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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JCOVDEN zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jest to fiolka wielodawkowa, ktora zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus typ 26 z sekwencja kodujacg glikoproteing S (ang. spike) wirusa SARS-CoV-2*
(Ad26.COV2-S), nie mniej niz 8,92 logio jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

* Wytwarzany w linii komorkowej PER.C6 TetR oraz za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Zawiesina jest bezbarwna do lekko zottej, przejrzysta do bardzo opalizujacej (pH 6-6,4).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka JCOVDEN jest wskazana do czynnego uodparniania os6b dorostych w wieku 18 lat i
starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepienie podstawowe

Szczepionka JCOVDEN jest podawana jako pojedyncza dawka 0,5 ml wytgcznie we wstrzyknieciu
domig$niowym.



Dawka przypominajaca

Dawka przypominajaca (druga dawka) 0,5 ml szczepionki JCOVDEN moze by¢ podana domigéniowo
€O nNajmniej 2 miesigce po szczepieniu podstawowym osobom w wieku 18 lat i starszym (patrz takze
punkty 4.4, 4.8 5.1).

Dawka przypominajaca szczepionki JCOVDEN (0,5 ml) moze by¢ podana jako heterologiczna dawka
przypominajaca po szczepieniu podstawowym zatwierdzong szczepionka mMRNA przeciw COVID 109.
Odstep pomiedzy dawkami dla heterologicznej dawki przypominajacej jest taki sam jak zatwierdzony
dla dawki przypominajacej szczepionki stosowanej w szczepieniu podstawowym (patrz takze

punkty 4.4, 4.8 5.1).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki JCOVDEN u
dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Brak dostgpnych danych.

Osoby w podesziym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku >65 lat. Patrz takze punkty 4.8
i5.1.

Sposéb podawania

Szczepionka JCOVDEN jest przeznaczona wytacznie do stosowania we wstrzyknigciach
domigs$niowych, preferowanym miejscem podania jest migsien naramienny gornej czesci ramienia.

Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, dozylnie, podskornie lub $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z zadnymi innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace postgpowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

Potwierdzona zakrzepica z matoptytkowoscia w wywiadzie po szczepieniu jakakolwiek szczepionka
przeciw COVID-19 (patrz takze punkt 4.4).

Osoby, u ktorych w przesztosci wystepowaly epizody zespotu przesigkania wlosniczek (ang. CLS,
capillary leak syndrome) (patrz rowniez punkt 4.4)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksja

Zglaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewni¢ dostep do odpowiedniej metody leczenia
oraz monitorowania w razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
Po szczepieniu zaleca sie Scistg obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut.



Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane

ze stresem, moga wystapi¢ w zwigzku ze szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta.
Istotne jest zastosowanie odpowiednich $rodkow ostroznosci, aby unikng¢ urazow w wyniku
omdlenia.

Choroba wspolistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u osob z ostra ciezka choroba przebiegajaca z goraczka lub ostrym
zakazeniem. Jednak wystepowanie tfagodnego zakazenia i (lub) niewielkiej goraczki nie powinno
prowadzi¢ do odroczenia Szczepienia.

Zaburzenia krzepniecia

o Zakrzepica 7 matoplytkowoscig: Po podaniu szczepionki JCOVDEN bardzo rzadko
obserwowano wystapienie jednoczesnie zakrzepicy i matoptytkowosci, w niektorych
przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie przypadki zakrzepicy zylnej
w tym w miejscach nietypowych, takich jak: zakrzepica zatok zylnych mézgu, zakrzepica zyt
trzewnych, jak rowniez zakrzepica tetnicza, wspolistniejgce z matoptytkowosciag. Opisano
przypadek zakonczony zgonem. Przypadki te wystapity w ciagu pierwszych trzech tygodni po
szczepieniu i dotyczyly gtéwnie oséb w wieku ponizej 60 lat.

Zakrzepica w potaczeniu z trombocytopenig wymaga specjalistycznego postgpowania
klinicznego.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni zapozna¢ si¢ z odpowiednimi wytycznymi i (lub)
skonsultowac si¢ ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepnigcia
krwi) w celu diagnozowania i leczenia tego schorzenia.

Osoby, u ktorych wystapita zakrzepica z matoptytkowoscig po szczepieniu jakakolwiek
szczepionka przeciw COVID-19, nie powinny otrzymywac szczepionki JCOVDEN. (Patrz
réwniez punkt 4.3).

o Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa byta stwierdzana
rzadko po szczepieniu szczepionkg JCOVDEN (patrz punkt 4.8). Nalezy to rozwazy¢ u 0séb ze
zwigkszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

o Maloplytkowos¢ immunologiczna: Przypadki matoptytkowosci immunologicznej, niektore
z bardzo matg liczba ptytek krwi (<20 000 na pl), zgtaszano bardzo rzadko, zwykle w ciagu
pierwszych czterech tygodni po otrzymaniu szczepionki JCOVDEN. Obejmowato to przypadki
z krwawieniem i przypadki ze skutkiem $miertelnym. Niektore z nich wystgpity u 0sob z
matoptytkowoscig immunologiczna (Immune thrombocytopenia -ang. ITP). Jesli u danej osoby
wystepowata w wywiadzie ITP, przed szczepieniem nalezy rozwazy¢ ryzyko matoptytkowosci,
a po szczepieniu zaleca si¢ monitorowanie liczby plytek krwi.

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zwraca¢ uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowo$ci. Osoby
zaszczepione nalezy poinstruowac, aby niezwtocznie zglosity si¢ do lekarza, w przypadku pojawienia
si¢ takich objawow, jak: dusznos$¢, bol w klatce piersiowej, bol nog, obrzek nog lub utrzymujacy si¢
bol brzucha po szczepieniu. Ponadto, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza w przypadku
pojawienia si¢ po szczepieniu objawdéw neurologicznych, w tym silnego lub uporczywego bélu gtowy,
drgawek, zmiany stanu psychicznego lub niewyraznego widzenia, lub jezeli po kilku dniach od
szczepienia wystepuje samoistne krwawienie, zasinienie skory (wybroczyny) poza miejscem podania
szczepionki.

Osoby, u ktorych stwierdzono matoptytkowo$¢ w ciagu 3 tygodni po szczepieniu szczepionka
JCOVDEN powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie osoby z
zakrzepica, ktora wystapita w ciggu 3 tygodni po szczepieniu, powinny by¢ badane pod katem
maloplytkowosci.



Ryzyko krwawienia po podaniu domiesniowym

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknig¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac

z zachowaniem ostroznos$ci 0sobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub, u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domigéniowym u takich os6b moze wystgpi¢ krwawienie lub zasinienie.

Zespot przesiakania wlosniczek

W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionka JCOVDEN bardzo rzadko zgtaszano przypadki
zespotu przesigkania wtos$niczek (ang. CLS, capillary leak syndrome), w niektorych przypadkach ze
skutkiem $miertelnym. Zglaszano przypadki CLS w wywiadzie. Zespot przesigkania wosniczek jest
rzadkim zaburzeniem charakteryzujacym si¢ ostrymi epizodami obrzeku, gtéwnie dotyczacymi
konczyn, niedocisnieniem tetniczym, hemokoncentracja i hipoalbuminemig. Pacjenci z ostrym
epizodem zespotu przesigkania wlosniczek po szczepieniu wymagaja natychmiastowego rozpoznania i
leczenia. Intensywne leczenie wspomagajace jest zazwyczaj uzasadnione. Osoby z potwierdzonym
wywiadem w kierunku zespotu przesigkania wtosniczek nie powinny by¢ szczepione ta szczepionka.
Patrz tez punkt 4.3.

