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V Case schvalenia pochadza hlav-
ny subor dbkazov o bezpelnosti
a ucinnosti vakcin z rozsiahlych kon-
trolovanych randomizovanych klinic-
kych studii. Vybrani dobrovolnici su
nahodne rozdeleni tak, aby dostali
testovanu vakcinu a sledovali ju za
kontrolovanych podmienok v sulade
s prisnymi protokolmi. Po schvale-
ni vakcinu dostane vela ludi. Urci-
té zriedkavé alebo velmi zriedkavé
vedlajSie u€inky sa mbzu prejavit az
po ockovani miliénov ludi. Pravne
predpisy EU pozaduiju, aby sa bez-
pecnost vakcin sledovala pocas ich
pouzivania v rutinnej klinickej praxi.

NajCastejSim a najobvyklejSim
vyjadrenim rizika daného lieku pre
pacienta je poznanie frekvencie
vyskytu a intenzity neziaducich
ucinkov.

Neziaduci ucinok je kazda neo-
¢akavana a Skodliva reakcia, ktora
vznikla po podani lieku v davkach ur-
¢enych na preventivny, diagnosticky
alebo lieCebny ucel alebo na ovplyv-
nenie fyziologickych funkcii, alebo
po pouzivani zdravotnickej pom&cky.

Neziaduca udalost je kazda ne-
ziaduca (Skodliva) reakcia, ktora sa
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vyskytla v priebehu podavania lieku.

Intenzita neziaduceho ucinku
vyjadruje mieru poskodenia organiz-
mu v suvislosti s pouzivanim lieku.
Z hladiska intenzity neziaducej reak-
cie sa klasifikuju NUL ako:

1. mierne, nemusia si vyziadat preru-

Senie terapie
2.stredne zavazné, spravidla vedu

k zmene farmakoterapie, ale pria-

mo neohrozuju zivot pacienta
3.vazne, ich lieCenie Casto vyziada

hospitalizaciu, moézu spdsobit in-
validitu, vznik vyvojovej chyby ale-
bo smrt pacienta.

Dal$im parametrom hodnotenia ri-
zika liekov v populacii je frekvencia
vyskytu NUL. Uddva mieru rizika
daného lieku pri jeho pouzivani v Si-
rokej praxi:

a. velmi Gasty vyskyt = 1/10

b. Gasty vyskyt = 1/100 az < 1/10

c. menej casty vyskyt = 1/1000 az < 1/100
d. zriedkavy vyskyt = 1/10000 az < 1/1000
€. neznamy.

V tabulke ¢. 1 sU popisané ne-
Ziaduce uc€inky z klinickych $tudii,
ktoré su popisané v Suhrne charak-
teristickych vlastnosti podmienec¢ne
registrovanych vakcin v EU na pre-

maj 2021

venciu koronavirusového ochorenia
COVID-19, ako je Comirnaty od
konzorcia Pfizer a BioNTech, vakci-
na od spolo¢nosti Moderna Biotech
Spain, S.L pod nazvom COVID-19

Vaccine Moderna, Vaxzevria,
pbévodne COVID-19 Vaccine Astra-
Zeneca, injek¢na suspenzia a CO-
VID-19 Vaccine Janssen injekéna
suspenzia.

Hlasenie podozreni na neziaduce
reakcie po registracii lieku je dole-
zité. Umoznuje priebezné monitoro-
vanie pomeru prinosu a rizika lieku.
NUL v suvislosti s o&kovanim sa hla-
si podla prilohy 4 Vyhlasky MZ SR
¢. 585/2008 Z. z. podla § 13 ods. 3,
hldsenie sa zasiela pisomne alebo
elektronicky Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) a prislusnému
regionalnemu uradu verejného zdra-
votnictva. SUKL zbiera hldsenia po-
dozreni na neziaduce ucCinky liekov
vratane oCkovacich latok od zdravot-
nickych pracovnikov a pacientov na
Slovensku, spracovava ich, vyhod-
nocuje ich suvislost s lieCbou a na-
sledne zasiela do Eurdpskej databa-
zy hlaseni podozreni na neziaduce
ucinky liekov — EudraVigilance.

cesta
lietadlom

10/1000

tehotenstvo
6/1000

anti-
koncepcia

3/1000

obezita

2,3/1000

fajcenie

1,5/1000

beind
populdcia
1,2/1000

vakcina
AstraZeneca
0,0034/1000,



velmi Casty bolest hlavy, artralgia, lymfadenopatia, bolest hlavy, bolest hlavy, nauzea, myalgia, | bolest hlavy, nauzea, myalgia,
myalgia, bolest v mieste | nauzea/vracanie, myalgia, ar- artralgia, citlivost, bolest, teplo, | Ginava, bolest v mieste podania
vpichu, Unava, triaska, tralgia, bolest v mieste podania | pruritus, podliatiny v mieste injekcie
pyrexia, opuch v mieste injekcie, Unava, zimnica, pyrexia, | podania injekcie, Ginava, malat-
vpichu opuch v mieste podania injekcie | nost, zvySena teplota, triaSka

casty nevolnost, zacervenanie | vyrdzka, zacervenanie v mieste | vracanie, hnacka, opuch/ery- kasel, artralgia, pyrexia, zacer-

v mieste vpichu

podania injekcie

tém v mieste podania injekcie,
horicka

venanie, opuch v mieste podania
injekcie, zimnica

menej ¢asty lymfadenopatia, nespa-
vost, bolest v koncatine,
malatnost, pruritus

v mieste vpichu

lymfadenopatia, znizena chut
do jedla, zavrat, ospalost,
hyperhidrdza, pruritus, vyrazka

