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DOBRE VEDEL, ZE MRNA OCKOVANI JSOU
NEBEZPECNE A NEPRIZNIVE OVLIVNI I
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sledovali), ze oCkovani lidé mohou nepriznivé ovliviiovat neockované tim, ze ockovani Siri spike
protein bud vzduchem nebo dotykem.

Vysvétleni pojmu:
»Vystaveni kontaktu” = neockovany ¢lovék je vystaven nékomu ockovanému

»Studijni intervence (zasah)” = jakykoliv investigativni zasah(y), propagované produkty, placebo,
lékarské zarizeni nebo studijni procedura se zamérem ji podat ucastnikovi studie podle studijniho
protokolu.

Preklad vybranych pasazi studie firmy Pfizer o postupu testovani kandidatu na vakciny
proti Covid-19

FAZE 1/2/3 U PLACEBO-KONTROLOVANE, RANDOMIZOVANE, PRO POZOROVATELE SLEPE,


https://cz24.news/pfizer-uz-behem-svych-testu-vakciny-dobre-vedel-ze-mrna-ockovani-jsou-nebezpecne-a-nepriznive-ovlivni-i-neockovane-preklady-z-original-pasazi-studie-pfizer/
https://cz24.news/pfizer-uz-behem-svych-testu-vakciny-dobre-vedel-ze-mrna-ockovani-jsou-nebezpecne-a-nepriznive-ovlivni-i-neockovane-preklady-z-original-pasazi-studie-pfizer/
https://cz24.news/pfizer-uz-behem-svych-testu-vakciny-dobre-vedel-ze-mrna-ockovani-jsou-nebezpecne-a-nepriznive-ovlivni-i-neockovane-preklady-z-original-pasazi-studie-pfizer/
https://cz24.news/pfizer-uz-behem-svych-testu-vakciny-dobre-vedel-ze-mrna-ockovani-jsou-nebezpecne-a-nepriznive-ovlivni-i-neockovane-preklady-z-original-pasazi-studie-pfizer/
https://cz24.news/pfizer-uz-behem-svych-testu-vakciny-dobre-vedel-ze-mrna-ockovani-jsou-nebezpecne-a-nepriznive-ovlivni-i-neockovane-preklady-z-original-pasazi-studie-pfizer/

DAVKU STANOVUJICI STUDIE KE ZHODNOCENI BEZPECNOSTI, SNASENLIVOSTI,
IMUNOGENICITY A UCINNOSTI KANDIDATU NA SARS-COV-2 RNA VAKCINY PROTI COVID-19 U
ZDRAVYCH JEDINCU

Sponzor studie: BioNTech

Studii provedl: Pfizer

Cislo interven¢ni studie: PF-07302048

Nézev intervencni studie: RNA-Based COVID-19 Vaccines
Cislo US IND: 19736

Cislo EudraCT (a link): 2020-002641-42

Cislo protokolu: C4591001

2.3. Stanoveni rizik a prinosu

V soucasné dobé probiha globalni pandemie COVID-19 a nejsou k dispozici zddné preventivni nebo
terapeutické moznosti. V samém pocatku nebyla k dispozici zadna data z klinickych pokusl z pouziti
BNT162 vakcin na lidech, dostupna neklinicka data s témito vakcinami a data z neklinickych studii a
klinickych pokust se stejnymi nebo pribuznymi RNA komponentami nebo antigeny, které by
podpotily pi{znivy profil rizik a prinostl. O¢ekavalo se, ze predpokladané vedlejsi uéinky (VU, angl.
AEs - Adverse Events/Experience) po ockovani budou zvladnutelné s pouzitim rutinni standardni
péce na bazi symptomu, jak bylo stanoveno vyzkumniky a ze ve vysledku profily téchto kandidatu na
vakciny podpori zapoceti této klinické studie faze 1/2/3.

