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Uvod

Toto druhé ¢islo letosniho ro¢niku zpravo-
daje je vyjimecné atypické. Prindsi pouze 2
¢lanky — jeden z nich je pravidelné kazdo-
rocné zvefejnovany prehled hlaseni pode-
zfeni na nezadouci Ucinky vakcin za pred-
chozi rok. Aby byl tento prehled srovnatelny
s ostatnimi, zvefejhiovanymi za mnoho
pfedchozich let, obsahuje pouze ,bé&zné”
vakciny, nikoli vakciny proti covid-19. Jak
znamo, v roce 2021 probihala kampan oc-
kovéani proti infekci covid-19, v jejimz ramci
byl naockovéan nebyvale vysoky pocet osob.
Ockovéni vzbuzovalo u mnoha ockovanych
obavy o jeho bezpecnost a vznikl mimo-
radny zdjem o hlaseni podezieni na neza-
douci Uc¢inky téchto vakcin. Diky bezpre-
cedentné rychle pfibyvajicim informacim
o potizich vzniklych po ockovani a jejich
velmi rychlému hodnoceni byl bezpec-
nostni profil téchto vakcin rychle pozné-
van. Zatimco béhem roku 2021 bylo pfijato
10 633 hldseni na vakciny proti covid-19,
pocet hldseni na ostatni vakciny cinil 531,
co? je pocet pfiblizné odpovidajici pfedcho-

zim letdm. Proto je prehled hlaseni na vak-
ciny proti covid-19 uveden v samostatném
¢ladnku, coz si tyto vakciny kvadli svym cet-
nym specifikim urcité zaslouzi. Zpracovani
velkého poctu hlaseni na vakciny proti co-
vid-19 bylo velmi ndro¢né a vznikly prehled
je znacné rozsahly — z tohoto dlvodu jsme
mimotfadné pfistoupili k vynechdni ostat-
nich pravidelnych rubrik zpravodaje, jako je
rubrika ,Nahlasili jste ndm..." se zajimavymi
kazuistikami z pfijatych hldseni, ,Dalezité in-
formace o bezpecnosti 1é¢iv’ s prehledem
dllezitych novinek v této oblasti za pred-
chozf Ctvrtleti, ¢i ,Prehled Informacnich do-
pist a edukacnich materidlQ”. Vsechny tyto
rubriky budou znovu uvedeny v dalsich
¢islech zpravodaje veéetné informaci doplné-
nych v pfistim ¢isle za delsi obdobi.

Vérime, ze zajimavé informace o nahlase-
nych podezfenich na nezadouci Ucinky vak-
cin proti covid-19 z CR za rok 2021 vynahradi
ostatni vynechané pravidelné uvadéné
informace.

Hlasena podezreni na nezadouci ucinky vakcin za rok
2021 (bez hlaseni na vakciny proti covid-19)

Vzhledem k velmi vysokému poctu hlasenf
na vakciny proti covid-19 jsme se z divodu
lepsi pfehlednosti rozhodli zvefejnit vypisy
na jiné vakciny nez proti covid-19 a na vak-
ciny proti covid-19 samostatné. Spolecny
vypis by jinak byl nesrovnatelny s vypisy
za predchozi roky.

Na udvod bychom chtéli uvést infor-
mace o identifikaci nezadoucich ucink
obecné a o tom, jak je tfeba chapat tento
ro¢ni vypis. Ctenafi zvefejnénych hla-
Seni za predchozi roky tyto informace jiz
dobfe znaji, ale pro nové ¢tenare jsou za-
sadni pro orientaci v samotném vypisu.

Zakladni znalosti o nezddoucich Ucincich,
které jsou pfi registraci nového lécivého pri-
pravku uvedeny v jeho souhrnu Udajt o pfi-
pravku (SmPC) a pribalové informaci (PIL),
pochdzi z klinickych hodnoceni. V klinic-
kych hodnocenich je mozné popsat nejen
samotny pozorovany nezadoucf Ucinek, ale
i frekvenci jeho vyskytu, a to z toho divodu,
7e je v klinickych studiich zahrnuta popu-
lace znamé velikosti. Po registraci u vakcin
probihaji dalsi studie (klinické nebo nein-
tervencni), které slouzi k prokdzani bezpec-
nosti a Ucinnosti u téch skupin populace,
které nebyly zkoumany v prabéhu klinic-
kych studii, a déle k identifikaci vzacnych
a velmi vzacnych nezadoucich ucinkd. Tyto
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nezidouci Ucinky se v populaci ockovanych
osob vyskytuji ojedinéle, k jejich identifi-
kaci je potfeba naockovat velké mnoZstvi
osob, a proto neni mozné jejich identifikace
v rdmci predregistracnich studii. Kromé kli-
nickych a farmakoepidemiologickych studif
se bezpecnost vakcin po udéleni registrace
sleduje i dalsimi zpUsoby.

Prvnim zpUsobem je sbér a hodnoceni
spontannich hlaseni podezfeni na neza-
doucf Ucinek. Narodni agentury viech ¢len-
skych statd EU veetné SUKL prijimaji hlagent
ze svého Uzemi, zaddvaji je do vlastni na-
rodni databaze, hodnoti a predévaji do ce-
loevropské databaze EudraVigilance. Diky
tomu, Ze tato databdze obsahuje velké
mnozstvi hldseni, slouzi jako hlavni zdroj
pro detekci farmakovigilan¢nich signéld. Je
nutné zddraznit, ze farmakovigilance pra-
cuje se souhrnnymi daty. Na zékladé sou-
boru podobnych, dobfe dokumentovanych
hlaseni dané reakce dojde ke vzniku farma-
kovigilan¢niho signélu, jehoz hodnocenim
muzeme dojit k identifikaci nového neza-
doucitho U¢inku. V jednotlivych konkrét-
nich pfipadech (s ohledem na anamnézu,
konkomitantni terapii atd.) je obvykle velmi
obtizné s jistotou stanovit, zda mezi pfi-
pravkem a reakci existuje pfi¢innd souvis-
lost. Zpravidla Ize stanovit jen urcitou miru
pravdépodobnosti, ze podani lécivého pfi-
pravku se vznikem reakce mdze souviset.
Pokud je vsak na zakladé hodnoceni farma-
kovigilan¢niho signalu pficinnd souvislost
potvrzena, tzn. dojde k identifikaci nového
nezadouciho ucinku nebo k potvrzeni, ze
znamy nezadouci Uc¢inek je zavaznéjsi ¢i cas-
t&jsi, neZ bylo dosud zndmo, nejcastéji dojde
k aktualizaci informaci o pfipravku (SmPC
a PIL). Pokud vsak jde o zavazny nezadouci
Ucinek, ktery maze zmeénit pomeér piinost
a rizik daného lécivého pfipravku, dojde
nasledné ke komplexnimu prehodnocenf
a v nékterych pfipadech az k pozastaveni
nebo ke zruseni registrace pripravku.

Dalsim zplsobem monitoringu bezpecnosti
lékd jsou periodické zpravy bezpecnosti
(PSUR), které drzitelé rozhodnuti o registraci
vsech lécivych pfipravkl predkladaji v pravi-
delnych intervalech. V téchto zpravéch jsou
shrnuta veskerd bezpec¢nostni data ke kon-
krétni lécivé latce za dané casové obdobi.

Urcité riziko vzniku nezadoucich ucinkd
existuje u vsech lécivych pripravkd. Na-
prosta vétdina nezaddoucich Gcink (NU)
vakcin je mirného a pfechodného charak-
teru a v naprosté vetsing jde o nezadouci
Uc¢inky ocekavané, tedy o takové NU, které
jsou uvedeny v SmPC a v PIL.

V piehledu hlasenych podezfeni na NU
uvadime vsechny vakciny, na které jsme
za rok 2021 obdrzeli minimalné 30 hla-
Seni za rok, a u jednotlivych vakcin uva-
dime pouze ty kategorie reakci, které
byly nahlaseny alespori 3x.

Pravidla pro interpretaci nahlasenych
nezadoucich ucinku:

1. SUKL pfijima hléseni, kterd jsou pouze
podezienimi na nezadouci Ucinek, ni-
koliv prokdzanou pfi¢innou souvislosti
mezi reakci a podezfelym lécivym pfi-
pravkem. To znamend, Ze pocty reakci
nelze jednoduse interpretovat tak, ze
lék zpUsobil uvedeny pocet nahlasenych
reakci. Nahlasené podezteni na NU je pfi
pfijeti zadano do databéaze SUKL, kde je
kdykoliv dostupné bez ohledu na to, zda
byla nasledné pficinna souvislost vyvra-
cena ¢i nikoliv, a trvale figuruje ve vy-
pisech z databaze. Casto se setkdvame
s dotazy na potvrzeni pfi¢inné souvis-
losti u konkrétniho hldseni. Problema-
tika identifikace nového nezddouciho
Uc¢inku pfipravku oproti potvrzeni pfi-
¢inné souvislosti v konkrétnim pfipadé je
jiz popsana vyse. V naprosté vétsiné pfi-
padd lze v konkrétnim pfipadé stanovit
pouze urc¢itou miru pravdépodobnosti,
Ze se jedna ¢i nejednd o nezddouci Uci-
nek daného pfipravku. Do nérodnich
databézi hlaseni NU i do celoevropské
databdze jsou pfijimana pouze pode-
zfeni na nezadouci Ucinky. Nékdy na za-
kladé nésledné prijatych informaci, napr.
ohledné dalSich vysetfeni pacienta,
mUzZe dojit ke zmeéné zavérd hodnoceni
daného pfipadu, a to jak k Uplné zméné
reakce, tak ke zméné pohledu na miru
pravdépodobnosti pficinné souvislosti.
Typickym pfikladem je ockovani kojencu.
V priibéhu prvniho roku Zivota dochazi
kromé ockovéani také k projevim rliz-
nych vrozenych onemocnéni. Reakce,
kterd byla nahldsena v ¢asové souvislosti
s ockovanim, maze byt pozdéji pomoci
vysetfeni ditéte objasnéna jako pfiznak
tohoto onemocnént, které v dobé ocko-
vani jesté nebylo diagnostikovano. Mezi
ockovanim a vznikem reakce by v tomto
pfipadé existovala pouze nahodnd ca-
sova souvislost, nikoliv pficinna.

U nezdvaznych ocekdvanych reakci
(tedy téch, které jsou jiz zndmy a po-
psany v SmPC a PIL) neni po nahlaseni
kauzalita nijak dale sloZité ovéfovana.
Pokud je nahlaSena napt. lokalnf reakce
¢i zvysend teplota, je tato informace
prijata a nejsou zkoumény dalsi mozné
pficiny. Pouze pfi vyrazném zvyseni

frekvence hléseni konkrétni ocekdvané
nezavazné reakce mdze dojit k dalSimu
pfehodnoceni jeji frekvence. Dalsi hod-
nocenf se tyka zejména zavaznych nebo
neocekdvanych reakci.

V pfipadé, Ze hldseni neobsahuje do-
state¢né mnozstvi informaci, aby bylo
mozné pficinnou souvislost hodno-
tit, snazime se ziskat od hlasici osoby
maximum chybéjicich informaci, napf.
vysledky provedenych vysetfeni nebo
zpravu z hospitalizace. U ¢asti hlasenf je
diky poskytnutym informacim pficinna
souvislost vyloucena. U casti hlasenf
neni mozné pficinnou souvislost hod-
notit, protoze neni mozné ziskat dosta-
te¢né mnozstvi informaci pro hodno-
ceni. Zejména u neocekdvanych reakcf
je proto velmi dulezité ziskat vysledky
vsech odbornych vysetfeni, kterd pro-
béhla. U ¢asti hlaseni podezieni na NU
neni kauzalni souvislost dofesena ani
po zhodnoceni.

Z vySe uvedenych dlvodd neni mozné
pocet nahlasenych podezieni na neza-
douci Ucinek interpretovat jako pocet
skute¢nych (prokadzanych) nezédoucich
Ucinkd. Pocet skutec¢nych (prokdzanych)
nezddoucich Ucinkd se od poctu nahla-
senych podezfeni mdze znacné lisit.

. To, ze vétsina hlasenych podezfeni na NU

je zavaznych je z toho dlvodu, Ze zdkon
o lécivech vyzaduje pravé hlaseni zavaz-
nych nebo neocekavanych nezddoucich
Ucinkd. Nezévazné ocekavané NU nepfi-
ndsi zadnou vyznamnou bezpecnostni
informaci, a proto neni tfeba je hlasit.
V pripadé, Ze by tyto NU byly rutinné hla-
seny, tvofily by naprostou vetsinu pfija-
tych hlaseni. Frekvence téchto nezddou-
cich u¢inkd i jejich charakter jsou dobfe
popsané jiz z klinickych hodnoceni pfi-
pravku, jsou uvedeny v SmPC a PIL. Po-
slanim farmakovigilance neni ovéfovani
jejich frekvence ze sponténnich hlasent,
coz ani nenf mozné, protoze nezname
presny pocet vsech ockovanych a ne-
vime, jak casto se dané NU skutecné

vyskytly.

. Zavaznost je u vakcin posuzovéna jinak

nez u ostatnich lécivych pfipravkd. Je to
z toho dlvodu, Ze vakciny jsou podavény
zdravym lidem jako prevence. Proto jsou
pozadavky na jejich bezpecnost pfisnéjsi
nez na ostatnf Iéky a jako zavazné se hlasi
i reakce, které jsou u jinych lécivych pfi-
pravk( klasifikovany jako nezdvazné,
napf. horecka nebo reakce v misté apli-
kace vakciny.
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4. Pocet nahlasenych podezieni na NU sou-
visi s vysi spotfeb konkrétniho pfipravku.
Pripravky s vysokymi spotfebami mivaj
zpravidla vy$si pocet nahlasenych NU.
Kromé vyse spotfeb pocet hlasenf u kon-
krétniho pfipravku zavisi i na dalsich fak-
torech. Nékteff hlasitelé jsou velmi peclivi
a hlasi velké procento nezddoucich ucinka,
se kterymi se setkajl. Jinf hlasitelé hlasi
méné. U viech lécivych pfipravkd, které
jsou nové na trhu, je v prvnich letech pozo-
rovan vyssi pocet hlaseni NU, lékafi byvaji
pfi pouzivani novych pfipravkd ostrazitejsi,
velkou roli v hlddenf hraje i medialni zdjem.
Tyto aspekty jsou nyni pozorovany u vak-
cin proti covid-19. Proto nezvefejhujeme
Udaje o konkrétnich vakcindch ale pouze
souhrnné o typech vakcin. Uvedeni poctu
hlasenych NU na jednotlivé pifpravky by
mohlo vést k mylnému zavéru, Ze je jeden
z piipravkd bezpecnéjsi nez druhy.

5. Pri ¢teni vypisu je tifeba brat v Uvahu, ze
jedno hlaseni zpravidla obsahuje vice
reakci. Takové hldseni je tedy zahrnuto
v nékolika kategoriich uvedenych v ta-
bulce a soucet poctu hldsenych reakci
uvedenych v jednotlivych kategoriich
bude z tohoto dlvodu vyssi, nez uve-
deny celkovy pocet hlasent.

6. Mezi pfiklady konkrétnich hlasenych re-
akcf jsou uvedeny pouze ty reakce, které
byly hldseny castéji.

V roce 2021 SUKL prijal celkem 531 pode-
zfeni na nezadouci Ucinek vakcin (mimo
vakciny proti covid-19), coZ je srovnatelny
pocet s poctem hldseni v roce 2020, kdy
bylo nahlaseno 558 NU. Z celkového poctu
bylo 334 hldsenf zdvaznych a 197 nezavaz-
nych. Vyssi pocet zavaznych hldseni je pfi-
jato z ddvodu poZadavku hlasit nezadouci
ucinky, které jsou zdvazné nebo neoceka-
vané, uvedeného v zdkoné ¢. 378/2007 Sb.
o lécivech a o zménach nékterych souvi-
sejicich zdkond (zékon o Iécivech), a dale
z dlvodu odlisného posuzovani zavaznosti
reakci u vakcin oproti jinym pfipravklm (jak
je vysvétleno vyse). U vakcin patf mezi za-
vazné NU i takové reakce, které jsou u jinych
pfipravkd hodnoceny jako nezédvazné, pro-
toze nesplnuji podminku zévaznosti danou
zakonem o |éc¢ivech (nezplsobi smrt, hos-
pitalizaci, ohroZeni Zivota, trvalé nasledky,
vrozenou vyvojovou vadu). Tyto NU Klasifi-
kujeme jako Iékafsky vyznamné a tvofi na-
prostou vétdinu viech zavaznych NU vakcin.
V roce 2021 bylo pfijato 252 hldseni, ktera
byla klasifikovdna jako Iékafsky vyznamna.

