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1 Obecné otazky

1.1 Jak je moZné vyvinout vakciny rekordné rychle a zaroven udrZet jejich kvalitu a
bezpecnost?

Verze: 2021-05-24

Tagy: bezpecnost, vyvoj vakciny, kvalita

Vsechny vakciny musi pred svym schvalenim projit preklinickym hodnocenim a tfemi fazemi klinickych
studii. Ackoli jsou vyvijeny rekordné rychle, nedochazi k zadnym kompromistim ohledné jejich bezpecnosti
a ucinnosti; vSechny vakciny musi pres svym schvalenim projit preklinickym hodnocenim a tfemi fazemi
klinickych studii.

Rychly vyvoj vakcin a soucasné jejich vysoka kvalita a bezpecnost byly ovlivnény nasledujicimi tfemi faktory:

« Zaprvé, védecky a technologicky pokrok: Investovani do novych technologii v poslednich nékolika
letech umoznilo rfadé laboratofri po celém svété pracovat s novymi vakcinacnimi platformami, jako
je mMRNA, pro jiné infekce. Jakmile byly dostupné potrebné informace ohledné viru, ktery zplsobuje
COVID-19, védci zacali navrhovat mRNA s instrukcemi, které by umoznily hostitelskym burikam zabu-
dovat jedinecny spike protein do mRNA vakciny.

« Zadruhé, optimalizace vyvoje a regulacnich procest: Podafrilo se dosahnout toho, Ze klinicka hodnoceni
bylavedena spiSe soubézné nez nasledné, fungovala ¢asna komunikace a také byl usporadan plan studii.
Soucasné flexibilné probihalo hodnoceni dat ze strany regulatord, kdy byly ziskané Gdaje hodnoceny
okamzité, jakmile byly dostupné. Na zakladé regulacnich predpisd jednotlivé zapojené instituce
vzajemné spolupracovaly a transparentné sdilely data. Takto bylo mozné urychlit provedeni klinického
testovani, protoZe se jejich prvni a druha faze prekryvaly. Soucasné regulacni organy byly pfipraveny
prezkoumavat vysledky jednotlivych fazi klinickych zkousek co nejdfive, a pokud vse probihalo dobre,
organy mohly schvalit nasledny krok brzy poté, co byla dostupna data z prechazejiciho kroku.

« Za treti, investovani do vyroby navzdory finanénim rizikim: Investice byly ucinény jesté pred
dokonéenim klinickych studii, a proto bylo mozné mit k dispozici miliony davek uz ve chvili, kdy byla
vakcina povolena.

Rychly vyvoj bezpeénych a G¢innych vakcin je mozny diky:

« novym technologiim

+ soubéznému pribéhu fazi klinického hodnoceni

« pribéznym regulaénim prezkoumavanim, spolupraci a spolehlivosti
+ pocatecnim investicim do vyroby

1.2 Co jsou klinicka hodnoceni a jsou dostatecna pro prokazani bezpecnosti vakcin?

covidl9infovaccines.com 4
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Verze: 2021-05-24

Tagy: bezpecnost vakciny, vyvoj vakciny, klinické hodnoceni

Klinicka hodnoceni jsou vyzkumné studie, které se provadéji na lidech, aby bylo mozné zhodnotit |ékarskou,
chirurgickou nebo behavioralni intervenci. Jsou zakladnim zplsobem, jak je mozné zjistit, zda je nova lécba
nebo zdravotnicky prostredek, véetné vakciny, pro lidi bezpecny a Gcinny.

Klinicka hodnoceni se skladaji ze Ctyr fazi, kdy se testuje vakcina, hleda se vhodna davka a sleduji se vedlejsi
acinky. Pokud je po prvnich tfech fazich testovana vakcina shledana jako bezpecna a Gcinna, regulacni
organy mohou veskeré informace zhodnotit a schvalit ji pro klinické pouZiti, zatimco sledovani jejich Gc¢inkU
nadale pokracuje.

Ve fazi | se experimentalni vakcina testuje na malé skupiné zdravych lidi (20 aZ 80), aby se posoudila jeji
bezpecnost a vedlejsi Gcinky.

Do faze Il je zahrnuto vice lidi (100 az 300). Zatimco faze | se zaméfuje na bezpecnost, faze Il hodnoti jak
bezpecnost, tak imunogenicitu (imunitni reakci vyvolanou vakcinou) a G¢innost (zda vakcina zabrariuje
onemocnéni). V této fazi se tedy shromazduji data tykajici se toho, zda vakcina vyvolava imunitni odpovéd u
lidi v rGiznych kategoriich podle véku, etnického pivodu a pohlavi.

Faze Ill shromazduje vice informaci tykajicich se G¢innosti a bezpe¢nosti, studuje rtizné populace a davkovani.
Pocet subjektl se obvykle pohybuje od nékolika stovek do tisici osob. Faze Il je klicova pro registraci vakciny
a jeji schvaleni pro vstup na trh. Pokud regulacni organ souhlasi, Ze vysledky hodnoceni jsou pozitivni,
experimentalni vakcina je timto schvalena.

Faze IV nastava po schvaleni jejiho pouZiti. U¢innost a bezpe¢nost je sledovana ve velkych a rozmanitych
populacich. Nékteré vedlejsi G¢inky vakciny nékdy nemusi byt zfejmé az do chvile, dokud neni pouZivana u
vétsiho poctu lidi po delsi dobu.

Vsechny tyto kroky jsou standardni pro vyvoj jakékoliv oCkovaci latky a vSechny také byly dodrZeny ve vyvoji
vakcin proti COVID-19, které se predbézné kvalifikovaly na seznam WHO pro nouzové pouZziti nebo byly
autorizovany prisnymi regulacnimi organy.

Klinické studie:

« testy bezpecnosti, vedlejSich Gc¢inkd a Gcinnosti
« zahrnuji 100 az 1000 dobrovolnikd
« jsou hodnoceny standardnimi protokoly.

1.3 Jak ucinkuji mRNA vakciny, jako jsou Pfizer-BioNTech Comirnaty a Moderna mRNA-1273?

Verze: 2021-05-24

Tagy: mRNA vakciny, jak vakciny Gcinkuji, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech
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COVID-19 mRNA vakciny davaji instrukce nasim burfikam, aby vytvarely neskodny tzv. ,spike protein“. Spike
protein se nachazi na povrchu viru, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19. COVID-19 mRNA vakciny se
aplikuji do svalu horni koncetiny. Jakmile jsou tyto instrukce (mRNA) uvnitf svalovych bunék, buriky je
vyuZiji a vyrobi protein. Nasledné buriky instrukce $tépi a zbavuiji se jich. Poté burika protein vystavi na svém
povrchu. Nas imunitni systém dokaZe rozpoznat, Ze sem protein nepatfi a zacne vytvaret imunitni reakci
tvorbou protilatek stejné, jako by reagoval v pripadé prirozené infekce virem, ktery zplisobuje onemocnéni
COVID-19.

Diky tomuto procesu se nase télo nakonec naucilo, jak se chranit pred budouci infekci. Pfinos mRNA vakcin
je stejny jako u vSech ostatnich vakcin a spociva v ziskani ochrany ockovanych lidi, aniz by podstoupili riziko
vaznych nasledkd onemocnéni COVID-19.

Vakcina nemzZe nikoho nakazit onemocnénim COVID-19, protoZe mRNA vakciny neobsahuji Zivy virus, ktery
onemocnéni zplisobuje. Zddnym zplisobem také neovliviiuje ani nereaguje s nasi DNA.

mRNA vakciny:

« davaji instrukce bunikam clovéka, aby vytvarely COVID-19 spike protein, ktery vyvolava imunitni
odpovéd

« nemohou nikoho nakazit COVID-19

« nemohou ovliviiovat DNA.

1.4 Jak Gcinkuji vektorové vakciny?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vektorové vakciny, jak vakciny dcinkuji

Virové vektorové vakciny se od vétsiny béznych vakcin lisi tim, Ze neobsahuji antigeny, ale k jejich produkci
vyuzivaji télu vlastni bunky. K doruceni genetického kédu pro antigen do lidské buriky, v tomto pripadé
se jedna o spike proteiny COVID-19 na povrchu viru, vyuZivaji modifikovany virus neboli vektor. Vakcina
napodobuje to, co se v téle déje béhem prirozené infekce urcitymi patogeny, zejména viry, tim, Ze infikuje
buriky a dava jim prikaz k tomu, aby produkovaly velké mnoZstvi antigenu, ¢imZ spousti imunitni reakci.
Vyhodou vakciny je, Ze spousti silnou bunénou imunitni reakci T bunék a v tvorbé protilatek B burikami.

Existuji dva hlavni typy virovych vektorovych vakcin. Vakciny s nereplikujicim se vektorem nejsou schopny
tvorit nové virové Castice, produkuji pouze antigen. Vakciny s replikujicim se vektorem produkuji nové virové
Castice v bunkach, které infikuji, coZ vede k infikovani novych bunék, které nasledné také tvori antigen. Virové
vektorové vakciny proti COVID-19 vyuZivaji nereplikujici se virové vektory.

Jakmile je vakcina aplikovana, tyto viry zacnou infikovat burky a do jejich jader vkladaji sviij geneticky
material, vCetné genu pro dany antigen. Lidské bunky pak vyrabi antigen, jako by byl jednim z jejich vlastnich
proteint a vystavuji ho na svém povrchu spolu s mnoha dalSimi. Jakmile je tento cizi antigen detekovan
burikami imunitniho systému, za¢nou proti nému vytvaret imunitni odpovéd.

covidl9infovaccines.com 6
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Ta zahrnuje B buriky produkujici protilatky i T buriky, které vyhledavaji a nici infikované buriky. T bunky
zkoumaji soubor proteinl vystavenych na povrchu bunék. Jsou vycviceny k tomu, aby rozeznavaly télu
vlastni proteiny, a pokud zaznamenaji cizi protein, jako je antigen pochazejici z patogenu, vyvolaji imunitni
odpovéd proti bunkach, které ho nesou.

Uskalim tohoto pfistupu miZe byt to, Ze se néktefi lidé se jiZ dFive s virovym vektorem setkali a vytvofili si
proti nému imunitni odpovéd, coz pak snizuje G¢innost vakciny. Takova ,anti-vektorova imunita“ komplikuje
také podani druhé davky vakciny, pokud v ni neni pouZzivan jiny virovy vektor.

Virové vektorové vakciny proti COVID-19:

« vyuZivaji nereplikujici se virové vektory
« vkladaji geneticky material vektoru do lidskych bunék
« tyto buriky vyrabi antigen, ktery je nasledné detekovan imunitnim systémem

1.5 Jak bychom méli reagovat na tvrzeni, Ze mRNA vakciny mohou vyvolat genetickou zménu,
ktera se projevi v nasledujicich desetiletich?

Verze: 2021-06-29

Tagy: genetickd zména, integrace genomu, mRNA vakciny, jak vakciny Gcinkuji, Comirnaty, mRNA-1273,
Moderna, Pfizer-BioNTech

Vakciny zaloZzené na mRNA jsou zavedeny do lidskych bunék, které nasledné vytvari kopie virového spike
proteinu. Timto je vyvolana imunitni odpovéd v nasem téle. Tato imunitni reakce, kdy jsou produkovany
protilatky, je zplsob, ktery nas chrani pred infekci ve chvili, kdy do naseho téla vnikne skutecny virus.

Vakciny zaloZené na mRNA jsou bezpecné: Béhem jejich vyroby je vytvaren pouze geneticky material, nikoli
vir samotny. Nauci nase burky, jak vyrobit protein (nebo pouze jeho ¢ast), ktery vyvola imunitni odpovéd
v naSem téle. mRNA vakcina nemUze interferovat s lidskym genetickym systémem, coZ je obava, ktera se
nékdy objevuje. Je to dano tim, Ze lidé nemaji mechanismus, kterym lze konvertovat RNA zpatky do DNA.
mRNA nikdy nepronika do jadra burky, kde je uchovavana DNA (geneticky material). Burika tuto mRNA Stépi
s zbavuje se ji brzy poté, co dokondi jeji pokyny.

Rychla a pruzné nastavitelna vyroba mRNA umoziiuje rychlou produkci velkého mnoZstvi davek vakciny,
takZe je vhodna pro rychly vyvoj vakciny a jejich dodavek v priibéhu pandemie.

mRNA je pro vakciny novou platformou, ale neni zadny divod k tomu, pro¢ by méla byt méné bezpecna nez
jiné technologie pouZivané pfi vyrobé ockovacich latek. Naopak teoreticky existuji diivody, pro¢ by mohla byt

vevs

riziko oslabeného patogenu, ktery by se zménil na nebezpecnou formu) nebo virovych proteind (jelikoz zde
nejsou pridavany adjuvanty/imunostimulanty, které nékdy mohou virové proteiny denaturovat).

Vakciny zaloZzené na mRNA:

« udinase buriky, jak vyrabét ¢ast proteinu

covidl9infovaccines.com 7


https://www.covid19infovaccines.com/cs

\‘{V/@ WHO Collaborating Vysvétleni o¢kovani a
%Y Centre for Vaccine Safety vakein proti COVID-19

Hospital Clinico Universitario Videa a podcasty pro zdravotniky a
de Santiago de Compostela vefejnost o ockovani proti COVID-19

« burika se brzy poté mRNA zbavuje
« nemohou interferovat s lidskym genetickym systémem

1.6 Coje tieti faze klinického hodnoceni? Kolik lidi obvykle zahrnuje? Jaké konkrétni skupiny
obyvatel?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vyvoj vakciny, klinické hodnoceni

« Klinicka hodnoceni jsou typem védeckého vyzkumu, ktery studuje nové lécebné intervence a hodnoti
jejich Gcinky na lidské zdravi.

« Studie faze 3 zahrnuji velké skupiny dobrovolniki (fadové od nékolika stovek do tisicli), aby prozk-
oumaly G¢innost intervence, sledovaly mozné nezadouci G¢inky a sbiraly informace, které nasledné
umozni intervenci bezpe¢né pouzivat. Studie faze 3 jsou ¢asto poslednim krokem pred tim, nezZ je nova
intervence schvalena. U&ast v jakékoli fazi klinického hodnocent je dobrovolna.

« Klinickym hodnocenim faze 3 prosly vSechny vakciny proti COVID-19, které byly schvaleny pro nouzové
pouziti podle WHO a/nebo povoleny pfisnymi regulacnimi organy. Informace o rdznych dalSich
vakcinach proti COVID-19, které v soucasné dobé prochazeji klinickym hodnocenim faze 3, se rychle
vyviji a jsou dostupné na webovych strankach WHO.

1.8 Jak Ucinkuje inaktivovana vakcina?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vakciny proti COVID-19, inaktivované vakciny, oslabené vakciny

Vakciny obsahujici cely virus vyuZivaji oslabenou (atenuovanou) nebo deaktivovanou formu patogenu, aby
viici nému vyvolaly imunitni ochranu. Existuji dva druhy vakcin obsahujici cely virus. Zivé atenuované
vakciny vyuZivaji oslabenou formu viru, ktery stale mize riist a replikovat se, ale jiZ nezplsobuje onemocnéni.
Inaktivované vakciny obsahuji viry, jejichZ geneticky material byl znicen teplem, chemickou cestou nebo
zarenim, a tak nemohou bunky infikovat a replikovat se, ale stale dokaZou vyvolat imunitni odpovéd.

Oba druhy téchto vakcin jsou testovany a provéreny v ramci ockovacich strategii, které tvofi zdklad mnohych
jiZ existujicich vakcin - véetné ockovani proti Zluté zimnici a spalnickam (Zivé oslabené vakciny) nebo sezénni
chripce a hepatitidé A (inaktivované vakciny). Existuji také bakterialni oslabené vakciny, jako je BCG vakcina
proti tuberkuléze.

Jak Zivé oslabené, tak inaktivované vakciny obsahuji cely patogen nebo jeho Cast, ale typ imunity, ktery
vyvolavaji, se mirné lisi.

Zivé oslabené vakciny jsou odvozeny od vir(, které byly oslabeny v laboratornich podminkach, takze kdyz jsou
aplikovany do téla, infikuji buriky a replikuji se, ale nezplsobi Zadné, pfipadné zplsobi pouze velmi mirné
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onemocnéni. Nemusi byt vhodné pro jedince s oslabenym imunitnim systémem (napf. osob s HIV) a téhotné
Zeny, protoze i oslabeny virus midZze u téchto jedincl vyvolat onemocnéni. Ve velmi vyjimeénych pripadech
mUzZe dojit k tomu, Ze se oslabené vakciny mohou vratit do vice patogenni formy a vyvolat onemocnéni u
ockovanych jedincti nebo jejich kontaktt. Takovy pfipad byl pozorovan u polioviru odvozeného z vakcinac¢niho
viru, ktery je spojen s oralni polio vakcinou.

ProtoZe jsou tyto vakciny jednoduse feceno oslabenymi verzemi pfirodnich patogend, imunitni systém
reaguje stejnym zplsobem, jako by reagoval na jakékoli jiné bunécné napadeni, a mobilizuje proti nému radu
funkci imunitniho systému, véetné T bunék (identifikujicich a nicicich napadené buriky), pomocnych T bunék
(podporujicich tvorbu protilatek) a B bunék produkujicich protilatky (schopné zacilit patogeny skryvajici
se kdekoli v organismu, napf. v krvi). Tato imunitni odpovéd trva tak dlouho, dokud neni virus z téla zcela
odstranén, coZ znamena, Ze je dostatek ¢asu na to, aby byly vytvoreny pamétové buriky proti viru. Proto
mohou Zivé oslabené vakciny vyvolat imunitni odpovéd, ktera je témér tak silna, jako kdyz je organismus
vystaven viru, aniz by bylo navozeno onemocnéni.

Inaktivované virové vakciny také obsahuiji virus, ktery vyvolava onemocnéni, pfipadné jeho ¢ast, ale jeho
geneticky material byl znicen. Z toho ddivodu jsou stabilnéjsi nez Zivé oslabené vakciny a mohou byt podavany
také lidem s oslabenym imunitnim systémem. Ackoli byl jejich geneticky material znicen, inaktivované viry
obvykle obsahuji fradu protein(, na které mize imunitni systém reagovat. Inaktivované vakciny vSsak nemohou
infikovat buriky prfimo, stimuluji pouze protilatkové odpovédi a tyto reakce jsou slabsi a kratkodobé&jsi. Aby se
tento problém vyresil, jsou vakciny Casto podavany spolu s adjuvanty (latky, které stimuluji imunitni systém)
a miZe byt potreba aplikovat i tuto posilovaci davku.

1.9 Jak Ucinkuji vakciny na bazi proteinu?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vakciny proti COVID-19, vakciny na bazi proteinu

Misto toho, aby byl pro vyvolani imunitni odpovédi zaveden cely patogen, podjednotkové vakciny, nékdy také
oznacované jako acelularnivakciny, obsahuji pouze jeho purifikovanou ¢ast, ktera byla specificky vybrana diky
své schopnosti stimulovat buniky imunitniho systému. Tyto fragmenty nejsou schopny zplsobit onemocnéni,
a proto jsou podjednotkové vakciny povazovany za velmi bezpecné. Existuje jich nékolik typl: proteinova
podjednotkova vakcina obsahujici specifické izolované proteiny virovych nebo bakterialnich patogen;
polysacharidové vakciny obsahujici fetézce molekul cukru (polysacharidi), které se nachazeji v bunécénych
sténach nékterych bakterii; a konjugované podjednotkové vakciny, které vaZou polysacharidovy retézec
na proteinovy nosic, aby vyzkousely a posilily imunitni odpovéd organismu. Proti viru, ktery zplsobuje
onemocnéni COVID-19, byly vyvinuty pouze proteinové podjednotkové vakciny.

..... v/

Dalsi podjednotkové vakciny jsou jiZ Siroce vyuZzivany. Mezi priklady patfi vakcina proti hepatitidé B a
acelularni pertusové vakciny (podjednotka proteinu), pneumokokova polysacharidova vakcina a vakcina Men-
ACWY, ktera obsahuje polysacharidy z povrchu ¢ty druhl bakterii zplsobujicich meningokokové onemocnéni
spojené s toxoidem zaskrtu nebo tetanu (konjugovana podjednotka).
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Podjednotkové vakciny obsahuji fragmenty proteinu a/nebo polysacharidu patogenu, které byly peclivé
zkoumany, aby bylo mozné urcit kombinace téchto molekul schopné vyvolavat silnou a G¢innou imunitni
odpovéd. Riziko vedlejsich G¢inkd je minimalizovano omezenim pristupu patogenu do imunitniho systému.
Takové vakciny jsou také relativné malo nakladné, snadné pro vyrobu a stabilnéjsi nez ty, které obsahuji celé
viry nebo bakterie.

Nevyhodou takovéto presnosti je, Ze antigeny pouzivané pro vyvolani imunitni odpovédi mohou postradat
molekularni struktury tzv. molekularni vzorce spojené s patogeny, které jsou bézné pro tuto tridu patogend.
Pokud chybi tyto struktury, které buriky imunitniho systému ctou a rozeznavaji jako nebezpecné signaly,
muZe dojit ke slabsi imunitni odpovédi. Také proto, Ze antigeny neinfikuji pfimo buriky, podjednotkové
vakciny vyvolavaji vétsinou pouze protilatkovou imunitni odpovéd. Ta mdze byt slabsi nezZ u jinych typ
vakcin. Aby se tento problém vyresil, jsou vakciny ¢asto podavany spolu s adjuvanty (latky, které stimuluji
imunitni systém) a miZe byt potreba aplikovat i tuto posilovaci davku.

1.10 Jak zjistim, jakou vakcinu proti COVID-19 zvolit nebo doporucit?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vakciny proti COVID-19, seznam pro nouzové pouZiti (EUL), Pfizer-BioNTech, BNT162b2, Moderna,
MRNA-1273, Oxford-AstraZeneca, AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

VSechny vakciny proti COVID-19, které byly schvaleny pro nouzové pouziti podle WHO a/nebo povoleny
pfislusnymi regulacnimi organy, splnily veskera regulacni doporuceni a standardy. Strategicka poradni
skupina odbornikl WHO vydala doporuceni ohledné pouZzivani nékolika vakcin a v pfistich mésicich bude
prezkoumavat dalsi ockovaci latky. Vahou pro rozhodnuti o té i oné vakciné jsou pak mirné rozdily ohledné
spodni nebo horni vékové hranice pro podani vakcin, charakteristika a vlastnosti typu pouZzivané ockovaci
latky (napriklad mRNA, vektorova, zaloZena na bazi proteinu, Ziva oslabena) a pritomnost komorbidit u
konkrétnich jedinct (jako jsou alergické reakce na polysorbat nebo imunokompromitované osoby). Proto je
ve zvlastnich pripadech nutné posoudit moZna rizika a klinicky zhodnotit daného jedince, aby bylo mozné
pro néj vybrat nejvhodnéjsi vakcinu.

1.11 Jaké testy nebo vysetreni je pred ockovanim proti COVID-19 potieba podstoupit?
Verze: 2021-05-24
Testovani a vySetreni, které by bylo nad ramec obvyklé anamnézy a kontroly mozZnych kontraindikaci, se

pred ockovanim proti COVID-19 nedoporucuje. LékaF miize pozadovat specifické testy pouze v konkrétnich
pripadech, kdy mohou existovat kontraindikace. Pfed ockovanim neni indikovan ani téhotensky test.
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2.1 Mohou lidé po ockovani jednou nebo obéma davkami vakciny stale onemocnét COVID-19 a

prenaset virus?

Verze: 2021-06-29

Tagy: mRNA vakciny, prenos, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna, Pfizer-BioNTech, Oxford-AstraZeneca,

AZD1222, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Obecné vzato existuje nékolik faktord, které je potreba zohlednit:

« k dosaZeni silné a trvalé ochrany proti COVID-19 se doporucuji dvé davky vakciny Pfizer-BioNTech,

Moderna COVID-19, Oxford-AstraZeneca, Sinopharm a Sinovac, zatimco u vakciny Janssen (Johnson &

Johnson) postadi pouze jedna.

« Po podani prvni davky organismu néjaky Cas trva, neZ vytvori potfebnou ochranu. Nékolik dni po

ockovani mize dojit k infekci virem, protoZe ockovaci latka jesté neposkytuje potfebnou ochranu.

« Je mozné se nakazit také nékolik dni pred ockovanim, aniz bychom o tom védéli.

« Druhadavka (vyjma vakciny Jansen (Johnson & Johnson), ktera vyZaduje pouze jednu davku) je dlleZita

také proto, Ze pomaha vytvorit nejsilnéjsi moZnou obranu proti rozvijejicimu se onemocnéni COVID-19,

tedy intenzivnéjsi, ale také zralejsi imunitni reakci.

« Ockovani poskytuje ochranu pred onemocnénim COVID-19. Ockovani ale nemusi zabranit bezpfiz-

nakové virové infekci a naslednému prenosu viru na ostatni.

Z téchto dlvodu je velmi dileZité, aby vSichni ockovani lidé nadale dodrZovali opatrent, jako je bezpecna

vzdalenost od ostatnich, pouZivani rousek, hygiena rukou a vyhybani se rusnym mistim, dokud pandemie

nepomine.

Ockovani proti COVID-19:

« neni 100% G¢inné

« nemlzZe zabranit onemocnéni z predchozi infekce
« neni Gcinné ihned po aplikaci
« pro optimalni ochranu mohou byt vyZzadovany dvé davky

2.2 MizZe ockovani samo o sobé vyresit pandemii?

Verze: 2021-05-24

Tagy: mRNA vakciny, vakciny pro verejné zdravi, kontrolni opatreni, bezpecna vzdalenost, pouZzivani

rousek
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Vysledny dopad ockovani proti COVID-19 na pandemii bude zaviset na nékolika faktorech, véetné G¢innosti
vakcin, jejich dostupnosti a toho, kolik osob ockovani podstoupi.

Vakciny vyznamné rozsifuji moznosti, jak lze proti onemocnéni bojovat, ale nemohou byt jedinym nastrojem.
Od vakcin k ockovanti je velky skok, a jakmile jsme na cesté k ockovani vsech skupin obyvatel v kaZzdé zemi,
budeme mnohem bliZe k tomu, abychom virus porazili. Dokud nebudeme vsichni chranéni o¢kovanim,
musime i nadale vyuZivat ostatni nastroje, abychom ochranili sebe i své komunity pred timto smrticim
virem.

Vakciny proti COVID-19:

« zachranuji Zivoty

« omezuji vyskyt zavazné formy onemocnéni

+ po néjakou dobu jich jesté bude nedostatek

« jsou jednim z fady ddleZitych nastrojd v boji proti COVID-19

2.3 Jaka mira proockovanosti je nutna pro dosazeni kolektivni imunity?

Verze: 2021-06-29

Tagy: kolektivni imunita

« Strucné rfeCeno: nevime. Abychom to mohli zjistit, potfebujeme ziskat vice informaci o G¢innosti vakcin
a také o tom, jak ovliviiuji zdvaZnost a Sifeni onemocnéni.

« Neméli bychom se také spoléhat pouze na jediné Cislo. Celkova vysoka mira proockovanosti jesté
nezarucuje, Ze jsme vsichni v bezpeci. Napriklad byly zaznamenany klastry spalnicek u urcitych skupin
obyvatelstva, i kdyZ celkova mira proockovanosti celé populace byla vysoka.

« Ockovani proti COVID-19 vyznamné rozsifuje moznosti, jak lze proti onemocnéni bojovat, ale neni
jedinym nastrojem. Potencialni dopad vakcin na ukonceni pandemie bude viditelny aZ za néjakou
dobu, ato v pouze v pripadg, Ze se velka vétsina lidi pfipoji a necha se ockovat.

« Pokud se prestaneme proti infekci chranit prilis brzy, nebudeme nadale dodrZovat opatrent, jako jsou
Casta hygiena rukou, vyhybani se rusnym mistlim a pouZzivani rousek vSude tam, kde je to doporucené,
pfisun vakcin miZe naopak pomyslné otevrit dvere intenzivnéjSimu komunitnimu Sifeni viru. Dokud
nebudeme vSichni chranéni ockovanim, musime i nadale vyuZivat ostatni nastroje, abychom ochranili
sebe i své komunity pred timto smrticim virem.

2.4 Pokud vezmeme v potaz povahu tohoto viru, je realistické ocekavat univerzalni vakcinu
proti COVID-19 nebo bude nutné kazdoroéni pfeockovani jako u chfipky?

Verze: 2021-05-24
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Tagy: univerzalni vakcina, vakcinacni harmonogram, davkovani

« Viry chfipky se neustale méni a imunitni ochrana jedince po ockovaniv priibéhu casu klesa, proto je
pro optimalni ochranu potfeba kazdoro¢ni preockovani

« Vime, Ze se viry SARS-CoV-2 vyvijeji. Nékteré nové varianty viru mohou byt spojeny s vyssi nakaZzlivosti,
zavaznosti onemocnéni, rizikem opakované infekce nebo zménou ve sloZeni antigend, coZ miZe vést k
nizsi Gcinnosti ockovani.

« WHO a jeji partneri koordinuji spolecny pfristup ke sledovani a hodnoceni variant a jejich vlivu na
acinnost ockovani.

« Musime udélat vSechno pro to, abychom sniZili cirkulaci viru a oddalili vyskyt mutaci, které mohou

veves

vyvoj viru SARS-CoV-2, a proto se pfipravuji na to, Ze pro budouci posilujici davky ockovani vezmou v
Gvahu posledni varianty viru.

2.8 MizZe byt ockovan pacient se suspektni nebo potvrzenou infekci COVID-19?

Verze: 2021-05-24

Tagy: suspektni nebo potvrzenad infekce COVID-19

Ockovani lidi s priznaky suspektniho COVID-19 nebo s laboratorné potvrzenym onemocnénim COVID-19 by
mélo byt odloZeno, dokud se pacient plné nezotavi a neskonci doba nutné izolace.

Podobné je tomu s ockovanim osob v karanténé (kontaktd potvrzeného pripadu), které by mélo byt od-
loZeno na dobu po uplynuti karantény, ale pred samotnym ockovanim neni vyzadovan zadny virologicky
ani sérologicky diagnosticky test. Divodem je to, aby nebyly pfiznaky nemoci chybné pfisouzeny podani
vakciny.

Soucasné dlikazy vsak naznacuiji, Ze opétovna infekce je nasledné po prirozeném prodélani nemoci vyjimecna.
Ockovani lidi s potvrzenou infekci SARS-CoV-2 pomoci PCR testu muiZe byt odloZeno o 6 mésicl. Tento pristup
pomdUze v ockovani uprednostnit ty, ktefi onemocnéni jesté neprodélali, zejména v situaci s omezenym
mnozstvim vakcin.

V kazdém pripadé by ockovani potvrzenych pripadl v izolaci a blizkych kontakt( v karanténé mélo byt
pfesunuta az na dobu po uplynuti téchto opatteni.

2.13 Co nastane, pokud nebudou vakciny proti novym variantam nadale G¢inné?
Verze: 2021-05-24
Vime, Ze viry SARS-CoV-2 se budou neustale vyvijet. Nékteré nové varianty mohou souviset s biologickymi

vyhodami, které nakonec vedou k vyssi prenositelnosti, zavaznosti onemocnéni, riziku opétovné infekce nebo
ke zméné antigenniho cile vakcin, coZ vede ke sniZeni jejich G¢innosti. Nenastane to ale nahle, coZ znamena,
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Ze ochrana vyvolana vakcinou je rozsahla a zahrnuje jak humoralni, tak bunéénou odpovéd. Protein S, antigen
obsazeny ve vakcinach, je objemny a vyvolava tedy Sirokou $kalu neutralizacnich protilatek. Jakmile vSak
dojde k nahromadénti kritického poctu mutaci vdoméné S proteinu vazajici receptor, neutraliza¢ni kapacita
vakciny miZe byt narusena.

