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Klinické skusanie vakcin

otdzky a odpovede

Vyzaduje sa klinické potvrdenie tcinkov vakciny?

Vakciny sa poZiadavkami na dokdzanie tGcinnosti a bezpecnosti neodliSuju od inych liekov, s vynimkou niektorych
homeopatik a tradicnych rastlinnych liekov, kde sa klinické dokazy ucinnosti a bezpecnosti nevyZaduju. Ked'
takyto liek nie je klinicky skusany, je to uvedené na vonkajSom obale lieku.

Poziadavky na klinické skusanie vakcin su podrobne popisané v dokumente:
Note for guidance on clinical evaluation of vaccine (EMA)

Aké typy klinického skisania sa robia?

Klinické skusanie sa vykonava v Styroch etapach v zavislosti od ciela Studie. Zakladnymi cielmi je zistit
imunogenitu (schopnost antigénu (vakciny) vyvolat v organizme imunologickl reakciu dani bunkovymi
zmenami alebo tvorbou protilatok), reagennost (schopnost vyvolavat vedlajsie ucinky) a potvrdit vhodnost
navrhovanej ockovacej schémy.

V prvej etape klinického skusania sa skisana vakcina podava zdravému cloveku s cielom zistit znasanlivost
skdsanej vakciny v 4¢innom rozsahu jej davkovania. Vykondva sa na malom pocte ludi s obmedzenou dobou
sledovania.

V druhej etape klinického skusania sa skusana vakcina podava ¢loveku s ciefom overit predpokladany ochranny
ucinok a zistit vyskyt vedlajsich ucinkov. Klinické skusanie sa vykondva na malom stbore fudi.

V tretej etape klinického skisania sa skisana vakcina podava vacSiemu poctu ludi s ciefom ziskat dokaz o
terapeutickej ucinnosti skisaného humdanneho produktu a jeho relativnej bezpecnosti. Ziskavaju sa informacie
o Ucinnosti pri poufZiti v réznych vekovych skupinach a réznych aplika¢nych schémach. Porovnava sa Ucinnost s
inymi podobnymi vakcinami v porovnavacich Studiach a zistuje sa moznost vzajomného ovplyvnenia pri pouZziti
viacerych vakcin. Spresnuje sa vyskyt vedlajsich ucinkov.

Vo Stvrtej etape klinického skusania skisaného humanneho lieku sa po jeho zaregistrovani a uvedeni na trh
sleduju nové poznatky o jeho lie€ebnych ucinkoch, o druhu a vyskyte vedlajsich ucinkov. Viaceré poZadované
Udaje sa vSak nedaju ziskat z klinického skdsania, ale z epidemiologickych $tudii pouZitia vakciny v konkrétnej
populacii (porovnanie poctu ochoreni u skupiny o¢kovanych a neockovanych, pokles po¢tu ochoreni po zacati
ockovania a pod.).

Konkrétny postup vsak zdvisi aj od toho, ¢i sa jedna o Uplne novu vakcinu, alebo iba o vakcinu nového vyrobcu
vyvijajuceho vakcinu podobnd tej, ktora sa uz pouziva. Mdze sa jednat aj o kombinované vakciny, pozostavajuce
s zo zloZiek predtym pouZivanych samostatne. Tzv. premostujlce Studie (bridging study) maju potvrdit, ¢i nova
vakcina ma porovnatelné vlastnosti.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-clinical-evaluation-vaccines_en.pdf

Vakciny stimuluju v organizme tvorbu protilatok. Ochranuju vSak protilatky pred vznikom infekéného
ochorenia?

