Prvni vakcina proti COVID-19 schvalena pro déti ve
véeku 12 az15let v EU
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Vybor pro huméanni 1é¢iva ( CHMP ) EMA doporudil udélit rozsireni
indikace pro vakcinu COVID -19 Comirnaty tak, aby zahrnovala

pouziti u déti ve véku 12 az 15 let. Vakcina je jiz schvalena pro pouZiti
u dospélych a dospivajicich ve véku 16 let a starsich.

Comirnaty je vakcina pro prevenci COVID-19. Obsahuje molekulu
zvanou messenger RNA (mRNA) s instrukcemi pro produkci
proteinu, zndmého jako spike protein, prirozené pritomny v SARS-
CoV-2, viru zpisobujicim COVID-19. Vakcina funguje tak, ze
pripravuje télo na obranu proti SARS-CoV-2.

Pouziti vakciny Comirnaty u déti od 12 do 15 let bude stejné jako u
lidi ve véku 16 a vice let. Podava se ve formé dvou injekci do svalii
horni ¢asti paze v tritydennim odstupu.

U¢inky Comirnaty u déti byly zkoumany u 2 260 déti ve véku 12 az 15
let. Tato studie byla provedena v souladu s planem pediatrického
vyzkumu Comirnaty (PIP), ktery schvalil Pediatricky vybor EMA (
PDCO ).

Studie ukazala, ze imunitni odpovéd na Comirnaty v této skupiné
byla srovnatelna s imunitni odpovédi ve vékové skupiné 16 az 25 let
(méfeno hladinou protilatek proti SARS-CoV-2). Uéinnost
Comirnaty byla vypoétena u témér 2 000 déti ve véku 12 az 15 let,
které nemély zadné znamky predchozi infekce. Tito dostali bud
vakeinu, nebo placebo (netacinnou injekei), aniz by védéli, ktera jim
byla podana. Z 1 005 déti, které dostaly vakcinu, se u zadného
nerozvinul COVID-19 ve srovnani s 16 détmi z 978, které dostaly
faleSnou injekci. To znamena, Ze v této studii byla vakcina 100%
ucinna v prevenci COVID-19 (ackoli skutecna mira by mohla byt
mezi 75% a 100%).
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Nejcastejsi nezadouci tc¢inky u déti ve véku 12 az 15 let jsou podobné
jako u lidi ve veéku 16 let a starSich. Patri mezi né bolest v misté
vpichu, inava, bolest hlavy, svalii a kloubii, zimnice a horec¢ka. Tyto
ucinky jsou obvykle mirné nebo stredné zavazné a zlepsi se béhem
nékolika dnti po oc¢kovani.

Vybor CHMP dospél k zavéeru, ze prinosy pripravku Comirnaty v této
vekové skupiné prevysuji rizika.

Vybor CHMP poznamenal, Ze vzhledem k omezenému poctu déti
zahrnutych do studie nemohla studie odhalit vzacné nezadouci
ucinky. Vybor také poznamenal, Ze bezpecnostni vybor PRAC
agentury EMA v soucasné dobé posuzuje velmi vzacné pripady
myokarditidy (zadn€t srdecniho svalu) a perikarditidy (zanét

membrany kolem srdce), ke kterym doslo po ockovani pripravkem
Comirnaty, zejména u lidi mladsich 30 let. . V soucasné dobé nic
nenasvedcuje tomu, Ze by tyto pripady byly zptisobeny vakcinou a
EMA tento problém pedclivé sleduje.

Navzdory této nejistoté vybor CHMP usoudil, Ze prinosy Comirnaty u
déti ve véku 12 az 15 let prevazuji nad riziky, zejména u déti se stavy,
které zvysuji riziko zavazného onemocnéni COVID-19.

Bezpecnost a acinnost vakeiny u déti i dospélych bude i nadale
peclive sledovana, protoze se pouziva v ockovacich kampanich napric
clenskymi staty, prostrednictvim systému farmakovigilance EU a

probihajicich a dalsich studii spoleénosti a evropskych organt.

Jak funguje Comirnaty

Comirnaty funguje tak, ze pripravuje télo na obranu proti COVID-19.
Obsahuje molekulu zvanou messenger RNA (mRNA), ktera ma
instrukce pro vytvoreni spike proteinu. Jedna se o protein na
povrchu viru SARS-CoV-2, ktery virus potrebuje 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
osoby pak rozpozna tento protein jako cizi a vytvori protilatky a
aktivuje T bunky (bilé krvinky), aby na néj zaatocily.

Pokud se pozdé€ji osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2,
jeji imunitni systém to rozpozna a bude pripraven se proti nému télo
branit.

mRNA z vakciny nezlistava v téle, ale rozklada se kratce po o¢kovani.

Kde najit dalsi informace

Informace o pripravku schvalené vyborem CHMP pro Comirnaty
obsahuji informace o predepisovani pro zdravotnické pracovniky,
pribalovou informaci pro verejnost a podrobnosti o podminkach
registrace vakciny.

Bude zverejnéna hodnotici zprava s podrobnostmi o hodnoceni EMA
ohledné pouzivani Comirnaty u déti. Udaje z klinickych studii

predloZené spolecnosti v Zadosti o rozsireni indikace pro pediatrické
pouziti budou véas zverejnény na webovych strankach agentury pro
klinické udaje.

Vice informaci je k dispozici v prehledu vakciny v laickém jazyce,
vcetné popisu prinost a rizik vakciny a pro¢ EMA doporucila jeji
registraci v EU.

Sledovani bezpeénosti Comirnaty

V souladu s planem EU pro monitorovani bezpecnosti vakcin proti
COVID-19 je spoleénost Comirnaty peclive sledovana a podléha
nékolika ¢innostem, které se tykaji konkrétné vakcin proti COVID-
19. Ackoli velké mnozstvi lidi jiz dostalo vakeiny proti COVID-19,
urcité vedlejsi tic¢inky se stale mohou objevit, protoze vakcinu dostava
stale vice lidi.
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Spolec¢nosti jsou povinny poskytovat mésic¢ni zpravy o bezpec¢nosti
kromé pravidelnych aktualizaci pozadovanych legislativou a provadeét
studie ke sledovani bezpec¢nosti a t¢innosti vakein pfi jejich
pouzivani vefejnosti. Urady také provadéji dalsi studie ke sledovani
vakein.

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

O postupu

Rozsireni indikace pro vakcinu Comirnaty bylo povoleno
prostrednictvim zrychleného hodnoceni . Tento postup zkracuje
casovy ramec pro CHMP agentury EMA na prezkoumani zadosti.
Z4dosti mohou byt zpiisobilé pro urychlené posouzeni , pokud vybor
CHMP rozhodne, ze pripravek je v hlavnim zajmu verejného zdravi.
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