WHO a jeji partnefi uplatniuji koordinovany pristup pro sledovani a hodnocenivariant a jejich vlivu na Gc¢innost
vakcin.

Je nutné udélat vSechno pro to, abychom snizili cirkulaci viru v populaci a zpozdili mutace, které mohou
sniZovat Gc¢innost stavajicich vakcin. Virus se vyviji pouze skrze svou replikaci, a tak predchazet siteni infekce
vSemi dostupnymi prostredky je cesta, jak ovlivnit vznik novych variant. Zda se byt stale jasnéjsi, Ze vyrobci
se budou muset prizpdsobit vyvoji viru COVID-19 a pro vyvijeni budoucich vakcin nebo booster davek vzit v
Uvahu jeho nejnovéjsi varianty.

2.16 Jak se miizeme vratit k normalnimu Zivotu, jestliZze se mutace vyviji rychleji, nez je mozné
upravovat vakciny?

Verze: 2021-05-24

Prioritou je zachranovat Zivoty a omezit epidemii. Se zvaZovanim moznosti eliminace nebo eradikace COVID-
19 je spojeno nékolik faktorti, mimo jiné také to, jak dlouho trva ochrana po ockovani a jak budou Gcinné
vakcinaéni programy v dosazeni vysokého pokryti.

Dokonce i existence vysoce Gc¢inné vakciny neni zarukou toho, Ze budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Jednim z pravdépodobnych scénarl v kontextu Gcinného globalniho vakcinacniho programu je
to, Ze se virus stane endemickym, s nizkou mirou ohroZeni.

Vyrobci vakcin jsou v kaZzdém pripadé pripraveni své vakciny novym variantam prizplsobit. A co je dulezZité,
virus mlZe mutovat pouze tehdy, pokud se mUze replikovat a k tomu je potreba Sifeni infekce. Branit prenosu
infekce vSemi dostupnymi prostredky je tedy nejlepsim zplsobem, jak se miZeme chranit a zaroven omezit
vyvoj viru a vznik novych variant.

2.17 Co se stane, jestli nebude naockovan dostatecny pocet osob?

Verze: 2021-05-24

Vliv vakcin proti COVID-19 na pandemii bude zaviset na nékolika faktorech, vcéetné Gcinnosti vakcin,
pripravenosti jednotlivych zemich a poc¢tu naockovanych osob.

Vakciny vyznamné zlep$uji moZnosti, které mame, abychom proti tomuto onemocnéni bojovali, ale nenahradi
vSechna ostatni opatreni. Nez dosdhneme optimalni proockovanosti, je potfeba dodrzovat vSechna dalsi
protiepidemicka opatreni.

Vakcinacni strategie doporucena WHO uprednostiuje ockovani rizikovych skupin: osob Zijici v pobytovych

zafizenich socialni péce a v zafizenich pro dlouhodobé nemocné a osoby s vysokym rizikem zavazného
pribéhu onemocnéni COVID-19.
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Zavedeni této strategie bude mit znacny dopad na snizeni vyskytu zavazného priibéhu onemocnéni COVID-19
a poCtu Gmrti i presto, Ze tyto skupiny predstavuiji relativné malé procento celosvétové populace.
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A7

3 Ucinnost vakcin a doba trvani ochrany

3.1 Jak rychle vakcina Géinkuje a na jak dlouho poskytuje ochranu?

Verze: 2021-06-29

Tagy: dlouhodobd ochrana, ochrana vakcinou, trvani, persistence

Doporucené ockovaci schéma obsahuje dvé oddélené davky v pripadé vakcin Pfizer-BioNTech, Moderna,
AstraZeneca, Sinopharm a Sinovac. U vakciny Jansen (Johnson and Johnson) se poZaduje pouze jedna davka.
DosaZeni optimalni ochrany proti COVID-19 se ocekava 7-14 dni po zavrseni celého ockovaciho schématu.

Dosud neni zndmo, jak dlouho bude ochrana pretrvavat. Pfedpokladana doba je vSak nejméné 8 mésic,
pravdépodobné zhruba jeden rok, coZ je nejméné tak dlouho, jak trva ochrana po prodélané nemoci, ale s
obrovskou vyhodou toho, Ze po ockovani nenastavaji nasledky onemocnéni. Také se ocekava, Ze imunita
vytvorena vakcinou je silnéjsi neZ po prodélani onemocnént, jelikoZ imunitni odpovéd na vakcinu je spojena
se selektivnéjsi a siln&;jsi stimulaci neZ reakce na prirozenou infekci.

Ockovani dobrovolnici budou sledovani v klinickych studiich po dobu 2 let. Bude tak mozné ziskat potrebné
informace k ziskani vétsi jistoty v odpovédich tykajicich se vlastnosti ochrany.

Vakciny proti COVID-19:

pro optimalni ochranu mohou byt potreba dvé davky

« nejsou Ucinné okamzité

« vytvareji imunitu trvajici nejistou dobu

« predstavuji mnohem mensi riziko neZ prodélani infekce.

3.3 Budou vakciny schopny eliminovat nebo eradikovat COVID-19?

Verze: 2021-05-24

Tagy: eliminace, eradikace

« Prioritou je zachranit Zivoty a mit epidemii pod kontrolou. Aby bylo mozZné uvaZovat o moZnosti
eliminace nebo eradikace COVID-19, bylo by nutné znat, na jak dlouho poskytuji vakciny ochranu a jak
acinné jsou ockovaci programy v dosahovani proockovanosti populace.

« Ani existence vysoce (¢inné vakciny sama o sobé nezarucuje, Ze budeme schopni virus eliminovat nebo
eradikovat. Pravdépodobny scénar z hlediska icinného celosvétového ockovaciho programu je ten, Ze
virus se stane endemickym s nizkou mirou ohrozeni.

3.4 Jak rychle by vakciny proti COVID-19 mohly zastavit pandemii?
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Verze: 2021-05-24

Tagy: pandemie, eradikace, eliminace

« Dopad ockovani proti COVID-19 na pandemii bude zaviset na nékolika faktorech, véetné Gcinnosti
vakcin, pfipravenosti jednotlivych zemi a poctu ockovanych lidi.

« Ockovanivyznamné rozsifuje moznosti, jak lze proti onemocnéni bojovat, ale neni samo o sobé jedinym
nastrojem. Od vakcin k o¢kovani je velky skok, a jakmile pokroc¢ime v ockovani miliard lidi po celém
svété, budeme mnohem bliZze k tomu, abychom virus porazili. Dokud vSak nebudeme vsichni chranéni
ockovanim, musime i nadale vyuZivat ostatni nastroje, abychom chranili sebe i nase komunity pred
timto smrticim virem.

3.5 Pokud jedinec po ockovani nevytvofil vysoky titr protilatek, mél by byt ockovan znovu
jinou vakcinou? Je to bezpecné? Jaky by mél byt interval mezi ockovanim?

Verze: 2021-05-24

Tagy: titr protilatek, selhani ockovani, bezpecnost, intervaly

WHO nedoporucuje testovani protilatek po Zadném rutinnim nebo sezonnim ockovani. Testovani vyznamné
zkomplikuje ockovaci program a zvysi naklady. Narostou tak také problémy tykajici se kvality testd a mohou

se zacit Sifit dohady o kvalité a bezpecnosti vakcin. Protektivni imunita po ockovani navic nezavisi pouze na
schopnosti a mnoZstvi vytvorenych protilatek, které neutralizuji virus, ale také na bunécné imunité.

3.6 Jsem chranén pred podanim druhé ockovaci davky?

Verze: 2021-06-29

Tagy: ochrana vakcinou

Doporucené ockovaci schéma se u jednotlivych vakcin lisi, ale ve vétsiné pripadd se jedna o dvé oddélené
dévky v konkrétnim rozmezi dnli nebo tydnd. U¢inna optimalni ochrana proti COVID-19 se odhaduje po
uplynuti predepsaného poctu dni po posledni doporucené davce. U vakcin, které jsou uvedeny na seznamu
WHO pro nouzové pouziti nebo prosly prisnym schvalovacim procesem regulacnich Gradd, lze predpokladat,
Ze kdokoli obdrzel dvé davky, je chranén od 1 az 2 tydnl po zavrSeni ockovaciho harmonogramu. Stejné jako
u jinych vakcin vSak o¢kovani vakcinou proti COVID-19 nemusi chranit vSechny prijemce vakciny.

3.7 Proc je u nékterych vakcin proti COVID-19 nutné podat druhou davku?
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Verze: 2021-05-24

Dvé davky nékterych z vakcin jsou potreba pro ziskani maximalni ochrany. Dalsi ochrana, kterou poskytuje
druha davka, je velmi dlleZita pro vytvoreni silné imunitni paméti, zvySeni mnoZstvi protilatek, ale také jejich
avidity a neutraliza¢ni kapacity. Druha davka pouze nesnizuje pravdépodobnost pribéhu vazné nemoci, ale
také prodluZuje dobu trvani ziskané ochrany.

s

3.8 Budu pristi rok potrebovat néjakou posilovaci davku, abych byl chranén pred novymi
variantami?

Verze: 2021-05-24

Tagy: varianty, unikové varianty, mutace, booster, trvani, vakcinace

Stale jesté nevime, zda bude tfeba aplikovat pravidelné posilovaci o¢kovaci davky - boostery. Data, ktera
jsou v soucasnosti k dispozici, naznacuji, Ze ochrana mdZe trvat az 12 mésicl a je vysoka nebo prijatelnai
proti virovym variantam, které v soucasnosti cirkuluji.

Aktualné probihaji laboratorni testy, které maji urcit pfesnou neutralizacni kapacitu dostupnych vakcin proti

vvvvv

Pokud dojde k tomu, Ze na zakladé stavajicich dlikazti budou potreba boostery, konkrétni informace a
doporuceni budou odpovidajicim zpisobem sdéleny.

« Dosud neni zndmo, zda pro zachovani ochrany proti COVID-19 budou potfeba posilovaci davky vakciny
(boostery).

3.9 Je nutna posilovaci (booster) davka proti COVID-19?

Verze: 2021-09-20

ot 22

Odivodnéni zavedeni posilovaci davky by mélo byt vedeno dlkazy o ubyvajici G¢innosti vakcin, zejména o
poklesu jejich ochrany proti zadvaznému onemocnéni s nastupem pripadl u o¢kovanych osob a opakovanych
infekci, nebo o cirkulaci znepokojujicich variant SARS-COV-2 schopnych obejit imunitni odpovéd vyvolanou
soucasnymi vakcina¢nimi schématy.

Podle WHO by zavedeni posilovacich davek (a to tfetich davek osobam, které byly ockovany dvéma davkami
vakcin Pfizer-BioNTech, AstraZeneca a Moderna, nebo druhych davek osobam ockovanym jednou davkou
vakciny Janssen) mélo byt zaloZeno na jasnych diikazech a cileno na nejpotrebnéjsi skupiny obyvatel. Dikazy
jsou vSak doposud (zafi 2021) nadale omezené a v otazce vSeobecné potreby posilovacich davek po primarni

sérii o¢kovani nejsou prilkazné *.

Je duleZité rozliSovat mezi posilovacimi davkami a mensi ¢asti populace, kterda mize vyZadovat dalsi davku
pro navozeni primarni reakce. Objevuji se (daje, které naznacuiji, Ze dalsi davka by méla byt podavana

thttps://www.who.int/news/item/10-08-2021-interim-statement-on-covid-19-vaccine-booster-doses
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imunokompromitovanym osobam (napr. lidem po transplantaci organu, po hemodialyze) v ramci jejich
primarniho schématu ockovani, jestliZe jejich imunitni systém na primarni schéma nereagoval dostatec¢né,
jak tomu muzZe byt u vétsiny jinych vakcin za takovych situaci.

V kontextu trvajiciho omezeni dodavek vakcin po celém svété bude podavani posilovacich davek u vysoce
proockovanych populaci zhorSovat nerovnosti zvySenim poptavky a spotfebou nedostatkovych zasob, za-
timco prioritnim skupindm obyvatelstva v nékterych zemich nebo v subnarodnim prostredi jesté nebylo
podano primarni schéma ockovani. V soucasné dobé zlstava globalni prioritou poskytnuti kompletniho
procesu oCkovani, ktery je vysoce Gcinny v prevenci zavazného onemocnéni, hospitalizaci a Gmrti z dGvodu
soucasnych cirkulujicich variant viru pro osoby, kterym jesté Zadné ockovani proti COVID-19 nebylo podano a
pro ty, ktefi jeSté nemaji dokonceno ockovaci schéma.

WHO situaci peclivé sleduje a bude se staty i nadale Gzce spolupracovat v ziskavani 4daj, které jsou nutné
pro aktualizaci nebo modifikaci doporuceni postupd.

Souhrn:

« DuUkazy pro vSseobecnou potiebu posilovacich davek jsou i nadale omezené a nejsou prikazné.

« Treti ddvku mohou potfebovat imunokompromitované osoby k tomu, aby dosahly stejné Grovné
imunity jako ostatni v obecné populaci.

« Omezené zasoby vakcin zachrani nejvice Zivotd, jestlize budou dostupné osobam se znacnym rizikem
zavazného onemocnéni, kterym jesté Zadna vakcina podana nebyla.

& e P

3.10 Jsou vakciny COVID-19 Gcinné proti novym znepokojujicim variantam viru?

Verze: 2021-09-20

U¢innost vakcin proti zdvaznému onemocnéni plati i nadale pro véechny znepokojujici varianty, pfestoZe u
é

nékterych klesa proti symptomatickému nebo asymptomatickému onemocnéni.

VSechny viry, véetné viru SARS-CoV-2, ktery zplsobuje COVID-19, se v pribéhu ¢asu méni. Ackoli vétsina
zmén ma velmi maly vliv na vlastnosti viru, nebo je neméni viibec, nékteré mohou mit vliv na to, jak snadno
se virus $ifi, na souvisejici zdvaznost onemocnéni nebo Gcinnost vakcin, terapeutickych lékd, diagnostickych
nastrojl nebo dalsi opatreni tykajici se verejného zdravi a socialnich otazek.

Varianty, které pro verejné zdravi predstavuji celosvétové zvysené riziko, jsou WHO definovany jako varianty
zajmu (variants of interest, VOI) nebo znepokojujici varianty (variants of concern, VOC). Z varianty zajmu
se mUZe stat znepokojujici varianta, jestliZze se ukaZe, Ze je vétsi hrozbou z dlivodu mezinarodniho Sifent,
vys$si zavaznosti onemocnéni, imunitniho Gniku nebo schopnosti konkurovat jingm kmendm. Klasifikace virQ
umoznuje globalni komunité uprednostnit sledovani a vyzkum, a v kone¢ném ddsledku podloZit informacemi
probihajici reakci na pandemii COVID-19.

Jako znepokojujici varianty byly klasifikovany nasledujici: Varianta Alfa (B.1.1.7) zvySuje pfenosnost viru
a drive byla pfevazujici variantou v Evropé. U této varianty byl popsan nizky imunitni Gnik. Varianta Beta
(B.1.351) se méné snadno neutralizuje konvalescentni plazmou ziskanou od pacientli nakaZenych pred-
chozimi variantami a predbézné dlkazy naznacuji snizenou Gcinnost nékterych vakcin proti mirnému az
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stfedné tézkému onemocnéni. Varianta Gama (P.1) mdZe zplsobit zadvazné onemocnéni, a to i u osob, které
byly nakaZeny drive, ackoli tuto informaci je potreba podloZit dalSimi studiemi. U této varianty byl podobné
popsan stfedni Gnik pred imunitni odpovédi.