Zespot Guillain-Barré i poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego

Po podaniu szczepionki JCOVDEN zgtaszano bardzo rzadko wystgpienie zespotu Guillain-Barré i
poprzecznego zapalenia rdzenia krggowego (ang. TM, transverse myelitis). Pracownicy ochrony
zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu Guillain-Barr¢ i
poprzecznego zapalenia rdzenia kr¢gowego, aby zapewni¢ prawidlowe rozpoznanie, w celu
rozpoczecia odpowiedniej opieki i leczenia wspomagajacego oraz wykluczenia innych przyczyn.

Ryzyko wystapienia bardzo rzadkich zdarzen po podaniu dawki przypominajacej

Ryzyko wystapienia bardzo rzadkich zdarzen (takich jak zaburzenia krzepnigcia, w tym zakrzepica
z matoptytkowoscia, zespot przesigkania wiosniczek i zespot Guillain-Barré) po podaniu dawki
przypominajacej szczepionki JCOVDEN nie zostalo jeszcze okreslone.

Osoby z obnizona odporno$cia

Skutecznos¢, bezpieczenstwo stosowania i immunogennos$¢ szczepionki nie byly oceniane u 0séb
Z obnizong odpornoscia, w tym u 0sob otrzymujacych leki immunosupresyjne.
Skutecznos$¢ szczepionki JCOVDEN moze by¢ mniejsza u 0osob z obnizong odpornoscia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢_ ochrony zapewnianej przez szczepionke nie jest znany, poniewaz jest on
nadal ustalany w trwajacych badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Ochrona rozpoczyna si¢ okoto 14 dni po szczepieniu. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek,
szczepienie szczepionka JCOVDEN moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz
punkt 5.1).

Substancje pomochicze

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu
w tym produkcie leczniczym nie bedzie miata Zadnych zauwazalnych skutkow.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji. Nie badano jednoczesnego podawania szczepionki JCOVDEN
z innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania szczepionki JCOVDEN u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach z zastosowaniem szczepionki JCOVDEN nie wskazuja na bezposrednie
lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do cigzy, rozwoju zarodka lub ptodu, porodu lub
rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

Podanie szczepionki JCOVDEN w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ jedynie, jesli potencjalne korzysci
przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka JCOVDEN przenika do mleka ludzkiego.
Plodnos¢

Badania na zwierzetach nie wskazuja bezposredniego Iub posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka JCOVDEN nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4.8 moga czasowo wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Szczepienie podstawowe (analiza giéwna)

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki JCOVDEN poddano ocenie w trwajgcym badaniu fazy 3
(COV3001). Pojedyncza dawke podstawowg szczepionki JCOVDEN otrzymato tgcznie 21 895 osdb
dorostych w wieku 18 lat i starszych. Mediana wieku uczestnikéw badania wynosita 52 lata (zakres
18-100 lat). Analiz¢ bezpieczenstwa przeprowadzono po osiagnigciu mediany czasu obserwacji
wynoszacej 2 miesigce po szczepieniu. Diuzsza, >2-miesigczna obserwacja bezpieczenstwa
stosowania, jest dostepna dla 11 948 0sob dorostych, ktorzy otrzymali szczepionke JCOVDEN.

W badaniu COV3001 najczestszym zglaszanym miejscowym dziataniem niepozadanym byt bol w
miejscu wstrzyknigcia (48,6%). Najczestszymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozgdanymi byty:
bol glowy (38,9%), zmeczenie (38,2%), bol migsni (33,2%) i nudnosci (14,2%). U 9% uczestnikow
zaobserwowano gorgczke (okreslong jako temperatura ciata >38,0°C). Wiekszos$¢ dziatan
niepozadanych wystagpita w ciggu 1-2 dni po szczepieniu i miaty one nasilenie tagodne do
umiarkowanego oraz trwaty krotko (1-2 dni).

Reaktogenno$¢ byta ogdlnie tagodniejsza i rzadziej zgtaszana u 0s6b w podesziym wieku (763 osoby
w wieku >65 lat).



Profil bezpieczenstwa byt na poczatku badania spojny wsrod uczestnikéw przejawiajacych wczesniej
objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczestnikéw bez takich objawdw; tacznie 2 151 dorostych
seropozytywnych na poczatku badania otrzymato szczepionk¢ JCOVDEN (9,8%).

Dawka przypominajgca (druga dawka) po szczepieniu podstawowym szczepionkqg JCOVDEN

Bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajacej (drugiej dawki) szczepionki JCOVDEN,
podawanej okoto 2 miesigce po szczepieniu podstawowym, oceniano w trwajacym, randomizowanym,
prowadzonym metodg podwdjnie §lepej proby, kontrolowanym placebo badaniu fazy 3 (COV30009).
W badaniu FAS (pelny zestaw analiz), sposrod 15708 oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych, ktore
otrzymaty 1 dawke szczepionki JCOVDEN, tacznie 8646 osob otrzymato drugg dawke podczas fazy
podwojnie slepej proby. W podgrupie objetej oceng reaktogennosci, sposrod 3016 osob, ktore
otrzymaty 1 dawke szczepionki JCOVDEN, 1559 0s6b otrzymato druga dawke podczas fazy
podwoijnie $lepej proby. Mediana wieku os6b wynosita 53,0 lata (zakres: 18-99 lat). W momencie
odciecia danych (25 czerwca 2021) mediana czasu obserwacji po podaniu dawki przypominajacej
szczepionki JCOVDEN wynosita 38 dni. Profil zgtaszanych dziatan niepozadanych dla dawki
przypominajacej byt podobny do profilu po dawce podstawowej. Nie zidentyfikowano nowych
zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Dawka przypominajgca po szczepieniu podstawowym zatwierdzong szczepionkg mRNA COVID-19

Bezpieczenstwo stosowania dawki przypominajgcej szczepionki JCOVDEN, podanej co najmniej

12 tygodni po szczepieniu podstawowym zatwierdzonym schematem szczepionki mMRNA COVID-19,
oceniano po podaniu 2 dawek szczepionki Spikevax (49 sob) lub Comirnaty (51 oséb), lub 1 dawki
szczepionki JCOVDEN (50 osob). Mediana wieku wynosita 55,0 lat (zakres: 20-77 lat). W dniu
odcigcia danych (24 wrzesnia 2021) 98,7% uczestnikéw ukonczyto wizyte w 29. dniu po szczepieniu
przypominajacym (zaden z uczestnikow nie ukonczyt wizyty w 91. dniu). Po szczepieniu
przypominajacym heterologiczng szczepionka JCOVDEN profil dziatan niepozadanych byt podobny
do profilu po szczepieniu podstawowym lub dawce przypominajacej szczepionki homologicznej
JCOVDEN.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas badania COV3001 i na podstawie danych po
wprowadzeniu produktu do obrotu uporzadkowano ponizej wedtug klas uktadow i narzadow (ang.
System Organ Class, SOC) MedDRA. Kategorie cze¢stosci zdefiniowan0 nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy czgstosci dziatania niepozadane uporzadkowane sg wedlug zmniejszajacej si¢
cigzkosci.

