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REGISTRACE LECIV

Lécivy pripravek musi byt:
Udinny
Kvalitni

Bezpecny

Pomér prinosiu a rizik je pfi registraci povazovany za pozitivni pro
specifikovanou cilovou populaci v ramci schvalené indikace (indikaci).

Néktera rizika spojena s pouzivanim lé¢ivého pripravku se objevuji nebo
jsou dale charakterizovana v poregistracni fazi zivotniho cyklu pripravku.
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DOBA POUZITELNOSTI
COMIRNATY (PFIZER)

1 baleni obsahuje 195 lahvicek. Kazda lahvicka ma 6 davek pripravku.
Celkem 1170 davek v 1 baleni.

Neoteviena zmrazend injekCni lahvicka
uchovavat 9 mésicu pri teploté -90 °C az -60 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim, v€etné doby
transportu, byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté 2 °C az 30 °C po
naredéni injekcnim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Z
mikrobiologického hlediska, pokud zpusob fedéni nevylouci riziko
mikrobiologické kontaminace, ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud
neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni
pred pouZitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.
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FINANCE VE ZDRAVOTNICTVI

= Ministr zdravotnictvi CR Adam Vojtéch v Poslanecké snémovné dne
14.12.2021https://www.psp.cz/eknih/2021ps/stenprot/004schuz/s004017.
htm?fbclid=IwAR12bXFzZPLHIXORvujWWocrzLZTPeesusndt4uljrYoh
DDfjbrMHkPsuy1M =

= 2017 vydaje na zdravotnictvi 322 miliard.

» 2021 vydaje na zdravotnictvi pres 550 miliard korun. —

——
—

= Bcéhem 4 let navySeni Castky a 228,5 miliardy korun navic za rok.

= Finan¢ni zavazky zhruba 900 milionti korun mési¢né na vakciny, faktury
se splatnosti 30 dni, vyrobci jsou velmi striktni, preje si naoCkovat
kazdeho. Smlouvy jsou zaCernéne.

=V ramci evropskych fondl se podpofti investice (na zdravotnictvi
22 miliard korun): zavazny a striktni termin pro vycerpani téch
prostiedkli do konce roku 2023.

=V roce 2022 se vyrazn¢ zvysuje platba za statni pojiSténce o 14 miliard
korun.
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REGISTRACNI STUDIE
COMIRNATY (PFIZER)

= 2 mésice sledovani od 2. davky
m  Mg¢feni vysledki: pozitivita na test + 1 klinicky priznak: horecka, novy
nebo zhorSeny kasel, nova nebo zhorSena dyspnoe, zimnice, nova nebo

zhorSena bolest svalli, nova ztrata chuti nebo Cichu, bolest v krku, priijem

nebo zvraceni. Studie se zacastnilo jen 138 a 145 dospivajicich ve véku 16 a
17 let ve skupinach vakciny a placeba!

1. davka 21720 21728
2. davka 20519

7 dnti po 2. davce 18 198 18 325
vysledek 8 162
prepocet na 10 000 4 88
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REGISTRACNI STUDIE
COMIRNATY (PFIZER)

Nezadouci ucinky pii studii byly zpravidla mirné nebo stedni intenzity a
odeznély béhem nékolika dni po vakcinaci.

Pripravek se zaregistroval jen podminecné, ale 1 tak vzbuzuje velke
pochybnosti. Aby 84 1idi z 10 tisic neméli pozitivni test a jeden pfiznak na
Covid-19, ale na druhou stranu tisice lidi méli nezadouci ucinky podobné
tzv. onemocnéni, vici kterému se méli chranit.

bolest v misté injekce vice jak 8 000
unava vice jak 6 000
bolest hlavy vice jak 5 000
myalgie a zimnice vice jak 3 000
artralgie vice jak 2 000
pyrexie a zdureni v misté injekce vice jak 1 000
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SOUHRN INFORMACI O PRIPRAVKU (SPC)

Posilovaci davka (treti davka) vakciny Comirnaty miize byt podana
intramuskularné minimalné 6 mésicui po druhé davce u jedinctli ve véku
18 let a starSich. Rozhodnuti, kdy a komu podat tfeti davku vakciny
Comirnaty, ma byt u¢inéno na zéklad¢é dostupnych tdaji o u¢innosti
vakciny, s prihlédnutim k omezenym tdajum o bezpec¢nosti.

Treti davka miiZe byt podana nejméné 28 dni po druhé davce
jedinctm s tézkou poruchou imunity ve véku 12 let a starsi

Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, protoZze je stale
hodnocena v probihajicich klinickych studiich.

Plodnost
Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé
Skodlivé u€inky s ohledem na reproduk¢ni toxicitu. *
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FARMAKOVIGILANCE

Farmakovigilance znamena monitorovani bezpec¢nosti l1écivych pripravkii.
Tento proces zahrnuje:
Sledovani uzivani 1é¢ivych pripravka v kazdodenni klinické praxi
tak, aby bylo mozné rozpoznat diive nerozpoznané nezadouci u¢inky

nebo zménu charakteru nezadoucich tcinku.
Zhodnoceni poméru rizik a prinostu 1é¢ivych pripravki, které slouzi

v w7/

pro rozhodnuti, jaka akce, pokud je nutna, je nezbytna K bezpecnéjSimu
pouZzivani leCivych piipravkil.

Poskytovani informaci zdravotnickym pracovnikiim a pacientium pro
zlepSeni bezpecného a efektivniho pouzivani 1€Civych pripravki.

