Komentar SUKL k bezpecnosti vakcin proti
covidu-19 a chripce

9.11.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Americky Urad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) provedl studii, ktera zhodnotila data
vice nez 5 milionu osob v USA nad 65 let nebo pod 65 let, které maji zavazné zdravotni
postizeni a byly ockovany bivalentni mRNA vakcinou proti covidu-19 nebo kombinaci této
vakciny a vakciny proti chripce.

O jakou studii se jedna a jaké jsou jeji zavéry?

Zakladni analyza nezjistila zvySené riziko cévni mozkové prihody (CMP) po covid-19
bivalentni vakciné. V analyze vysledki u jednotlivych vékovych skupin bylo zjisténo mirné
zvySené riziko u osob nad 85 let véku po soucasném ockovani mRNA vakcinou a vakcinou
proti chripce, nicméné pozorované ucinky nejsou konzistentni. Riziko vyskytu cévni mozkové
prihody se vSak v populaci prirozené zvySuje také s vékem, a proto je treba k témto datim
pristupovat s extrémni opatrnosti, nez bude k dispozici vét$i mnozstvi udaju. Veskera dosud
dostupna data vcéetné dat z této studie neposkytuji jasné a konzistentni dukazy, ze by
bivalentni mRNA vakciny, at uz podany samostatné nebo v kombinaci s vakcinou proti
chripce, zvySovaly riziko CMP.

Zaméril se SUKL na riziko cévni mozkové piihody po tomto ockovani?

Bezpecnost vakcin (stejné jako vSech 1é¢ivych pripravki) je prubézné monitorovana a veskeré nové
dostupné udaje jsou pribirany do pribézného hodnoceni. Riziko cévni mozkové prihody je
dlouhodobé sledovano pro mRNA vakciny, vCetné jejich podavani v kombinaci s dal§imi vakcinami.
Vzhledem k tomu, Ze tyto vakciny jsou registrovany centralizované (na doporuceni EMA registraci
udili Evropské komise), hodnocenim se zabyva expertni tym EMA (vybor PRAC), ve kterém ma své
zéstupce také SUKL.

Pokud vznikne bezpecnostni riziko spojené s ockovanim, jak se o ném dozvim?

Pro vakciny proti covidu-19 plati totéz jako pro ostatni 1é¢ivé pripravky - pokud se prokaze novy
nezadouci ucinek, bude doplnén do informaci o pripravku (Souhrn tdaji o pripravku, Pribalova
informace - dostupné zde). Diky tomu maji pacienti i zdravotni¢ti pracovnici k dispozici stale
aktualni prehledy prokazanych nezadoucich uc¢inku.

Pokud by bylo zjisténo nové zavazné riziko, SUKL na né aktivné upozorni jak laickou
verejnost, tak i lékare a dalSi zdravotnické pracovniky.

Jsou vakciny proti covidu-19 bezpecné?

Zahajeni oCkovani vakcinami proti covidu-19 vyzadovalo velmi diukladné sledovani vSech novych
tdajtl o jejich bezpe¢nosti. SUKL spole¢né s EMA podrobné hodnotil veskeré nové studie,
publikovanou literaturu a hldSend podezreni na nezddouci uc¢inky. Diky velkému zdjmu o bezpecnost
téchto vakcin bylo rychle ziskéno velké mnozstvi dat, jejichz hodnoceni umoznilo rychle poznéavat
jejich bezpecnostni profil. Diky velké medialni pozornosti, ochoté pacientu hlasit sva podezreni na
nezadouci ucinky a zodpovédnosti pracovniki ve zdravotnictvi bylo mozné pracovat s velkym
mnozstvi dat. V soucasné dobé povazujeme bezpecnostni profil vakcin proti covidu-19 za relativné



dobre poznany, coz pochopitelné nevylucuje moznost zjistovani dalsich nezadoucich Gc¢inku - proto i
nadale probiha stéle peclivé monitorovéani vSech novych tdaji o bezpecnosti.
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