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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

JCOVDEN injek¢na suspenzia

ockovacia latka proti COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinantna])

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Toto je viacdavkova injekéna liekovka, ktora obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Adenovirus typu 26 kodujuci ,,spike* glykoprotein* virusu SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S), nie mengj
ako 8,92 logio infekénych jednotiek (Inf.U).

* Vyréaba sa v bunkovej linii PER.C6 TetR a technoldgiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so znamym uéinkom

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia (injekcia).

Bezfarebna az svetlozIta, ¢ira az vel'mi opalizujlca suspenzia (pH 6 — 6,4).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka JCOVDEN je indikovana na aktivnu imunizéciu 0sdb vo veku 18 rokov a starSich na
prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného SARS-CoV-2.

PouZitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficialnymi odporacaniami.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starSie

Zakladné ockovanie

Ockovacia latka JCOVDEN sa podava ako jednorazova davka 0,5 ml vylu¢ne intramuskularnou
injekciou.



Posilnovacia davka

Posiliiovacia davka (druha davka) 0,5 ml ockovacej latky JCOVDEN sa méze podat’ intramuskularne
najmenej 2 mesiace po zakladnom o¢kovani osobam vo veku 18 rokov a star§im (pozri aj Casti 4.4, 4.8
ab.1).

Posilfiovacia davka ockovacej latky JCOVDEN (0,5 ml) sa moze podat’ 0sobadm vo veku 18 rokov

a starSim ako heterologna posilfiovacia davka po ukonceni zakladného ockovania MRNA ockovacou
latkou proti COVID-19 alebo ockovacou latkou proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora.
Interval davkovania heterolognej posiliiovacej davky je rovnaky ako interval schvaleny pre
posiliiovaciu davku ockovacej latky pouzivanej na zakladné ockovanie (pozri aj Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

Pediatricka populéacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ ockovacej latky JCOVDEN u deti a dospievajlcich (vo veku menej ako
18 rokov) neboli zatial’ stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Udaje.

Starsi ludia
U starSich osob vo veku > 65 rokov nie je potrebna Uprava davky. Pozri aj Casti 4.8 a 5.1.

Spo6sob podévania

Ockovacia latka JCOVDEN sa podava vylu¢ne intramuskuldrnou injekciou, prednostne do deltového
svalu ramena.

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne, intravenozne, subkutanne alebo intradermalne.
Ockovacia latka sa nema miesat’ v tej istej striekacke s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi.
Preventivne opatrenia, ktoré sa maja prijat’ pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.
Pokyny na zaobchadzanie s ockovacou latkou a jej likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Anamnéza potvrdeného syndromu trombozy s trombocytopéniou (TTS) po ockovani akoukol'vek
oc¢kovacou latkou proti COVID-19 (pozri aj Cast 4.4).

Osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytli epizody syndrému kapilarneho presakovania (pozri tiez
Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Boli hlasené pripady anafylaxie. Ma byt vzdy k dispozicii vhodna lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre
pripad anafylaktickej reakcie po podani tejto ockovacej latky. Po ockovani sa odporaca dokladné
pozorovanie najmenej 15 minat.



Reakcie spojené s uzkost'ou

Reakcie spojené s uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilécie alebo reakcie
stvisiace so stresom sa mézu vyskytnut’ v suvislosti s ockovanim ako psychogénna reakcia na injekciu
s ihlou. Je dolezité zabezpecit’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v désledku mdloby.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0sdb s akutnym zavaznym ochorenim s horackou alebo akutnou infekciou.
Ockovanie sa v3ak nema oddialit’ pre pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvy3enej teploty.

Poruchy koaqulécie

o Syndrém trombdzy s trombocytopéniou: Po oc¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN bola vel'mi
zriedkavo pozorovana kombinacia trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch
sprevadzana krvacanim. Zahfiia to zavazné pripady vendznej trombdzy v neobvyklych miestach
ako je trombdza cerebrélnych vendznych sinusov (cerebral venous sinus thrombosis, CVST),
trombdza splanchnickych Zil rovnako ako aj arteridlna trombdza, stbeZne s trombocytopéniou.
Bol hléseny pripad s fatalnym nasledkom. Tieto pripady sa vyskytli po¢as prvych troch tyzdiiov
po ockovani a véacsina sa vyskytla u 0sdb vo veku menej ako 60 rokov.

Trombdza v kombinacii s trombocytopéniou si vyZaduje odborn( klinicku lie¢bu. Zdravotnicki
pracovnici sa majt riadit’ prisluSnymi usmerneniami a/alebo sa maju poradit’ s odbornikmi
(napr. hematoldgmi, odbornikmi na hemokoaguléciu), aby diagnostikovali a lie¢ili tento stav.
Osoby, u ktorych sa po ockovani akoukol'vek o¢kovacou latkou proti COVID-19 vyskytol
syndrém trombozy s trombocytopéniou, nemaju dostat’ ockovaciu latku JCOVDEN (Pozri tieZ
Cast’ 4.3).

o Venozny tromboembolizmus: Po o¢kovani ockovacou latkou JCOVDEN bol zriedkavo
pozorovany vendzny tromboembolizmus (VTE) (pozri ¢ast’ 4.8). M4 sa to zvazit’ u 0s6b so
zvySenym rizikom VTE.

o Imunitna trombocytopénia: Po o¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN boli vel'mi zriedkavo
hlasené pripady imunitnej trombocytopénie s vel'mi nizkou hladinou krvnych dosti¢iek
(<20 000 v jednom pl), zvycajne pocas prvych styroch tyzdiiov po podani ockovacej latky
JCOVDEN. Zahfna to pripady krvacania a pripady s fatdlnym nasledkom. Niektoré z tychto
pripadov sa vyskytli u 0séb s anamnézou imunitnej trombocytopénie (ITP). Ak ma osoba
v anamnéze TP, ma sa pred o¢kovanim zvazit riziko vzniku nizkych hladin krvnych dostic¢iek
a po oc¢kovani sa odpora¢a monitorovanie krvnych dosticiek.

Zdravotnicki pracovnici maji venovat’ pozornost’ prejavom a priznakom tromboembdlie a/alebo
trombocytopénie. O¢kované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost’
Vv pripade, ze sa u nich po ockovani vyvinu priznaky ako dychavi¢nost, bolest’ na hrudi, bolest’ nohy,
opuch nohy alebo pretrvavajica bolest’ brucha. Navyse kazdy, u koho sa po o¢kovani objavia
neurologické priznaky zahfiiajlice silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy, zachvaty, zmeny dusevného
stavu alebo rozmazaneé videnie alebo u koho sa po par diioch objavi spontanne krvacanie, kozné
podliatiny (petechie) mimo miesta podania o¢kovacej latky, ma okamzite vyhl'adat’ lekarsku
starostlivost’.

Osoby, u ktorych sa v priebehu 3 tyzdiiov po ockovani o¢kovacou latkou JCOVDEN diagnostikuje
trombocytopénia, sa maju aktivne vysetrit’ na prejavy trombdzy. Podobne sa maju vysetrit’ osoby,
u ktorych sa vyskytne trombdza v priebehu 3 tyzdiov od podania o¢kovacej latky, na vyskyt
trombocytopénie.

Riziko krvacania pri intramuskularnom podani

Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré
dostavaju antikoagula¢nt lie¢bu, alebo osobam s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je hemofilia), pretoZze po intramuskularnom podani sa u tychto os6b méze vyskytnat’
krvacanie alebo tvorba modrin.



Syndrém kapildrneho presakovania

Pocas prvych dni po ockovani ockovacou latkou JCOVDEN boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
syndrému kapilarneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS), v niektorych pripadoch so
smrtel'nym nasledkom. Bola hlasend anamnéza CLS. CLS je zriedkavé ochorenie charakterizované
akltnymi epizodami edému, ktory postihuje najmé koncatiny, hypotenziou, hemokoncentraciou a
hypoalbuminémiou. U pacientov s akutnou epizodou CLS po ockovani je potrebné rychle rozpoznanie
ochorenia a liec¢ba. Zvycajne sa vyzaduje intenzivna podporna liecba. Osoby so znamou anamnézou
CLS sa touto ockovacou latkou nemaji ockovat’. Pozri tiez Cast’ 4.3.

