EMA doporucéuje prvni vakcinu proti COVID-19 k povoleni
v EU

® ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu

21. prosince 2020
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Comirnaty je nyni povoleno v celé EU. Stalo se tak po udéleni podminéné registrace
Evropskou komisi dne 21. prosince 2020.

EMA doporucila udéleni podminéného marketingového povoleni pro
vakcinu Comirnaty vyvinutou spoleCnostmi BioNTech a Pfizer k
prevenci koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19) u lidi od 16 let.
Védecké stanovisko EMA pfipravuje pudu pro prvni registraci vakciny
proti COVID-19 v EU Evropskou komisi se vdemi zarukami, kontrolami
a povinnostmi, které z toho vyplyvaji.

Vybor pro humanni IéCiva ( CHMP ) EMA dokoncil své prisné
hodnoceni Comirnaty a dospél k zavéru, Ze nyni jsou k dispozici
dostateCné robustni udaje o kvalité, bezpeCnosti a uCinnosti vakciny,
aby bylo mozné doporucit formalni podminénou registraci . To poskytne
kontrolovany a pevny ramec pro podporu oCkovacich kampani v celé
EU a ochranu ob&ant EU.

,onesni pozitivni zpravy jsou dulezitym krokem vpfed v nasem boji
proti této pandemii, ktera tolika lidem zpuUsobila utrpeni a téZkosti,“ fekl
Emer Cooke, vykonny feditel EMA. , Tohoto milniku jsme dosahli diky
obétavosti védcu, |ékarl, vyvojaru a zkuSebnich dobrovolnikd a také
mnoha odbornikl ze vSech ¢lenskych statu EU.
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,Nase dukladné hodnoceni znamena, Zze muzeme s jistotou uijistit
obCany EU o bezpecnosti a ucCinnosti této vakciny a ze spliuje
nezbytné standardy kvality. Zde vSak nasSe prace nekoncCi. Budeme
pokraCovat ve shromazdovani a analyze udaju o bezpecnosti a
ucinnosti této vakciny, abychom chranili lidi, ktefi ji uzivaji v EU.

Velmi rozsahla klinicka studie ukazala, ze Comirnaty byla ucinna v
prevenci COVID-19 u lidi od 16 let.

Procesu se zucastnilo celkem asi 44 000 lidi. Poloviné byla podana
vakcina a poloviné byla podana slepa injekce. Lidé nevédéli, zda
dostali vakcinu nebo slepou injekci.

Uginnost byla vypod&tena u vice nez 36 000 lidi ve véku od 16 let
(vCetné osob starSich 75 let), ktefi neméli zadné znamky pfedchozi
infekce. Studie prokazala 95% snizeni po¢tu symptomatickych pripadl
COVID-19 u lidi, ktefi dostali vakcinu (8 pfipadt z 18 198 mélo
priznaky COVID-19) ve srovnani s lidmi, ktefi dostali neucinnou injekci
(162 pfipadu z 18 325 dostalo Pfiznaky covid-19). To znamena, ze
vakcina prokazala v klinické studii 95% ucinnost .

Studie také prokazala pfiblizné 95% ucinnost u ucastnikl ohrozenych
zavaznym onemocnénim COVID-19, v€etné pacientd s astmatem,
chronickym onemocnénim plic, cukrovkou, vysokym krevnim tlakem
nebo indexem télesné hmotnosti = 30 kg/m2. Vysoka ucinnost byla
zachovana napfiC pohlavimi, rasami a etnickymi skupinami.

Pfripravek Comirnaty se podava jako dvé injekce do paze s odstupem
nejméné 21 dnu. NejCastéjSi nezadouci udinky pfipravku Comirnaty
byly obvykle mirné nebo stfedné zavazné a zlepsSily se béhem nékolika
dnu po o¢kovani. Zahrnovaly bolest a otok v misté vpichu, unavu,
bolest hlavy, svall a kloubu, zimnici a horeCku. Bezpecnost a ucinnost
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vakciny bude i nadale sledovana, protoze se pouziva ve vSech
Clenskych statech, prostfednictvim systému farmakovigilance EU a
dalSich studii provedenych spoleCnosti a evropskymi organy.

Kde najit dalSi informace

Informace o pfipravku schvalené vyborem CHMP pro Comirnaty
obsahuji informace o predepisovani pro zdravotnické pracovniky,
pribalovou informaci pro verejnost a podrobnosti o podminkach
registrace vakciny.

Hodnotici zprava s podrobnostmi o hodnoceni Comirnaty ze strany
EMA a Uplny plan fizeni rizik budou zvefejnény do dnd. Udaje z
klinickych studii pfedlozené spoleCnosti v Zadosti o registraci budou
vCas zvefejnény na webovych strankach Agentury pro klinické udaje .

Vice informaci je k dispozici v pfehledu vakciny v laickém jazyce ,
vCetné popisu pfinosu a rizik vakciny a pro¢ EMA doporucila jeji
registraci v EU.

