Vazeny pane doktore,

dovolte mi reagovat na Vas otevieny dopis datovany 16. 6. 2021, ve kterém zadate Statni Ustav pro
kontrolu lé¢iv (dale jen Ustav“) o vyvraceni nejasnosti tykajicich se mRNA vakcin proti COVID-19.
PFedné bychom radi uvedli, Ze vakciny proti COVID-19 nejsou registrovany Ustavem, tedy narodné,
ale tzv. centralizovanou registraci, kdy rozhodnuti o registraci vydava Evropska komise (dale na
zakladé hodnoceni registracni dokumentace Evropskou agenturou pro |éCivé pripravky (dale jen
,EMA®). Ustav tedy nékterymi studiemi, kterych se ve svém dopise domahate nedisponuje, nicméné
takové studie nejsou ani pro posouzeni kvality, bezpecnosti a ucinnosti vakcin proti COVID-19
relevantni. Ustav rovné? nevidi déivod zpochybriovat posouzeni EMA a vydani rozhodnuti o registraci
Evropskou komisi. Ve svém dopise uvadite, Ze v literatufe je publikovan negativni vliv S-proteinu
(,spike proteinu“), nicméné zde je nutné si uvédomit, Ze negativni vliv S-proteinu by se projevil
v daleko vyssi mife po samotném onemocnéni COVID-19, neZli po ockovani vakcinou proti COVID-19
zaloZenou na mRNA.

RovnéZ nesouhlasime s Vasim tvrzenim, Ze vakciny proti COVID-19 nemaji Zadnou ucinnost (pfipadné
»epidemiologickou bezpecnost”), zde si dovolujeme odkdzat na publikované vysledky klinickych
hodnoceni pro vakcinu Comirnaty (1) a pro vakcinu Spikevax (dfive COVID-19 Vaccine Moderna) (2).
O ucinnost vakcin svédci i data z redlného pouzivani vakcin (3).

Ohledné odkazu na unikld data z webu EMA bychom radi uvedli, Ze se jednalo o komunikaci pred
vydanim rozhodnuti o registraci, kdy v rdmci procesu registrace je zcela béziné, Ze jsou vznaseny
pripominky, které musi 7adatel vyporadat. Zadatel o registraci poskytl EMA pozadované informace
tak, aby mohla EMA vydat souhlasné stanovisko k registraci. Detaily k posouzeni farmaceutické
dokumentaci pro vakcinu Comirnaty jsou dohledatelné ve verejné hodnotici zpravé EMA (zejména
strana 14-41; a strana 137) (4). Podobné je k dispozici verejna hodnotici zprava pro vakcinu Spikevax

(5).

RovnéZ jako nespravné tvrzeni povazujeme to, Ze ockovani proti COVID-19 oznacujete jako ,plosny
pokus na lidech“. U¢innost, bezpe€nost i kvalita vakcin byla dostate¢né posouzena v ramci
registraéniho fizeni EMA a o viech novych skute¢nostech EMA i SUKL transparentné informuje.
Rovné? je dlleZité upozornit, e okovani proti COVID-19 v CR neni povinné. K etice o¢kovéni proti
COVID-19 bychom rovnéz radi odkazali na reakci EMA na podobny otevieny dopis:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reply-open-letter-doctors-covid-ethics-
concerning-covid-19-vaccines_en.pdf .

Nize se vénujeme jednotlivym bodim, uvedenym ve Vasem otevieném dopise v Casti ,Obavy
vyplyvajici z vy$e uvedeného”, kdy za kazdy z Vasich bod(l je napsano vyjadieni Ustavu (pro
prehlednost ocislovano):

Obecné obavy:

Bod 1: Nejsou znamé vnitrobunécné a imunologické dusledky pfitomnosti bilkovin a dalSich
biomolekul vzniklych v burikach v disledku prepisu schvalené, zkracené ¢i jinak poskozené mRNA a
pfipadné i linedrni DNA pfitomné ve vakcindch, a to pro kazdou télesnou tkan a bunécnou linii.

