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Vakciny proti COVID-19 v EU

Vyvoj, védecké hodnoceni, schvalovani a sledovani



Vyvoj, védecké hodnoceni, schvalovani a sledovani vakcin
proti COVID-19

I. Vyvoj vakcin proti COVID-19

e Vakciny proti COVID-19 se vyvijeji v souladu se stavajicimi regulacnimi pokyny a zakonnymi
pozadavky. Tak jako vSechny jiné léky, i vakciny proti COVID-19 se nejprve testuji v laboratofi
(napf. studie jejich farmaceutické jakosti a studie, pfi nichz se UCinky nejprve ovéruji laboratornimi
testy a na zvifatech). Poté se vakciny zkouseji ve studiich u zdravych lidskych dobrovolnikd, které
se oznacuji jako klinickd hodnoceni. Klinicka hodnoceni pomahaji potvrdit, jak vakciny ucinkuji a -
coz je dllezité - vyhodnotit jejich bezpecnost a Uroveri ochrany.

Standardni vyvoj vakcin

The process of vaccine development - indicative timeline
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Legenda:

Proces vyvoje vakcin - orientaéni pribéh
Zvolte pohled: Standardni COVID 19



Vakcina dostupna pro pacienty
Farmaceuticka jakost

Neklinické
Farmakologické studie s lidmi Faze I
Exploratorni terapeutické studie Faze II Klinicka hodnoceni

Klinické studie uc¢innosti a bezpecnosti Faze III
Védecké vyhodnoceni a registrace

Vyroba v primyslovém méFitku

Poregistracni studie

e Standardni vyvoj vakcin je dlouhodoby proces a studie probihaji postupné; spolecnosti nejprve
vyrobi malé Sarze a uskutecni studie malého rozsahu, aby charakterizovaly/optimalizovaly vyrobni
proces. Studie se provadéji tak, aby se stanovilo vhodné sloZeni, které dokaze zajistit stabilitu
jednotlivych slozek vakciny az do konce doby jeji pouzitelnosti. Poté se spolecnost rozhodne, zda
bude ve vyvoji pokracovat a navysi vyrobni kapacitu. Vytvori se vhodna a efektivni strategie
kontroly jakosti, aby se zajistilo, Zze vakcina splfiuje zamysleny profil jakosti a odpovida regula¢nim
standardim.

e Studie farmaceutické jakosti podrobné sleduji jednotlivé slozky vakciny, konecné slozeni, a cely
vyrobni proces.

e Dalsi studie se provadéji na laboratornich modelech, s vyuzitim in vitro studii nebo zvifecich
modell (in vivo studie), aby se ukazalo, jak vakcina navozuje imunitni odpovéd a jak funguje
v prevenci vzniku infekce.

e Nakonec spolecnost vyvijejici vakcinu zkouma vakcinu ve tfech fazich klinického hodnoceni,
pricemz kazdé faze se Ucastni vétsi pocet dobrovolnikd:

o Farmakologické studie u lidi (neboli hodnoceni faze I) obvykle zkoumaji 20-100
zdravych dobrovolnikd, aby se potvrdilo, Ze 1ék se chova tak, jak se predpokladé na zakladé
laboratornich testd. Naptiklad: Navozuje vakcina oéekavanou imunitni odpovéd? Je vakcina
bezpecnd, aby mohla prejit do rozsahlejsich studii? Jaké davky mohou byt adekvatni?

o Exploratorni (priizkumna) terapeutické studie (neboli hodnoceni faze II) se
provadé&iji s nékolika sty dobrovolnikl a zkoumaji, jakou velikost davky je nejlépe pouzit, jaké
jsou nejcastéjsi vedlejsi ucinky a kolik davek je zapotrebi (zda je potfeba davku opakovat).