Zdravotni¢ti pracovnici zaslali celkem 312
hlaseni, pacienti 219 hldseni. 13 pacient-

Tabulka 1: Poéet hldseni NU po aplikaci jednotlivych typii vakcin

Celkovy pocet hlaseni NU vakcin/ z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Typ vakciny

531/334
312/219

Pocty hlaseni

Hexavalentni vakciny 130
Vakciny proti meningokokovym infekcim 99
Vakciny proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli 82
Vakciny proti spalnickam, zardénkdm a pfiusnicim (veetné vakcin se sloz- 64
kou proti planym nestovicim)

Vakeiny proti pneumokokovym infekcim 49
Vakciny proti tetanu 34

skych hlaseni bylo plné ovéfeno Iékafem,
tzn., Ze 1ékaf potvrdil viechny reakce nahla-
Sené pacientem.

V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hldseni
NU téch typd vakcin, u kterych byl prijato
alespon 30 hldseni.

HEXAVALENTNI VAKCINY

V roce 2021 SUKL pfijal 130 hlaseni pode-
zfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci hexa-
valentnich vakcin. Hlaseni byla zhodnocena
jako zavazna v 88 pripadech, z toho Slo v 71
pfipadé o hlaseni Iékafsky vyznamnd. Zdra-
votnicti pracovnici zaslali 49 hlaseni, paci-
enti zaslali 89 hlaseni. 7 pacientskych hlaseni
bylo lékatem plné ovéfeno.

Po podani samostatné hexavalentni vak-
ciny bylo pfijato 114 hlaseni, po kombinaci
hexavalentnf vakciny a vakciny proti pneu-
mokokovym infekcim 12 hlaseni. Po podani
hexavalentn{ vakciny v kombinaci s dal$imi
vakcinami byla zasldna 4 hlasent.

Samostatné podana hexavalentni
vakcina

Po samostatné podané hexavalentni vak-
ciné SUKL v roce 2021 pfijal 114 hlasent. Hl4-
senf byla zhodnocena jako zévazna v 75 pfi-
padech, z toho slo v 63 pripadech o hlasenf
lékarsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hldsenf
pfijata v 39 pfipadech, v 75 pfipadech byla
hlaseni pfijata od pacientl. 6 pacientskych
hlaseni bylo pIné ovéfeno Iékafem.

NU po samostatné podané hexavalentni
vakciné jsou uvedeny v tabulce 2.

Ve vétsiné pfipadl byly nahlddeny reakce,
které jsou v soucasné dobé ocekdvanymi
nezaddoucimi Ucinky nebo reakce, které
s ocekdvanymi nezadoucimi Ucinky souvisi.

Tyto reakce nejsou dale diskutovany.

Mezi dlouhodobé monitorované neoce-
kdvané nezddouci Ucinky patfi naruseni
psychomotorického vyvoje (PMV), apatie
a vznik ¢i zhorseni ekzému.

V roce 2021 bylo nahldseno naruseni PMV
celkem ve 13 pfipadech. 5 hlaseni bylo za-
sldno zdravotnickymi pracovniky, v 8 pfi-
padech byla hlaseni pfijata od pacientl.
Z4dné z hléseni nepopisovalo dobfe doku-
mentovany pfipad, ktery by byl podloZzeny
|ékafskymi zpradvami vylucujicimi jiné pfi-
¢iny vzniku. V nékterych pfipadech se jed-
nalo o kratce trvajici reakce, které mohly
byt zplsobeny reakci na bolest v ockované
konceting, zvysenou Unavnosti ¢i naopak
podrazdénosti.

Porucha feci byla nahlasena ve trech pfi-
padech. V Zadném z téchto pfipadd nebyly
SUKL poskytnuty vysledky provedenych
vysetren.

Opistotonus byl nahldsen ve 4 pfipadech,
vsechna hldseni byla pacientskd. Ve vsech
pfipadech byl opistotonus provdzen za-
chvaty place.

Apatie byla nahldsena v 5 pfipadech,
vsechna hlaseni byla pacientskd. Apatie byla
vesmeés kratkodobého charakteru.

Svalové fascikulace byly nahldseny ve tfech
pfipadech, vsechna hlaseni byla pacientska.
V 1 pfipadé byly zaskuby spojeny se za-
chvaty place, v 1 pfipadé s poruchou usi-
nani, v poslednim pfipadé byla vysetfenim
vylouc¢ena neurologicka pficina.

Ekzém ¢i atopicky ekzém nebo jeho zhor-
senf byly nahldseny v 15 pfipadech. 2 hla-
Seni byla zaslana zdravotnickymi pracovniky,
13 hldseni bylo nahldseno pacienty. Vétsina
hldseni neobsahovala dostate¢na data pro
moznost dalsiho hodnocent.
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Tabulka 2: Hidsené NU po samostatné podané hexavalentni vakciné

Celkovy poéet hlaseni NU vakcin/ z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-

Seny alespon 3 stejné reakce)

Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace

Horecka

Plac

Unava

Snizena aktivita

rezistence)

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Reakce v misté aplikace (erytém, otok, indurace, bolest,

531/334
312/219

Celkovy pocet
hlaseni v dané
kategorii

84

Psychiatrické priznaky

Neklid
Plactivost
Apatie
Podrazdénost
Nespavost

Porucha spanku/ Nekvalitni spanek

Neurologické pfiznaky

Porucha feci
Spavost
Opistotonus
Tres

Naruseny psychomotoricky vyvoj 34

Priznaky svedcici pro ovlivnéni kize a podkozi

Ekzém/atopicky ekzém
Viyrazka
Zarudnuti

28

Priznaky svédcici pro ovlivnéni travici soustavy

Zvraceni
Prijem

17

Priznaky svédcici pro ovlivnéni metabolismu

Snizena chut k jidlu

14

Priznaky svédcici pro ovlivnéni svald, kloub nebo kostf

Bolest v koncetiné
Myalgie
Svalové fascikulace

14

Priznaky svédcici pro ovlivnéni dychaci soustavy

Kasel

Priznaky svedcici pro ovlivnéni cévniho systému

Bledost

Nahlasené pfipady v soucasné dobé ne-
vzbuzuji podezfeni, Ze by mezi hexavalent-
nimi vakcinami a vyse popisovanymi reak-
cemi mohla existovat pfi¢inna souvislost.

Ostatni reakce byly hldsené ojedinéle.

Po samostatné podané hexavalentni
vakciné byly hlaSeny prevdzné oce-
kdvané nezadouci ucinky, které jsou
jiz popsany v SmPC a PIL a odpovidaji
znamému bezpecnostnimu profilu této
vakciny.

Hexavalentni vakcina podana
soucasné s vakcinou proti
pneumokokovym onemocnénim

V roce 2021 SUKL pfijal 12 hléseni podezfeni
na nezddouci Ucinek po aplikaci kombinace
hexavalentni vakcina + vakcina proti pneu-
mokokovym infekcim. Hladseni byla zhod-

nocena jako zavazna v 9 pfipadech, z nich
se v 5 pfipadech jednalo o hldseni Iékafsky
vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata v 7 pfipadech, v 5 pfipadech byla
hlaseni pfijata od pacientl. 1 pacientské hla-
senf bylo pIné ovéreno Iékarem.

NU po podéni hexavalentni vakciny sou-
Casné s vakcinou proti pneumokokovym
onemocnénim jsou uvedeny v tabulce 3.

Ocekavané NU, ¢i reakce, které s oceka-
vanymi NU souvisi, nejsou v textu dale
diskutovany.

Po podani hexavalentni vakciny spolecné
s vakcinou proti pneumokokovym infek-
cim pfijal SUKL v roce 2021 celkem 3 hla-
Seni naruseni psychomotorického vyvoje.
1 hlaseni je hldsenim z odborné literatury,

1 hlageni SUKL prijal od Iékafe a 1 od paci-
enta. Pacientské hlaseni bylo potvrzeno lé-
kafem. Nahldsené pfipady v souc¢asné dobé
nevzbuzuji podezfeni, ze by mezi hexava-
lentnimi vakcinami, vakcinami proti pneu-
mokokovym onemocnénim a narusenim
psychomotorického vyvoje mohla existovat
pri¢inna souvislost.

Ostatni reakce byly hldsené ojedinéle.

Po podani hexavalentni vakciny sou-
¢asné s vakcinou proti pneumokokovym
onemocnénim byl nahlasen pouze ome-
zeny pocet nezadoucich ucinkd. Vétsina
nahlasenych reakci patfi mezi ocekavané
nezadouci ucinky, které jsou jiz popsany
v SmPC a PIL a odpovidaji zndmému bez-
pecnostnimu profilu téchto vakcin.
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Tabulka 3: Hidsené NU po poddni hexavalentni vakciny sou¢asné s vakcinou proti pneumokokiim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-

Seny alespon 3 stejné reakce)

Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace

Horecka

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Celkovy pocet
hlaseni v dané
kategorii

Neurologické priznaky

Naruseny psychomotoricky vyvoj 6

Tabulka 4: Hldsené NU po samostatné podané vakciné proti pneumokokiim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zdvazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikti / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-
Seny alespon 3 stejné reakce)

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Celkovy pocet
hlaseni v dané

kategorii
Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace Neucinnost Iéku 29
Otok v misté injekce
Horecka
Infekce Pneumokokova infekce 20
Pneumokokovéa pneumonie

VAKCINY PROTI PNEUMOKOKOVYM
INFEKCIM

V roce 2021 SUKL pfijal 49 hlaseni podezient
na nezddouci Ucinek po aplikaci vakciny
proti  pneumokokovym infekcim. Hlaseni
byla zhodnocena jako zévaznd v 34 pfipa-
dech, z nich se v 27 pfipadech jednalo o hl&-
senf lékarsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hldsent
pfijata v 39 pfipadech, v 10 pfipadech byla
pfijata od pacientl. 1 pacientské hlasenf
bylo pIné ovéreno Iékarem.

Samostatné podana vakcina proti
pneumokokovym infekcim

V roce 2021 SUKL piijal 36 hlaseni podezfeni
na nezddouci Uc¢inek po samostatné po-
dané vakciné proti pneumokokovym infek-
cim. Hlaseni byla zhodnocena jako zdvazna
v 25 pfipadech, z nich se v 22 pfipadech jed-
nalo o hlasenf [ékafsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata v 31 pfipadé, v 5 pfipadech byla pfi-
jata od pacientd, z nich zadné nebylo plné
ovéfeno |ékafem.

NU po samostatné podané vakciné proti
pneumokokovym infekcim jsou uvedeny
v tabulce 4.

Ocekavané NU ¢i reakce, které s ocekavanymi
NU souvisi, nejsou v textu dale diskutovany.

Neucinnost vakciny/ selhani vakciny byla
v roce 2021 nahldsena v 19 pfipadech. Se-
Ihani vakciny neni ocekévanym NU, aviak
stejné jako jiné vakciny, nemusi ani vakciny
proti pneumokokovym infekcim ochranit
vsechny oc¢kované jedince, na coz je v SmPC
a v PIL upozornovano.

Ostatni reakce byly hldseny pouze ojedinéle.

Po samostatné podané vakciné proti
pneumokokovym infekcim byly hlaseny
pfevazné ocekavané nezadouci ucinky,
které jsou jiz popsany v SmPC a PIL a od-
povidaji znamému bezpecnostnimu pro-
filu téchto vakcin, popfipadé byla nahla-
Sena neucdinnost vakciny. Je znamo, ze
zadna z vakcin nemusi ochranit vsechny
ockované jedince.

VAKCINY PROTI MENINGOKOKOVYM
INFEKCIiM

V roce 2021 SUKL pfijal 99 hlaseni podezient
na nezadouci U¢inek po vakcindch proti me-
ningokokovym infekcim. Hl&senf byla zhod-
nocena jako zdvazna v 62 pfipadech, z nich
se ve 33 pfipadech jednalo o hlaseni lékar-
sky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata v 74 pfipadech, ve 25 pfipadech byla
pfijata od pacientd, z nich byla 2 hlaseni
plné ovérena lékarem.

Vakciny proti meningokok{im
skupiny B

V roce 2021 SUKL pfijal 96 hlaseni podezieni
na nezadouci Uc¢inek po vakcinach proti menin-
gokokdm skupiny B. Hldseni byla zhodnocena
jako zavazna v 62 pfipadech, z nich se ve 33 pfi-
padech jednalo o hlaseni ékafsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlasenf
pfijata v 73 pfipadech, v 23 pfipadech byla
pfijata od pacientd, z nich byla 2 hlaseni
plné ovéfena lékarem.

NU nahldsené po podani vakciny proti me-
ningokokdm B jsou uvedeny v tabulce 5.

Ocekavané NU, ¢i reakce, které s ocekavanymi
NU souvisi, nejsou v textu dale diskutovany.

Po podéani vakciny proti meningokokim
skupiny B bylo v roce 2021 nahlaseno naru-
senf psychomotorického vyvoje v 5 pfipa-
dech. 3 hlaSeni byla zaslana zdravotnickymi
pracovniky, 2 hlaSeni byla zasldna pacienty.
V1 pfipadé bylo vysloveno podezienina po-
ruchu autistického spektra. Vétsina pfipadu
obsahovala pouze omezené informace.

Ve 3 pfipadech byla nahldsena apnoe.
2 z téchto pripadd byly zaslany lékarem
a 1 pfipad byl pfijat od pacienta. Viechny
pfipady obsahovaly pouze omezené in-
formace, v zédném z pfipadd nebyly po-
skytnuty vysledky provedenych vysetfent,
na jejichz zékladé by bylo moZné provést
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Tabulka 5: Hldsené NU po poddni vakciny proti meningokokiim B

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-
Seny alespon 3 stejné reakce)

Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace

Horecka

Plac

Porucha chiize
Unava
Tresavka

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Reakce v misté aplikace (erytém, otok, indurace)

Celkovy pocet
hlaseni v dané
kategorii

75

Neurologické priznaky

Febrilni kie¢

Tres
Spavost

Naruseny psychomotoricky vyvoj

35

Priznaky svédcici pro ovlivnéni kize a podkozi

Viyrazka
Petechie
Erytém

22

Priznaky svedcici pro ovlivnéni travici soustavy

Prijem
Zvraceni

20

Psychiatrické pfiznaky

Neklid
Apatie
Plactivost

20

Priznaky svédcici pro ovlivnéni dychacf soustavy

Dyspnoe
Apnoe

13

Priznaky svédcici pro ovlivnénf cévniho systému

Bledost
Cyandza

10

Priznaky sveédcici pro ovlivnéni metabolismu

Snizend chut k jidlu

10

zhodnoceni. V 1 z pfipadd nahlasenych lé-
kafem bylo upfesnéno, ze se spise jednalo
o afekt v rdmci celkové reakce na bolest.

V péti pfipadech byla nahldsena dyspnoe.
3 pfipady byly pfijaty od Iékafe, 2 pfipady
nahlasili pacienti. Ve 2 pfipadech od lékafe
existuje podezfeni, Ze se jednalo o vzacny
nezddouci Ucinek hypotonicko-hypore-
sponzivni epizodu, kterd se objevuje s frek-
venci ,neni zndmo", coZ znamend, Ze byl
nezddouci Ucinek identifikovany az v ob-
dobi po uvedeni na trh a pfesnou frekvenci
vyskytu tak nelze urcit. Tyto nezddouci
Ucinky se obvykle vyskytujf raritné. V 1 pfi-
padé doslo ke ztizenému dychani soucasné
s intenzivnim zvracenim a placem, v 1 pfi-
padé se soucasné objevila vysokd horecka.
V poslednim pfipadé byl hldsen kratkodoby
docasny pocit zhorseného dychéni bez pro-
vedeni dalSich vy3etien.