Reakce Ustavu:

Neni pravdou, Ze byla prokdzdna pfitomnost poskozené mRNA ve vakciné. Tato informace se
nezaklada na pravdé. Vakciny ve svém sloZeni obsahuiji |éCivou latku mRNA, jejiz totoznost je rutinné
kontrolovdana metodou RT-PCR, coz je vysoce citliva a specifickd metoda pro analyzu RNA. Ve sloZeni
vakciny se dale vyskytuji tzv. ,truncated forms“, coZ jsou zkracené formy mRNA, které jsou ptitomné
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jako necistoty souvisejici s produktem. Nejednd se v Zadném pfripadé o poskozenou mRNA. Zkracené
formy mRNA jsou ze své povahy kratS$i formy mRNA, kterd je lécivou latkou. Obsahuji spravné
sekvence nukleotid(i a ne pozménéné, které by opraviovaly k oznaceni poskozena mRNA. JelikozZ se
jedna o zkracené formy mRNA, tzn. Ze neobsahuji oba konce mRNA, které jsou nutné pro zahdjeni a
ukonceni prepisu do struktury proteinu. Jsou to tedy ocekdvané necistoty, které jsou rutinné
kontrolované ve specifikacich a byly peclivé sledovany v klinickych studiich. DriZitel registrace
prokazal, Ze se hladiny téchto latek konzistentné pohybuji v mezich, které byly klinickymi zkouskami
prokazany jako zcela bezpecné. Tyto zkracené formy podléhaji velmi rychlé degradaci v cytoplasmé a
vzhledem ktomu, Ze je nelze prepsat do Spike proteinu, jejich pfipadny zvySeny obsah by ved|
k prokazatelnému snizeni ucinnosti vakciny. Ve specifikacich 1écivé latky a IéCivého pfipravku jsou
zarazeny testy, které rutinné sleduji vSechny vySe popsané aspekty (totoZnost mRNA, koncentrace
RNA, test na tzv. RNA integritu, ktery sleduje obsah zkracené RNA (fragment RNA), ucinnost). Limity
k témto testlim jsou nastaveny tak, aby pripravky, které jsou podavany lidem byly konzistentni kvality
a zcela bezpecné. To, jak jsou tyto limity nastaveny, je pravé predmétem odborného posouzeni, a to
jednak z hlediska kvality, ale také se fesi testy preklinické na zvifatech a samozifejmé vysledky
klinickych zkousek, zda jsou takové pfipravky ucinné, pokud maji néjak nastaven limit. Pravé limit u
testu na tzv. RNA integritu byl predmétem diskusi a pfipominek pfi registraci vakciny Comirnaty.
Béhem registracniho fizeni bylo Zadatelem predlozenymi daty prokdzadno, Zze limit je pro
podminecnou registraci akceptovatelny z hlediska bezpecnosti, ucinnosti i kvality vakciny. | pfesto,
protoZe jde o podminecnou registraci vakciny v EU, byly Zadateli ulozeny podminky, které je potreba
naddle splnit, a to s pfesnym terminem plnéni. Tyto podminky jsou vefejné pfistupné a jsou soucasti
schvdleného souhrnu udajl o pfipravku (SmPC). V pfipadé vakciny Comirnaty pak byly vzneseny
nasledujici povinnosti tykajici se kvality pro drzitele:

e Drizitel rozhodnuti o registraci md za ucelem dokonéeni charakterizace Iécivé latky a findlniho
pripravku poskytnout dalsi idaje. A to do ¢ervence 2021, s priibéZznymi daty do konce biezna
2021.

e V zajmu zajisténi konzistentni kvality ptipravku ma drZitel rozhodnuti o registraci poskytnout
dalsi informace ke zlepsSeni strategie kontroly, véetné specifikaci lécivé latky a finalniho
pfipravku. A to do cervence 2021, s pribéZznymi daty do konce bifezna 2021.