Zdroj: SUKL + Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) /
Pokyny pro spravnou farmakovigilan¢ni praxi
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' FREKVENCE NEZADOUCICH UCINKU

Vemicaste laz10z10li

Gaste R
az 1 ze 100 lidi
az 1 ze 1000 lidi
Velmivzacne  [ERESRnRRn

Neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit)
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'OBYVATELE CR DLE VEKU K 1.1.2020

vékova kategorie nocéet obyvatel v CR kumulovany pocet

0 - 4 roky
5 -11 let
11 -17 let
18 - 25 let
26 - 39 let
40 - 54 let
55 - 64 let
65 - 84 let
85 a vice let
vsichni

568 823
809 066
621 576
786 076
2022740
2 448 960
1 305 068
1925 025
206 605

XXXXXXXXXXX

1430 642

6 562 844

2131630
10 693 939
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MYOKARDITIDA, PERIKARDITIDA (SPC)
NEZADOUCI UCINEK
Nezadouci ucinek byl stanoven po registraci.

Po ockovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy a
perikarditidy. Tato onemocnéni se mohou objevit béhem nékolika malo
dntl po o¢kovani a vyskytla se zeyjména v prubchu prvnich 14 dnu. Byla
pozorovana castéji po druhe davce vakciny a ¢astéji u mladSich muzua a
chlapct (viz bod 4.8). Dostupné udaje naznacuji, Zze prubcéh myokarditidy a
perikarditidy po vakcinaci se neliSi od myokarditidy nebo perikarditidy
obecngé.

Frekvence: piivodné neni znamo, dnes v kategorii velmi vzacné
nezadouci ucinky, tj. az 1 na 10 000. tzn. U déti od S do 18 let (1,43
miliona déti) tzn. riziko az 143 myokarditid a perikarditid.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Tzv. vakciny maji podmine¢nou registraci.

Status dodatecného monitorovani je zvlasté dilezity pri udélovani
registrace pro 1écivé pripravky obsahujici novou ucinnou latku.
HlaSeni spontannich neZadoucich acinku po registraci (ADR) ziistavaji
zakladnim kamenem farmakovigilance.

Cerny trojuhelnik + text: ,, Tento 1é&ivy p¥ipravek podléha dalsimu
sledovani. To umozni rychlou identifikaci novych bezpecnostnich
informaci. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni
na nezadouci UCinky. Jak hlasit nezadouci ucinky, viz od 4.8.

Nezadouci uc€inky, které se objevuji vzacné nebo po dlouhé dobé, se
vSak mohou projevit az po pouziti pripravku v Sirsi populaci a/nebo po
dlouhodobém uzivani. Kromé toho mohou byt prinosy a rizika léku
hodnoceny za podminek, které se mohou liSit od podminek v
kazdodenni Iékarské praxi, napr. klinické studie mohou vyloucit urcité
typy pacientii s ¢etnymi komorbiditami nebo soubéZné uzivanymi léky.
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HLASENI NA EVROPSKOU LEKOVOU
AGENTURU (EMA) CCA 5 %

= Zdroj EUDRAVOGILANCE k datu 21.1.2022
= Off label indikace pro t€hotné

nahlaseni /PFIZER MODERNA [ZANECA

Life Threatening 4814 6270 6 464 1 17549
Hospitalisation 23 297 29 874 24 889 5 78065
Disabling 9 837 9 005 14 487 1 33330
Fatal 3216 5407 3650 2 12275
Congenital

anomaly 210 180 167 0 557
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HLASENI NA EVROPSKOU LEKOVOU AGENTURU (EMA)
PREPOCET NA 100 % HLASENI

= Podhlagenost NU se pohybuje celosvétové kolem 95 %. Predpokladana
hlaseni jsou dle SUKL okolo 5 %. Pfepocet v tabulce na 100 % hlaseni.
https://www.sukl.cz/sukl/reakce-na-vyjadreni-lekare-vystupujiciho-v-

poradu-epidemie

= Paralela s pripravkem Contergan

100 % nahlaseni|PFIZER MODERNA [ZANECA

Life Threatening 96280 125400 129 280 20 350980
Hospitalisation 465940 597 480 497 780 100 1 561 300
Disabling 196 740 180100 289 740 20 666 600
Fatal 64320 108 140 73 000 40 245500
Congenital

anomaly 4 200 3 600 3340 0 11140
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JAK SE POSTAVIT K SOUCASNE SITUACI

Poctiveé hlasit nezadouci Gcinky. Mohou i prlmo obCané - viz
www.sukl.cz. Na hladgeni nezadoucich G¢inky je tladitko v levé listé

30.01.2022

webovych stranek Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv. Podle
nahlasenych nezadouuch uc¢inkd se méni hodnoceni risk versus
benefit pripravka.

Nastavit lécebny protokol pro ockované - infuze s vitaminem C,
nutrienty atp.

Nastavit lécebny protokol pro neockované + prevence.

Vytvorit vystup, ktery je treba zaslat na poslance, senatory,
viadu, SUKL a zejména ministra zdravotnictvi s dlirazem na:

- Pozadovat zastavem aplikace techto novych piipravkd a,
pozadovat duraznou kontrolu véech Sarzi dovezenych do Ceské
republiky a zdravotniho stavu naockovanych obcand.

- Nafidit hladgeni nezadoucich G¢inkd na zdkladé zmény zdravotniho
stavu i po delSi dobé. Je tfeba sledovat dlouhodobé dopady, které
nejsou znamy. Povinnost hlasit i podezreni na nezadouci Ucinek.
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NASTOLENI CESTY

Kdo v demokracii spi, probudi se v diktature. Johann Wolfgang von
Goethe

»len, kdo se ve jménu bezpecnosti vzdava svobody, nezaslouZzi si ani
svobodu ani bezpecnost.© Benjamin Franklin

Je to nas Zivot a my mame pravo jej zZit zdravé a svobodné. Pynelopi

Cimprichova

Dékuji za pozornost ©
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