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Stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu léCiv k podani posilovaci davky mRNA vakciny pro osoby od 12 do
15 let

Vazena pani ndméstkyné,
na zakladé Vasi zadosti z 4. 1. 2022 o stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav”) posilame

nize stanovisko k podani posilovaci davky mRNA vakciny (Comirnaty nebo Spikevax) pro osoby od 12 do 15 let.

Radi bychom upozornili, 7e Ustav ve svém stanovisku nezohledriuje epidemiologickou pottebu, ale pouze to,
jaka jsou znama data ohledné pfinos( a rizik pro ockovanou osobu pro podani posilovaci davky ve vékové
skupiné 12 — 15 let. Hodnoceni epidemiologické potiebnosti Ustavu nepfiislusi.

Comirnaty
Ucinnost

Posilovaci davka Comirnaty od 12 let byla 9. 12. 2021 v rdmci Emergency Use Authorisation povolena v USA
v odstupu 5 mésict po zakladnim ockovani (pouze pro ty, kdo podstoupili zakladni o¢kovani vakcinou
Comirnaty): https://www.fda.gov/media/150386/download . TotéZ doporuéeni vydalo CDC (Stfedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci USA): https://www.cdc.gov/media/releases/2022/s0105-Booster-Shot.html

Ohledné dat k posilovaci davce vakciny Comirnaty u osob ve véku od 12 do 15 let nicméné nejsou priikazna
data ucinnosti proti onemocnéni covid-19 k dispozici. Pfi schvaleni vakciny Comirnaty pro tuto vékovou
skupinu americkou FDA byla uvaZovana data bezpecnosti z Izraeli, kde nebyly detekovany pripady
myokarditidy u osob ve véku od 12-15 let (https://www.gov.il/BlobFolder/reports/vaccine-efficacy-safety-

follow-up-committee/he/files publications corona vaccine-safty-15122021.pdf;
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-01-05/06 COVID Oliver 2022-01-
05.pdf ) a FDA a CDC extrapolovali data pro booster v omezené mite z populace 16 let a starsi a z populace 18

let a starsi a také ze zkuSenosti ohledné primarni vakcinace osob ve skupiné ve véku od 12 do 15 let. Obdobné
byla schvalena vakcina Comirnaty pro vékovou skupinu od 12 do 15 let v Izraeli, kde byl uvazovan pokles
ucinnosti vakciny po primarni sérii u osob ve véku 16-19 let.

Bezpecnost:

Jak je uvedeno vyse, bezpecnost booster davky pro populaci 12 — 15 lert je odvozena od zkuSenosti se
zakladnim ockovanim v této vékové populaci zejména v USA a lzraeli (v Izraeli rovnéz urcita zkuSenost s
podanim treti davky v populaci 12 — 15 let, kdy se zda nizsi pocet pripadl myokarditidy a perikarditidy po treti
ddvce nez po predchozich 2 davkach: viz snimek 28 prezentace CDC:
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https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-01-05/06 _COVID Oliver 2022-01-
05.pdf ), nicméné tyto Udaje mohou byt zkresleny tim, Ze v pfipadé projevu myokarditidy a perikarditidy po

prvni a druhé davce jiz nedojde k podani treti davky.
Zavér:

Na zakladé dosud zndmych a vysSe uvedenych dat nelze doporucit v souladu s medicinou zaloZenou na
dlikazech podani posilovaci davky vakciny Comirnaty pro populaci od 12 do 15 let. Pomér ptinosu a rizik pro
booster davku pro tuto populaci prozatim neni znamy.

Spikevax

Ucinnost: Data ohledné G¢innosti posilujici davky vakciny Spikevax pro osoby od 12 do 15 let nejsou
momentalné k dispozici.

Bezpecnost: Na zakladé dvou velkych epidemiologickych studii ze severskych registr(i
(https://www.fhi.no/en/news/2021/myocarditis-in-boys-and-young-men-can-occur-more-often-after-the-

spikevax-v/ ) a z Francie bylo potvrzeno vyssi riziko vzniku myokarditidy u mladsich osob po podani druhé
davky vakciny Spikevax oproti vakciné Comirnaty. Toto riziko bylo ve studii ze severskych registri nejvyssi u
skupiny osob ve véku do 29 let. Z udajid doplriovanych minuly mésic do text souhrnu Gdajl o pfipravku a
pfibalové informace (a zvefejnénych na webu Ustavu https://www.sukl.cz/riziko-myokarditidy-a-perikarditidy-

po-mrna-vakcinach) vyplyva, Ze u mladsich muzi je pfiblizné 3-5x vice pripad( myokarditidy po ockovani

vakcinou Spikevax neZ po vakciné Comirnaty.

Podobné neni doporuceno ockovat pod 18 let (respektive pod 29 let) vakcinou Spikevax také v Irsku
(https://www.hse.ie/eng/health/immunisation/hcpinfo/covid19vaccineinfo4hps/c19booster/fagsbc19.html).

Zaver:

S ohledem na chybéjici data nelze doporucit v souladu s medicinou zaloZzenou na dlikazech podani posilovaci
davky vakciny Spikevax pro populaci od 12 do 15 let. Pomér pfinos( a rizik pro booster davku pro tuto
populaci prozatim neni znamy.

S pozdravem

Mgr. Irena Storovd, MHA

feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Strana 2/2


https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-01-05/06_COVID_Oliver_2022-01-05.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-01-05/06_COVID_Oliver_2022-01-05.pdf
https://www.fhi.no/en/news/2021/myocarditis-in-boys-and-young-men-can-occur-more-often-after-the-spikevax-v/
https://www.fhi.no/en/news/2021/myocarditis-in-boys-and-young-men-can-occur-more-often-after-the-spikevax-v/
https://www.sukl.cz/riziko-myokarditidy-a-perikarditidy-po-mrna-vakcinach
https://www.sukl.cz/riziko-myokarditidy-a-perikarditidy-po-mrna-vakcinach
https://www.hse.ie/eng/health/immunisation/hcpinfo/covid19vaccineinfo4hps/c19booster/faqsbc19.html

		2022-01-13T14:54:38+0000
	Not specified