Guillainov-Barrého syndrém a transverzalna myelitida

Po oc¢kovani o¢kovacou latkou JCOVDEN bol vel'mi zriedkavo hlaseny Guillainov-Barrého syndrom
(GBS) a transverzalna myelitida (TM). Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ pozornost’ prejavom a
priznakom GBS a TM, aby sa zabezpecila spravna diagndza a aby sa zacala primerana podporna
starostlivost’ a liecba a vylucili sa iné priCiny.

Myokarditida a perikarditida

Po ockovani s JCOVDEN existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy (Cast’ 4.8). Tieto stavy
sa mozu vyvinut’ do niekol’kych dni po ockovani, pri¢om sa zvycajne vyskytli do 14 dni. Boli
pozorované Castejsie u muzov mladsich ako 40 rokov.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ zvySent pozornost’ prejavom a priznakom myokarditidy a
perikarditidy. Ockované osoby maju byt poucené, aby vyhl'adali okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u
nich po ockovani objavia prejavy sved¢iace o myokarditide a perikarditide, ako je (akatna a
pretrvavajuca) bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo palpitacie. Zdravotnicki pracovnici sa maju
riadit’ usmerneniami a/alebo sa poradit’ so Specialistami, aby diagnostikovali tieto stavy.

Riziko zavaznych neZiaducich prihod po posiliiovacej davke

Riziko zavaZznych neZiaducich prihod (ako napriklad poruchy koagulécie vratane syndromu trombézy
s trombocytopéniou, CLS, GBS, myokarditida a perikarditida) po posiltiovacej davke ockovacej latky
JCOVDEN nebolo este charakterizované.

Imunokompromitované osoby

Ucinnost’, bezpeénost a imunogenita ockovacej latky sa nehodnotili u imunokompromitovanych osob
vratane osob lieCenych imunosupresivami.
Ucinnost’ ockovacej latky JCOVDEN moze byt’ u 0s6b so zniZzenou imunitou niZsia.

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany, ktort poskytuje o&kovacia latka, nie je znama, pretoZe sa stile uréuje
v prebiehajucich klinickych skisaniach.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Ochrana zacina priblizne 14 dni po ockovani. Tak ako pri v3etkych ockovacich latkach, ani ockovanie
ockovacou latkou JCOVDEN nemusi chranit’ vSetkych, ktori ju dostant (pozri ¢ast’ 5.1).



Pomocné latky
Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.

Etanol

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. Malé mnoZzstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

45 Liekové ainé interakcie

JCOVDEN sa moze stibezne podavat’ so sezénnou Standardnou dévkou inaktivovanej vakciny proti
chripke. Reaktogenita po sibeznom podani bola vysSia ako pri podani samostatnych vakcin.

Injekcia sa ma podat’ v r6znych miestach vpichu.

Subezné podavanie ockovacej latky JCOVDEN s inymi ockovacimi latkami sa neskimalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Skusenosti s pouzitim ockovacej latky JCOVDEN u gravidnych Zien st obmedzené. Studie na
zvieratach s ockovacou latkou JCOVDEN nenaznacujt priame alebo nepriame $kodlivé uéinky na

graviditu, embryonalny/fetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin (pozri ¢ast’ 5.3).

Podanie ockovacej latky JCOVDEN v gravidite sa ma zvazit’ len v pripade, ak potencialne prinosy
prevazia nad akymikol'vek potencialnymi rizikami pre matku a plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa ockovacia latka JCOVDEN vylucuje do 'udského mlieka.
Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame 3kodlivé Gginky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat stroje

Ockovacia latka JCOVDEN nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich uc¢inkov uvedenych v Casti 4.8 vSak m6zu doCasne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zdkladné ockovanie (primdrna sihrnna analyza)

Bezpecnost’ ockovacej latky JCOVDEN sa hodnotila v primarnej sthrnnej analyze z dvojito
zaslepenej fazy randomizovanych, placebom kontrolovanych studii COV1001, COV1002, COV2001,
COV3001 a COV3009. Minimalne jednodavkové zakladné ockovanie ockovacou latkou JCOVDEN
dostalo celkovo 38 538 dospelych vo veku 18 rokov a star$ich. Median veku ucastnikov $tidie bol



52 rokov (rozpétie 18 — 100 rokov). Pri primérnej sthrnnej analyze bol median sledovania oséb, ktoré
dostali JCOVDEN, priblizne 4 mesiace po ukon¢eni primarneho ockovania. DIhSie sledovanie
bezpecnosti trvajuce > 6 mesiacov je k dispozicii u 6 136 dospelych, ktori dostali ockovaciu latku
JCOVDEN.

V primarnej suhrnnej analyze bola ako najéastejsia lokalna neziaduca reakcia hlasena bolest’ v mieste
podania injekcie (54,3 %). Najcastej$imi systémovymi neziaducimi reakciami boli Unava (44,0 %),
bolest” hlavy (43,0 %), myalgia (38,1 %) a nauzea (16,9 %). Pyrexia (definovana ako telesna teplota
> 38,0 °C) bola pozorovana u 7,2 % ucastnikov. Vacsina neziaducich reakcii bola miernej aZ strednej
zavaznosti. Vo vsetkych Stadiach sa vécsina neziaducich reakcii vyskytla do 1 — 2 dni po o¢kovani

a trvala kratku dobu (1 — 2 dni).

Reaktogenita bola vo vSeobecnosti miernejsia a menej Casto hlasena u starSich dospelych.

Bezpecnostny profil bol vo veobecnosti konzistentny medzi u€astnikmi s dokazanou predchadzajucou
infekciou SARS-CoV-2 vo vychodiskovom stave alebo bez nej. Celkovo 10,6 % o0sdb, ktoré dostali
JCOVDEN, bolo vo vychodiskovom stave pozitivhych na SARS-CoV-2 (na zaklade sérologického
alebo RT-PCR vysSetrenia).

Posiliiovacia davka (druhd davka) po zakladnom ockovani ockovacou latkou JCOVDEN

Bezpecénost’ posiliiovacej davky (druhej davky) ockovacej latky JCOVDEN podavanej priblizne

2 mesiace po zakladom oc¢kovani sa hodnotila v prebichajucej randomizovanej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej Studii fazy 3 (COV3009). V celej analyzovanej skupine 15 708 dospelych vo
veku 18 rokov a starsich, ktori dostali 1 ddvku JCOVDENU, dostalo pocas dvojito zaslepenej fazy
druhd davku spolu 8 646 osbb.

Bezpecnost’ posiliiovacej davky (druhej davky) ockovacej latky JCOVDEN podanej najmene;j
6 mesiacov po zdkladnom ockovani bola hodnotena v randomizovanej, dvojito zaslepenej studii fazy 2
(COV2008 kohorta 1 N = 330).

Celkovo bol vyziadany profil neziaducich reakcii pri homoldgnej posiliiovacej davke podobny profilu
po prvej davke. Neboli identifikované Ziadne nové bezpecnostné signaly.

Posilniovacia davka po zdkladnom ockovani ockovacou latkou typu mRNA proti COVID-19

Celkovo v 3 klinickych Stadiach (vratane 2 nezavislych studii) dostalo priblizne 500 dospelych
zakladné ockovanie 2 davkami ockovacej latky typu mRNA proti COVID-19 a jednu posiliiovaciu
davku ockovacej latky JCOVDEN najmenej 3 mesiace po zdkladnom ockovani (Stadie COV2008,
COV-BOOST a DMID 21-0012). Neboli zistené ziadne nové bezpeénostné obavy. V porovnani

s homoldgnou posiliiovacou davkou ockovacej latky JCOVDEN sa vsak po heterolognej posiliiovacej
davke pozoroval trend k zvySeniu frekvencie a zavaznosti vyZiadanych lokélnych a systémovych
neziaducich udalosti.