V téchto studiich se zaroven na rozsahlejsi populaci kontroluje, zda vakcina navozuje dobrou
imunitni odpovéd. V uréitych pfipadech mize poskytnout i prvni pfedb&zné naznaky toho, jak
dobre vakcina Gcinkuje (ucinnost).

o Klinické studie ucinnosti a bezpecnosti (hodnoceni faze III) zahrnuji tisice
dobrovolnikd a ukazuji, jakou G&innost vakcina vykazuje v ochrané proti infekci ve srovnani
s placebem (pripravkem bez ucinné latky) nebo s jinym léCivem a jaké jsou méné Casté
vedlejsi G&inky u osob, jimZ je hodnocena vakcina podéna. Mé&Fitkem Géinnosti vakciny mize
byt snizeni poctu osob s priznaky, snizeni poCtu osob se zdvaznym onemocnénim nebo snizeni
poctu osob, jimz je infekce diagnostikovana.

e V EU se klinicka hodnoceni, véetné hodnoceni vakcin proti COVID-19, povoluji a Fidi na narodni
Grovni. Pfisludné narodni orgdny a nezavislé etické komise zajidtuji, aby byly studie védecky Fadné
podloZeny a provadény etickym zplsobem.



Zrychleny vyvoj v naléhavych epidemiologickych situacich

The process of vaccine development

Select the view: CoviD-19

. Vaccine available to patients

- Pharmaceuticalquality
- Non-clinical

- Phase I: Human pharmacology studies
- Phase II: Therapeutic exploratory studies Clinical trials

(&

.o

N

Phase III: Clinical efficacy and safety studies
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Legenda:
Proces vyvoje vakcin
Zvolte pohled: Standardni COVID 19
Vakcina dostupna pro pacienty
Farmaceutickd jakost
Neklinické
Faze I: farmakologické studie s lidmi
Faze II: exploratorni terapeutické studie Klinickd hodnoceni
Faze III: klinické studie Ucinnosti a bezpecnosti
Védecké vyhodnoceni a registrace
Vyroba v primyslovém méFitku
Poregistracni studie

e Vzhledem k tomu, Ze se jedna o naléhavou epidemiologickou situaci, vyvoj vakcin proti COVID-19
je celosvétové urychlen.

e To znamena, Ze vyvoj probiha v kratSim ¢asovém ramci, pricemz se uplatiuji rozsahlé znalosti o
vyrobé& vakcin z jiz existujicich vakcin. Spole¢nosti mohou vyuzivat riizné ptistupy, aby zkratily
Ihdty, napfiklad:



— mobilizovat zaroven rozsahlejsi personalni kapacity, aby bylo mozno analyzovat vysledky
z predchozich studii rychleji a zmapovat dal&i kroky ve smyslu zdrojd, financovani a regulaéni
strategie,

- kombinovat faze klinickych hodnoceni nebo provadét nékteré studie soubézné, namisto
postupné, pokud je to mozné z bezpecnostniho hlediska.

Vyvoj poméaha urychlit i védecké poradenstvi ze strany regulacnich organ{ poskytované v ranych
fazich:

— V pripadé vakcin proti COVID-19 vede Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) od ranych
fazi nepretrzité dialog se spoleCnostmi, jejichz vakciny jsou povazovany za vysoce prioritni
z hlediska verejného zdravi tak, aby spolecnosti mohly pfijimat a implementovat veskeré
regulaéni poradenstvi k planovanym studiim v jejich priibéhu, &imz se zajisti spravna koncepce
studii a jejich soulad s regulacnimi kritérii.

-V EU probiha od ranych fazi mezi EMA a jednotlivymi spolec¢nostmi dialog ohledné kazdé
vakciny proti COVID-19, v némz se jedna o strategii ziskavani dikazd. Toto se uskuteéfiuje
prostiednictvim pracovni skupiny EMA pro COVID-19 (ETF) a procesu jejiho védeckého
poradenstvi.

—  Poradenstvi poskytované spoleénostem ohledné regulaénich pozadavk( pomaha zajistit
zakotveni standard{ jakosti, bezpeénosti a G&innosti jiz od ranych fazi procesu tak, aby nebyly
zrychlenym vyvojem ohroZeny. Vakciny proti COVID-19 Ize schvalit a pouzivat pouze tehdy,
pokud splni vSechny poZadavky na jakost, bezpec¢nost a ucinnost stanovené farmaceutickou
legislativou EU.

— EMA nabizi spole¢nostem vyvijejicim vakciny rychlé védecké poradenstvi, které jim umoznuje
ziskat urychlené pokyny a voditka ohledné optimalnich metod a koncepci studie umoziujicich
vytvorit podloZzené Gdaje ohledné toho, jak Iék nebo vakcina Ucinkuje, jak je bezpecny/a, i
ohledné vyrobniho a kontrolniho procesu pro zajisténi jeho/jeji jakosti.