Je viacero dbokazov o tom, Ze protildtky ochranuju pred vznikom infekéného ochorenia. Napr. ludia, ktori
prekonaju ochorenie maju protilatky a druhykrat neochoreju. Naproti tomu ludia, ktori protilatku nemajud, mozu
ochoriet a potom sa u nich zaénu tvorit protilatky. Zvysenie protilatok v sére slizi v praxi za dékaz o prekonanej
infekcii. Protilatkami (hyperimdnnymi sérami od imunizovanych zvierat alebo [udi) sa mo6zu liecit infekcie, hlavne
tie, ktoré tvoria $kodlivé toxiny. U¢innost vakciny sa najprv testuje u zvierat — zaockované zvieratd prezivaju,
nezaockované podlahnu infekcii. Ludi vsak nie je mozné infikovat, preto o ucinnosti vakciny svedci tzv. ndhradny
ukazovatel (surrogate endpoint), ktorym je vznik poZadovanej koncentracie Specifickej protilatky. Aj u inych
liekov sa pouZivaju podobné ukazovatele, napr. zniZzenie krvného tlaku alebo hladiny cholesterolu v krvi su
ukazovatele pre ochranu pred kardiovaskuldrnymi ochoreniami.

Udaje o Gginnosti sa ziskavaju epidemiologickymi $tudiami pri praktickom poufZiti v praxi: ako vakcina potlaci
epidémiu, ako zabrani vzniku epidémie alebo ochorenia.

Ako dlho trva klinické skusanie?

Na to, aby bola vakcina registrovand, su potrebné dokazy o jej ic¢innosti pri navrhovanom sp6sobe poddvania.
Napr. ked'sa vakcina ma podavat v 3 davkach s mesa¢nym odstupom a jednou posiliiovacou ddvkou o 6 mesiacov
po tretej davke, klinické skusanie musi zahrriovat celé toto obdobie.

Sleduju sa pri klinickom skisani aj vedlajsSie tcinky?

Vedlajsie ucinky sa sleduju pocas celého trvania daného klinického skusania, nielen niekolko dni po podani
davky. To znaci, Ze napr. 3-10 dni pacienti vypliuji dotaznik s predznacenymi najcastejSimi priznakmi. K tomu
maju diar, do ktorého zaznamenaju dalsie priznaky pocas celého trvania studie. Ak sa vyskytne zavaznd reakcia,
musia sa ihned' spojit so skusajucim. Pri kazdej navsteve u skusajuceho sa skontroluju tieto zaznamy pacienta.
Udaje z klinického skugania poskytuju zékladné informdcie o vedlajsich Gcinkoch, predovietkym tych, ktoré sa
vyskytuju ¢asto alebo velmi ¢asto (s frekvenciou ¢astej$ou ako 1 z 1000). Udaje o velmi zriedkavych vedlajsich
ucinkoch (frekvencia menej ako 1 z 1000) sa ziskavaju zo spontanneho hlasenia a z epidemiologickych studii po
uvedeni vakciny na trh.

Aké su poziadavky na klinické skusanie vakcin?

Pri klinickom skusani sa musi dodrZiavat tzv. Spravna klinickd prax. Je sibor medzindrodne uznavanych
kvalitativnych poZiadaviek z etickej a vedeckej oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykonavani
klinického skdsania, pri vedeni dokumentdcie o klinickom skdsani a pri spractvani sprav a hldseni o klinickom
skusani, ktoré sa vykonava na ¢loveku. DodrZiavanim spravne;j klinickej praxe sa zabezpecuje a zaru€uje ochrana
prav, bezpecnosti a zdravia osoby zléastriujlcej sa na klinickom skdsani a zarucuje sa déveryhodnost vysledkov
klinického skudsania.

Kde sa daju najst informacie o klinickych $tudiach s danou vakcinou?

Klinické skusania si oznamené na stranke Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).

V sucasnej dobe nie vietky vysledky klinickych $tudii su publikované v tlaci.

Zakladné vysledky klinického skusania su uvedené aj v Casti 5.2 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
ktoré su na stranke SUKL.
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http://apps.who.int/trialsearch/
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenie_nezv_reakcii_ockovanie.doc

