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: rodina a zdravie :

HOVORME    O VEDE  72)

Dňa 20. decembra 2021 Európska lieková agentúra (EMA) 
udelila firme Novavax podmienečné schválenie (zdôvodnené 
pandémiou ochorenia COVID-19) pre vakcínu NVX-CoV2373 
s marketingovým názvom Nuvaxovid, určenú pre dospelých. [1]

Európska únia ihneď objednala 240 miliónov dávok, vláda 
SR objednala 340-tisíc dávok. [2] „Viacerí odborníci odporúčajú 
využiť túto vakcínu ako tretiu dávku očkovacej látky, proteínová 
vakcína je tiež odporúčaná pri autoimunitných ochoreniach,“ 
spresnil rezort zdravotníctva. [3]

Televízia JOJ uviedla: „Vakcína od spoločnosti Novavax využí-
va technológiu, ktorá je dobre známa už desiatky rokov. Vakcína 
by mohla byť alternatívou pre ľudí, ktorí odmietajú dať sa očkovať 
vektorovými alebo mRNA vakcínami.“

Prof. MUDr. Pavol Jarčuška, PhD.: „Je to tá klasická proteí-
nová vakcína, ktorú na ostatné ochorenia už dlhodobo užívame.“

Doc. MUDr. Peter Sabaka, PhD.: „Mohla by to byť alternatíva 
pre ľudí, ktorí podľahli dezinformáciám o mRNA vakcínach a ča-
kali na nejakú inú alternatívu.“ [2]

Zdá sa teda, že táto vakcína bude propagovaná ako „tradičná“ 
a bude snaha prelomiť nedôveru ľudí, ktorí sa bránia očkovaniu 
experimentálnymi génovými preparátmi, a možno aj ľudí, ktorí 
už takéto očkovanie absolvovali a odmietajú ďalšie dávky.

ČO JE VAKCÍNA?
Podľa lekárskeho slovníka Miller-Keane (2003), vakcína je „roz-
tok oslabených alebo zabitých mikroorganizmov (vírusov, bakté-
rií alebo ricketsií), podávaný kvôli prevencii, zmierneniu alebo 
liečbe infekčných ochorení“.

Podľa slovníka McGraw Hill (2002), ktorý už pamätá aj na nie-
ktoré novšie technológie, vakcína je „zmes živých, živých oslabe-
ných, zabitých, úplných alebo neúplných mikroorganizmov alebo 
ich produktov, ktorá obsahuje antigény schopné vyvolať tvorbu 
špecifických ochranných protilátok proti patogénu“. Pripúšťa sa 
aj výroba pomocou rekombinantnej technológie. Podobný obsah 
majú aj ďalšie definície, napríklad podľa Collins (2003). [4]

NAOZAJ TRADIČNÉ?
Vakcíny proti COVID-19  5)

EMA podmienečne schválila vakcínu proti COVID-19 fi rmy Novavax. 
Skutočne ide o „tradičnú“ vakcínu založenú na štandardnej technológii?

Prvé 4 schválené preparáty (Pfizer/BioNTech, Moderna, 
AstraZeneca, Jansen/Johnson & Johnson) nespĺňali tieto klasic-
ké definície vakcíny, takže časť odbornej i laickej verejnosti sa 
zdráhala ich tak označovať. Aj my sme niekedy radšej používali 
neutrálny pojem „experimentálne génové preparáty“.

Kritici poukazujú, [5] že americká agentúra CDC (Centers for 
Disease Control and Prevention) zmenila 1. septembra 2021 na svojej 
webovej stránke [30] definíciu vakcín. Pôvodná definícia „Produkt, 
ktorý stimuluje imunitný systém osoby tak, aby vyvolal imunitu voči 
špecifickému ochoreniu, chrániac osobu pred týmto ochorením“ 
sa zmenila na „Preparát, ktorý sa používa na stimulovanie imu-
nitnej odpovede tela voči ochoreniam“. Upodozrievajú CDC, že 
vágnejšou formuláciou chce zakryť zlyhávanie COVID preparátov 
a že tomu nasvedčujú aj e-maily získané cez infožiadosť. CDC tvrdí, 
že išlo len o spresnenie. [7] „Overovatelia faktov“ sa snažia takéto 
diskusie rázne potlačiť hneď v zárodku. [8]

