Comirnaty: EMA doporucuje schvaleni
upravené vakciny proti covid-19 zamérené na
Omicron XBB.1.5

30.8.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Vakcina Comirnaty Omicron XBB.1.5 je doporucena k registraci k prevenci onemocnéni
covid-19 u dospélych a déti od 6 mésica véku.

Vybor CHMP ve svém rozhodnuti doporucit registraci zvazil vsechny dostupné udaje o této vakciné a
dal$ich upravenych vakcinach, vCetné tdaju o bezpecnosti, uc¢innosti a imunogenité (jak dobre
vyvolavaji imunitni odpovéd). Kromé toho vybor CHMP posoudil nové laboratorni udaje, které
ukazuji silnou reakci upravené vakciny proti XBB.1.5 a souvisejicim kmentm viru zpusobujicim
onemocneéni covid-19.

Cileni na Omicron XBB.1.5
Vakciny proti covid-19 jsou upravovany tak, aby lépe odpovidaly cirkulujicim variantam.

Byly vyvinuty s cilem zamérit se na Omicron XBB v souladu s doporucenimi EMA a ECDC, jakoz i
dal$ich mezinarodnich regula¢nich organu a Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Vzhledem k tomu, Ze Omicron XBB.1.5 tizce souvisi s dalSimi aktualné cirkulujicimi variantami,
ocekava se, ze vakcina pomuze udrzet optimélni ochranu proti onemocnéni covid-19 zpusobenému
témito dalSimi variantami, stejné jako ochranu proti Omicron XBB.1.5.

Od prvni registrace vakciny Comirnaty byl ziskén dostatek poznatki a dat o bezpecnosti vakciny.
Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a kratkodobé. Patii mezi né bolest hlavy, prujem, bolesti
kloubu a svalu, inava, zimnice, horecka a bolest nebo otok v misté vpichu. Vzacnéji se mohou objevit
bude mozné v pifpadé registrace lé¢ivého pripravku dohledat v databazi 1é¢iv SUKL ZDE. V
soucasné dobé jsou v databazi zverejnény pribalové informace jiz registrovanych vakcin Comirnaty.

EMA nyni zasle své doporuceni Evropské komisi, ktera ma pravomoc vydat pravné zavazné
rozhodnuti o registraci v celé EU.

Stejné jako u jinych ockovacich latek proti covid-19 vnitrostatni organy v clenskych statech EU urci,
jak tuto ockovaci latku pouzivat ve vnitrostatnich oCkovacich kampanich, pricemz zohledni faktory,
jako je mira infekce a hospitalizace, riziko pro zranitelné osoby a dostupnost ockovaci latky.

Jak vakcina funguje
Upravené vakciny funguji stejnym zpusobem jako ptvodni vakciny.

Tato vakcina obsahuje molekuly nazyvané mRNA, které maji instrukce pro tvorbu tzv. spike proteinu
(bilkoviny) subvarianty Omicron XBB.1.5 viru SARS-CoV-2, viru, ktery zptisobuje onemocnéni
covid-19. Spike protein je protein na povrchu viru, ktery virus potrebuje ke vstupu do lidskych bunék
a muze se liSit mezi variantami viru.



Kdyz je Clovéku podana vakcina, nékteré z jejich bunék si prec¢tou instrukce mRNA a docCasné
produkuji spike proteiny. Imunitni systém clovéka pak rozpozna tento protein jako cizorody a
aktivuje proti nim prirozenou obranu - protilatky a bunky imunitniho systému.

Pokud pozdéji ockovana osoba prijde do kontaktu s virem, imunitni systém rozpozna spike protein na
jeho povrchu a bude pripraven se mu rychleji a i¢innéji branit. Protilatky a imunitni buiikky mohou
chranit pred covid-19 tim, Ze spolupracuji na usmrceni viru, zabranuji jeho vstupu do bunék téla a
ni¢i infikované bunky.

Vakcina Comirnaty byla poprvé registrovana v EU v prosinci 2020, priCemz upravené verze
zameérené na kmeny BA.1 a BA.4-5 ziskaly registraci v zari 2022.
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