Petechie byly nahlaseny ve 3 pfipadech
od zdravotnickych pracovnikl, z toho
se v 1 pfipadé jednalo o invazivni menin-
gokokové onemocnéni po nedokonceném
primarnim ockovani. Ve zbylych dvou pfipa-
dech byly nahlaseny pouze omezené infor-

mace bez vysledkl provedenych vysetfen,
které neumoznujf dalsi hodnoceni.

Nahlasené pipady v soucasné dobé nevzbuzuiji
podezfeni, Ze by mezi vakcinami proti menin-
gokokdm skupiny B a narusenim psychomoto-
rického vyvoje, vznikem apnoe, dyspnoe nebo
petechii mohla existovat pficinna souvislost.

Vakciny proti meningokokiim skupiny
A,C, W-135,Y

V roce 2021 SUKL piijal 3 hlaseni podezfeni
na nezadouci Uc¢inek po aplikaci vakcin proti
meningokokdm skupiny A, C, W-135, Y.

Véechna hlaseni byla nezdvazna. 1 hlaseni
nahlasili zdravotnicti pracovnici, 2 hlaseni
nahlasili pacienti. Zadné z pacientskych hla-
senf nebylo pIné ovéreno Iékarem.

Nahlaseny byly pouze ojedinélé reakce.

Po podani vakcin proti meningokokovym
infekcim byly hlaseny prevazné oceka-
vané nezadouci ucinky, které jsou jiz po-
psany vSmPCa PIL a odpovidaji znamému
bezpecnostnimu profilu téchto vakcin.

VAKCIiNY PROTI ZASKRTU, TETANU
A CERNEMU KASLI

V roce 2021 SUKL pfijal 82 hlaseni podezient
na nezadouci Uc¢inek po aplikaci vakcin proti
zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli.

Hlaseni byla zhodnocena jako zdvazna
v 52 pfipadech, z nich se ve 48 pfipadech
jednalo o hlasenf Iékafsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlasenf
pfijata v 65 pfipadech, v 17 pfipadech byla
pfijata od pacient(l. Zadné pacientské hla-
senf nebylo pIné ovéreno Iékafem.

NU nahlésené po podani vakciny proti za-
skrtu, tetanu a cernému kasli jsou uvedeny
v tabulce 6.

Naprostéa vétsina hlasenych NU v roce 2021
patfila mezi ocekavané NU.

Ostatni reakce byly hlaseny ojedinéle.
Po podani vakciny proti zaskrtu, tetanu

a ¢ernému kasli byly hlaseny pievazné
ocekavané nezadouci ucinky, které jiz
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Tabulka 6: Hidsené NU po poddni vakciny proti zdskrtu, tetanu a éernému kasli

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-

Seny alespon 3 stejné reakce)

Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace

indurace, svédén)

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Reakce v misté aplikace (erytém, otok, bolest, teplo, 76

Celkovy pocet
hlaseni v dané
kategorii

Horec‘ika

Unava
Neurologické priznaky Bolest hlavy 9
Priznaky svédcici pro ovlivnéni svald, kloubl nebo kosti Bolest v koncetiné 9
Priznaky svedcici pro ovlivnéni travici soustavy Zvraceni 7

Bolest bricha

byly popsany v SmPC a PIL a odpovi-
daji znamému bezpecnostnimu profilu
téchto vakcin.

VAKCiINY PROTI SPALNICKAM,
ZARDENKAM A PRiIUSNICIiM (VCETNE
VAKCiN SE SLOZKOU PROTI PLANYM
NESTOVICiM)

V roce 2021 SUKL piijal 64 hlaseni podezfeni
na nezadouci Uc¢inek po aplikaci vakcin proti
zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli.

Hlaseni byla zhodnocena jako zdvazna
ve 41 pfipadé, z nich se ve 29 pfipadech jed-
nalo o hlaseni lékafsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata ve 30 pfipadech, ve 34 pfipadech
byla pfijata od pacientl, z nich byla 2 hlasenf
plné ovéfena Iékafem.

NU nahlagené po podani vakciny proti spal-
nickdm, zardénkdm a pfiusnicim (vcetné
vakcin se sloZzkou proti planym nestovicim)
jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7: Hidsené NU po poddni vakciny proti spalni¢kdm, zardénkdm a pFiusnicim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-

Seny alespon 3 stejné reakce)

Celkové priznaky a reakce v misté aplikace

Horecka

Unava

Plac

Porucha chiize

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

Ocekavané NU, ¢i reakce, které s ocekavanymi
NU souvisi, nejsou v textu dale diskutovany.

Po podani vakciny proti spalni¢kdm, zardén-
kdm a pfiusnicim byl v roce 2021 nahldsen
diabetes mellitus (DM) I. typu ve 3 pfipadech.
Ve viech pfipadech $lo o pacientskd hlasent.
Na zékladé dat z celé EU potazmo z celého
svéta, kterd jsou ohledné vakciny zndmag,
neni v soucasné dobé podezieni, ze by mezi
DM I. typu a ockovanim proti spalnickdm,
zardénkam a pffusnicim mohla existovat pfi-
¢innd souvislost. DM |. typu je autoimunitnf

Celkovy pocet
hlaseni v dané
kategorii

45

Priznaky sveédcici pro ovlivnéni kidze a podkozi

Viyrdzka
Morbiliformni vyrazka
Koprivka

30

Psychiatrické pfiznaky

Podrazdénost
Plactivost
Porucha spanku
Agresivita
Enuréza

Neklid

22

Neurologické pfiznaky

Spavost
Febrilni kiec¢

16

Priznaky svédcici pro ovlivnéni metabolismu

Snizena chut k jidlu
Diabetes mellitus I. typu

12

Priznaky svédcici pro ovlivnéni travici soustavy

Prijem

Infekce

Cerebelitida

Priznaky sveédcici pro ovlivnéni svald, kloubl nebo kosti

Svalové fascikulace
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onemocnéni, které se v populaci vyskytuje
prevazné bez ¢asové souvislosti s podanim
vakeiny. Proto je pfi hodnocenf pficinné sou-
vislosti nutné provést také analyzu vaci frek-
venci tohoto onemocnéni v bézné populaci.

Zaskuby byly nahlaSeny ve 3 pfipadech.
Vsechny tyto pfipady nahlasili pacienti.
V jednom pfipadé byly svalové z&skuby spe-
cifikované jako tiky. Vsechny pfipady obsa-
huji pouze omezené informace.

Enuréza byla nahlasena ve 3 pifpadech, ve véech
pfipadech se jednalo o pacientska hidseni.
V' 1 z pfipadd byla enuréza spojena se zvysenym
prijmem tekutin, v 1 pfipadé byla kratkodoba
bez dalsiho vysetfen!. V poslednim piipadé jsou
nahlaseny pouze omezené informace.

Nahlasené pfipady v soucasné dobé nevzbu-
zuji podezfeni, ze by mezi vakcinami proti
spalni¢kam, zardénkdm a pfiusnicim (popf.
i proti planym nestovicim) a vznikem diabe-
tes mellitus I. typu, zaskuby nebo enurézou
mohla existovat pficinna souvislost.

Ostatni reakce byly hldseny pouze ojedinéle.

Po aplikaci vakciny proti spalni¢kam, za-
rdénkam a priusnicim (popf. i proti pla-
nym nestovicim) byly hlaseny prevazné
ocekdavané nezadouci ucinky, které
jsou jiz popsany v SmPC a PIL a odpovi-
daji znamému bezpecnostnimu profilu
téchto vakcin.

VAKCINY PROTI TETANU
V roce 2021 SUKL pfijal 34 hlaseni podezient

na nezadouci Uc¢inek po aplikaci vakcin proti
tetanu.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 16 ptipadech, z nich se ve 13 pfipadech
jednalo o hldsenf [ékafsky vyznamna.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata ve 12 pfipadech, ve 22 pfipadech
byla pfijata od pacientd, z nich bylo 1 hla-
seni plné ovéreno lékarem.

NU nahlésené po podani vakciny proti te-
tanu jsou uvedeny v tabulce 8.

Ocekdvané NU, ¢i reakce, které s oceka-
vanymi NU souvis, nejsou v textu dale
diskutovany.

Parestezie byla nahlasena ve 3 pfipadech.
2 pfipady byly pfijaty od zdravotnickych pra-
covnikd, 1 pfipad byl nahlasen od pacienta.
V 1 pripadé se nejspise jednalo o hypersen-
zitivni reakci, v 1 pfipadé byly pfijaty pouze
omezené informace. V poslednim pfipadé
se jednalo o dlouhodobé parestezie, prove-
dend vysetieni neodhalila pficinu jejich vzniku.

Nahldsené pfipady v soucasné dobé ne-
vzbuzuji podezfeni, Ze by mezi vakcinami
tetanu a vznikem parestezii mohla existovat
pri¢inna souvislost.

Po aplikaci vakciny proti tetanu byly
hlaseny prevazné ocekdvané nezadouci
ucinky, které jiz byly popsany v SmPC
a PIL a odpovidaji znamému bezpec-
nostnimu profilu téchto vakcin.

ZAVER
Pfevazna vétsina reakci, které byly po apli-

kaci vakcin nahlaseny v roce 2021, patfila
mezi ocekavané NU. Neocekivané NU

Tabulka 8: Hidsené NU po poddni vakciny proti tetanu

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Kategorie (uvadény pouze kategorie, v nichz byly nahla-

Seny alespon 3 stejné reakce)

Reakce v dané kategorii (minimalni pocet pro
uvedeni - 3 nahlasené reakce)

byly nahlaseny pouze v omezeném poctu
pfipadl v rdzné kvalité a nedavaji vznik
farmakovigilan¢nimu signalu. Na zakladé
omezeného poctu neocekdvanych NU
neni mozné hodnotit pficinnou souvislost
mezi vznikem reakce/onemocnéni a poda-
nim vakciny, tyto pfipady budou dale pre-
hodnoceny v kontextu ostatnich hldsenf
pfijatych z EU do databdze EudraVigilance.
Pfi hodnoceni pficinné souvislosti je nutné
vzit v Uvahu, Ze vétdina nahlasenych pode-
zfeni na onemocnéni se tyka onemocneén,
kterd se v populaci vyskytuji i bez jakékoliv
vazby na vakcinaci. Proto je kromé hodno-
ceni konkrétnich pfipadl nutné provést
také analyzu vidi incidenci daného one-
mocnén{ v populaci.

V diskusich tykajicich se nezadoucich ucinkd
vakcin nesmf byt opomijen jejich benefit
spocivajici v prevenci infek¢nich onemoc-
néni. Problémem dnesni doby je, Ze mnoho
onemocneéni, proti kterym vakciny chrani, jiz
spolec¢nost prakticky nezna a jejich prinosy
jsou proto v nékterych pfipadech zlehco-
vany. Benefit vakcinace se v soucasné dobé
naplno projevuje v souvislosti s pandemif
covid-19. Ochrana pfed zdvaznymi infek-
cemi znamena jednoznacny prospéch jak
pro jedince, tak pro celou spole¢nost.

Pro sledovani bezpecnosti vsech lécivych
pfipravk(l hraje hldseni podezfeni na NU
vyznamnou roli zejména v identifikaci vzac-
nych a velmi vzacnych NU. Proto zadame
vsechny zdravotnické pracovniky, aby nam
hlasili sva podezieni na zavazné nebo ne-
otekavané NU, kterd po podani lékd za-
znamenaji — napomohou tim k upfesnéni
bezpecnostniho profilu vakcin i ostatnich
lécivych pripravkd.

Celkovy pocet
hlaseni v dané

kategorii
Celkové pfiznaky a reakce v misté aplikace Horecka 24
Bolest v misté vpichu
Erytém v miste injekce
Tresavka
Unava
Priznaky svédcici pro ovlivnéni svald, kloubl nebo kosti Artralgie 13
Myalgie
Neurologické pfiznaky Bolest hlavy 12
Zavrat
Parestezie
Priznaky svédcici pro ovlivnéni travici soustavy Nevolnost 10
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Hldsend podezreni na nezadouci ucinky vakcin proti covid-19 za rok 2021

V souvislosti s probihajici pandemif covid-19
bylo na sklonku prosince 2020 zahajeno
ockovani proti tomuto onemocnéni. V EU
bylo postupné v letech 2020 a 2021 regist-
rovano celkem 5 vakcin a 4 z nich zacaly byt
postupné od konce roku 2020 a jara 2021
pouzivany. Vakcina Nuvaxovid byla registro-
vana az v druhé poloviné prosince 2021 a jeji
pouzivani zacalo az v roce 2022.

V dlsledku vakcinace velkého poctu oby-
vatel doslo v roce 2021 k prudkému nérdstu
poctu pfijatych hlaseni podezfeni na neza-
doucich teinky (NU), a to nejen v CR, ale také
v celé EU a celosvétové. Lze fici, ze rok 2021
byl na poli farmakovigilance skute¢né pre-
lomovy. Celkovy pocet nahlasenych pode-
zienina NU v CR oproti roku 2020 vzrostl té-
meéf pétindsobné, tento narlst byl zplsoben
prakticky vyhradné hlasenimi na vakciny
proti covid-19. Soucasné prudce vzrostlo
mnozstvi hodnoceni, kterd probihala v ca-
sove napjatych intervalech, at jiz z dvodu
potfeby zajisténi co nejrychlejsi dostup-
nosti vakcin ¢i nasledné z divodu potieby
rychlé identifikace potencidlnich rizik vak-
cin. U viech vakcin proti covid-19 v pribéhu
prvniho roku probihalo kazdy mésic pre-
hodnoceni bezpecnosti a prakticky kazdy
meésic byly hodnoceny nové bezpec¢nostni
signaly. Vzhledem k velmi vysoké expozici
vakcindm za relativné kratkou dobu byl na-
sbirdn mimoradné velky pocet hlasent, kterd
byla intenzivné hodnocena. Proto mizeme
nyni fici, Ze bezpecnostni profil téchto vak-
cin je v soucasné dobé jiz pomérné dobre
znam. Vzhledem k expozicim, kterych
se u béznych pripravkd dosahne za nékolik
let a u nejpouzivanéjsich vakcin jde o expo-
zice, kterych se u jinych pfipravkd nikdy ani
nedoséhlo, se v pomérné kratké dobé poda-
filo identifikovat i raritné se vyskytujici NU.

Na uvod ¢lanku bychom chtéli zdaraz-
nit pravidla pro interpretaci nahlase-
nych nezadoucich ucinkui. Detailni popis
téchto pravidel mazete nalézt v pred-
chozim ¢lanku, ktery se tyka nahlase-
nych NU jinych vakcin nez proti covid-19:

1. SUKL pfijimé& pouze podezieni na NU,
nikoliv potvrzenou pfi¢innou souvislost
mezi podanym pfipravkem a reakcf.

2. Pocet zavaznych hlaseni je casto vyssi
nez nezdvaznych proto, ze zakon o léci-
vech vyzaduje hldseni zédvaznych nebo
neocekavanych NU. Nezavazné oceka-
vané NU nepfinasi zadnou vyznamnou
bezpecnostni informaci. U vakcin proti

covid-19 vsak kvili velkému zajmu o bez-
pecnost ockovani byla castéji hlasena
také podezfeni na nezavazné NU.

3. Zavaznost je u vakcin posuzovana jinak
(pfisnéji) nez u ostatnich lécivych pfi-
pravkld. Proto jsou poZadavky na jejich
bezpecnost pfisnéjsi nez u ostatnich |é-
Civ a jako zavazné se hlasi i reakce, které
jsou u jinych lécivych pripravkd klasifiko-
vany jako nezédvazné.