Upozorinujeme, Ze se nejedna se o kompletni vycet povinnosti, které byly v ramci podminecné
registrace udéleny, ale jde o povinnosti, které byly udéleny v souvislosti s tim, Ze drzitel ma povinnost
dodat dalsi data tykajici se charakterizace a nastaveni specifikaci. V dobé registrace byla predlozena
dokumentace k doloZeni kvality vakciny na takové urovni, Ze spolu s daty prokazujicimi bezpecnost
byla vyhodnocena jako dostatecna k tomu, aby mohla byt podminecna registrace z pohledu kvality
schvéalena a mohly byt udéleny povinnosti v rdmci poregistracniho reseni. Nicméné povinnosti, které
byly drziteli udéleny, jsou drzitelem v terminech plnény a pokud by tomu tak nebylo, registrace by
nebyla prodlouZena.

Linedarni DNA béhem procesu vyroby rovnéz nevznika, naopak linedrni DNA slouzi jako templat
(pfedloha) pro vyrobu mRNA. Je tedy vstupni surovinou pro vyrobu mRNA vakciny. Ve specifikacich
[éCivé latky je pak mnoZstvi pfipadné ptritomné linedrni DNA sledovdno, jakoZzto mnoZstvi necistoty
pochazejici ze vstupni suroviny. Kontrolni limity pro obsah rezidudlni templatové DNA ve
specifikacich byly vyhodnoceny EMA jako dostatec¢né nizké. Vyrobni proces mRNA navic obsahuje
robustnosti tohoto purifikacniho kroku bylo predmétem poregistracniho doporuceni, coz se lze dodist
ve vefejné hodnotici zpravé pripravku Comirnaty, které jiz drzitel registrace castec¢né splnil a plné
doreseni se ocekava koncem Q2/2021. Tento postup je zcela standardni u viech IéCivych pFipravki,



kdy se sleduji ve slozeni vSechny vyznamné nedistoty pochazejici at uz z vyroby nebo jde o nedistoty
pfibuzné vyrdbénému produktu (napf. fragmenty, agregaty, apod.). Stejné tak, jako jsou u lécivé
latky mRNA vakcin rutinné kvalifikovany dalsi standartni necistoty pro biologické pripravky, kterymi
jsou DNA hostitelské buriky, proteiny hostitelské bunky atd. Pfipadna rezidua DNA templatu (tzv.
linearni DNA) jsou ve specifikaci éCivé latky stanovovana metodou qPCR.

Bod 2: Dle vyjadFeni SUKL z konce ledna 2021 nebyl tento Gfad dokonce ani schopen vyvratit tak
banalni véc, jakou je vylouceni zkfizené reaktivity mezi bilkovinami nezbytnymi pro pribéh
téhotenstvi (proteiny ze skupiny Syncytinll) a postvakcinacnimi protilatkami

Reakce Ustavu: Registrace lé¢ivych pFipravkd, véetné vakcin neni zalozena na tom, aby se sledovaly
interakce mezi léCivem a vSemi bilkovinami v lidském téle. Data pro registraci mRNA vakcin byla
dostatecna z pohledu reprodukéni toxicity, jak uvadime rovnéz na jinych mistech tohoto dokumentu.
Rovnéz existuji publikace, které dokladaji, ze o¢kovani proti COVID-19 nema vliv na zmény placenty

(6).

Bod 3: Nebyla vyvracena moZnost zabudovani ve vakciné potencialné pfitomné linearni DNA a na ni
vazané mRNA do lidského genomu.

Reakce Ustavu:

Je zndmym faktem, Ze mRNA je pfirozené nestabilni molekulou, ktera se v téle béhem par dni
odboura (rozlozi), ¢imz se zastavi produkce Spike proteinu. Laboratornimi studiemi bylo prokazano,
Ze je veskera mRNA podana vakcinou z téla vylouc¢ena v fadu nékolika dni (3 az 9 dnd) a jeji mnozstvi
v téle se po podani vakcinou zaéne snizZovat jiz nékolik hodin po injekci.

