Spolecnosti Pfizer a BioNTech predlozi FDA udaje o
vakciné Covid-19, protoze uplné vysledky ukazuji 95%
ucinnost
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PSpoleénosti fizer a BioNTech ve stredu oznamily, Ze ¢ast téinnosti
jejich studie vakeiny Covid-19 byla dokonéena, coz ukazuje, ze
vakcina zabranuje 95 % pripadii onemocnéni.
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https://www.statnews.com/2020/11/18/pfizer-biontech-covid19-vaccine-fda-data/

Spoleé¢nosti uvedly, ze planuji predlozit Uradu pro kontrolu potravin
a 1é¢iv povoleni k nouzovému pouziti ,,béhem dnti“ a predlozi také
regulacnim agenturam po celém svéte.

Vysledky prichazeji o néco vice nez tyden poté, co spolecnosti uvedly,
ze drivejsi analyza ze studie ukazala, ze vakcina snizila infekce o vice
nez 90 %, a jen nekolik dni poté, co jina spole¢nost, Moderna,
uvedla, Ze podobna vakcina snizila infekce 0 94,5 % . Celkové vzato
vysledky vzbuzuji nadéje, Ze vakciny budou Siroce dostupné nékdy v
pristim roce a také mozna, zZe ostatni vakciny proti této nemoci
budou také acinné.

V rozhovoru na aternim summitu STAT rekl generalni reditel
spoleénosti Pfizer Albert Bourla, Ze sledovani drivéjsich udajt o

ucinnosti vakciny bylo vrcholem jeho zivota. "Kdyz jsem slysel vice
nez 90% ucinnost, citil jsem, Ze ziji sen," rekl.

Pfizer — prozatim

Ze 170 pripada Covid-19 Pfizer pozorovanych ve své studii se 162
vyskytlo ve skupin€ s placebem a pouze osm ve skupiné€, ktera dostala
dvoudavkovou vakcinu. Z 10 pripadu tézkého onemocnéni Covid-19
bylo devét ve skupiné s placebem, coz je diilezité zjisténi, které
naznacuje, ze vakcina zabranuje nejen mirnym pripadtim, ale také
typu vazného onemocnéni, které vede k amrti pacientii nebo k
hospitalizaci.

V raném pohledu na studii Moderna, kter4 jesté neni dokonéena,
bylo 11 pripadt zavazného onemocnéni, vSechny ve skupiné s
placebem.

Neni jasné, jak dlouho bude t¢innost obou vakein trvat, ¢astecné
proto, Ze byly vyvinuty tak dramatickou rychlosti.

,Délam krok za krokem,“ rekl v atery na summitu STAT Anthony
Fauci, reditel Narodniho institutu pro alergie a infeké¢ni nemoci.
"Zatim vezmu 94,5% ucinnost," rekl o pribézné analyze spole¢nosti
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Moderna z tohoto tydne, "a pristé se budeme starat o trvanlivost
ucinku".

Informacni bulletiny

Prihlaste se k odbéru The Readout

Vas kazdodenni priivodce tim, co se déje v biotechnologiich.

Zasady ochrany osobnich idaji

Spolec¢nost Pfizer uvedla, Ze v jeji studii, ktera zahrnovala 43 661
dobrovolnikii, nebyly hlaSeny zadné vazné bezpecnostni obavy
souvisejici s vakeinou. Udaje o béZnych vedlejsich téincich byly
sledovany v ¢asti studie s 8 000 pacienty. Jedinymi zavaznymi
vedlejSimi ucinky, které se objevily u vice nez 2 % lidi, byla inava,
ktera se objevila u 3,7 % pacientii po druhé davce, a bolest hlavy,
ktera se objevila u 2 %. Starsi dospéli meli méné a mirn€jsi vedlejsi
ucéinky nez mladsi Gcastnici. Priblizné 19 000 ucastniki studie bylo
sledovano po dobu nejméné dvou meésicii od druhé davky vakeiny.

