Informacia 0 zakladnych udajoch a moZnych rizikach k vakcine SPUTNIK V (Gam-
COVID-Vac)

Najefektivnejsim spdsobom kontroly sti¢asnej pandémie nového ochorenia COVID-19 je
ockovanie. Podl'a schvaleného Pandemického planu pre pripad pandémie v Slovenskej
republike! podla rozhodnutia vlady Slovenskej republiky, Ministerstvo zdravotnictva SR
zastupuje SR v uzatvarani medzindrodnych zmluv pre obstaranie a nakup pandemicke;j
vakciny.

Ockovanie predstavuje:
1. osobnu ochranu jednotlivca, ktory je ockovany a

2. kKolektivnu ochranu komunity/spolo¢nosti. K tomu je potrebné preockovat’ viac ako 70 —
85 % populacie v pripade COVID-19 (tzv. kolektivna ochrana).

Prioritou Statu musi byt’ poskytnutie osobnej ochrany a vybudovanie kolektivnej ochrany.
Pri vybere vakciny su rozhodujucimi kritériami:

a. Bezpecnost’
b. Uginnost

c. Dostupnost’
d. Cena

Ulohou §tatu je preto zabezpecit’ bezpecné a ti¢inné ockovacie latky, ¢o najrychlejSie ako to
bude mozné a v dostatoénom mnozstve, aby bolo mozné ich Siroké verejné pouzitie.

Zakladné udaje k vakcine SPUTNIK V (Gam-COVID-Vac)

Dovezené Sarze vakciny:

komponenta | — rekombinantny 'udsky adenovirus sérotypu 26
Cislo sarze : 1-140121
Mnozstvo: 20 000 baleni (5 ampul v baleni)
Datum vyroby: 31.1.2021
Déatum expiracie: 07/2021

komponenta Il — rekombinantny I'udsky adenovirus sérotypu 5
Cislo sarze: 11-050121
Mnozstvo: 504 baleni (5 amptl v baleni)
Détum vyroby: 12.1.2021
Datum expiracie: 07/2021

Ihttps://www.uvzsr.sk/docs/info/covid19/Pandemicky plan_pre pripad pandemie v _Slovenskej republike.pdf
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Cislo sarze: 11-110221

Mnozstvo: 19 496 baleni (5 ampul v baleni)
Déatum vyroby: 26.02.2021

Détum expiracie: 08/2021

Identifikované rizika

1. K bezpecnosti vakciny:

1A) Vyhrada k mnoZeniu sa tzv. replika¢ne kompetentnych adenovirusov (RCA) v druhej
davke vakciny (komponent II). Limit, ktory si rusky vyrobca sam stanovil a uviedol
V prepustacom analytickom certifikate je ,,nie viac ako 1 x 102 RCA v davke®, ¢o predstavuje
300-nasobok limitu doporuceného FDA. Eurépa ma pre adenovirusové vakciny proti
ochoreniu COVID-19 nulovt toleranciu RCA.

Hodnoty dovezenych Sarzi

Analytické certifikaty Sarzi dovezenych na Slovensko udavaju nasledovné hodnoty (tzn.
hodnoty namerané vyrobcom pri prepusteni lieku):

Sarza ¢&islo 050121 — menej ako 1x 10 RCA v davke
Sarza ¢&islo 110221 — menej ako 1x 10 RCA v davke

Hodnoty namerané SAV (pre identicky Specifikacny parameter):

Sarza ¢&islo 050121 — nebola vykonané analyza z dovodu nizkej velkosti dodanej $arze (500

ks)
Sarza ¢&islo 110221 — menej ako 5x 10?RCA v davke

1B) V predlozenej INTERIM CLINICAL STUDY REPORT stadie fazy III sa uvadza, ze
obsahuje data o neziaducich ucinkoch iba v pripadoch, ak sa vyskytli u viac ako 0,1 %
subjektov analyzy, resp. 0,3 % v pripade starsich ako 60 rokov. SUKL ma vyhrady tykajtice
sa podreportovania vzniknutych neziaducich u¢inkov a zniZovania ich zavaznosti.

