Co stoji za kontroverzni strategii FDA pro hodnoceni
novych posilovacii COVID?

O npr.org/sections/health-shots/2022/08/18/1117778748/whats-behind-the-fdas-controversial-strategy-for-evaluating-
new-covid-boosters

Rob Stein

Federalni vlada chce letos na podzim zavést dalsi kolo boosterti
COVID-19, ale vyrobci 1ékii stale testuji nové boostery. Food and
Drug Administration uvedl, Ze své hodnoceni boosterti zalozi na
udajich ze studii na mysich, coz je kontroverzni krok.
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Americky urad pro potraviny a 1é¢iva pouziva kontroverzni strategii k
hodnoceni dalsi generace posilovacii COVID-19.

Tento pristup vyvolava diskusi, protoze agentura pracuje na
zpristupnéni novych, doufejme vylepSenych, boostert v zari, které
pomohou predchazet vaznym onemocnénim a zachranovat zivoty na
podzim a v zimé.

Poprvé FDA planuje zalozit své rozhodnuti o tom, zda povolit nové
boostery, na studiich zahrnujicich mysi misto lidi.
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"Podle mého nazoru je pro FDA spoléhat na tidaje o mysich jen
bizarni," rika John Moore , imunolog z Weill Cornell Medicine v New
Yorku. "Udaje o mysich nebudou v Zddném piipadé predvidat to, co
byste vidéli u lidi."

Jini vSak tento pristup obhajuji a tvrdi, Ze zemé ma v tuto chvili
dostatek zkusenosti s vakcinami, aby si byla jista, Ze injekce jsou
bezpecéné a Ze neni dost ¢asu cekat na data ze studii na lidech.

"Praveé ted’ u nas umira 500 lidi denné na koronavirus. Tato ¢isla se
bohuzel mohou na podzim a v zimé velmi dobre zvysit. Otazka zni:
'MiiZzeme udélat néco lepsiho?'," rika Dr. Ofer Levy, pediatr a infek¢éni
vyzkumnik nemoci na Harvard Medical School, ktery také radi FDA.
"A myslim, ze odpovéd zni: 'Mlizeme, implementaci tohoto

rn

pristupu’.

Spojené kralovstvi pravé schvalilo novy booster

Spojené kralovstvi praveé schvalilo novy booster , ktery se zaméruje
jak na ptivodni kmen viru, tak na ptivodni omikronovou variantu,
nazvanou BA.1 — takzvana bivalentni vakcina.

FDA ale loni na jare zamitla bivalentni boostery BA.1. Misto toho
FDA rekl spoleénostem vyrabéjicim mRNA vakciny, Moderna a
Pfizer a BioNTech, aby vyvinuly bivalentni vakciny, které se zaméruji
na dominantni omikronové podvarianty — BA.4 a BA.5 — v nadé€ji, Ze
nabidnou siln€jsi a dlouhodobé;jsi. ochrana.

Lékarské osetreni

Poradci FDA doporucuji nové vakciny proti COVID navrzené specialné k
odrazeni omikronu

To je diivod, proc¢ se FDA rozhodl pouzit novou, efektivni strategii
pro testovani novych boosterti. Agentura zada spolecnosti, aby
zpocatku predkladaly pouze vysledky testi na mysich. Regulacni
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organy se budou spoléhat na tyto vysledky spolu s tidaji o lidskych
neutralizacnich protilatkach ze studii bivalentni preockovani BA.1 pri
rozhodovani, zda preockovani povoli.

Spole¢nosti budou nadale shromazd’ovat dalsi tidaje ze studii na
lidech; tyto vysledky pravdépodobné nebudou k dispozici diive nez
koncem rijna nebo zac¢atkem listopadu.

Velkym problémem vsak je, Ze zesilova¢e nemusi fungovat tak dobre,
jak by udaje o mysi mohly naznacovat. Pokusy s mysi jsou notoricky
nespolehlivé.

A vzhledem k tomu, Ze vlada lidem rika, aby si nyni nedavali staré
boostery, a odmita prvni bivalentni vakciny, FDA skuteéné potiebuje
dobry diikaz, zZe boostery BA.4/5 jsou ve skuteénosti lepsi, rikaji

kritici.

"Musime se ujistit, Ze mame solidni daje o imunogenicité u lidi,
abychom prokézali, Ze mate dramaticky vétsi neutralizac¢ni
protilatkovou odpovéd proti BA.4, BA.5," rika Dr. Paul Offit z
University of Pennsylvania, ktery také radi FDA. "Myslim, Ze cokoli
jiného neni prijatelné."

Neékteri se také obavaji, ze tento pristup muze dale narusit dlouho
ochabujici snahy presvédcit lidi, aby dostali podporu.

"Myslim, ze by bylo dobré mit k dispozici idaje o neutraliza¢nich
protilatkach u malé skupiny lidi," rika doktorka Monica Gandhiova,

vyzkumnice infekénich chorob z Kalifornské univerzity v San
Franciscu. "V opa¢ném pripadé miize byt extrapolace povazovana za
prilis velkou."

Jini ale souhlasi, Ze casova omezeni znamenaji, Zze zemé nemuze
cekat na dalsi dikazy. Miliardy lidi, kteri dostali mRNA vakeciny
Moderna a Pfizer-BioNTech, ukazuji, jak jsou bezpecéné, rikaji tito
odbornici.
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Nova booster bude identicka s ptivodnimi vakcinami, kromé toho, ze
bude obsahovat genetické kodovani pro dveé verze proteinu, ktery
virus pouziva k infekci buné€k — protein z ptivodni vakciny a proteiny
z omikronové podvarianty BA.4 a BA.5.

A neékteri védci tvrdi, ze zdravotnicti ¢initelé védi dost o tom, jak
vakeiny funguji, aby mohli za¢it manipulovat s vakcinami COVID-19,
jako jsou vakciny proti chripce, které se kazdy rok méni, aby se
pokusily odpovidat vSem kmentim, které pravdépodobné koluji, ale
nejsou pravidelné kazdy rok znovu testovany. .

,Pouzijeme vSechna tato data, ktera jsme se naucili nejen z této
vakciny, ale i desetileti virové imunologie, abychom rekli: "Zptisob,
jak byt Sikovni, je, Ze provedeme ty studie na zviratech, “ rika. Deepta
Bhattacharya , imunobiolozka na University of Arizona College of
Medicine v Tucsonu. "Skuteéné tady nezajdeme prilis daleko."

Ocekava se, ze spolecnosti predlozi sva data FDA do konce mésice a
administrativa douf, ze od zari zpristupni miliony davek novych
boosterti.
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