Ustav Fesil také podobné dotazy, které se tykaly hypotetického konstruktu integrace RNA do DNA
pomoci retrotranspozon(. Jediné retrotranspozony, které se vsak mohou pohybovat v genomu (a
kopirovat jejich DNA do novych mist, kde plvodné nebyly), jsou LINE a SINE, z nichZ jen nékolik je
toho schopnych dosadhnout.
- SINE (short interspersed nuclear elements) koduji kratké transkripty jako tRNA a nemohou
fungovat bez proteinu kéddovaného LINE.
- LINE (long interspersed nuclear elements) kdduji reverzni transkriptazu vytvorenou z genl
ORF1 a pol, které mohou kopirovat sebe a dalsi LINE a SINE prvky do jinych oblasti genomu.

Reverzni transkriptdza nicméné neni schopna zachytit jakoukoliv ndhodnou RNA (tedy ani mRNA z
vakciny) a generovat z ni DNA. K zahajeni reakce vyZaduje urcitou sekvenci RNA (primer). Diskuse k
reverzni transkripci mRNA vakcin je vice popsana napf. v publikaci Knezevic et al, 2021:
https://www.mdpi.com/2076-393X/9/2/81

Rozvaha k tomu, Ze se mRNA nemUzZe integrovat do lidského genomu je rovnéz uvedena v komentafi
v Casopise Science — Translational Medicine (7).

K tvrzenim ohledné poskozeni endothelidlnich bunék Spike proteinem a dalSich negativnich dlsledki
jeho pfitomnosti v organismu i bez pfitomnosti Zivotaschopného viru Ize sdélit, Ze tazatelem uvadéné
MRNA vakciny funguji na principu doruceni genové informace vedouci k produkci Spike proteinu
lidskymi bufikami.

U mRNA vakcin je léCivou latkou mRNA, ktera zjednodusené funguje jako nosi¢ informace, tj. navod
podle kterého urcité bunky vyrobi kousek ,Spike” proteinu (S protein), cozZ je bilkovina, kterad se
nachdzi na povrchu koronaviru a je za bézné situace v lidském organismu aktivné vyhleddvana a
rozpoznavana bunkami imunitniho systému, které pak ndsledné timto identifikovany virus v téle
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zni¢i. Vakcina tedy pomaha bunkam imunitniho systému naudit se rozpoznat tyto bilkoviny a tim i
samotné koronaviry. S proteiny tedy nejsou infekéni, pouze funguji jako stimulatory lidského
adaptivniho imunitniho systému. Na rozdil od systemického napadeni organismu virem SARS-CoV-2,
kdy je Spike protein soucasti obalu infekéni virové Castice a spolu s virem se tedy Sifi do vSech
napadnutelnych tkani, pfi ockovani dochazi k expresi pouze Spike proteinu a jeho vystaveni na
bunécné membrané, kde mlze byt rozeznan imunitnim systémem. Ve spojeni s faktem, Ze mRNA je
po ockovani ve vyznamné koncentraci pfitomna hlavné v okoli mista vpichu, a pak do jisté miry v
jatrech, dochazi k expresi Spike proteinu pouze v bunkach postradajicich napadnutelné ACE2
receptory. Toto ukazuji biodistribu¢ni studie ve verejné hodnotici zpravé pfipravku Comirnaty, na
kterou se sdm odkazujete.

Stoji za povsimnuti, Ze ve svém duUsledku ockovani chrani i proti pfipadnému endotelidlnimu
poskozeni ‘volnym’ Spike proteinem, a to tim, Ze umoZni jeho rapidni neutralizaci vzniklymi
protilatkami.

Zavérem je podstatné uvést, Zze RNA molekuly se v nasich bunkach vyskytuji bézné, a to v obrovském
mnozstvi. Napt. viry zplUsobujici béZnou rymu jsou také RNA viry, které pronikaji do bunék lidského
téla, kde se mnoZi. Po celou dobu takové virové infekce RNA viry nejsou schopné pozménit DNA
¢lovéka, nebot jednak nedokazou vstoupit do jadra bunék, kde se nachazi lidska DNA a dale lidské
bunky neobsahuji enzym, ktery by dokazal konvertovat mRNA do lidské DNA.