ROZDIEL
Materiál CDC z augusta 2021 hovorí: „Vakcíny obsahujú antigé-
ny, ktoré stimulujú imunitný systém k imunitnej odpovedi, ktorá 
je často podobná ako tá, ktorú vyvoláva prirodzená infekcia.“ [9]

Pointou diskusie je, že génové preparáty vôbec neobsahujú cie-
ľový antigén, ale len genetickú informáciu, a ani tá dokonca nepo-
chádza z vírusu SARS-CoV-2, ale je výrazne zmenená (v podstate 
„vytvorená v počítači“). Po „nakazení“ touto informáciou až samotné 
bunky očkovaného človeka začnú vyrábať cieľový antigén. Vyvolá 
sa tak imunitná reakcia a tvorba protilátok; zasiahnuté bunky zničí 
imunitný systém alebo vyčerpaním odumrú samy. [10] [11]

Ako sme už informovali, génové preparáty neboli nikdy pred-
tým štandardne schválené na očkovanie ľudí (pozri Dieťa 10 – 
11/2021). [20] Aj z týchto dôvodov, a možno aj pre negatívne 
skúsenosti vo svojom okolí, časť verejnosti týmto preparátom ne-
dôverovala a vnímala ich ako odlišné v porovnaní s „klasickými“ 
alebo „štandardnými“ vakcínami.
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NUVAXOVID
Nuvaxovid je subjednotková 
nanočasticová vakcína, ktorá 
obsahuje úplný spikový proteín 
ekvivalentný povrchovej bielko-
vine vírusu SARS-CoV-2. Hoci 
je piatou podmienečne schvále-
nou očkovacou látkou proti CO-
VID-19, [1] vo vyššie uvedenom 
zmysle by sa dalo hovoriť o prvej 
skutočnej vakcíne (pretože obsa-
huje cieľový antigén).

Vyrába sa laboratórne po-
mocou rekombinantnej DNA 
technológie pomocou baculo-
vírusového systému na bunko-
vej línii pochádzajúcej z hmy-
zu Spodoptera frugiperda, [12] 
na Slovensku známeho ako 
sivkavec – škodca, ktorého hú-
senice požierajú rozličné plo-
diny, najmä kukuricu. [13]

Aby vakcína vyvolala imunit-
nú odozvu, obsahuje nový pro-
prietárny adjuvans Matrix-M, 
založený na saponínoch z rast-
liny Quillaja saponaria Molina 
v kombinácii s cholesterolom 
a fosfolipidmi. Zmiešaním tých-
to zložiek dochádza k formova-
niu nanočastíc s priemerom 
40 nm nazývaných imunomo-
dulačný komplex (Iscom). [14] 
Pomocné látky sú prevažne soli 
a polysorbát 80. [12]

Štúdie
Nuvaxovid sa skúmal v 7 kli-
nických skúškach, ktoré, ako 
je zvykom, platil prevažne vý-
robca. [15]

V čase uzávierky článku (24. 
január 2022) by pre Nuvaxo-
vid už mala skončiť 3. fáza kli-
nickej štúdie u dospelých. Hoci 
je vakcína zatiaľ schválená len 
podmienečne, dá sa očakávať, 
že môže byť čoskoro schválená 
v štandardnom režime, zrejme 
ako prvá COVID vakcína v EÚ.