2. K udinnosti vakeiny:
Pacienti boli testovani na COVID-19 az v Stvrtej verzii protokolu klinickej studie fazy III. , Na

COVID-19 neboli testovani vsetci zaockovani ucastnici klinickej stadie fazy 11, teda ucinnost’
nebola sledovana spravne od zaciatku klinickej Stadie fazy III.

3. Ku kvalite vakciny:

Vektorové vakciny s obsahom RCA moézu predstavovat’ riziko vzniku moznych vedlajsich
ucinkov ato rozvoja adenovirusovej infekcie. Vektorové vakciny vo vSeobecnosti maju
popisané riziko vzniku vzacnych tromboembolickych prihod spojenych s trombocytopéniou.




V suvislosti s ockovanim vakcinou SPUTNIK V Ministerstvo zdravotnictva SR vyda zavazné
usmernenie, ktoré zabezpeci, ze vSetci obCania, ktorym bola podand vakcina SPUTNIK
V, budu v pripade vyskytu potencionalnych vedlajsich u¢inkov okamzite lekdrom manazovani
v sulade s odbornymi odportacaniami.

Farmakologicka kvalita bola kontrolovana aj v OMCL laboratériu v Budapesti. Vysledky
vyhovuji normativu vyrobcu.

V tabulke ¢. 1 je uvedené vyhodnotenie k analyzam vzoriek vakcin Gam-COVID-Vac

vykonané v Biomedicinskom centre SAV a na pracovisku v Imuna Pharm a.s. pod vedenim
SUKL.



Tabul’ka €. 1 Vyhodnotenie k analyzam vzoriek vakcin Gam-COVID-Vac

Vyrobca: FSBI N.F. Gamaleya National Research Center of Epidemiology and Microbiology, JSC Pharmstandart-UfaVita

Specifikicia- | Analytic. metoda AKkceptacéné Vysledok Pouzita analyt. Vyhlasenie Vysvetlenie Druh metody/Déovod skusania Metoda
podPa Specifikacii | kritéria-limity (s (s meracou metoda stuladu/ stuladu/nesiiladu validovana/nevalidovana
meracou jednotkou) jednotkou nestuladu (vysledku)
+ neistota merania)/ Vyhovuje/ Vysledok
Nevyhovuje deklarovany/nedeklarovany

Description Visual The solution is Component 1 a Il Vizualne, Ph. Eur. Component | all Vseobec. liekopis. metoda Vseobec. liekopis. metoda,
OPIS frozen. Itis a dense Vizualne sa zistil znak Vizualne hodnotenie kvality lieku — nevyzaduje sa validacia
Component solidified whitish Zmrazena, husta, BTL BMC SAV VYHOVUJE vyhovujuceho produktu vzhladu.
lall mass. After stuhnuta belava Robi sa takmer pri kazdom lieku.

thawing: hmota. Po

homogeneous rozmrazeni

colorless or homogénny,

yellowish slightly bezfarebny, mierne Vysledok deklarovany

opalescent solution. | opalesc. roztok
Particulate Visual RF After thawing, the Component 1 a Il Vizualne, Ph. Eur. Component | all | Vizualne sa zistil znak Vseobec. liekopis. metoda Vseobec. liekopis. metoda,
matter preparation must vyhovujuceho produktu Sleduje sa pritomnost’ pripadnej nepozaduje validaciu
Visible comply with the Bez viditelnych BTL BMC SAV VYHOVUJE kontaminacie ¢asticami
particles requirements of mechanickych pozostavajucich z pohyblivych

General necistot nerozpustenych latok, inych ako
Viditel'né Pharmacopoeia plynové bubliny, neimyselne
Castice Monograph pritomnych v kvapalnych pripravkoch.
Component 1.4.2.0005.18 Vysledok deklarovany
lall
Colour index | Visual RF After thawing, the Component 1 a Il Ph. Eur. Component I all | Vizualne sa zistil znak Vseobec. liekopis. metoda Vseobec. liekopis. metoda,
Farba lieku solution should be vyhovujuceho produktu Vizualne hodnotenie kvality lieku. nepozaduje validaciu
Component colorless or the <Ys BTL BMC SAV VYHOVUJE Skuska sa vykonava za pouzitia
lall color intensity of predpisaného referenéného roztoku —