U varianty Delta (B.1.617.2) byla ve studiich na zviratech, které modeluji patogenezi u ¢lovéka, prokazana vyssi
virova naloz a vyssi mira uvolriovaniviru. Byly pozorovany poklesy v neutralizacnich titrech vakcin proti novym
VOC, ackoli u varianty Delta toto sniZeni neni tak vyrazné, jak je tomu u nékterych jinych variant. Imunologie
vakcinacni ochrany je komplexni a ackoli je ochranu mozné predvidat na zakladé imunitni odpovédi mérené
primo po ockovani, nemame absolutni korelaci, nezname roli anamnestické odpovédi, prinosu T bunék nebo
zavislosti platformy ockovani na Gcinnosti. Ze vsech téchto diivodl musime byt velmi opatrni v interpretaci
vysledkd studii, které hodnoti vliv VOC na vakcina¢ni ochranu. Pro variantu Delta vSak nemame dostatek
randomizovanych Gdaji u vétsiny vakcin.

Rychly vyvoj G¢innych vakcin proti COVID-19 je jednim z mala skutenych Gspéchii v této pandemii. Variantam
viru se vsak bude i nadale dafit tak dlouho, dokud bude dochazet k prenosu viru a mohou tak ohrozit
dosavadni pokrok a pandemii prodlouZit. Proto je prioritou sledovat klinické, molekularni a s o¢kovanim
spojené chovani viru.

Musime zUstat ostraZiti a nepolevit ze své obrany. Spolu s rozsifujicim se o¢kovanim a dostupnosti vakcin
osobam s nejvyssim rizikem musime pokracovat s opatfenimi tykajicimi se verejného zdravi a socialnich
otazek, jako je pouzivani rousek, ¢astého myti rukou a dodrzovani bezpecné vzdalenosti tam, kde je to
potreba.

Reference:

+ https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsr2105280#article_references
+ https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/
COVID19_Actualizacion_variantes_20210705.pdf

Souhrn:

« Vakciny jsou i nadale G¢inné v prevenci zavazného onemocnéni, které zptsobuiji cirkulujici varianty
viru.

+ Varianty se budou objevovat tak dlouho, dokud bude virus cirkulovat.

« Pro kontrolu pandemie je nutné jak ockovani, tak opatreni tykajici se verejného zdravi a socialnich
otazek, ktera prenos potlacuiji.

3.11 Jak by nas mély znepokojovat dalsi nové varianty, jako je Lambda nebo Mu?

Verze: 2021-09-20

Geneticky pozménéné varianty viru, u kterych se predpoklada nebo je u nich znamo, Ze ovliviuji vlastnosti
viru, a které naznacuji noveé vznikajici riziko pro verejné zdravi celosvétové, jsou definovany WHO jako varianty

zajmu (VOI). Do zafi 2021 WHO identifikovala a v celosvétovém méfitku sleduje 5 VOI, z nichZ nejnovéjsi jsou
Lambda a Mu.
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Lambda (C.37) byla zaznamenana ve vice nez 40 zemich, ale vétsina hlaseni, ktera byla doposud sdilena v
globalni databazi GISAID, zahrnuje méné neZ deset sekvenci.

Existuji post-vakcinacni imunologické studie (tj. studie neutralizacnich protilatek), ale dosud nejsou k dis-
pozici Zadné studie o Gcinnosti vakcin pro tuto variantu. Imunologické studie zahrnuji hodnoceni vakcin
Sinovac, Moderna, Pfizer-BioNTech a Janssen. Pro vyvozeni definitivnich zavérd je prilis brzy, bylo v3ak po-
zorovano snizeni neutralizace (méné u mRNA vakcin neZ u jinych). Korelace mezi timto poklesem v imunitni
reakci a klinickou Gcinnosti vSak neni znama.

WHO bude tuto variantu nadale podrobné sledovat, v soucasnosti se vsak nejevi jako rychle se Sifici. Zpravy z
Pan-Americké zdravotnické organizace (PAHO) uvadi, Ze dokonce i v Peru, kde byla varianta Lambda poprvé
detekovana, ji nahrazuje varianta Gamma.

Varianta Mu (B.1.621) byla klasifikovana jako nova varianta zajmu 30. srpna 2021. Tato varianta ma kon-
figuraci mutace, ktera naznacuje potencialni vlastnosti imunitniho Gniku. Pfedbézné Gdaje ukazuji snizeni
neutralizacni kapacity konvalescentniho séra a séra ockovanych jedinc, které se podoba tomu, co bylo
pozorovano u varianty Beta. Pro pochopeni fenotypovych a klinickych vlastnosti této varianty je potfeba
provést dalsi studie. Od ledna roku 2021, kdy byla tato varianta poprvé identifikovana, se objevilo nékolik
sporadickych hlaseni pfipad( varianty Mu a byla zaznamenana i vétsi ohniska v JiZni Americe a Evropé.
Epidemiologie varianty Mu se peclivé sleduje, zejména v souvislosti se spole¢nym vyskytem varianty Delta.

Souhrn:

« WHO podrobné sleduje nové se vyskytujici varianty viru, ale také jiz identifikované varianty zajmu a
znepokojujici varianty.
« Varianty zdjmu Lambda a Mu maji potencial sniZit neutraliza¢ni kapacitu, ale pro vyvozeni definitivnich

zavérl je prilis brzy.

3.12 Do jaké miry mohou vakciny chranit pred nakazou COVID-19?

Verze: 2021-09-20

Vakciny proti COVID-19, které byly schvaleny v ramci seznamu pro nouzové pouZiti WHO (Emergency Use
Listing) jsou pro prevenci zavazného onemocnéni, hospitalizace a Gmrti vysoce G¢inné. Studie po jejich
zavedeni vak také ukazuiji, Ze tyto vakciny prokazaly silnou (ale slabsi) prevenci jak symptomatické, tak
asymptomatické infekce. Nékolik studii prokazalo také sniZeni (asi 50%) rizika prenosu na ¢leny stejné
domacnosti, zejména u vakcin Pfizer-BioNTech a AstraZeneca. Vakciny tedy kromé pomoci pfi zastaveni
Sifeni variant pravdépodobné sniZuji prenos a riziko onemocnéni neockovanych osob.

Tato skutecCnost je podporena prokazanou Gcinnosti vakcin proti symptomatickému onemocnéni a vsem
infekcim skrze mnohé studie, které vyuZivaly rdzné vakciny, klinicka hodnoceni a post-implementacni ob-
servacni studie asymptomatickych infekci pro nékteré vakciny, jako je AstraZeneca, Janssen , Moderna a
Pfizer-BioNTech.

Nékteré studie navic prokazaly sniZeni hustoty viru pfi nakaZeni a zkraceni doby trvani uvolfiovani viru u
vakcin AstraZeneca, Moderna a Pfizer-BioNTech. U tfi vakcin bylo dokazano primé sniZeni pfenosu v ramci
domacnosti, ale pro potvrzeni jejich schopnosti redukovat prenos jsou potreba dalsi studie.
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Souhrn:

« Vakciny proti COVID-19 jsou v predchazeni zavaznému onemocnéni a Gmrti vysoce Gc¢inné.
« Snizuji také riziko infekce a prenosu, ale neeliminuji ho.

3.16 Proc¢ byl Omicron oznacen za znepokojujici variantu a miZe postihnout jiz ockované
osoby?

Verze: 2021-11-30

Dne 26. listopadu WHO oznacila variantu B.1.1.529 (s nazvem Omicron) za znepokojujici z diivodu velkého
poctu mutaci, z nichZ nékteré vyvolavaji obavy. Je to kvili tomu, Ze tyto mutace mohou ovlivnit vlastnosti
viru, jako jsou jeho prenositelnost, zdvaZznost onemocnéni, schopnost uniknout ziskané imunité, diagnostice
nebo léCbé. V dobé posuzovani byl souc¢asné pozorovan zvyseny vyskyt varianty Omicron témér ve viech
provinciich Jihoafrické republiky a objevily se dlikazy o zvySeném riziku opakované infekce touto variantou
ve srovnani s jinymi znepokojujicimi variantami.

Nyni se shromazduji dalsi dikazy ohledné vlastnosti této varianty a k 30. listopadu 2021 zatim neni jasné,
zda ma Omicron vyssi potencial k Gniku imunitnimu systému, je vice prenosny nebo zpUsobuje zavaznéjsi
onemocnéni neZ jiné varianty. Neni také znamo, jestli budou v sou¢asné dobé dostupné vakciny proti této
varianté méné Gc¢inné a do jaké miry.

Vakciny jsou vysoce Gc¢inné v ochrané proti zavaznému onemocnéni COVID-19 a imrti, véetné pripadd, které
jsou zplisobeny v soucasnosti dominujici variantou Delta. SniZuji také riziko infekce, ale neeliminuji ho.
U¢&innost vakcin proti mirnému a zdvaznému onemocnéni se maze lisit v zavislosti na konkrétni vakcing
a varianté viru, avsak i nadale budou proti tomuto onemocnéni nejdileZitéjsi prvni obrannou linii, a jsou
dulezité zejména pro osoby se zvySenym rizikem vcetné starSich dospélych osob, zdravotnickych pracovniku

a chronicky nemocnych.

Nejlepsim zplsobem ochrany pred infekci a zavaznym onemocnénim zplsobenym variantou Omicron nebo
jakoukoli jinou SARS-COV-2 variantou je nechat se ockovat a také dodrZovat bezpecné rozestupy, pouzivat
rousky tam, kde dodrZovani rozestupd neni mozné, Casta hygiena rukou a vétravani vnitrnich prostor.

covidl9infovaccines.com 22


https://www.covid19infovaccines.com/cs

\‘{V/@ WHO Collaborating Vysvétleni o¢kovani a
%Y Centre for Vaccine Safety vakein proti COVID-19

Hospital Clinico Universitario Videa a podcasty pro zdravotniky a
de Santiago de Compostela vefejnost o ockovani proti COVID-19

4 Soucasné podavani, interval davkovani a zaménitelnost

4.3 Existuje casové omezeni pro interval mezi divkami mRNA vakciny a vakciny
Oxford-AstraZeneca?

Verze: 2021-06-29

Tagy: ockovaci intervaly

« Na zakladé soucasné dostupnych dat z klinickych studii je doporuceny interval mezi davkami 21 az 28
dni. WHO navrhuje, aby u mRNA vakcin byl tento interval prodlouZen aZ na 12 tydnd za vyjimecénych
okolnosti v zemich, které Celi omezenym dodavkam vakcin spolu s vysokou zatézi onemocnéni COVID-
19 v populaci a v nichZ zaroveri jesté nebyly dostatecné proockovany skupiny obyvatel se zasadni
prioritou. U vakciny Oxford-AstraZeneca bylo zjisténo, Ze delsi interval mezi dvéma davkami zvysuje
acinnost a imunogenicitu, a na zakladé toho tedy WHO doporucuje interval 8 az 12 tydnd.

« Pro podani druhé davky neexistuje maximalni limit, jak je tomu u jinych vakcin. Pro maximalni ochranu
je vSak nejlepsi aplikovat obé davky v ramci doporuceného casového intervalu. V pripadé, Ze neni
mozné vyhnout se prodlevé, plati, Ze na podani druhé davky nikdy neni pfilis pozdé.

4.6 Jsou heterologni (kombinovana) ockovaci schémata proti COVID-19 bezpecna a Gcinna?

Verze: 2021-09-20

V heterolognich ockovacich schématech se v ramci stejného schématu pouZivaji rGizné vakciny (jina znacka
nebo platforma vakciny). Ockovani heterolognimi vakcinami je ve vakcinologii pomérné béZznou praxi.

Ackoli v soucasné dobé nejsou k dispozici Zadné Gdaje pro heterologni priming s jinymi vakcinacnimi produkty
a probihaji mnohé studie tykajici se rliznych kombinaci vakcin a schémat.

Existuji jen omezené informace tykajici se imunogenicity nebo G¢innosti kombinovaného rezimu. Vakciny
proti COVID-19 schvalené pro nouzové pouZziti WHO (EUL) byly hodnoceny pouze jako rezimy jednoho pro-
duktu. Na zakladé objevujicich se informaci z provadénych studii vSak byla modifikovana doporuceni u
vakciny AstraZeneca, ktera ukazuiji, Ze po prvni davce vakciny AstraZeneca mize byt jako druha davka pouZzita
jedna z mRNA vakcin (Pfizer nebo Moderna), jestlize druha davka vakciny AstraZeneca neni dostupna. Na
zakladé zakladnich principl fungovani vakcin je WHO toho nazoru, Ze kombinované reZimy pravdépodobné
budou fungovat. Pred jakymkoli dalsim doporucenim ohledné kazdé z téchto kombinaci vakcin vsak potre-
bujeme peclivé analyzovat diikazy. WHO bude skrze svou pracovni skupinu SAGE (Strategic Advisory Group
of Experts on Immunziation) tyto Gdaje prezkoumavat, jakmile budou dostupné a v souladu s tim bude
doporuceni aktualizovat.

Souhrn:

« Existuji jen omezené informace tykajici se imunogenicity nebo Gcinnosti kombinovaného rezimu.

covidl9infovaccines.com 23


https://www.covid19infovaccines.com/cs

i )
S Centre for Vaccine Safety vakcin proti COVID-19

Hospital Clinico Universitario Videa a podcasty pro zdravotniky a
de Santiago de Compostela vefejnost o ockovani proti COVID-19

@ WHO Collaborating Vysvétleni o€kovani a
T

V4SS
A7

5 Bezpecnost

5.2 Jak se sleduje bezpe¢nost ockovani?

Verze: 2021-05-24

Tagy: AEFI, neZadouci uddlosti, bezpecnost vakciny, bezpecnost, sledovani

Ackoli jsou moderni vakciny bezpecné, zvySeny pocet podavanych davek a moznosti ockovani mohou vést k
obavam ohledné jejich bezpecnosti. Zarucena kvalita vakcin je zasadni pro efektivni ockovaci programy.

Sledovani bezpecnosti vakcin znamena komplexni a sdilenou zodpovédnost. Lze jej provadét mnoha zplsoby:
rozsahlymi poregistracnimi klinickymi studiemi, studie ,,record linkage“, které vyhodnocuji informace o
nasledné zdravotni péci o¢kovanych osob, nebo zacilené studie vyuZivajici zdravotni deniky. Avsak pro systém
sledovani ve vétsiné zemi je kli¢ové aktivni a pasivni reportovani, které se spoléha na vigilanci poskytovatel(
zdravotni péce a hlaseni individualnich pfipadl neZzadoucich Gcinkd.

V rdmci monitoringu bezpecnosti vakciny se vyhledavaji i bezpecnostni “signaly” - nové udalosti, u nichz drive
nebyla vakcina povaZovana za pric¢inu, nebo pfipadny narlst po¢tu znamych udalosti u pfijemct vakciny v
porovnani s témi, ktefi vakcinovani nebyli.

Pro stanoveni pficinné souvislosti mezi ockovanim a vyskytem zdravotnich obtizi byl vyvinut standardizo-
vany hodnotici nastroj - formular hodnoceni kauzality. Tento formular posuzuje riizné aspekty: biologicka
pravdépodobnost souvislosti, uplynuly ¢as mezi o¢kovanim a nastupem nezadoucich udalosti a to, zda lze
zahrnout jiné ovlivriujici faktory. Formular obsahuje souhlas s posouzenim pricinné souvislosti, komentar k
hodnoceni a doporuceni pro dalsi studii nebo naslednou praci.