Tabelal: Dzialania niepozadane zgloszone po szczepieniu szczepionka JCOVDEN
Czesto$¢ nieznana
. (nie moze by¢
Klasy Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i Ba”izl‘;lcg"'“" &1/100do | (21/1000do | (21/10000 do Bar‘ifforéggko pszacowana na
narzadow =1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) (< ) podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia limfadenopatia matoptytkowos¢
krwi i uktadu immunologiczna
chlonnego




Zaburzenia nadwrazliwo$¢?; anafilaksja®
uktadu pokrzywka
odpornoscio-
wego
Zaburzenia bol glowy drzenie; niedoczulica zespot Guillain- poprzeczne
uktadu zawroty Barré zapalenie rdzenia
nerwowego glowy; kregowego
parestezje
Zaburzenia szumy uszne
uchai
btednika
Zaburzenia Zylna choroba zakrzepica w zespot
naczyniowe zakrzepowo- potaczeniu z przesigkania
zatorowa matoplytkowoscia wloséniczek,
zapalenie matych
naczyh
krwionosnych
W skérze
Zaburzenia kaszel kichanie;
uktadu bol jamy
oddechowego, ustnej i gardta
klatki
piersiowej i
$roédpiersia
Zaburzenia nudnosci biegunka wymioty
zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia wysypka;
skory i tkanki nadmierna
podskornej potliwosé
Zaburzenia bol migséni bol stawow ostabienie
mig§niowo- miesni;
szkieletowe i bol konczyn;
tkanki tacznej bol plecow
Zaburzenia zmeczenie; goraczka; astenia; zte
ogo6lne i stany | bol w miejscu rumien samopoczucie
W miejscu wstrzykniecia W miejscu
podania wstrzykniecia;
obrzek
W miejscu
wstrzyknigcia;
dreszcze

Nadwrazliwo$¢ odnosi si¢ do reakcji alergicznych skory i tkanki podskorne;.

b

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Przypadki pochodzace z trwajacego otwartego badania w Republice Potudniowej Afryki.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

oraz poda¢ numer serii (Lot), jesli jest dostepny.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania. W badaniach fazy 1/2, w ktorych podawano
wigksza dawke (do 2 razy), szczepionka JCOVDEN byta dobrze tolerowana, jednak u os6b
zaszczepionych odnotowano zwigkszenie reaktogennosci (nasilenie bolu w miejscu szczepienia,
zmgczenie, bol glowy, bol migsni, nudnosci i goraczke).

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualne leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dzialania

Szczepionka JCOVDEN jest monowalentng szczepionka sktadajacg si¢ z rekombinowanego,
pozbawionego mozliwosci replikacji ludzkiego wektora adenowirusowego typ 26, kodujacego pelnej
dhugosci glikoproteing kolca (S) wirusa SARS-CoV-2 w ustabilizowanej konformacji. Po podaniu,
glikoproteina S wirusa SARS-CoV-2 ulega przejsciowej ekspresji, stymulujgc zarowno neutralizujace,
jak i funkcjonalne przeciwciata przeciw S, a takze inne komoérkowe odpowiedzi immunologiczne
skierowane przeciwko antygenowi S, co moze przyczynia¢ si¢ do ochrony przed COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ 1-dawkowego szczepienia podstawowego
Analiza glowna

Analiza gtéwna (data odciecia 22 stycznia 2021), wieloosrodkowego, randomizowanego,
prowadzonego metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowanego placebo badania fazy 3. (COV3001)
byta przeprowadzona w Stanach Zjednoczonych, Afryce Potudniowej i krajach Ameryki Lacinskiej
w celu oceny skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci 1-dawkowego szczepienia
podstawowego JCOVDEN w zapobieganiu chorobie COVID-19 u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i
starszych. Z badania wykluczono osoby z zaburzeniami funkcji uktadu odpornosciowego
wynikajacymi ze stanu klinicznego, osoby poddane terapii immunosupresyjnej w ciggu 6 miesigcy, a
takze kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow ze stabilnym zakazeniem HIV poddanych
leczeniu. Zarejestrowane szczepionki, z wyjatkiem zywych szczepionek, mogly by¢ podawane ponad
14 dni przed lub ponad 14 dni po szczepieniu w ramach badania. Zarejestrowane zywe szczepionki
atenuowane mogty by¢ podawane ponad 28 dni przed lub ponad 28 dni po szczepieniu w ramach
badania.

Lacznie poddano rownolegtej randomizacji w stosunku 1:1 grupe 44 325 osob, ktore otrzymaty
szczepionke JCOVDEN lub placebo we wstrzyknigciu domigsniowym. W sumie 21 895 dorostych
0s0b otrzymato szczepionkg JCOVDEN, a 21 888 dorostych 0s6b otrzymato placebo. Uczestnicy byli
obserwowani przez median¢ okoto 2 miesigcy po Szczepieniu.

Gléwna analiza skuteczno$ci obejmowata populacje, liczacg 39 321 0sob, z ktorych 38 059 0s6b byto
seronegatywnych wobec SARS-CoV-2 na poczatku badania i 1262 0s6b 0 nieznanym statusie
serologicznym.

Charakterystyka demograficzna i wyj$ciowa byta podobna u 0sob, ktore otrzymaty szczepionke
JCOVDEN i u 0s6b, ktore otrzymaty placebo. W gtéwnej analizie skuteczno$ci, wsrdd osob, ktore
otrzymaly szczepionke JCOVDEN, mediana wieku wynosita 52,0 lata (zakres: 18 do 100 lat); 79,7%



(N=15 646) 0s6b byto w wieku od 18 do 64 lat [oraz 20,3% (N=3984) w wieku 65 lat lub starszych i
3,8% (N=755) w wieku 75 lat lub starszych]; 44,3% osob stanowity kobiety; 46,8% 0s6b pochodzito z
Ameryki Potnocnej (Stany Zjednoczone), 40,6% 0s6b pochodzito z Ameryki Lacinskiej, a 12,6% o0sob
pochodzito z Afryki Potudniowej (RPA). Lacznie 7830 (39,9%) 0s6b miato w punkcie wyjscia €O
najmniej jedng chorobe wspoélistniejaca, zwiazang ze zwickszonym ryzykiem progresji do cigzkiej
postaci COVID-19. Choroby wspoétistniejgce obejmowaty: otylosé definiowang jako BMI >30 kg/m?
(27,5%), nadcisnienie tetnicze (10,3%), cukrzyce typu 2 (7,2%), stabilne/dobrze kontrolowane
zakazenie HIV (2,5%), ciezkie choroby serca (2,4%) i astm¢ (1,3%). Inne choroby wspotistniejace
wystgpowaty u <1% osob.

