Experimenty na lidech pokracuji. Nové vakciny zpusobuji
paralyzu
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Nova vakcina proti respiraénimu syncycialnimu viru (RSV), propagovana jako stejné bezpec¢na
jako ta proti viru Covid a narychlo schvalena evropskymi urfady, ma pro ,,o€kované‘“ zni€ujici
nasledky. Americké centrum pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) zjistilo, ze tyto vakciny
zpusobuji Guillain-Barre syndrom, neurologickou poruchu charakterizovanou vzestupnou
paralyzou.

Vakciny proti respiraCnimu syncycialnimu viru (RSV) schvalené loni Evropskou Iékovou agenturou si jiz
vyzadaly své prvni obéti. Pfedstavitelé amerického Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) tento
tyden uvedli, ze zkoumaji souvislost mezi neurologickymi poruchami u starSich Ameri¢ant a nové
schvalenymi vakcinami, uvadi theepochtimes.com.

Vakciny proti RSV jsou podezielé z toho, Ze zpUsobuji Guillain-Barrellv syndrom (GBS), znamy také jako
vzestupna Landryho obrna. Jde o autoimunitni zanétlivé onemocnéni perifernino nervového systému
charakterizované rychlym nastupem svalové slabosti a ochrnutim svall dolnich a hornich kongetin,
dychacich cest a obliCeje.

V roce 2023 schvalil americky Ufad pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA) proti tomuto viru vakciny Abrysvo
od Pfizer a Arexvy od Glaxo-Smith-Kline. K 16. unoru ufady CDC zaznamenaly 23 pfipadi GBS, ke
kterym dosSlo béhem tydnu po ockovani proti RSV. Patnact pfipadu se vyskytlo u lidi o¢kovanych
vakcinou Pfizer RSV a osm pfipadl se vyskytlo u vakciny Arexvy. ,Stale jsme v rané fazi zavadéni téchto
novych vakcin proti RSV. Nékteré z téchto udaju a zjisténi jsou zaloZzeny na malém poctu pfipadu a
relativné malém poctu podanych davek. Kvili nejistotam a omezenim nemuzeme z téchto ranych udaju
usuzovat, ze existuje zvySené riziko GBS po oCkovani proti RSV u lidi starSich 60 let,” fekl Dr. Thomas
Shimabukuro, feditel ufadu CDC pro bezpec€nost vakcin.

Zrychlené hodnoceni

Evropska Iékova agentura (EMA) oznamila, Ze vakcina Arexvy byla hodnocena v ramci zrychleného
postupu hodnoceni, protoze prevence infekci RSV u starSi populace je povazovana za velky zajem
vefejného zdravi. ,Stanovisko Vyboru EMA pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) je zaloZeno na udajich
z randomizované, placebem kontrolované studie zahrnujici 25 000 dospélych v 17 zemich. Vysledky
ukazaly odhadovanou 83% ochranu proti LRTD zjisténému RSV po dobu nejméné Sesti mésicu.

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Uucinky byly bolest hlavy, Unava, bolest svald, bolest kloubl a bolest v
misté vpichu. Studie probiha a posoudi u€innost jedné davky Arexvy v pribéhu nékolika sezon a potrebu
preoCkovani, stejné jako sledovani bezpecnostniho profilu,“ uvedla EMA v prohlaseni.

DalsSi sledovani
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Stejné jako u virll Covid, pfibalovy letak k vakcinam RSV uvadi, ze produkt podléha dalSimu
monitorovani, které by umoznilo rychle identifikovat nové bezpecnostni informace. SvédCi o neuplnych
studiich, vyrobce nema k dispozici udaje o spoleéném podavani s vysokodavkovanymi vakcinami proti
sezonni chfipce nebo s adjuvans, pouziti pfipravku Arexvy u téhotnych Zen, vyluCovani pfipravku Arexvy
do lidského nebo zvifeciho mléka, ucinku pfipravku Arexvy na lidskou plodnost, popf. ovliviiuje
schopnost Fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

,Evropska Iékova agentura (EMA) doCasné pozastavila povinnost pfedkladat vysledky studii provedenych
s Arexvy u jedné nebo vice podskupin déti a dospivajicich pro prevenci infekci dolnich cest dychacich
zpusobenych respiracnim syncycialnim virem,“ pokraCuje prohlaseni EMA. .
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