Soubé&zné se zrychlenym vyvojem spolecnosti rozsifuji vyrobni kapacity a primyslovou vyrobu, aby
se po schvaleni umoznilo nasazeni vakciny bez dalSich zdrzeni. To vSe je v EU dale podporovano,
nebot Evropska komise poskytuje podporu na usnadnéni co nejrychlej$iho vyvoje a nasazeni
vakciny: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-
covid19_en.pdf

Kromé& umoznéni pfistupu k regulaénim postuplm (napf. bezplatné védecké poradenstvi v prib&hu
vyvoje vakciny: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-
benefit-free-scientific-advice) se EMA nezapojuje do poskytovani jinych pobidek pro spolecnosti
vyvijejici vakciny proti COVID-19. Nema ani zadnou roli pfi jednéni o potencidlni dostupnosti
vakciny, jejim financovani a nasazeni na Urovni EU nebo na narodni Grovni.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-covid-19-ema-pandemic-task-force-covid-etf_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-medicine-developers-other-stakeholders-covid-19
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-scientific-advice
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-scientific-advice

Porovnani hlavnich aspekttli vyvoje vakciny proti COVID-19 ve srovnani se standardnimi vakcinami



Standard vaccines COVID-19 vaccines

+ Safety + Safety
+ Quality + Quality
W Efficacy W Efficacy

Regulatory standards
COVID-19 vaccines must be approved according to the same standards that apply to all medicines in the EU.

Development
COVID-19 development is compressed in time, applying the extensive current knowledge on vaccine development.

Resources
COVID-19 development mobilises more extensive resources, simultaneously.

EMA pandemic
Task Force
(COVID-ETF)

a2 a

developers EMA and scientific experts developers EMA and scientific experts

Continuous dialogue
COVID-19 vaccines are supported by early and continuous dialogue between the developers and the enhanced group

of regulatory experts.

Approval ¥

Approval ¥
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Time

Production
Production

Time

Manufacturing
Companies are expanding manufacturing capacity and large-scale production, to ensure efficient vaccines deployment.

Legenda:

Standardni vakciny Vakciny proti COVID-19

Bezpecnost Bezpecnost
Jakost Jakost



Uéinnost Uéinnost

Regulac¢ni normy

Vakciny proti COVID-19 museji byt schvaleny podle stejnych norem, které se vztahuji na veskera
léCiva v EU.

Vyvoj
Vyvoj vakcin proti COVID-19 probiha zrychleng, pficemz se uplatiiuji stavajici rozsahlé znalosti
z vyvoje vakcin.

Zdroje

Vyvoj vakcin proti COVID-19 vyZaduje soub&Znou mobilizaci rozsahlejsich zdrojt.
Pracovni skupina EMA

pro pandemii (COVID-ETF)

Spolecnosti vyvijejici vakcinu EMA a odborni Spolecnosti vyvijejici vakcinu EMA a odborni
védedlti pracovnici védedlti pracovnici

Nepfretrzity dialog
Vakciny proti COVID-19 jsou jiz od ranych fazi podporovany nepretrzitym dialogem mezi spole¢nostmi
vyvijejicimi vakciny a posilenymi skupinami regulaénich odbornikd.

Vyroba Schvaleni Vyroba Schvaleni
Cas Cas

Vyroba
Spoleénosti rozsifuji své vyrobni kapacity a priimyslovou vyrobu, aby se zajistilo efektivni nasazeni
vakciny.

II. Proces védeckého hodnoceni a schvalovani vakcin proti COVID-19

e Vakciny proti COVID-19 museji byt schvéleny podle stejnych standardd farmaceutické jakosti,
bezpecnosti a Ucinnosti, jaké plati pro vSechny léky v EU. Tyto standardy jsou zavedeny ve
farmaceutické legislativé EU, kterou musi dodrzovat vSechny spolecnosti vyvijejici vakciny, a tyto
poZzadavky nebudou sniZzeny ani v pfipadé pandemie.

m®
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vV Safety
v Quality
vV Efficacy

Bezpeclnost
J,a kost
Ucinnost

e Vzhledem k pandemii EMA i ostatni evropské regulacni organy prevadéji kapacity a prostfedky na
urychleni procest a zkraceni Ih{t pro vyhodnoceni a registraci vakcin proti COVID-19.