Posiliovacia davka po zdkladnom ockovani oc¢kovacou latkou proti COVID-19 na baze
adenovirusového vektora

Bezpecnost’ heterolognej posiliiovacej davky oc¢kovacej latky JCOVDEN sa hodnotila v §tadii COV-
BOOST po zakladnom o¢kovani o¢kovacou latkou proti COVID-19 na baze adenovirusového vektora.
Utastnici dostali 2 davky otkovacej latky Vaxzevria (N = 108), po ktorych nasledovala posiliiovacia
davka ockovacej latky JCOVDEN 77 dni po druhej davke (median; IQR: 72 — 83 dni). Neboli zistené
ziadne nové bezpecnostné obavy.



Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

NeZiaduce reakcie na liek pozorované v priméarnej sthrnnej analyze alebo po uvedeni na trh st
usporiadané podl'a triedy organovych systémov databazy MedDRA. Kategorie frekvencie su
definované nasledovne:
vel'mi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlcej

zavaznosti.

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie hldsené po o¢kovani ockovacou litkou JCOVDEN

Vel'mi Vel'mi
Trieda casté Casté Menej ¢asté Zriedkavé zriedkavé Nezname
organovych (>1/10) | (>1/100 a7 |(>1/1000 az| (=>1/10000 az (< 1/10000) | (z dostupnych
systémov < 1/10) < 1/100) < 1/1 000) Gdajov)
Poruchy krvi a Lymfadenopatia Imunitna
lymfatického trombocyto-
systému pénia
Poruchy Urtikaria; Anafylaxia®
imunitného precitlivenost™?
systému
Poruchy Bolest’ Zévrat; Parestézia; Guillainov- Transverzalna
nervového hlavy tremor hypestézia, Barrého myelitida
systému paralyza tvare syndrém
(vratane
Bellovej obrny)
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Poruchy srdca Myokarditida,
a srdcovej perikarditida
¢innosti
Poruchy ciev Venozny Trombdza Syndrém
tromboembo- v kombinécii kapilarneho
lizmus s trombocyto- | presakovania;
péniou kutanna
vaskulitida
malych ciev
Poruchy Kasel;
dychacej orofaryn-
ststavy, galna
hrudnika a bolest’;
mediastina kychanie
Poruchy Nauzea Diarea;
gastrointestinaln vracanie
eho traktu
Poruchy koze a Vyrazka Hyperhidréza
podkozného
tkaniva
Poruchy Myalgia Avrtralgia;
kostrovej a svalova
svalovej ststavy slabost’;
a spojivového bolest’
tkaniva chrbta;
bolest’
koncatin




Celkové Bolest’ Pyrexia; Malatnost’;
poruchy a vV mieste | zacerve- asténia
reakcie v mieste | podania nanie
podania injekcie; | v mieste
Unava podania
injekcie;
opuch
V mieste
podania
injekcie;
zimnica

Precitlivenost’ sa vzt'ahuje na alergické reakcie koze a podkozného tkaniva.
b Pripady ziskané z prebiehajlicej otvorenej $tidie v Juznej Afrike.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/; uvedite ¢islo Sarze,
ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie
Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania. V Studiach fazy 1/2, v ktorych bola podana vysSia davka

(az 2-nasobna), bola ockovacia latka JCOVDEN dobre tolerovana, av§ak ockované osoby hlasili
zvysenie reaktogenity (zvySena bolest’ v mieste o¢kovania, tinava, bolest’ hlavy, myalgia, nauzea a

pyrexia).

V pripade predavkovania sa odportca sledovanie vitalnych funkcii a mozna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: o¢kovacia latka proti Covid-19, vektorovd, nereplikujica, ATC kod:
JO7BNO02

Mechanizmus uc¢inku

JCOVDEN je monovalentna oc¢kovacia latka zloZzena z rekombinantného, replikacne nekompetentného
vektora l'udského adenovirusu typu 26, ktory koduje spike (S) glykoprotein virusu SARS-CoV-2

v celej dizke v stabilizovanej konformécii. Po podani sa prechodne exprimuje S glykoprotein SARS-
CoV-2, ktory stimuluje neutralizacné aj d’alsie funkéné S-Specifické protilatky ako aj bunkové
imunitné odpovede namierené proti S antigénu, co moéze prispievat’ K ochrane proti COVID-19.

Klinick4 t¢innost’

Ucinnost jednodavkového zdkladného ockovania
Primérna analyza

Primérna analyza (datum, ku ktorému boli (daje hodnotené: 22. januar 2021) multicentrickej,
randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Studie fazy 3 (COV3001) bola vykonana
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v Spojenych Statoch americkych, Juznej Afrike a krajinach Latinskej Ameriky s cielom posudit’
uc¢innost’, bezpe¢nost’ a imunogenitu jednodavkového zakladného o¢kovania o¢kovacou latkou
JCOVDEN na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych vo veku 18 rokov a starSich. Zo Studie
boli vylucené osoby s abnormélnou funkciou imunitného systému, ktor je désledkom klinického
ochorenia, osoby, ktoré v priebehu 6 mesiacov podstupili imunosupresivnu lie¢bu, ako aj tehotné
zeny. Ugastnici s lie¢enou stabilnou infekciou HIV neboli vyltideni. Registrované ockovacie latky,

s vynimkou zivych oc¢kovacich latok, sa mohli podavat’ viac ako 14 dni pred alebo viac ako 14 dni po
oc¢kovani v §tadii. Registrované zivé oslabené ockovacie latky sa mohli podavat’ viac ako 28 dni pred
alebo viac ako 28 dni po ockovani v Studii.

Celkovo bolo randomizovanych 44 325 0s6b paralelne v pomere 1:1 a dostali bud’ intramuskularnu
injekciu o¢kovacej latky JCOVDEN alebo placebo. Celkovo 21 895 dospelym bola podana o¢kovacia
latka JCOVDEN a 21 888 dospelym bolo podané placebo. Ugastnici boli sledovani s medianom
sledovania pribliZzne 2 mesiace po o¢kovani.

Populacia na primarnu analyzu G¢innosti pozostavajuca z 39 321 0s0b zahrnala 38 059 0s6b
séronegativnych na SARS-CoV-2 na zadiatku Stidie a 1 262 0sdb s nezndmym sérologickym stavom.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0sdb, ktoré dostali ockovaciu latku JCOVDEN, a
u tych, ktoré dostali placebo, podobné. V populacii na primarnu analyzu u¢innosti bol medzi osobami,
ktoré dostali o¢kovaciu latku JCOVDEN, median veku 52,0 rokov (rozpatie: 18 aZz 100 rokov); 79,7 %
(N = 15 646) os6b bolo vo veku 18 az 64 rokov [20,3 % (N = 3 984) vo veku 65 rokov alebo starSich a
3,8 % (N = 755) vo veku 75 rokov alebo starSich]; 44,3 % osdb boli Zeny; 46,8 % pochadzalo zo
Severnej Ameriky (Spojené Staty americké), 40,6 % z Latinskej Ameriky a 12,6 % z juznej Afriky
(Juhoafricka republika). Celkovo 7 830 (39,9 %) osdb malo vo vychodiskovom stave aspon jednu uz
existujacu komorbiditu spojenu so zvySenym rizikom progresie do zavaznej formy COVID-19. Medzi
tieto komorbidity patrila: obezita definovana ako BMI > 30 kg/m? (27,5 %), hypertenzia (10,3 %),
diabetes mellitus 2. typu (7,2 %), stabilnd/dobre kontrolovana infekcia HIV (2,5 %), zavazné srdcové
ochorenia (2,4 %) a astma (1,3 %). Dalsie komorbidity boli pritomné u < 1 % o0s6b.

