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ZE ZIVOTA VAKCIN: Z VYZKUMNE LABORATORE AZ K PACIENTOVI (NEJEN) U VAKCINY PROTI COVID-19

Vyzkum novych vakcin, tzv. preklinické a klinické hodnoceni, je slozitym, dlouholetym procesem, béhem kterého
se zkouma zejména bezpecnost, u€innost a kvalita nového pFipravku. Pfedtim, nez se vakcina dostane na trh
a k pacientdim, absolvuje t¥i faze testovani. Jeji vlastnosti a schopnosti se ovéruji v desitkach vyzkumnych center po
celém svété a ve spolupraci s mnoha |ékafi i dobrovolniky.

Cely proces probiha v souladu s mezinarodné zavaznymi pravidly Spravné klinické praxe (Good Clinical
Practice, GCP), pod kontrolou odbornik( a 1ékafl. Vechna zjisténi jsou peclivé monitorovana a zaznamenavana.
Samotna registrace vakciny je pfed uvedenim na trh posuzovana nezavislymi regula¢nimi autoritami. V USA jde
o Urad pro kontrolu Iékd a potravin (Food and Drug Administration, FDA), v Evropé o Evropskou agenturu pro lé¢ivé
pfipravky (European Medicines Agency, EMA).

Cilem materialu je priblizit vam cely proces vyzkumu a vyvoje vakciny.
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Prvni casti hodnoceni kandidatni vakciny je tzv. preklinické hodnoceni, které je realizovano laboratorné na
bunécénych kulturach nebo zvifatech. Cilem je urcit farmakologicky profil vakciny (nap¥f. mechanismus uGcinku, toxi-
citu, davkovani) a jeji dalsi vlastnosti.

DESIGN KLINICKEHO HODNOCENI

Usporadani skupin Gcastnik( a postup studie se lisi dle [éCiva a jeho Ucink(. Hovofime o tzv. designu studie.
Ten mUZe byt paralelni ((¢astnici jsou rozdéleni do dvou a vice skupin tzv. ramen, prvni skupiné je podavan
hodnoceny pripravek, kontrolni skupiné je podavano placebo nebo stavajici 1€k, vyzkum probiha zaroven),
zk¥iZzeny design (hodnoceny lék se podava dvéma skupinam Gcastnikd v rdmci postupnych Ié¢ebnych fazi),
nebo napf. adaptivni (umoZiuje ménit usporadani studie dle jejich priibéznych vysledkd).
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Klinické hodnoceni nasleduje po Uspé&Sném preklinickém testovani a schvaleni nezavislymi regulatory.
V ramci schvalovani musi byt doloZeno splnéni poZadavk( vyplyvajicich ze Spravné klinické praxe (napt. zplsob
planovéni, provadéni a monitorovani klinického hodnoceni, zajisténi ochrany osobnich dajl, zhodnoceni rizik
a prinosl kandidatniho Iéciva). V priibéhu klinického hodnoceni kontroluje nezavisly Gfad plnéni viech poZzadavka.
Probihajici studie jsou zvefejnény v registru Evropské komise.

Faze klinického hodnoceni vakciny:

@ V prvni fazi se zjistuje, zda je kandidatni vakcina bezpecna "‘ ‘J’\
a v jakych davkach ji organismus toleruje. Této faze se Gcastni \

mala skupina zdravych dobrovolnikd.

@ Ve druhé fazi se prokazuji zejména Iécebné Ucinky kandidatni
vakciny.

@ Ve tFeti fazi se Ucinnost, bezpecnost a davkovani overuji
na stovkach az tisicich dobrovolnikd.

@ Ve ctvrté fazi probiha dlouhodobé sledovani po registraci
vakciny.

VétSina vakcinacnich studii pouziva béhem klinického hodnoceni jako kontrolu jinou vakcinu, neexistuje-li pracuje se
s placebem. V pfipadé vyskytu nezadoucich Gcink( béhem hodnoceni je studie pozastavena a prosetfena nezavis-
lou komisi. Pouze na zakladé jejich schvaleni Ize se studii pokracovat. S vysledky studie jsou odbornici pribézné
seznamovani prostfednictvim pravidelnych zprav v odbornych médiich a na konferencich. Informace o konkrétnich
UGcastnicich studie nejsou v souladu s ochranou osobnich Udajd zvefejriovany.