Co se tyce obav, zda mGze mRNA ve vakcinach interferovat s nasim genetickym materidlem (DNA),
jsou tedy tyto obavy zbytecné. RNA pouzZita ve vakcinach se nemuze vclenit do DNA osoby, ktera je
ockovana mRNA vakcinou. mRNA nevstupuje do jadra hostitelskych bunék, kde je DNA ulozZena, ale
vyuZiva bunécny aparat pritomny v cytoplazmé k vyrobé proteind, stejné jako kazda jina mRNA
pfitomnd v téle ¢lovéka. A stejné jako kazda jina se mRNA rychle rozkldda mechanismy pro buriku
béznymi.

Bod 4: Nebylo zverejnéno, jaké produkty vznikaji v jednotlivych tkanich v disledku prepisu vsech
forem mRNA (schvalenych i neschvalenych) a pfipadné i linedrni DNA a jaké je mnoZstvi téchto
jednotlivych produktd.

Reakce Ustavu: K linedrni DNA je vyjadfeni Ustavu na jinych mistech tohoto dokumentu. Jeliko?
mMRNA obsahuje pouze informaci pro tvorbu S-proteinu, nelze predpokladat, Ze budou touto mRNA
tvoreny dalsi proteiny.

Bod 5: Nebylo zverejnéno, po jakou dobu se mohou jednotlivé produkty vzniklé v disledku o¢kovani
v cilovych tkanich vytvaret.

Reakce Ustavu: Jak je uvedeno na jiném misté tohoto dokumentu, mRNA je pfirozené nestabilni
molekulou, kterd se v téle béhem par dnl odboura (rozlozi), ¢imz se zastavi produkce Spike proteinu.
Laboratornimi studiemi bylo prokdzano, Ze je veSkerd mRNA podana vakcinou z téla vyloucena v fadu
nékolika dni (3 az 9 dnU) a jeji mnoZstvi v téle se po poddani vakcinou zacne sniZzovat jiz nékolik hodin
po injekci.

Bod 6: Nebyla vylou¢ena moznost mezilidského pfenosu vakcin ¢i jejich produktl (napt. Spike
proteinu) z ockovanych na neockované. Vzhledem k pritomnosti mRNA vakciny prakticky ve vSech
tkanich téla pfipada v Uvahu pfedevsim prenos prostiednictvim krve, krevnich derivata, tkanémi,
tkdnovymi derivaty a télnimi tekutinami v ¢etné aerosolu dychacich cest.

Reakce Ustavu: Jak bylo uvedeno vy$e, mRNA je pfirozené nestabilni. Co se tykd S-proteinu, chovani
S-proteinu je hezky rozvedeno v diskusnim ¢lanku v ¢asopise Science — Translational Medicine (8).



Riziko Siteni spike proteinu na jiné osoby je pouze hypotetické (jak uvadime vyse, S-protein po
ockovani je ukotven do membrany bunék) a ve srovnani s rizikem Sifeni viru SARS-CoV-2 zcela
zanedbatelné.

Bod 7: Nebyly zvefejnény vysledky testl genotoxicity, embryotoxicity, kratkodobé a dlouhodobé
toxicity mRNA vakcin a to pro vSechny formy mRNA a ptipadné i linedrni DNA obsazené ve vakcinach.
Vzhledem k ploSnosti o¢kovani musi byt pochopitelné vSechny vyse uvedené Gdaje uvedeny také s
ohledem na pohlavi, vék a pfidruzena onemocnéni.

Reakce Ustavu: Posouzeni provedenych testt je publikovano ve vefejnych hodnoticich zpravach

k mRNA vakcinam (4, 5). Neklinické testy byly EMA zhodnoceny jako dostatec¢né k vydani
souhlasného stanoviska k registraci. Rovnéz data z USA, kde je jiz pomérné velky vzorek Zen, které
byly o¢kovany v téhotenstvi nenasvédcuji riziku z hlediska rizik pro nenarozené dité (9).

