EMA odporucila schvalenie prvej
kombinovanej vakciny proti COVID-19 a
chripke

5.3.2026 - | Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Nova mRNA vakcina mCombriax pomaha chranit pred ochorenim COVID-19 a zaroven pred
sezonnou chripkou. Vakcina je indikovana pre ludi od 50 rokov.

Podla udajov Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) bolo k 1. februaru 2026 v Eurépe
nahldsenych 281 728 062 pripadov COVID-19. Vyznamnu zataz pre verejné zdravie predstavuje aj
sezonna chripka, v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) sa roCne vyskytuje az 50 milionov
symptomatickych pripadov. Vacsina pripadov COVID-19 a chripky je mierna alebo stredne zavaznd, u
starsich ludi a ludi s oslabenym imunitnym systémom sa vSak mo6zu vyskytnut ochorenia s tazkym
priebehom.

Vakcina mCombriax predstavuje dostupnu prevenciu. Ako prva kombinovana vakcina proti COVID-19
a chripke poskytuje ludom moznost dostat jednu injekciu na ochranu pred oboma ochoreniami.

Ako vakcina funguje

mCombriax je mRNA vakcina, ktorej tlohou je pripravit ludsky organizmus na obranu vo¢i infekcii,
ktoru sposobuje virus chripky a virus SARS-CoV-2. Obsahuje RNA s inStrukciami na vyrobu proteinov
nachadzajucich sa na povrchu SARS-CoV-2 a nasledujtcich virusoch sezénnej chripky:

e chripka typu A-H1NT,
e chripka typu A-H3N2,
e chripka typu B z linie Victoria.

Kmene virusov zodpovedaju odporucaniam pre aktualnu sezoénu. Podobne ako pri ostatnych
vakcinach proti chripke a COVID-19, zloZzenie mCombriax sa bude pravidelne aktualizovat tak, aby
zodpovedalo virusovym kmenom v danej sezéne.

Uéinnost a bezpeénost

Udaje z hlavnej $tudie zahrhajicej 8 000 osdb od 50 rokov ukazali, Ze Iudia, ktori dostali mCombriax,
mali hladiny protilatok proti chripke a SARS-CoV-2 porovnatelné s hladinami protilatok u Iudi, ktori
dostali vakcinu Spikevax (registrovand mRNA vakcina proti COVID-19) a bud Fluzone HD, alebo
Fluarix (registrovana vakciny proti chripke).

NajcCastejsie vedlajsie ucinky mCombriax (ktoré mozu postihnut viac ako 1 z 10 oséb) su:

* bolest v mieste vpichu,

¢ Uinava,

« bolest svalov a kibov,

e bolest hlavy, zimnica,

e opuchnuté lymfatické uzliny,

» nevolnost, vracanie a horucka.

Vsetky vedlajSie u¢inky zvycajne odzneju do troch dni.



Stanovisko EMA bude postipené Eurdpskej komisii, ktora vyda konecné rozhodnutie pre cely trh
Eurodpskej tnie. Viac informacii v tlacovej sprave EMA.
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