Podezreni na nezadouci uc€inky po vakcinach proti covid-19
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Na ocekavané nezadouci ucinky vakcin proti covid-19 a jejich frekvenci vyskytu, se kazdy muze
podivat v jejich pfibalové informaci (PIL, dokument ureny laické vefejnosti) nebo v souhrnu
udaja o pripravku (SmPC, dokument uréeny Iékafim a zdravotnickym pracovnikiim). Jedna se
o ,zivé“ dokumenty, a pokud je identifikovan novy nezadouci ucinek, jsou vzdy aktualizovany.

SmPC a PIL vakcin proti covid-19 Ize nalézt v databazi lé8ivych pfipravki SUKL po uvedeni
nazvu vakciny, nebo zde:

Jak je mozné zjistit, Ze nahlaSenou reakci skuteéné vyvolalo ockovani?

Statni ustav pro kontrolu légiv pfijima hlaSeni podezieni na nezadouci uginky (NU) vech 1&&iv.
Tato hlaseni jsou v8ak pouhymi podezienimi, nikoliv prokdzanymi NU. Mezi podanim vakciny a
vznikem reakce muZze existovat jen Casova souvislost bez jakékoliv pfi¢inné souvislosti. Stejné
jako se rizné zdravotni komplikace objevuji v bézné populaci, mohou se vyskytovati u
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oCkovanych proti covid-19. Proto nelze automaticky pfedpokladat, Ze zdravotni obtiz, ktera se
vyskytla v dobé po oCkovani, s nim musi nutné souviset. Aby bylo mozné urcit, zda je mezi
podanim pripravku a vznikem reakce skutec¢né pfi€inna souvislost, je tfeba provést dalsi
detailni hodnoceni.

Hodnoceni bezpec&nosti I€Civych pripravkli (v€etné vakcin proti covid-19) je velmi specificky
proces s presné definovanymi postupy. Informace o pfipadech ze vSech hlaseni jsou viozeny
do databaze nezadoucich Gginkt SUKL pod unikatnim identifikaénim &islem. Nasledné jsou
vSechna hlaseni pfedavana do databaze nezadoucich ucinkd Evropské unie (EU)
EudraVigilance (EV) a Svétové zdravotnické organizace.

Do databaze EV jsou pfeposilana hlaseni ze vSech &lenskych statd EU a rovnéz zavazna
hlaseni pfijata na uzemi mimo EU. Identifikace novych nezadoucich u€inku probiha na zakladé
kumulativnich dat pfijatych do této databaze, nikoliv na zakladé hlaSeni pouze z jednoho statu.
Proces je takto nastaveny proto, Ze na uzemi jednoho statu dochazi pouze k omezenému poctu
hlaSeni dané reakce. Diky tomu, Ze v databazi EV dochazi ke kumulaci velkého poctu dat, jsou
databaze EV nahlasen vySsi pocCet reakci urcitého typu, i reakci podobnych, mize dojit ke
vzniku bezpec€nostniho signalu a k detailnimu pfehodnoceni mozné pficinné souvislosti mezi
vakcinou a reakci.

PFiCinna souvislost je u vakcin proti covid-19 vZzdy hodnocena v ramci celé EU
Farmakovigilanénim vyborem pro hodnoceni rizik I&€Civ, coZ je odborny vybor v ramci Evropské
agentury pro 1é&ivé pripravky. V tomto vyboru maji véechny &lenské staty EU véetné CR své
zastupce. VesSkera hodnoceni jsou sdilena a vSechny staty EU se k nému vyjadfuji — jedna se
tedy o spolupraci vSech statu EU. Pokud hodnoceni prokaze, Ze dana reakce byla skute¢né
zpusobena ockovanim (alespori s vysokou mirou pravdépodobnosti), je do SmPC a PIL
dopIn&n novy nezadouci Gginek. V nékterych pfipadech maze vést identifikace nového NU k
doplInéni dalSich informaci, jako napf. urcité upozornéni pro lékafe a pacienty nebo
kontraindikace. V pfipadé&, Ze je nutné o novém NU rychle informovat zdravotnické pracovniky,
byva jim rozeslan informaéni dopis, ve kterém jsou na novy NU a dal$i dulezZité informace
upozornéni.

Data k nahlaSenym podezienim na nezadouci uc€inky vakcin proti covid-19

Oc¢kovani proti covid-19 podstoupilo v Ceské republice b&hem kratké doby velké mnozstvi lidi.
Z davodu transparentnosti zadal SUKL po zahajeni vakcinace zvefejfiovat pravidelné piehledy
nahla$enych podezieni na NU téchto vakcin. Vzhledem k tomu, Ze byl vakcinami proti covid-19
v kratkém Case oCkovan vysoky pocet osob, bylo pomérné brzy mozné identifikovat i velmi
vzacné &i raritni NU, tj. NU, které u b&Zznych pFipravk( trva identifikovat i nékolik let a které pro
jejich nizkou €etnost neni mozné identifikovat v klinickych studiich. Od zacatku roku 2022 se
pocet oCkovanych osob zacal postupné snizovat, coz vedlo ke sniZeni poctu pfijatych hlaseni.
Proto SUKL pfistoupil ke zrugeni zvetejfiovani pravidelnych prehled(. Data, ktera byla

v piehledech nahlagenych podezieni na NU uvadéna, bude SUKL nadale zvefejiiovat ve formé
roCnich pfehledd v informaénim zpravodaji Nezadouci ucinky Iéku, stejné, jako je to provadéno
u ostatnich vakcin. Obvykle se jedna o druhé €islo informaéniho zpravodaje kazdého ro¢niku.

Proc¢ jsou hlaseni podezieni na nezadouci ucinky potrebna?
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HlaSeni podezieni na zavazné nebo neocekavané nezadouci Ucinky jsou velmi dilezita pro
identifikaci novych nezadoucich ucinkud Iékd &i pro identifikaci nové charakteristiky jiz
oCekavaného nezadouciho ucinku léku. Lékafi a vSichni zdravotni¢ti pracovnici maji zakonem
danou povinnost hlasit na SUKL sva podezfeni na zavazné nebo neodekavané nezadouci
ucinky, ¢imz pomahaiji [épe poznat bezpecnostni profil €kl a zvysit tak bezpeénost IeéCby svych
pacientu. Hlasit vSak mohou i samotni pacienti. Formular pro hlaseni najdete zde.

Kontakty pro média:

Klara Brunclikova, tiskova mluvcéi a vedouci tiskového oddéleni
tel. 702 207 242, tiskove@sukl.cz
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