5.6 Jsou u druhé davky pozorovany vyznamné castéjsi nezadouci reakce nez u davky prvni?

Verze: 2021-06-29

Tagy: AEFI, neZadouci uddlosti, bezpecnost

Reaktivita a nezadouci udalosti byly obecné mirnéjsia méné casté u Gcastnika klinickych studii ve starsi vékové
skupiné (=55 let) ve srovnani s mladsi skupinou (18-55 let) a mély tendenci naristat po podani druhé davky
mRNA vakciny. Reaktivita byla vétSinou mirna az stfedni a kratkodoba u obou vékovych skupin (primérny
nastup byl 0-2 dny po kterékoli davce se stfedni dobou trvani 1-2 dny). Profil nezadoucich Gcinkd vakciny
nedava divod k obavam ohledné bezpecnosti o¢kovacich latek. Stfedni nastup systémovych nezadoucich
udalosti byl 1-2 dny po kterékoli davce se stfedni dobou trvani 1 dne. Zavazné nezadouci reakce se objevily
u 0,0 % - 4,6 % Gcastnik(. Vyskyt zavaznych nezadoucich Gcinkl, imrti a ukonceni ockovani z divodd
pritomnosti nezadoucich Gcinkd byl nizky a srovnatelny u obou skupin, s podanim vakciny i placeba. Nebyly
zaznamenany zadné divody k obavam v oblasti bezpeénosti v podskupinach analyzovanych podle véku,
rasy, etnického plvodu, [ékarskych komorbidit nebo drivéjsi prodélané infekce SARS-CoV-2.
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5.8 Mtuze ockovani proti COVID-19 ovlivnit plodnost?

Verze: 2021-05-24

Tagy: plodnost, téhotenstvi

Neexistuji Zzadné dikazy o tom, Ze by imunitni odpovéd na koronaviry méla jakykoli dopad na plodnost zvirat
nebo Clovéka, a ani neexistuje Zadny biologicky mechanismus, ktery by mohl mit dopad na plodnost. Také
nejsou zadné dlikazy, které by naznacovaly, Ze by vakcina proti COVID-19 zpisobovala neplodnost. Zadné
schvalené vakciny jakéhokoliv typu, které by zpisobovaly neplodnost, neexistuji.

WHO nedoporucuje provadéni téhotenského testu pred ockovanim. WHO nedoporucuje odkladani téhoten-
stvi po ockovani.

5.9 Proc nékteré evropské zemé docasné pozastavily pouziti vakciny Oxford-AstraZeneca nebo
jeji konkrétni Sarze?

Verze: 2021-06-29

Regulacni organy jednotlivych statd mohou nékdy v rdmci opatreni doCasné pozastavit pouzivani urcité sarze
vakciny nebo pozastavit ockovaci program po dobu vysetfovani vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkl nebo
vétsiho mnoZstvi nezadoucich Gcink( po imunizaci. Ve vétsiné pripadl povede vysetrovani k ziskani rliznych
vysvétleni a kauzalni vztah mezi vyskytem udalosti a ockovanim nebude zjistén.

Konkrétné se ve stejnou dobu nahodné objevila fada tromboembolickych pripadl po ockovani v Rakousku, v
Dansku a v jinych zemich v priibéhu prvniho Ctvrtleti roku 2021, coz vedlo k zahajeni vySetfovani a preven-
tivniho opatreni v nékolika statech, s pozastavenim pouZzivani dané Sarze vakciny.

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik léCiv Evropské agentury pro léCivé pripravky zvaZil vsechny
dostupné Udaje a dospél k zavéru, Ze je mozné, Ze existuje pricinny vztah mezi ockovanim vakcinou As-
traZeneca (Vaxzevria) a velmi vzacnymi pripady trombdzy v kombinaci s trombocytopenii, kterou obcas
provazi krvaceni.

Zjisténa trombdza s trombocytopenii zahrnuji cévni trombozu, a to i v neobvyklych mistech, jako je trombdza
mozkovych splavi (kdy krevni srazeniny v mozkovych cévach brani v odtoku krve z mozku) a splanchnicka
Zilni trombdza (ktera postihuje jednu nebo vice Zil podbrisku), véetné arterialni trombdzy. PfestoZe jsou tyto
vedlejsi Ucinky velmi vzacné, zjisténé pripady prevysuji pocet, ktery se vyskytuje u celé populace. Nejvétsi
pocet téchto pripadi se vyskytl do 14 dnli po ockovani vétsinou u Zen mladsich 60 let. Nékteré pripady koncily
fatalné.

Na zakladé dostupnych dat nebyly zjistény zadné konkrétni rizikové faktory. Soucasné byly aktualizovany
informace o produktu Vaxzevria, které uvadéji trombdzu v kombinaci s trombocytopenii jako novy, velmi
vzacny vedlejsi Gc¢inek (vyskyt u 1z 10 000 jedincd).

Jednim z vysvétleni kombinace krevnich sraZenin a nizkého poctu krevnich desti¢ek mlZe byt imunitni reakce,
ktera vede k podobnému stavu, ktery se pozoruje u pacient(, jimZ je podavan heparin (heparin navozena
trombocytopenie).
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Jak EMA, tak Svétova poradni komise pro bezpecnost vakcin (GACVS) deklaruiji, Ze v prevenci COVID-19 pfinosy
vakciny Vaxzervria (AstraZeneca) i nadale jednoznacné prevazuji rizika. V platnosti nejsou Zadné doporucené
zmény v poufziti této vakciny.

5.10 Zajakych okolnosti by mélo byt zastaveno ockovani proti COVID-19?

Verze: 2021-05-24

Ackoli vSechny vakciny pred tim, neZ se za¢nou pouZzivat, prochazi tfremi fazemi klinického hodnoceni, mohou
byt ockovaci programy nebo aplikace konkrétni Sarze po dodani zemim staZzeny nebo pozastaveny. MiZze k
tomu dojit z bezpecnostnich divodu a velmi zfidka.

Zastaveni pouzivani je obvykle dobrovolné iniciovano jejim vyrobcem, pokud se v rdmci svého priibézného
sledovani kvality vyroby ockovacich laky zjisti nesrovnalost ovlivriujici konkrétni Sarzi. Na zakladé principu
predbézné opatrnosti nékdy miZe byt doCasné pozastaveno poufZiti konkrétni SarZe vakciny nebo staZzeno na
zékladé rozhodnuti zdravotnickych organd, zatimco probiha vySetfovani vyskytu zavaznych nahlych udalosti
po ockovani nebo dojde k ¢astéjsSimu vyskytu nezadoucich Gcinkd.

JestliZe byl jedinec o¢kovan vakcinou ze SarZe, jejichZ pouZziti bylo nasledné pozastaveno, ve vétsiné pripadu
neni potreba nijak dale jednat. Pokud je pozastaveni pouZivani vakciny spojeno s bezpe¢nostnim rizikem, os-
oby oc¢kované touto vakcinou by se mély poradit se svym lékafem o tom, zda se jich miZe tykat néjaka reakce.
Pokud je pouziti vakciny pozastaveno z diivodu nizké Gcinnosti, miZe byt u osob ockovanych vakcinou z této
série nebo SarZe nutné opétovné ockovani, aby byla zajisténa jejich dostate¢na ochrana proti onemocnéni.

5.11 Co se stane v pripadé, Ze jsou hlaseny zavazné vedlejsi ucinky?

Verze: 2021-05-24

Stejné jako u jakékoli vakciny je i zde naprosto zasadni, aby byla peclivé sledovana bezpecnost a G¢innost
vakcin proti COVID-19, jakmile jsou dodavany. Pokud je po ockovani zaznamenan jakykoliv problém, zod-
povédné zdravotnické organy provedou dikladné Setfeni proto, aby vyhodnotily, zda je zaznamenany ved|ejsi
Ucinek kauzalné spojen s ockovanim.

V pribéhu tohoto vySetfovani je velmi vzacné zjisténo, Ze zdravotni problémy jsou zplsobeny pfimo
ockovanim. Nejcastéji se zjisti, Ze nezadouci UCinky se objevily ndhodné v dobé ockovani a nemusi s nim nijak
kauzalné souviset. Nékdy mohou byt spojeny se zplsobem skladovani, distribuce nebo aplikaci vakciny.

Ve velmi vzacnych pfipadech pfi podezreni na vyskyt kauzalné zplsobenych nezadoucich reakci nebo pfi
kumulaci hlasenych vedlejsich Gcinkd, mize byt pouZiti vakciny (nebo konkrétni SarZe) pozastaveno. Nasle-
duje dalsi vysetrovani, aby bylo mozné urcit, co presné udalost zplsobilo, a také budou zavedena napravna
opatreni. WHO spolupracuje s vyrobci vakcin, zdravotnickymi Grady a dalSimi partnery a neustale pribézné
sleduje jakakoli bezpecnostni rizika a mozné vedlejsi Gcinky.

5.13 Pro¢ do klinickych hodnoceni nebyly zahrnuty déti?
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Verze: 2021-05-24

Ve srovnani s dospélymi je zatéZ v souvislosti s COVID-19 u déti vyznamné nizsi a jejich role v prenosu
onemocnéni se zda byt méné vyznamna, neZ je tomu u jinych respiracnich infekci. Z téchto diivodi byl hlavni
prioritou vyvoj vakcin, které byly cileny na dospélou populaci. Nyni jsme zjistili, Ze vakciny jsou bezpecné a
Gc¢inné u dospélé populace, a nasledné se budou provadét klinicka hodnoceni u mladsich vékovych skupin.

Déti jsou jedinecnou populaci s vyraznymi vyvojovymi a fyziologickymi rozdily ve srovnani s dospélymi.
Provést klinicka hodnoceni u déti je naprosto nezbytné pro vyvoj terapii a zasahd, které jsou vékoveé speci-
fické a empiricky ovérené, a stanoveni a zlepseni nejlepsiho mozZného lékarského osetreni. Déti jsou vSak
vyjime¢nou populaci, které se tykaji specifické otazky etiky i klinické praxe. Pfi vyvaZovani rizik vyzkumu a
potfeby bezpecénych a validovanych terapii je nutno brat v potaz zranitelnou povahu této populace.

5.14 Co ma WHO a EMA na mysli tvrzenim, Ze pfinosy ockovani prevazily nad jeho riziky?

Verze: 2021-05-24

WHO a EMA posuzovaly dostupna data a urcily, Ze prinosy oCkovani, zejména obrovsky potencial zabranit in-
fekcim a sniZit poCet Umrti po celém svété, prevazily nad moznymi, ale velmi malymi riziky vyskytu jakychkoliv
zavaznych nezadoucich udalosti po ockovani.

V konkrétnim pripadé zavaznych tromboembolickych udalosti spojenych s trombocytopenii, bez ohledu na
to, zda existuje kauzalni spojitost s ockovanim ci nikoli, zaznamenana cetnost je dosud méné nez 1 na milion
oc¢kovanych?.

5.15 Nékteré zemé zacaly s vakcinaci dospivajicich. Je to bezpeéné? A pokud ano, pro¢
vSechny zemé nesnizily spodni vékovou hranici pro ockovani?

Verze: 2021-06-29

Tagy: dospivajici, bezpecnost, vék, vakcinace
10 kvétna 2021 Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) rozsifil povoleni pro nouzové poufZiti (EUA) vakciny
Pfizer-BioNTech proti COVID-19 na vékovou skupinu 12-15 let. Nedavno toto rozsifeni schvalila i Evropska
|ékova agentura.

Data o Gcinnosti a bezpecdnosti, ktera podporuji rozsifeni o¢kovanych skupin na déti od 12 do 15 let véku, se
opiraji o Gdaje od 2260 Ucastnikl ve véku od 12 do 15 let véku v randomizované klinické studii kontrolované
placebem, ktera probé&hla v USA®. Z tohoto poctu 1131 adolescentd obdrZelo vakcinu a 1129 G&astnikiim
bylo podano placebo. S cilem zjistit bezpecnost vakciny byla nasledujici dva mésice sledovana vétsina
Ucastnika.

Zhttps://www.who.int/news/item/16-04-2021-global-advisory-committee-on-vaccine-safety-(gacvs)-review-of-latest-evidence-of-
rare-adverse-blood-coagulation-events-with-astrazeneca-covid-19-vaccine-(vaxzevria-and-covishield)

3Frenck RW Jr et al. Safety, Immunogenicity, and Efficacy of the BNT162b2 Covid-19 Vaccine in Adolescents. N Engl J Med. 2021
May 27. doi: 10.1056/NEJM0a2107456. Epub ahead of print. PMID: 34043894.
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Nejcastéji uvadéné vedlejsi Gcinky u adolescentl byla bolest v misté vpichu, Gnava, bolest hlavy, zimnice,
bolest svall, horecka a bolest kloubt, které vétsinou trvaly 1.3 dny. Vyjma bolesti v misté vpichu vétsina

adolescent( uvadéla tyto vedlejsi Uc¢inky po druhé davce. Sledovana Gcinnost vakciny byla 100% (95%
interval spolehlivosti, 75,3 ku 100).

Souhlas s pouZitim vakciny pro tuto vékovou skupinu neovliviiuje prioritni skupiny vakcinace. Témi podle
WHO jsou skupiny s nejvétsim rizikem, Ze se u nich rozvine zavazna forma onemocnéni, cozZ zahrnuje starsi
populaci, komorbidni pacienty a pracovniky ve zdravotnictvi, ktefi jsou vystaveni vysokému riziku nakazy
a mohou chorobou nakazit své pacienty. Spolecné s rizikovymi skupinami by méla byt vakcina BNT162b2
aplikovana adolescentlim ve véku 12-15 let, ktefi trpi komorbitami, protoZe jsou infekci vystaveni vyrazné
vice.

Musime mit na paméti, Ze soucasnou pandemii lze zvladnout pouze spole¢nymi silami a Ze prioritni skupiny
pro ockovani jsou vSude na svété stejné.

« WHO, FDA a EMA schvalily poufZiti vakciny Pfizer-BioNTech proti COVID-19 pro adolescenty ve véku od
12do 15 let
« Prioritni skupiny s vysokym rizikem nakazy nebo trpici zdvaznym onemocnénim se neméni

5.16 Souvisi bulka na krku, ktera se objevi po aplikaci mRNA vakciny proti COVID-19 znacky
Pfizer a Moderna, s touto vakcinou?

Verze: 2021-05-24

Tagy: bezpecnost, bulka, lymfadenopatie, mRNA vakciny, neZadouci tcinky vakciny

Vyskyt lymfadenopatie po ockovani mRNA vakcinami se popisuje jako vzacna nezadouci reakce (=1/1000
to<1/100). VSeobecné se v souvislosti s ockovanim lymfadenopateie vyskytuje v axilarnim regionu, méné
Casto pak v supraklavikularni oblasti.

Zdureni nadklickovych uzlin mize ovlivnit nespravna technika aplikace vakciny, protoZe vakcina, ktera byla
podana do oblasti ramene, namisto do stfedu trojihelniku deltoidul, stoupa do nadkli¢kovych uzlin®.

Supraklavikularni lymfadenopatie, které se objevi do 10 dnli od aplikace vakciny, maji zanétlivou povahu, ale
vétsinou spontanné mizi do 7 dnli ode dne vyskytu. Neni tfeba dalsich testh (krevnich, biopsii ani vypocetni
tomografie), nevyZaduje se ani jina farmakologicka Ci fyzicka léCba. Pozornost je ale tfeba vénovat nezhoubné
a prechodné nezadouci reakci ve formé akutniho nastupu supraklavikularni lymfadenopatie po vakcinaci
mRNA vakcinou, ktera rovnéz samovolné vymizi.

« Vyskyt lymfadenopatie po aplikaci vakciny mRNA se radi k vzacnym nezadoucim reakcim (=1/1000 az
po <1/100).

“Ferndndez-Prada M, Rivero-Calle I, Calvache-Gonzélez A, Martindn-Torres F. Acute onset supraclavicular lymphadenopathy coin-
ciding with intramuscular mRNA vaccination against COVID-19 may be related to vaccine injection technique, Spain, January and
February 2021. Euro Surveill. 2021 Mar;26(10):2100193. doi: 10.2807/1560-7917.ES.2021.26.10.2100193. PMID: 33706861; PMCID:
PMC7953532.
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5.17 Zpusobuji mRNA vakciny myokarditidu jako neZadouci reakci?