4. Potet nahlasenych podezfeni na NU sou-

visi s vysi spotfeb konkrétniho pfipravku.
Kromé vyse spotieb pocet hlasenf u kon-
krétniho pripravku zavisi i na dalsich fak-
torech: napf. na skute¢nosti, zda se jedna
o novy pfipravek; na zvyklostech kon-
krétniho hlasitele; na medidlnim zajmu.

5. Pfi ¢teni vypisu je tfeba brat v Uvahu, ze
jedno hldseni zpravidla obsahuje vice
reakci. Z toho ddvodu je takové hldseni
zahrnuto v nékolika kategoriich uvede-
nych v tabulkdch a soucet poctu hlaseni
uvedenych v jednotlivych kategoriich je
z tohoto dlvodu vy3$si neZ uvedeny cel-
kovy pocet hldsen.

6. Mezi skupinami orgadnovych systému
(SOC) a reakcemi jsou uvedeny pouze
ty, pro které byly nahldseny minimalné
tfi stejné reakce v souladu se zverejriova-
nym piehledem hlaseni podezieni na NU
vakcin proti covid-19.

Doplnujici informace k hodnoceni spontan-
nich hlaseni vakcin proti covid-19:

7. Farmakovigilance vakcin proti covid-19,
které jsou centralizované registrované
(Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Jcov-
den, Nuvaxovid), probfhd v EU na ce-
loevropské Urovni, coZz znamend spo-
luprdci  nérodnich Iékovych agentur
vsech clenskych stétl. VSechny staty
EU jsou do hodnocenf zavzaty, vyjadfuji
se k nému a spole¢né hodnocenf tak za-
rucuje konzistenci zavérl na uzemi celé
EU. V praxi to vypada tak, Ze je urcen
stat, ktery je zodpovédny za konkrétni
lécivy pripravek ¢&i léc¢ivou latku. Tento
stat zhodnoti pfedloZend data, kterd maji
soucasné k dispozici i viechny ostatnf
Clenské staty, a rozesild své hodnocenf
ostatnim statdm k pfipominkam.

Farmakovigilance vakcin proti covid-19
je realizovana nékolika zpdsoby. Prvnim
z nich je systém spontanniho hlasenf po-

dezfeni na NU. SUKL provozuje databdzi
nezddoucich Uc¢inkd, kam jsou vsechna
nahlésené podezieni na NU z CR zasilana.
Vdechna hldseni z databdze nezadou-
cich acinkd SUKL jsou souc¢asné posilana
i do celoevropské databaze EudraVigi-
lance (EV) pro moznost spole¢ného hod-
noceni velkého mnozstvi hlaseni. Do da-
tabdze EV jsou zasildna vsechna hlasent
na lécivé pripravky vcetné vakcin, které
jsou registrované a podané v EU. V pfi-
padé podani takového pfipravku mimo
EU jsou do EV zasildna pouze zdvazna
hlaseni. Vsechna hlasent jsou tedy sdilena
a hodnoti se v ramci celé EU spole¢né,
protoze hodnoceni velkého souboru dat
zvysuje jejich validitu. Hodnoceni spon-
tadnnich hlaseni probihd nejprve na na-
rodnf Urovni a nasledné na urovni celo-
evropské s dlrazem na nékteré reakce,
které jsou vice sledovany. U prijatych
hlaseni je kromé hodnoceni pravdépo-
dobnosti kauzalni souvislosti hodnoceno
i riziko vyskytu konkrétnich reakci dle vé-
kovych skupin, pohlavi a demografickych
ukazatel(. U vakcin, které jsou podavané
velkému mnozstvi osob, je dale nutné
provést analyzu vyskytu dané reakce
po ockovani vici background incidenci
daného onemocnéni. Tim, Ze je ockovano
velmi vysoké procento populace, je nutné
ocekdvat, ze onemocnéni, kterd se v po-
pulaci vyskytuji i bez jakékoliv souvislosti
s vakcinaci, budou pozorovéna i v ¢asové
souvislosti s ockovanim. Proto se pfi hod-
noceni neni mozné omezit pouze na hod-
nocenf jednotlivych pfipadd. V piipadé, Ze
je vyskyt reakce u ockované populace vy-
razné nizéi, nez je background incidence,
s nejvetsi pravdépodobnosti se jedna
0 pouhou c¢asovou souvislost, nikoli kau-
zaln{ souvislost reakce s podanou vakci-
nou. Pfi této analyze je nutné brat v Uvahu
i moznou podhlaSenost reakci. Pokud by
bylo detailnim hodnocenim zjisténo, Ze
urcita reakce ma kauzalni souvislost s po-
danym lécivym ptipravkem, vedlo by to
k pfehodnoceni, zda benefity vakciny na-
déle prevysuji jeji rizika spolecné s nové
zjisténym rizikem a zda nenf zapotiebf
urcitd regulacni akce (ve skdle od zruseni
registrace po doplnéniinformaci o novém
NU). Regula¢ni akce u centralizované re-
gistrovaného pfipravku probiha soucasné
ve vsech statech EU. Spontanné hlasené
NU jsou hodnoceny jednak v mési¢nich ¢i
nyni jiz dvoumésicnich zpravach bezpec-
nosti vakcin a dale jsou pravidelné hod-
noceny Evropskou agenturou pro lécivé
pfipravky (EMA) a veskerd zavazna hlaseni
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jsou zasilana statu, ktery je za pfipravek
zodpoveédny. Déle je bezpecnost vakcin
proti onemocnéni covid-19 sledovéna
v periodickych zpravach o bezpecnosti,
ve kterych drZitel rozhodnuti o registraci
predklada souhrn véech bezpecnostnich
dat za dané obdobi. V soucasné dobé
drzitelé rozhodnuti o registraci téchto
vakcin predkladaji tyto zpravy v intervalu
6 meésicl. Dalsim nastrojem pro sledovani
bezpecnosti jsou probihajici klinické a po-
registracni studie.

. Zvyse uvedeného vyplyva, Ze ne u vsech
reakci uvedenych nize byla prokdzana
pficinnd souvislost s podanim vakciny.
Casové souvislost je pouze zakladnim
predpokladem souvislosti pficinné, ni-
koliv jejim potvrzenim. Vsechna hldsenti
vak zGstavajl v databazi NU ulozena pro
pfipad dalstho pfehodnoceni a mohou
v budoucnu po ziskani dalSich dat pfispét
k identifikaci nového NU.

.V prabéhu minulého roku jsme obdrzeli
vicero Zadosti o zhodnoceni mozné pfi-
¢inné souvislosti v konkrétnich pripadech
hlasenych NU. Na zakladé vyse uvede-
nych informaci ohledné hodnoceni NU
u konkrétnich pacientdl bychom proto
chtéli upfesnit, Ze v jednom konkrétnim
pfipadé obvykle neni mozné s urcitosti
potvrdit ¢i vyloucit pfi¢innou souvislost.
V' jednotlivych pfipadech farmakovigi-
lance pracuje pouze s urcitou hladinou
pravdépodobnosti kauzélniho vztahu.

10.Nové registrované |écivé pripravky spa-

daji pod tzv. zvysené sledovani (,addi-
tional monitoring”). U téchto pfipravkd
je v Uvodu Souhrnu udajl o pripravku
(SmPC) a pribalové informace (PIL) uve-
dena informace vybizejici k hldsenf viech
podezieni na NU, nikoliv pouze téch,
kterd jsou hlasena ze zékona. ,Additio-
nal monitoring” je nastroj, ktery slouzi
k lepsi identifikaci bezpec¢nostniho pro-
filu po vstupu nového pripravku na trh,
kdy jsou 0 ném znama pouze omezena
data a obvykle majf tyto pfipravky také
omezené spotieby. Tento nastroj byl
vytvoren v dobé mimo pandemii a pro
pandemické obdobi se ukézal jako zcela
nevhodny. Pokud by opravdu byly hla-
seny véechny reakce véetné viech neza-
vaznych ocekdvanych, které ze zdkona
neni nutné hlasit a které tvofi napros-
tou vétsinu reakci, doslo by k prehlceni
farmakovigilan¢nich  systémd  jednotli-
vych statd, které by nasledné v zéplavé
téchto hldseni nebyly schopné vykona-
vat zakladnf ¢innost farmakovigilance, tj.
identifikaci novych nez&doucich ucinka.

Vzacné a velmi vzacné NU by mezi vy-
sokym mnozstvim nezdvaznych, oce-
kdvanych NU zcela zapadly. Vzhledem
k tomu, Ze nezavazné ocekavané NU jsou
identifikované jiz v prabéhu klinickych
studif v¢etné frekvence vyskytu a vzhle-
dem ke skutecnosti, Ze tyto reakce jsou
ve vysokych poctech hlaseny i bez dal-
Sich pozadavk(, SUKL a dal$i narodni
agentury v EU jejich hlaseni u vakcin proti

zatizena napt. skute¢nosti, Zze se jedna
0 nové pripravky, u kterych je zndmo, ze
v prvnich letech po uvedeni na trh byva
pozorovana zvysend hlasivost a dale Ze
jde o pfipravky, u kterych je vysoky me-
didIni zdjem, coz ma na pocet hlasenf
také vliv. Dale je tfeba si uvédomit, Ze pfi
porovnani pouhych cisel neni k dispozici
zadné srovnani detailnich informaci jed-
notlivych hlasentf.

covid-19 explicitné nevyzadovaly. Pro pfi-
klad uvadime na nejc¢ast&jsim NU vakciny
Comirnaty ,bolest v mfsté injekce”, jak
by vypadaly pocty hlaseni pfi nahlaseni
vsech nezavaznych ocekavanych NU. Bo-
lest v misté injekce se dle SmPC objevuje
u vice nez 80% ockovanych osob. Pfi po-
¢tu podanych davek vakciny Comirnaty
v CR k 10.5.2022 (14 584 337) by SUKL
mél tedy teoreticky obdrzet vice nez
11 667 470 hlaseni této reakce.

V roce 2021 SUKL pijal celkem 10 633 po-
dezfeni na nezadouci Ucinek vakcin proti
covid-19. Z celkového poctu bylo 8763 hla-
senf pfijato po podani mRNA vakciny, 1865
hlaseni po podani vektorové vakciny. V 9 pfi-
padech se nepodafilo zjistit nazev vakciny.
Pro moznost hodnoceni NU vakcin proti
covid-19 je nezbytné nutné uvést nazev
vakciny. Bezpecnost kazdé vakciny je hod-
nocena samostatné. Z toho dlvodu se hla-

senf s chybéjicim ndzvem nedd v hodnocenf

1

—

.Srovndvat pocet hldseni mezi jednotli-
vymi pfipravky nelze ani s ohledem na je-
jich spotfeby. Je nutné stale zohledrovat
skutec¢nost, Ze jde pouze o nahldsend po-
dezfeni na nezéddoucf Ucinek, kterd se Fidf
podezienim konkrétniho hlasitele. Je
tedy ocekdvatelné, ze mira hlaseni bude

mRNA VAKCINY

Tabulka 1. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin dle typui reakci (tfid orgdnovych systémdi— SOC)

pfifadit k zadné z nich a proto takové hlaseni
neni soucasti hodnoceni bezpecnosti.

Comirnaty (drZitel rozhodnuti o registraci:
BioNTech Manufacturing GmbH, Némecko)

socC | Poty hisseni
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 6003
Poruchy nervového systému 2864
Poruchy svalové a kosternf soustavy a pojivové tkané 2645
GastrointestinaIni poruchy 1700
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy 1210
Poruchy kdze a podkozni tkané 1079
Poruchy krve a lymfatického systému 772
Cévni poruchy 701
Infekce a infestace 611
Poruchy ucha a labyrintu 609
Psychiatrické poruchy 604
Poruchy oka 531
Poruchy reprodukéniho systému a prsu 524
Srde¢ni poruchy 500
Vysetreni 374
Poruchy metabolismu a vyzivy 316
Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace 190
Poruchy ledvin a mocovych cest 156
Poruchy imunitniho systému 150
Poruchy jater a zlu¢ovych cest 20
Endokrinni poruchy 14
Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim 12

10
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Spikevax (dfive ,COVID-19 Vaccine Mo-
derna”, drzitel rozhodnuti o registraci: Mo-
derna Biotech Spain, S.L., Spanélsko)

V roce 2021 SUKL pfijal celkem 8763 hlasenf
podezfeni na NU po podani mRNA vakcin.
Z celkového poctu bylo 3782 hldsenf za-
vaznych (z toho 2925 hldseni bylo pouze
lékarsky vyznamnych) a 4981 hlaseni bylo
nezavaznych. Zdravotnicti pracovnici zaslali
3566 hlaseni, 5212 hlaseni bylo zasldno paci-
enty. Z nich bylo 100 hldsenf plné ovéfeno
|ékarem.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty hldsenf

po podani mRNA vakcin dle tfid orgdno-
vych systémi (SOC). Vzhledem k tomu, ze
1 hldSeni mize obsahovat vice reakci z vice
organovych systém(, mize jedno hlaseni
figurovat v nékolika skupinach.

Hlasené reakce dle tfid organovych
systému (SOC)

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Reakce, které spadaji do SOC Celkové po-
ruchy a reakce v misté aplikace byly v roce
2021 nahldseny v 6003 pfipadech. Do této
skupiny spadajf reakce, které patfi mezi re-

akce nejcastéjsi, tj. reakce v misté vpichu,
Unava, zvysend teplota ¢i horecka. Tyto NU
byly identifikované jiz v klinickych studiich,
které vedly k registraci vakcin, obvykle jsou
mirné ¢i stredni intenzity a samovolné ode-
zni béhem nékolika dnf.

Déle do této skupiny patfi reakce selhani
vakcinace. Znamou skutec¢nosti je, ze zadna
vakcina nema 100% ucinnost a vzdy se vy-
skytnou osoby, které po ockovani proti da-
nému onemocnéni nevyvinou imunitu.

Konkrétni nahldsené reakce jsou uvedené
v tabulce 2.

Tabulka 2. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC ,,celkové poruchy a reakce v misté aplikace”

Reakce Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Onemocnéni podobajici se chfipce 2109
Pyrexie a hyperpyrexie 1407
Bolest v misté aplikace 1319
Unava 1295
Tresavka 744
Otok v misté vpichu vcetné rozsahlého otoku vakcinované koncetiny 624
Astenie 374
Erytém v misté aplikace 329
Reakce v misté aplikace blize neurcena 319
Bolest na hrudi 293
Maldtnost 197
Bolest blize nespecifikovana 185
Hrudnf diskomfort 159
Bolest v axile 131
Otok obliceje 112
Pocit horka 104
Selhéni vakcinace 82
Porucha chiize 78
Svédéni v misté vpichu 64
Edém blize nespecifikovany 61
Snizena pohyblivost koncetiny po injekci 52
Modrina v misté aplikace 49
Zizen 44
Abnormalni pocit 42
Omezeni pohybu v misté aplikace 36
Zhorseni stavu 34
Indurace mista aplikace 34
Teplo v misté aplikace 31
Pocit chladu 30
Neucinnost Iéku 30
Pocit nepohody 29
Neschopnost chiize 24
Smrt véetné nahlé smrti 23

11
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Tabulka 2. - pokracovdni

Reakce

Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Omezeni kloubni hybnosti v misté aplikace 22
Celkové zhorseni fyzického zdravi 21
Bolest obliceje 19
Zanét blize nespecifikovany 14
Bolest kloubu v misté aplikace 14
Rezistence v misté aplikace 14

Dojem ciziho télesa

Snizena tolerance k zatéZi a snizenf vykonnosti/fyzické zdatnosti

Pocit opilosti

Hypersenzitivita v misté aplikace

Viyrdzka v misté aplikace

Otok kloubu v misté aplikace

Pocit zmény télesné teploty

Parestezie v miste aplikace

Porucha pohyblivosti v misté aplikace

Diskomfort v obliceji

Kocovina

Pocit tihy

Bolest kloubu v misté aplikace

Diskomfort v misté aplikace

Kloubnfi erytém v misté aplikace

Lymfadenopatie v misté aplikace

Porucha hojent

Hypotermie

Vytok

Ztrata ovladani dolnich koncetin

Krvaceni v misté vpichu

Krevni vyron v misté injekce

Z&nét v misté vakcinace

Wlwlwl w|lw| MMM DMDMDMAMAIMfOO|lUW|OY| 00 |0]|0 |0
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15. roEm’km

Poruchy nervového systému bezpecnostnim profilem byla nejcastéjsim
Reakce, které spadaji do SOC Poruchy ner-  hlasenym NU bolest hlavy. Mezi dal$i o¢e-
vového systému, byly v roce 2021 nahlaseny  kévané NU patif paréza n. facialis, parestezie
v 2864 piipadech. V souladu se zndmym  ¢i hypestezie. Mezi o¢ekavané NU vakciny

Spikevax patfi dale jesté zavrat, u vakciny
Comirnaty je dale jeSté ocekdvana letargie.
Konkrétni nahlasené reakce i s pocty hlaseni
jsou uvedené v tabulce 3.