Przypadki COVID-19 zostaty potwierdzone przez centralne laboratorium na podstawie dodatniego
wyniku badania na obecno$¢ RNA wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu testu opartego na tancuchowej
reakcji polimerazy (PCR). Catkowita skuteczno$¢ szczepionki ogétem oraz w podziale na kluczowe
grupy wiekowe przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2:  Analiza skuteczno$ci szezepionki przeciwko COVID-19° u SARS-CoV-2
seronegatywnych osob dorosltych - populacja objeta glowng analiza skutecznosci
po podaniu pojedynczej dawki

JCOVDEN Placebo
N=19 630 N=19 691 %
Przypadki | Pacjentolata Przypadki Pacjentolat | skutecznosci
COVID-19 COVID-19 a szczepionki
Podgrupa (n) (n) (95% CI)*
14 dni po szczepieniu
Wszyscy 116 3116,6 348 3096,1 66,9
uczestnicy? (59,0; 73,4)
Od 18 do 107 2530,3 297 2511,2 64,2
64 lat (55,3; 71,6)
65 lat i wigcej 9 586,3 51 584,9 82,4
(63,9; 92,4)
75 lat i wiecej 0 107,4 8 99,2 100
(45,9; 100,0)
28 dni po szczepieniu
Wszyscy 66 3102,0 193 3070,7 66,1
uczestnicy? (55,0; 74,8)
Od 18 do 60 2518,7 170 2490,1 65,1
64 lat (52,9; 74,5)
65 lat i wiecej 6 583,3 23 580,5 74,0
(34,4;91,4)
75 lat i wiecej 0 106,4 3 98,1 --

Wspotistotny pierwszorzedowy punkt koncowy jak okreslono w protokole.

Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub
podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Przedziaty ufnosci dla ,,Wszystkich uczestnikow” zostaly dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla
testow wielokrotnych. Przedziaty ufnosci dla grup wiekowych sg przedstawione bez korekty.

Skutecznos$¢ szczepionki przeciw ciezkiej postaci choroby COVID-19 przedstawiono w tabeli 3
ponizej.
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Tabela 3:

Analizy skutecznosci szczepionki przeciw ciezkiej postaci COVID-192

u SARS-CoV-2 seronegatywnych osob dorostych - populacja objeta glowng
analizg skutecznos$ci po podaniu pojedynczej dawki

JCOVDEN Placebo
N=19 630 N=19 691
Przypadki Przypadki % skutecznosci
COVID-19 COVID-19 szczepionki
Podgrupa (n) Pacjentolata (n) Pacjentolata (95% CI)P
14 dni po szczepieniu
Cigzkie 76,7
14 3125,1 60 31220 (54,6; 89,1)
28 dni po szczepieniu
Cigzkie 85,4
5 3106,2 34 3082,6 (54,2; 96,9)

réwniez przypisat cigzko$¢ choroby zgodnie z definicjg zawarta w wytycznych FDA.

Ostateczne okreslenie cigzkich przypadkéw COVID-19 zostalo dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory

Przedzialy ufnosci zostaty dostosowane w celu wprowadzenia kontroli btedu typu I dla testow wielokrotnych.

Sposrod 14 cigzkich przypadkow, ktore wystapity co najmniej 14 dni po szczepieniu w grupie
szczepionki JCOVDEN 2 byty hospitalizowane w poréwnaniu do grupy placebo, gdzie na 60 cig¢zkich
przypadkow 6 byto hospitalizowanych. Trzy osoby zmarly (wszystkie w grupie placebo). Wigkszosé¢
pozostatych cigzkich przypadkow spetniata tylko kryterium saturacji tlenem (SpO>) dla cigzkiej
choroby (<93% przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym).

Analizy zaktualizowane

Zaktualizowane analizy skutecznosci po zakonczeniu fazy podwajnie $lepej proby (data odciecia
09 lipca 2021) przeprowadzono z dodatkowymi potwierdzonymi przypadkami COVID-19,

uzyskanymi podczas zaslepionej, kontrolowanej placebo obserwacji, z mediang obserwacji wynoszaca
4 miesigce po podaniu pojedynczej dawki szczepionki JCOVDEN.

Tabela4:  Analiza skutecznosci szczepionki przeciwko objawowej? i cigzkiej® postaci COVID-19-
14 dni i 28 dni po podaniu pojedynczej dawki
o ”
JCOVDEN Placebo Yo Skutecznosé
szczepionki
, N=19577¢ N=19608¢ (95% CI)
C
Punktoncony Przypadki Pacjento- Przypadki Pacjento-
COVID-19 ] COVID-19 J
lata lata
(n) (n)
14 dni po szczepieniu
Objawowa postac 56,3
COVID19 484 6685,6 1067 6440,2 (51.3: 60.9)
od 18 do 64 lat 438 5572,0 944 5363,6 s o2 2
65 lat i wiecej 46 1113,6 123 1076,6 (48 33$4 8)
L 48,3
75 lat i wiecej 9 198,2 15 170,9 (-26,1; 80,1)
Cigzkalkrytyczna postaé 73,3
COVID-19 56 6774,6 205 6625,2 (63.9; 80,5)
74,3
od 18 do 64 lat 46 5653,8 175 55314 (64.2; 81,8)
L 67,5
65 lat i wiecej 10 1120,8 30 1093,8 (31,6; 85,8)
L 71,2
75 lat i wigcej 2 199,4 6 172,4 (-61,2; 97.2)
28 dni po szczepieniu
Objawowa postaé 52,9
COVID-19 433 6658,4 883 6400,4 (47.1; 58.1)

11




od 18 do 64 lat 393 5549,9 790 5330,5 ( 46156?’52718)
65 lat i wigcej 40 11085 93 1069,9 (392?’?2] )
75 lat i wigcej 9 196,0 10 169,3 (_112215’;37211)
(C:iéf/"l‘g’_‘%’y czna postac 46 6733,8 176 6542,1 C 4177‘;1’8621 )
od 18 do 64 lat 38 5619,2 150 5460,5 G 4177?’;‘3]2)
65 lat i wigcej 8 11146 26 1081,6 (32,71?@8,3)
75 lat i wigcej 2 197,2 5 170,1 (_1106,?’;59617)

& Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawdw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Ostateczne okreslenie cigzkich przypadkéw COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory
réwniez przypisat cigzkos$¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

Wspotistotny pierwszorzgdowy punkt koncowy okre§lony w protokole.

Populacja oceny skutecznosci wg protokotu

Po 14 dniach od szczepienia, 18 vs. 74 przypadkow potwierdzonego molekularnie zakazenia
COVID-19 byto hospitalizowanych, odpowiednio, w grupie JCOVDEN vs. placebo, co daje 76,1%
(dostosowany 95% CI: 56,9; 87,7) skutecznosci szczepionki. W sumie 5 przypadkéw w grupie
JCOVDEN vs. 17 przypadkow w grupie placebo wymagato przyjgcia na oddzial intensywnej opieki
medycznej (OIOM), a 4 vs. 8 przypadkow w grupie JCOVDEN i grupie placebo wymagato wentylacji
mechanicznej.

Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko bezobjawowym zakazeniom co najmniej 28 dni po szczepieniu
wynosita 28,9% (95% CI: 20,0; 36,8), a przeciwko wszystkim zakazeniom SARS-CoV-2 wynosila
41,7% (95% CI: 36,3; 46,7).

Analizy podgrup dla pierwszorzedowego punktu koncowego skutecznosci wykazaty podobne
oszacowania punktowe skuteczno$ci dla mezczyzn i kobiet, a takze dla uczestnikéw z chorobami
wspolistniejagcymi i bez chorob wspotistniejacych zwigzanych z wysokim ryzykiem cigzkiego
przebiegu COVID-19.