the solution should porovnanie s farebnou $kalou. (¢i ma

not exceed the liek predpisanti farbu)

color intensity of

the standard Y6 Vysledok deklarovany
Transparency | Visual RF After thawing, the Component 1 a Il Ph. Eur. 2.2.1, Component l all | Vizualne sa zistil znak Vseobec. liekopis. metoda Vseobec. lickopis. metdda,
Cirost’ solution must vizudlne vyhovujticeho produktu, Vizualne hodnotenie kvality lieku. nepozaduje validaciu
Component withstand Porovnatelny VYHOVUJE ma predpisant Skuska sa vykondva za pouzitia
lall comparison with s referenc¢.roztokom | BTL BMC SAV opalescenciu predpisaného referenéného roztoku. (¢i | Vysledok deklarovany

the 1l standard 1 ma liek predpisanu opalescenciu)
pH Potenciometricky 6.0t08.0 Component | Ph. Eur2.2.3 Component | all Vseobec. liekopis. metéda Vseobec. liekopis. metdda,

RF 7,53+0,01 nepozaduje validaciu




Component | BTL BMC SAV VYHOVUJE Stanovenie hodnoty pH je jedna zo
all Component 11 zékladnych fyzikalnochemickych
7,67 £0,01 skuiisok pri testovani liekov. Vysledok deklarovany
Extractable RF The measured Component 1 a Il BTL BMC SAV Component | all Vseobec. liekopis. metoda Vseobec. liekopis. metoda,
volume volume must be at Zakladna fyzikalnochemicka skuska nepozaduje validaciu
Component least the sum of the | >0,5 mL VYHOVUJE vykonavajlca sa pri liekoch v
lall nominal volumes of kvapalnej forme.
VyuZitePny the investigated Vyuzitel'ny objem lieku v
objem packages jednotkovom obale nesmie byt mensi | Vysledok deklarovany
ako deklarovany objem.
Bacterial RF NMT 100 EU/dose | Component | a Il Ph. Eur 2.6.14 Component I all | V produkte st bakt. Vseobec. liekopis. metdda./ sleduje Vseobec. liekopis. metoda,
endotoxins endotoxiny V ramci sa pre bezpefnost’ produktu nepozaduje validaciu
<100 EU/dose BTL BMC SAV VYHOVUJE povoleného limitu a Sk. sa vykonava u liekov ur¢enych na
Bakterialne nespdsobia pyrogénne parenteralnu aplikaciu a u liekov
endotoxiny reakcie u ¢loveka. biologického pdvodu. Touto skiiskou
Component | sa zistuje pritomnost’ bakterialnych
all endotoxinov (exogénnych
pyrogénnych latok, pochadzajticich z
bakterialnych stien gramnegativnych
baktérii), ktoré st hlavnou pri¢inou Vysledok deklarovany
pyrogénnych reakcii u ¢loveka.
St tepelne stabilné, takze odolaju
beznym sterilizaénym metoédam a ako
kontaminacie farmaceutickych
produktov mozu spdsobovat’ zapalové
reakcie (zvySenie teploty) az sepsu
organizmu.
Sterility RF Should be sterile Component 1 a Il Ph. Eur 2.6.1 Component I all | Vyhovujici vysledok je V3eobec. liekopis. metéda. Vseobec. liekopis. metdda,
Component Je sterilny dokazom bezpecnosti Skuiska vykonavajica sa pri liekoch, nepozaduje validaciu
lall BTL BMC SAV VYHOVUJE produktu a dékazom ktoré musia byt’ podl'a liekopisu
dodrzania vyhovujucej sterilné
SVP, nepritomnosti
kontaminujiceho
mikroorganizmu —
potencialne vaz. zdravot. Vysledok deklarovany
komplikacie
Identification | Real-time PCR Component I: Component I: Real-time PCR Component I a ll PCR met.a ELISA met.
TotoZnost’ method ELISA Recombinant Gén pre hexon metoda Vyhovujtci vysledok je Zist'uje sa pritomnost’ - totoznost’ Vysledok mozno deklarovat’
lieku method human adenovirus T'udského ELISA metoda VYHOVUJE dokazom, ze v produkte je | génov schopnych vyvolat' tvorbu vzhladom k metodam
serotype 26 hexon adenovirusu 26 je VIRU BMC SAV pritomny gén schopny protilatok v obidvoch zlozkach Normativneho dokumentu
Component RF gene and SARS- pritomny vyvolat’ tvorbu vakciny - Komponente I, II (sa vyrobcu (1.8)
lall CoV-2 glycoprotein $pecifickych protilatok osobitne vo vialke /ampulke)
S gene must be Gén pre proti ochoreniu COVID-

present.

glykoprotein S

19.