Pripady COVID-19 boli potvrdené centralnym laboratériom na zaklade pozitivneho vysledku pre
virusovi SARS-CoV-2 RNA s pouZitim testu polymerazovej retazovej reakcie (polymerase chain
reaction, PCR). U¢innost’ o¢kovacej latky celkovo a podl'a kl'i¢ovych vekovych skupin je uvedena
v tabul’ke 2.

Tabulka 2: Analyza iginnosti ofkovacej latky proti ochoreniu COVID-19° u SARS-CoV-2
séronegativnych dospelych — populacia na primarnu analyzu uéinnosti po
jednorazovej davke

JCOVDEN Placebo
N =19 630 N =19 691
Pripady Osoboroky | Pripady Osoboroky | % ucinnosti
COVID-19 COVID- ockovacej
(n) 19 latky
Podskupina (n) (95 % 1S)°
14 dni po ockovani
Vsetci ucastnici® 116 3116,6 348 3096,1 66,9
(59,0; 73,4)
18 az 64 rokov 107 2530,3 297 25112 64,2
(55,3; 71,6)
65 rokov a starsi 9 586,3 51 584,9 82,4
(63,9; 92,4)
75 rokov a starsi 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
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28 dni po ockovani

Véetci uéastnici® 66 3102,0 193 3070,7 66,1
(55,0; 74,8)
18 az 64 rokov 60 2518,7 170 2 490,1 65,1
(52,9; 74,5)
65 rokov a starsi 6 583,3 23 580,5 74,0
(34,4;91,4)
75 rokov a starsi 0 106,4 3 98,1 --

Spoloény primarny cielovy ukazovatel’ ako je definované v protokole.
Symptomatické ochorenie COVID-19 vyZadujuce pozitivny vysledok RT-PCR a najmenej 1 respiraény prejav alebo

priznak alebo 2 iné systémové prejavy alebo priznaky, ako je definované v protokole.

viacnasobné testovanie. Intervaly spol'ahlivosti pre vekové skupiny st prezentované bez upravy.

Intervaly spolahlivosti pre ,,vSetkych ucastnikov* boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre

Ucinnost’ ockovacej latky proti zavaznému ochoreniu COVID-19 je uvedena v tabulke 3 niZsie.

Tabulka 3: Analyzy u¢innosti o¢kovacej latky proti zaivaznému ochoreniu COVID-19
u SARS-CoV-2 séronegativnych dospelych - populéacia na primarnu analyzu
ucinnosti po jednorazovej davke

JCOVDEN Placebo
N =19 630 N =19 691 % ucinnosti
Pripady Pripady ofkovacej
COVID-19 COVID-19 latky
Podskupina (n) Osoboroky (n) Osoboroky (95 % 1S)°
14 dni po ockovani
Zavazné? 76,7
14 31251 60 3122,0 (54,6; 89,1)
28 dni po ockovani
Zavazné? 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)

ochorenia podla definicie v usmerneniach FDA.

Koneéné uréenie zavaznych pripadov COVID-19 urobila nezvisla hodnotiaca komisia, ktora tiez uréila zdvaznost’

Intervaly spolahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre viacnasobné testovanie.

Zo 14 oproti 60 zdvaznym pripadom s nastupom najmenej 14 dni po ockovani v skupine s ockovacou
latkou JCOVDEN oproti skupine s placebom boli 2 oproti 6 hospitalizovani. Tri osoby zomreli (v3etci
zo skupiny s placebom). Viésina zostavajicich zavaznych pripadov spiiala len kritérium saturécie

kyslikom (SpO2) pre zavazné ochorenie (< 93 % na vzduchu v miestnosti).

Aktualizované analyzy

Aktualizované analyzy uéinnosti na konci dvojito zaslepenej fazy (datum ukoncenia zberu tidajov: 9.
jul 2021) sa vykonali s d’alsimi potvrdenymi pripadmi COVID-19 pribudnutymi pocas zaslepeného,
placebom kontrolovaného sledovania, s medianom sledovania 4 mesiace po jednorazovej davke
ockovacej latky JCOVDEN.

Tabulka 4: Analyza uginnosti ofkovacej latky proti symptomatickému® a zavaznému®

COVID-19 — 14 dni a 28 dni po jednorazovej davke

YT .

JCOVDEN Placebo o ucinnostl

ockovacej latky
S, " N =19 577° N =19 608" (95 % IS)
Cielovy ukazovatel Pripady Pripady
COVID-19 | Osoboroky | COVID-19 | Osoboroky
(n) (n)

14 dni po ockovani
g%“\fltgf‘la;"’ky 484 6685,6 1067 6440,2 & %6630 5
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) 55,3
18 az 64 rokov 438 5572,0 944 5363,6 (49,9; 60,2)
B 63,8
65 rokov a starsi 46 1113,6 123 1076,6 (48,9; 74,8)
B 48,3
75 rokov a starsi 9 198,2 15 170,9 (-26,1; 80,1)
,V, 73,3
Zavazny COVID-19 56 6774,6 205 6625,2 (63,9; 80,5)
) 74,3
18 az 64 rokov 46 5653,8 175 5531,4 (64,2; 81,8)
B 67,5
65 rokov a starsi 10 1120,8 30 1093,8 (31,6; 85,8)
B 71,2
75 rokov a starsi 2 199,4 6 1724 (-61,2; 97,2)
28 dni po ockovani
Symptomaticky 52,9
s 433 6658,4 883 6400,4 @71 58.0)
) 52,2
18 az 64 rokov 393 5549,9 790 5330,5 (46,0; 57,8)
B 58,5
65 rokov a starsi 40 1108,5 93 1069,9 (39,3; 72,1)
B 22,3
75 rokov a starsi 9 196,0 10 169,3 (-112,8; 72,1)
o 74,6
Zavazny COVID-19 46 6733,8 176 6542,1 (64,7; 82,1)
) 75,4
18 az 64 rokov 38 5619,2 150 5460,5 (64,7, 83,2)
B 70,1
65 rokov a starsi 8 1114,6 26 1081,6 (32,1; 88,3)
B 65,5
75 rokov a starsi 2 197.2 5 170,1 (-110,7; 96,7)

a

Symptomaticky COVID-19 vyZzadujlci pozitivny vysledok RT-PCR a aspoii 1 respiraény prejav alebo priznak alebo 2
iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

Koneéné stanovenie zdvaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez
priradil zavaznost’ ochorenia podl'a definicie v usmerneni FDA.

Koprimarny ciel'ovy ukazovatel’ podl'a definicie v protokole.

Populdcia, u ktorej sa hodnotila u¢innost’ podla protokolu

b

c
d

Po 14 diioch po ockovani bolo hospitalizovanych 18 pripadov molekularne potvrdeneho COVID-19
v skupine s JCOVDENOM oproti 74 pripadom v skupine s placebom, ¢o viedlo k 76,1 % (upraveny
95 % IS: 56,9; 87,7) tcinnosti ockovacej latky. Celkovo 5 pripadov v skupine s JCOVDENOM oproti
17 pripadom v skupine s placebom vyZadovalo prijatie na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) a 4
pripady v skupine s JCOVDENOM oproti 8 pripadom v skupine s placebom vyZadovalo mechanicku
ventilaciu.

Ucinnost ockovacej latky proti asymptomatickym infekciam najmenej 28 dni po o&kovani bola

28,9 % (95 % 1S: 20,00; 36,8) a proti vietkym infekcidm SARS-CoV-2 bola 41,7 % (95 % IS: 36,3;
46,7).

Analyzy podskupin primarneho cielového ukazovatel'a G¢innosti preukézali podobné bodové odhady
ucinnosti pre ucastnikov muzského a Zenského pohlavia, ako aj pre €astnikov s komorbiditami a bez

komorbidit, ktoré su spojené s vysokym rizikom zavazného ochorenia COVID-19.