Tabulka 3. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy nervového systému”

Reakce Pocet pfipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Bolest hlavy 1128
Parestezie/Hyperestezie/Dysestezie 686
Zavrat 445
Ztrata védomi 124
Hypestezie 124
Somnolence 120
Tremor 115
Synkopa 112
Migréna 110
Ageuzie/Hypogeuzie/Dysgeuzie, Porucha chuti 96
Paréza licniho nervu 33
Cévni mozkova pfihoda/lschemickd mozkova pfihoda/Mozkové krvaceni/ 67
Subarachnoidalnf krvaceni/Tranzitorni ischemicka ataka

Porucha v pozornosti 65
Presynkopa 65
Porucha rovnovéhy 56
Kvadruparéza/Hemiparéza/Paraparéza/Monoparéza/Paréza/Paréza perifer- 55
niho nervu

Anosmie 53
Zachvat/Generalizovany tonicko-klonicky zachvat 45
Monoplegie/Hemiplegie/Obrna 41
Hypokineze 36
Dysartrie 32
Poruchy paméti 25
Parosmie 25
Porucha pohybu 22
Hypersomnie 22
Kognitivni porucha/MentdIni porucha/Demence 22
Amnézie 18
Neuralgie/Neuralgie trigeminu 18
Periferni neuropatie/Polyneuropatie 16
Abnormalni koordinace 13
Epilepsie 13
Porucha nervového systému blize neurc¢ena 13
Afazie 12
Hypotonie 10
Stfidavy pocit horka a chladu 9
Poruseny stav védomi 8
Snizena mimika 8
Sclerosis multiplex 7
Guillain-Barre syndrom 6
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15. roEnikm

Tabulka 3. - pokracovdni

Reakce

Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Syndrom neklidnych nohou

Letargie

Trombdza mozkového zilniho splavu

Porucha mluvy

Dysstazie

Ischias

Meningismus

Myoklonus

Nystagmus

Svalové spasticita

Neuritida

Dysfunkce jemné motoriky

Opistotonus

Titubace hlavy

5
5
4
4
4
4
3
3
3
3
3
3
3
3

Poruchy svalové a kosterni soustavy

a pojivové tkané

Reakce spadajici do SOC Poruchy svalové
a kosterni soustavy a pojivové tkané byly
v roce 2021 nahldseny v 2645 piipadech.

Tabulka 4. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

Reakce

V souladu se zndmym bezpecnostnim pro-
filem vakcin patfi mezi nejc¢astéjsi hlasené
NU svalové, kloubnf a kostni bolesti réznych
Casti téla. Artralgie a myalgie patfily mezi
nejcastéji pozorované reakce v pribéhu kli-

nickych studif.

Konkrétni nahldsené reakce jsou uvedené
v tabulce 4.

su

| Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Bolest v koncetiné/Bolest zad/Bolest patere/Bolest krku/Kostni bolest/ 1683
Muskuloskeletalnf bolest/Bolest v Celisti/Bolest slachy/Bolest t¥isla/Bolest v

kfizové oblasti/Bolest v boku

Artralgie 829
Myalgie 428
Svalové spazmy 128
Muskuloskeletalnf ztuhlost/Ztuhlost kloubu 118
Svalové slabost 95
Svalové fascikulace 57
Snizend pohyblivost 56
Otok kloubu 44
Omezena kloubni hybnost 41
Diskomfort koncetiny 41
Rigidita Sije/Svalova rigidita 24
Artritida/Polyartritida/Osteoartritida/Periartritida 23
Revmatoidnf artritida 15
Muskuloskeletdlni diskomfort 6
Napéti svalu 6
Svalovd Unava 5
Burzitida 4
Kloubnf vypotek 3
Zvysena teplota kloubu 3
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15. rocnik m

Tabulka 4. - pokracovdni

Reakce

Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Axilarni rezistence

Svalova rigidita

Trismus

Myozitida

Myokymie

Otok svalu

Svalova atrofie

3
3
3
3
3
3
3

Gastrointestinalni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Gastrointes-
tindIni poruchy byly v roce 2021 nahlaseny
v 1700 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 5.

Mezi nejcastéji hlasené reakce patfi nevol-
nost, zvraceni a prdjem, které soucasné
patii mezi nejc¢astéjsi reakce pozorované
v pribéhu klinickych studif. Dalsim oce-
kdvanym nezadoucim ucinkem vakciny

Spikevax je bolest bficha, kterd byla po-
zorovana u pediatrické populace ve véku
5-11 let.

Tabulka 5. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC , gastrointestindlIni poruchy”

L E (Y | Pocet pripadi, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Nevolnost/Pocit na zvraceni 787
Prijem 397
Zvraceni 351
Bolest bricha/Bolest horni/spodni poloviny bficha/Gastrointestindlnf bolest/ 294
Brisni distenze

Bolest zubu/Hyperestezie zub(/Bolest ddsné/Neinfekni gingivitida 81
Parestezie oralnf 65
Brisni diskomfort 60
Otok rtu/Otok jazyka 52
Dysfagie/Odynofagie 34
Dyspepsie 33
Flatulence 29
Sucho v Ustech 28
Aftézni vied 25
Oralnf diskomfort/Diskomfort jazyka 21
Zacpa 15
Hemoroidy 6
Rihani 6
OrdIni hypestezie 6
Hypersekrece slin 6
Zména barvy jazyka 5
Refluxnf choroba jicnu 4
Porucha zbarvenf stolice 4
Ulcerdzni kolitida 4
Stfevni krvacenf 3
Porucha gastrointestindlnf motility 3
Gastritida 3
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Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Respiracni,
hrudni a mediastinalni poruchy byly v roce
2021 nahldseny v 1210 pfipadech. Konkrétni
reakce jsou uvedeny v tabulce 6.

Nékteré z reakci (Pocit priskrceni v hrdle/
Otok faryngu/Edém respira¢niho traktu/
Sipot/Laryngedini edém/Bronchidlni hype-
rreaktivita/Stridor/Tachypnoe/Respiracni
selhdni/Kasel/Ryma) mohou byt jednim
z projevl hypersenzitivity ¢i pfimo ana-

fylaxe, kterd je ocCekdvand u obou mRNA
vakein.

U ostatnich reakci na zékladé dosud zna-
mych dat nebylo mozné identifikovat pficin-
nou souvislost s podanim vakciny.

Tabulka 6. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC ,respiraéni, hrudni a mediastindini poruchy”

Reakce Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Dyspnoe/Dusnost ndmahova/Dychéani abnormalni/Duseni 608
Kasel/Produktivni kasel 306
Orofaryngedlini bolest/Podrézdéni v krku/Nazalni diskomfort/Sinusalni bo- 194
lest/Plicni bolest/Bolestiva respirace/Bolest nosu

Rinorea 169
Plicni embolie 93
Pocit priskrceni v hrdle/Otok faryngu/Edém respiracniho traktu/Sipot/Laryn- 52
gedlni edém/Bronchidlni hyperreaktivita/Stridor

Epistaxe 47
Nazalni prekrvent 21
Dysfonie/Afonie 19
Astma 16
Tachypnoe 16
Respiracni selhanf 15
Kychani 11
Hemoptyza 1
Hyperventilace 10
Pleurdlni vypotek 6
Tonzilarni hypertrofie 6
Suché hrdlo 5
Hypopnoe 5
Hypoxie 5
Zanét vedlejsi nosni dutiny 4
Plicni hypertenze 3
Plicni edém 3
Ryma alergicka 3
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Poruchy kiize a podkozni tkané

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy kdze
a podkozni tkané byly v roce 2021 nahlaseny
v 1079 pripadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 7.

Mezi o¢ekdvané NU patif vyrazka, kopfivka,
pruritus, angioedém, které jsou projevem
hypersenzitivity a nékteré z nich Ize proto
v informacich o pripravku nalézt v SOC
Poruchy imunitniho systému, dalsim oce-

kdvanym NU obou vakcin je erythema
multiforme. U vakciny Comirnaty je dale
ocekavanym NU zvysené poceni v¢. pocenti
nocnfho.

Tabulka 7. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC ,poruchy kiize a podkozni tkdné”

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Viyrazka/Svedici vyrazka/Makulozni vyrazka/Makulopapuldzni vyrazka/Eryte- 369
matozni vyrazka/Vezikuldzni vyrazka/Polékovy kozni vysev

Hyperhidréza 201
Pruritus 164
Erytém 99
Alergickd dermatitida/Ekzém/Atopicka dermatitida/Akneiformn{ dermatitida 71
Koprivka 65
Alopecie 46
Pocit paleni kiize 45
Bolestivost kiize 35
Studeny pot 21
Petechie 16
Nocni poty 16
Puchyr 14
Kozni reakce blize neurcena 14
Psoridza 11
Kozni diskolorace 10
Kozni exfoliace 10
Angioedém 8
Fotosenzitivni reakce 8
Kozni vied 7
Suchd kdze 6
Akné 6
Purpura 5
Vitiligo 4
Citliva ktze 3
Kozni trhliny 3
Tepld kbze 3
Erythema nodosum 3
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Poruchy krve a lymfatického systému

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy krve
a lymfatického systému byly v roce 2021
nahlaseny v 772 ptipadech. Konkrétni re-

akce jsou uvedeny v tabulce 8.

Naprostou vétsinu nahlasenych reakci tvori
lymfadenopatie, lymfadenitida, popr. bolest

lymfatickych uzlin. Lymfadenopatie je oce-
kdvanym nezadoucim uc¢inkem obou mRNA
vakcin, ktery byl identifikovany jiz v pribéhu
klinickych studif.

Tabulka 8. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poruchy krve a lymfatického systému”

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Lymfadenopatie/Lymfadenitida/Bolest lymfatickych uzlin 833
Trombocytopenie 21
Zvysena nachylnost k tvofeni modfin 14
Anémie 13
Leukocytdza 3
Imunitnf trombocytopenie 3

Cévni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Cévni poruchy
byly v roce 2021 nahldseny v 701 pfipadé.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 9.

Reakce, které byly nahldseny, v soucasné
dobé nejsou ocekdvanymi nezadoucimi

ucinky. Na zékladé dosud zndmych dat
u nich nebylo mozné stanovit pric¢innou
souvislost s podanim vakcin.

Zmény krevniho tlaku a zrudnuti se mo-
hou objevit v rdmci hypersenzitivni reakce,
zmény tlaku se dale mohou objevit v ramci

Uzkostné reakce na samotny proces ocko-
vani, ke které mze dojit u kazdého ocko-
vani a nejde o nezaddouci uUcinek vakciny
nybrz o reakci na vpich.

Tabulka 9. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC,,cévni poruchy”

Pocet pripadi, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Hluboka Zilnf tromboza/Zilni trombodza/ Tromboflebitida/Povrchova Zilni 157
trombdza/Flebitida

Hypertenze 145
Naval horka 103
Hypotenze 90
Chladné akra koncetin 46
Hematom/Krevni vyron 37
Kolisani krevniho tlaku 33
Zrudnutf 27
Bolest cévniho plvodu 25
Bledost 19
Varikézni Zila 12
Obéhovy kolaps 11
Embolizace 6
Perifernfischemie 5
Porucha Zily blize neur¢ena 5
Cyandza 5
Vaskulitida 4
Nedostatecny periferni obéh 3
Vazodilatace 3
Lymfedém 3
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Infekce a infestace

Reakce, které spadaji do SOC Infekce a in-
festace byly v roce 2021 nahlaseny v 611
pripadech. Konkrétni reakce jsou uvedeny
v tabulce 10.

Nejcasteji hlaSenou reakci bylo onemocnéni
covid-19. Z4dnd z vakcin, a to nejen z vakcin
proti covid-19, nema ucinnost 100%. V nékte-
rych pfipadech ockované osoby onemocnély
jiz po prvni davce nebo brzy po dévce druhé,

kdy jeSté neni garantovana ochrana. Sou-
¢asné po registraci vakcin dochézelo k dal-
$im mutacim viru SARS-CoV-2 a sledovand
Gcinnost proti lehkému symptomatickému
pribéhu je zejména u varianty omikron nizsi.

Tabulka 10. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,infekce a infestace”

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Onemocnéni covid-19 v¢. suspektniho covid-19 179
Herpes zoster 117
Herpes simplex/ GenitéIni herpes 96
Infekce blize neurcend 53
Infekce mocovych cest 25
Pneumonie 24
Nazofaryngitida 17
Sinusitida 10
Konjunktivitida 10
Bronchitida 8
Celulitis 7
Rinitida 6
Sepse 6
Tonzilitida 5
Hordeolum 5
Erysipel 5
Virova infekce 5
Encefalitida 4
Laryngitida 4
Infekce dychacich cest 4
Zanét zubni drené 4
Myelitida 3
Epididymitida 3
Chripka 3

Poruchy ucha a labyrintu

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy ucha a la-
byrintu byly v roce 2021 nahldseny v 609 piipa-
dech. Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 11.

Z&dné z nahlasenych reakci spadajici mezi
poruchy ucha a labyrintu v souc¢asné dobé
neni ocekdvanym nezddoucim ucinkem
ani jedné z mRNA vakcin. Na zékladé dosud

znamych dat nebylo u téchto reakci mozné
stanovit pficinnou souvislost s poddnim
vakcin.

Tabulka 11. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy ucha a labyrintu”

Pocet pripadi, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Vertigo/Akutni vestibularni syndrom 362
Tinnitus 153
Bolest ucha 64
Usni diskomfort 45
Nedoslychavost/Porucha sluchu/Hluchota/Néahla ztrata sluchu 35
Hyperakuze 4
Zanét stiedniho ucha 3
Otok boltce 3
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Psychiatrické poruchy v tabulce 12.

poruchy byly v roce 2021 nahldseny v 604  Nejcastéji hlasend reakce insomnie patif
pifpadech. Konkrétni reakce jsou uvedeny — mezi ocekavané NU vakciny Comirnaty. Pfi-

Tabulka 12. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,psychiatrické poruchy”

¢inna souvislost s podanim vakciny byla po-
Reakce, které spadaji do SOC Psychiatrické tvrzena jiz v pribéhu klinickych studif.

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Insomnie/Porucha spanku/Spanek nekvalitni 284
Uzkost 70
Dezorientace 57
Stav zmatenosti 52
Deprese 43
Apatie 34
Nervozita 30
Halucinace 27
Neklid 23
Bradyfrenie 17
Podrazdénost 13
Depresivni nélada 10
Tik 9
Tenze 8
Delirium 7
lluze 7
Dusevni porucha blize nespecifikovana 7
Panicka ataka 7
Porucha komunikace 6
Abnormalni sny 6
Sebevrazedné myslenky 6
Panicka reakce 6
Strach ze smrti 6
No¢nimdra 5
Emocni rozrusenti 5
Strach 5
Porucha pfijmu potravy 4
Afektivni labilita 4
Abnormalini chovani 4
Stres 4
Plactivost 3
VWkyvy nalady 3
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Poruchy oka

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy oka
byly v roce 2021 nahldseny v 531 pfipadé.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 13.

