Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd' Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

Dne 6. zafi 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) doru¢ena Vase zadost o poskytnuti
informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist (InfZ), evidovana pod €. j.: xxx:

1. V pripadé vakciny Comirnaty, ktera je k dneSnimu dni dostupna na ceském trhu,
jedna se o stejnou vakcinu Comirnaty, ktera byla dostupna v dobé pandemie Covid 19?
Té, ktera méla piivodné dvou ddavkové vakcinacni schéma, pozdéji dvouddvkové schéma
+ posilovaci ddvka. (dle v té dobé platnych SmpC)

Nikoli. Z formdlniho hlediska ma jiny nazev, jiny kéd, jiné registracni Cislo. Z materidlniho
hlediska je jina z dlivodu jeji Upravy na nové varianty viru.

2. V puvodnich SmPC vakciny Comirnaty bylo uvadéno davkovaci schéma 2 davky +
pfipadné jedna dalSi posilovaci davka. V SmPC vyvésenych na strankach SUKL v
soucasnosti je u vakciny Comirnaty uvadéno davkovaci schéma jednodavkové.

2.1. Na zakladé, jakych udaja byla provedena zména davkovaciho schématu? Zmeénila
néjaka data o Ucinnosti a bezpecnosti? Prosim o konkrétni specifikaci.

Centralni registrace udéluje Evropskda komise (coz vyplyva z nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich lécivych pripravk(i a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lécivé pripravky), a registracni dokumentace Iécivych pripravk( je
neverejna. Z pohledu MZ tedy nezbyva nezZ tento dotaz odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plGsobnosti. Odkazujeme Vas v této souvislosti
na EPAR k lécivému pripravku COMIRNATY, nebot tam jsou k nalezeni vsechny
uverejnitelné dokumenty vztahujici se k registraci tohoto IéCivého pfipravku.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty.

3. V SmPC se uvadi, Ze doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama. Jak muze byt
léCivo/vakcina schvalena pro klinické pouZiti, pokud neni jasné po jak dlouhou dobu
funguje?

Uradem pfislunym k povolovani klinickych hodnoceni je Statni Ustav pro kontrolu légiv
(SUKL) (srov. § 13 odst. 2 pism. b) zdkona o lé¢ivech). Pravni Uprava klinickych hodnoceni
je obsaZena v narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna
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2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravkd a o zruSeni smérnice
2001/20/ES, zakoné ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakon( (zakon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, a vyhlasce ¢. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni [éCivych pFipravk(, ve
znéni pozdéjsich predpist. Z pohledu MZ tedy nezbyvda nez tento dotaz odlozit, kdy dle
ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odlozZi v
ptipadé, Ze se poZzadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti.

3.1. V SmPc je uvedeno, Ze osobam, které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19
ockovany, se ma vakcina Comirnaty podat nejdfive 3 mésice po posledni davce vakciny
proti onemocnéni COVID-19.

3.2. Pokud neni znama doba, po kterou Comirnaty chrani, jak byla stanovena doba pravé
3 mésica?

Centralni registrace udéluje Evropskd komise (coz vyplyva z nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich lécivych ptipravk( a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro lécivé pripravky), a registracni dokumentace lécivych pripravki je
neverejna. Z pohledu MZ tedy nezbyva nezZ tento dotaz odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti. Odkazujeme Vas v této souvislosti
na EPAR k lécivému pripravku COMIRNATY, nebot tam jsou k nalezeni vsechny
uverejnitelné dokumenty vztahujici se k registraci tohoto |écivého pfripravku.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

3.3. Mize dochazet k tomu, Ze ockovany neni chranén, nebo je mu naopak aplikovana
dalsi davka zbytecné?

Efekt vSech ockovani, tedy i o¢kovani proti covid-19 koreluje s tvorbou dostateéné tzn.
protektivni hladiny protilatek. Tvorba protilatek je procesem, ktery zavisi od funkcénosti
imunitniho systému. Tento systém nemusi byt u nékterych pfidruzenych onemocnéni plné
funkéni a z tohoto dlvodu mize v ojedinélych pfipadech dojit k nedostatecné tvorbé
protilatek, coz ve vysledku znamena, Ze ockovand osoba neni vic¢i danému infekénimu
onemocnéni preventabilnim o&kovanim dostate¢né chranéna. Zadna z indikovanych
dalsich davek vakciny neni zbytecna, protoze potencuje efekt véetné jeho délky trvani po
ockovani.