Spolehlivy regulac¢ni ramec a odborné védecké zkusenosti v EU

Silna farmaceuticka legislativa EU zajistuje, Ze vakciny se schvali pouze poté, kdy védecké
vyhodnoceni jejich jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti prokaze, zZe jejich celkové pfinosy prevazuji
rizika.

U vakcin proti COVID-19 musi toto vyhodnoceni prokazat, ze pfinosy vakciny ve smyslu ochrany
lidi pfed COVID-19 jsou mnohem vétsi nez jakykoliv vedlejsi Ucinek nebo potencionalni rizika.

......................................... }
A OA
A
T
< ................................................
Vaccines benefits in protecting people Side effects or potential risks
Prinosy vakcin ve smyslu ochrany lidi Vedlejsi ucinky nebo potencidlni rizika

EMA dba na to, aby zajistila, Zze odborni védecti pracovnici, ktefi hodnoti 1éCiva, nemaji zadné
finan¢ni ani jiné zajmy, které by mohly ohrozit jejich nestrannost. Toto se provadi pomoci restrikci
uplatfovanych v pfipadé, kdy se mé za to, ze protichlidné zajmy by mohly ovlivnit nestrannost
jednotlivych odbornikd: https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-
competing-interests

Nezavislost védeckého hodnoceni ze strany EMA je rovnéz zajisténa vysokou urovni
transparentnosti, ktera umoznuje verejnou kontrolu nad praci EMA v oblasti védeckého hodnoceni.
Co se tyce IéCiv proti COVID-19, EMA uplatni nejvyssi Uroven transparentnosti, jaka se kdy u Iéciv
pouzila. Vyjimecna opatreni v oblasti transparentnosti byla zavedena proto, aby bylo mozno plinit
doposud nebyvalou poptavku verejnosti po informacich, podpofit a zefektivnit celosvétovy vyzkum
a umoznit verejnou kontrolu a nezavisly prezkum.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19

Procesy védeckého hodnoceni a schvalovani
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Marketing
authorisation
application

EMA's evaluation
and scientific
opinion

European
Commission review
and authorisation

Vaccine adoption in
national healthcare
systems

G

-~ Who is involved:

Vaccine
developers

EMA scientific
experts
(CHMP, PRAC)

EMA pandemic
Task Force
(COVID-ETF)

European
Commission

National
authorities

Submit the results of all testing to the
medicines regulatory authorities in Europe

Carry out scientific evaluation of vaccines

Enables EU Member States and the
European Commission to take quick and
coordinated regulatory action on the
development, authorisation and safety
monitoring of treatments and vaccines
intended for the treatment and prevention
of COVID-19

Reviews EMA's scientific opinion and grants
an EU-wide marketing authorisation in
case of a positive outcome

Decide on introduction of the newly
approved vaccine and vaccination policies

Kroky schvalovani

Kdo se Gcastni:

Zadost o registraci

Spolecnosti vyvijejici vakciny

Predkladaji vysledky
veskerého testovani EMA

Vyhodnoceni ze strany EMA a
jeji védecké stanovisko

Odborni védecti pracovnici
EMA (CHMP, PRAC)

Provadéji védecké hodnoceni
vakcin

Pracovni skupina EMA pro
pandemii (COVID-ETF)

Umozhuje Elenskym statdim a
Evropské komisi zavadét
rychla a koordinovana
regula¢ni opatreni k vyvoji,
registraci a sledovani
bezpecnosti terapii a vakcin
uréenych k 1é¢bé a prevenci
COVID-19.

Prezkum a registrace ze
strany Evropské komise

Evropska komise

Pfezkoumava védecké
stanovisko EMA a v pfipadé
priznivého vysledku vydava
rozhodnuti o registraci pro
celou EU




Zavedeni vakciny do

z ’ 7 o ’
narodnich systému zdravotni
péce

Narodni organy

Rozhoduji o zavedeni nové
schvalené vakciny a
vakcinacni politice.

Aby spolecCnosti vyvijejici vakcinu ziskaly schvaleni k jejimu uvedeni na trh v EU, predkladaji
vysledky veskerého testovani/zkouseni Iékovym regulaénim orgdndm v Evropé v rdmci tzv. Zadosti
0 registraci.

Vakciny proti COVID-19 bude v EU hodnotit EMA (prostfednictvim tzv. centralizovaného postupu).