74dnd z nahldsenych reakci spadajici mezi
poruchy oka v soucasné dobé neni oce-
kdvanym nezddoucim uUcinkem ani jedné
z mRNA vakcin. Na zékladé dosud zndmych

dat nebylo mozZné u téchto reakci stanovit
pfi¢innou souvislost s podanim vakcin.

Tabulka 13. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v radmci SOC ,poruchy oka”

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Bolest oka/Iritace oka 150
Rozmazané vidéni 128
Postizeni zraku blize neurcené 69
Fotofobie 49
Edém oc¢niho vitka/Otok oka 47
Zvysena tvorba slz 26
O¢ni hyperemie 17
Diplopie 16
Oc¢ni diskomfort 15
Fotopsie 15
Oc¢ni krvacenf 14
Zanét oka 13
Svédéni oka 11
UnilaterdIni slepota/Tranzientni slepota 11
Suché oko 10
Astenopie 7
Blefarospazmus 6
Snizena zrakova ostrost 6
Sklivcové krvéaceni 4
Defekt zorného pole 4
Glaukom 3
Funkeni porucha o¢niho vicka 3
Ptéza ocniho vicka 3
Mydridza 3
Bolest o¢niho vicka 3
Myopie 3
Abnormalni pocit v oku 3
Sklivcové plovouci zakalky 3
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Poruchy reprodukéniho systému
aprsu

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy repro-
dukéniho systému a prsu, byly v roce 2021
nahlaseny v 524 pfipadech. Konkrétn{ reakce

jsou uvedeny v tabulce 14.

7&dnd z nahldsenych reakci neni oceka-
vanym nezadoucim Uc¢inkem ani jedné
z mRNA vakcin. V soucasné dobé probiha

pro obé vakciny hodnoceni farmakovigi-
lan¢niho signdlu, v jehoZ ramci je hodno-
cena moznd pricinnad souvislost u reakce
silné menstruacni krvaceni. O vysledcich
hodnoceni bude SUKL informovat.

Tabulka 14. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poruchy reprodukéniho systému a prsu”

Reakce

Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Intermenstruacni krvaceni/Vaginalni krvacenti 110
Silné menstruacni krvacenti 100
Nepravidelna menstruace 89
Porucha menstruace 78
Dysmenorea 52
Bolest prsu/Bolest bradavky/Citlivost prsu 46
Amenorea 44
Opozdénd menstruace 39
Polymenorea 38
Otok prsu/Zvétseni prsu 16
Oligomenorea 13
Postmenopauzalni krvaceni 12
Premenstruacni syndrom 7
Posevni vytok 6
Hypomenorea 5
Erektilni dysfunkce 5
Bolest déloznich adnex 4
Utvar v prsu 4
Ovaridlni cysta 4
Ovula¢ni bolest 3
Testikularni bolest 3

Srdec¢ni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Srdecnf poru-
chy byly v roce 2021 nahléseny v 500 pfipa-
dech. Konkrétni reakce jsou uvedeny v ta-
bulce 15.

Po uvedeni mRNA vakcin na trh byly pfi
hodnoceni  farmakovigilan¢niho  signalu
identifikovany 2 nové velmi vzacné NU:
myokarditida a perikarditida.

Myokarditida a perikarditida jsou zanétliva
onemocneénf srdce. Pfiznaky se mohou lisit,
ale ¢asto zahrnuji dusnost, palpitace a bolest
na hrudi. Mohou se rozvinout béhem néko-
lika dnll po ockovani a objevuji se zejména
b&hem prvnich 14 dnd. Cast&ji byly pozo-
rovany po druhé davce vakciny. Dostupné
Udaje naznacuji, ze prabéh myokarditidy
a perikarditidy po vakcinaci je podobny

typickému prlbéhu téchto onemocnéni,
zpravidla byva lehdci. Virové infekce, veetné
infekce virem, ktery zplsobuje onemocnéni
covid-19, jsou ¢astou pficinou myokarditidy.

Byly zhodnoceny dvé velké evropské epide-
miologické studie. V jedné z nich byla zhod-
nocena data z francouzského néarodniho
zdravotniho systému (Epi-phare) a v druhé
data ze severskych registrd. Tyto studie po-
tvrzuji, ze zvysené riziko myokarditidy je nej-
vyssi u mladsich muz( a chlapcd.

U vakciny Comirnaty francouzskd stu-
die ukazuje, Ze v obdobi 7 dnli po podani
druhé davky se u muzl a chlapct ve véku
12-29 let vyskytlo pfiblizné o 0,26 pfipadd
myokarditidy na 10 000 osob vice nez
u neockovanych osob. V severské studii
se v obdobi 28 dnli po podéni druhé davky

u muzl a chlapcl ve véku 16-24 let vyskytlo
0 0,57 pfipadd myokarditidy na 10 000 osob
vice neZ u neockovanych osob.

U vakciny Spikevax francouzské studie uka-
zuje, ze v obdobi 7 dnl po podéani druhé
davky se u muzd a chlapcl ve véku 12-29
let vyskytlo pfiblizné o 1,3 pfipadu myokar-
ditidy na 10 000 osob vice nez u neocko-
vanych osob. V severské studii se v obdobf
28 dnl po podani druhé déavky u muzd
a chlapcl ve véku 16-24 let vyskytlo
o 1,9 pfipadu myokarditidy na 10 000 osob
vice neZ u neockovanych osob.

Ockované osoby by mély byt upozornény,
ze pokud se u nich vyskytnou pfiznaky jako
dusnost, palpitace a bolest na hrudi, mély
by ihned vyhledat lékafskou pomoc.
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Tabulka 15. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,srdeéni poruchy”

Reakce | Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Palpitace 237
Tachykardie 98
Arytmie 53
Myokarditida 47
Fibrilace sinf 24
Srdecni selhanf 22
Akutnf infarkt myokardu 19
Angina pectoris 16
Perikarditida 15
Srdecni zastava 13
Bradykardie 9
Extrasystoly 8
Srdec¢ni diskomfort 8
Perikardialnf vypotek 5
Supraventrikuldrni tachykardie 4
Srdecni porucha blize neurcena 4
Komorové extrasystoly 3
Flutter sini 3
Vysetieni skupina reakci mivd pro hodnoceni neza-  provedenych vysetfeni (fyzikalni, labora-

Reakce, které spadaji do SOC Vysetfeni byly
v roce 2021 nahlaseny v 374 piipadech. Kon-
krétni reakce jsou uvedeny v tabulce 16. Tato

doucich ucinkl pomocny nebo upfesiujici
charakter a jsou do ni fazeny reakce, které
vyplyvaji z poskytnutych informaci ohledné

torni, zobrazovaci).

Tabulka 16. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,vysetreni”

Reakce Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Télesnd teplota zvysena 143
Krevni tlak zvyseny 58
Srdecni frekvence zvysend 55
Krevni tlak snizeny 25
Srdecni frekvence nepravidelna 13
Hmotnost snizena 10
Glykemie zvysena 10
Krev v modi 7
Saturace kyslikem snizena 7
Hladina hormond abnormalni 5
C-reaktivni protein zvyseny 3
Télesna teplota snizend 3
D-dimery zvysené 3
Funkcni jaterni test zvyseny 3
Glykemie snizend 3
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Poruchy metabolismu a vyzivy
Reakce, které spadaji do SOC Poruchy meta-

deny v tabulce 17.

Avsak pfestoze tato reakce nenf ocekdvand
pro vakcinu Spikevax, ¢asto se poji s nevol-

bolismu a vyzivy, byly v roce 2021 nahlaseny  Ocekdvanou reakci z této skupiny je snizend  nosti a zvracenim, které jsou ocekdvané pro
v 316 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-  chut k jidlu, a to pro vakcinu Comirnaty.  obé vakciny.

Tabulka 17. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC ,,poruchy metabolismu a vyzivy”

Snizena chut k jidlu/Porucha pfijmu potravy

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
237

Hyperglykemie

N
N

Dehydratace

Abnormalni ubytek hmotnosti

Hypokalemie

Hypoglykemie

Tetanie

Hypochloremie

Hyponatremie

Diabetickd metabolickd dekompenzace

Intolerance laktozy

Histaminova intolerance

Wi wl w| | MDDV |IN|W

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace
Reakce, které spadaji do SOC Poranéni,

v tabulce 18.

dech. Konkrétni reakce jsou uvedeny  doucich ucinki pomocny nebo upfesniujic

charakter a jsou do ni fazeny reakce, kdy je
napr. podéan pfipravek off-label, dale chyby

otravy a procedurdini komplikace, byly  Podobné jako reakce ze skupiny vysetfeni, v podavani ¢i davkovani, zranéni a jiné.
v roce 2021 nahldseny ve 190 pfipa-  ma tato skupina reakci pro hodnoceni neza-

Tabulka 18. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poranéni, otravy a procedurdlini komplikace”

Reakce | Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Expozice matky béhem kojeni/Expozice cestou matefského mléka 51
Kontuze 27
Pad 22
Distenze vazu 16
Komplikace oc¢kovani blize neur¢end 15
Expozice béhem téhotenstvi 12
Pripravek podén nevhodnym davkovacim schématem 7
Problém pripravy pripravku 4
Epikondylitida 4
Podani nespravného pfipravku 3
Chyba v medikaci 3
Komplikace zajisténi dychacich cest pfi anestezii 3
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Poruchy ledvin a mocovych cest

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy ledvin
a mocovych cest, byly v roce 2021 nahlaseny
ve 156 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-

deny v tabulce 19.

Z&dnd z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezddoucim ucin-

kem ani jedné z mRNA vakcin. Na zakladé
dosud znamych dat nebylo u téchto reakci
mozné stanovit pricinnou souvislost s poda-
nim vakcin.

Tabulka 19. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poruchy ledvin a mocovych cest”

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

RenédlIni bolest 32
Polakisurie 25
Zanét mocového traktu/Neinfekenf cystitida 25
Dysurie 17
Inkontinence 14
RendlIni selhédni 8
Mocova retence 7
Hematurie 6
Bolest mocového méchyre 6
Nuceni na mocenf 6
Chromaturie 5
Proteinurie 3
RenédlInfkolika 3
Akutni poskozeni ledvin 3

Poruchy imunitniho systému

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy imu-
nitniho systému, byly v roce 2021 nahlaseny
ve 150 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 20.

Mezi oc¢ekédvané NU obou mRNA vakcin
patfi hypersenzitivita vcetné zévazné, zivot
ohrozujici anafylaktické reakce.

Tabulka 20. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy imunitniho systému”

Pocet pripadi, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Hypersensitivita 13
Anafylaktickd reakce 16
Alergie na potraviny 5
Anafylakticky sok 5
Porucha imunitniho systému blize nespecifikovana 4

Poruchy jater a zlucovych cest

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy jater
a Zlu¢ovych cest, byly v roce 2021 nahlaseny
ve 20 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-

deny v tabulce 21.

Z&dnd z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezédoucim Ucin-

kem ani jedné z mRNA vakcin. Na zakladé
dosud znamych dat nebylo mozné u téchto
reakci stanovit pficinnou souvislost s poda-
nim vakcin.

Tabulka 21. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poruchy jater a Zlu¢ovych cest”

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Bolest jater 3
Biliarni kolika 3
Abnormaélni jaternf funkce/Zvysenf transaminaz 3
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Endokrinni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Endokrinn{ poru-
chy, byly vroce 2021 nahldseny ve 14 pfipadech.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 22.

74dnd z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezddoucim ucin-
kem ani jedné z mRNA vakcin. Na zakladé
dosud znamych dat nebylo mozné u téchto

reakci stanovit pficinnou souvislost s poda-
nim vakcin.

Tabulka 22. Hldsené NU po poddni mRNA vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,endokrinni poruchy”

Hypotyredza/ Autoimunitni tyreoiditida

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Porucha stitné zlazy blize neurcend

Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim obdobim
Reakce, které spadaji do SOC Stavy spojené
s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatal-
nim obdobim, byly v roce 2021 nahlaseny
ve 12 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 23.

Zdravotni obtize, které se vyskytly v prd-
béhu téhotenstvi, porodu a obdobf

po porodu byly v pribéhu roku 2021 velmi
dUsledné sledované a hodnocené. V pri-
béhu tohoto roku doslo ke shroméazdeéni
velkého mnoZstvi dat u téhotnych Zen,
kterd neprokdzala negativni vliv vakciny
u zen ockovanych v pribéhu druhého
nebo tretiho trimestru téhotenstvi. U zen,
které byly ockované v pribéhu prvniho
trimestru téhotenstvi, existuje v soucas-
nosti pouze omezené mnozstvi dat, avsak

soucasné tato data nenaznacuji zvysené
riziko potratu.

Udaje tykajici se kojeni — systémova expo-
zice je u kojici matky zanedbatelnd a ne-
jsou proto skrze matefské mléko ocekavané
7adné Ucinky na kojené dité. Data, kterd byla
dosud od kojicich Zen shromazdéna, nepro-
kazala riziko NU u kojenych dét.

Tabulka 23. Hidsené NU po poddni mRNA vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perina-

tdlnim obdobim”

Reakce | Pocet pfipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Spontann{ potrat 8
Zamlkly potrat 3

VEKTOROVE VAKCINY

Jcovden (diive ,COVID-19 Vaccine Janssen”,
drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag
International NV, Belgie)

Vaxzevria (diive ,COVID-19 Vaccine Astra-
Zeneca", drzitel rozhodnuti o registraci: As-
traZeneca AB, Svédsko)

V roce 2021 SUKL pfijal celkem 1865 hlaseni
podezieni na NU po podani vektorovych
vakcin. Z celkového poctu bylo 813 hla-
seni zadvaznych (z toho 584 hlaseni bylo
pouze lékarsky vyznamnych) a 1052 hldsent
bylo nezavaznych. Zdravotni¢ti pracov-
nici zaslali 639 hlaseni, 1233 hlaseni bylo
zasldno pacienty. Z nich bylo 21 hlasenf
plné ovéreno lékarem. 7 hlaseni bylo sou-
¢asné zaslano zdravotnickym pracovnikem
i pacientem.

V tabulce 24 jsou uvedeny pocty hlasenf
po podéni vektorovych vakcin dle tfid or-
ganovych systémd. Vzhledem k tomu, Ze
1 hldSeni mdze obsahovat vice reakci z vice
orgdnovych systém(, mize jedno hlaseni
figurovat v nékolika skupinach.

Tabulka 24. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin dle typui reakci (tFid orgdnovych

systému - SOC)

soc | Poty hlageni
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 1511
Poruchy nervového systému 519
Poruchy svalové a kosternf soustavy a pojivové tkané 477
GastrointestinaIni poruchy 417
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy 223
Cévni poruchy 190
Poruchy kdze a podkozni tkané 168
Poruchy oka 123
Psychiatrické poruchy 116
Poruchy ucha a labyrintu 97
Srde¢ni poruchy 85
Poruchy metabolismu a vyzivy 78
Infekce a infestace 62
Vysetfeni 62
Poruchy krve a lymfatického systému 56
Poruchy reprodukéniho systému a prsu 55
Poruchy ledvin a mocovych cest 42
Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace 30
Poruchy imunitniho systému 15
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest 4
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Hlasené reakce dle tfid organovych
systémiu (SOC)

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Reakce, které spadaji do SOC Celkové po-
ruchy a reakce v misté aplikace byly v roce
2021 nahladseny v 1511 pripadech. Stejné

jako u mRNA vakcin do této skupiny spa-
daji reakce, které patfi mezi reakce nej-
Castéjsi, tj. reakce v misté vpichu, Unava,
maldtnost, zvysend teplota ¢i horecka,
onemocnéni podobajici se chfipce. Tyto
NU byly identifikované jiz v prdbéhu kli-
nickych studiich, které vedly k registraci
vakcin, obvykle jsou mirné ¢i stredni in-

tenzity a samovolné odezni béhem néko-
lika dnf.

Déle do této skupiny patfi reakce selhani
vakcinace.

Konkrétni nahldsené reakce jsou uvedené
v tabulce 25.

