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Vladimir Biba
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V minulém cisle Praktického lékarenstvi vysel vysoce aktudlni, podnétny
a odborné fundovany ¢lanek ,Moznosti a principy vakcinace proti covidu-19”
(Prakt. Iékaren. 2021; 17(1): 7-13). Autofi zde uvadeji, ze moznym rizikem pro
uspesné zavedeni vakcin v prevenci nemoci covid-19 se stava ,neddveéra
Casti laické, ale bohuzel i odborné vefejnosti”. Tato neddvéra viak maze byt
i reakci na skutecnost, ze vakciny k prevenci covidu-19 jsou ¢asto prezen-
tovany jako fadné registrované, jejichz kratka doba klinického hodnoceni
(Mméné nez rok) pokryla veskeré klinické zkousky, které jinak radna registrace
vyzaduje. Lidé pfitom z rdznych, nékdy i obskurnich zdroji vedi, ze tomu tak
neni, a proto pak nedtveruji ani dalsim odbornym informacim o oc¢kovan.

Z tohoto divodu se jevi vhodné doplnit ¢lanek o skutecnosti tykajici
se registrace vakcin k prevenci covidu-19.

Je nutné uvést, ze dosud vsechny vakciny k prevenci covidu-19 schva-
lené na urovni EU byly registrovany Evropskou |ékovou agenturou (EMA)
podminecnou registraci (conditional marketing authorisation) na zakla-
dé neuplnych udaji. Tento druh registrace je sice v souladu s pravnimi
predpisy EU (1), aviak chybi u ni fada vyznamnych Udaji vyzadovanych
u registrace ,standardni’, tj. ,nepodminené”. Podminecnou registraci lze
udélit, pokud existuji neuspokojené potreby pacientd u zavaznych nebo
zivot ohrozujicich onemocnéni, a to v pfipadé, ze vyhody spojené s oka-
mzitou dostupnosti takového lécivého pfipravku na trhu vyvazi rizika
spojena s absenci Uplnych klinickych udaju. Chybéjici klinické udaje nejsou
pouhou formalitou, ale jsou velmi vyznamné nejen z hlediska bezpecnos-
ti, ale i u¢innosti. U vSech vakcin k prevenci covidu-19 schvalenych
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Tab. 1. Pfehled vakcin proti nemoci covid-19 registrovanych EMA
(stav k 3. kvétnu 2021)

Vakcina Registrace Reg. procedura
Comirnaty Podminecna na zakladeé

(BioNTech/Pfizer) neuplnych Udaju. EMEA/H/C/005735
COVID-19 Vaccine Po@mm,ecnc:a nqozaklade EMEA/H/C/005737
Janssen nedplnych udaju.

COVID-19 Vaccine Po@mm,ecng ngozaklade EMEA/H/C/005791
Moderna nedplnych Uudaju.

paeeilie Podminecna na zaklade

(drive COVID-19 etolnveh ddaid EMEA/H/C/005675
Vaccine AstraZeneca) Py JH

na urovni EMA chybi napfriklad data o dlouhodobé bezpecnosti,
o pouziti u pacientti s komorbiditami (napf. s kardiovaskularnimi
onemocnénimi, diabetem, autoimunnimi a zanétlivymi onemocné-
nimi atd.). Tyto skute¢nosti jsou zfejmé z vefejné dostupnych dokument(
publikovanych EMA (2).

Z téchto Udaju déle vyplyva i to, ze zde existuji potenciadlni zavazna
rizika téchto genovych vakcin, véetné tromboembolickych komplikaci
a posileni nemoci vyvolané vakcinou (vaccine-associated enhanced di-
sease — VAED) a respiraCni onemocnéni vyvolané v souvislosti s podanim
vakciny (vaccine associated enhanced respiratory disease — VAERD).

Konkrétni absentujici udaje, stejné jako potencialni zavazna rizika, jsou u jed-
notlivych vakcin uvedeny v Planu fizeni rizik (Risk Management Plan — RMP).

