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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,ecnz,j ngozaklade EMEA/H/C/005737
Janssen neuplnych udaju.

COVID-19 Vaccine Po@mm,ecnz,j ngozaklade EMEA/H/C/005791
Moderna neuplnych udaju.

UEp et Podminecna na zaklade

(drive COVID-19 etlnveh ddai EMEA/H/C/005675
Vaccine AstraZeneca) piny JU

na urovni EMA chybi napfiklad data o dlouhodobé bezpecnosti,
o pouziti u pacientti s komorbiditami (napf. s kardiovaskularnimi
onemocnénimi, diabetem, autoimunnimi a zanétlivymi onemocné-
nimi atd.). Tyto skutecnosti 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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