3.4. Jaky je tedy prakticky pfinos vakcinace, pokud neni znamo, po jakou dobu chrani?



Vem " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 4l (CESKE REPUBLIKY

Dobu trvani ochranného efektu ockovacich latek lze ve findle zjistit pouze studiemi
provedenymi na lidech. Vzhledem k tomu, Ze kazdy jedinec ma svoji specifickou a
jedine¢nou imunologickou vybavu, Ize v komentovanych studiich hodnotit pouze rozmezi
doby trvani ochranného efektu po ockovani, nikoliv dobu pfesné vymezenou. Znamena
to, ze u vSech ockovani zndme primérnou dobu trvani protektivniho Gcinku vakcin,
nicméné, vzhledem k tomu, Ze se u ockovani zaroven uplatriuje v riizné mire a u rliznych
lidi tzv. booster efekt, v podstaté lze konstatovat, Ze presnou dobu trvani efektu po
ockovani nezname. V zadném pripadé viak toto neznamena, Ze by ockovani nechranilo, s
vyjimkou vyrazné imunokompromitovanych osob, pro které ovsem existuji specificka
ockovaci schémata, diky kterym se i u této skupiny osob podafi v radé pripadl dosdhnout
vytvoreni dostate¢né hladiny protilatek.

4. Byla u vakciny Comirnaty provadéna néjaka studie nakladové efektivity? Pokud ano,
s jakym vysledkem? Pokud ne, je moZné oznacit intervenci vakcinou Comirnaty za
nakladové efektivni?

Vakciny na covid-19 jsou zajistovany na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne
18. ¢ervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni ockovacich latek proti
COVID-19 jménem clenskych statd. Analyza nakladové efektivity nebyla provedena.

5.V SmPC je uvedeno, Ze vakcina muiZze byt podana bez ohledu na to, zda osoby jiz dfive
podstoupily ockovani proti onemocnéni COVID-19.

5.1. Vzhledem k tomu, Ze cca. 4,7 milionu osob podstoupilo vakcinaci proti Covid 19
tfremi davkami, dalsi aplikace pro né bude znamenat 4. davku. Uz v dobé, kdy se
provadéla vakcinace 2. posilovaci davkou, byla tato vakcinace OFF LABEL. Je bezpecné
aplikovat 4. davku vakciny Comirnaty témto osobam? Existuji konkrétni data potvrzujici
stfednédobou a dlouhodobou bezpecnost tohoto postupu? Pokud ano, prosim o odkaz
na konkrétni studie.

V souhrnu udajl o pripravku je uvedeno v ¢asti 4.2 Davkovani a zpUsob podani: ,0sobam,
které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 ockovany, se ma vakcina Comirnaty
Omicron XBB.1.5 podat nejdfive 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocnéni
COVID-19.”

Centralni registrace udéluje Evropskd komise (coz vyplyva z natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich lécivych pripravk(l a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro IéCivé pripravky), a registracni dokumentace lécivych pripravkl je
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neverejna. Z pohledu MZ tedy nezbyva nezZ tento dotaz odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti. Odkazujeme Vas v této souvislosti
na EPAR k lécivému pripravku COMIRNATY, nebot tam jsou k nalezeni vsechny
uverejnitelné dokumenty vztahujici se k registraci tohoto Iécivého pfipravku.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

5.2. Vzhledem k tomu, Ze cca. 0,8 milionu osob podstoupilo vakcinaci proti Covid 19
¢tyfmi davkami, coz byl vdanou dobu postup OFF LABEL (dle tehdy platného SmPc) dalsi
aplikace pro né bude znamenat 5. davku. Je bezpecné aplikovat 5. davku vakciny
Comirnaty témto osobam? Existuji konkrétni data potvrzujici stfrednédobou a
dlouhodobou bezpecnost tohoto postupu? Pokud ano, prosim o odkaz na konkrétni
studie.

V souhrnu udajl o pfipravku je uvedeno v ¢asti 4.2 Davkovani a zpusob podani: ,0sobam,
které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 ockovany, se ma vakcina Comirnaty
Omicron XBB.1.5 podat nejdfive 3 mésice po posledni ddvce vakciny proti onemocnéni
CoVID-19.”