VYVOJ VAKCINY PROTI COVID-19

Vyvoj vakcin proti covid-19 probiha znacné akcelerované. Vyzkumnici mohou pracovat s jiz ovéfenymi vak-
cinami proti SARS, MERS, Ebole a dalsSim nemocem. Urychleni usnadnuje i najimani dostate€ného mnozstvi
GcastnikG hodnoceni. Dochazi k realizaci vice fazi hodnoceni najednou pfi dodrzeni maximalni bezpecnosti
vyplyvajici z mezinarodné platnych pravidel Spravné klinické praxe. Na prvnim misté bude vzdy kvalita,
ucinnost a bezpecnost, coz dokazuje i Zavazek 9 spolecnosti Ucastnicich se vyzkumu koronavirové vakciny.
Ve spole¢ném prohlaseni oteviené deklaruji, Ze se budou i nadale fidit zavaznymi pravidly realizace klinic-
kého hodnoceni.
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Projde-li kandidatni vakcina Uspé3né treti fazi klinického hodnoceni,
predkladaji se vSechny vysledky testovani k posouzeni nezavislym
regulacnim autoritam (viz vyse).

Hlavnim Ucelem posouzeni je minimalizace predvidatelnych rizik spo-
jenych s uvedenim vakciny na trh. VZdy se posuzuje kvalita, Ucinnost
abezpecnostvakciny a to, zda je u ni pfiznivy pomér rizika a prospésnosti.
Posouzeni se mnohdy Ucastni nadnarodni multioborové védecké tymy,
hodnoceni se zamérfuje na kompletni dokumentaci klinického hodno-
ceni. V EU jsou pravidla pro schvalovani l1éCiv jednotna, registracni Fizeni
byvaji v evropskych statech odlisna. Ve vyjimecnych pfipadech mdze
dojit k centralizované registraci, na jejimz zakladé je vakcina dostupna
ve vSech statech EU bez nutnosti lokalni registrace.

REGISTRACE VAKCINY PROTI COVID-19

»Vakciny proti nemoci covid-19 jsou dle legislativy povinné registrovany centralizované, tedy samotnou regi-
straci udéluje Evropska komise na zakladé odborného zhodnoceni Evropskou agenturu pro |écivé pFipravky.
Takova registrace je platna pro viechny clenské staty EU. Odborné posouzeniv ramci EMA provadi tym slozeny
ze dvou rlznych clenskych statd. Ten pfipravi spolecnou hodnotici zpravu, kterou mohou pripominkovat
zastupci jednotlivych ¢lenskych statl ve Vyboru pro humanni lécivé pripravky (CHMP) EMA. Na zakladé finalnf
hodnotici zpravy vyda CHMP bud pozitivni, nebo negativni stanovisko k registraci. Rozhodnuti o registraci na
zakladé tohoto stanoviska vydava Evropska komise.”

Statni dstav pro kontrolu léciv

Bezpecnost vakcin je kontinualné sledovana i po jeji registraci a uvedeni na trh. Zdravotnicti pracovnici a pacienti
hlasi podezieni na pripadné neZadouci G¢inky po o¢kovani SUKL, ktery monitoruje a vyhodnocuije situaci v oblasti
ockovacich latek. Podezfeni na nezadouci Ucinky hlasi také drZitelé rozhodnuti o registraci, a to do evropské
databaze EudraVigilance. Informace jsou prfedavany EMA (v USA FDA), kde jsou dale vyhodnocovany.
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KDE ZJISTIM DALSIi INFORMACE?

Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu: www.aifp.cz

Ceska vakcinologicka spole€nost CLS JEP: www.vakcinace.eu

EU Clinical Trials Register: www.clinicaltrialsregister.eu

European Medicines Agency: www.ema.europa.eu

Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci: www.ecdc.europa.eu/en

Ministerstvo zdravotnictvi CR: www.mzcr.cz
Statni zdravotni Gstav: www.szu.cz
SdruZeni praktickych lékart CR: www.splcr.cz

Statni ustav pro kontrolu Ié€iv: www.sukl.cz

Lékovy slovnicek AIFP: www.aifp.cz/cs/lekovy-slovnicek/



https://www.aifp.cz/cs/
https://www.vakcinace.eu/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.mzcr.cz/
http://www.szu.cz/
https://splcr.cz/
http://www.sukl.cz/
https://www.aifp.cz/cs/lekovy-slovnicek/



