Aktualizace bezpecnosti vakcin proti covid-19
(prosinec 2022)
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Bezpecnost vakein registrovanych proti covid-19 je prubézné
sledovana a verejnosti jsou pravidelné poskytovany aktualizované
informace. V aktualizacich bezpecnosti jsou uvedeny vysledky
hodnoceni, které provadi zejména Farmakovigilanéni vybor pro
hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
(EMA) na zakladé vsech dostupnych udajt. V aktualizaci bezpeénosti
jsou uvedeny také informace o hlasenych podezrenich na nezadouci
ucinky, ktera jsou soucasti hodnoceni.

16. 12. 2022

Tato aktualizace bezpecnosti navazuje na aktualizaci ze dne 10. 11.
2022 a jsou v ni uvedeny hlavni vystupy z jednani vyboru PRAC,
ktery zasedal ve dnech 28. 11. — 1. 12. 2022.

EMA potvrzuje, Ze prinosy vSech aktualné registrovanych vakein
proti covid-19 nadale prevazuji nad jejich nezddoucimi acinky
vzhledem k riziku onemocnéni covid-19 a souvisejicim komplikacim,
vcetné hospitalizace a amrti.

Touto aktualizaci bezpecénosti za prosinec 2022 EMA
ukon¢i zverejnovani mési¢nich aktualizaci bezpecnosti
vakein proti covid-19.

Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH)
COVID-19 Vaccine Valneva (Valneva Austria GmbH)
Jcovden (Janssen-Cilag International NV)
Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s.)

Spikevax (Moderna Biotech Spain, S.L.)
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Vaxzevria (AstraZeneca AB)
Vidprevtyn (Sanofi Pasteur)

Siroké pouziti vakein proti covid-19 v imunizaénich programech
béhem pandemické nouzové situace vedlo k rychlému nahromadéni
obsahlych bezpecnostnich dajti ze spontannich hlasSeni podezieni na
nezadouci acinky. Od chvile, kdy byly v prosinci 2020 registrovany
prvni vakeciny, byly v mésiénich aktualizacich bezpecénosti agentury
EMA poskytovany informace o hodnoceni téchto hlaseni a dalSich
udaji z jinych zdrojt.

Vétsina obyvatel EU je v soucasné dobé oc¢kovana alespon jednou
davkou vakeiny proti covid-19*; iidaje z klinickych studii, ostatnich
studii a ze spontannich hlaSeni potvrdily bezpe¢nostni profily téchto
vakein.

Stejné jako u vSech 1écivych pripravki registrovanych v EU bude i u
vakein proti covid-19 pokracovat monitorovani bezpecénosti a véasné
hodnoceni novych tdaji. Pokud dojde k néjakym zasadnim zménam
souvisejicim s bezpec¢nosti stavajicich informacich o pripravku
jakékoliv vakeiny proti covid-19, budou tyto zmény oznameny

v informacich o zavérech jednani vyboru PRAC . U kazdé vakciny
jsou vSechny identifikované nezadouci téinky uvedeny v informacich
o pripravku, nové informace jsou pribézné doplnovany, a to ve vSech
jazycich Evropské unie (EU)/Evropského hospodarského prostoru
(EHP).

Informace o hlaSenych podezrenich na nezadouci acinky budou
nadale meésicné aktualizovany na webové strance EMA o vakcinich
proti covid-19. Webova stranka EudraVigilance — evropské databaze
hlaseni podezreni na nezadouci ucinky bude nadale aktualizovana
kazdy tyden.

Hlavni zavery z jednani vyboru PRAC jsou nasledujici:
U zadné z registrovanych vakein proti covid-19 v soucasnosti neni
treba aktualizovat informace o pripravku.
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https://www.adrreports.eu/cs/index.html

Konkrétni zavéry z jednani vyboru PRAC jsou nasledujici:

Comirnaty

Na zakladé pribézného monitorovani a sledovani bezpecnosti
vakciny Comirnaty nejsou v soucasné dobé zadné aktualizace
bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 21. 12. 2020 do
13. 11. 2022 podano okolo 685 milionti davek vakciny Comirnaty,

z toho bylo 57,3 miliont davek podano détem a dospivajicim do 18
let’. Dale bylo podano okolo 16,1 milionu davek adaptované
bivalentni vakciny Comirnaty, z toho bylo 52 400 davek podano
dospivajicim do 18 let!.

Pivodni podminec¢na registrace vakciny Comirnaty byla v EU
udélena dne 21. prosince 2020, po posouzeni byla dne 10. 10. 2022
prevedena na standardni registraci.

Informace o tom, jak vakcina Comirnaty funguje, jsou uvedeny v
prehledu vakeciny, tplné informace o vakcing, véetné vSech
identifikovanych nezadoucich tc¢inkt a doporuceni k pouzivani, jsou
k dispozici v informacich o pripravku.

COVID-19 Vaccine Valneva (inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Na zakladé prubézného monitorovani a sledovani bezpec¢nosti
vakciny COVID-19 Vaccine Valneva nejsou v soucasné dobé€ zadné
aktualizace bezpecnosti.

Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 24. 6. 2022 do 13.
11. 2022 podano okolo 2 900 davek vakciny COVID-19 Vaccine
Valneva dospélym osobam’.

Pivodni standardni registrace vakciny COVID-19 Vaccine Valneva
(inaktivovana, obsahujici adjuvans) byla v EU udélena 24. 6. 2022.

Informace o tom, jak vakcina COVID-19 Vaccine Valneva
(inaktivovana, obsahujici adjuvans) funguje, jsou uvedeny v prehledu
vakciny, tplné informace o vakciné, vcéetné vSech identifikovanych
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/comirnaty-epar-medicine-overview_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-medicine-overview_cs.pdf

nezadoucich uéinki a doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v
informacich o pripravku.

Jcovden

Na zakladé prubézného monitorovani a sledovani bezpec¢nosti
vakciny Jcovden nejsou v soucasné dobé zadné aktualizace
bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 11. 3. 2021 do
13. 11. 2022 podano dospélym osobam okolo 18,6 miliont davek
vakciny Jcovden'.

Pivodni podminecna registrace vakeciny Jcovden byla v EU ud€lena
11. 3. 2021. Informace o tom, jak vakcina Jcovden funguje, jsou
uvedeny v prehledu vakciny, Gplné informace o vakeing, véetné vSech

identifikovanych nezadoucich ucinki a doporuceni k pouzivani, jsou
k dispozici v informacich o pripravku.

Nuvaxovid

Na zakladé pribézného monitorovani a sledovani bezpecnosti
vakciny Nuvaxovid nejsou v soucasné dobé zadné aktualizace
bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 20. 12. 2021 do
13. 11. 2022 podano okolo 361 300 davek vakeiny Nuvaxovid
dospélym osobam®.

Pivodni podminecna registrace vakciny Nuvaxovid byla v EU
udélena 20. 12. 2021. Informace o tom, jak vakcina Nuvaxovid
funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, uplné informace o
vakciné, véetné vSech identifikovanych nezadoucich ac¢inki a
doporuceni k pouzivani, jsou k dispozici v informacich o pripravku.

Spikevax

Na zakladé pribézného monitorovani a sledovani bezpecnosti
vakciny Spikevax nejsou v soucasné dobé zadné aktualizace
bezpecnosti.

4/6


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-inactivated-adjuvanted-valneva-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen-epar-medicine-overview_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jcovden-previously-covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/nuvaxovid-epar-medicine-overview_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_cs.pdf

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 6. 1. 2020 do
13. 11. 2022 podano okolo 161 miliont davek originalni vakciny
Spikevax, z nichz bylo okolo 3,1 milionti davek podano détem a
dospivajicim do 18 let!. Dale bylo podano okolo 317 800 davek
adaptované bivalentni vakciny Spikevax, z nichz bylo okolo 200
davek podano dospivajicim do 18 let’.

Ptvodni podminecna registrace pripravku Spikevax (drive COVID-19
Vaccine Moderna) byla v EU udélena 6. 1. 2021; po posouzeni byla
dne 3. 10. 2022 prevedena na standardni registraci. Informace o tom,
jak vakcina Spikevax funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny,
uplné informace o vakcing, véetné vSech identifikovanych
nezadoucich uéinki a doporuéeni k pouzivani, jsou k dispozici v

informacich o pripravku.

Vaxzevria

Na zakladé pribézného monitorovani a sledovani bezpecnosti
vakciny Vaxzevria nejsou v soucasné dobé zadné aktualizace
bezpecnosti.

V Evropském hospodarském prostoru (EHP) bylo od 29. 1. 2021 do
13. 11. 2022 podano okolo 68,8 miliont davek vakciny Vaxzevria
dospélym osobam’.

Pivodni podminecna registrace vakciny Vaxezevria byla v EU
udélena 29. 1. 2021, po posouzeni byla dne 31. 10. 2022 prevedena na
standardni registraci. Informace o tom, jak vakcina Vaxzevria
funguje, jsou uvedeny v prehledu vakciny, uplné informace o
vakciné, véetné vSech identifikovanych nezadoucich aéinka a
doporuceni k pouzivani jsou k dispozici v informacich o pripravku.

VidPrevtyn Beta

Pro vakcinu VidPrevtyn Beta, ktera byla nedavno registrovana a
dosud neni v EU/EHP pouZzivana nejsou zadné aktualizace
bezpecnosti.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-medicine-overview_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-medicine-overview_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_cs.pdf

Ptvodni standardni registrace vakciny VidPrevtyn Beta byla v EU
udélena 10. 11. 2022.

Informace o tom, jak vakcina VidPrevtyn Beta funguje, jsou uvedeny
v prehledu vakciny, uplné informace o vakcing, véetné vsech
identifikovanych nezadoucich t¢inki a doporuceni k pouzivani jsou

k dispozici v informacich o pripravku.
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