Obavy z dopadt ockovani na plodnost a téhotenstvi:

Bod 8: Nebyl popsan a prokazan mechanismus, ktery zplsobil pokles plodnosti u o¢kovanych
pokusnych zvitat.

Reakce Ustavu:

Na strané 55 verejné hodnotici zpravy k vakciné Comirnaty (4) je uvedeno: , There were no effects on
the oestrous cycle in dams but there was an ~2x increase in pre-implantation loss (~9.77% vs 4.1% in
controls) but these effects are within historical control data (5.1% to 11.5%) so these findings do not
raise any specific concern”.

Jak pro studie karcinogenity, tak pro reprodukéni toxicitu se ¢asto vyuzivaji historicka data
sledovaného parametru u toho samého testovaného druhu a kmene zvifete (zde potkani Wistar
Han). Tyto data slouZi jako podklady pro zhodnoceni, zda statisticky vyznamny efekt je biologicky
vyznamny tzn., zda se pozorovany efekt lisi od kontrolni populace, pro kterou mame historicka data
na vétsim vzorku zvirat. Dle publikovaného AR drZitel predlozil historicka data, dle kterych je zfejmé,
Ze pre-implantacni ztrata pfiblizné 9.77 % je srovnatelna nebo nizsi s béZnou (kontrolni) populaci v
rozmezi do 11.5 % a tudiz mechanismus efektu je prokdzan jako ndhodny. Celkové ve studii nebyl
pozorovan efekt na fertilitu samic, embryo-fetalni a post-natalni vyvoj v obdobi kojeni.

Bod 9: Nebylo prokazano, ze by nemohlo dojit k prestupu vakciny, postvakcinacné vytvorenych
protilatek a vsech ostatnich produktl vytvorenych v dlisledku o¢kovani v tkanich matky (v¢. Spike
proteinu) na dité v prabéhu téhotenstvi a kojeni.

Reakce Ustavu: Jak je uvedeno vyse, data z USA, kde je jiz pomérné velky vzorek Zen, které byly
ockovany v téhotenstvi, nenasvédcuji riziku z hlediska embryotoxicity nebo vlivu na vyvoj plodu (9). U
téhotenstvi a kojeni se vzhledem k charakteru lécCivé latky nepredpoklada pfenos na dité.

V souhrnech udajl o ptipravku i pfibalové informaci pro obé vakciny (Comirnaty: 10, Spikevax: 11) je
nicméné transparentné uvedeno, 7e: ,Udaje o podavani vakcin téhotnym Zenam jsou omezené.
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky na
téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj. Podavani téchto vakcin v téhotenstvi
ma byt zvdZeno pouze v pfipadé, Ze mozné pfinosy prevazi potencidlni rizika pro matku a plod.

Kojeni: Neni znamo, zda se vakcina vylucuje do lidského materského mléka.

Fertilita: Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na
reprodukéni toxicitu.”



Bod 10: obavy z kvality a obsahu vakcin:

Neni zndmo jaké mnoZstvi neschvalenych forem mRNA a linedrni DNA pritomné ve vakciné je
prokdzano jako bezpecné; neni znamo, jaké mnozstvi neschvalenych forem mRNA a linearni DNA
povaZzuji regulacni organy za pftijatelné; neni zndmo, jaké mnozstvi neschvdlenych forem mRNA a
linedrni DNA je prokazatelné pfitomno ve vakcinach v dobé tésné pred podani vakciny a to s ohledem
na misto podani (centra vs. ambulance, zacatek a konec pracovni doby); neni zndmo jaké jsou
sekvence neschvalenych verzi mRNA a linedrni DNA pfitomnych ve; vakcinach a neni zndm vzajemny
pomér jejich mnoZstvi; neni zndmo, zda v burnikach nedochazi k tvorbé atypickych forem Spike
proteinu Ci jinych produktl v dlsledku plisobeni schvalenych a neschvdlenych mRNA a linearni DNA
pfitomnych ve vakcinach

Reakce Ustavu: viz vyjadieni vy$e u bodu 1 a na jinych mistech tohoto dokumentu. Mimo to je kvalita
vakcin dUsledné sledovana a kazda Sarze musi projit tzv. propusténim, které zajistuje laborator ze sité
OMCL ( https://www.edgm.eu/en/general-european-omcl-network-geon ).

