ZE ZIVOTA VAKCIN

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

Asociace inovativniho
farmaceutického primysiu
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Jak vznikaji vakciny? Kdo se podili na jejich vyvoji? jak je zarucena jejich bezpecnost? PFinasime odpovédi na tyto a dalsi nejcast&jsi dotazy.
Vyzkum novych vakcin, tzv. preklinické a klinické hodnoceni, je slozitym, védeckym procesem, ktery hodnoti zejména bezpe€nost, ifinnost
a kvalitu nového pFipravku. Cely proces probiha v desitkach vyzkumnych center po celém svété v souladu s mezinarodné zavaznymi

pravidly Spravné klinické praxe (GCP). V3echna zjidténi jsou peclivé monitorovana a zaznamenéavéna. Pied tim, neZ je vakcina dostupna na

trhu a je zahajeno o¢kovani, musf byt pFipravek posouzen nezavislymi regulacnimi autoritami. Pro nové vakciny, jako je vakcina proti covid-19,
tuto funkci pini Evropské agentura pro IéCivé pripravky (EMA), pro starsi vakciny to muZe byt Statni Ustav pro kontrolu I&Civ (SUKL). Pouze

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

PREKLINICKE HODNOCENI

Prvni ¢asti hodnoceni kandidatni vakciny je
tzv. preklinické hodnoceni. Jeho cilem je
uréit napfiklad mechanismus ucinku vakciny,
bezpelnost dévkovani a jeji dalsi viastnosti.

POSOUZENI A REGISTRACE

Projde-li kandidatni vakcina UspéSné treti fazi
klinického hodnoceni, predkladaji se viechny
vysledky testovani k posouzeni registracnim
autoritam. Ty posuzuji kompletni registrani
dokumentaci, ktera obsahuje i klinické
hodnoceni. Duraz je kladen na kvalitu,
uc¢innost a bezpecnost vakciny. Teprve na
zakladé jejich posouzeni dochazi k registraci
vakciny narodnimi nebo evropskymi organy

a jeji nasledné dostupnosti pro pacienty.

ZAHAJENi OCKOVANI A
DLOUHODOBE SLEDOVANI
Bezpecnost vakcin je sledovéna i po registraci.
Zdravotnici musi a pacienti mohou hlasit
podezfeni na nezédouci ucinky SUKL. Ten
data pfedava do EU databéze k vyhodnoceni.

| vyrobce vakciny musi sledovat jeji
bezpecnost a predavat hlaseni.

KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnoceni nasleduje po ispé&sném preklinickém
testovani a schvaleni nezéavislymi autoritami. V rémci schvalovani
musi byt doloZeno spinénf pozadavka vyplyvajicich z pokynd
Spravné klinické praxe. Na samotny priibéh hodnoceni dohlizi

opét regulaéni autority a nezavislé komise monitorujici data.
Faze klinického hodnoceni vakciny:

V prvni fazi se zjistuje, zda je kandidatni vakcina
bezpetné a jak je snadena pfi jedné nebo vice davkach.
Této taze se Glastni maid skupina zdravych dobrovolnikd:

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

Ve teti fazi se G¢innost, bezpecnost a dévkovaci schéma
ovéFuje na stovkach az tisicich dobrovolnika.

Ve ¢tvrté fazi probiha dlouhodobé sledovani
po registraci vakciny.
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JAK TO, ZE JE VAKCINA PROTI COVID-19

HOTOVA TAK ,RYCHLE"? *.Z\
n
Vyvoj vakcin proti covid-19 probiha znacné akcelerované. : ,/"

Vyzkumnici mohou pracovat s jiz dfive ovérenymi modely
vakein proti SARS, MERS, Ebole a dal$im onemocnénim.
Urychleni usnadfiuje i zafazovani dostate¢ného mnozstvi
G&astnikd do studif. Dochazi k realizaci vice fézi hodnocenti
najednou pfi dodrZeni maximalni bezpecnosti vyplyvajici

z mezinarodné platnych pravidel Spravné klinické praxe.

Asociace inovativniho farmaceutického pramysiu:
Ceska vakcinologicka spolegnost CLS JEP:

Ministerstvo zdravotnictvi CR:
Ssdruzeni praktickych Iéka¥a CR:

Statni Gstav pro kontrolu IéCiv:

KDE ZJISTiM DALSI
INFORMACE?

Lékovy slovnicek AIFP:

HlaSeni podezfeni na nezadouci GCinky:

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

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

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