Suhrn uéinnosti ockovacej latky podla variantu kmena je uvedeny v tabulke 5 niZSie:
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Tabulka 5: Stuhrn G&innosti oékovacej latky proti symptomatickému?® a zévaznému® COVID-
19 podPa variantu kmeiia po jednorazovej davke

Zavaznost’

Symptomaticky
COVID-19
% ucinnosti

ockovacej latky

Zavazny COVID-19
% ucinnosti
ockovacej latky

Variant Néastup (95 % 1S) (95 % 1S)
67,5 % 88,5 %
Najmenej 14 dni po ockovani (56,1, 76,2) (67,7, 97,0
58,9 % 89,6 %
Referencia Najmenej 28 dni po ockovani (43,4, 70,5) (66,3; 98,0)
70,1 % 51,1 %
Najmenej 14 dni po o¢kovani (35,1, 87,6) (-241,2; 95,6)
70,2 % 51,4 %
Alfa (B.1.1.7) Najmenej 28 dni po ockovani (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
38,1 % 70,2 %
Najmenej 14 dni po ockovani (4,2; 60,4) (28,4, 89,2)
51,9 % 78,4 %
Beta (B.1.351) Najmenej 28 dni po ockovani (19,1; 72,2) (34,5, 94,7)
37,2 % 62,4 %
Gamma Najmenej 14 dni po ockovani (15,2; 53,7) (19,4; 83,8)
(P.1/P.1.x/P.1.x. 37,3% 62,6 %
X) Najmenej 28 dni po ockovani (15,4; 53,8) (19,9; 83,9)
64,6 % 91,1 %
Najmenej 14 dni po ockovani (47,7, 76,6) (38,8; 99,8)
64,0 % 87,9 %
Zeta (P.2) Najmenej 28 dni po ockovani (43,2, 77,7) (9,4;99,7)
31,9% 80,4 %
Mi Najmenej 14 dni po ockovani (-3,3; 55,5) (41,6; 95,1)
(B.1.621/B.1.62 32,0% 80,6 %
1.1) Najmenej 28 dni po ockovani (-3,1; 55,6) (42,0; 95,2)
11,2 % 60,9 %
Najmenej 14 dni po ockovani (-34,6; 41,6) (-35,6; 91,0)
Lambda 11,4 % 61,1 %
(C.37/C.37.1) Najmenej 28 dni po ockovani (-34,3; 41,7) (-34,7,91,1)
3, 7% NE*
Delta Najmenej 14 dni po ockovani (-145,0; 62,1) NE*
(B.1.617.2/AY .x 3,9% NE*
) Najmenej 28 dni po ockovani (-144,5; 62,2) NE*
73,0 % 81,4 %
Najmenej 14 dni po ockovani (65,4; 79,2) (59,8; 92,5)
69,0 % 75,7 %
Iny Najmenej 28 dni po ockovani (59,3; 76,6) (46,2; 90,3)
a

iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

b

Symptomaticky COVID-19 vyZadujlci pozitivny vysledok RT-PCR a aspoii 1 respiraény prejav alebo priznak alebo 2

Koneéné stanovenie zdvaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez
priradil zavaznost’ ochorenia podl'a definicie v usmerneni FDA.

* Ak sa v koncovom bode pozoruje menej ako 6 pripadov, t¢innost’ o¢kovacej latky sa nepreukaze. NE = nemozno

odhadnaut’.

Ucinnost dvoch davok JCOVDENU podanych s odstupom 2 mesiacov

Zavere¢na analyza (datum ukoncenia zberu Gdajov: 25. juna 2021) multicentrickej, randomizovanej,
dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stadie fazy 3 (COV3009) sa vykonala v Severnej a

Latinskej Amerike, Afrike, Eurépe a Azii na posudenie u¢innosti, bezpe¢nosti a imunogenity 2 davok

JCOVDENU podanych s 56-diiovym intervalom. Zo $tadie boli vylucené osoby s nezvyc¢ajnou
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funkciou imunitného systému, ktora je vysledkom klinického stavu, osoby, ktoré boli v priebehu

6 mesiacov lie¢ené imunosupresivami, ako aj tehotné Zeny. Ugastnici so stabilnou infekciou HIV,
ktori boli lieeni, neboli vyliceni. Registrované ockovacie latky, okrem Zivych ockovacich latok,
mohli byt podané viac ako 14 dni pred alebo viac ako 14 dni po o¢kovani v §tadii. Registrované Zivé
oslabené ockovacie latky mohli byt podané viac ako 28 dni pred alebo viac ako 28 dni po o¢kovani
v Studii.

V dvojito zaslepenej faze Stadie bolo celkovo randomizovanych 31 300 osdb. Celkovo bolo do
populécie, u ktorej sa hodnotila G¢innost’ podl'a protokolu, zaradenych 14 492 (46,3 %) 0s6b

(7 484 0sbb dostalo JCOVDEN a 7 008 0s6b dostalo placebo). Uastnici boli sledovani v priemere
36 dni (rozpatie: 0 — 172 dni) po ockovani.

Demografické a vychodiskové charakteristiky boli u 0sob, ktoré dostali najmenej dve davky ockovacej
latky JCOVDEN, a u tych, ktori dostali placebo, podobné. V populacii na primarnu analyzu uéinnosti
bol medzi osobami, ktoré dostali dve davky ockovacej latky JCOVDEN, median veku 50,0 rokov
(rozpétie: 18 a7 99 rokov); 87,0 % (N = 6 512) osdb bolo vo veku 18 az 64 rokov [s 13,0 % (N = 972)
vo veku 65 rokov alebo starSich a 1,9 % (N = 144) vo veku 75 rokov alebo starSich]; 45,4 % os6b boli
Zeny; 37,5 % pochadzalo zo Severnej Ameriky (Spojené Staty americké), 51,0 % z Eur6py (vratane
UK), 5,4 % z Juznej Afriky, 1,9 % z Filipin a 4,2 % z Latinskej Ameriky. Celkovo 2 747 (36,7 %)
0s6b malo vo vychodiskovom stave najmenej jednu uz existujicu komorbiditu spojent so zvySenym
rizikom progresie do zavaznej formy COVID-19. Medzi tieto komorbidity patrila: obezita definovana
ako BMI > 30 kg/m? (24,6 %), hypertenzia (8,9 %), spankové apnoe (6,7 %), diabetes 2. typu (5,2 %),
zavazné srdcové ochorenia (3,6 %), astma (1,7 %) a stabilnd/dobre kontrolovand infekcia HIV

(1,3 %). Dalsie komorbidity boli pritomné u < 1 % 0s0b.

Ucinnost’ ockovacej latky proti symptomatickému COVID-19 a zavaznému COVID-19 je uvedena
v tabulke 6 nizsie:

Tabulka 6: Analyza idinnosti ofkovacej latky proti symptomatickému® a zavaznému®
COVID-19 — 14 dni po podani posiliiovacej davky (druhd davka)

JCOVDEN Placebo
N =7 484° N =7 008° % tcinnosti
Pripady Pripady ockovacej
COVID-19 COVID-19 latky
Cielovy ukazovatel (n) Osoboroky (n) Osoboroky | (95 % IS)"
Symptomaticky 75,2
COVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6, 87,3)
Zévazny COVID-19 100
0 1730,7 8° 1598,9 (32,6; 100,0)

a

iné systémové prejavy alebo priznaky podl'a definicie v protokole.

b

c
d

e

Symptomaticky COVID-19 vyZadujlci pozitivny vysledok RT-PCR a aspoii 1 respiraény prejav alebo priznak alebo 2

Koneéné stanovenie zdvaznych pripadov COVID-19 bolo urobené nezavislym hodnotiacim vyborom, ktory tiez
priradil zavaznost’ ochorenia podl'a definicie v usmerneni FDA.

Populacia, u ktorej sa hodnotila u¢innost’ podla protokolu.
Intervaly spolahlivosti boli upravené tak, aby sa implementovala kontrola chyb typu I pre viacnasobné testovanie.
Z 8 pacientov so zavaznym ochorenim bol 1 prijaty na jednotku intenzivnej starostlivosti.

