¢o bola povolena v EU

Co je o&kovacia latka Kostaive a na ¢o sa pouziva?

Kostaive je ockovacia latka na prevenciu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u 0s0b vo veku
18 rokov a starsich.

Ockovacia latka Kostaive obsahuje lieCivo zapomeran, samozosilfiujicu mediatorovd RNA molekulu
(mRNA)(znéamu aj ako sa-mRNA). Je to molekula s pokynmi na tvorbu proteinu z pévodného kmena
virusu SARS-CoV-2, teda virusu, ktory spésobuje ochorenie COVID-19. Obsahuje aj pokyny na
vytvorenie enzymu nazyvaného replikaza, ktory vytvara dalsie kdpie mRNA.

Ako sa ockovacia latka Kostaive pouziva?

Ockovacia latka Kostaive sa podava ako jedna injekcia do svalu v hornej Casti ramena. Osobam, ktoré
uz boli zaockované, sa oc¢kovacia latka Kostaive ma podat najmenej 5 mesiacov po poslednej davke
ocCkovacej latky proti ochoreniu COVID-19.

Osobam s vazne oslabenym imunitnym systémom sa mézu podat dalSie davky.

Ockovacia latka Kostaive sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi odpord¢aniami, ktoré na vnatrostatnej
Urovni vydali organy verejného zdravotnictva.

Viac informacii o pouzivani oCkovacej latky Kostaive si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

Akym sposobom ockovacia latka Kostaive ucinkuje?

Ockovacia latka Kostaive posobi tak, Ze pripravuje telo nato, aby sa samo branilo pred ochorenim
COVID-19. Kostaive obsahuje molekulu nazyvanu sa-mRNA, ktord nesie pokyny na vytvaranie képii
spike proteinu SARS-CoV-2. Ide o protein, ktory sa nachadza na povrchu virusu SARS-CoV-2 a ktory
virus potrebuje na preniknutie do telovych buniek.

Sa-mRNA v Kostaive obsahuje aj pokyny na tvorbu enzymu nazyvaného replikaza. Ak sa osobe poda
oCkovacia latka, niektoré z jej buniek prevezmu pokyny sa-mRNA ockovacej latky a docasne vytvoria
enzym replikdzy. Tato replikdza potom vytvori dalSie kdpie spike proteinu mRNA, ktory bunka vyuziva
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na tvorbu spike proteinu. Imunitny systém osoby potom identifikuje spike protein ako cudzi a vytvara
proti nemu prirodzenu obranu - protilatky a T-bunky.

Ak zaoCkovana osoba neskor pride do kontaktu s virusom SARS-CoV-2, imunitny systém rozpozna
spike protein na povrchu virusu a bude pripraveny virus napadndt. Protilatky a imunitné bunky mézu
chrénit pred ochorenim COVID-19 tak, Ze budd spolupracovat pri usmrcovani virusu, branit jeho
preniknutiu do buniek tela a niéit infikované bunky.

Ockovacia latka sa nachadza v lipidovych nanocasticiach (malych tukovych casticiach), ktoré pomahaju
mRNA prenikn(t do buniek tela.

mRNA z ockovacej latky, replikacného enzymu a spike proteinu sa po zaockovani rozkladaju a vylucuju
z tela.

Aké prinosy ockovacej latky Kostaive boli preukazané v stadiach?

Zo studii vyplynulo, ze oc¢kovacia latka Kostaive je ucinna pri vyvolani tvorby protilatok proti virusu
SARS-CoV-2 a pri ochrane os6b pred ochorenim COVID-19.

V prvej $tudii sa merala u¢innost o¢kovacej latky Kostaive u viac ako 15 000 dospelych bez znamej
anamnézy ochorenia COVID-19, ktorym sa podavala bud’ ockovacia latka, alebo placebo (zdanliva
injekcia). Osoby dostali dve davky v stvortyzdfiovom odstupe. V tejto Studii bolo riziko vzniku
symptomatického ochorenia COVID-19 v obdobi od 36 do 92 dni po prvej davke o 56,7 % nizSie u
0s0b, ktoré dostali oc¢kovaciu latku (200 zo 7 762 os6b malo priznaky ochorenia COVID-19), ako u
0s0b, ktoré dostali placebo (440 zo 7 696 0s6b malo priznaky ochorenia COVID-19). To znamena, ze v
pripade o¢kovacej latky sa v studii preukazala 56,7 % Gc&innost.

V studii sa skimalo aj zniZzenie poctu zavaznych pripadov ochorenia COVID-19: zavazné ochorenie sa
vyskytlo u 2 zo 7 762 zaockovanych os0b v porovnani so 41 zo 7 696 0s0b, ktoré dostavali placebo. To
znamena, ze ucinnost ockovacej latky proti zdvaznému ochoreniu COVID-19 bola 95,3 %.

Ockovacia latka sa porovnavala aj s povolenou mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19
(Comirnaty). Ta sa podavala ako posilfovacia davka osobam, ktoré boli predtym zaoCkované mRNA
ocCkovacou latkou (Spikevax alebo Comirnaty). Z vysledkov vyplynulo, Ze hladina protilatok proti spike
proteinu u os6b, ktoré dostali posilfiovaciu davku oCkovacej latky Kostaive, bola minimalne taka
vysoka ako u 0s0b, ktoré dostali posiliiovaciu davku ockovacej latky Comirnaty.

Mo6zu sa ockovacou latkou Kostaive oc¢kovat deti?