Aktualizované vysledky spolecnosti Pfizer navazuji na zpravu
spolecnosti Moderna, zZe jeji vakcina proti Covid-19 s pouzitim
podobné technologie snizila riziko onemocnéni Covid-19 0 94,5 % v
prubéznych vysledcich klinické studie s 30 000 dobrovolniky.
Moderna pozorovala 95 pripadi symptomatického Covid-19, z nichz
pouze pét postihlo ucastniky, kteri dostali vakeinu spoleénosti.

Ve studii spole¢nosti Moderna bylo zaznamenéano 11 pripadt tézkého
onemocnéni Covid-19, z nichz vSechny se vyskytly ve skupiné s
placebem. Moderna uvedla, ze pri zkouSce nebyly pozorovany zadné
vyznamné bezpecénostni obavy. Zavazné prihody, které se vyskytly u
vice nez 2 % pacientti, zahrnovaly inavu, bolest svalii, bolest hlavy a
bolestivost. Tyto udalosti byly ,,obecné kratkodobé®“, uvedla
spoleénost v tiskové zprave.
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Stejné jako spole¢nost Pfizer planuje spole¢nost Moderna v
nadchazejicich tydnech podat zadost o povoleni nouzového pouziti
od FDA, jakmile shromazdi dalsi bezpecnostni idaje. To by umoznilo
distribuovat jeho vakcinu lidem s vysokym rizikem Covid-19.

Souvisejici: Covid-19 Drugs and Vaccines Tracker

Pfizer a Moderna pouzivaji ve svych vakcinach technologii messenger
RNA nebo mRNA. Kazdy retézec syntetické mRNA je navrZen tak,
aby kddoval protein nachazejici se na povrchu SARS-CoV-2, viru,
ktery zptisobuje Covid-19. Tyto retézce mRNA vstupuji do bunék téla
a davaji jim pokyn k produkei tohoto proteinu. Imunitni systém ho
pak rozpozna jako ciziho vetrelce a produkuje protilatky, které chrani
pred Covid-19, pokud je ¢élovek pozd€ji vystaven viru.

Dodavky obou vakein budou v pristich mésicich pravdépodobné
omezené. Spole¢nost Pfizer uvedla, ze do konce roku by mohla
vyrobit az 50 miliont davek. Moderna, jejiz ockovani vyzaduje také
dveé davky, prislibila ve stejném ¢asovém horizontu az 20 miliond. V
roce 2021 Pfizer ocekava vyrobu asi 1,3 miliardy davek, zatimco
Moderna mezi 500 miliony a 1 miliardou.

Vakcinu Pfizer-BioNTech je trfeba uchovavat pri velmi nizkych
teplotach, coz vyvolalo obavy z mozného zavedeni vakciny. V ttery
Bourla rekl, ze ocekava, ze problémy s distribuci budou zvladnutelné.
"Myslim, Ze lidé budou prekvapeni, jak hladce cela operace
probéhne," rekl.

Souvisejici: ,,Zustavame pozadu“: Venkovské nemocnice si

proti Covid-19

Spolec¢nost Pfizer, ktera neprijala financovani vyzkumu z federalni
iniciativy Operation Warp Speed, souhlasila s dodanim 100 miliont
davek americké vladé vymeénou za 1,9 miliardy dolart. USA maji opci
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na nakup dalsich 400 milionti. Moderna obdrzela zhruba 1 miliardu
dolart z federalnich fondt na podporu vyvoje vakeiny a souhlasila s
poskytnutim 100 miliont davek USA za 1,5 miliardy dolart.

Priblizné 30 % americkych dobrovolnikl v procesu spole¢nosti Pfizer
jsou lidé barvy pleti, uvedla spole¢nost. Zhruba 45 % tcastnikii v
USA je ve véku 56 az 85 let, coz je skupina s obzvlasté vysokym
rizikem zavazného onemocnéni Covid-19. Asi 37 % dobrovolniki v
procesu s 30 000 dobrovolniky v Moderné byli podle spole¢nosti lidé
barvy pleti.
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