EMA doporucuje schvaleni upravené vakciny
proti covid-19 zamérene na Omicron XBB.1.5

14.9.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

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

V souladu s predchozimi doporucenimi EMA a Evropského strediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) by dospéli a déti ve véku od 5 let, kteri vyzaduji oCkovani, méli mit jednu davku bez ohledu
na skutecnost, zda byli ockovani proti covid-19 v minulosti. Déti ve véku od 6 mésict do 4 let mohou
dostat jednu nebo dvé davky v zavislosti na tom, zda dokoncily zakladni ockovani proti covid-19 nebo
prodélaly onemocnéni covid-19.

Vybor CHMP ve svém rozhodnuti doporucit registraci zvazil vSechny dostupné udaje o vakciné
Spikevax a dalsich upravenych vakcinach. Kromé toho vybor vyhodnotil laboratorni udaje, které
ukazuji, Ze upravena vakcina je schopna vyvolat adekvatni imunitni odpovéd proti XBB.1.5.

Vybor CHMP rovnéz vzal v potaz udaje ze studie, ve které byl dospélym podavan pripravek Spikevax
XBB.1.5 jako posilovaci davka. Studie ukéazala, ze vakcina vyvolala imunitni odpoveéd proti
subvarianté Omicron XBB.1.5, coz bylo méreno zvySenim hladiny protilatek proti Omicron XBB.1.5.
Vakcina také vyvolala imunitni odpovéd proti radé dal$ich kmenu viru, které zpusobuji covid-19,
véetné v soucasné dobé cirkulujici subvarianté Omicron XBB.1.16.

EMA nyni zasle své doporuceni k registraci Evropské komisi k prijeti pravné zavazného rozhodnuti o
registraci v celé EU.

Cileni na Omicron XBB.1.5
Vakciny proti covid-19 jsou upraveny tak, aby 1épe odpovidaly cirkulujicim variantam.

Tato vakcina byla vyvinuta tak, aby cilila na Omicron XBB v souladu s doporu¢enimi EMA a ECDC,
jakoz i dal$ich mezindrodnich regulacnich organu a Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Vzhledem k tomu, ze Omicron XBB.1.5 uzce souvisi s dalSimi aktualné cirkulujicimi variantami,
ocCekava se, ze vakcina pomuze udrzet optimalni ochranu proti covid-19 zpusobenému témito dal$imi
variantami, stejné jako Omicron XBB.1.5.

Od prvni registrace vakciny Spikevax byl ziskan dostatek poznatku a dat o bezpecnosti vakciny.
Nezadouci uc¢inky jsou obvykle mirné a kratkodobé. Patri mezi né zarudnuti, bolest a otok v misté
vpichu, Unava, zimnice, horecka, zdureni nebo citlivost lymfatickych uzlin pod pazi, bolest hlavy,
bolest svalu a kloubt, nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni. Vzacnéji se mohou objevit zavaznéjsi
nezadouci ucinky. Prokdzané nezadouci ucinky jsou uvedeny v pribalové informaci, kterou bude
moZné v pripadé registrace 1é¢ivého piipravku dohledat v databdzi 16¢iv SUKL ZDE. V soucasné

dobé jsou v databazi zverejnény pribalové informace jiz registrovanych vakcin Spikevax.

Stejné jako u jinych oc¢kovacich latek proti covid-19 vnitrostatni organy v ¢lenskych 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 zptisobem jako ptvodni vakciny.

Tato vakcina obsahuje molekulu zvanou mRNA, ktera obsahuje instrukce pro vyrobu tzv. spike
proteinu (bilkoviny) subvarianty Omicron XBB.1.5 viru SARS-CoV-2, ktery zpusobuje onemocnéni
covid-19. Spike protein je protein na povrchu viru, ktery virus potrebuje ke vstupu do lidskych bunék
a muze se li$it mezi variantami viru.

Kdyz je ¢lovéku podéna vakcina, nékteré z jeho bunék si prectou instrukce mRNA a doc¢asné
produkuji spike protein. 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 bunky mohou
chranit pred covid-19 tim, Ze spolupracuji na usmrceni viru, zabranuji jeho vstupu do bunék téla a
nici infikované bunky.

Vakcina Spikevax byla poprvé registrovana v EU v lednu 2021, pricemz upravené verze zamérené na
subvarianty Omicron BA.1 a BA.4-5 ziskaly registraci v zari 2022 a rijnu 2022.
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