Zadost o poskytnuti informaci ze dne 5. 12.
2022

30.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli poskytl nasledujici informace:

podobné jako jsou v USA data o nezddoucich prihodach predklddéna FDA, jsou v Evropské unii
predkladana Evropské agenture pro 1éCivé pripravky (dale jen ,EMA*). V pravidelnych zpravach
predkladanych v EU drzitel rozhodnuti o registraci predklada a hodnoti vSechny prihody nahlasené
na Uzemi EU a ddle vSechny zavazné prihody, které byly nahlaseny v zemich mimo EU. VSechny
zavazné prihody, které byly nahlaSeny FDA tedy byly hodnoceny i v ramci zprav predlozenych v EU.
Vakciny proti covid-19 jsou centralizované registrované 1é¢ivé pripravky, jejich hodnoceni tedy
koordinuje EMA, pricemz jeden z ¢lenskych statu EU hodnoti data predlozena drzitelem rozhodnuti o
registraci a ostatni Clenské staty se k tomuto hodnoceni vyjadruji, jedna se tedy o spolecné
hodnoceni v$ech ¢lenskych statt EU. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav”) se na téchto
hodnocenich aktivné podili. Chtéli bychom upozornit na definici nezadouci prihody (adverse event),
kterou se rozumi nepriznivd zména zdravotniho stavu pacienta po podéni 1éc¢ivého pripravku, i kdyz
neni znamo, zda je v pri¢inném vztahu s podanym pripravkem. Nejde tedy o prokazané nezadouci
tcinky. Casova souvislost s podanim piipravku je zékladni podminkou moZné pri¢inné souvislosti,
nikoliv vsak jejim potvrzenim.

S daty predloZenymi v ramci kumulativn{ analyzy se SUKL sezndmil a zarovei by chtél zdtiraznit jeji

zavery, tj. Zze predlozena data neodhalila Zadné nové bezpecnostni obavy nebo rizika vyzadujici
aktualizaci informaci o pripravku. Predlozena data podporuji priznivy pomeér prinost a rizik vakciny.
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