Vysledky zavere¢nej analyzy variantov s dostato¢nym poctom pripadov dostupnych na zmysluplné
interpretécie (alfa [B.1.1.7)] a mi [B.1.621/B.1.621.1]) ukazuju, Ze po prvej davke ockovacej latky
JCOVDEN bola u¢innost’ 14 dni po davke 1 (15. dett —56. de) pre tieto 2 varianty 73,8 % [95 % IS:
49,7; 87,4] a 38,6 % [95 % IS: -43,9; 75,1] v uvedenom poradi. Po druhej davke (> 71 dni) bola
ucinnost’ pre alfa 83,7 % [95 % IS: 43,8; 97,0] a pre mi 53,9 % [95 % IS: -48,0; 87,6]. Vyskytlo sa len
7 pripadov variantu delta (4 pripady variantu delta v skupine s ockovacou latkou JCOVDEN a 3
pripady variantu delta v skupine s placebom). Pocas sledovania 14 dni po posiliovacej davke

(> 71 dni) sa v skupine s ockovacou latkou JCOVDEN alebo s placebom nevyskytli Ziadne pripady

referen¢ného kmena.
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Ucinnost’ o¢kovacej latky proti asymptomatickym infekciam najmenej 14 dni po podani druhej davky
ockovacej latky bola 34,2 % (95 % IS: -6,4; 59,8).

Imunogenita posiliiovacej davky (druhd davka) po zdkladnom ockovani ockovacou latkou JCOVDEN

Treba poznamenat’, Ze neexistuje ziadna stanovena imunitna korelacia ochrany. V Stadii fazy 2
(COV2001) dostali osoby vo veku 18 az 55 rokov a 65 rokov a starsi posiliiovaciu davku ockovacej
latky JCOVDEN priblizne 2 mesiace po zakladnom ockovani. Imunogenita sa hodnotila meranim
neutraliza¢nych protilatok proti kmeniu SARS-CoV-2 Victoria/1/2020 pomocou kvalifikovaného testu
neutralizécie virusu divokého typu (WtVNA). Udaje o imunogenite st dostupné od 39 osdb, z ktorych
15 bolo vo veku 65 rokov a starSich, a st zhrnuté v tabul’ke 7.

Tabulka 7: Neutralizacia SARS-CoV-2 divokého typu VNA-VICTORIA/1/2020* (1C50),
skupina 1 §tadie COV2001, subor imunogenity podla protokolu**

28 dni po Pred 14 dni po 28 dni po
Vychodiskové | zékladnom | posiliiovacou | posiliiovacej | posiliiovacej
hodnoty ofkovani davkou davke davke
(1. deii) (29. dei) (57. deii) (71. dei) (85. den)
N 38 39 39 39 38
Geometricky
priemerny titer <LLOQ 260 (196; | 212 (142; | 514(357; | 424 (30L;
(Geometric mean (< LLOQ, 346) 314) 740) 597)
titre, GMT) (95 % <LLOQ)
IS)
Geometricky
priemerny
PSE%ZOIKS)Z \2(/1522;3 nerelevantné | nerelevantné | nerelevantné (1’%2;’3;10) (1;;’82’ 2)
pred posiliiovacou
davkou

LLOQ = dolna hranica kvantifikacie

*  Kmeil Victoria/1/2020 sa povazuje za referencny kmen

** Subor PPI: Popul&cia, u ktorej sa hodnoti imunogenita podl'a protokolu zahfiia v§etky randomizované a o¢kované
osobhy, pre ktoré su dostupné udaje o imunogenite, okrem os6b s velkymi odchylkami od protokolu, o ktorych sa
ocakava, Ze ovplyvnia vysledky imunogenity. Okrem toho boli z analyzy vyli¢ené vzorky ziskané po zmeskanych
oc¢kovaniach alebo osoby s prirodzenou infekciou SARS-CoV-2, ktord sa vyskytla po skriningu (ak je to relevantné).

V §tudiach COV1001, COV1002 a COV2001 sa tieZ pozorovalo zvySenie neutralizacnych protilatok
(WtVNA) a protilatok viazucich S (enzymova imunoanalyza, ELISA) proti referenénému kmetiu
SARS-CoV-2 u obmedzeného poctu ucastnikov stidie po podani posiliiovacej davky po 2, 3 a

6 mesiacoch v porovnani s hodnotami pred podanim posiliiovacej davky. Celkovo sa zvySenie
geometrickych priemernych titrov (GMTSs) pred podanim posiliiovacej davky aZz 1 mesiac po podani
posiliiovacej davky pohybovalo v rozsahu od 1,5- do 4,4-ndsobku pre neutralizujlce protilatky a od
2,5- do 5,8-nasobku pre vazbové protilatky. 2-ndsobny pokles v hladindch protilatok bol pozorovany
4 mesiace po podani posiliiovacej davky po 2 mesiacoch v porovnani s 1 mesiacom po podani
posiliiovacej davky po 2 mesiacoch. Hladiny protilatok boli stale vyssie ako hladiny protilatok po
jednorazovej davke v podobnom ¢asovom bode. Tieto Udaje podporuji podanie posiliiovacej davky,
ak sa podava v intervale 2 mesiace alebo viac po zakladom ockovani.

Imunogenita posiliiovacej davky po zakladnom ockovani ockovacou latkou typu mRNA proti COVID-
19

Stidia COV-BOOST je multicentricka, randomizovana $tddia fazy 2 iniciovana skisajdcim
(NCT73765130) uskuto¢nena v Spojenom kralovstve s cielom vyhodnotit’ posiliiovacie ockovanie
proti COVID-19. Ucastnikmi boli dospeli vo veku 30 rokov alebo stari. Kohorta Gi¢astnikov dostala
dve davky ockovacej latky Comirnaty (N = 89), po ktorych nasledovala posililovacia davka oCkovacej
latky JCOVDEN. Median intervalu (IQR) medzi druhou a posiliiovacou davkou bol 106 (91 — 144)
dni. Ockovacia latka JCOVDEN zvysila vdzbové protilatkové odpovede (N = 88), protilatkové
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odpovede neutralizujuce pseudovirus (N = 77) a protilatkové odpovede neutralizujice divoky typ
virusu (N = 21) proti referenénému kmeriu, ako sa pozorovalo na 28. deir. Na 84. den po posiliiovacej
davke boli hodnoty GMT stale vyssie ako pred posiliiovacou davkou. Okrem toho, ockovacia latka
JCOVDEN zvysila mnozstvo neutralizatnych protilatok proti variantu delta hodnotenych na 28. den
(N = 89).

DMID 21-0012, nezavisla otvorena klinicka Stadia fazy 1/2 (NCT04889209), ktora sa uskutoénila
V Spojenych $tatoch, hodnotila heterolognu posiliovaciu davku ockovacej latky JCOVDEN.
Vzhl'adom na obmedzenu vel'kost’ vzorky su pozorované rozdiely len opisné. Posiliiovacia davka
oc¢kovacej latky JCOVDEN bola podana dospelym, ktori ukon¢ili zakladné o¢kovanie 2-davkovou
sériou Spikevax alebo 2-davkovou sériou Comirnaty najmenej 12 tyzdiiov pred zaradenim do $tadie
(priemerny interval [rozsah] 20 [13 — 26] pre Spikevax a 21 [12 — 41] tyZdiiov pre Comirnaty),

a u ktorych nebola v anamnéze zaznamenand infekcia SARS-CoV-2. O¢kovacia latka JCOVDEN
zvySila vazbové protilatkové odpovede a protilatkové odpovede neutralizujice pseudovirus proti
referenénému kmeiu a variantu delta u 0s6b so zakladnym ockovanim 2-davkovou sériou Spikevax
(N = 49) alebo 2-davkovou sériou Comirnaty (N = 50), ako sa pozorovalo na 15. den po podani
posiliiovacej davky. Ockovacia latka JCOVDEN zvysila protilatkové odpovede neutralizujice
pseudovirus proti variantu Omicron BA.1 u 0s6b so zakladnym oc¢kovanim 2-davkovou sériou
Comirnaty (N = 50), ako sa pozorovalo na 29. def.