Centralni registrace udéluje Evropskda komise (coz vyplyva z nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich lécivych ptipravk(i a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lécivé pripravky), a registracni dokumentace lécivych ptipravk( je
neverejna. Z pohledu MZ tedy nezbyva nezZ tento dotaz odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti. Odkazujeme Vas v této souvislosti
na EPAR k lécivému pripravku COMIRNATY, nebot tam jsou k nalezeni vsechny
uverejnitelné dokumenty vztahujici se k registraci tohoto |éCivého pfipravku.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

5.3. Jaky je postup vakcinace pfipravkem Comirnaty u téch, kdo zatim Zadnou vakcinaci
proti Covid 19 nepodstoupili? Plivodni davkovaci schéma bylo az ¢ty davkové s
relativné malym odstupem mezi jednotlivymi davkami a pro ,,uznani ochrany” ze strany
autorit bylo vyzadovano vice davek.

Postup vakcinace je dan souhrnem udajt o pripravku, kde je v ¢asti 4.2 Ddavkovdni a zplsob
podani, uvedeno, Ze vakcina Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 mikrogramu/davku se podava
intramuskularné jako jedna davka 0,3 ml osobam ve véku 12 let a starSim bez ohledu na
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to, zda jiz dfive podstoupily ockovani proti onemocnéni COVID-19. Z ¢ehozZ plyne, Ze i u
osob neockovanych se podava jako jedna davka.

5.4. Je pro ochranu proti Covid 19 dostatecna jedna davky, jak je uvadéno v SmPc?

5.5. V jakych intervalech se ma pripadné preockovavat?

Minimalni interval pro podani dalsi ddvky je stanoven SPC. Stejné jako u chfipce se
doporucuje podani o¢kovani pred podzimni a zimni sezonou, z ¢ehoz vychazi, Ze obecny
interval je jednou roc¢né. V individudlnich pripadech vSsak mUze byt i interval kratsi, a to na
zakladé klinického zhodnoceni a doporuceni Iékare Ci specialisty s ohledem na zdravotni
stav pacienta.

6. Je vakcina Comirnaty, které je v soucasnosti dostupna na ¢eském trhu Gcinna na
mutace viru, které se vyskytuji v soucasnosti?

6.1. S jakou uUcinnosti?

6.2. Existuji data, ktera by ucinnost této ,staré” vakciny proti v soucasnosti kolujicim
mutacim potvrzovala? Pokud ano, prosim o poskytnuti konkrétnich zdroja.

Centralni registrace udéluje Evropskda komise (coz vyplyva z nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy
Unie pro registraci humannich lécivych ptipravk(i a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lécivé pripravky), a registracni dokumentace Iécivych pripravkil je
neverejna. Z pohledu MZ tedy nezbyva nezZ tento dotaz odlozit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plGsobnosti. Odkazujeme Vas v této souvislosti
na EPAR k lécivému pripravku COMIRNATY, nebot tam jsou k nalezeni vsechny
uverejnitelné dokumenty vztahujici se k registraci tohoto |éCivého pfipravku.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty

7. Pro jakou skupinu obyvatel je moZné vakcinaci pripravkem Comirnaty povaZovat za
zbytecnou, z hlediska toho, Ze pro né infekce virem SARS COV neni zasadnim rizikem?
Ockovanim preventujeme jakakoliv rizika daného infekéniho onemocnéni, nikoliv pouze
zasadni. Tim, Ze se nechaji ockovat i osoby, pro které znamena covid-19 mensi riziko,
protozZe jsou jinak zcela zdravé, zamezime jejich nakaze, at uz se sebemensimi projevy, a
tim pak eliminujeme dalsi Sifeni dané nakazy a zajistime redukci moznosti pfenosu nakazy
na osoby, které jsou ve vysokém riziku zdvazného pribéhu nemoci.
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8. Byla u vakciny Comirnaty provadéna néjaka studie nakladové efektivity? Pokud ano,
s jakym vysledkem? Pokud ne, je moZné oznacit intervenci vakcinou Comirnaty za
nakladové efektivni?

Viz vySe — odpovéd na dotaz ¢. 4.

9. Vzhledem k tomu, Ze lécivy pripravek Comirnaty podléha dalSimu sledovani,
doporucuje SUKL aby byla hlaena jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky po aplikaci
vakciny Comirnaty?

Vas dotaz sméfuje na povinny subjekt od MZ odlisny, a to Statni Ustav pro kontrolu léCiv.
Vasi zadost tedy z pohledu MZ nezbyva neZ v této Casti odloZit, kdy dle ustanoveni § 14
odst. 5 pism. c) zakona ¢. 106/1999 Sb., povinny subjekt Zadost odloZi v pfipadé, Ze se
pozadované informace nevztahuji k jeho plsobnosti.