Verze: 2021-09-20

Mezi nejcastéjsi nezadouci reakce po ockovani proti COVID-19 stale patfi horecka, bolest hlavy, bolest svalii a
bolest v misté vpichu. Po COVID-19 o¢kovani viak byly zaznamenany pripady myokarditidy/perikarditidy
(zanét srdecniho svalu) a perikarditidy (zanét membrany kolem srdce). Ackoli mohou vést k zavaznému
onemocnéni, vétsinou maji mirny priibéh a dobre reaguji na konzervativni [éCbu. Objevuji se typicky do
nékolika dnl po ockovani, Castéji u mladsich muzd po druhé davce COVID-19 mRNA vakciny. Je dlleZité poz-
namenat, Ze Cetnost myokarditidy/perikarditidy po pfirozené infekci SARS-CoV-2 je mnohem vyssi (pfiblizné
6krat) nez u ockovanych subjektd.

Z dlivodu omezeného poctu pripadd a také jejich priznivé prognozy Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik léCivych pripravkd (PRAC) Evropské agentury pro léCivé pripravky, podvybor pro COVID-19 Svétové
poradni komise pro bezpec¢nost vakcin (GACVS) WHO a Americky Poradni vybor pro imunizacni postupy (ACIP)
k dneSnimu dni shledali, Ze pfinosy mRNA vakcin proti COVID-19 ve sniZovani poctu hospitalizaci a dmrti z
ddvodu infekce COVID-19 i nadale prevaZuji nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladych osob.

Lékari by si méli byt védomi vzacného rizika myokarditidy a perikarditidy po podani mRNA vakciny u osob,
kterych se to nejpravdépodobnéji tyka. Méli by sledovat projevy, jako je akutni bolest na hrudi, dusnost a
buseni srdce, které mohou byt znamkou myokarditidy po ockovani, zejména u dospivajicich nebo mladych
muZzd. VSichni zdravotnicti odbornici jsou vybizeni ke hlaseni vSech udalosti myokarditidy a dalSich neza-
doucich udalosti pozorovanych po podani téchto i jinych vakcin. Podvybor pro COVID-19 poradni komise
GACVS bude i nadale prezkoumavat bezpecnostni (daje vSech vakcin proti COVID-19 a aktualizovat jakakoli
nutna doporuceni.

Reference:

+ COVID-19 subcommittee of the WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS): updated
guidance regarding myocarditis and pericarditis reported with COVID-19 mRNA vaccines

 https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/60-informe-de-
farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/#comirnaty

+ https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-
1/2021-seguridad-1/vacunas-frente-a-la-covid-19-actualizacion-sobre-la-evaluacion-de-miocarditis-
pericarditis/

Souhrn:

« Byly zaznamenany vzacné pripady myokarditidy/perikarditidy a perikarditidy po o¢kovani proti COVID-
19. Maji obvykle mirny priibéh a reaguji dobre na [éCbu.

« Objevuji se typicky do nékolika dnli po ockovani, ¢astéji u mladsich muZzd po druhé davce COVID-19
mRNA vakciny.

« Pfinosy mRNA vakcin proti COVID-19 ve sniZeni poctu hospitalizaci a mrti z divodu COVID-19 infekci i
nadale prevazuji nad riziky myokarditidy a perikarditidy, a to i u mladych osob.
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6 Predbéina opatreni a kontraindikace

6.2 Mohou byt osoby s alergiemi ockovany mRNA vakcinami?

Verze: 2021-05-24

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, mRNA vakciny, kontraindikace, opatreni, bezpecnost

Tyto vakciny jsou kontraindikovany v téchto pripadech:

« Zavazna alergicka reakce (napf. anafylaxe) po predchozi podané davce vakciny proti COVID-19 nebo na
jakoukoli jeji slozku.

« Okamzita alergicka reakce (jakékoli zavaznosti) po predchozi podané davce vakciny proti COVID-19
nebo na jakoukoli jeji sloZku (v¢etné polyethylenglykolu).

« V pripadé pouZiti vakciny Moderna: okamZita alergicka reakce (jakékoli zavaznosti) na polysorbat.

Predchozi okamZita alergicka reakce na jakoukoli jinou vakcinu nebo injekéné aplikovanou terapii (tj. intra-
muscularni, intraven6zni nebo subkutanni vakciny nebo terapie) je povaZovana za dlivod k obezretnosti,
ale neni sama o sobé kontraindikaci pro o¢kovani. U téchto osob je nutné posoudit mozna rizika, aby bylo
mozné urcit druh a zavaZnost reakce a spolehlivost poskytnutych informaci. Tito jedinci mohou byt ockovani,
ale méli by byt pouceni o mozném riziku vzniku zavaZzné alergické reakce a musi u nich byt zvaZena rizika
oproti prinosiim vakcinace. Tyto osoby musi byt sledovany po dobu 30 minut po o¢kovani ve zdravotnickém
zafizeni, aby mohla byt pfipadna anafylakticka reakce okamZzité reSena.

Potravinové, kontaktni nebo sezénni alergie nejsou povazovany za diivody pro preventivni opatfeni. Uzavéry
lahvicek nejsou vyrobeny z prirodniho latexu a nejsou tedy kontraindikaci a nevyZaduiji pfrijeti opatfeni
pro ockovani osob s alergii na latex. mMRNA vakciny také neobsahuji vejce ani Zelatinu a nejsou tedy kon-
traindikovany u osob s alergii na tyto potraviny, ani divodem pro preventivni opatreni pred aplikaci vakciny.

Také lidé s vyskytem alergii nebo anafylaktické reakce v rodinné anamnéze mohou byt ockovani.

Kontraindikacemi mRNA vakcin proti COVID-19 jsou: * zdvazna alergicka reakce na predchozi davku * okamzita
alergicka reakce na predchozi davku * (u vakciny Moderna) okamZita alergicka reakce na polysorbat

6.3 Méla by byt podana druha davka ockovani proti COVID-19 jedinciim, u kterych se po prvni
davce objevila alergicka reakce?

Verze: 2021-05-24

Tagy: alergie, alergické reakce, anafylaxe, kontraindikace, opatreni, bezpecnost

Obecné plati, Ze by dalsi davka vakciny neméla byt podana osobam, u nichz se vyskytla okamZita alergicka
reakce po aplikaci prvni davky. Pro Gcely téchto materialli je okamzita alergicka reakce na vakcinu nebo
medikaci definovana jako jakékoli znamky nebo priznaky spojeny s precitlivélosti, jako jsou anafylakticka
reakce, kopfivka, angioedém, dechova tisen (napf. sipani, piskot), které se objevi do nékolika hodin po podani.
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Individualni odborné zhodnoceni moznych rizik a prinost vSak mize umoznit o¢kovani proti COVID-19 za
peclivého [ékaFského dohledu, pokud je vakcina jedinou dostupnou moznosti volby pro osoby ve vysokém
riziku zavazného pribéhu onemocnéni COVID-19.

Vzhledem k tomu, Ze maly pocet anafylaktickych reakci byl zaznamenan také u ockovanych osob bez pred-
chozich zavaznych alergickych reakci, WHO doporucuje, aby byly vakciny proti COVID-19 podavany pouze v
zarizeni, které je schopné zvladnout anafylaktickou reakci. Do doby, nez budou dostupné dalsi informace
ohledné zavaZnych alergickych reakci na ockovani proti COVID-19, je nutné viechny ockované osoby sledovat
po podani vakciny po dobu alespori 15 minut.

« Okamzité nebo zavazné reakce na predchozi davku jsou kontraindikacemi
« Podavejte vakciny proti COVID-19 pouze v mistech, kde je mozné fesit anafylaktickou reakci
« Sledujte vSechny ockované osoby alespori 15 minut po podani vakciny

6.4 Mohou byt ockovani imunokompromitovani jedinci?

Verze: 2021-06-29
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Vakciny jsou u této skupiny populace povazovany za bezpec¢né, ackoli imunitni odpovéd mize byt nizsi, nez
je obvyklé u obecné populace.

Imunokompromitované osoby (véetné lidi s HIV, navzdory poc¢tu CD4+) nebo osoby na imunosupresivni [é¢bé
(véetné kortikosteroidd, které mohou byt pouZivany v [écbé COVID-19) mohou Celit zvySeném riziku zdvazného
pribéhu onemocnéni COVID-19. Ackoli nejsou k dispozici rozhodujici Gdaje ohledné bezpecnosti a G¢innosti
vakcin u téchto osob, mohou byt ockovany, pokud patfi do skupiny doporucené k o¢kovani a soucasné u nich
nejsou pritomny kontraindikace. Na druhou stranu neni doporucovano preruseni imunosupresivni léCby,
dokud nebudou dostupné dalsi informace.

Aby nedoslo ke vzajemnému ovlivnéni imunitni reakce na podanou vakcinu, ktera neobsahuje Zivé viry, jako
jsou mRNA vakciny a vektorové vakciny, a Gc¢ink( konvalescentni plazmy nebo monoklonalnich protilatek,
které se pouZzivaji v [éCbé COVID-19, pfi¢emz samy o sobé nejsou kontraindikaci pro ockovani, je vhodné
odloZit o¢kovani alespor o 90 dni.

6.5 Existuje nejvyssi vékova hranice pro ockovani?

Verze: 2021-06-29

Tagy: kontraindikace, opatreni, vék, vakciny, Comirnaty, mRNA vakciny, vektorové vakciny, AstraZeneca,

Janssen, seniori, kiehkd populace

Ockovani je seniorim doporucovano bez urceni horni vékové hranice. Do klinickych studii nebyly zahrnuty
osoby starsi 85 let a velmi kiehci seniofi. Nicméné data ziskana z velkého souboru seniord, at jiZ s pfitomnymi
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komorbiditami ¢i bez nich, ukazuji, Ze pfinosy oCkovani prevazuji nad potencialnimi riziky. U velmi kiehkych
seniorl s pfedpokladanou dobou doziti kratsi nez 3 mésice je potreba provést individualni posouzeni rizik a
prinosd.

« Neni doporucen zadny maximalni vék.
« Vyrobci vakcin nevydali Zadna doporuceni ohledné nejvyssi vékové hranice

6.8 Mohou byt ockovany kojici Zeny?

Verze: 2021-05-24

Tagy: kojeni, kontraindikace, opatreni, bezpecnost, mRNA vakciny, Comirnaty, mRNA-1273, Moderna,
Pfizer-BioNTech, vektorové vakciny, AstraZeneca, Janssen, Sinopharm, Sinovac

Neniznamo, zda se aktualné pouzivané vakciny COVID-19 vylucuji do materského mléka. Vzhledem k vyznamu
kojeni a na zakladé zkusenosti s jinymi inaktivovanymi vakcinami je mozné konstatovat, Ze neni nutné, aby
Zeny oCkované mRNA nebo vektorovou vakcinou prerusily kojeni a oc¢kovani by jim mélo byt nabidnuto,
stejné jako jinym dospélym osobam.

6.9 Kdy by méla byt ockovana Zena, ktera planuje otéhotnét?

Verze: 2021-05-24

Tagy: téhotenstvi

U téhotnych Zen existuje vyssi riziko zdvazného onemocnéni COVID-19 ve srovnani s Zenami v plodném véku,
které téhotné nejsou, a soucasné je onemocnéni COVID-19 spojovano se zvysenym rizikem pred¢asného
porodu.

WHO nedoporucuje odkladani ockovani po skonceni téhotenstvi, ani téhotensky test pred ockovanim.

6.10 Existuji chronicka hematologicka onemocnéni, ktera by byla kontraindikaci pro podani
vakciny proti COVID-19?

Verze: 2021-05-24

Omezeni pouZiti vakciny u pacientl s rizikovymi faktory pro trombozu neni v soucasné chvili indikovano.

Bylo zaznamenano velmi malé mnoZstvi (dosud méné nez jeden z 100.000 ockovanych) pfipadd zavazné
trombdzy spojené s trymbocytopenii, v nékterych pripadech s krvacenim a diseminovanou intravaskularni
koagulaci, v€etné nékolika pripadl cerebralni Zilni sinusové trombdzy. Vétsina z nich se objevila 14 dni po
ockovani. Vzhledem k seskupeni pripadl a skutecnosti, Ze jde o velmi vzacnou entitu a pravdépodobné
docasny vztah, EMA stanovila, Ze tyto vzacné pripady mohou byt moznou nezadouci reakci na o¢kovani a jsou
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predmétem zvlastni pozornosti lékarid. Zakladni pricinu a mechanismus vzniku takovych udalosti je jesté
nutno zjistit. Vime vSak, Ze onemocnéni COVID-19 je samo o sobé spojeno s narlistem trombotickych udalosti,
které byly zaznamenany u pacientl s asymptomatickym onemocnénim COVID-19° © 7. Podobny stav by byl
navozen také imunitni reakci proti krevnim destickam u heparinem indukované trombocytopenie vedouci
k agregaci, trombdze a trombocytopenii. Znovu tedy opakujeme, prestoZe byl tento trombocytopenicky
tromboticky jev imunitni povahy, omezeni pouZivani vakciny u pacient s rizikovymi faktory pro trombdzu v
soucasnosti nebylo indikovano.

Ockovana osoba by méla navzdory pouZité vakciné pokracovat v bézné podavané lé¢bé (vCetné jakékoli
antitrombotické [éCby); a neni nutné zvazovat zadné podani jakéhokoli antitrombotika jako preventivniho
opatreni spolu s vakcinou proti COVID-19.

6.11 V minulosti se u mé objevila krevni sraZenina nebo se vyskytuje v rodinné anamnéze.
Mam se i pfesto nechat ockovat proti COVID-19?

Verze: 2021-05-24

JestliZe se u vas v nedavné dobé vyskytla krevni sraZenina, uzivate |éky na fedéni krve nebo se u vas tento
problém objevuje v rodinné anamnéze, stale se mliZete nechat naockovat jakoukoli schvalenou vakcinou
proti COVID-19, véetné vakciny Oxford-AstraZeneca. Neni nutné, abyste ockovani zrusili nebo odkladali.
Béhem dni pred ockovanim nebo nasledné po ném nemusite uZivat ani antiagregacni nebo antikoagulacni
lé¢bu, pokud vam nebyla dfive predepsana lékafem z diivodu vasi nemoci. O¢kovana osoba by méla navzdory
pouZité vakciné pokracovat v obvyklé |éCbé, kterou uZiva (véetné antitrombotické léCby).

Stejné jako kazdy, kdo byl ockovany, by mél znat priznaky, na které je potfeba davat pozor a okamzité
vyhledat lékarskou pomoc, v pripadé jakychkoli zndmek nebo priznakd krevni sraZzeniny po ockovani, jako
jsou dusnost, bolest na hrudi, otok nohou, trvala bolest bficha. Stejné tak by mél okamzité vyhledat |ékarskou
pomoc kazdy, u koho se objevi neurologické priznaky, v€etné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého
vidéni po ockovani, nebo pfi vyskytu koznich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika dnech.

6.12 Uzivam hormonalni antikoncepci (oralni kontraceptiva, podkoZni implantat, kozni
naplasti nebo vaginalni krouzek). Je nutné jeji uzivani pred nebo po podani vakciny
AstraZeneca prerusit?

Verze: 2021-05-24
Ackoli je pravdou, Ze hormonalni kontraceptiva jsou spojena s rizikem trombotickych udalosti, jejich

vysazeni se v jakékoli fazi procesu ockovani proti COVID-19 jakoukoli v sou¢asnosti dostupnou vakcinou
nedoporucuje.