Podsumowanie skuteczno$ci szczepionki w zalezno$ci od wariantu szczepu przedstawiono w tabeli 5
ponizej:

Tabela5: Podsumowanie skuteczno$ci szczepionki przeciwko objawowej? i ciezkiej® postaci
COVID 19 wedlug wariantu szczepu po podaniu pojedynczej dawki
Stopien nasilenia
Objawowa posta¢ Ciezka postaé
COVID-19 COVID-19
Skuteczno$¢ Skuteczno$¢
szczepionki % szczepionki %
Wariant Wystapienie (95% CI) (95% CI)
71,5% 89,7%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (57,3; 81,4) (57,3; 98,8)
58,2% 93,1%
Referencyjny Co najmniej 28 dni po szczepieniu (35,0; 73,7) (54,4, 99,8)
70,1% 51,1%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (35,1; 87,6) (-241,2; 95,6)
70,2% 51,4%
Alfa (B.1.1.7) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (35,3; 87,6) (-239,0; 95,6)
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38,1% 70,2%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (4,2; 60,4) (28,4; 89,2)
51,9% 78,4%
Beta (B.1.351) | Co najmniej 28 dni po szczepieniu (19,1;72,2) (34,5; 94,7)
36,4% 63,3%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (13,9; 53,2) (18,3; 85,0)
36,5% 63,6%
Gamma (P.1) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (14,1;53,3) (18,8; 85,1)
64,8% 91,1%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (47,3; 77,0) (38,8; 99,8)
64,1% 87,9%
Zeta (P.2) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (42,5; 78,3) (9,4; 99,7)
35,8% 79,4%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (1,5; 58,6) (38,1; 94,9)
35,9% 79,5%
Mu (B.1.621) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (1,7; 58,7) (38,5; 94,9)
10,0% 67,4%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (-39,5; 42,0) (-30,6; 94,3)
10,1% 67,6%
Lambda (C.37) | Co najmniej 28 dni po szczepieniu (-39,2; 42,1) (-29,8; 94,4)
-6,0% NE*
Delta Co najmniej 14 dni po szczepieniu (-178,3; 59,2) NE*
(B.1.617.2/AY. -5,7% NE*
1/AY.2) Co najmniej 28 dni po szczepieniu (-177,7; 59,2) NE*
73,2% 81,4%
Co najmniej 14 dni po szczepieniu (65,479,4) (59,8; 92,5)
69,0% 75,7%
Inne Co najmniej 28 dni po szczepieniu (59,1; 76,8) (46,2; 90,3)

a

Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub

podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

réwniez przypisat cigzko$¢ choroby zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.
*  Jesli dla punktu koncowego zaobserwowano mniej niz 6 przypadkdéw, VE nie zostanie pokazane. NE = nie mozna

oszacowac.

Ostateczne okreslenie cigzkich przypadkéw COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory

Skutecznos¢ dwoch dawek szczepionki JCOVDEN podawanych w odstepie 2 miesigcy

Koncowa analiza (data odcigcia 25 czerwca 2021) wieloosrodkowego, randomizowanego, podwojnie
zaslepionego, kontrolowanego placebo badania fazy 3 (COV3009) zostala przeprowadzona

w Ameryce Potnocnej i Lacinskiej, Afryce, Europie i Azji, w celu oceny skutecznosci, bezpieczenstwa
stosowania i immunogennosci 2 dawek szczepionki JCOVDEN, podawanych w odstepie 56 dni.

Z badania wykluczono osoby z zaburzeniami czynno$ci uktadu odporno$ciowego wynikajacymi ze
stanu klinicznego, osoby, ktore w ciggu 6 miesigcy byly poddawane terapii immunosupresyjnej oraz
kobiety w cigzy. Nie wykluczono uczestnikow ze stabilnym zakazeniem HIV poddanych leczeniu.
W badaniu mozna bylo stosowac zarejestrowane szczepionki, z wyjatkiem szczepionek zywych, na
wigcej niz 14 dni przed lub wigcej niz 14 dni po szczepieniu. W badaniu mozna byto podawac
zarejestrowane zywe szczepionki atenuowane na wigceej niz 28 dni przed lub wiecej niz 28 dni po
szczepieniu.

W fazie badania z podwdjnie $lepg probg randomizowano tacznie 31300 osob. W sumie

14492 (46,3%) osoby wiaczono do populacji objetej oceng skutecznosci wedtug protokotu

(7484 osoby otrzymaty JCOVDEN, a 7008 0s6b otrzymato placebo). Uczestnicy byli obserwowani
przez mediang 36 dni (zakres: 0-172 dni) po szczepieniu.

Charakterystyka demograficzna i wyj$ciowa byta podobna wsrod osob, ktore otrzymaty co najmniej
dwie dawki szczepionki JCOVDEN i osob, ktore otrzymaty placebo. W populacji glownej analizy
skutecznos$ci, wérod osob, ktore otrzymaty 2 dawki szczepionki JCOVDEN, mediana wieku wynosita
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50,0 lat (zakres: 18 do 99 lat); 87,0% (N=6512) 0sob byto w wieku od 18 do 64 lat [przy 13,0%
(N=972) w wieku 65 lat lub wigcej i 1,9% (N=144) w wicku 75 lat lub wigcej]; 45,4% 0sob byto
kobietami; 37,5% pochodzito z Ameryki Péinocnej (Stany Zjednoczone), 51,0% z Europy (wtaczajac
Wielka Brytanig), 5,4% z Afryki Potudniowej, 1,9% z Filipin i 4,2% z Ameryki Lacinskiej. Lacznie
2747 (36,7%) osob mialo w punkcie wyjscia co najmniej jedng chorobe wspotistniejagca zwiazang ze
zwickszonym ryzykiem progresji do cigzkiej postaci COVID-19. Choroby wspdtistniejace
obejmowaly: otylo$¢ definiowang jako BMI >30 kg/m? (24,6%), nadci$nienie (8,9%), bezdech senny
(6,7%), cukrzyce typu 2 (5,2%), cigzkie choroby serca (3,6%), astm¢ (1,7%) oraz stabilne/dobrze
kontrolowane zakazenie HIV (1,3%). Inne choroby wspdtistniejace wystepowaty u <1% osob.

Skutecznos$¢ szezepionki przeciwko objawowej postaci COVID-19 oraz cigzkiej postaci COVID-19
przedstawiono w tabeli 6 ponize;j:

Tabela6:  Analiza skutecznosci szczepionki przeciwko objawowej? i ciezkiej® postaci COVID-19 —
14 dni po podaniu dawki przypominajacej (druga dawka)

JCOVDEN Placebo
N=7484° N=7008°
Przypadki Przypadki % skutecznosci
Punkt koncowy COVID-19 Pacjento- COVID-19 Pacjento- szczepionki
(n) lata (n) lata (95% ClI)?

Objawowa postac 75,2
COoVID-19 14 1730,0 52 1595,0 (54,6; 87,3)
Cigzka/krytyczna 100
posta¢ COVID-19 0 1730,7 8¢ 1598,9 (32,6; 100,0)
a

Objawowa posta¢ COVID-19, wymagajaca dodatniego wyniku RT-PCR i co najmniej 1 objawu przedmiotowego lub
podmiotowego ze strony uktadu oddechowego lub 2 innych objawéw przedmiotowych lub podmiotowych
ogolnoustrojowych, jak okreslono w protokole.