Vakcína dosiahla účinnosť 
okolo 90 % v znížení príznako-
vých ochorení. Treba však po-
dotknúť, že je vyrobená podľa 
pôvodného wuhanského kmeňa 
vírusu a počas klinických skúšok 
kolovali ešte varianty alfa a beta. 
[1] Keďže vakcína sa v týchto pa-
rametroch podobá na doterajšie 
génové preparáty a je takisto za-
meraná iba na spikový proteín, 
pravdepodobne zaznamená aj 
podobný pokles účinnosti voči 
variantom delta a omikron, prí-
padne novším. Trvanie účinku 
je neznáme. [12]

Zdravotné úrady zjavne 
skúmajú možnosti, ako po-
kračovať v ďalších očkovacích 
dávkach, no nemusieť pritom 
používať stále rovnaké génové 
preparáty. [16] [3] Pri vekto-
rových preparátoch by sa táto 
snaha dala pochopiť kvôli ná-
rastu imunitnej odpovede voči 
samotnému adenovírusovému 
nosiču a tým poklesu účin-
nosti, [17] v prípade mRNA 
môžeme zase špekulovať, či 
sa s treťou dávkou nezačínajú 
prejavovať zvýšené nežiaduce 
účinky kvôli imunitnej reakcii 
organizmu na zložky lipido-

vých nanočastíc, napríklad po-
lyetylénglykol (PEG). [18] [19]

Bezpečnosť
Genotoxicita sa skúmala len in 
vitro, karcinogenita sa neskú-
mala vôbec, lebo sa „nepred-
pokladá“ (a u vakcín nie je po-
vinnosť ju skúmať). Pokiaľ ide 
o plodnosť, „zvieracie štúdie ne-
naznačujú priame alebo nepria-
me škodlivé vplyvy ohľadom re-
produkčnej toxicity“. [12]

Bezpečnosť u tehotných nie 
je známa, pretože je len málo 
údajov. „Štúdie na zvieratách 
zatiaľ nenaznačili riziko“, no 
„očkovanie tehotných sa má 
zvažovať len vtedy, ak poten-
ciálny prínos prevažuje nad 
potenciálnymi rizikami“. [12]

Nie je známe, či sa vakcína 
vylučuje v materskom mlie-
ku. Výrobca nepredpokladá 
významný vplyv, pretože „sys-
témová expozícia je zanedba-
teľná“.

Tu si dovolíme malú pole-
miku – ani u mRNA prepará-
tov sa nepredpokladalo, že sa 
nanočastice z miesta vpichu 
rozšíria do celého tela. Keďže 
od vakcín sa nevyžadujú štúdie 
farmakokinetiky, a ani Nova-
vax žiadne neuvádza, máme 
pochybnosti, aké podrobné sú 
v skutočnosti dostupné dáta 
o tom, kam všade a v akom 
režime sa vlastne vakcínové 
nanočastice dostávajú.

Priemerný vek účastníkov 
klinických štúdií bol 48 rokov 

a sledovaní boli priemerne 70 
dní po 2. dávke, ktorá sa po-
dáva 3 týždne po prvej dávke 
(vakcína je zatiaľ označovaná 
ako dvojdávková, uvidíme, 
dokedy jej to vydrží). [12]

Nežiaduce účinky sa for-
mou elektronických diárov 
vyhodnocovali 7 dní po každej 
dávke, popri ďalšom sledovaní 
nežiaducich reakcií. Kontrolná 
skupina dostala placebo – soľ-
ný roztok, čo je v dnešnej dobe 
už pomaly rarita (v pozitívnom 
zmysle). Britská štúdia prijí-
mala hlásenia o nežiaducich 
udalostiach 21 dní po každej 
dávke; [28] americko-mexická 
štúdia 28 dní po každej dávke. 
Závažné nežiaduce účinky sa 
mohli hlásiť až do ukončenia 
zberu dát. [29]

Číslo skúšky Fáza Počet účastníkov Začiatok Koniec Cieľ skúmania
NCT05112848 2 360 2/2022 7/2022 Bezpečnosť a účinnosť u osôb s HIV
NCT04583995 3 15 000 11/2020 1/2022 Bezpečnosť a účinnosť u dospelých (18 – 84 r.) v UK

NCT04533399 2A/B 4 400 8/2020 11/2021 Účinnosť, imunogénnosť a bezpečnosť u osôb s HIV 
v Južnej Afrike (*)