Imunogenita posiliiovacej davky po zdkladnom ockovani oc¢kovacou ldatkou proti COVID-19 na baze
adenovirusoveho vektora

V $tadii COV-BOOST (pozri dizajn studie vysSie) sa hodnotila aj posilfiovacia davka o¢kovacou
latkou JCOVDEN u ucastnikov, ktori dostali 2 davky ockovacej latky Vaxzevria (N = 101). Median
intervalu (IQR) medzi druhou a posiliiovacou davkou bol 77 (72 — 83) dni. Ockovacia latka
JCOVDEN zvysila vazbové protilatkové odpovede (N = 94), protilatkové odpovede neutralizujlce
pseudovirus (N = 94) a protilatkové odpovede neutralizujuce divoky typ virusu (N = 21) proti
referenénému kmenu. Na 84. den po posiliiovacej davke boli hodnoty GMT stéle vy3Sie ako pred
posiliiovacou davkou. Okrem toho, ockovacia latka JCOVDEN zvysila mnozstvo neutraliza¢nych
protilatok proti variantu delta hodnotenych na 28. den (N = 90).

Popisné Udaje zo Stadie COV-BOOST a zo Studie DMID 21-0012 ukazujt, Ze podanie posiliiovacej
davky JCOVDEN po zékladnom ockovani ockovacou latkou na baze adenovirusového vektora
vyvolava nizsie protilatkové odpovede v porovnani s podanim heterolégnej posiliovacej davky

v podobe registrovanej mRNA oc¢kovacej latky po zakladnom oc¢kovani o¢kovacou latkou na baze
adenovirusového vektora. Studie tieZ ukazuju, Ze titre neutralizaénych protilatok dosiahnuté 1 mesiac
po podani posiliovacej davky JCOVDEN po zékladnom o¢kovani mRNA ockovacou latkou su
porovnatel'né s titrami po podani homolognej posiliiovacej davky mRNA ockovacej latky.

StarSia populdcia

Ockovacia latka JCOVDEN sa hodnotila u 0s6b vo veku 18 rokov a starich. Uginnost otkovacej
latky JCOVDEN bola medzi star$imi (> 65 rokov) a mladSimi osobami (18 — 64 rokov) konzistentna.

Pediatricka populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou latkou
JCOVDEN v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej popul&cie pri prevencii ochorenia
COVID-19 (informécie o pouZiti v pediatrickej popul&cii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.
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5.3  Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinicke Gdaje ziskané na zaklade konvenénych $tudii toxicity po opakovanom podavani a
lokalnej tolerancie a reprodukénej a vyvinovej toxicity nepreukazali ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Genotoxicita a karcinogenita

Ockovacia latka JCOVDEN nebola hodnotena z hl'adiska jej genotoxického alebo karcinogénneho
potencialu. Nepredpoklada sa, Ze zlozky ockovacej latky budu mat’ genotoxicky alebo karcinogénny
potencial.

Reprodukéni toxicita a fertilita

Reprodukéna toxicita a fertilita u samic sa hodnotila v kombinovanej Studii embryofetalneho

a prenatalneho a postnatalneho vyvinu u kralikov. V tejto stadii sa prvé ockovanie ockovacou latkou
JCOVDEN podéavalo intramuskularne samiciam kralikov 7 dni pred parenim v davke zodpovedajucej
2-nasobku odportcanej davky u l'udi, po ktorej nasledovali dve o¢kovania v rovnakej davke pocas
gestacného obdobia (t. j. v 6. a 20. gestacnom dni). Nezistili sa ziadne Gc¢inky stvisiace s ockovacou
latkou na fertilitu samic, graviditu alebo embryofetalny vyvin ¢i vyvin potomstva. Matky-samice, ako
aj ich plody a potomkovia, vykazovali titre protilatok Specifickych pre S protein SARS-CoV-2, ¢o
naznacuje, Zze materské protilatky boli pocas gestacie prenesené na plody. Nie sU k dispozicii Ziadne
udaje o vylucovani ockovacej latky JCOVDEN do mlieka.

Okrem toho konvenéna Stidia toxicity (po opakovanom podavani) u kréalikov s o¢kovacou latkou
JCOVDEN neodhalila ziadne ucinky na pohlavné organy samcov, ktoré by zhorsili plodnost’ samcov.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

balenie s 10 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD)
monohydrét kyseliny citronovej

etanol

kyselina chlorovodikovéa (na Gpravu pH)
polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

dihydrat citronanu trisodného

voda na injekcie

balenie s 20 injekénymi liekovkami

2-hydroxypropyl-p-cyklodextrin (HBCD)
monohydrét kyseliny citronovej

etanol

kyselina chlorovodikové (na Gpravu pH)
polysorbat-80

chlorid sodny

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi ani riedit’.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend injekéna liekovka

2 roky, ak sa uchovava pri teplote -25 °C aZ -15 °C.

Po vybrati z mraznic¢ky sa neotvorena ockovacia latka méze uchovavat’ v chlade pri teplote 2 °C az
8 °C, chrénena pred svetlom, pocas jedného maximalne 11-mesa¢ného obdobia, ktoré nesmie
prekrocit’ vytlateny datum exspiracie (EXP).

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nema znovu zmrazit'.

Specialne upozornenia na uchovavanie, pozri cast’ 6.4.

Otvorena injekéna liekovka (po prvom prepichnuti injekénej liekovky)

Chemicka a fyzikalna stabilita o¢kovacej latky, vratane pocas prepravy, pri pouzivani sa preukazala

pocas 6 hodin pri teplote 2 °C aZz 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockovacia latka pouzit’
okamzZite po prvom prepichnuti injekénej lickovky, liek sa v§ak moze uchovavat pri teplote

2 °C aZ 8 °C maximalne 6 hodin alebo moZe zostat’ pri izbovej teplote (maximalne 25 °C) najviac

3 hodiny po prvom prepichnuti injekénej liekovky. Nad rdmec tychto ¢asov je za uchovavanie pocas
pouzivania zodpovedny pouzivatel.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C. Datum exspiracie pre uchovavanie pri
teplote -25 °C aZ -15 °C je vytlaceny na injekénej liekovke a vonkajSej Skatuli po ,,EXP*.

Ak sa o¢kovacia latka uchovava v mraze pri teplote -25 °C az -15 °C, mozno ju rozmrazit’ bud’ pri
teplote 2 °C az 8 °C, alebo pri izbovej teplote:

o pri teplote 2 °C aZz 8 °C: rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injek¢nymi liekovkami trva priblizne
13 hodin a rozmrazenie jednotlivej injek¢nej liekovky trva priblizne 2 hodiny.

o pri izbovej teplote (maximéalne 25 °C): rozmrazenie Skatule s 10 alebo 20 injekénymi
liekovkami trva pribliZzne 4 hodiny a rozmrazenie jednotlivej injekénej liekovky trva priblizne
1 hodinu.

Ockovacia latka sa moze uchovavat’ aj v chladnicke alebo byt’ prepravovana pri teplote 2 °C az 8 °C
pocas jedného maximalne 11-mesacného obdobia, ktoré nesmie prekrocit’ povodny datum exspiracie
(EXP). Po premiestneni lieku na miesto s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu $katul’'u napisat’
aktualizovany datum exspiracie a o¢kovacia latka sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného
datumu exspiracie. Pévodny datum exspiracie sa ma preciarknut’. Ockovacia latka sa moze
prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa pouzijii vhodné podmienky na uchovavanie (teplota,
c¢as).

Po rozmrazeni sa ockovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Injekéné liekovky uchovavajte v povodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Neotvorena ockovacia latka JCOVDEN je stabilna celkovo 12 hodin pri teplote 9 °C aZ 25 °C. Nie su
to odportcané podmienky na uchovavanie a prepravu, moze to vsak slazit’ ako pomdcka pri
rozhodovani o pouZziti v pripade do¢asnych teplotnych odchylok poc¢as 11 mesiacov uchovavania pri

teplote 2 °C aZ 8 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml suspenzie vo viacdavkovej injekénej liekovke (sklo typu I) s gumovou zatkou (chlérbutylova

s povrchom potiahnutym fluérpolymérom), hlinikovym lemom a modrym plastovym uzaverom. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,5 ml.