Ostateczne okres$lenie ciezkich przypadkow COVID-19 zostato dokonane przez niezalezny komitet orzekajacy, ktory
réwniez przypisat cigzkos$¢ choroby, zgodnie z definicja zawarta w wytycznych FDA.

Populacja objeta oceng skutecznosci wedtug protokotu.

Przedziaty ufnosci zostaty skorygowane w celu wprowadzenia kontroli bledu typu I dla testow wielokrotnych.
Sposrdod 8 uczestnikow z cigzka choroba, 1 zostal przyjety na oddziat intensywnej terapii.

Na dzien sporzadzenia niniejszej analizy (lipiec 2021) zsekwencjonowano okoto 68% centralnie
potwierdzonych szczepow. Wstepne wyniki analizy wariantow z wystarczajaca liczbg przypadkow,
dostepnych do istotnych interpretacji (Alfa [B.1.1.7)] i Mu [B.1.621]) pokazuja, ze po podaniu
pierwszej dawki JCOVDEN skutecznos¢ 14 dni (dzien 15.- dzien 56.) po podaniu, dla tych

2 wariantow wynosita, odpowiednio, 71,6% [95% CI: 43,2; 86,9] i 43,9% [95% CI: -43,4; 79,6]. Po
drugiej dawce (>71 dni) skuteczno$¢ przeciwko szczepowi Alpha wyniosta 94,2% [95% CI: 62,9;
99,9], a przeciwko szczepowi Mu 63,1% [95% CI: -27,9; 91,6]. Dlatego nie wykazano statystycznie
istotnej skutecznosci dla szczepu Mu. Odnotowano niewiele przypadkow Delta (2 i 1, odpowiednio,
w grupie JCOVDEN i grupie placebo) i zadnych przypadkoéw szczepu wzorcowego w grupie
JCOVDEN ani w grupie placebo, w obserwacji po 14 dniach od podania dawki przypominajacej
(=71 dni).

Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko zakazeniom bezobjawowym w ciggu co najmniej 14 dni po
drugim szczepieniu wynosita 34,2% (95% CI. -6,4; 59,8).

Immunogennos¢ dawki przypominajgcej (drugiej dawki) po szczepieniu podstawowym szczepionkq
JCOVDEN

Nalezy zauwazy¢, ze nie ma ustalonej korelacji immunologicznej z ochrong. W badaniu fazy 2
(COV2001) osoby w wieku od 18 do 55 lat oraz 65 lat i starsze otrzymaty dawke przypominajaca
szczepionki COVID-19 firmy Janssen okoto 2 miesigce po szczepieniu podstawowym.
Immunogenno$¢ oceniano poprzez pomiar przeciwciat neutralizujagcych wobec szczepu SARS-CoV-2
Victoria/1/2020 za pomoca kwalifikowanego testu neutralizacji wirusa typu dzikiego (WtVNA).
Dostepne dane dotyczgce immunogennosci pochodza od 39 osob, z ktorych 15 byto w wieku 65 lat lub
starszych, i zostaty podsumowane w tabeli 7.
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Tabela 7:  Neutralizacja wirusa SARS-CoV-2 typu dzikiego VNA-VICTORIA/1/2020 (1C50),
badanie COV2001, grupa 1, zestaw do oceny immunogennosci wedlug protokotu™
Dawka przed 14 dni po
28 dni po szczepieniem dawce 28 dni po
Warto$é szczepieniu | przypominaja | przypominaja dawce
poczatkowa podstawowy cym cej przypominaja
(Dzien 1) m (dzien 29) (Dzien 57) (dzien 71) cej (dzien 85)
N 38 39 39 39 38
Srednia <LLOQ
geometryczna miana (<LLOQ, 260 (196; 346) | 212 (142; 314) | 518 (354; 758) | 424 (301; 597)
(95% CI) <LLOQ)
Sredni geometryczny
wzrost (95% ClI)
w stosunku do n/a n/a n/a 2,3 18
wartos$ci przed dawka (1,7; 3,2) (1,4; 2,4)
przypominajaca,
krotno$¢

LLOQ = dolna granica kwantyfikacji
*  Zestaw PPI: Populacja objeta analiza immunogennosci wedtug protokotu obejmuje wszystkie randomizowane
i zaszczepione osoby, dla ktorych dostepne sa dane dotyczace immunogennosci, z wylaczeniem 0sob z powaznymi
odchyleniami od protokotu, co do ktérych oczekuje si¢, ze beda mialy wptyw na wyniki immunogennosci. Ponadto,
probki uzyskane po pominigtych szczepieniach lub osoby z naturalnym zakazeniem SARS-CoV-2, wystepujacym po
badaniu przesiewowym (jesli dotyczy), zostaty wylaczone z analizy.

W badaniach COV1001, COV1002 i COV2001 zaobserwowano rowniez zwigkszenie ilosci
przeciwcial neutralizujacych i wigzacych przeciw referencyjnemu szczepowi SARS-Cov-2

u ograniczonej liczby uczestnikow badania po podaniu dawki przypominajacej w odstepie 2, 3
i 6 miesigcy, w porownaniu z wartosciami przed podaniem dawki przypominajacej. Ogodlnie,

zwigkszenie $redniej geometrycznej miana przed podaniem dawki przypominajacej do 1 miesigca po
podaniu dawki przypominajacej, wynosito od 1,5 do 4,4 razy dla przeciwciat neutralizujacych i od 2,5
do 5,8 razy dla przeciwcial wigzacych. Po 4 miesigcach od podania 2-miesi¢cznej dawki
przypominajacej obserwowano 2-krotne zmniejszenie ilo$ci przeciwcial w porownaniu z 1 miesigcem
po podaniu 2-miesiecznej dawki przypominajacej. Miana przeciwciat byty nadal wigksze niz po
podaniu pojedynczej dawki w podobnym punkcie czasowym. Dane te wspierajg podanie dawki
przypominajacej, w odstepie 2 miesiecy lub wiecej po szczepieniu podstawowym.

Immunogennosé¢ dawki przypominajgcej po szczepieniu podstawowym zatwierdzong szczepionkq
mRNA COVID-19

Niezalezne otwarte badanie kliniczne fazy 1/2 (NCT04889209) prowadzone w Stanach
Zjednoczonych oceniato heterologiczng dawke przypominajacg szczepionki JCOVDEN.
Immunogenno$¢ oceniano za pomocg psVNA opartego na lentiwirusie prezentujgcym biatko Spike
wirusa SARS-CoV-2 z mutacjg D614G. Ze wzgledu na ograniczong wielko$¢ proby, obserwowane
roznice maja jedynie charakter opisowy. W tym badaniu osoby doroste, ktore przeszty szczepienie
podstawowe dwiema dawkami szczepionki Spikevax (N=151), pojedyncza dawka szczepionki
JCOVDEN (N=156) lub dwiema dawkami szczepionki Comirnaty (N=151) co najmniej 12 tygodni
przed wiaczeniem do badania i ktore nie zglaszaty zakazenia SARS-CoV-2 w wywiadzie, byly
randomizowane w stosunku 1:1:1 w celu otrzymania dawki przypominajacej jednej z trzech
szczepionek: Spikevax, JCOVDEN lub Comirnaty. Miano przeciwcial neutralizujgcych oceniano

w dniu 1. przed podaniem dawki przypominajacej oraz w dniu 15 i dniu 29. po podaniu dawki
przypominajacej. Odpowiedz na dawke przypominajaca szczepionki JCOVDEN wykazano
niezaleznie od szczepienia podstawowego. Miano przeciwciat w 15. dniu po heterologicznym podaniu
dawki przypominajacej szczepionki JCOVDEN jest mniejsze niz po homologicznym podaniu dawki
przypominajacej zatwierdzonej szczepionki mRNA, natomiast miana przeciwcial neutralizujacych
w 29. dniu s3 zblizone w obu schematach. Dane wskazuja, ze schemat homologiczny szczepionki
JCOVDEN indukuje mniejszg odpowiedzZ przeciwcial w poréwnaniu z heterologicznym podaniem
dawki przypominajacej po dawce zatwierdzonej szczepionki mMRNA. Znaczenie kliniczne tego faktu
jest nieznane.