Hodnoceni ze strany EMA provadéji jeji odborné védecké vybory pro humanni 1écivé pripravky
(CHMP (Vybor pro humanni lécivé pripravky) a PRAC (Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
lé¢ivych pFipravk(), jejichz ¢leny jsou odbornici pracujici v narodnich lékovych agenturach.

Tak jako u vSech IéCiv legislativa EU vyzaduje, aby prvni vyhodnoceni provadély samostatné dva
rlzné tymy (zpravodaj a spoluzpravodaj); ta poté prezkouma CHMP jako celek, aby byl zajistén
vyvazeny pohled. Dalsi informace najdete zde: https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-
patient-timeline.

Aby se zefektivnila a zkoncentrovala prace vyborl a pfidruzenych pracovnich skupin pro lé&iva

v situaci pandemie, vytvorila EMA mezioborovou pracovni skupinu zamérenou specialné na COVID-
19, oznacovanou jako pracovni skupina pro COVID-19 (ETF), v niz se spojuji klicovi odbornici

z evropské sité& regulace 1é¢iv, véetné odbornik na infekéni nemoci, klinickd hodnoceni a
bezpecnost a vyrobu vakcin, aby se zajistila rychla a koordinovana reakce na pandemii COVID-19.

EMA pandemic )
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Pracovni skupina EMA
pro pandemii (COVID-ETF)

Odborni védecti pracovnici

Spolecnosti vyvijejici vakcinu

Prezkum ze strany EMA vede k vydani védeckého stanoviska, které se poté zasila Evropské komisi
(EK), a ta nakonec, v pfipadé priznivého vysledku, vydava rozhodnuti o registraci platné pro celou
EU.


https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline
https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-covid-19-ema-pandemic-task-force-covid-etf_en.pdf

V rdmci procesu schvalovani mohou regulac¢ni organy vykonavat inspekce, aby dale potvrdily, ze
informace, které spolecnost vyvijejici vakcinu poskytuje, jsou zajistény z hlediska kvality a ze byly
vytvoreny v pfisném souladu s regula¢nimi standardy a Ze studie skute¢né probihaji tak, jak bylo
popsano. Tento postup se vzdy uplatni u novych mist vyroby.

Vakcinu proti COVID-19 Ize uvést do narodnich systém{ poskytovéni zdravotni péée a pouZit pro
ochranu lidi teprve poté, kdy ji schvali regulacni organy a probé&hne dikladna kontrola jeji jakosti.
Podrobny priibéh takovychto vnitrostatnich postupl se mize v jednotlivych &lenskych statech lisit.

Kazda Sarze vakciny propusténa na trh v EU je pred propusténim testovana. Pfisné testovani
provadi spolecnost, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci, pficemz Sarze musi spliovat
odpovidajici specifikace schvalené regulacnimi organy.

V pFipadé vakcin pouzivanych v o¢kovacich programech, jako napf. ty, jez mdze schvalit EMA pro
COVID-19, se pred uvedenim kazdé Sarze vakciny na trh standardné vyzaduje dalsi nezavisla
kontrola, kterou provadi oficialni kontrolni laboratof IéCiv (OMCL): https://www.edgm.eu/en/batch-
release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives.

Tato nezavisla kontrola se oznacuje jako ,,OCABR" neboli Ufedni propusténi Sarze statni kontrolni
autoritou a jeji sou¢asti je laboratorni testovéni dohodnutych parametrd jakosti a dikladny
prezkum toho, zda jsou vysledky vlastnich testl vyrobce vyhovuijici.

Zrychlené hodnoceni pro ucely schvaleni

Legislativa a postupy EU nabizeji n&kolik nastrojl, které Ize pouzit v pfipadé vznikajici nebo
propuknuvsi hrozby, predevsim pro ucely zrychleného hodnoceni potencialnich vakcin.