NCT04611802 3 33 000 12/2020 7/2023 Účinnosť, imunogénnosť a bezpečnosť u dospelých a 
u adolescentov (12- až 17-ročných)

NCT04368988 1/2 1 419 5/2020 5/2022 Bezpečnosť a imunogénnosť s a bez adjuvansu Matrix-M

NCT04834869 30 000 1/2021 1/2022 Pozorovacia štúdia Masarykovej univerzity, porovná-
vajúca 10 COVID vakcín

NCT04889209 1/2 950 5/2021 12/2022 Heterogénne posilňovacie dávky (kombinácie s vekto-
rovou alebo mRNA)**

* Účasť nadácie Bill & Mellinda Gates
** Účasť NIAID

Hlásené boli nasledovné 
nežiaduce udalosti: citli-
vosť v mieste vpichu 75 %, 
bolesť v mieste vpichu 
62 %, únava 53 %, bolesť 
svalov 51 %, bolesť hlavy 
50 %, malátnosť 41 %, bo-
lesť kĺbov 24 %, nevoľnosť 
alebo vracanie 15 %. Pod-
ľa výrobcu boli prevažne 
mierne alebo stredne 
závažné a trvali prevažne 
do 2 dní (lokálne) alebo 
1 deň (systémové). Vyš-
ší výskyt sa zaznamenal 
u mladších ľudí a častejšie 
boli po 2. dávke. [12]
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Medzi zriedkavejšími nežiaducimi účinkami (menej než 1 zo 
100) sa uvádza lymfadenopatia (opuch lymfatických uzlín), vyso-
ký krvný tlak, vyrážky.

Nie až taká tradičná
Z uvedených informácií vyplýva, že táto vakcína nie je až taká tra-
dičná, ako by sa z mediálnych správ mohlo zdať. Z hľadiska štruk-
túry antigénu, subjednotkové vakcíny patria k novšej, druhej ge-
nerácii a na trhu je ich len zopár, napríklad proti hepatitíde B 
a proti chrípke.

Vakcína Ebola GP absolvovala len 1. fázu skúšok v roku 2015 
a nie je v aktívnom vývoji. Vakcína RSV F pre starších (60+) ab-
solvovala 2. fázu klinických skúšok v roku 2017 na porovnanie 
účinnosti adjuvansu. V oboch prípadoch firma hľadá možnosti 
na dofinancovanie vývoja. Vakcína NanoFlu proti chrípke absol-
vovala 3. fázu skúšok, ale zatiaľ nebola schválená. [21]

Omnoho väčšou zriedkavosťou je však adjuvans Matrix-M. 
Ide o úplne novú technológiu, ktorú fi rma Novavax dosiaľ po-
užila len v niekoľkých, väčšinou experimentálnych vakcínach.

Keďže sme nenašli žiadnu v Európe schválenú vakcínu 
na základe saponínového nanočasticového adjuvansu Mat-
rix-M, ba dokonca ani žiadnu inú schválenú vakcínu fi rmy 
Novavax, môžeme Nuvaxovid považovať za premiéru tak 
výrobcu, ako aj jeho vakcínovej technológie.

VALNEVA
Pre úplnosť si spomeňme ešte vakcínu VLA2001 firmy Valneva, 
ktorú začala EMA vyhodnocovať dňa 2. decembra 2021. [22] Za-
tiaľ (do času uzávierky článku) však nebola schválená a vzhľadom 
k obmedzeným klinickým skúškam to v najbližšej budúcnosti ani 
nepredpokladáme.

Táto vakcína je založená na inaktivovanom víruse a využíva 
hliníkový adjuvans, vďaka čomu je najbližšie k chápaniu „klasic-
kých“ vakcín. Lenže výrobca pre zvýšenie účinnosti pridal ďalší 
adjuvans – CpG (cytozín-fosfo-guanín) 1018. Vďaka tejto horúcej 
novinke môžeme na „klasiku“ aj v tomto prípade zabudnúť.