Bod 11: obavy z moZnosti nastartovani prionovych a prionovym onemocnénim podobnych poruch:

Regulacni organy nezverejnily studie, které by vyvratily mozZnost, Ze by v disledku podani vakciny
vytvoreny Spike protein, a to ve vSech formdch, které mohou byt po podani vakciny vytvoreny,
nemobhl iniciovat prionové onemocnéni ¢i shlukovani bunécénych bilkovin s prionidm podobnymi
vlastnostmi ¢i dopady na fungovani bunék, tkani a organismu. Tyto studie musi zahrnovat vSechny
typy bunék v téle; regulacni organy nezverejnily studie, které by vyvratily moZnost nastartovani
prionového ¢i prionim podobného onemocnéni v téhotenstvi a nastartovani takovéto procesu u
plodu.

Reakce Ustavu: v otevieném dopise jsou uvadény publikace, které uvadéni tuto moznost jako riziko
S-proteinu, nikoliv riziko samotné vakciny. Pokud by se toto riziko potvrdilo (coZ nicméné neni
vystupem téchto publikaci), bylo by riziko vzniku téchto chorob daleko vétsi u osob, které prodélaji
onemocnéni COVID-19 a jsou vystaveny daleko vyssim hladindm S-proteinu nezli osoby oc¢kované
proti COVID-19. Registrace IéCivych pripravk(l neni zaloZzena na tom, aby byly doloZzeny veskeré
interakce s jinymi latkami v organismu, ale celkovy bezpecnostni profil, ktery vychazi zejména

z klinickych studii a nové také z redlného pouzivani vakciny proti COVID-19.

Bod 12: obavy z mozZnosti virové interference mezi ockovanim a Covid-19

Regulacni orgdny nedolozily studie, které vyvraci moznost vzajemného ovlivnéni imunologickych
proces mezi ockovanim na chfipku a infekci COVID-19 a oc¢kovanim na COVID-19 a onemocnénim
chiipkou. Predpokladam, ze SUKL ma k dispozici studie, které toto zkoumaly na zvifecich modelech i
statistické udaje o véku, pohlavi a zavaznosti priibéhu onemocnéni u hospitalizovanych s Covid-19 v
jednotlivych mésicich roku 2020 a 2021, které dokdzi tuto souvislost vyvratit.

Reakce Ustavu: jak bylo uvedeno vyse, registraci neprovadél SUKL, ale EMA. Ustav takovymi studiemi
nedisponuje. V odborné literature, kterou predkladate, neni doloZzena pficinna souvislost mezi
ockovanim proti COVID-19, respektive onemocnénim COVID-19 a vyskytem chfipky. Takové tvrzeni je
zcela spekulativni. Mimo jiné by takova studie byla naprosto zkreslena sou¢asnym pouzivanim
osobnich ochrannych pomicek, kdy Ize pfedpokladat, Ze jejich pouZivani by rovnéz branilo prfenosu
viru chtipky. Rovnéz to, Ze je Clovék nachylnéjsi k dalsi infekci po prodélani jiné neni prekvapenim a
déje se tak i u jinych onemocnéni.

Zavérem lze dodat, Ze vakciny proti COVID-19 prosly dikladnym registracnim fizenim a jsou velmi
peclivé sledovany i v poregistracnim obdobi. V neddvno publikované tiskové zpravée (12) z Velké


https://www.edqm.eu/en/general-european-omcl-network-geon

Britdnie je uvedeno, Ze analyza ockovaciho programu proti COVID-19 ukazuje prevenci vice nez 25
tisic umrti v disledku COVID-19 ockovanim, a to jen ve Velké Britanii.
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