Ockovacia latka Kostaive v st¢asnosti nie je povolend u 0s6b mladsich ako 18 rokov. Spolo¢nost
vypracovala plan na posudenie oCkovacej latky u deti v neskorsej faze.

Modzu sa ockovacou latkou Kostaive ockovat osoby s oslabenym imunitnym
systémom?

Ockovacia latka Kostaive sa neskimala u 0s0b s narusenym imunitnym systémom (osoby s oslabenym
imunitnym systémom). Hoci odpoved 0séb s oslabenym imunitnym systémom na ockovaciu latku
nemusi byt az taka dobrd, neexistuji ziadne osobité obavy tykajlce sa bezpeénosti. Osoby s
oslabenym imunitnym systémom vSak mézu byt zaockované, kedze im pri ochoreni COVID-19 hrozi
vacsie riziko.
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Mé6Zu sa oékovacou latkou Kostaive oékovat tehotné alebo dojéiace Zeny?

Studie na zvieratach nepreukazuju ziadne $kodlivé Gcinky pocas gravidity; Udaje o pouzivani o¢kovacej
latky Kostaive u gravidnych Zien su vSak obmedzené.

Rozhodnutie o pouziti o¢kovacej latky pocas tehotenstva by sa malo prijat v Gzkej konzultacii
so zdravotnickym pracovnikom po zvazeni prinosov a rizik.

Ockovacia latka Kostaive sa mdze pouzivat pocas dojéenia, kedZe sa ocakava, ze hladiny mRNA a spike
proteinu v materskom mlieku budu zanedbatelné.

Modzu sa ockovacou latkou Kostaive ockovat osoby s alergiami?

Osobam, ktoré vedia, Ze su alergické na jednu zo zloziek ockovacej latky uvedenych v Casti 6 pisomnej
informécie pre pouZivatela, sa tato o¢kovacia latka nesmie podat.

U osbb zaockovanych touto oc¢kovacou latkou sa mdzu vyskytnut alergické reakcie (precitlivenost). Tak
ako v pripade vsetkych o¢kovacich latok, aj oc¢kovacia latka Kostaive sa ma podavat len pod prisnym
lekarskym dohladom, ak je k dispozicii vhodné lekarske vybavenie na lieCbu.

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

V hlavnej $tudii s o¢kovacou latkou Kostaive sa zistilo, ze Gdinnost o¢kovacej latky Kostaive a jeho
bezpecnostny profil s u muzov a zien podobné.

Hoci hlavna studia sa uskutocnila vo Vietname a zahfmala najma azijskych ludi, dalsia studia zahriala
vacsinou bielych ludi a nepreukazala ziadne rozdiely vo vedlajsich uc¢inkoch na zaklade etnického
povodu alebo krajiny.

Nie je dovod domnievat sa, Ze imunitna odpoved vyvolana o¢kovacou latkou Kostaive sa bude liit
v zavislosti od etnického povodu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky Kostaive?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky ockovacej latky Kostaive (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
bolest a citlivost v mieste podania injekcie, inava, bolest hlavy, bolest svalov a kibov, zimnica, zavraty
a horucka. Vacsina vedlajsich Gcinkov je mierna a vymizne v priebehu niekolkych dni po ockovani.

Velmi zriedkavé pripady anafylaxie (ndhla, zadvazna alergicka reakcia s tazkostami s dychanim, opuch,
tocenie hlavy, rychly srdcovy tep, potenie a strata vedomia) sa mdzu vyskytndt aj u 1 osoby z 10 000.

Preco bola o¢kovacia latka Kostaive povolena v EU?

Preukazalo sa, Ze ockovacia latka Kostaive poskytuje ochranu pred ochorenim COVID-19, ak sa
pouziva ako primarne ockovanie u 0s6b bez znamej anamnézy ochorenia COVID-19, a vyvolava tvorbu
protilatok proti ochoreniu COVID-19, ak sa pouziva ako posilfiovacia davka po ockovani inou mRNA
vakcinou. Hoci sa ockovacia latka Kostaive zameriava na povodny kmen virusu SARS-CoV-2, poskytla
prislusnu ochranu pred kmenom, ktory koloval v ¢ase vykonavania hlavnej studie. Pokial ide o
bezpelnost, vadsina vedlajsich i¢inkov ockovacej latky Kostaive je mierna a zodpoveda ucéinkom
pozorovanym pri oCkovacich latkach mRNA.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy ockovacej latky Kostaive su vacsie ako rizika
spojené s jej pouZivanim a Ze o¢kovacia latka méze byt povolend na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky Kostaive?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky Kostaive boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Existuje aj plan riadenia rizik (RMP) s délezitymi informaciami o bezpecnosti ockovacej latky, spdsobe
zhromazdovania dalSich Udajov a zniZovania vSetkych moznych rizik.

V stlade s planom sledovania bezpecnosti o¢kovacich latok proti ochoreniu COVID-19 v EU sa prijali
bezpecnostné opatrenia v slvislosti s o¢kovacou latkou Kostaive, aby sa nové informacie o bezpecnosti
rychlo zhromazdovali a analyzovali. Spolo¢nost, ktord o¢kovaciu latku Kostaive uvadza na trh,
predklada pravidelné spravy o jej bezpecnosti a Ucinnosti.

Tak ako pri vSetkych oCkovacich latkach, aj udaje o pouzivani o¢kovacej latky Kostaive sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Kostaive

Dalgie informéacie o o¢kovacej latke Kostaive sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kostaive.
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