Upravy protokolu podle dodatku ¢&. 6:

e Aby vSeobecna studie populace ve fazi 3 byla co mozna nejvice reprezentativni a
ruznorodd, bylo dovoleno zahrnuti pacientt se zndmym, chronicky stabilnim HIV, HCV nebo
HBV. U jedinct s chronickymi virovymi onemocnénimi je vy$si riziko komplikaci a vazného
onemocnéni zpuisobeného COVID-19. Vzhledem k soucasné dostupnym léCebnym terapiim, je u
mnoha jedinct s chronickou stabilni infekci HIV, HCV a HBV (tj. virus zloutenky C a B)
nepravdépodobné, ze by pro né platilo vyssi riziko pri tcasti na téhle studii vakcin nez u
jedinct s jinymi chronicky stabilnimi 1ékarskymi nalezy.

e do studie budou zahrnuti jedinci ve véku 12-15 let, a u nich i u lidi se stabilnimi chronickymi
nalezy budou pozorovany pripadné zejména imunologické reakce ve fazi 3.

.....

primérenych vedlejsich Gcincich BNT162 COVID-19 vakcin na bazi RNA lze najit v IB, které je
SRSD této studie.

U jedinctl se sleduji vedlejsi t¢inky (VU) po dobu 1 mésice od aplikace davky a vazné vedlejsi udinky
(VVU, angl. SAEs) po dobu 6 mésicli od aplikace davky.

Ocekéava se, ze aplikace davky vyvold samotné onemocnéni COVID-19.

Studie se nesmi ucastnit:

« psychicky nemocni pacienti, véetné téch, kdo se loni pokusili o sebevrazdu
» faze 1 a 2 se nesmi UCastnit pacienti, se zaznamem, Ze maji onemocnéni HIV, HCV nebo HBV.



* jedinci s predchozi silnou reakci na vakcinu nebo s alergickou reakci,

* kdo bere 1éky, které by mély zabranit onemocnéni COVID-19

« kdo byl drive diagnostikovan s COVID-19, nebo mél symptomy

e lidé se zvySenym bilirubinem a nemocemi, jako jsou:

« vysoky krevni tlak, cukrovka, chronicka nemoc plic, astma, kuraci nebo kuraci béhem
posledniho roku, chronické onemocnéni jater nebo ledvin, jedinci s obezitou, téhotné a kojici
zeny, jedinci se snizenou imunitou nebo s autoimunitnim onemocnénim, kdo bere kortikoidy.

5.3.1. Antikoncepce

Utastnik i jeho partnerka musi byt diikladné informovéni o nezbytnosti soustavné pouZivat vysoce
ucinnou antikoncepci. Rozhovor musi byt zdokumentovan a uc¢astnik/ucastnice musi potvrdit, ze
bude spravné a soustavné pouzivat alespon jednu z navrhovanych metod antikoncepce. Dale musi
skolitel ucastnikovi vysvétlit, ze pokud by doslo k otéhotnéni nebo k podezreni z otéhotnéni u
ucastnice nebo u ucastnikovy partnerky, musi mu okamzité zavolat.

8.3.5.1. Vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi ... nastane, kdyz:

* (cCastnice zjisti, Ze béhem prijeti nebo po preruseni studijni intervence
otéhotnéla

. Ucastnik, ktery prochazi nebo prerusil studijni intervenci a vystavi
kontaktu svoji partnerku pred nebo kolem poceti

. Zena zjisti, zZe je téhotna, zatimco byla vystavena studijni intervenci
skrz environmentalni vystaveni. Nize jsou priklady environmentalniho
vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi:

e X - Zena, ktera je rodinnou prislusnici nebo poskytovatelkou lékarské
péce nahlasi, Ze je téhotna, poté, co byla vystavena studijni intervenci
inhalaci nebo dotykem kize.

e X - muz, ktery je rodinnym prisluSnikem nebo poskytovatelem lékarské
péée a byl vystaven studijni intervenci inhalaci nebo dotykem kiZe potom
vystavi kontaktu svoji partnerku pred anebo kolem poceti.

* VySetrovatel studie musi oznamit vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi
(EDP) Bezpelnostnimu oddéleni Pfizer béhem 24 hodin od chvile, kdy to zjisti,
bez ohledu na to, jestli nastaly vazné vedlejsSi ucinky. Prvni poskytnuté
informace musi obsahovat predpokldadané datum porodu (vice je uvedeno nize u
informaci spojenych s ukoncenim téhotenstvi).

*  Pokud nastane vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi u Gcastnika nebo jeho
partnerky/partnera, musi vykonavatel studie oznamit tyto informace
Bezpecnostnimu oddéleni Pfizer tim, Ze vyplni Vakcinac¢ni formular k vaznym
vedlejsim Gc¢inklm a Doplnkovy formuldr k vystaveni kontaktu béhem
téhotenstvi, bez ohledu na to, jestli k vaznym vedlejs$im Gc¢inklm doslo.
Detaily o téhotenstvi budou zaznamenany od pocatku studijni intervence az do
6 mésicl od posledni davky studijni intervence.

*  Pokud dojde k vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi v pripadé
environmentalniho vystaveni, pak vykonavatel studie musi nahldsit informace
Bezpelnostnimu oddéleni Pfizer tim, Ze vyplni Vakcinac¢ni formuldr k vaznym



vedlejsim Gc¢inkdm a Doplnkovy formular k vystaveni kontaktu béhem
téhotenstvi. Protoze informace o vystaveni kontaktu nepatri dUcastniku studie,
nebudou tyto informace zahrnuty do Formulare nahlasenych pripadd (ang. CRF);
nicméné kopie vyplnéného Vakcina¢niho formulare k vaznym vedlej$im Gcéinkim je
uchovana ve spisu u vySetrovatele studie.

Nésledné se u vSech vyplnénych Formularu k vystaveni kontaktu v téhotenstvi provadi sledovéani k
ziskani vSeobecnych informaci o téhotenstvi a jeho vysledku, u vSech pripadu, kde neni zndm
vysledek. VySetrovatel studie bude sledovat téhotenstvi az do jeho zavrSeni (nebo ukonceni) a
vyrozumi Bezpecnostni oddéleni Pfizeru o vysledku svého pozorovani. Pokud se narodi zivé dité, je
treba zhodnotit strukturalni celistvost novorozence v dobé narozeni. Pokud dojde k ukonceni
téhotenstvi, je treba uvést konkrétni divody a, pokud to je klinicky mozné, je tfeba zhodnotit
strukturdlni celistvost potraceného plodu alespon zevrubnym pohledem (tedy pokud nejsou k
dispozici zavéry k vrozené anomalii, které jiz byly nahlaseny).

Abnormalni vysledky téhotenstvi jsou povazovany za vazné vedlejsi G¢inky. Pokud vystup téhotenstvi
splni kritéria vdzného vedlejsiho u¢inku (napr. mimodélozni téhotenstvi, spontanni potrat, smrt
novorozencu, smrt ditéte v déloze nebo vrozené vady), pak by mél vySetfujici postupovat dle postupu
k nahlaseni vaznych vedlej$ich ucinka.

Doplnujici informace o vysledku téhotenstvi, které se dale hlasi Bezpecnostnimu oddéleni Pfizeru:

. spontanni potrat v rdznych fazich téhotenstvi

e smrt novorozencl, kterd nastane do 1 mésice od narozeni, by se méla
hlasit jako vazny vedlejsi Ucinek a to bez ohledu na stanovenou pricinu. Smrt
novorozencl, kterd nastane pozdéji néZz do 1 mésice od narozeni by méla byt
hld$ena jako VVU, pokud ji vy3etfovatel vyhodnoti jako spojenou nebo moznd

spojenou s vystavenim studijni intervence.

Sponzor muze vyzadovat dalsi informace o vystaveni kontaktu béhem téhotenstvi. Dal$i monitorovani
vysledki porodu bude sledovat jednotlivé pripady (tj. sledovani pred¢asné narozenych déti za ucelem
identifikace zpozdéni ve vyvoji). V pripadé vystaveni kontaktu rodice poskytne vysetrujici icastnikovi
Formular o informacich poskytovanych téhotnou partnerkou, aby ho predal svoji partnerce.
Vysetrovatel musi zdokumentovat ve zdrojovych dokumentech, ze ucastnik dostal tento formular za
ucelem predani svoji partnerce.

8.3.5.2. Vystaveni kontaktu béhem kojeni

Vystaveni kontaktu béhem kojeni nastane, kdyz:

* se zjisti, Ze Zena koji béhem studijni intervence nebo po jejim preruseni.

* se zjisti, Ze Zzena koji béhem toho, co je nebo byla vystavena studijni intervenci (tj.
environmentalnimu vystaveni kontaktu). Prikladem environmentélniho vystaveni kontaktu béhem
kojeni je, kdyz je zena ¢lenkou domdacnosti nebo zdravotnici, ktera nahlasi, ze koji, poté, co byla
vystavena studijni intervenci inhalaci nebo kontaktem kuze.

* VySetrovatel musi nahlasit vystaveni kontaktu béhem kojeni Bezpe¢nostnimu oddéleni Pfizer
béhem 24 hodin od doby, kdy to zjistil, bez ohledu na to, jestli se dostavily VVU. Informace musi byt
hlaSeny vyplnénim Vakcina¢niho formular k hlaseni vaznych vedlejsich Gcinka. Kdyz dojde k
vystaveni béhem pobytu v okoli environmentalniho vystaveni kontaktu, pak informace o vystaveni
kontaktu nepatri ucastniku studie a tedy nebudou tyto informace zahrnuty do Formulare
nahlasenych pripadd (ang. CRF); nicméné kopie vyplnéného Vakcinac¢niho formulare k vaznym
vedlej$im u¢inkam je uchovana ve spisu u vykonavatele studie.



Vystaveni kontaktu béhem kojeni nevznikne, pokud je podle navodu podan 1ék od Pfizeru primo
schvéleny pro kojici Zeny (napt. vitaminy). Nicméné, pokud u kojence nastanou VVU spojené s
takovym lékem, pak jsou VVU nahldseny spole¢né s vystavenim kontaktu béhem kojeni.

8.3.5.3. Pracovni vystaveni (kontaktu)

K pracovnimu vystaveni dojde, pokud se osoba dostane do neplanovaného kontaktu se studijni
intervenci, ktera muze a nemusi vést ke vzniku vedlejsich ¢inkd. Mezi takové osoby mohou patrit
zdravotnici, rodinni prislusnici nebo dalsi role ¢i pozice, které se ti¢astni péce o Gcastnika pokusu.

VysSetrujici musi hlasit pracovni vystaveni Bezpeénostnimu oddéleni Pfizer béhem 24 hodin od doby,
kdy to zjistil, bez ohledu na to, jestli se dostavily VVU. Informace musi byt hla$eny vyplnénim
Vakcina¢niho formulare k hlaseni vaznych vedlejSich Gc¢inka. Kdyz dojde k vystaveni béhem pobytu v
okoli environmentalniho vystaveni, pak informace o vystaveni nepatti Gcastniku studie a tedy
nebudou tyto informace zahrnuty do Formulare nahlasenych pripadt (CRF); nicméné kopie
vyplnéného Vakcina¢niho formulare k vaznym vedlej$im u¢inkim je uchovéna ve spisu u
vysSetrovatele studie.

8.3.7. S nemoci spojené udalosti a/nebo vystupy, které nejsou urceny k zapisu jako (vazné)
vedlejsi ucinky

Potencialni onemocnéni COVID-19 a stavy s nimi spojené, které odpovidaji danym symptomiim,
nemaji byt zaznamenavany mezi (vazné) vedlejsi cinky, ale budou zaznamenény ve Formulari
nahla$enych piipadi (CRF), protoZe se jednd o oéekavané vystupy. V piipadé vaznych VU se tyto
zaznamenavaji na stranky nemoci COVID-19 uvnitf Formulare nahlasenych pripadi béhem 1 dne od
jejich zjisténi.

POZNAMKA: Nicméné, je tu vyjimka, pokud se podle minéni vySetrovatele jedna o vedlejsi ucinky s

vétsi intenzitou, frekvenci nebo trvanim, nez se u daného tucastnika predpoklada, nebo se
vySetiovatel domnivd, ze se jde o spojeni se studijni intervenci.

Studie ZDE

Preklad: Jitka Cerna

Zdroj: https://otevrisvoumysl.cz/
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