SZU STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Uginnost a bezpeénost vakciny mRNA-1273 SARS-CoV-2
vyvinuté spole¢né biotechnologickou spoleénosti Moderna a
National Institute of Allergy and Infectious Diseases

Souhrn ¢lanku "Efficacy and Safety of the mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine", New England Journal of
Medicine (NEIM), 30.12.2020

Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv (The Food and Drug Administration, FDA), USA, vydal 18. prosince 2020
povoleni pro nouzové pouZiti vakciny mRNA-1273 SARS-CoV-2, které zpfistupnilo vakcinu pro prevenci
onemocnéni covid-19 u dospélych v USA. Podle nové recenzované analyzy udaji z klinickych studif faze 3
publikované 30.12.2020 v New England Journal of Medicine (NEJM) byla dG¢innost této vakciny 94,1 %.
Vakcina navic prokdzala G¢innost v ramci prevence zdvazného pribéhu onemocnéni covid-19 a nebyla
zji$téna bezpeénostni rizika po podéni vakciny. Podle informaci SUKL obdrzela Evropska agentura pro
1é¢ivé piipravky (EMA) Zadost o podminecnou registraci (Conditional Marketing Authorisation, CMA) pro
mRNA vakcinu proti covid-19 s prozatimnim ozna¢enim mRNA-1273 spole¢nosti Moderna Biotech Spain,
S.L. (dcefind spolecnost spolecnosti Moderna, Inc.).
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3. faze randomizované, zaslepené, placebem kontrolované studie probéhla v 99 centrech napti¢ USA. Osoby
ve vysokém riziku infekce SARS-CoV-2 nebo jejich komplikaci byly ndhodné rozdéleny v poméru 1:1 na ty,
co dostali intramuskularn{ injekci mRNA-1273 (100 ty, co dostaly placebo v odstupu 28 dnt. Primarnim
cilem studie byla prevence onemocnéni covid-19 minimalné€ 14 dnt po aplikaci druhé davky vakciny u téch
ucastniku studie, ktefi pfedtim nebyli infikovani SARS-CoV-2.

Do studie bylo zarazeno 30 420 dobrovolniki, ktefi byli ndhodné rozdéleni do dvou skupin v poméru 1:1
(15 210 dcastniki v kazdé skupiné), v nichZ tcastnici v jedné skupiny dostali vakcinu a v druhé skupiné
dostali placebo. Vice neZ 96 % ucastnikli obdrzelo obé injekce, na zacatku studie mélo prikaz infekce
SARS-CoV-2 (serologicky, virologicky nebo oboji) 2,2 % ucastnikli. Symptomatické onemocnéni covid-19
bylo potvrzeno u 185 tcastniki ve skuping, ktera dostala placebo (56,5/1000 osoborokii; 95% interval
spolehlivosti, 48,7 - 65,3) au 11 ucastnikt ve skupiné, kterd byla ockovana mRNA-1273 (3,3/1000
osoborokll, 95% interval spolehlivosti, 1,7 - 6,0); G¢innost vakciny byla 94,1 % (95% interval spolehlivosti
89,3 - 96,8 %, P1). Utinnost byla podobni i p¥i provedeni klicovych sekunddrnich analyz, v&etné odhadd za
14 dnd po aplikaci prvni davky, a analyz u tcastnikd starSich 65 let. K zdvaznému onemocnéni covid-19
doslo u 30 tcastnikd studie, véetné jednoho umrti; v§ech 30 nemocnych bylo ze skupiny, kterd dostala
placebo. Ve skuping, kterd byla ockovdna mRNA-1273 byly mirné, prechodné reakce po ockovani castéjsi
neZ ve skupiné, kterd dostala placebo. Zavazné nezddouci Gicinky byly vzacné a vyskyt byl podobny v obou
skupinich.

U vakciny mRNA-1273 byla prokdzana 94,1% tucinnost v prevenci onemocnéni covid-19, véetné zdvazného
pribéhu nemoci. Kromé pfechodnych lokdlnich a systémovych reakci nebyla zjisténa bezpec¢nostni rizika po
podani vakciny.
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