Prehled vakcin k prevenci covidu-19 registrovanych EMA ke dni 3.
kvétnu 2021 uvadi tabulka 1 a dosud chybéjici Udaje klinického hodnoceni
uvadi nasleduijici tabulka 2.
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Podstatna je i otazka pravniho postaveni genovych vakcin (DNA i mR-
NA) z hlediska zafazeni mezi genovou terapii. Smérnice 2001/83/ES (3)
uvadi nasledujici definici: ,Lécivym pfipravkem pro genovou terapii se rozumi
biologicky lécivy pfipravek, ktery mad ndsledujici viastnosti: a) obsahuje Gcinnou
Idtku, kterd obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu pouzivanou u lidi ne-
bo poddvanou lidem k regulaci, reparaci, vyméné, doplnéni nebo odstranéni
genetické sekvence, nebo z takové rekombinantni nukleové kyseliny sestdvd;
b) jeho terapeuticky, profylakticky nebo diagnosticky tcinek se vztahuje pri-
mo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny, kterou obsahuje, nebo na
produkt genetické exprese této sekvence. LéCivé pfipravky pro genovou terapii
nezahrnuji vakciny proti infek¢nim onemocnénim” (8). Z toho vyplyva, ze
ackoliv DNA i mRNA vakciny naplnuji znaky genové terapie (jejich ucinek
se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni nukleové kyseliny, kterou
obsahuji, nebo na produkt genetické exprese této sekvence), do kate-
gorie lécivych pripravkd pro genovou terapii nespadaji pouze proto, ze
jsou urceny k prevenci infekénich nemoci. Proto se na né nevztahuji ani
specialni pozadavky a vysledky hodnoceni v jinych pfipadech nutné pro
schvaleni genové terapie. Pfitom zcela obdobné vakciny, ur¢ené k onko-
logickym aplikacim, by mezi pfipravky pro genovou terapii spadaly, a tyto
pozadavky by se proto na né vztahovaly. Je tedy zfejmé, ze genové vakciny
nebyly podrobeny ani specidlnim pozadavkidm a hodnocenim, nutnym
pro schvaleni jiné genové terapie.

Zaver

Pro kvalifikované rozhodovani o pfinosech a potencialnich rizicich
preventivni vakcinace k prevenci covidu-19 je tfeba vzit v Uvahu veskeré
dostupné informace.
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Tab. 2. Podminecnd na zdkladé nedplnych ddajd — priklady ddajd, které chybi (dle Risk Management Plan u jednotlivych vakcin dle dokumentace EMA)
Vakcina/zdroj udaji Chybéjici udaje

Comirnaty Udaje o dlouhodobé bezpenosti.
(BioNTech/Pfizer) (4)

Pouziti v tehotenstvi a pfi kojen.
Pouziti u imunokomprimovanych pacientd.

Pouziti u pacientt s komorbiditami (napf. s chronickou obstrukeni plicni nemoci, diabetem, chronickymi neurologickymi
onemocnénimi, kardiovaskularnimi onemocnénimi).

Pouziti u pacientd s autoimunnimi a zanétlivymi onemocneénimi.
Interakce s jinymi vakcinami.

COVID-19 Vaccine Udaje o dlouhodobé bezpenosti.
Janssen (5)

Pouziti v tehotenstvi a pfi kojen.
Pouziti u imunokomprimovanych pacientd.

PouZiti u pacientd s komorbiditami (napf. s chronickou obstrukeni plicni nemoci, diabetem, chronickymi neurologickymi
onemocnénimi, kardiovaskularnimi onemocnénimi).

Pouziti u pacientd s autoimunnimi a zanétlivymi onemocnénimi.
Interakce s jinymi vakcinami.

COVID-19 Vaccine Udaje o dlouhodobé bezpecnosti.
Moderna (6)

Pouziti v tehotenstvi a pfi kojeni.
Pouziti u imunokomprimovanych pacientd.
Pouziti u pacientd s autoimunnimi a zanétlivymi onemocnénimi.

Pouziti u pacientd s komorbiditami (napf. s chronickou obstrukeni plicni nemoci, diabetem, chronickymi neurologickymi
onemocnénimi, kardiovaskularnimi onemocnénimi).

Interakce s jinymi vakcinami.

Vaxzevria Udaje o dlouhodobé bezpenosti.
(dfive COVID-19
Vaccine AstraZeneca) (7)

Pouziti v tehotenstvi a pfi kojeni.
Pouziti u imunokomprimovanych pacientd.

Pouziti u pacientd s komorbiditami (napf. s chronickou obstrukeni plicni nemoci, diabetem, chronickymi neurologickymi
onemocnénimi, kardiovaskularnimi onemocnénimi).

Pouziti u pacientd s autoimunnimi a zanétlivymi onemocnénimi.
Interakce s jinymi vakcinami.
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Autor je byvalym pracovnikem oddeélent Iékovych databdzi SUKL, v letech
1994—-1997 byl clenem WHO Working Group for ATC/DDD Methodology,
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology a v letech
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