Jak funguje Comirnaty

Comirnaty funguje tak, ze pfipravuje télo na obranu proti COVID-19.
Obsahuje molekulu zvanou messenger RNA (mMRNA), ktera ma
instrukce pro vytvoreni spike proteinu. Jedna se o protein na povrchu
viru SARS-CoV-2, ktery virus potfebuje ke vstupu do bunék téla.

Kdyz je Clovéku podana vakcina, nékteré z jeho bunék si prectou
instrukce MRNA a doCasné produkuji spike protein. Imunitni systém
osoby pak rozpozna tento protein jako cizi a vytvori protilatky a aktivuje
T bunky (bilé krvinky), aby na né&j zautocily.

Pokud se pozdé&ji osoba dostane do kontaktu s virem SARS-CoV-2, jeji
imunitni systém to rozpozna a bude pfipraven se proti nému télo branit.

MRNA z vakciny nezlstava v téle, ale rozklada se kratce po ockovani.
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Podminéna registrace

Podminéna registrace je jednim z regulaénich mechanismi EU pro
usnadnéni v€asného pfistupu k I€kam, které spliuji nenaplnéné
|ékarskeé potfeby, a to i v naléhavych situacich, jako je souCasna
pandemie.

Podminéné povoleni k uvedeni na trh je formalni povoleni vakciny,
které zahrnuje vSechny Sarze vyrobené pro EU a poskytuje dikladné
posouzeni na podporu o¢kovacich kampani.

Vzhledem k tomu, ze Comirnaty je doporuceno k udéleni podminéné
registrace , bude spole€nost, ktera uvadi Comirnaty na trh, nadale
poskytovat vysledky z hlavniho hodnoceni, které probiha po dobu 2 let.
Tato studie a dalSi studie poskytnou informace o tom, jak dlouho trva
ochrana, jak dobfe vakcina zabraruje tézkému COVID-19, jak dobfre
chrani lidi s oslabenou imunitou, déti a tehotné Zeny a zda zabranuje
asymptomatickym pfipadam.

SpoleCnost také provede studie, aby poskytla dodate¢né ujisténi o
farmaceutické kvalité vakciny, protoze vyroba se bude nadale
rozSifovat.

Sledovani bezpecénosti Comirnaty

V souladu s planem EU pro monitorovani bezpec€nosti vakcin proti
COVID-19 bude Comirnaty bedlivé sledovana a bude podléhat nékolika
cinnostem, které se tykaji konkrétné vakcin proti COVID-19. Prestoze v
klinickych studiich dostalo vakciny proti COVID-19 velké mnozstvi lidi ,
urcité vedlejSi u€inky se mohou objevit pouze tehdy, kdyz jsou
oCkovany miliony lidi.

Spole€nosti jsou povinny poskytovat mésicni zpravy o bezpecnosti
kromé pravidelnych aktualizaci pozadovanych legislativou a provadet
studie ke sledovani bezpecnosti a u€innosti vakcin pfi jejich pouzivani

4/6


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-publishes-safety-monitoring-plan-guidance-risk-management-planning-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial

vefejnosti. Urady také provedou dalsi studie ke sledovani vakcin.

Tato opatfeni umozni regulaénim organum rychle posoudit udaje
pochazejici z fady raznych zdroju a v pfipadé potieby pfijmout vhodna
regulacni opatfeni na ochranu verejného zdravi.

Hodnoceni Comirnaty

Béhem hodnoceni Comirnaty mél CHMP podporu bezpecnostniho
vyboru EMA, PRAC , ktery posoudil plan fizeni rizik Comirnaty, a
COVID-19 EMA pandemické pracovni skupiny (COVID-ETF) , skupiny,
ktera sdruzuje odborniky z celého svéta. evropskou regulacni sit pro
léCiva s cilem usnadnit rychlé a koordinované regulacni opatreni
tykajici se l€Civ a vakcin proti COVID-19.

Evropska komise nyni urychli proces rozhodovani o udéleni rozhodnuti
0 podminéné registraci pro Comirnaty, coZ umozni zavedeni
oCkovacich programu v celé EU.

Souvisejici obsah

e Polozka seznamu

Comirnaty : EPAR — Plan fizeni rizik (PDF/2,8 MB)

Prvni publikovano: 23.12.2020
Posledni aktualizace: 10.8.2023

e Polozka seznamu

Comirnaty : EPAR — Informace o produktu (PDF/4,47 MB)_(aktualizovano)

Prijat

Prvni zvefejnéni: 12. 1. 2021
Posledni aktualizace: 31. 10. 2023

externi odkazy
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Evropska komise: Unijni registr humannich I€Civych pfipravku

Kontaktni misto

Tiskova kancelar EMA

Tel. +31 (0)88 781 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
Sledujte nas na Twitteru @EMA News

Jak uzite€na byla tato stranka?

Pridejte své hodnoceni
Pramérny

Zobrazit vSech 173 hodnoceni
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