Tabulka 25. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,,celkové poruchy a reakce v misté aplikace”

Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Onemocnéni podobajici se chfipce 965
Pyrexie 491
Bolest v misté aplikace/Bolest blize neurcend 343
Tresavka 203
Unava 182
Otok v misté aplikace/Periferni edém/Otok blize neurceny 102
Bolest na hrudi/Hrudni diskomfort 81
Erytém v misté aplikace 62
Astenie 52
Malatnost 33
Reakce v misté aplikace blize neurcena 32
Pocit horka 17
Selhéni vakcinace 16
N&hla smrt/Smrt 16
Porucha chiize/Neschopnost chlize 15
Otok obliceje 14
Bolest v axile 11
Omezeni pohybu v misté aplikace 11
Teplo v misté aplikace 10
Zizen 8
Celkové zhorsent fyzického zdravi/Zhorsenf stavu 8
Pruritus v misté aplikace 7
Pocit nepohody 5
Abnormalni pocit 5
Hematom v misté aplikace 5
Indurace mista aplikace 5
Snizena pohyblivost koncetiny po injekci 5
Rezistence v misté aplikace 3
Vyrézka v misté aplikace 3
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Poruchy nervového systému

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy ner-
vového systému, byly v roce 2021 nahldseny
v 519 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 26.

Mezi o¢ekavané NU obou vakcin, které byly
identifikované jiz v prabéhu klinickych stu-
dif, patfi bolest hlavy a zévrat.

U vakciny Jcovden byly déle v klinickych
studiich ¢i v poregistra¢nim obdobi identifi-
kovany jako NU parestezie, hypestezie a tfes,
u vakciny Vaxzevria somnolence, letargie
a paralyza obliceje.

U obou vektorovych vakcin byly na zakladé
hodnoceni  farmakovigilan¢nich  signald
identifikované dva velmi vzacné NU: Gui-

llain-Barré syndrom, transverzalni myelitida.
Pacienti majf byt pfi ockovani upozornéni,
aby neprodlené vyhledali Iékafskou pomoc,
pokud se u nich po oc¢kovani objevi slabost
a paralyza koncetin, které mohou postupo-
vat do hrudniku a obli¢eje.

Tabulka 26. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poruchy nervového systému”

Reakce

Bolest hlavy

| Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

237

Parestezie

81

Zavrat

77

Tremor

27

zitorni ischemicka ataka

Cévni mozkova prihoda/lschemickd mozkova prihoda/Mozkovy infarkt/Tran-

27

Synkopa

25

Migréna

22

Somnolence

19

Ztrata védomf

18

Hypestezie

15

Dysgeuzie/Ageuzie/Porucha chuti

14

Porucha v pozornosti

o

Zachvat

Poruchy paméti/Amnézie

Obrna/Paréza licniho nervu

Hemiparéza

Dysartrie

Presynkopa

Porucha pohybu

Epilepsie

Anosmie

Kognitivni porucha

Porucha reci

Porucha rovnovéhy

Neuralgie

Poruseny stav védomi

Hemiplegie

Wlwlw| M MlUOIOYO|O|O|N|00|WO|O
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Poruchy svalové a kosterni soustavy

a pojivové tkané

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy sva-
lové a kosterni soustavy a pojivové tkané,
byly v roce 2021 nahlaseny v 477 ptipadech.
Konkrétnf reakce jsou uvedeny v tabulce 27.

V souladu se zndmym bezpecnostnim pro-
filem vakcin patfi mezi nejc¢astéjsi hlasené
NU svalové, kloubni a kostni bolesti réiznych
Casti téla. Artralgie a myalgie patfily mezi
nejcastéji pozorované reakce v pribéhu kli-
nickych studif.

Mezi dalsi o¢ekavané NU patif svalové kiece
(Vaxzevria) a svalova slabost (Jcovden).

Tabulka 27. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v rdmci SOC ,,poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové

tkdneé”

Reakce Pocet pfipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Bolest v koncetiné/Bolest zad/Bolest patefe/Kostni bolest/Bolest krku/Bolest 316
v Celisti/Muskuloskeletalni bolest/Bolest slachy

Artralgie 143
Myalgie 70
Svalové spazmy 29
Svalova slabost 22
MuskuloskeletéIni ztuhlost/Rigidita Sije 18
Snizena pohyblivost/ Omezena kloubni hybnost 15
Otok kloubu 8
Svalové fascikulace 8
Diskomfort koncetiny 5

Gastrointestinalni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Gastrointesti-
nélni poruchy, byly v roce 2021 nahlaseny
v 417 piipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 28.

Mezi o¢ekavané NU obou vektorovych vak-
cin patfi nevolnost, zvraceni a prljem, mezi
ocekavané NU vakciny Vaxzevria déle patif
bolest bricha, kterd s vyse uvedenymi reak-
cemi mUze mit souvislost.

Otok rtu, jazyka ¢i Ust patii mezi projevy
hypersenzitivity, kterd je ocekdvana u obou
vakcin.

Tabulka 28. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v radmci SOC , gastrointestindlni poruchy”

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Nevolnost 218
Zvracenf 108
Prijem 76
Bolest bricha 27
Bolest zubu 18
Otok rtu/Otok jazyka/Otok Ust 13
Brisni diskomfort 12
Sucho v Ustech 9
Parestezie oralni 8
Dysfagie 7
Dyspepsie 6
Aftézni vied 4
Krvéceni st 3
Orélni hypestezie 3
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Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Respiracni,
hrudni a mediastinainf poruchy, byly v roce
2021 nahlaseny v 223 pfipadech. Konkrétnf{
reakce jsou uvedeny v tabulce 29.

Plicni embolie, kterd podle typu reakce patfi
do této SOC, spadd pod termin Zilni trom-
boembolismus, ktery je jako ocekdvany ne-
zadouci Ucinek vakciny Jcovden uvedeny
v SOC cévni poruchy.

Mezi daldi o¢ekavané NU vakciny Jcovden
patii kasel, kychanf a orofaryngedlni bolest.
U vakciny Vaxzevria nejsou reakce z této SOC
ocekavané.

Tabulka 29. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,respiraéni, hrudni a mediastindini poruchy”

Reakce

Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Dyspnoe/Dusnost namahova 118
Plicni embolie 50
Kasel/Produktivni kasel 48
OrofaryngedIni bolest/Plicni bolest/Bolestiva respirace 18
Rinorea 14
Epistaxe 9
PleurdIni vypotek 3

Cévni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Cévni poruchy,
byly v roce 2021 nahlaseny ve 190 pfipadech.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 30.

Ocekavané NU spadajici do této SOC obou
vakcin byly identifikované na zdkladé hod-
noceni farmakovigilan¢niho signélu po re-
gistraci vakcin. U obou vakcin byla stano-
vena pficinnd souvislost u velmi vzédcného
syndromu trombdzy s trombocytopenii
(TTS) a u raritné se vyskytujictho syndromu
kapildrniho uniku (CLS). U vakciny Jcovden
byl déle jako nezadouci Ucinek identifiko-
vany zilni tromboembolismus zahrnujici
hlubokou Zilni trombodzu a plicni embolii
a u vakciny Vaxzevria byla jako NU identifi-
kovéna trombdéza mozkovych Zil a mozko-
vych Zilnich splavd (v tomto pfipadé bez
soucasné trombocytopenie).

TTS se projevuje vznikem trombdz v kom-
binaci se snizenim poctu krevnich desticek.
Trombdzy ¢asto vznikaji na neobvyklych
mistech, jako jsou mozkové Zilni splavy,
splanchnicka oblast nebo arterie. V dsledku
snizenf poctu krevnich desticek mdze sou-
Casné dojit ke krvaceni. Ve vétsiné pfipadd
ke vzniku TTS doslo do 3 tydn( po ockovani.
TTS je velmi zévazny stav, ktery vyzaduje
specializovanou lé¢bu a v nékterych pfipa-
dech muze skoncit Umrtim pacienta i pres
adekvatni lé¢bu. Pacienti, u kterych se bé-

hem tff tydnl po ockovani objevi trombdza,
maji byt vysetfeni, zda nemaji trombocyto-
penii a naopak, v pfipadé, Ze je u pacienta
do tif tydnd po ockovani diagnostikovana
trombocytopenie, maji byt vysetfeni, zda
nemaji trombdzu. V ndvaznosti na identifi-
kaci tohoto nezadouciho Ucinku provedla
Evropskd agentura pro lécivé pripravky
analyzu, ve které bylo porovnano riziko z&-
vazného prdbéhu onemocnéni covid-19
(hospitalizace a umrti) a riziko vzniku TTS
po ockovani vakcinou Vaxzevria dle véku
a v zavislosti na momentalni epidemiolo-
gické situaci. Na zékladé této analyzy SUKL
a CVS CLS JEP vydali 20.5.2021 spole¢né sta-
novisko, ve kterém doporucuji nepodavat
vektorové vakciny osobdm do 60 let.

Pacienti maji byt pfi ockovani upozornéni,
aby neprodlené vyhledali [ékafskou pomoc,
pokud se u nich objevi: dyspnoe, bolest
na hrudi, otoky ¢i bolesti nohou, pretrva-
vajici bolest bficha, silné nebo pretrvavajici
bolesti hlavy, rozmazané vidéni, zmatenost,
zachvaty kieci, petechie jinde nez v misté
aplikace nebo spontanni krvacent.

Vzhledem k uvedenému pravidlu, ze ve vy-
pisu uvadime reakce, které byly nahlaseny
vice nez 3x, neni v tabulce nize uveden
zadny pfipad syndromu TTS, protoze hla-
seni, kde je tento syndrom popsan a dobre
zdokumentovén pfijal SUKL méné. Bohuzel

v jednom z pfipadl tato zdvazna reakce
skoncila Umrtim pacienta, tento pfipad je
dale diskutovan v ¢asti ¢lanku vénované na-
hlasenym podezienim na nezadouci Ucinky
s nasledkem umrti.

Syndrom kapildrniho uniku je velmi vzac-
nym nezadouc/m Ucinkem obou vektoro-
vych vakcin. Rozvoj tohoto onemocnéni byl
pozorovan zejména v prvnich dnech po oc¢-
kovani. Syndrom kapildrniho Uniku je velmi
vzacny a zavazny stav, ktery mize byt bez
lécby smrtelny. Je charakterizovany rychlym
rozvojem edému, a to zejména koncetin,
hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbu-
minémii. Rozvoj syndromu byl pozorovan
i u osob, které maji syndrom kapildrniho
Uniku v anamnéze, proto je nutné, aby si
zdravotnicti pracovnici byli védomi rizika re-
cidivy u téchto pacientd.

Pacienti majf byt pfi ockovani upozornéni,
aby neprodlené vyhledali Iékafskou pomoc,
pokud se u nich do nékolika dnl po ocko-
vani objevi otoky koncetin nebo nahly pfi-
rGstek hmotnosti. Tyto pfiznaky mohou byt
spojené s pocitem na omdleni nebo mdlo-
bou z ddvodu hypotenze.

V CR nebyl Zzadny takovy pfipad dosud
nahldsen.
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Tabulka 30. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,cévni poruchy”

Reakce Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Hluboka Zilnf trombdza/Trombdza/Tromboflebitida/Flebitida 72
Hypertenze 25
Naval horka 19
Bolest cévniho plvodu 15
Hematom 11
Hypotenze 10
Chladné akra koncetin 7
Obéhovy kolaps 7
Varikézni Zila 4
Cyandza 3
Zrudnuti 3

Poruchy kiize a podkozni tkané

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy kize
a podkozni tkdng, byly v roce 2021 nahla-
seny ve 168 pripadech. Konkrétni reakce
jsou uvedeny v tabulce 31.

Ocekavanymi nezddoucimi ucinky jsou
vyrazka, kopfivka, svédéni, hyperhidréza
a angioedém. Vakcina Jcovden mé nékteré
z téchto reakci uvedené v SOC Poruchy imu-
nitniho systému.

Tabulka 31. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy kiize a podkozni tkdné”

Reakce Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Hyperhidréza 49
Viyrézka/Svedici vyrazka 36
Pocit péleni kiize 21
Erytém 13
Ekzém/Alergickd dermatitida 11
Pruritus 10
Bolestivost kiize 9
Koprivka 5
Petechie 4
Poruchy oka Z4dna z nahlasenych reakci v sou¢asné  mozné stanovit pficinnou souvislost s po-

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy oka,
byly vroce 2021 nahlaseny ve 123 pfipadech.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 32.

dobé neni ocekdvanym nezddoucim
Uc¢inkem ani jedné z vektorovych vakcin.
Na zakladé dosud zndmych dat nebylo

danim vakcin.

Tabulka 32. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy oka”

Reakce

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Bolest oka/Iritace oka

Rozmazané vidéni

Postizeni zraku

Fotofobie

Edém oc¢niho vicka

Oc¢ni diskomfort

Snizena zrakova ostrost

w | N[O
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Psychiatrické poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Psychiatrické
poruchy, byly v roce 2021 nahldseny ve 116
pripadech. Konkrétni reakce jsou uvedeny
v tabulce 33.

Z&dnaznahlasenych reakci v soucasné dobé
nenf ocekdvanym nezddoucim uUc¢inkem ani

jedné z vektorovych vakcin. Na zékladé do-

sud zndmych dat nebylo mozné stanovit
pfi¢innou souvislost s jejich podanim.

Tabulka 33. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,psychiatrické poruchy”

Insomnie/Porucha spanku

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
54

Dezorientace

12

Stav zmatenosti

10

Halucinace

10

Apatie

Panicka ataka

Uzkost

Delirium

Deprese

Plactivost

Bradyfrenie

lluze

Dusevni porucha blize neur¢ena

Neklid

wl w wlwlw| w| | w| | u|lu

Poruchy ucha a labyrintu

pfipadech. Konkrétni reakce jsou uvedeny

Ocekdvanym nezadoucim Ucinkem vakciny

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy ucha v tabulce 34.

a labyrintu, byly v roce 2021 nahlaseny v 97

Jcovden je tinnitus. U vakciny Vaxzevria ne-
jsou reakce z této SOC ocekavané.

Tabulka 34. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy ucha a labyrintu”

Reakce | Pocet pfipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Vertigo/Akutn{ vestibuldrni syndrom 69
Tinnitus 19
Bolest ucha 6
Usni diskomfort 6
Nedoslychavost 3

Srdecni poruchy

Reakce, které spadaji do SOC Srdec¢ni poruchy,
byly v roce 2021 nahlaseny v 85 pripadech.
Konkrétni reakce jsou uvedeny v tabulce 35.

7&4dn& z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezddoucim ucin-
kem ani jedné z vektorovych vakcin. Na za-
kladé znamych odbornych dat nebylo do-

sud mozné stanovit pfi¢innou souvislost
s jejich podanim.

Tabulka 35. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,,srdeéni poruchy”

Reakce

Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Palpitace

42

Tachykardie

Srdec¢ni selhani

Arytmie

Akutni cor pulmonale

Infarkt myokardu

w | w | U | d W
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Poruchy metabolismu a vyzivy

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy meta-
bolismu a vyZivy, byly v roce 2021 nahlaseny
v 78 pripadech. Konkrétni reakce jsou uve-

deny v tabulce 36.

Ocekdvanym nezaddoucim uUcinkem vak-
ciny Vaxzevria je snizeni chuti k jidlu, u vak-

ciny Jcovden nejsou reakce z této SOC
ocekavané.

Tabulka 36. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy metabolismu a vyzivy”

Reakce | Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Snizend chut k jidlu 64
Dehydratace 3

Infekce a infestace

Reakce, které spadaji do SOC Infekce a infes-
tace, byly v roce 2021 nahldseny v 62 pfipa-
dech. Konkrétni reakce jsou uvedeny v ta-
bulce 37.

Nejcasteji hlasenou rekci bylo onemocnéni
covid-19. Zadnd z vakcin, a to nejen z vakcin
proti covid-19, nema ucinnost 100%. V nékte-
rych pfipadech ockované osoby onemocnély
jiz po prvni davce nebo brzy po druhé davce
v pfipadé vakciny Vaxzevria popf. v prvnich

dvou tydnech po ockovéni vakcinou Jcov-
den, kdy jesté neni garantovdna ochrana.
Soucasné po registraci vakcin dochézelo
k dalsim mutacim viru SARS-CoV-2 a ucinnost
proti lehkému symptomatickému priibéhu je
zejména u varianty omikron nizsi.

