ZE ZIVOTA VAKCIN

Z VYZKUMNE LABORATORE
AZ K PACIENTOVI (nejen) u vakciny
proti covid-19

e, SUKL

Asociace inovativniho
farmaceutického pramysiu
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Jak vznikaji vakciny? Kdo se podili na jejich vyvoji? Jak je zarucena jejich bezpecnost? PfinaSime odpovédi na tyto a dalsi nejcastéjsi dotazy.

Vyzkum novych vakcin, tzv. preklinické a klinické hodnoceni, je sloZitym, védeckym procesem, ktery hodnoti zejména bezpe€nost, G€innost

a kvalitu nového pripravku. Cely proces probiha v desitkach vyzkumnych center po celém svété v souladu s mezinarodné zavaznymi

pravidly Spravné Klinické praxe (GCP). VSechna zjiSténi jsou peclivé monitorovéana a zaznamenavana. Pred tim, neZ je vakcina dostupna na

trhu a je zahajeno ockovani, musi byt pfipravek posouzen nezavislymi regulac¢nimi autoritami. Pro nové vakciny, jako je vakcina proti covid-19,

tuto funkci plni Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky (EMA), pro starsi vakciny to mGZe byt Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Pouze

vakciny, které projdou registracnim procesem, mohou byt pouZity k ockovani.

PREKLINICKE HODNOCENI

Prvni ¢asti hodnoceni kandidatni vakciny je
tzv. preklinické hodnoceni. Jeho cilem je
urcit napfiklad mechanismus ucinku vakciny,
bezpecnost davkovani a jeji dalsi vlastnosti.

POSOUZENI A REGISTRACE

Projde-li kandidatni vakcina Uspésné treti fazi
klinického hodnoceni, predkladaji se vdechny
vysledky testovani k posouzeni registracnim
autoritam. Ty posuzuji kompletni registra¢ni
dokumentaci, kterd obsahuje i klinické
hodnoceni. Ddraz je kladen na kvalitu,
Gcinnost a bezpecnost vakciny. Teprve na
zakladeé jejich posouzeni dochazi k registraci
vakciny narodnimi nebo evropskymi organy
a jeji nasledné dostupnosti pro pacienty.

ZAHAJENi OCKOVANI A
DLOUHODOBE SLEDOVANI
Bezpecnost vakcin je sledovana i po registraci.
Zdravotnici musi a pacienti mohou hlasit
podezFeni na nezadouci G¢inky SUKL. Ten
data predava do EU databaze k vyhodnoceni.

| vyrobce vakciny musi sledovat jeji
bezpecnost a pfedavat hlaseni.

KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnoceni nasleduje po Uspésném preklinickém
testovani a schvaleni nezavislymi autoritami. V ramci schvalovani
musi byt doloZeno splnéni poZadavk vyplyvajicich z pokynt
Spravné klinické praxe. Na samotny pribéh hodnoceni dohlizi
opét regulacni autority a nezavislé komise monitorujici data.

e klinického hodnoceni vakciny:

V prvni fazi se zjiStuje, zda je kandidatni vakcina
bezpecna a jak je snaSena pfri jedné nebo vice davkach.
Této faze se Ucastni mala skupina zdravych dobrovolnikd.

Ve druhé fazi se prvotné ovéruji zejména Gcinky
kandidatni vakciny a voli se davka pro dalsi fazi.

Ve tfeti fazi se Ucinnost, bezpecnost a davkovaci schéma
ovéFuje na stovkach az tisicich dobrovolnikd.

Ve ¢tvrté fazi probiha dlouhodobé sledovani
po registraci vakciny.
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JAK TO, ZE JE VAKCINA PROTI COVID-19
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Vyvoj vakcin proti covid-19 probihad znacné akcelerované. ! l‘
—

Vyzkumnici mohou pracovat s jiz dfive ovéfenymi modely e

vakcin proti SARS, MERS, Ebole a dalsim onemocnénim.
Urychleni usnadriuje i zafazovani dostatecného mnoZstvi
Ucastnikd do studii. Dochazi k realizaci vice fazi hodnoceni
najednou pfi dodrZeni maximalni bezpecnosti vyplyvajici
z mezindrodné platnych pravidel Spravné klinické praxe.

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu:
Ceska vakcinologicka spoleénost CLS JEP:

Ministerstvo zdravotnictvi CR:
SdruZeni praktickych Iékara €R:

KDE ZJISTiM DALSI
INFORMACE?

Statni Gstav pro kontrolu IéCiv:

Lékovy slovnicek AIFP:

Hlaseni podezieni na neZadouci Gcinky:

www.aifp.cz
www.vakcinace.eu
WWW.MZCr.cz
www.splcr.cz

www.sukl.cz
www.aifp.cz/cs/lekovy-slovnicek/

www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek



