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Jednorazova vakcinace méla byt zpatecni jizdenkou do normalu. Medicinské kapacity a
ministersti urednici slibovali ochranu pred nakazou, volné cestovani, odlozeni rousek,
zbaveni se otravnych testu. Sliby se slibuji, blazni se raduji. Tecka se nekona. Ockovany
muze byt pozitivni, nakazeny, nakazlivy i nemocny. Je potreba druha davka. Ani ta se
nestala teckou. Spis hackem. Jiz ockovani znejistéli. Navzdory tvrdé cenzure do médii
pronikaji informace o nezadoucich u¢incich vakcin a tézkém pribéhu nemoci. Séf statistik
Dusek vola po testovani oCkovanych. Premiér Babis, pod tlakem bliZicich se voleb, se zlobi.
Izrael, nejproockovanéjsi zemé na svété, s nejtvrdsimi lockdowny, celi nejmasivnéjsi viné
nové mutace. Kdyz néco nejde silou, je treba vétsi sily. Vice téhoz. Medicinské kapacity a
ministersti urednici naléhavé doporucuji podani treti davky. Na strankach casopisu
lékarské komory Tempus Medicorum jeji nezbytnost obhajuje celny predstavitel poradni
skupiny MeSES epidemiolog IKEM Petr Smejkal. Véri snad jesté nékdo, Ze treti kolo
vakcinace bude vytouzenou teckou? Kolik bude potreba stribrnych injekcnich strikacek?
Tri? Trinact? Triatricet?

Treti davka kovid vakcin je ukon, ktery se od prvnich dvou zasadné lisi. Jedna se totiz o zvlastni
pouziti, nad ramec schvaleného pouziti definovaného Souhrnem tdaji o pripravku (SPC), tzv. ,off
label.” Toto pouziti registrovanych 1éCivych pripravku je legislativné upraveno ustanovenim § 8 odst.
3 a 4 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékonu (zékon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist. Off label zpusob pouziti ma sva pravidla a za takovou
aplikaci prejima kompletni zodpovédnost 1ékar, ktery ji indikoval.

Autorem nasledujiciho textu je Dr. Jiti Urbanek, MBA, byvaly manager farma byznysu (viz téz
https://blog.aktualne.cz/blogy/jan-hnizdil.php?itemid=40538) Text prosel oponenturou nékolika
zkuSenych 1ékart. Cilem je informovat ockujici i ockované o tskalich, spojenych s aplikaci treti
davky.

MUDr. Jan Hnizdil

Ockovani a ockujici, pozor!!!

PrestoZe Mzd.CR vydalo dne 1. 9. 2021 dvé rozhodnuti o do¢asném povoleni pouZiti piipravku, stale
se jednd o pouZiti off label. Mzd.CR v dokumentu (&. j.: Mzd.CR 32150/2021-4 a 5/OLZP) uvadi, Ze
zpusob pouziti neni v souladu s rozhodnutim o registraci a spo¢iva v podani posilovaci davky
predmétnych 1é¢ivych pripravka pacientim, u kterych bylo dokonceno zékladni ockovaci schéma
podle souhrnu tdaju o pripravku. Toto rozhodnuti dava aplikaci zdanlivou legitimitu, nevyvazuje
vSak 1ékare ze zodpovédnosti. Otazkou je, zda je na misté, aby lékari, za stavu zatim minimalni
klinické evidence o dlouhodobé bezpecénosti off label vakcinace takovou zodpovédnost prijimali.

Ministerstvo doporucuje podat treti davku vakciny pomérné Sirokému spektru pacientu, konkrétné:
senioriim ve véku 65+, osobam umisténym ve zdravotnickych zafizenich, poskytovatelim
dlouhodobé lizkové péce nebo v domovech pro seniory, v domovech pro osoby se zdravotnim
postizenim nebo v domovech se zvlastnim rezimem, osobam s chronickymi onemocnénimi a
predispozici k tézkému pribéhu nemoci covid-19, zdravotnikiim a pracovnikiim v zafizeni socidlnich
sluzeb... prestoze v oduvodnéni uvadi, Ze pro plosné podani dodatecnych davek po ukonceni
zadkladniho schématu zatim neni dostatek dat.
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Proc je aplikace off label v prisnéjSim rezimu?

Aplikace treti davky neodpovida zavaznému vakcinacnimu schématu uvedenému v SPC, proto pro ni
plati prisnéjsi pravidla, ktera maji za tkol maximalné chranit pacienta. VSechny vakciny proti covid
jsou podminéné schvaleny ve dvou davkovém schématu (v pripadé vakciny Janssen v jedno
davkovém), coz je jasné deklarovano v zavazném dokumentu SPC, viz citace:

Vakcina Comirnaty (Pfizer) se poddvd intramuskuldrné po naiedéni jako cyklus 2 ddvek

Vakcina Spikevax (Moderna) se poddvd jako cyklus 2 ddvek

Ockovaci cyklus vakciny Vaxzevria (Astra Zeneca) se sestavd ze dvou samostatnych davek

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen se poddvd pouze intramuskuldrni injekci jako jednordzovd davka

Off label pouziti spo¢iva v pouziti v jinych davkach nez doporucenych v souhrnu udaji o pripravku.
Pokud byla o¢kovanému podéna vakcina od jiného vyrobce, muze off label pouziti spocivat i v
potencialni kombinaci o¢kovacich latek ruznych vyrobcu. Citace aktualnich SPC, 8. 9. 2021:

Nejsou k dispozici zdadné udaje o tom, zda Ize za tcelem dokonceni vakcina¢niho cyklu zamenit
vakcinu Spikevax za jinou vakcinu proti onemocnéni COVID-19
Nejsou k dispozici zddné tudaje o tom, zda lze za ticelem dokonceni vakcinacniho cyklu zaménit
vakcinu Vaxzevria za jinou vakcinu proti onemocneni COVID-19

Za jakych podminek je mozné pouziti 1écCiva v off label rezimu?

Zakon pozaduje, aby pouziti 1é¢iva off label bylo dostate¢né oduvodnéno védeckymi poznatky.
Otézkou je, jak dostatecné je oduvodnéni podéni treti davky vakciny a pro jakou skupinu obyvatel.
Dle tiskové zpravy spolecnosti Pfizer ze srpna 2021 byla zatim predloZena data pouze z faze 1
klinického vyzkumu na minimalnim souboru pacientt, data z faze 3 nejsou dostupnd. Z toho vyplyva,
ze nejsou k dispozici data o stiedné a dlouhodobych nezadoucich tcincich po aplikaci treti davky. V
Evropé dosud treti davka schvalena neni. Pouziti treti davky vakciny Pfizer-BioNTech neni v
soucasné dobé pro Siroké pouziti povoleno ani v USA, v nouzovych pripadech ji l1ze aplikovat jen
pacientum, kteri podstoupili transplantace organt, nebo u kterych jsou diagnostikovany stavy, u
nichz se predpoklada rovnocenna uroven imunokompromitace. Pro plosnou aplikaci treti davky tedy
dosud neexistuje odpovidajici klinicka evidence.

Lékar musi pacienta informovat a prebira plnou zodpovédnost za vesSkeré skody na zdravi,
zpusobené touto formou aplikace

Pokud chce osSetrujici 1ékar k 1é¢bé pacienta vyuzit moznosti off label pouziti registrovaného 1é¢ivého
pripravku, je povinen seznamit s touto skutecnosti a dusledky 1é¢by pacienta, popripadé jeho
zakonného zastupce. Pouziti registrovaného 1écivého pripravku off label je vyhradné na odpovédnosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb (lékare) tzn., ze poskytovatel zdravotnich sluzeb (1ékar) odpovida
za veSkeré skody na zdravi, ke kterym by doslo v dusledku tohoto pouziti.

Jak ma tento ukon spravné probihat?

Treti davku vakciny musi indikovat konkrétni 1ékar, ktery je kompetentni posoudit vas zdravotni stav
a prebira zodpovédnost za pripadné komplikace. Vyzadujte jeho osobni pritomnost. Trvejte na
dukladném pouceni a zduvodnéni, pro¢ vam aplikaci indikuje, véetné dolozeni potreby a ucinnosti
klinickymi studiemi. Zd@ivodnéni, Ze jde o rozhodnuti Mzd.CR nepovaZujte za dosta¢ujici. Nechejte si
predlozit a vysvétlit data z konkrétnich studii. Nechte si predlozit dukaz bezpecnosti ze
strednédobého a dlouhodobého hlediska, informujte se o potencialnich stredné a dlouhodobych
nezadoucich ucincich. Pro vasi bezpecCnost a potvrzeni, ze vSe se déje v intencich platnych predpisu,



a pripad, ze by se vyskytly komplikace, si nechte od 1ékare podepsat nasledujici dokument. Pokud je
indikace treti davky vakciny odivodnéna a bezpecna, jisté nebude s podpisem problém. Pokud mate
sami néco podepsat, dobre si prectéte, co podepisujete. Nepodepisujte nic, ¢im byste prebirali
zodpovédnost.

Pokud jste absolvovali preockovani treti ddvkou a proces neprobéhl tak, jak je zde popsano, podejte
pisemnou stiZnost poskytovateli sluZeb, pfipadné Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Ceské
lékar'ské komote. Zadejte proetfeni, pro¢ nebylo postupovéno spravné.

Ockovany:

jméno prijmeni rodné cislo

Aplikace treti davky vakciny:

vyrobce ¢islo Sarze datum aplikace, Cas

kym byla vakcina aplikovana pracovisté, kde byla vakcina aplikovana

Osetrujici 1ékar MUDr. (jméno a prijmeni) , evidenéni ¢islo CLK)

Timto potvrzuje, Ze indikace a aplikace vakciny tomuto ockovanému spliuje zakonné pozadavky pro
off label pouziti, konkrétné fakt, ze indikace je podloZena dostate¢nymi védeckymi poznatky. Lékar
se zavazuje, ze v pripadé, ze mu ockovany nahlasi nezadouci uc¢inek jakéhokoliv typu, neprodlené jej
zaradi do hlaseni pro oficidlni autority. Lékar dale svym podpisem stvrzuje, ze dukladné zvazil prinos
i veSkera rizika pro oCkovaného a prebira zodpovédnost za pripadné komplikace v dusledku aplikace
této vakciny.

\Y dne
podpis a razitko lékare

Dr. Jiri Urbanek, MBA, puvodnim vzdélanim veterinarni lékar, ktery pracoval vétsinu
kariéry na manazerskych pozicich ve farmaceutickém primyslu. Skoli manaZery i prodejni
tymy jak v CR, tak v dal$ich zemich, ptisobi i jako byznysovy poradce. Vyucuje studenty
manazerskych MBA programu. Je autorem knihy ,,Nenechdm si srat na hlavu - Emoc¢ni
prodej pro lepsi zivot” (CR, 2017) a spoluautorem knih , The Power of Mental Wealth”
(USA, 2020)

LinkedIn: http://linkedin.com/in/drjiriurbanek
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