*Malas MB, Naazie IN, Elsayed N, Mathlouthi A, Marmor R, Clary B. Thromboembolism risk of COVID-19 is high and associated with a
higher risk of mortality: A systematic review and meta-analysis. EClinicalMedicine. 2020;29:100639. https://doi.org/10.1016/].ec
linm.2020.100639

®Mondal, S., Quintili, A.L., Karamchandani, K. et al. Thromboembolic disease in COVID-19 patients: A brief narrative review. |
intensive care 8, 70 (2020). https://doi.org/10.1186/s40560-020-00483-y

"Merrill JT, Erkan D, Winakur J, James JA. Emerging evidence of a COVID-19 thrombotic syndrome has treatment implications. Nat
Rev Rheumatol2020;16:581-9. doi:10.1038/s41584-020-0474-5. https://www.nature.com/articles/s41584-020-0474-5
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7 Pristup, alokace a rozdéleni

7.1 Kdo by mél byt prednostné ockovan proti COVID-19 v pripadé omezeného mnoZstvi vakcin?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vakciny, prioritizace, prenos, vysoce rizikové skupiny

Neni mozné, aby byli vSichni ockovani ve stejném okamziku, zejména pak v pocatecénich fazich, kdy jsou
dodavky vakcin omezeny. Doporuceni pro alokaci téchto omezenych dodavek je zaloZeno na trech cilech:
snizit poCet Umrti a zavazného priibéhu onemocnéni, jak jen je to mozné, udrZet nejkriti¢téjsi klicové zdravot-
nické sluzby funkcni a konecné snizit celkovou zatéZz onemocnénim v populaci tak, aby bylo mozné zamezit

dalSimu narusovani socialnich a ekonomickych funkci spole¢nosti.

Toto jsou dlvody pro to, aby prvni davka ockovani byla prioritné nabidnuta zdravotnikiim, lidem star$im 60
let a osobam v zarizenich dlouhodobé péce.

Lidé starsi 60 let a také osoby Zijici v zarizenich dlouhodobé péce jsou uprednostiiovani, protoZe jsou ve
vysokém riziku zavazného pribéhu onemocnéni, nasledné hospitalizace a Gmrti z divodu COVID-19.

Zdravotnici jsou stale v prvni linii boje proti této smrtici pandemii. Jsou ve vysokém riziku expozice a
onemocnéni COVID-19, protoze poskytuji péci tém, ktefi jsou nebo mohou byt nakaZeni virem, jenZ toto
onemocnéni zplsobuje.

Pokud zdravotnici onemocni COVID-19, nejsou pak schopni pracovat a poskytovat nezbytnou péci pacientdim.
Zdravotnici, ktefi maji COVID-19, také mohou nakazit ty, o které pecuji - v€etné hospitalizovanych pacient( a
osob Zijicich v zafizenich dlouhodobé péce. Mnozi z téchto pacientd mohou mit chronické onemocnéni, které
je vystavuje riziku zavazného priibéhu onemocnéni COVID-19. Uprednostiovani zdravotnickych pracovnikd
také vychazi z principu reciprocity; hraji klicovou roli v reakci na COVID-19, pracuji v narocnych podminkach
a pro dobro druhych vystavuji vy$simu riziku nakazy nejen sebe, ale také své blizké osoby.

« Dodavky vakcin proti COVID-19 jsou omezené.

« Je nutné zajistit jejich nejucelnéjsi a nejucinné;jsi poufZiti

« Momentalnim cilem je snizit poCty Gmrti a zavazného pribéhu onemocnéni a udrzet klicové sluzby
« Prvni davky tedy musi byt uréeny osobam v nejvyssim riziku: zdravotnikiim a seniordm.

7.2 Nebylo by pro zastaveni pandemie lepsi, kdyby se prvni dostupné davky podaly osobam, u
kterych je nejvyssi riziko pfenosu onemocnéni neZ tém, u kterych je riziko zavazné infekce?

Verze: 2021-05-24

Neni mozné, aby byli vSichni ockovani najednou. Doporuceni pro zpUsob rozdéleni vakcin je zaloZeno na tfech
cilech: sniZit pocet imrti a zavazného pribéhu onemocnéni, jak jen je to moZné, udrzet funkéni nejkritictéjsi
klicové zdravotnické sluzby a konec¢né sniZit celkovou zatéZz onemocnénim, aby bylo mozné vyhnout se
dalSimu naruseni socialnich a ekonomickych funkci.
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Z toho dGvodu by prvni davky vakcin proti COVID-19 mély byt nabidnuty zdravotnickym pracovnikiim, osobam

star$im 60 let a pacientdim v zafizenich dlouhodobé péce.

Nase znalosti ohledné aktualni kapacity souc¢asné dostupnych vakcin zabranit prenosu jsou vsak omezeny.
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8 Regulacni schvaleni

8.1 Co znamena povoleni k nouzovému pouziti?

Verze: 2021-06-29

Tagy: regulacni organy, schvaleni nouzového pouZiti, EUA, predbézna kvalifikace WHO

Schvaleni pro nouzové pouziti WHO (EUL) je proces pro hodnoceni a vytvoreni seznamu vakcin, jehoZz
konecnym cilem je, aby tyto vakciny byly snadnéji dostupné osobam postizenym mimoradnou situaci v
oblasti vefejného zdravi. Pomyslné otevira dvere zemim, které nemaji vlastni pevné regula¢ni systémy a musi
se spolehnout na hodnotici proces WHO, aby byly schopné urychlit vlastni regulacni schvalovaci procesy pro
dovoz a podavani vakcin. UmozZiiuje také organizacim UNICEF a Pan-American Health zajistit o¢kovaci latky
pro distribuci do zemi, které je potrebuiji.

Pro nouzové poufziti schvalila WHO nékolik vakcin proti onemocnéni COVID-19: WHO a jeji partnefi intenzivné
pracuji na tom, aby zhodnotili dalsi vakciny, které dosahly potfebnych standard( bezpecnosti a Gcinnosti.
Podporujeme také dalsi vyrobce, aby se do tohoto hodnoceni a prezkoumani zapojili. Je Zivotné dllezité
zajistit kritické dodavky ockovacich latek, potfebné pro vsechny zemé celého svéta a zastavili pandemii.

Schvaleni nouzového povoleni WHO:

« ma za cil urychlit pfistup k bezpecnym vakcinam se zarucenou kvalitou
« umoZznuje nakupy vakciny pro OSN a podporuje rozhodnuti ¢lenskych statl
« zahrnuje prisné hodnoceni klinickych studii, vyroby a regulacnich Gdaj

8.3 Nékteré pouzivané vakciny nebyly schvaleny WHO. Jsou bezpe¢né a uc€inné?

Verze: 2021-06-29
Tagy: requlacni organy, WHO, nouzové pouZiti

WHO dosud pro nouzové pouZiti schvalila nékolik vakcin proti COVID-19. Dalsi vakciny, které WHO jesté
neschvalila, prochazi hodnocenim nebo o toto hodnoceni nepozadaly. To, Ze vakcina neprosla hodnoticim
procesem WHO a nebyla ji schvalena, neznamena, Ze neni bezpecna nebo dostatecné cinna. Nicméné neni
WHO doporucena a neni distribuovana organizacemi OSN.

Schvaleni WHO pro nouzové pouziti urychluje proces, aby se vakciny dostaly do zemi, které potrebuji chranit
své zdravotniky a rizikové skupiny obyvatel. Je predpokladem pro to, aby byla vakcina dodavana prostred-
nictvim zafizeni COVAX, a umoZznuje statiim, aby vydaly vlastni regula¢ni souhlas s dovozem a podavanim
vakciny proti COVID-19.

« WHO schvaluje k nouzovému poufZiti (EUL) vakciny, které prosly diikladnym hodnocenim bezpecénosti
a Gcinnosti.

« | vakciny, které byly schvaleny na Grovni statu, ale od WHO (dosud) neziskaly EUL, mohou byt bezpecné
a ucinné, aviak WHO tento fakt dosud nebyla schopna ovérit.
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8.4 Mohou byt proti COVID-19 ockovany déti?

Verze: 2021-09-20

Dne 5. kvétna 2021 se Kanada stala prvni zemi svéta, ktera schvalila vakcinu proti COVID-19 pro nouzové
pouZiti u déti ve véku 12 a7 15 let. Americky Ufad pro kontrolu potravin a lé&iv a Evropska agentura pro [é¢ivé
pripravky poté schvalila COVID-19 vakciny Pfizer-BioNTech a Moderna pro mladistvé ve véku od 12 let. U déti
mladsich 12 let probihaji studie s cilem hodnotit bezpecnost a imunogenicitu COVID-19 vakcin a optimalni
davkovani/schéma.

Vakciny typu mRNA proti COVID-19 se v soucasné dobé mohou bezpec¢né a G¢inné podavat mladistvym ve
véku od 12 let. Pracovni skupina odbornikdl WHO SAGE (Strategic Advisory Group of Experts) usoudila, Ze
vakciny Pfizer-BioNTech a Moderna jsou vhodné pro poufZiti u osob od 12 let véku. Détem ve véku mezi 12 a
15 lety s vysokym rizikem onemocnéni |ze tuto vakcinu nabidnout spolu s dal$imi prioritnimi skupinami pro
ockovani.

Ackoli u déti je mensi pravdépodobnost pfimého dopadu morbidity a mortality COVID-19 ve srovnani s
jinymi vékovymi skupinami, existuje tam malé riziko rozvoje zavazného onemocnéni a komplikaci spojenych
s onemocnénim COVID-19. Pro plné porozuméni pfinost a rizik o¢kovani déti jsou potfeba dalsi dikazy
tykajici se kratkodobych a dlouhodobych Gcinki infekce SARS-CoV-2 u déti, bezpecnostni profil vakcin u déti
a prinos ockovani déti v kontrole prenosu onemocnéni. Do té doby by ockovani zdravych déti nemélo zménit
prioritizaci zavedenych vysoce rizikovych skupin kdekoli na svété.

Reference:
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/Pl1S1473-3099(21)00384-4/fulltext

Souhrn:

« Détem ve véku mezi 12 a 15 lety s vysokym rizikem onemocnéni [ze nabidnout mRNA vakcinu proti
COVID-19 spolu s dalSimi prioritnimi skupinami pro o¢kovani.

« Pro plné pochopeni pfinosi a rizik o¢kovani déti jsou potfeba dalsi diikazy ohledné Gcink( infekce
SARS-CoV-2 u déti a bezpecnostni profil vakcin u déti.
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11 Vaxzevria - vakcina Oxford-AstraZeneca

11.1 Jak u€inkuje vakcina proti COVID-19 Oxford-AstraZeneca?

Verze: 2021-05-24

Tagy: vakciny proti COVID-19, vektorové vakciny, Oxford-AstraZeneca, ChAdOx1

Vakcina Oxford-AstraZeneca je vyrobena z viru (ChAdOx1), ktery je oslabenou verzi béZného viru nachlazeni
(adenovirus) zpUsobujici infekce u Simpanz(. Adenovirus byl geneticky pozménén, takZe neni mozné, aby
zpUsobil infekci u lidi.

K tomuto oslabenému adenoviru byl pridan geneticky material, ktery umozZiuje vytvareni spike proteind
koronaviru COVID-19 (SARS-CoV-2). Tyto proteiny se nachazi na povrchu SARS-CoV-2, viru, ktery zpUsobuje
onemocnéni COVID-19. Hraji kli¢ovou roli v pribéhu infekce viru SARS-CoV-2.

Ockovani timto oslabenym adenovirem télo nauci rozeznavat virus SARS-CoV-2 a rozvinout imunitni odpovéd
na jeho spike protein, kterd pomaha zabranit onemocnéni v pripadg, Ze virus SARS-CoV-2 pozdéji pronikne
do téla.

Vektorové vakciny proti COVID-19:

« jsou vyrobeny z oslabeného, neSkodného viru, ktery napodobuje virus COVID-19
« uci télo rozeznavat spike protein viru SARS-CoV-2
+ brani onemocnéni COVID-19

&,

11.4 Je vakcina Vaxzevria Oxford-AstraZeneca bezpeéna?

Verze: 2021-05-24

Evropska |ékova agentura (EMA) doporucila udéleni podminecné registrace vakciny Oxford-AstraZeneca
COVID-19 pro prevenci koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19) u osob ve véku 18 let a vice, bez horni
vékové hranice. Pro nouzové pouziti tuto vakcinu podobné schvalila také WHO.

V nedavné dobé byly zaznamenany vzacné pripady zavazné trombdzy a trombocytopenie, nékteré se projevily
jako mezentericka Zila nebo cerebralni Zila/cerebralni Zilni sinusova trombédza, u osob, kterym byla podana
vakcina Oxford-AstraZeneca proti COVID-19 a tento stav se vétSinou objevil béhem 14 dni po ockovani. Vétsina
hlaseni zahrnovala Zeny ve véku do 60 let, coZ mliZe odrazet fakt, Ze tato skupina populace byla v dané zemi
Castéji ockovana na zakladé pribéhu tamniho ockovaciho programu.

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik |éCiv Evropské agentury pro éCivé pripravky zvaZila veskeré
dostupné dlikazy a doporuceni dosla k zavéru, Ze je mozny pricinny vztah mezi vakcinaci Vaxzevria a velmi
vzacnymi pripady trombozy spojené s trombocytopénii, nékdy doprovazenou krvacenim.

Oznamené pripady trombdzy s trombocytopenii zahrnuji Zilni trombdzu, a to i v neobvyklych mistech, jako
je cerebralni Zilni sinusova trombéza (kvili krevnim srazeninam v Zilnich sinusech krev neodtéka z mozku),
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splanchnicka Zilni trombdza (tyka se jedné a vice Zil podbrisku) nebo arterialni tromboza. Ackoliv se jedna o
velmi vzacné vedlejsi G¢inky, pocet pfipadl presahuje vyskyt v celkové populaci.

Na zakladé dostupnych dat nebyly identifikovany Zadné konkrétni rizikové faktory. Informace o produktu
Vaxzevria byly naleZité aktualizovany, prficemz nové uvadi jako velmi vzacny vedlejsi Gc¢inek trombozu ve
spojeni s trombocytopenii (vyskyt u méné nez 1 na 10 000 lidi).

Jak EMA, tak GAVCS jasné stanovi, Ze na zakladé revize dat vyhody vakciny pfi prevenci onemocnéni COVID-19
i nadale pfevaZuji nad riziky. Zmény v uZiti této vakciny se nedoporudu;ji®.

Zdravotnici musi byt ostraZiti ohledné znaku a priznaki tromboembolie nebo trombocytopenie. Ockovanym
0sobam maji byt predany pokyny k okamzitému vyhledani lékarské pomoci v pfipadé vyskytu pfiznakd, jako
jsou dusnost, bolest na hrudi, otok nohou nebo trvala bolest bficha po o¢kovani. Stejné tak by mél vyhledat
rychlou |ékarskou pomoc kdokoli s neurologickymi priznaky, véetné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a
neostrého vidéni po ockovani, nebo pfi vyskytu koZnich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika
dnech.

11.5 Proc nékteré zemé neobnovily ockovaci programy vakcinou AstraZeneca (Vaxzevria) i
presto, Ze WHO, EMA a dalsi regulacni organy jeji pouZiti po vySetfovani moznych
vedlejsich Gcinkti doporuduiji?

Verze: 2021-05-24

Opatreni, kterymi nékteré staty docasné zastavily nebo omezily pouziti vakciny Oxford-AstraZeneca
(Vaxzevria) pro poutziti u urcitych vékovych skupin, byla provedena predevsim na zakladé ojedinélych hlaseni
- s vyskytem méné neZ 1 pripad na 100 000 podanych davek - cerebralni sinusové Zilni nebo mezenterické
Zilni trombdzy vyskytujici se spolu s trombocytopenii (snizené mnozZstvi krevnich desticek) kratce po
ockovani. Dnes je jev znam jako syndrom trombdzy s trombocytopenii (TTS). Tento typ trombdzy se mize
vyskytovat také prirozené bez ockovani a mize se vyskytnout i v souvislosti s onemocnénim COVID-19. Tato
vzacna nezadouci udalost byla dana do souvislosti s vakcinou agenturou EMA a vysetfovani nadale pokracuje.
EMA vsak sdélila, Ze rovnovaha mezi prinosy a riziky vakciny je i nadale pozitivni a ockovani by mélo nadale
pokracovat.