Podle farmaceutické legislativy EU je standardni Ihdtou pro hodnoceni 1é&iva maximalné 210
aktivnich dni. V pripadé [é¢iv na COVID-19 vSak EMA uplatfiuje zrychleny postup:

Priibézny prezkum
v Tento postup, pouzivany v naléhavych epidemiologickych situacich, umoznuje EMA posuzovat
Gdaje o slibném Ié¢ivu pribézné, jakmile jsou k dispozici.
v Za normalnich okolnosti se veskeré Udaje tvorici podklady Zadosti o registraci museji
predkladat na po&atku postupu hodnoceni. V pripadé prib&zného prezkumu jsou jmenovani

vedouci pracovnici hodnoceni (zpravodajové) v dobé, kdy vyvoj stéle jesté probiha, pricemz
EMA vyhodnocuje Udaje priibé&zné tak, jak jsou k dispozici.

vV prGb&hu hodnoceni vakciny midze prob&hnout nékolik cykld priibézného prezkumu podle
toho, jak Udaje postupné vznikaji, pricemz kazdy cyklus trva minimalné dva tydny v zavislosti
na mnozstvi Udaju, které je tieba posoudit.

v Jakmile je soubor udajl povazovany za Uplny, mize spolecnost vyvijejici vakcinu predlozit EMA
formalni Zadost o registraci, a tu Ize poté zpracovat velmi rychle, nebot vétsina udajl jiz byla
prezkoumadna v procesu pribézného prezkumu.

v To, jak dlouho priibézny piezkum potrva, se t&Zko odhaduje, nebot to zavisi na mnoha
faktorech, jako je spolehlivost idaji predklddanych spole¢nosti.


https://www.edqm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives
https://www.edqm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives
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o Kdyz je hodnoceni dokonéeno, EMA ma moznost doporucit podminecnou registraci, coz
je typ schvaleni IéCiv FeSicich nenaplnénou zdravotni potfebu v reakci na epidemiologické
hrozby definované Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) nebo EU:

v Tento typ schvaleni Ize vydat, jestlize - i kdyz dostupné Udaje nejsou tak rozsahlé, jak se
bézné pro schvaleni vyZzaduje - pfinosy rychlejsiho poskytnuti potencionalné zivot
zachrafujiciho Ié¢iva pFevazuji nad riziky existence méné komplexnich dajd. Schvaleni Ize
poté vydat za predpokladu, Ze spolecnost doda dalsi doplfiujici informace ve stanovenych
IhGtach, véetné vysledkl dalsich studii po uvedeni vakciny na trh.

v Udaje pozadované pro podminec¢nou registraci vakciny se budou v individudlnich p¥ipadech lisit.
V naléhavé situaci ¢asto byvaji Udaje, které je nutné doplnit po uvedeni na trh, daty
z klinickych hodnoceni i z observacnich studii zkoumajicich Gcinnost a bezpecnost.

v Pozdéji Ize doplnit i nékteré farmaceutické Gdaje (o jakosti) nebo neklinické udaje (ze studii se
zvifaty nebo v laboratofi); napf. studie dlouhodobé stability a idaje o tom, jak dlouho
pretrvava imunita u zvifat, lze doplnit pozdé&ji, zatimco jiné klicové studie prokazujici jakost a
bezpecnost museji byt predlozeny na pocatku.



v To, které Udaje jsou zasadni pred schvalenim (napf. bé&hem pribézného prezkumu) a které
mohou byt predloZzeny pozdé&ji, zavisi na individudlni vakciné a jejim pomé&ru pFinosi a rizik,
pricemz se zohledni takové faktory, jako to, co je o daném typu vakciny znamo.

v 1 tam, kde se dojde k dohodé, ze konkrétni farmaceutické, klinické nebo neklinické Udaje lze
predlozit pozdé&ji, musi predkladané Udaje dostatecné podpofit pFiznivé vyhodnoceni poméru
prinost a rizik.

II1. sledovani bezpecnosti a skutecné acinnosti vakcin proti COVID-
19 v praxi

e Tak jako vSechna ostatni IéCiva maji vakciny pfinosy i rizika a i kdyz jsou vysoce Ucinné, zadna
vakcina neposkytuje 100% ucinnost v prevenci onemocnéni ani neni u vSech ockovanych 100%
bezpecna.

e Vzhledem k tomu, ze vakciny se podavaji jinak zdravym lidem, jsou potfebné klinické Udaje, které
prokazi, ze pfinosy jsou mnohem vétsi nez jakykoliv vedlejsi Ucinek nebo potencionalni rizika.

e Pozadavky na bezpecnost vakcin proti COVID-19 jsou tytéz jako u jakékoliv jiné vakciny a nebudou
snizeny ani v kontextu pandemie.

