Aktualizace bezpecnosti vakcin proti covid-19

22.11.2022 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Tato aktualizace bezpecCnosti navazuje na aktualizaci ze dne 6. 10. 2022 a jsou v ni uvedeny
hlavni vystupy z jednani vyboru PRAC, ktery zasedal ve dnech 24. 10. - 27. 10. 2022.

EMA potvrzuje, ze prinosy vsech aktualné registrovanych vakcin proti covid-19 nadale
prevazuji nad rizikem jejich nezadoucich uc¢inka vzhledem k riziku onemocnéni covid-19 a
souvisejicim komplikacim, véetné hospitalizace a amrti.

Hlavni zavéry z jednani vyboru PRAC jsou nasledujici:

U vakcin Comirnaty a Spikevax byla doporucena aktualizace informaci o pripravku o novy nezadouci ucinek
silné menstruacni krvaceni.

U vakciny Spikevax byla doporucena dalsi aktualizace informaci o pripravku o novy nezadouci ucinek
koprivka s frekvenci méné ¢asté (tj. reakce se objevi u nékolika osob z 1000 o¢kovanych).

Konkrétni zavéry z jednani vyboru PRAC jsou ndsledujici:
Comirnaty

Silné menstruacni krvaceni

Aktualizace informaci o pripravku

Vybor PRAC nyni dokonéil hodnoceni silného menstrua¢niho krvaceni (SUKL o dokonéeni hodnoceni
informoval zde) a doporucil, aby silné menstruacni krvaceni bylo doplnéno do informaci o pripravku
vakciny Comirnaty jako nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo.

Zaveér byl zalozen na dukazech vCetné pripadu hlasenych béhem klinickych studii, observa¢nich
studii, intenzivnéjsiho sledovani po uvedeni na trh a spontanné hlaSenych pripadi pacienty a
zdravotnickymi pracovniky, véetné pripadu z EU, nahlaSenych do databaze EudraVigilance.
Hodnoceni zahrnovalo témér 9 000 pripadu silného menstruacniho krvaceni u vakcin Comirnaty
nebo Spikevax (obé vakciny mRNA) nahlasenych z celého svéta.

Reakci byla prirazena kategorie ¢etnosti ,neni znamo*“, protoze je obecné obtizné spolehlivé
odhadnout ¢etnost nezadoucich Uc¢inka ze spontanné hlaSenych pripadu podezieni na nezadouci
ucinky. Obecné plati, ze pripady spontanné hlasené pacienty nebo zdravotnickymi pracovniky se
tykaji podezreni na nezddouci uCinky, tj. prihod, které byly pozorovany po oCkovani, ale které nemusi
nutné souviset s vakcinou nebo byt vakcinou zplsobeny.

Silné menstruacni krvaceni (silnou menstruaci) 1ze definovat jako krvaceni charakterizované
zvySenym objemem a/nebo délkou trvani, které narusuje fyzickou, socidlni, emocionélni a materialni
kvalitu zivota dané osoby. Pripady silného menstruac¢niho krvaceni byly hlaseny po prvni, druhé i
posilujici davce vakciny Comirnaty. V malém poctu pripadu byla pozorovéana pozitivni rechallenge
(silné menstruacni krvaceni bylo pozorovano po prvni davce a znovu se objevilo po druhé davce).
Pozitivni rechallenge miize naznacovat, ze podany lécivy pripravek mohl zpusobit dany nezadouci
ucinek.

Dostupna hodnocend data zahrnovala pripady, které byly vétSinou nezdvazné a docCasné.



Po prezkoumédni udaju vybor PRAC dospél k zavéru, Ze mezi vakcinou Comirnaty a silnym
menstrua¢nim krvacenim existuje pravdépodobné mozna pri¢inna souvislost, a proto doporucil
aktualizovat informace o pripravku.

Poruchy menstruace jsou obecné pomérné casté a mohou se objevit z celé fady duvodu. Kazda zena,
u které se objevi postmenopauzalni krvaceni nebo mé obavy ohledné zmény menstruace, by se méla
poradit se svym lékarem.

Neexistuji zadné dukazy, které by naznacovaly, ze zmény menstruace po ockovani maji jakykoliv vliv
na plodnost.

Pokud jde o ucinky oc¢kovani proti covid-19 na téhotenstvi obecné, nékolik studii zahrnujicich
priblizné 65 000 téhotenstvi v ruznych fazich nenalezlo zadné znamky zvySeného rizika téhotenskych
komplikaci, potratu, predcasnych porodli nebo nezadoucich Gc¢inka u nenarozenych déti po ockovani
mRNA vakcinami. O zavérech tohoto hodnoceni SUKL informoval zde.