Must cause the
formation of
specific antibodies
to the glycoprotein
S of the SARS-
CoV-2 virus
(Minimalne 1,0

v ried. 1:50)

Component 11
Recombinant
human adenovirus
serotype 5 hexon
gene and SARS-
CoV-2 glycoprotein
S gene must be
present.

SARS-CoV-2 je
pritomny

>1

Component I1:
Gén pre hexon
Tudského
adenovirusu 5 je
pritomny

Gén pre
glykoprotein S
SARS-CoV-2 je

pritomny
Must cause the
formation of
specific antibodies
to the glycoprotein
S of the SARS-
CoV-2 virus
(Minimalne 1,0 > 1
v ried. 1:100)
Specific Plaque formation Not more than < 1x10°RCA Plakova metoda Component |1 Vyhovujuci vysledok je Biologicka met.- Cistota - sledujesa | Vysledok mozno deklarovat’
safety reaction on A549 1x10°® replication- (pocet VIRU BMC SAV dokazom, Ze pritomnost’ tvorba plakov na $pecialnych vzhladom k metodam
Specificka cell culture competent plakov)/davka VYHOVUJE replikaéne-kompetentnych | bunkovych kulturach; Normativneho dokumentu
bezpeénost’ adenoviruses per adenovirusov vo findlnej Metdda sliziaca na zistenie vyrobcu (1.8)
Component dose (pocet plakov) forme vakciny, kt. sa bezpecnosti lieku, t. j. zist'uje sa, ¢i
I V tele nema replikovat, liek obsahuje menej adenovirusov
nemaju sposobit’ infekciu schopnych replikacie (replicative-
a vznik novych competent adenoviruses) na 1 davku
adenovirusovych Castic, je | ako je pripustny limit.
pod stanovenym limitom.
Abnormal RF Must be non-toxic Component 1 a Il Ph. Eur. 9.3 (2.6.9), | Componentlall | Vyhovujici vysledok je Biologicka met.- Cistota Vseobec. liekopis. metdda,
toxicity GPM.1.2.4.0004.15 dokazom nepritomnosti Skuska bola navrhnuta v r.2017 na nepozaduje validaciu

Nie je toxicky

VYHOVUJE

vylicenie z liekopisu ako zastarala a
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Abnormélna IMUNA PHARM vonkajsich od r. 2019 je neplatna, nahradena
toxicita a.s., Sarigské kontaminantov, inymi ¢lankami v Ph.Eur.
Component Michalany dodrzania zasad GMP, Pozn.:v ostatnych 3 vakcinach
lall spravneho skladovania, schvalenych EMA sa nepouZziva
prepravy a pod. Skuska bola povodne vyvinuta na
detekciu vonkajsich kontaminantov v | Vysledok deklarovany
biologickych produktoch. Ale ked’ze
sa predpoklada, ze sa pracuje v stilade
s GMP, vhodnymi a prisnymi
opatreniami kontroly kvality vo
vyrobe, tak nie je potrebna.
Total protein | Colorimetric, Not more than 50 Component | Kolorimetricka Component | all Kolorimetricka met. - Stanovenie Urobeny prenos metody
Celkovy method Bradford ng / dose. 18,1 pg/ dose. metoda Bradford koncentracie proteinov v lieku v stulade s norm.
protein RF VIRU BMC SAV VYHOVUJE dokumentom (1.8)
Component Component 11
lall 18,0 pg/ dose.
Vysledok deklarovany
Specific | The drug should Component | Met. Component I all | Vyhovujici vysledok je Potency = sila al . t¢innost’ vakciny/ Urobeny prenos metody
Activity Spectrophotometric | contain (1.0 £ 0.5) Spektrofotometria dokazom, ze v produkte je | imunochemicka met. a PCR/ Skiska v stulade s norm.
Specificka RF x 10 ** recombinant AELISA pritomné dostatoné aktivity, ¢ize schopnosti dokumentom (1.8)
aktivita adenoviral particles | 0,95x10™ per dose. | VIRU BMC SAV VYHOVUJE mnozstvo G¢innej latky adenovirusového vektora infikovat’
lieku of serotype 26 bunku, podmienit’ tvorbu spike
Component containing the gene proteinu a sposobit/vyvolat’ imunitnt
lall for the protein S of odpoved’ (vniknat’ do hostitel'skej
the SARS-Cov2 bunky), t.j. tvorbu protilatok a T-
virus in a dose (0.5 lymfocytov
ml) Potency — vykonava sa z dovodu, aby
sa zabezpecilo, ze vakcina
vyvolava/ma pozadovany
imunologicky G¢inok podl'a
Specifikacie. Testovanie ucinnosti je
nastrojom, ktory zarucuje konzistenciu
vlastnosti (consistency) komerénych
vakein
The average titer of | Component |
specific antibodies 1:5520