Dostepne sa tylko krotkoterminowe dane immunogennosci, dlugoterminowa ochrona i pamieé
immunologiczna sg obecnie nieznane.
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Osoby w podeszlym wieku

Szczepionka JCOVDEN byta oceniana u os6b w wieku 18 lat i starszych. Skutecznos$¢ szczepionki
JCOVDEN byta zgodna u 0s6b w podesztym wieku (>65 lat) i mtodszych (18-64 lat).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw odroczyta obowiazek przedstawienia wynikéw badan z zastosowaniem
szczepionki JCOVDEN w jednej lub wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu
COVID-19 (patrz punkt 4.2 w celu uzyskania informacji na temat stosowania u dzieci i mtodziezy).

Zatwierdzenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura ,,dopuszczenia
warunkowego”. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego. Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych
informacji o tym produkcie leczniczym i w razie koniecznosci ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnego badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym

i badania miejscowej tolerancji, oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie

ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan szczepionki JCOVDEN pod katem genotoksyczno$ci ani rakotworczosci.
Nie przewiduje si¢, aby sktadniki szczepionki miaty potencjalne dziatanie genotoksyczne lub
rakotworcze.

Toksyczny wplyw na reprodukcie i ptodnosé

Toksyczny wptyw na reprodukcj¢ i ptodno$é samic oceniano w potagczonym badaniu rozwoju
embrionalno-ptodowego oraz pre- i postnatalnego u krolikow. W tym badaniu pierwszg szczepionke
JCOVDEN podano domig$niowo samicom krolikow na 7 dni przed kryciem, w dawce 2-krotnie
wiegkszej niz zalecana dawka dla ludzi, a nast¢pnie dwa szczepienia w tej samej dawce w okresie cigzy
(tj. w 6. i 20. dniu cigzy). Nie stwierdzono wptywu szczepionki na ptodnos¢ samic, cigze, rozwoj
zarodka i ptodu lub potomstwa. Zaré6wno matki, jak i ich ptody oraz potomstwo wykazywaly miana
przeciwcial swoistych dla biatka S wirusa SARS CoV 2, co wskazuje, ze przeciwciata matczyne
zostaty przeniesione na ptody w czasie cigzy. Brak dostepnych danych dotyczacych przenikania
szczepionki JCOVDEN do mleka.

Ponadto konwencjonalne (powtarzane dawki) badanie toksycznosci szczepionki JCOVDEN

u krolikéw nie wykazalo Zadnego wptywu na meskie narzady ptciowe, ktory moglby uposledzaé
ptodnosé¢ mezezyzn.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Opakowanie zawierajace 10 fiolek

2-hydroksypropylo-p-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol

Kwas solny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

Opakowanie zawierajace 20 fiolek

2-hydroksypropylo-B-cyklodekstryna (HBCD)
Kwas cytrynowy jednowodny

Etanol

Kwas solny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozcienczac.
6.3 OKkres waznoSci

Nieotwarta fiolka

2 lata podczas przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C.

Po wyjeciu z zamrazarki, nieotwarta szczepionka moze by¢ przechowywana w lodowce

w temperaturze od 2°C do 8°C, w miejscu chronionym przed $wiattem, jednorazowo przez okres do
11 miesiecy, nie przekraczajac wydrukowanej daty waznosci (EXP).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania, patrz punkt 6.4.

Otwarta fiolka (po pierwszym przektuciu fiolki)

Wykazano chemicznag i fizyczna stabilnos$¢ szczepionki, takze podczas przewozenia, przez 6 godzin
w temperaturze od 2°C do 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢
Zuzyty natychmiast po pierwszym przektuciu fiolki; jednak, produkt moze by¢ przechowywany

w temperaturze od 2°C do 8°C przez maksymalnie 6 godzin lub pozostawa¢ w temperaturze
pokojowej (maksymalnie 25°C) do 3 godzin po pierwszym przektuciu fiolki. Po uptywie tych czasow
za przechowywanie produktu podczas uzytkowania odpowiada uzytkownik.

17



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie zamrozonym, w temperaturze od -25°C do -15°C. Data waznosci
dla przechowywania w temperaturze od -25°C do -15°C jest wydrukowana na fiolce i zewngtrznym
opakowaniu po ,,.EXP”.

Gdy szczepionka jest przechowywana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C,
mozna jg rozmrozi¢ w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze pokojowe;j:
o w temperaturze od 2°C do 8°C: rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami trwa okoto
13 godzin, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 2 godziny.
o w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25°C): rozmrozenie opakowania z 10 lub 20 fiolkami
trwa okoto 4 godziny, a rozmrozenie pojedynczej fiolki trwa okoto 1 godzing.

Szczepionk¢ mozna rowniez przechowywacé lub przewozi¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C
jednorazowo przez okres do 11 miesiecy, nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (,,EXP”). Po
przeniesieniu produktu do miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, na zewnetrznym
opakowaniu nalezy zapisa¢ uaktualniong dat¢ waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢
przed uptywem uaktualnionej daty waznosci. Pierwotng date waznosci nalezy przekreslic.
Szczepionka moze by¢ rowniez przewozona W temperaturze od 2 do 8°C, z uwzglednieniem
odpowiednich warunkow przechowywania (temperatura, czas).

Po rozmrozeniu szczepionki ponownie nie zamrazac.

Fiolki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nieotwarta szczepionka JCOVDEN jest stabilna przez tgcznie 12 godzin w temperaturze od 9°C

do 25°C. Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub przewozenia, ale moze by¢ wskazowka
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosowania w przypadku tymczasowych zmian temperatury
podczas 11-miesiecznego przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2,5 ml zawiesiny w fiolce wielodawkowej (ze szkta typu 1) z korkiem z gumy (chlorobutylowej

z powierzchnig pokrytg fluoropolimerem), aluminiowym kapslem i niebieska plastikowg naktadka.
Kazda fiolka zawiera 5 dawek po 0,5 ml.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 fiolek wielodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcije dotyczace postepowania i podawania

Szczepionka ta powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jatowosci kazdej dawki.

o Szczepionka jest gotowa do uzycia po rozmrozeniu.

o Szczepionka moze by¢ dostarczana w stanie zamrozonym w temperaturze od -25°C do -15°C
lub rozmrozona w temperaturze od 2°C do 8°C.

. Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po rozmrozeniu.

o Fiolki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i w celu

umozliwienia zapisania daty waznosci dla roznych warunkow przechowywania, jesli dotyczy.
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Przechowywanie po otrzymaniu szczepionki

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ZAMROZONA W TEMPERATURZE OD -25°C
do -15°C, mozna:

(H]) 2>cdowc

| [
1 LUB
L o o T |
:ﬂ o |
—— — ,_
="————————.=/ )
————
Przechowywaé¢ w zamrazarce Przechowywa¢é¢ w lodéwce
e Szczepionka moze by¢ przechowywana e Szczepionka moze by¢ rowniez przechowywana i
| przewozona w stanie zamrozonym przewozona w lodowce w temperaturze od 2°C
w temperaturze od -25°C do -15°C. do 8°C jednorazowo przez okres do 11 miesiecy,
e Data wazno$ci przechowywania jest nie przekraczajac pierwotnej daty waznosci (po
wydrukowana na fiolce i opakowaniu »EXP”).
zewnetrznym po ,,EXP” (patrz punkt 6.4). e Po przeniesieniu produktu do lodowki

0 temperaturze od 2°C do 8°C, na opakowaniu
zewnetrznym nalezy zapisa¢ uaktualniong date
waznosci, a szczepionke nalezy zuzy¢ lub
wyrzucié przed uptywem uaktualnionej daty
waznosci. Pierwotng date waznos$ci nalezy
przekresli¢ (patrz punkt 6.4).

JESLI OTRZYMANA SZCZEPIONKA JEST ROZMROZONA W TEMPERATURZE OD 2°C
do 8°C nalezy przechowywac¢ ja w lodowce:

@ 2°C do 8°C

A Nie zamraza¢ ponownie, jesli produkt zostat dostarczony juz rozmrozony w temperaturze od 2°C do 8°C.

Uwaga: Jezeli szczepionka jest dostarczana w stanie schtodzonym w temperaturze od 2°C do 8°C, po
otrzymaniu nalezy sprawdzi¢, czy data waznosci jest zaktualizowana przez lokalnego dostawce. Jesli nie
mozna znalez¢ nowej daty waznosci, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dostawca w celu potwierdzenia daty
wazno$ci w warunkach chtodniczych. Nalezy zapisa¢ nowa date waznosci na opakowaniu zewngtrznym,
zanim szczepionka zostanie umieszczona w lodéwce. Pierwotna date waznosci nalezy przekresli¢ (patrz
punkt 6.4).
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W razie przechowywania w stanie zamrozonym, nalezy przed podaniem, rozmrozi¢ fiolke(i) albo

w lodowce, albo w temperaturze pokojowej.

@ °C do 8°C

Rozmrazac¢
przez.
13 godzin

Rozmrazanie w lodowce

A

W razie przechowywania w stanie zamrozonym
w temperaturze od -25°C do -15°C, rozmrozenie
opakowania z 10 lub 20 fiolkami potrwa okoto
13 godzin lub rozmrozenie pojedynczych fiolek
potrwa okoto 2 godziny w temperaturze od 2°C
do 8°C.

Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast,
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami w punkcie
,»Przechowywanie w lodowce”.

Fiolka musi by¢ przechowywana w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

i W celu umozliwienia zapisania daty wazno$ci
dla réznych warunkow przechowywania, jesli
dotyczy.

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Sprawdzenie fiolki i szczepionki

LUB

Maksymalnie 25°Q

Rozmrazaé Rozmrazac¢
przez przez
4 godziny 1 godzine

A

[

Rozmrazanie w temperaturze pokojowej

W razie przechowywania w stanie zamrozonym
w temperaturze od -25°C do -15°C, opakowanie
zawierajace 10 lub 20 fiolek lub pojedyncze fiolki
nalezy rozmraza¢ w temperaturze pokojowe;j,
maksymalnie do 25°C.

Opakowanie zawierajace 10 lub 20 fiolek
bedzie wymagato okoto 4 godzin do
rozmrozenia.

Pojedyncze fiolki wymagaja ok. 1 godziny do
rozmrozenia.

Szczepionka zachowuje stabilno$¢ przez

1

2 godzin w temperaturze od 9°C do 25°C.

Nie jest to zalecany warunek przechowywania lub
przewozenia, ale moze by¢ wskazoéwka przy
podejmowaniu decyzji o zastosowaniu

w przypadku chwilowych zmian temperatury.
Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast,
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami w punkcie
»Przechowywanie w lodowce”.

A

Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie.

Szczepionka JCOVDEN jest zawiesing bezbarwng do lekko z6ttej, klarowng do bardzo opalizujacej (pH

6-6,4).

Przed podaniem szczepionke nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie zawiera czastek statych i nie zmienita

zabarwienia.

Przed podaniem nalezy obejrze¢ fiolke pod katem peknigé lub innych nieprawidtowosci, takich jak $lady

manipulacji.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nie nalezy podawac szczepionki.
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Przygotowanie i podanie szczepionki

SEK

Delikatnie wymieszaé zawartos¢  Pobraé 0,5 ml Wstrzyknaé 0,5 ml

e Przed podaniem dawki e Zapomocy sterylnej igly Podawa¢ wylgcznie we
szczepionki nalezy doktadnie i sterylnej strzykawki pobrac¢ wstrzyknieciu domig¢$Sniowym
wymieszaé zawartos$¢ fiolki pojedynczg dawke 0,5 ml W migsien naramienny (patrz
wielodawkowej poprzez z fiolki wielodawkowej (patrz ~ punkt 4.2).
delikatne poruszanie punkt 4.2).
W pozycji pionowej przez o .
10psek{|rJ1dF) 1P A Z fiolki wielodawkowej

mozna pobraé¢ maksymalnie
5 dawek. Po pobraniu 5 dawek
nalezy wyrzuci¢ pozostatosci
szczepionki w fiolce.

o Nie wstrzgsac.

Przechowywanie po pierwszym przekluciu fiolki.

(H) 2-cao e

do 6 godzin do 3 godzin
LUB g
=== === — ‘_[
- ——— =] ::a:::h
Zapisa¢ date i godzine, Kiedy e Po pierwszym przekluciu e Po pierwszym przekluciu
fiolka powinna zosta¢ usunigta. fiolki, szczepionka moze fiolki, szczepionka moze by¢
e Po pierwszym przektuciu by¢ przechowywana przechowywana
fiolki nalezy zapisa¢ na kazdej w temperaturze od 2°C w temperaturze pokojowej
fiolce date i godzing kiedy do 8°C przez okres do (maksymalnie do 25°C)
nalezy ja wyrzucic. 6 godzin. przez okres do 3 godzin.
o . Wyrzuci¢, jesli (patrz punkt 6.3).
Najlepiej zuzy¢ natychmiast . - . S .
. . szczepionka nie zostanie e  Wyrzucié, jesli szczepionka
po pierwszym przektuciu. . . . . .
zuzyta w tym czasle. nie zostanie zuzyta w tym
czasie.

f. Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy zdezynfekowaé przy
uzyciu srodkow o dziataniu wirusobdjczym przeciw adenowirusom.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1525/001

EU/1/20/1525/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 marca 2021

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 stycznia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.05.2022

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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