Velkosti balenia: 10 alebo 20 viacdavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

. Po rozmrazeni je ockovacia latka pripravena na pouzitie.

. Ockovacia latka sa moze dodavat’ zmrazena pri teplote -25 °C az -15 °C alebo rozmrazena pri
teplote 2 °C aZz 8 °C.

. Po rozmrazeni oc¢kovaciu latku znovu nezmrazujte.

o Injekéné liekovky uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a aby bolo mozné
vyznacit’ datum exspirdcie pre odlisné podmienky uchovavania, ak je to relevantné.

Uchovéavanie po prevzati o¢kovacej latky

AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ZMRAZENU PRI TEPLOTE -25 °C a7 -15 °C,
moZete ju:

(H) 2:caza-c

1 M
L ALEBO
| | 7 | | T |
i @
e ] 3
=_________=/ — -
Uchovavat’ v mraznicke Uchovavat’ v chladnicke
e Ockovacia latka sa moze uchovavat e Ockovacia latka sa moze uchovavat
a prepravovat’ v mraze pri teplote -25 °C az - a prepravovat’ aj pri teplote 2 °C az 8 °C
15 °C. pocas jedného maximélne 11-mesaéného
o Déatum exspiracie pre uchovavanie je obdobia, ktoré nesmie prekro€it’ povodny
vytlaceny na injekcnej lieckovke a na datum exspiracie (EXP).

vonkajsej $katuli po ,,EXP* (pozri Cast’ 6.4). e Po premiestneni lieku do chladni¢ky
s teplotou 2 °C az 8 °C sa musi na vonkajsiu
Skatul'u napisat’ aktualizovany datum
exspiracie a ockovacia latka sa ma pouzit
alebo zlikvidovat’ do aktualizovaného
datumu exspiracie. Pdvodny datum
exspiracie sa ma preciarknut’ (pozri cast’
6.4).
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AK DOSTANETE OCKOVACIU LATKU ROZMRAZENU PRI TEPLOTE 2 °C a7 8 °C,
uchovavajte ju v chladnicke:

@ 2°Caz8°C

A Nezmrazujte znova tento liek, ak ste ho dostali uz rozmrazeny pri teplote 2 °C az 8 °C.

Poznamka: Ak sa dodana oc¢kovacia latka uchovavala v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, pri
prevzati skontrolujte, ¢i miestny dodavatel’ aktualizoval datum exspiracie. Ak nedokazete najst’
novy datum exspiracie, obrat’te sa na miestneho dodavatela pre potvrdenie datumu exspiracie pre
uchovavanie v chladnicke. Pred uloZenim ockovacej latky do chladnicky napiste novy datum
exspiracie na vonkajsiu skatul’ku. POvodny datum exspiracie sa ma preciarknut’ (pozri ¢ast’ 6.4).

Ak je injekéna liekovka uchovavana (su injek¢éné liekovky uchovavané) v mraze, pred

podanim ju (ich) rozmrazte bud’ v chladnicke, alebo pri izbovej teplote

Rozmrazujte | Rozmrazuijte
ALEBO 4 hodiny 1 hodinu

o

Rozmrazujte
13 hodin
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Rozmrazte v chladnicke

e Ak sa ockovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C azZ -15 °C, skatula s 10 alebo
20 injekénymi liekovkami sa rozmrazi
pribliZzne za 13 hodin alebo jednotlivé
injek¢né liekovky sa rozmrazia priblizne za
2 hodiny pri teplote 2 °C aZ 8 °C.

e Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v casti ,,Uchovavat’
v chladnicke®.

e Injekcna liekovka sa musi uchovéavat
v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a
aby bolo mozné vyznacit’ datum exspiracie
pre odliSné podmienky uchovavania, ak je to
relevantné.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Rozmrazte pri izbovej teplote

e Ak sa ockovacia latka uchovava v mraze pri
teplote -25 °C az -15 °C, skatula s 10 alebo
20 injekénymi liekovkami alebo jednotlivé
injek¢né liekovky sa maji rozmrazit’ pri
izbovej teplote maximalne 25 °C.

e Skatula s 10 alebo 20 injekénymi liekovkami
sa rozmrazi priblizne za 4 hodiny.

e Jednotlivé injekené liekovky sa rozmrazia
pribliZzne za 1 hodinu.

¢ Ockovacia latka je stabilna celkovo 12 hodin
pri teplote 9 °C az 25 °C. Nie st to
odporucané podmienky na uchovavanie a
prepravu, mdze to vSak sluzit’ ako pomocka
pri rozhodovani o pouziti v pripade
doc¢asnych teplotnych odchylok.

e Ak sa ockovacia latka nepouzije okamzite,
pozrite si pokyny v €asti ,,Uchovavat’
Vv chladnicke*.

A Po rozmrazeni opakovane nezmrazujte.

Skontrolujte injek¢nu liekovku a ockovaciu latku

e Ockovacia latka JCOVDEN je bezfarebna az svetlozlta, ¢ira az vel'mi opalizujlica suspenzia

(pH 6 — 6,4).

e Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje pevné Castice a €i

nedoslo k zmene farby.

e Pred podanim sa ma injek¢na liekovka vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje praskliny alebo
akékol'vek abnormality, napriklad dokazy o manipulacii pred podanim.
Ak sa cokol'vek z toho vyskytne, ockovaciu latku nepodavajte.

d. Pripravte a podajte o¢kovaciu latku
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Injekénou liekovkou jemne

kruzte
e Pred podanim davky

ockovacej latky injek¢nou
liekovkou jemne krdZte vo

zvislej polohe pocas
10 sekdnd.
e Netraste.

Odoberte 0,5 ml

sterilnej injekc¢nej
striekaCky odoberte

Podajte injekéne 0,5 ml
e Pomocou sterilnej ihly a .

z viacdavkovej injekcnej

liekovky jednu davku
0,5 ml (pozri Cast’ 4.2).

A Z viacdavkovej injekcnej
liekovky sa moZe odobrat’

maximalne 5 davok. Po

extrahovani 5 davok zlikvidujte
vSetku zostavajucu oc¢kovaciu

latku v injekénej liekovke.

Podavajte vyluéne
intramuskularnou
injekciou do deltového
svalu ramena (pozri ast’
4.2).

e. Uchovavanie po prvom prepichnuti

Zaznamenajte diatum a cas,
ked’ sa ma injek¢na liekovka

zlikvidovat’

e Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky
zaznamenajte na Stitok

kazdej injek¢nej liekovky
datum a ¢as, do ktorého sa

ma injek¢na liekovka
zlikvidovat'.

ANajlepéie je pouzit’ ihned’

po prvom prepichnuti.

f. Likvidacia

() 2-cazeec’

Uchovavajte maximalne
6 hodin

e Po prvom prepichnuti

injekénej liekovky sa
oCkovacia latka moze
uchovavat’ pri teplote
2°Caz8°C

maximalne 6 hodin.

e Ak sa oCkovacia latka

V tomto Case
nepouzije, zlikvidujte
ju.

ALEBO

Maximalne 25 °C

Uchovavajte maximalne
3 hodiny

M

uJ
"'Eu-qa::::*::'

e Po prvom prepichnuti
injek¢nej liekovky sa
ockovacia latka moze
uchovavat’ pri izbovej
teplote (maximalne
25 °C) jednorazovo
najviac 3 hodiny.
(pozri Cast’ 6.3).

o Ak sa oCkovacia latka
V tomto ¢ase nepouZije,
zlikvidujte ju.

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z o¢kovacej latky sa ma zlikvidovat' v
sulade s ndrodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadné rozliatie je potrebné
dezinfikovat’ prostriedkami s viricidnym G¢inkom proti adenovirusu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgicko
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EU/1/20/1525/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:, 11. marec 2021
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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