Trombdza se rozviji u jednoho z péti pacientd hospitalizovanych s COVID-19. Na druhou stranu vysledky
nedavného amerického klinického hodnoceni AstraZeneca faze Il vakciny Vaxzevria® potvrzuji 76% (IS: 68 %
az 82 %) Gcinnost vakciny proti symptomatickému onemocnéni COVID-19 a 100% Gcinnost proti zavaznému
nebo kritickému priibéhu onemocnéni a hospitalizaci.

Vétsina statl ockovani obnovila a v pouZzivani vakciny Oxford-AstraZeneca pokracuje. Nékteré zemé omezily
jeji pouZziti pro urcité vékové skupiny nebo se rozhodly naslednému vysetfovani vénovat vice ¢asu. Tyto zemé
mohou mit také pristup k jinym vakcinam proti COVID-19, aby s o¢kovanim mohly pokracovat.

8https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-
blood-clots

SClinicaltrials.gov. A Phase Ill Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Multicenter Study in Adults to Determine the Safety,
Efficacy, and Immunogenicity of AZD1222, a Non-replicating ChAdOx1 Vector Vaccine, for the Prevention of COVID-19. [Online]
Available at: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167467term=NCT04516746&draw=2&rank=1. Last accessed: March 2021.
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11.6 Existovala néjaka zakladni onemocnéni nebo rizikové faktory u jedincu, ktefi po ockovani
vakcinou AstraZeneca (Vaxzevria) trpéli syndromem trombazy s trombocytopenii (TTS)?

Verze: 2021-05-24

U jedincd, ktefi trpéli syndromem trombdzy s trombocytopenii (TTS) po ockovani AstraZeneca, nebyla zjisténa
Zadna zakladni onemocnéni a Zadna zakladni onemocnéni v soucasné dobé nejsou pro ockovani vakcinou
AstraZeneca kontraindikaci, ani nevyZaduji zvlastni opatreni. Vzacné potiZe s krevnimi sraZeninami, jako je
udalosti patfi nedavné zahajeni uzivani kontraceptiv, sepse, rakovina a zakladni onemocnéni, které zvysuje
nachylnost ke tvorbé sraZenin, jako je Leidenska deficience faktoru V nebo lupus. Zadné z téchto onemocnéni
se nepoji s trombocytopenii, nepovaZuje se za rizikovy faktor pro TTS a proto neni kontraindikaci pro ockovani
proti COVID-19.

11.7 Jaké jsou €asné znamky piipadné tvorby krevnich sraZenin, vii¢i kterym by osoby po
ockovani mély byt obezietné?

Verze: 2021-05-24

Do brezna roku 2021 bylo v Evropé podano vice nez 20 miliond davek vakciny AstraZeneca a vice nez 27
miliond davek vakciny Covishield (vakciny AstraZeneca schvalena spole¢nosti Serum Institute of India) v
Indii. Ve velmi vzacnych pripadech byl zaznamenan vyskyt neobvyklych krevnich srazenin v rozmezi 4 - 20
dni po ockovani.

Je v3ak dilezité byt si védom nasledujicich priznakd, jestlize se objevi po ockovani: dusnost, bolest na
hrudi, otok nohou nebo trvala bolest bricha. Stejné tak by mél okamZzité vyhledat [ékarskou pomoc kdokoli s
neurologickymi pfiznaky, vCetné zavazné nebo trvalé bolesti hlavy a neostrého vidéni po ockovani, nebo pfi
vyskytu koznich podlitin (petechii) mimo misto vpichu po nékolika dnech.

11.8 Byla mi podana vakcina AstraZeneca a boli mé hlava. Mél bych ihned kontaktovat lékare?

Verze: 2021-05-24

Bolest hlavy je jednim z nejcastéjsich priznakd po podani jakékoli vakciny, nejen proti COVID-19. BéZna je
také Gnava, bolest svall a tfesavka. Tyto priznaky obecné samy odezni v priibéhu 24-48 hodin po ockovani
se specifickou léCbou, nebo bez ni. OkamZzita konzultace s lékarem tedy neni nutna.

JestliZe je bolest intenzivni, pretrvava po vice nez 3 dny, stupriuje se s pohybem nebo pfi uléhani a neustupuje
po podani béznych analgetik, nebo je spojena s vyskytem cévnich lézi na kiZi (petechie, hematomy), mélo by
to byt dlivodem pro vyhledani rychlé lékarské péce v nejblizs§im zdravotnickém zafizeni.

11.10 Jestlize miiZe byt vakcina AstraZeneca (Vaxzevria) pfipadné spojena se vzacnymi
udalostmi tvorby krevnich sraZenin, je lepsi s ockovanim proti COVID-19 pockat, dokud
nebude dostupna jina vakcina?
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Verze: 2021-05-24

Bezpecnéjsi je bez odkladani prijmout jakoukoli vakcinu, kterou statni organy nabizi a ziskat ochranu proti
COVID-19, co nejdrive je to mozné.

Pred schvalenim vakciny pro jeji pouZiti v rdmci statu, narodni regulacni organy peclivé hodnoti jeji kvalitu,
acinnost a bezpecénost. AstraZeneca byla prezkoumana a schvalena WHO, Evropskou lékovou agenturou
(EMA) a mnohymi zemémi po celém svété. WHO a EMA nedavno také prezkoumaly dostupna data tykajici se
bezpecnosti po podani 25 miliond davek v Evropé a znovu uzavrela, Ze prinosy vakciny prevazily jakakoli
mozna rizika vyskytu vedlejsich Gcinku, a Ze vakcina poskytuje vysokou ochranu proti zavaznému pribéhu
onemocnéni COVID-19.

Celosvétové zasoby vakcin proti COVID-19 jsou stale omezeny a nejsou dostatecné pro pokryti poptavky.
Maloktery, Ci spiSe zadny stat v soucasnosti nedokaZze lidem nabidnout na vybér mezi rdznymi vakcinami
COVID-19.

11.11 Co je syndrom trombézy s trombocytopenii (TTS)?

Verze: 2021-05-24

Spojené kralovstvi, Evropska unie a skandinavské zemé zaznamenaly vzacné pripady cerebralni sinusové Zilni
trombodzy (CSVT) a trombocytopenie u pacientd, kterym byla podana vakcina proti COVID-19 AstraZeneca v
predchazejicich 4 a7 20 dnech'”. Tento stav je vzacny, objevuje se v intervalu od 1 ze 125 000 a7 1 z 1 milionu

bll 12

0S0 a vétsina pripadu se vyskytl u Zen ve véku do 60 let, ackoli tyto staty vétsinu svych pocatecnich zasob

vakciny AstraZeneca pouZily pro konkrétni vékovou skupinu, a proto miize byt nadmérné zastoupena.

Biologicky mechanismus TTS je stale predmétem zkoumani. V této fazi neni potvrzen mechanizmus specificky
vazany na adenovirové vektorové vakciny, ale nelze jej ani vyloudit.

Jednim z moznych vysvétleni kombinace krevnich sraZenin a nizkého poctu krevnich desticek je imunitni
reakce, ktera navozuje stav podobny tomu u pacientl [é¢enych heparinem (heparinem indukovanou trom-
bocytopenii (HIT). JelikoZ je TTS zprostfedkovana imunitou, jedinec s trombofilii, rodinnou anamnézou s
krevnimi srazeninami nebo osobni anamnézou s arterialnimi nebo Zilnimi sraZzeninami by pravdépodobné
nebyl ve zvySeném riziku TTS. Pro podani vakciny AstraZeneca nejsou tedy Zadné nové kontraindikace.

V pripadé podezieni na TTS mUZe byt doporucena [éba podobna jako u HIT, coZ je intravendzni gamaglobulin
a neheparinova antikoagulancia.

10paj M, Grill A, Ivers N, et al. Vaccine induced prothrombotic immune thrombocytopenia VIPIT following AstraZeneca COVID-19
vaccination. Science Briefs of the Ontario COVID-19 Science Advisory Table. 2021;1(17). https://doi.org/10.47326/ocsat.2021.02.1
7.1.0

PINHO AC. COVID-19 Vaccine AstraZeneca: benefits still outweigh the risks despite possible link to rare blood clots with low platelets.
European Medicines Agency. Published March 18, 2021. Accessed March 31, 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-
19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots

2ypdated GTH statement on vaccination with the AstraZeneca COVID-19 vaccine, as of March 22, 2021. Published March 18, 2021.
Accessed March 31, 2021. https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH_Stellungnahme_AstraZeneca_3_24_2021.
pdf
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12 Vakcina Janssen COVID-19 (Johnson & Johnson)

12.1 Jak funguje vakcina Janssen proti COVID-19?

Verze: 2021-06-29

Vakcina Janssen proti COVID-19 je vektorova vakcina pripravena z jiného viru (adenoviru typu 26), ktery
byl modifikovan tak, aby obsahoval gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2 (glykoprotein Ad26.COV2-S).
Jedna se o protein viru SARS-CoV-2, ktery virus pouZziva pro vniknuti do bunék téla.

Adenovirus typu 26 je nereplikujici se lidsky adenovirus. Virus ve vakciné nezplsobuje onemocnéni. Ockovani
timto oslabenym adenovirem naudi télo rozpoznat virus SARS-CoV-2 a vyvola imunitni odpovéd proti spike
proteinu, kterd pom(zZe predejit onemocnéni, pokud se virus SARS-CoV-2 do téla pozdéji dostane.

Adenovirus dopravi gen SARS-CoV-2 do bunék ockovaného. Buriky mohou nasledné gen vyuZit pro tvorbu
spike proteinu. Imunitni systém spike protein rozpozna jako cizorody element a zacne produkovat protilatky
a T buriky, které se na néj specificky zaméfi. Pokud se osoba pozdéji dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2,
jeji imunitni systém rozpozna spike protein viru a je pfipraven proti nému télo branit.

Vakcina Janssen proti COVID-19:

« obsahuje oslabeny adenovirus, ktery v sobé nese gen pro tvorbu spike proteinu SARS-CoV-2;
« naudi télo ockovaného bojovat proti viru SARS-CoV-2

12.2 Kolik davek vakciny Janssen proti COVID-19 je tfeba, aby byla zajisténa ochrana?

Verze: 2021-06-29

Na rozdil od jinych vakcin, které byly dosud schvaleny Evropskou lékovou agenturou, v pripadé vakciny
Janssen proti COVID-19 staci intramuskularné podat pouze jednu 0,5ml davku. Maximalni G¢innosti ochrany
je dosaZeno 14 dnt po ockovani.

Mezi podanim vakciny a podanim jakékoliv jiné vakciny proti jinym onemocnénim by mél byt interval alespon
14 dn(. Toto doporuceni miZe byt pozménéno na zakladé novych poznatki v souvislosti se soubéznym
podavanim s jinymi vakcinami.

« Vakcina Janssen proti COVID-19 vyZaduje podani pouze jedné davky.

12.3 Je vakcina Janssen proti COVID-19 Gi€inna u osob starsich 18 let?

Verze: 2021-06-29

V souvislosti s touto vakcinou byla ve Spojenych statech, Jihoafrické republice a Jizni Americe provedena
multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie faze Il (COV3001), ktera
posuzovala Gc¢innost, bezpecnost aimunogenicitu jedné davky vakciny. Vakcina Janssen byla podana celkem
21 895 dospélych, pricemz 21 888 dospélych obdrzelo placebo. Median sledovani jednotlivct Cinil 58 dn.
Ucinnost proti zdvaznému priib&hu onemocnéni COVID-19 ¢inila 76,7 % po 14 dnech a 85,4 % po 28 dnech.
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« V klinickém hodnoceni faze Ill byla zjisténa 76% Gcinnost vakciny Janssen proti COVID-19 proti za-
vaznému pribéhu onemocnéni COVID-19

12.4 Jaké jsou nejcastéjsi nezadouci ucinky spojené s podanim vakciny Janssen proti
COVID-19?

Verze: 2021-06-29

Mezi nejCastéjsi vedlejsi Ucinky po podani vakciny Janssen proti COVID-19 patfila v ramci klinickych hodnoceni
bolest v misté vpichu, bolest hlavy, Gnava, bolest svald a nevolnost. Tyto G¢inky byly mirné az stfedné zavazné
a odeznély do 1 az 2 dn po ockovani. Postihovaly vice neZ 1 z 10 ockovanych.

v/ s v

Mezi vzacné vedlejsi GcCinky (které se objevily u méné neZ 1 osoby z 1 000) patfi hypersenzitivita (alergie)
a svédiva vyrazka. Trombodza (tvorba krevnich sraZenin v cévach) v kombinaci s trombocytopenii (nizkym
poctem krevnich desticek) se vyskytla u méné nez 1 z 10 000 osob, kterym byla v ramci hodnoceni podana
vakcina.

U ockovanych osob se objevily alergické reakce, véetné jednoho pfipadu anafylaxe (zdvazné alergické reakce).
Stejné jako vsechny vakciny by vakcina Janssen proti COVID-19 méla byt podavana pod pfisnym dohledem a
s moznosti odpovidajiciho [ékarského osetreni.

« Bézné vedlejsi ucinky po podani vakciny Janssen proti COVID-19 jsou mirné.
« Zavaznéjsi ucinky jsou sice mozné, ale jsou vzacné.

12.5 Je vakcina Janssen proti COVID-19 spojena s tvorbou krevnich srazenin?

Verze: 2021-06-29

Do 13. dubna bylo zaznamenano 8 pripadl trombotickych pfihod spojenych s trombocytopenii ze viech
7 000 000 davek vakciny podanych ve Spojenych statech. VSechny pripady se objevily u osob mladsich 60
let do tri tydn( po ockovani, pricemz vétsSinou se jednalo o Zeny. Na zakladé aktualné dostupnych diikazd
nebyly zaznamenany Zadné konkrétni rizikové faktory spojené s témito pripady krevnich sraZenin. Na zakladé
védeckého hodnoceni Evropska [ékova agentura i nadale podporuje podavani vakciny na zakladé pozitivniho
poméru mezi pfinosy a riziky. Jednim z moznych vysvétleni kombinace vyskytu krevnich sraZenin a nizkého
poctu krevnich desticek je abnormalni imunitni odpovéd, ktera zplsobi stav, jenZ se nékdy objevuje u
pacientl uZivajicich heparin a oznacuje se jako heparinem indukovana trombocytopenie a podoba se stavu,
ktery je v nékterych pripadech popisovan po ockovani vakcinou Vaxzevria (AstraZeneca).

« Trombdza (tvorba krevnich srazenin v cévach) v kombinaci s trombocytopenii (nizkym poc¢tem krevnich
desticek) po podani vakciny Janssen proti COVID-19 je mozna, ale velmi vzacna.

12.7 Pusobi vakcina Janssen proti COVID-19 proti novym variantam viru SARS-CoV-2?
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Strategicka poradni skupina odbornik( na ockovani (SAGE) WHO vyhodnotila veskera dostupna data, pokud

jde o Gcinnost vakciny v souvislosti s problematickymi variantami. V klinickych hodnocenich byla tato vakcina

testovana v souvislosti s fadou variant viru SARS-CoV-2 vcetné B1.351 (poprvé zaznamenané v Jihoafrické

republice) a P.2 (poprvé zaznamenané v Brazilii) a bylo zjisténo, Ze je Gcinna.

SAGE v soucasné dobé doporucuje uZivat tuto vakcinu v souladu s planem priorit WHO, i kdyZ jsou v zemi

pfitomny problematické varianty. Jakmile se objevi nova data, WHO pfislusna doporuceni aktualizuje.

« Zdostupnych dat vyplyva, Ze vakcina Janssen proti COVID-19 sniZuje riziko zavazného pribéhu onemoc-
néni COVID-19, a to i v kontextu variant COVID-19, které byly dosud identifikovany.
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