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FDA schvaluje prvni zivou, nereplikujici
se vakcinu k prevenci nestovic a opicich
nestovic

K okamzitému vydani:
24. zari 2019

Americky Urad pro kontrolu potravin a 1é¢iv dnes oznamil schvaleni vakeiny
Jynneos proti neStovicim a opi¢im nestovicim, zZiva, nereplikujici se, pro
prevenci nestovic a opiéich nestovic u dospélych ve véku 18 let a starSich, u
nichz bylo zjisténo vysoké riziko infekce pravymi nestovicemi nebo opic¢imi
nestovicemi. . Toto je jedina v soucasnosti schvalena FDA vakcina pro

prevenci onemocnéni opicich nestovic.

,V navaznosti na globalni program eradikace pravych nestovic potvrdila
Svétova zdravotnicka organizace v roce 1980 vymyceni prirozené se
vyskytujici nestovice. Rutinni o¢kovani americké verejnosti bylo zastaveno v
roce 1972 poté, co byla nemoc vymycena v USA, a v diisledku toho velka cast
USA, stejné jako celosvétova populace, nemaji zadnou imunitu,“ rekl Peter
Marks, MD, Ph.D., reditel Centra pro biologické hodnoceni a vyzkum

FDA. , Proto, ackoli prirozené se vyskytujici onemocnéni nesStovic jiz neni
globalni hrozbou, zamérné uvolnéni tohoto vysoce nakazlivého viru by
mohlo mit zniéujici G¢inek. Dnesni schvaleni odrazi zavazek vlady USA k
pripravenosti prostrednictvim podpory vyvoje bezpecnych a t¢innych
vakein, terapeutik a dalsich 1ékarskych protiopatreni.®

Jynneos bude k dispozici pro ty, u kterych bylo zjisténo vysoké riziko infekce
pravymi nestovicemi nebo opi¢imi nestovicemi. Tato vakcina je také soucasti
Strategic National Stockpile (SNS), coz je nejvetsi narodni zasoba
potencialné zivot zachranujicich 1é¢iv a zdravotnického materialu pro pouziti
v pripadé ohrozeni verejného zdravi, které je natolik zavazné, zZe zpiisobi
vycerpani mistnich zasob. Dostupnost této vakciny v SNS pomiize zajistit, ze
vakcina bude v pripadé potreby dostupna v USA.
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Pravé nestovice, které jsou zplisobeny virem variola, se objevily v lidskych
populacich pred tisici lety a jsou vysoce nakazlivym a ¢asto smrtelnym
infekénim onemocnénim. U osoby infikované nestovicemi se obvykle objevi
vyrazka charakterizovana vyvySenymi nestovicemi na obliceji a téle. Virus
pravych nestovic se §iri slinami a kapénkami z dychaciho traktu nebo
primym ¢i neprimym kontaktem s virem, ktery se vyluéuje z koznich
1ézi. Virus se miize Sitit i jinymi télesnymi tekutinami a kontaminovanym
oblecenim nebo loznim pradlem. Pokud je ¢lovek nakazen nestovicemi a je v
uzkém kontaktu s ostatnimi, miiZe se virus rychle Sirit.

Opici neStovice, které se v USA prirozené nevyskytuji, jsou vzacné
onemocneéni zptisobené infekei virem opicich nestovic, které zptisobuje
priznaky podobné, ale mirn€jsi nez nestovice. Opici nestovice zacinaji
horeckou, bolestmi hlavy, bolestmi svalti a vy¢erpanim a mohou byt
smrtelné, i kdyz jsou obvykle mirn€jsi nez pravé nestovice. Na lidi se prenasi
z ruznych divokych zvirat, jako jsou hlodavci a primati. V roce 2003 zazily
USA vypuknuti opiéich nestovic, coz bylo poprvé, kdy byly lidské opici
nestovice hlaSeny mimo Afriku.

Jynneos neobsahuje viry, které zptisobuji nestovice nebo opici

nestovice. Vyrabi se z viru vakcinie, viru, ktery je blizce pribuzny, ale méné
skodlivy nez viry variola nebo opicich nestovic a mtize chranit pred obéma
témito chorobami. Jynneos obsahuje upravenou formu viru vakcinie s
nazvem Modified Vaccinia Ankara, ktera nezptisobuje onemocnéni u lidi a
nereplikuje se, coZ znamena, Ze se nemuze reprodukovat v lidskych bunkach.

Udinnost pfipravku Jynneos pro prevenci nestovic byla stanovena v klinické
studii porovnavajici imunitni reakce u ti¢astniki studie, kteri dostali bud’
Jynneos, nebo ACAM2000, vakecinu pro prevenci nesStovic schvalenou

FDA. Studie zahrnovala priblizn€ 400 zdravych dospélych ve véku 18 az 42
let, kteri nikdy nebyli ockovani proti pravym nestovicim, pricemz polovina
ucastniki studie dostala dvé davky Jynneosu podané s odstupem 28 dnii a
polovina jednu davku ACAM2000. Skupina oc¢kovana pripravkem Jynneos
meéla imunitni odpovéd, ktera nebyla horsi nez imunitni reakce na
ACAM2000. Ué¢innost vakeiny pro prevenci pravych nestovic byla rovnéz
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odvozena z podptrnych studii na zviratech, které prokazaly predchozi
ockovani subhumannimi primaty chranénymi pripravkem Jynneos, kteri byli
vystaveni viriim souvisejicim s virem pravych nestovic.

U¢innost piipravku Jynneos pro prevenci onemocnéni opi¢ich nestovic je
odvozena z protilatkovych odpovédi u ucastniki klinické studie s
nestovicemi a ze studii na subhumannich primatech, které prokazaly
ochranu zvirat o¢kovanych pripravkem Jynneos, ktera byla vystavena viru
opicich nestovic.

Bezpecnost pripravku Jynneos byla hodnocena u vice nez 7 800 jedincii,
kteri dostali alespon jednu davku vakciny. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky byly bolest, zarudnuti, otok, svédéni, ztuhlost v misté vpichu, bolest
svali, bolest hlavy a inava. U Jynneos nebyly zjiStény zadné bezpec¢nostni
problémy, které by vyzadovaly privodce lé¢ivy. Jynneos se podava ve dvou
davkach podanych s odstupem ¢étyr tydni.

FDA udélil schvaleni Jynneos spolec¢nosti Bavarian Nordic A/S. FDA udé€lila
aplikaci Priority Review as timto souhlasem vydala FDA poukaz na prioritni
posouzeni 1ékarského protiopatreni proti materialnim hrozbam (MCM)
spoleénosti Bavarian Nordic A/S. Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, ve
znéni zakona 21st Century Cures (Cures) Act, opravinuje FDA ud€lovat
prioritni revizni poukazy sponzortim schvalenych aplikaci produkti MCM
pro materialni hrozby, které splnuji urcita kritéria.

FDA, agentura v ramci amerického ministerstva zdravotnictvi a socialnich
sluzeb, chrani verejné zdravi tim, Ze zajistuje bezpec¢nost, i¢cinnost a
zabezpeceni humannich a veterinarnich 1€k, vakein a dalSich biologickych
produktti pro humanni pouziti a l1ékarskych zarizeni. Agentura je také
zodpovédna za bezpec¢nost a zabezpeceni dodavek potravin nasi zemé,
kosmetiky, dopliku stravy, produkti, které vydavaji elektronické zareni, a za
regulaci tabakovych vyrobki.
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