EMA doporucéuje schvaleni vakcin Comirnaty a
Spikevax COVID-19 pro déti od 6 mésict véku

& ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-children-6-months-age
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Vybor pro huméanni 1é¢iva ( CHMP ) EMA doporudil rozsirit
pouzivani Comirnaty a Spikevaxu na ptivodni kmen SARS-CoV-2.
Vybor doporucil zaradit pouziti u déti ve véku 6 mésicti az 4 let pro
Comirnaty a pouziti u déti ve véku 6 mésicti az 5 let pro Spikevax.
Comirnaty a Spikevax jsou jiz schvaleny pro dospélé a déti ve véku od
5 a 6 let.

Ve srovnani s ddvkami pro jiz povolené vékové skupiny ! budou
davky obou vakein v téchto novych mladsich vékovych skupinach
nizsi. U déti ve véku od 6 meésict do 4 let 1ze Comirnaty podat jako
zakladni oCkovani sestavajici ze tri davek (kazda po 3
mikrogramech); prvni dvé davky se podavaji s odstupem tri tydni,
po nichz nasleduje treti davka podana nejméné 8 tydnt po druhé
davce. U déti ve véku od 6 mésicti do 5 let miize byt Spikevax podan
jako zakladni ockovani sestavajici ze dvou davek (kazda po 25
mikrogramech) s odstupem ¢tyr tydnii. U déti v téchto vékovych
skupinach se obé vakciny podavaji jako injekce do svalii nadlokti
nebo stehna.

U Comirnaty hlavni studie u déti ve véku od 6 mésici do 4 let
ukéazala, Ze imunitni odpovéd na nizsi davku Comirnaty (3
mikrogramy) byla srovnatelna s odpoveédi pozorovanou u vyssi davky
(30 mikrogramii) u 16- az 25-ti ro¢ni déti. U Spikevaxu hlavni studie
u déti ve véku od 6 meésicti do 5 let ukazala, Ze imunitni odpovéd na
nizsi davku Spikevaxu (25 mikrogrami) byla srovnatelna s odpovedi
pozorovanou u vyssi davky (100 mikrogrami) u 18- az 25-ti ro¢ni
déti. Obé studie hodnotily imunitni odpovéd vyvolanou vakcinami
mérenim hladiny protilatek proti SARS-CoV-2.
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Nejcastejsi vedlejsi tcinky obou vakein u déti ve véku od 6 mésicti do
4 nebo 5 let byly srovnatelné s témi, které byly pozorovany u starsich
vekovych skupin. Podrazdénost, ospalost, ztrata chuti k jidlu, vyrazka
a citlivost v misté vpichu byly také ¢astymi vedlejsimi tc¢inky u déti
ve véku 6 az 23 mésict s Comirnaty, zatimco podrazdénost, plac,
ztrata chuti k jidlu a ospalost byly bézné nezadouci téinky u déti ve
veku 6 az 36 let. mésice se Spikevaxem. U obou vakein byly tyto
ucinky obvykle mirné nebo stredné zavazné a zlepSily se béhem
nékolika dnti po oc¢kovani.

Vybor CHMP proto dospél k zaveru, ze prinosy pripravku Comirnaty
a Spikevax u déti ve véku od 6 mésicii do 4 a 5 let prevysuji rizika.

Bezpecnost a ac¢innost obou vakein u déti i dospélych bude i nadale
peclivé sledovana, protoze jsou pouzivany v ockovacich kampanich v
clenskych statech EU prostrednictvim systému farmakovigilance EU

a probihajicich a dalsich studii provadénych spole¢nosti a
koordinovanych evropskymi organy.

Pivodné povolené vakciny Comirnaty a Spikevax jsou obé ucinné pri
prevenci zavaznych onemocnéni, hospitalizace a amrti souvisejicich s
COVID-19 a nadéle se pouzivaji v o¢kovacich kampanich v EU,
zejména pro zakladni o¢kovani. Vnitrostatni organy v ¢lenskych
statech EU urci, kdo a kdy se doporucuje ockovat, s prihlédnutim k
faktortim, jako je mira infekce a hospitalizace, riziko pro zranitelné
skupiny obyvatel, pokryti ockovanim a dostupnost vakciny.

Doporuceni CHMP budou nyni zaslana Evropské komisi, ktera vyda
konecna rozhodnuti platna ve vsech ¢élenskych statech EU.

Jak vakciny funguji

Obé vakciny funguji tak, ze pripravuji télo na obranu proti COVID-
19. Kazda vakcina obsahuje molekulu zvanou messenger RNA
(mRNA), kterd ma instrukce pro vytvoreni spike proteinu. Jedna se o
protein na povrchu viru SARS-CoV-2, ktery virus potiebuje ke vstupu
do bunék téla.
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Kdy?z je ¢loveku podana vakcina, n€které z jeho bunék si prectou
instrukce mRNA a docasné produkuji spike protein. Imunitni systém
clovéka pak rozpozna tento protein jako cizi a vytvori protilatky a
aktivuje T-bunky (bilé krvinky), aby na n€j zattodily.

Pokud se pozdé€ji ¢lovek dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2,
jeho imunitni systém to rozpozné a bude pripraven se proti nému
télo branit.

mRNA z vakciny nezlistava v téle, ale po ockovani se rozlozi.
Kde najit dalsi informace

Informace o pripravku schvalené vyborem CHMP pro Comirnaty a
Spikevax obsahuji informace o predepisovani pro zdravotnické
pracovniky a pribalovou informaci pro verejnost.

Hodnotici zpravy s podrobnostmi o hodnocenich EMA ohledné
uzivani Comirnaty a Spikevaxu u déti od 6 mésicti véku budou
zverejnény na webovych strankach EMA.

Studie u déti byly provedeny v souladu s pldnem pediatrického
vyzkumu (PIP) pro kazdou vakcinu, ktery schvalil Pediatricky vybor
EMA ( PDCO ). Udaje z Klinickych studii pfedloZené spole¢nostmi v
jejich zadostech o rozsireni pediatrické indikace budou véas

zverejnény na webovych stradnkach agentury pro klinické adaje.

Vice informaci je k dispozici v prehledech vakein v laickém jazyce,
vcetné popisu prinosi a rizik vakciny a pro¢ EMA doporucila jejich
registraci v EU.

Sledovani bezpecénosti

V souladu s planem EU pro monitorovani bezpecnosti vakcin proti
COVID-19 jsou Comirnaty a Spikevax peclivé sledovany a podléhaji
nékolika ¢innostem, které se tykaji konkrétné vakcin proti COVID-
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19. Nezavislé studie vakein proti COVID-19 koordinované organy EU
poskytnou vice informaci o dlouhodobé bezpecnosti a prinosech
vakein pro béznou populaci.

Tato opatreni umoznuji regulacnim organtim rychle vyhodnotit iidaje
pochéazejici z fady rtiznych zdrojt a v pripadé potreby prijmout
vhodna regulacni opatreni na ochranu verejného zdravi.

1V ramci zakladniho o¢kovaciho schématu Comirnaty se dospélym a
dospivajicim ve véku od 12 let podava 30 mikrogramii na davku;
détem ve véku 5 az 11 let se podava 10 mikrogramii na davku. V
ramci zakladniho ockovaciho schématu Spikevax se dosp€lym a
dospivajicim ve véku od 12 let podava 100 mikrogramt na davku;
détem ve véku 6 az 11 let se podava 50 mikrogramii na davku.

Oficialni stranky Evropské unieJak to vis?
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