Vybor PRAC bude nadale sledovat pripady silného menstrua¢niho krvaceni a bude dale informovat,
pokud budou opodstatnéna nova doporuceni.

Zdravotnickym pracovnikum a pacientum se doporucuje, aby nadale hlasili pripady poruch
menstruace po ockovani proti covid-19.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 21. 12. 2020 do 12.10.2022 podéno okolo 672
miliont davek vakciny Comirnaty, z toho bylo 55,8 miliont davek podano détem a dospivajicim do 18
let'.

Déle bylo podéno pres 7 milionli davek bivalentni vakciny Comirnaty dospélym osobam'.

Puvodni podminecna registrace vakciny Comirnaty byla v EU udélena dne 21. prosince 2020, po
posouzeni byla dne 10.10.2022 prevedena na standardni registraci.

Informace o tom, jak vakcina Comirnaty funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, uplné informace o
vakcing, véetné vSech identifikovanych nezddoucich u¢inkl a doporuceni k pouzivani, jsou k
dispozici v informacich o pripravku.

COVID-19 Vaccine Valneva (inaktivovana, obsahujici adjuvans)

U vakciny COVID-19 Vaccine Valneva (inaktivovana, obsahujici adjuvans) nejsou zadné aktualizace
bezpecnosti.

Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 24. 6. 2022 do 12. 10. 2022 podéano okolo 2 400
davek vakciny COVID-19 Vaccine Valneva dospélym osobam'.

Pavodni standardni registrace vakciny COVID-19 Vaccine Valneva (inaktivovana, obsahujici
adjuvans) byla v EU udélena 24. 6. 2022.

Informace o tom, jak vakcina COVID-19 Vaccine Valneva (inaktivovand, obsahujici adjuvans) funguje,
jsou uvedeny v prehledu vakciny, tplné informace o vakciné, vCetné vSech identifikovanych
nezadoucich ucinku a doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v informacich o pripravku.

Jcovden

U vakciny Jcovden nejsou zadné aktualizace bezpecnosti



V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 11. 3. 2021 do 12. 10. 2022 podano dospélym
osobam okolo 19,4 miliont davek vakciny Jcovden'.

Pavodni podminecna registrace vakciny Jcovden byla v EU udélena 11. 3. 2021. Informace o tom, jak
vakcina Jcovden funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, uplné informace o vakciné, vCetné vsech
identifikovanych nezadoucich uc¢inka a doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v informacich o
pripravku.

Nuvaxovid
U vakciny Nuvaxovid nejsou zadné aktualizace bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 20. 12. 2021 do 12. 10. 2022 podéano okolo 291
000 dévek vakciny Nuvaxovid dospélym osobém'.

Pavodni podmine¢na registrace vakciny Nuvaxovid byla v EU udélena 20. 12. 2021. Informace o tom,
jak vakcina Nuvaxovid funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, Gplné informace o vakcingé, vcetné
vSech identifikovanych nezadoucich ucinku a doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v informacich
o pripravku.

Spikevax
Silné menstruacni krvaceni
Aktualizace informaci o pripravku

Vybor PRAC nyni dokon¢il hodnoceni silného menstrua¢niho krvaceni (SUKL o dokonc¢eni hodnoceni
informoval zde) a doporucil, aby silné menstruac¢ni krvaceni bylo doplnéno do informaci o pripravku
vakciny Spikevax jako nezadouci uc¢inek s frekvenci neni znamo.

Zavér byl zalozen na diukazech véetné pripadd hlaSenych béhem klinickych studii, observa¢nich
studii, intenzivnéjsiho sledovani po uvedeni na trh a spontanné hlaSenych pripadu pacienty a
zdravotnickymi pracovniky, véetné pripada z EU, nahlaSenych do databdze EudraVigilance.
Hodnoceni zahrnovalo témér 9 000 pripada silného menstruacniho krvaceni u vakcin Comirnaty
nebo Spikevax (obé vakciny mRNA) nahlésenych z celého svéta.

Reakci byla prirazena kategorie ¢etnosti ,neni znamo*“, protoze je obecné obtizné spolehlivé
odhadnout ¢etnost nezadoucich u¢inkl ze spontdnné hlaSenych pripadl podezreni na nezadouci
ucinky. Obecné plati, ze pripady spontanné hlasené pacienty nebo zdravotnickymi pracovniky se
tykaji podezreni na nezddouci uc¢inky, tj. prihod, které byly pozorovany po ockovani, ale které nemusi
nutné souviset s vakcinou nebo byt vakcinou zplsobeny.

