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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Dne 9. Cervence 2022 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti
informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisU, evidovanou pod €.j. XxX.

Pfedmétnym podanim jste pozadal o nasledujici informace:

1. Jaka vakcina NEpouZivajici mRNA technologie je doporucena jako booster na vakcinu
J&J Janssen proti onemocnéni Covid-197?

2. Jaké jsou primérné hodnoty protilatek na zakladé testu bunécné imunity (H_SARS-
CoV-2) u zdravého dospélého muze ve veku 30-50 let 3 mésice po podani boosteru proti
Covid-19? Jinymi slovy, jaké hodnoty protilatek / bunécné imunity maji mit ockovani lidé,
u kterych se efekt vakciny povazuje za ,ucinny“?

3. Za pfedpokladu, Ze se kazdy Clovék, ktery si nechal podat vakcinu proti Covid-19
povaZzuje za ,0¢kovaného” se vSemi vyhodami a nikdo nefesi, jestli u néj vakcina funguje
nebo ne (viz ucinnost vakcin), pfipadné jak dlouho ani zda-Ii si télo vytvorilo protilatky, tak
pro¢ nejsou uznavany jako ekvivalent vakcinace hodnoty protilatek a/nebo hodnoty
bunécéné imunity exaktné zmérené v laboratori?

4.V pfipadé, Ze na otazku ¢. 1 vysSe je negativni odpovéd, tak zadam o informaci, kdy
budou vyhodnoceny/schvaleny boostery v podobé ne mRNAvakcin Nuvaxovid, VLA2001,
Vidprevtyn a jaké aktivity v tomto sméru MZCR vykazuje?

K Vasim dotazdm uvadim:

Ad 1

Vakcina JCOVDEN (od spole¢nosti Janssen) je registrovana i pro podani posilovaci davky
u osob 18+ let v pfipadé, kdy zakladni oCkovaci schéma (1 davka) bylo dokon€eno pravé
touto vakcinou. Jde o vefejné pfistupnou informaci zjistitelnou z webovych stranek
Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv a Evropské agentury pro léCivé pfipravky. Centralni
registrace |éCivych pfipravku (ij. i vakcin) jsou v gesci Evropské komise (po vyjadreni
Evropské agentury pro |éCivé pfipravky, ktera provadi posuzovani). Z uvedeného
dovozujeme, Ze se nejedna o zadost podle informacniho zakona (§ 2 odst. 1 informacniho
zakona a contrario a dale podle § 2 odst. 3 informaéniho zakona, nebot § 99 odst. 5
zakona o léCivech stanovi, ze Statni ustav pro kontrolu 1éCiv mj. neprodlené zpfistupni
vefejnosti rozhodnuti o registraci spole€¢né s pfibalovou informaci a se souhrnem udaju
o pripravku — ze souhrnu udajl o pfipravku lze vy€ist pozadovanou informaci).

Ad 2

Testy bunécné imunity hladinu protilatek nedeteku;ji, k tomu slouzi testy pro vySetfovani
imunity humoralni, tedy protilatkové. Zatimco testovani protilatek proti viru SARS-CoV-2
patfi mezi rutinné provadéna vysSetieni, tak testovani imunity bunééné se bézné neprovadi.
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PFi hodnoceni efektivity o€kovani vychazime z predpokladu, ze nepfitomnost protilatek
tfidy 1gG v séru znamena vnimavost k nakaze, zatimco jejich pfitomnost signalizuje urcity
stupef ochrany. Negativni vysledek IgG protilatek ovSem nemusi nutné znamenat
vnimavost k nakaze, nebot aktivizace pamétovych bunék po styku s virem muze vzniku
onemocnéni zabranit.

Je nutné poukazat na to, Ze dosud nebyla oficidlné stanovena hladina protektivity
celkovych protilatek (tj. bez znalosti hladiny neutralizacnich protilatek), a to ani po prepoctu
na mezinarodni jednotky, a tudiz nelze Vas dotaz zodpovédét. Rovnéz je nezbytné zminit,
Ze realné se efektivita vakciny nehodnoti podle hladiny protilatek, ale podle poskytnuté
ochrany va¢&i onemocnéni, vici hospitalizaci ¢i va¢i umrti pfi porovnani ockovanych
a neocCkovanych nemocnych osob.

Bunécna imunita se bézné nevysSetfuje a publikovanych informaci o této problematice je
malo, hodnoceni postvakcinacni bunécné imunity podle vékovych skupin dohledatelné
neni. Detailni pohled na problematiku bunécné imunity u vakcinovanych ziskate v praci:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34519540/. S otazkami tykajicimi se buné&né imunity
Vam doporucujeme obratit se na klinické imunology.

Ad 3

Uginnost vakcinace je jasné podloZena klinickou studii, provadéla ji renomovana instituce
a evidentné bylo jeji soucasti u osob zafazenych do studie také opakované vyhodnoceni
hladiny riznych protilatek i imunity buné€né. Reakce na podani oCkovaci latky neni
u v8ech lidi stejna, ale i timto faktem se studie zabyvaly, a proto v indikovanych
pripadech Ize povazovat kazdou ze schvalenych ockovacich latek za Gcinnou. Jinymi
slovy: u skupin pacientll, kde se uc€innost neprokazala, neni vakcinace takovou latkou
schvalena. Vyhodnoceni ucinnosti vakciny pfitom nesleduje pouze hladiny protilatek /
bunécnou imunitu, ale hodnoti také celkovy klinicky stav pacienta, nutnost intenzivni péce,
sleduje vyskyt komplikaci.

Naproti tomu vySetfeni protilatek narazi hned na nékolik problém(: a) jaké konkrétni
protilatky viastné vySetfovat a v jakych tfidach, abychom ziskali prikazny obraz stavu
imunity proti SARS-CoV-2? Touto otazkou se zabyva cely svét, a jesSté na ni odpoved
nenalel. b) Jak ma byt stanoven ,threshold®, tedy hodnota, od které budeme povazovat
hladinu za protektivni? Nejde tedy jen o jeji vySi, ale celou metodika jejiho stanoveni. c)
Naklady na vySetfeni kazdé protilatky v kazdé tfidé a u kazdého pacienta se pohybuiji
v fadu vyssich stokorun. Celkovy naklad jen na vySetfeni protilatek by tak byl sou¢inem
poctu identifikovanych strukturnich epitopl krat poctu jejich tfid krat poctu indikaci
k vySetfeni (pouze symptomatické pacienty, nebo také screening?) krat cena testu, tedy
cca 600,- KE. Pokud bychom chtéli i pfes problémy nastinéné vysSe zavést jen vySetfeni
protilatek do uhradového systému (bez stanoveni imunity buné&cné), jeho kapacita by na
to nejspiS nestacila, resp. nebyly by tyto prostfedky vynalozeny ucelné, pokud Ize stejného
nebo lepSiho u€inku dosahnout i jinou cestou, napf. vakcinaci.
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Ad 4

Ministerstvo zdravotnictvi neni organem pfislusnym k rozhodovani o zménach registrace
lécivych pfipravku (tj. i vakcin). K tomu, jaké aktivity v tomto sméru (registrace a zmény
registrace) vykazuje Ministerstvo zdravotnictvi, lze pouze sdélit, Ze Ministerstvu
zdravotnictvi nezbyva nez vyckavat, az budou dokoncena jednotliva registracni fizeni,
nebot neni a nemulze byt jejich ucastnikem, ani organem, ktery by mél stanovenou
plsobnost v této oblasti.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova

feditelka odboru Kancelar ministra
podepsano elektronicky