Adjuvans CpG je „syntetická forma DNA, ktorá napodobňuje 
bakteriálny a vírusový genetický materiál“. [23] Jeho predpokla-
danou výhodou je stimulácia Th1 imunity. [24] Dosiaľ je však 
registrovaná len jediná a nie príliš rozšírená vakcína, v ktorej je 
použitý, a to Heplisav B firmy Dynavax, ktorá bola v USA schvá-
lená pre dospelých len koncom roku 2017 [25] a v EÚ až v roku 
2021. [26] [27]

ZÁVER
Opatrenia vládneho režimu, údajne proti pandémii COVID-19, 
už prestali predstierať akékoľvek zvyšky logiky a ťažiskom ich 
účinku je šikana a nátlak na očkovanie; ťažko si ináč vysvetliť 
znevýhodňovanie ľudí s prirodzenou imunitou oproti očkova-
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ným, a to navzdory novým a novým štúdiám, ktoré dokazujú 
trvanlivú ochranu po prekonaní ochorenia a veľmi rýchlo miz-
núcu ochranu po očkovaní; ťažko logicky zdôvodniť segregáciu 
neočkovaných, napriek dobre preukázanému šíreniu nákazy aj 
medzi očkovanými; ťažko zdôvodniť povinné testovanie, ktorého 
sú očkovaní väčšinou ušetrení; a tak ďalej.

Za týchto okolností sa vidina „tradičnej“ vakcíny môže stať 
lákadlom pre ľudí, ktorí podľahnú sľubom režimu o „slobode“ 
a zapoja sa do očkovacieho kolotoča.

Žiadna „tradičná“ vakcína však k dispozícii nie je a tak skoro 
ani nebude. Zdá sa totiž, akoby firmy poňali pandémiu ako prí-
ležitosť na zrýchlené presadenie nových alebo dosiaľ experimen-
tálnych technológií.

Nedá sa pritom povedať, že by „tradičné“ vakcíny bývali bez-
problémové. V našom seriáli dlhodobo upozorňujeme na rizi-
ká a nedostatočné údaje o bezpečnosti a mechanizme činnosti 
štandardných hliníkových adjuvansov (pozri Dieťa 6, 7, 12/2013, 
10/2016). [20] V skutočnosti by bolo skvelé, keby sa hliník koneč-
ne nahradil niečím lepším, čo by nespôsobovalo alergie a autoi-
munitné poruchy. Sme však opatrní, pretože v poslednom desať-
ročí sa desiatky tímov zaoberali stovkami nádejných adjuvansov, 
no takmer všetky skončili neúspešne.

Je tým riešením práve Matrix-M od málo známej výskumnej 
firmy Novavax? To nevieme a ani sa to tak skoro nedozvieme. 
Bude trvať roky, či skôr desaťročia, kým sa overí jeho bezpečnosť 
a objavia prípadné zriedkavé a dlhodobé nežiaduce účinky.

Môže byť Nuvaxovid bezpečnejšou alternatívou ku génovým 
preparátom? Vzhľadom k ich rekordne veľkému rozsahu hlásení 
podozrení na vážne nežiaduce účinky by sa to dokonca dalo ča-
kať. Lenže Nuvaxovid je takisto založený na spikovom proteíne, 
a preto by mohol tiež spôsobovať podobné vážne zápalové a krvné 
nežiaduce účinky ako doterajšie génové preparáty. Nevieme vylú-
čiť ani to, že by sa po niekoľkých mesiacoch a miliónoch podaných 
dávok mohlo prísť na nejaký nečakaný následok, napríklad nejakú 
bizarnú autoimunitnú chorobu vyvolanú novým adjuvansom.

Vidina „tradičnej“ vakcíny by nemala viesť k vzdávaniu sa slo-
body a dôstojnosti. Očkovanie by sa naďalej malo posudzovať 
striktne na základe prínosu/rizika u konkrétneho človeka. Ľudia, 
ktorí ochorenie prekonali, vakcínu nepotrebujú, či už „tradičnú“, 
alebo „netradičnú“ – benefit je pravdepodobne zanedbateľne 
malý, a preto akékoľvek riziko je neprijateľné.
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