e Predtim, neZ se schvali pouzivani vakciny, vytvoti se hlavni soubor diikazd o jeji bezpeénosti a
Géinnosti (jak vakcina funguje podle méfeni v klinickych hodnocenich) na zékladé vysledk{
kontrolovanych randomizovanych klinickych hodnoceni, jejichz Gcastnici jsou vybirani podle
specifickych vstupnich kritérii, nahodné rozfazovani do oc¢kovacich skupin a za kontrolovanych
podminek nasledné sledovani v souladu s predem stanovenymi protokoly.

e Po registraci bude vakcina pouzita u vétsiho poctu lidi (pouziti v bézné Iékarské praxi). Urcité
vedlejsi Ucinky, predevsim vzacné nebo velmi vzacné, se mohou objevit napfiklad teprve poté, kdy
budou naockovany miliony lidi. Pravo EU proto vyzaduje, aby se sledovala bezpecnost vSech I1éCiv,
véetné vakcin, v pribé&hu jejich pouzivani.

e To, do jaké miry vakcina funguje v takovéto praxi, napr. u vétSich populaci, se oznacuje jako
LUcinnost". Studie, v nichZ se shromazduji tdaje o ucinnosti, poskytuji dalsi informace, napr. o
dlouhodobé ochrané nebo o potfebé a nacasovani preockovani, a tak doplfiuji idaje o Gcinnosti
ziskané v klinickych hodnocenich.

e EU ma komplexni systém sledovani bezpecnosti (farmakovigilance), ktery umoznuje zavedeni
opatfeni k minimalizaci rizika, zaji$téni hladseni podezieni na vedlejsi Gcginky, zjistovani veskerych
potencidlnich nezadoucich G¢inkl a véasné zavedeni veskerych nezbytnych opatFeni vedoucich k
jejich zmirnéni.

e V ramci tohoto sledovani budou probihat studie i po uvedeni vakciny na trh. Nékteré z téchto studii
mohou byt spole¢nostem ulozeny jako podminka pro zachovani platnosti registrace; jiné studie
mohou provadét hygienicko-epidemiologické organy odpovédné za programy ockovani.

e V soucasné dobé probihaji prace na pripravenosti ke sledovani vakcin a EMA pfipravuje Plan
sledovani bezpecnosti, aby se zajistilo, Ze veskeré nové informace, které vyvstanou v kontextu
pandemie, véetné vedkerych bezpe&nostnich signall ovliviiujicich pomér ptinosl a rizik dané
vakciny, budou urychlené identifikovany a vyhodnoceny, ze budou prijata odpovidajici regula¢ni
opatfeni a ze o nich bude vefejnost vcas informovana, aby se zajistila ochrana verejného zdravi.
Tyto &innosti zahrnuji shromazdovani (dajd o expozici vakciné proti COVID-19, detekci a Fizeni
bezpeénostnich signald, transparentnosti a vytvoreni evropské infrastruktury pro sledovani vakcin,
vletné zavedeni multicentrickych observaénich studii pacientd s COVID-19. To vée se b&Zné déla u



jakékoliv vakciny, aviak v kontextu pandemie jsou tyto ¢innost obzvlasté dllezité a probihaji
v SirSim méritku.

S tim, jak se zvySuje dostupnost elektronickych zdravotnickych udajli, vyvstaly nové moznosti
sledovani bezpecnosti vakcin. Pfikladem aktivit, které EMA podporuje za Ucelem zajisténi
dostatecné pripravenosti na odpovidajici poregistrac¢ni sledovani, je vyzkum financovany a zadany
EMA na Univerzité v Utrechtu, ktera je koordindtorem Evropské farmako-epidemiologické a
farmakovigilan¢ni vyzkumné sité.

Bude zajisténo urychlené a srozumitelné informovani o vysledcich sledovani bezpecnosti.

Vzhledem k vysokému zajmu vefejnosti a potfebé sdilet dlleZité informace s v&deckou obci a
prispivat k dalsi celosvétové spolupraci je EMA odhodlana zajistit maximalni moznou Uroven
transparentnosti IéCiv souvisejicich s COVID19 (vietné vakcin).



https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-sets-infrastructure-real-world-monitoring-treatments-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-ema-sets-infrastructure-real-world-monitoring-treatments-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19#exceptional-transparency-measures-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19#exceptional-transparency-measures-section