ELISA method RF

tothe S
glycoprotein of the
SARS-CoV-2 virus
in the blood serum
of vaccinated mice
should be at least 1:
250

Vysledok mozno deklarovat
vzhladom k metédam
Normativneho dokumentu
vyrobcu (1.8)




1]
Spectrophotometric
RF

ELISA method RF

The drug should
contain (1.0 £ 0.5)
x 10 1 recombinant
adenoviral particles
of serotype 5
containing the gene
for the protein S of
the SARS-Cov2
virus in a dose (0.5
ml).

The average titer of
specific antibodies
tothe S
glycoprotein of the
SARS-CoV-2 virus
in the blood serum
of vaccinated mice
should be at least
1:1000

Component Il

0,94x10* per dose

Component Il

1:12800

Urobeny prenos metody
Vv stilade s norm.
dokumentom (1.8)

Vysledok mozno deklarovat
vzhladom k metédam
Normativneho dokumentu
vyrobcu (1.8)

Residual
protein of
cell culture
Zvyskovy
protein
bunkovych
kultar
Component
lall

ELISA method RF

|
No more than 84 ng
/ dose

1
No more than 111
ng / dose

|
0,20 ng/davka

1
1,10 ng davka

Met. ELISA
VIRU BMC SAV

Component I a |l

VYHOVUJE

Metdda sliziaca na zistenie necistot z
procesu vyroby a purifikacie
nachéadzajtcich sa v
biotechnologickych produktoch, ktoré
mozu spdsobit’ imunogenicitu a znizit’
ucinnost’ alebo stabilitu lieku. Vysoky
obsah tychto proteinov moze
vyvolavat’ neziaduce toxické alebo
imunologické reakcie.

Vysledok deklarovany




Nazov vzorky: Liekova forma: Cislo Sarze:
Gam-COVID-Vac Component | — 0,5 mL dévka, roztok na intramuskularne podanie,  ¢.§. 1-140121,
Gam-COVID-Vac Component Il — 0,5 mL déavka, roztok na intramuskularne podanie, ¢.8. 11-110221

Zaver k laboratérnym testom:

K datumu 16.04.2021 boli ukoncené vsetky laboratorne testy. Su dostupné udaje zo skusok tykajucich sa zadkladnych parametrov ako su vzhlad,
Cirost’ a farba roztoku, pocet vidite'nych Castic, pH, vyuzitelny objem, sterilita, abnormalna toxicita a bakteridlne endotoxiny. Vyhovujuci vysledok
v skuske Specifickd aktivita potvrdil, Ze vakcina vyvoldva pozadovanll imunitni odpoved’. Vyhovujlca bola aj skiska na stanovenie celkového
proteinu, zvyskového proteinu bunkovych kultar, identifikacie a Specifickej bezpecnosti. Vo vSetkych ukonéenych parametroch kontrolovana
vakcina vyhovela $pecifikdcidm dokumentacie vyrobcu.