Tabulka 37. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,infekce a infestace”

Reakce

| Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Onemocnéni covid-19 16
Herpes simplex 6
Herpes zoster 6
Infekce mocovych cest 4
Pneumonie 3
Vysetieni Stejné jako u RNA vakcin, mé u vektorovych  ohledné provedenych vysetreni (fyzikalni,

Reakce, které spadaji do SOC Vysetfeni, byly
v roce 2021 nahlaseny v 62 pfipadech. Kon-
krétnf reakce jsou uvedeny v tabulce 38.

vakcin tato skupina reakci pro hodnocenf
nezadoucich Uc¢inkl pomocny nebo upres-
nujici charakter a jsou do ni fazeny reakce,
které vyplyvaji z poskytnutych informaci

laboratorni, zobrazovaci).

Tabulka 38. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,vysetieni”

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Télesnd teplota zvysend 31
Srdec¢ni frekvence zvysend 15
Krevni tlak zvyseny

Hmotnost snizena 4
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Poruchy krve a lymfatického systému
Reakce, které spadaji do SOC Poruchy krve
a lymfatického systému, byly v roce 2021
nahldseny v 56 pripadech. Konkrétni reakce
jsou uvedeny v tabulce 39.

Ocekdvanym nezadoucim ucinkem obou
vakcin identifikovanym v klinickych studi-
ich je lymfadenopatie. U vakciny Vaxzevria

byla déle v klinickych studiich pozorovana
pfechodnd, mirnd trombocytopenie. Po re-
gistraci byla v rdmci hodnoceni farmako-
vigilan¢niho signédlu u obou vektorovych
vakcin jako novy nezadouci ucinek identifi-
kovana imunitni trombocytopenie. K jejimu
rozvoji obvykle dochézi v pribéhu 4 tydn(
po ockovani. Jeji vznik byl pozorovén
i u osob, které maji imunitni trombocytope-

nii v anamnéze. V nékterych pfipadech byly
pozorovany velmi nizké hladiny trombocytd
a krvacivé komplikace. Pacienti maji byt pfi
ockovani upozornéni, aby neprodlené vy-
hledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich
objevi petechie jinde nez v misté aplikace,
spontanni krvaceni nebo podlitiny.

Tabulka 39. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy krve a lymfatického systému”

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Lymfadenopatie 20
Bolest lymfatické uzliny 13
Trombocytopenie 12
Zvy$end nachylnost k tvofeni modfin 8
Hypofibrinogenemie 3

Poruchy reprodukéniho systému
aprsu

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy re-
produkéniho systému a prsu, byly v roce
2021 nahldseny v 55 pripadech. Konkrétni

reakce jsou uvedeny v tabulce 40.

7&4dn& z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezddoucim ucin-
kem ani jedné z vektorovych vakcin. Na zé-

kladé zndmych odbornych dat nebylo do-
sud mozné stanovit pfi¢cinnou souvislost
s jejich podanim.

Tabulka 40. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy reprodukéniho systému a prsu”

Reakce

Silné menstruacni krvacenf

| Pocet ptipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena

12

Nepravidelnd menstruace

11

Intermenstruacni krvaceni

Porucha menstruace blize neur¢ena

Dysmenorea

Polymenorea

Vaginalni krvaceni

Opozdéna menstruace

Postmenopauzalni krvacent

w | w|lul | O N |00 |0

Poruchy ledvin a mocovych cest

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy led-
vin a mocovych cest, byly v roce 2021 na-
hlaseny ve 42 pripadech. Konkrétni reakce

jsou uvedeny v tabulce 41.

7&4dn& z nahldsenych reakci v soucasné
dobé neni ocekdvanym nezddoucim ucin-

kem ani jedné z vektorovych vakcin. Na za-
kladé znamych odbornych dat nebylo do-
sud mozné stanovit pficinnou souvislost
s jejich podanim.
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Tabulka 41. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy ledvin a mocovych cest”

Reakce

Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Polakisurie

Renalni bolest

Neinfeké¢ni cystitida

Dysurie

Mocova inkontinence

Hematurie

Mocova retence

Nuceni na moceni

8
7
4
4
4
3
3
3

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Reakce, které spadaji do SOC Poranéni,
otravy a procedurdlni komplikace, byly
v roce 2021 nahlaseny ve 30 pfipadech. Kon-
krétni reakce jsou uvedeny v tabulce 42.

Jak je jiz uvedeno u hodnoceni mMRNA vak-
cin, tato skupina reakci miva pro hodnocenti
nezadoucich ucinkl pomocny nebo upres-
nujici charakter a jsou do ni fazeny reakce,
kdy je napf. podan pripravek off-label, déle
chyby v podavani ¢i davkovani nebo zra-

néni, kterd jsou nahlasena jako podezieni
na nezadouci Ucinek a jiné.

Tabulka 42. Hldsené NU po poddni vektorovych vakcin - konkrétni reakce v ramci SOC ,poranéni, otravy a procedurdlini komplikace”

Reakce

| Pocet pripadd, ve kterych byla dana reakce nahlasena

Expozice matky béhem kojeni 5
Pfipravek poddn nevhodnym davkovacim schématem 5
Kontuze 5
Pouzitf 1éku off label 4

Poruchy imunitniho systému

Reakce, které spadaji do SOC Poruchy imu-
nitniho systému, byly v roce 2021 nahlaseny
v 15 pfipadech. Konkrétni reakce jsou uve-
deny v tabulce 43.

Mezi ocekdvané NU obou mRNA vakcin
patif hypersenzitivita vcetné zévazné, zivot
ohrozujici anafylaktické reakce.

U vakciny Jcovden je dale mezi poruchami
imunitniho  systému uvedena kopfivka

a nezddouci Ucinek hypersenzitivita je spe-
cifikovén jako projevy v kozni a podkozni
tkani. U vakciny Vaxzevria jsou tyto reakce
uvedené mezi poruchami kiize a podkozni
tkané.

Tabulka 43. Hidsené NU po poddni vektorovych vakcin — konkrétni reakce v ramci SOC ,,poruchy imunitniho systému*

Reakce | Pocet pFipad, ve kterych byla dana reakce nahlasena
Hypersenzitivita 7
Porucha imunitniho systému 3

Podezieni na nezadouci ucinek

s nasledkem amrti

Od doby uvedeni vakcin proti covid-19
na trh v CR jsme byli dotazovéni na hlasenf
s nasledky umrtia moZnou pficinnou souvis-
lost s vakcinami, popf. pfimo na hodnoceni,
zda umrti zpUsobila vakcina. | u téchto nej-
zavaznéjsich hldsenfje tfeba brat v Uvahu, Ze
se jednd pouze o podezreni na nezddouci
Ucinek a automaticky je nelze interpretovat
tak, ze vakciny tato Umrti zpasobily. V pra-
béhu roku 2021 byla ockovéna velkd cast

populace (k 31. 12. 2021 bylo podédno té-
meér 15,5 miliont davek), a to véetné osob,
které trpély chronickymi onemocnénimi,
u kterych mohlo dojit v ¢asové souvislosti
s podanim vakciny ke zhorseni zdravotniho
stavu.

V roce 2021 bylo celkem nahlaseno 149 pfi-
padd, u kterych byl uveden jako nasledek
umrti. Z toho bylo 103 pfipadl nahlaseno
po aplikaci mRNA vakcin (MRNA vakciny
jsou prevazujicim typem ockovani proti

covid-19, do konce roku 2021 bylo podano
kolem 14,2 miliont davek mRNA vakcin) a 44
pfipadd bylo nahlaseno po aplikaci vektoro-
vych vakcin (do konce roku 2021 bylo po-
dano kolem 1,3 milionu davek vektorovych
vakcin). Ve dvou pfipadech se nepodafilo
nazev vakciny zjistit.

Ze 103 pfipadt nahlasenych po ockovani
mMRNA vakcinami bylo 41 pfipadd nahldseno
zdravotnickym pracovnikem, z toho v 1 pfi-
padé hlaseni zaslal lékaf i pacient. 62 pfi-
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padu bylo nahldseno pacientem, z nich bylo
18 pfipadd pIné Iékafsky ovéreno.

Ze 44 pfipadl nahldsenych po ockovani
vektorovymi vakcinami bylo 20 pfipadd na-
hladseno zdravotnickym pracovnikem a 24
pacientem. 7 pacientskych hldseni bylo pIné
ovéfeno lékarem.

Vdechna hlaSeni podezfeni na nezddouci
s nasledkem umrtf jsou okamzité po prijeti
hodnocena na narodni Urovni. Pokud v da-
ném hlaseni chybéji nékteré informace pod-
statné pro jeho hodnoceni, je osoba, ktera
hlaseni zaslala, pozadana o jejich doplnéni.
Nasledné jsou hldseni odesldna do celo-
evropské databdze EudraVigilance (EV)
a jsou obsahem hodnoceni bezpecnosti
vakciny na celoevropské drovni. Soucasné
jsou viechna hldseni soucasti databaze EV,
kde probihd pro nahlasené reakce u vakcin
proti covid-19 kontinudIni hodnocenf dis-
proporcionality. V pfipadé, kdy by se jednalo
o reakci s nasledkem umrti, kterd je neoce-
kdvana a existuje u ni silné podezfeni na pfi-
¢innou souvislost, ma farmakovigilance pro
tyto pfipady nastroj pro rychlé informovanf
ostatnich ¢lenskych statd EU a koordinaci
dalsi akce, napf. urgentni prehodnoceni
dané ucinné latky nebo pfipravku. Stejné
jako u ostatnich hlaseni, je pficinnd souvis-
lost u hldseni s nasledkem Umrti hodnocena
na celoevropské Urovni v kontextu ostatnich
podobnych hlaseni. Pokud nékteré z hlasenf
obsahuje pouze omezené informace a nenf
proto mozné jeho detailni hodnoceni,
bude takové hlaseni znovu prehodnoceno
pozdéji, pokud budou dilezité informace
doplnény.

Nejvétsi pocet nahlasenych divodd umrti
v CR tvofi zdravotni problémy, které nejsou
dosud prokazanymi NU vakcin proti covid-19
a maji raciondlni alternativni vysvétlenf.
Jednd se o osoby, které mély rlizné zavazné
zdravotni potize pomérné c¢asto se vyskytu-
jici v obecné populaci, které mohou kdykoli
vést k umrti. Tyto reakce jsou v rdmci mésic-
nich/dvoumési¢nich zprav pravidelné pre-
hodnocovéany v¢. analyzy vaci background
incidenci dané pficiny dmrti. Je nutné si
uvédomit, Ze jde ¢asto o onemocnéni, kterd

se v populaci objevuji ¢asto i bez jakékoliv
souvislosti s ockovanim (napf. kardiovasku-
larni problémy) a je tedy dlvodné ocekavat,
Ze se tyto problémy budou v populaci né-
kolika milioni o¢kovanych v CR objevovat
i v ¢asové souvislosti s oc¢kovanim. Proto je
nutné pro jejich hodnoceni ziskat informace
o zdravotnim stavu pacienta a provést ana-
lyzu, zda incidence téchto problémd neni
u ockovanych osob vyssi, nez v celkové
populaci. Daldi skupinu tvofi pfipady, je-
jichz vztah k ockovani nelze uzavrit, protoze
se k jejich vyhodnoceni nepodafilo ziskat
dostatek dUleZitych Udajl pro posouzeni
mozné kauzality. Tfeti nejpocetnéjsi skupi-
nou jsou umrti na vlastni infekci covid-19,
kdy pacient jeSté nedostatecné chranény
nedplnym ockovanim onemocnél infekcf
covid-19, v nékolika pfipadech onemocnél
i plné ockovany pacient (Zadné ockovani
nechranf ve 100 % a roli v zadvaznosti one-
mocnéni covid-19 hraje i soucasny zdravotni
stav pacienta). V nékolika pfipadech se jed-
nalo o umrti s moznym vztahem k ockovani,
ale jednalo se o kiehké velmi staré osoby
se Spatnym zdravotnim stavem. Tyto osoby
patfily hned do prvni viny oc¢kovani, protoze
pravé pro né by bylo onemocnéni covid-19
velmi zavaznym, Zivot ohrozujicim rizikem.
V nékolika pfipadech viak u takové osoby
doslo po ockovani k rozvoji potizi, které jsou
po ockovéani ,bézné"” — tj. zvysend teplota
¢i horecka nebo nevolnost a tyto potize,
které vétsina osob prekona bez problém,
vedly u slabych chronicky nemocnych sta-
rych osob k rozvoji nechutenstvi, nepfiji-
mani potravy a tekutin, vycerpani az umrti.
V nékolika dalSich pfipadech umrti nebyla
zjisténa jina pficina, kterd by mohla vysvétlit
ddvod umrti, soucasné vsak ale nenf dosud
divodny predpoklad, Ze by takové umrti
mohla zpUsobit vakcina. U téchto pfipadd
vztah Umrti k vakciné nelze vyloucit, ale
zUstava nejasny. Az dosud pfijal a identifiko-
val SUKL pouze 1 hlaseni, kde povazujeme
vztah vakciny k umrti za velmi pravdépo-
dobny. Jednd se o pfipad umrti z dlvodu
rozvoje syndromu trombdzy s trombocy-
topenii po ockovani vektorové vakciny proti
covid-19. Pro tuto vakcinu je uvedeny syn-
drom prokazanym velmi vzacnym NU, sou-
Casné se takovy stav vyskytuje v obecné po-

pulaci pouze extrémné vzacné. Dle popisu
zdravotniho stavu a dalsich charakteristik je
dlvodny zavér, Ze ockovani v tomto pfipadé
s vysokou pravdépodobnosti vedlo k umrti
pacienta.

ZAVER

Data z hldseni, ktera byla pfijata z izemf CR,
jsou v souladu se zndmym bezpecnostnim
profilem vakcin proti covid-19. Jak je z hlase-
nych reakci ziejmé, u velkého mnozstvi re-
akcl, které byly v ¢asové souvislosti s poda-
nim vakcin pozorovany, nebyla do soucasné
doby identifikovdna pfic¢inna souvislost. Jak
je uvedeno v ¢lanku, pficin mdze byt vice,
napf. u pacienta existuje pravdépodobnéjsi
alternativni vysvétleni zdravotnich obtiZi,
background incidence daného onemocnéni
vysoce prevysuje incidenci v ¢asové souvis-
losti s podanim vakciny, nebo jsou u hlasenf
dané reakce pouze omezend data, kterd ne-
umoznuji dalsi hodnoceni. Vsechna hlaseni
vsak zlstévajf trvale uloZena v ndrodni i ce-
loevropské databazi NU, kde slouzi k moz-
nému dalsimu pfehodnoceni v budouc-
nosti, pokud u konkrétni reakce vznikne
podezieni na pfi¢innou souvislost.

Vzhledem k naockovéni nebyvalého mnoz-
stvi osob za relativné kratkou dobu a k mi-
mofddnému zdjmu o hldseni podezieni
na NU spole¢né s urychlenym hodnocenim
vsech vzniklych farmakovigilan¢nich signéld
se podafilo poznat bezpecnostni profil vak-
cin proti covid-19 rychleji, nez tomu dosud
bylo u jakychkoli jinych lécivych pripravka.
V soucasné dobé na zakladé vsech dosud
shromazdénych a zhodnocenych Udajl
plat, Ze u MRNA vakcin pfinosy ockovani
vyrazné prevysujf rizika vakcinace. U vekto-
rovych vakcin s ohledem na zavazné riziko
syndromu TTS pfinosy ockovani prevysuji
rizika pouze u osob nad 60 let véku.

Pandemie covid-19 potvrdila benefit ocko-
van( jak pro spolecnost, tak pro jednotlivce,
a to zejména v prevenci tezkého prabéhu
onemocnéni covid-19, ktery mivéa dlouho-
dobé zdravotni néasledky, ¢i muaze skoncit
amrtim.
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