Silné menstruacni krvaceni (silnou menstruaci) 1ze definovat jako krvaceni charakterizované
zvySenym objemem a/nebo délkou trvani, které narusuje fyzickou, socidlni, emocionélni a materidlni
kvalitu Zivota dané osoby. Pripady silného menstruacniho krvaceni byly hlaSeny po prvni, druhé i
posilujici davce vakciny Spikevax. V malém poctu pripadu byla pozorovéna pozitivni rechallenge
(silné menstruacni krvaceni bylo pozorovano po prvni davce a znovu se objevilo po druhé davce).
Pozitivni rechallenge miize naznacovat, ze podany lécivy pripravek mohl zptsobit dany nezadouci
ucinek.

Dostupné hodnocend data zahrnovala pripady, které byly vétSinou nezédvazné a docCasné.

Po prezkouméni udaju vybor PRAC dospél k zavéru, ze mezi vakcinou Spikevax a silnym



menstruacnim krvacenim existuje pravdépodobné mozna pri¢inna souvislost, a proto doporucil
aktualizovat informace o pripravku.

Poruchy menstruace jsou obecné pomérné casté a mohou se objevit z celé fady davodu. Kazda Zena,
u které se objevi postmenopauzalni krvaceni nebo méa obavy ohledné zmény menstruace, by se méla
poradit se svym lékarem.

Neexistuji zadné dikazy, které by naznacovaly, ze zmény menstruace po ockovéani maji jakykoliv vliv
na plodnost.

Pokud jde o ucinky ockovani proti covid-19 na téhotenstvi obecné, nékolik studii zahrnujicich
priblizné 65 000 téhotenstvi v ruznych fazich nenalezlo zadné znamky zvySeného rizika téhotenskych
komplikaci, potratu, predCasnych porodu nebo nezadoucich Gc¢inka u nenarozenych déti po ockovani
mRNA vakcinami. O zavérech tohoto hodnoceni SUKL informoval zde.

Vybor PRAC bude nadale sledovat pripady silného menstrua¢niho krvaceni a bude dale informovat,
pokud budou opodstatnéna nova doporuceni.

Zdravotnickym pracovnikum a pacientum se doporuc¢uje, aby nadale hlasili pripady poruch
menstruace po ockovani proti covid-19.

Koprivka
Aktualizace informaci o pripravku

Vybor PRAC uzavrel hodnoceni reakce precitlivélosti - koprivka (vyvySend, cervena a sveédiva kozni
vyrazka) po ockovani vakcinou Spikevax. Po prezkoumani idaju vybor dospél k zavéru, Ze mezi
koprivkou a vakcinou Spikevax existuje prinejmensim moznd pri¢inna souvislost, a proto doporucil
aktualizovat informace o pripravku.

Vybor doporucil, aby koprivka byla doplnéna do informaci o pripravku jako nezddouci tcinek s
frekvenci méné casté (tj. reakce se objevi u nékolika osob z 1000 oc¢kovanych). U koprivky byl
pozorovan bud akutni néstup (béhem nékolika dnt po ockovani), nebo opozdény nastup (az priblizné
dva tydny po oc¢kovani).

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 6. 1. 2020 do 12. 10. 2022 podano okolo 158
milion( davek vakciny Spikevax, z nichz bylo 3,1 milionu dadvek podano détem a dospivajicim do 18
let'.

Déle bylo podéano pres 180 000 davek bivalentni vakciny Spikevax dospélym osobam'.

Puvodni podminecna registrace pripravku Spikevax (drive COVID-19 Vaccine Moderna) byla v EU
udélena 6. 1. 2021; po posouzeni byla dne 3. 10. 2022 prevedena na standardni registraci. Informace
o tom, jak vakcina Spikevax funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, tplné informace o vakcing,
vCetné vSech identifikovanych nezadoucich u¢inkl a doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v
informacich o pripravku.

Vaxzevria
U vakciny Vaxzevria nejsou zadné aktualizace bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 29. 1. 2021 do 12. 10. 2022 podano okolo 69
miliont ddvek vakciny Vaxzevria dospélym osobam'.



Puvodni podminecna registrace vakciny Vaxezevria byla v EU udélena 29. 1. 2021, po posouzeni byla
dne 31. 10. 2022 prevedena na standardni registraci. Informace o tom, jak vakcina Vaxzevria
funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, tplné informace o vakciné, vCetné vSech identifikovanych
nezadoucich ucinku a doporuceni k pouzivani jsou k dispozici v informacich o pripravku.

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-listopad-2022
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