tremor, kychanie, orofaryngdina bo-
lest, vyrazka, hyperhidroza, svalova
slabost, bolest koncatin, bolest

chrbta, asténia, malatnost

zriedkavy akutna periférna paralyza

tvare

akutna periférna paralyza tvare,
opuch tvare

precitlivelost, urtikaria

vzacny

neznamy (z dostu- | anafylaxia, precitlivenost

pnych ddajov)
Comirnaty 1509 hlaseni
(Pfizer/BioNTech) | (83 zavaznych,

ztoho 1 umrtie)

bolestivost, opuch alebo zaCervenanie v mieste
aplikdcie, opuch a bolest lymfatickych uzlin

v podpazusi, triaSka, zimnica, horucka, pocit na
odpadnutie, Gnava, zavrat, bolest hlavy

anafylaxia, precitlivenost, pruri-
tus v mieste podania injekcie

pretrvavajlce zvySenie tlaku krvi (zva¢Sa u pacientov
lieGenych na hypertenziu), prekolapsovy stav, kolaps,
trombdza, alergickeé reakcie (1 anafylakticka reakcia),
paréza tvarového nervu, zlyhanie ockovania

COVID-19 Vaccine | 133 hlaseni

opuch, zacervenanie a svrbenie v mieste

docasnd paralyza, pretrvavajlce zvySenie tlaku krvi

Moderna (5 zavaznych, aplikdcie, hortéka, bolest svalov, kibov, hlavy,

z toho 1 dmrtie) zimnica, Ginava
Vaxzevria 1718 hlaseni hortcka, zimnica, triaSka, bolest hlavy a celého | kratkodoba strata vedomia, trombdza a flebotrombdza
(AstraZeneca) (76 zavaznych) tela, inava (priznaky podobné chripke), nauzea, | dolnych kongatin, pretrvavajlce zvySenie tlaku krvi, paréza

vracanie, hnacka, kozné reakcie (vysyp),
tfpnutie

tvarového nervu, epilepticky zachvat u pacientov lieCenych
na epilepsiu, anafylaktickd reakcia, erysipel, hyperpyrexia

Zdroj: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/tyzdenna-statistika-hlaseni-podozreni-na-neziaduce-ucinky-vakcin-na-prevenciu-co-
vid-19-15.-4.-2021?page_id=5583 (Aktualne Statistiky najdete na stranke www.sukl.sk)

V suvislosti s o¢kovanim proti CO-
VID-19 Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv ku diu 15. aprila 2021 evidu-
je 3374 hlaseni podozreni na nezia-
duce uginky, z ktorych SUKL pri-
jal 2 732 hlaseni a 29 hlaseni bolo
zaslanych do eurdpskej databazy
drzitelom. Naj¢astejSie hlasené po-
dozrenia na nezavazné a zavazné
neziaduce ucinky su znazornené
v tabulke €. 2.

Bezpecnostny vybor Eurdpskej
liekovej agentury (PRAC) dospel 7.
aprila 2021 k zaveru, Zze neobvyklé
krvné zrazeniny s nizkym poctom
krvnych dostiCiek by sa mali uva-
dzat ako velmi zriedkavé vedlajsie
ucinky vakciny Vaxzevria (predtym
vakcina COVID-19 AstraZeneca).
Vybor PRAC poznamenal, ze krvné
zrazeniny sa vyskytli v zilach v moz-
gu (trombdéza mozgovych zilovych
dutin, CVST) a v bruchu (trombdza
splanchnickych zil) a v tepnach spo-
lu s nizkou hladinou krvnych dosti-
Ciek a niekedy krvacanim. Zatial sa

vacsina hlasenych pripadov vyskyt-
la u Zien do 60 rokov do 2 tyzdnov
po oCkovani. Na zaklade v sucas-
nosti dostupnych dbékazov, neboli
potvrdené Specifické rizikové fakto-
ry. Jednym z vysvetleni kombinécie
krvnych zrazenin a nizkych krvnych
dostiiek je imunitna odpoved, kto-
rd vedie k podobnému stavu, aky
sa niekedy vyskytuje u pacientov
lieCenych heparinom (heparinom in-
dukovana trombocytopénia). Vybor
PRAC si vyziadal nové Studie a zme-
ny a doplnenia prebiehajucich studii,
aby poskytol viac informacii, a prijme
dalSie potrebné opatrenia. Napriek
tymto zisteniam, vyhody vakciny
Vaxzevria nadalej prevazuju nad
rizikami pre l'udi, ktori ju dosta-
nu. Vakcina je u¢inna pri prevencii
COVID-19 a znizovani po¢tu hos-
pitalizacii a umrti.

Monitorovanie bezpelnosti vak-
cin je zabezpeCené na narodnej,
regiondlnej a globalnej urovni. Ako
je beznou praxou vo vsSetkych na-
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rodnych imunizaénych programoch,
WHO podporuje nastavenie bezpec-
nostnych monitorovacich systémov
pre vakciny proti COVID-19 v kazdej
krajine. Po zavedeni vakcin proti CO-
VID-19 v krajine WHO spolupracuje
s vyrobcami vakcin, zdravotnickymi
pracovnikmi a dalSimi partnermi na
priebeznom sledovani obav o bez-
pecnost a moznych vedlajSich u&in-
kov. Konkrétne bezpenostné problé-
my, ktoré sa mézu vyskytnut, hodnoti
WHO a nezavisla skupina odbornikov
— Globalny poradny vybor pre bez-
pecnost vakcin (GACVS) v spolupraci
s prislusnymi narodnymi organmi.
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