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Vakciny proti COVID-19 5)

NAOZA) TRADICNE?

EMA podmienecne schvalila vakcinu proti COVID-19 firmy Novavax.
Skutocne ide o ,tradi¢nu” vakcinu zaloZent na standardnej technoldgii?

& ———

Dna 20. decembra 2021 Eurépska liekova agentira (EMA)
udelila firme Novavax podmienecné schvilenie (zdévodnené
pandémiou ochorenia COVID-19) pre vakcinu NVX-CoV2373
s marketingovym ndzvom Nuvaxovid, ur¢eni pre dospelych. [1]

Eurépska tnia ihned objednala 240 miliénov davok, vlada
SR objednala 340-tisic davok. [2] ,,Viaceri odbornici odporticaji
vyuzit tdto vakeinu ako tretiu davku ockovacej latky, proteinova
vakcina je tieZ odporicana pri autoimunitnych ochoreniach,
spresnil rezort zdravotnictva. [3]

Televizia JOJ uviedla: ,,Vakcina od spolo¢nosti Novavax vyuzi-
va technoldgiu, ktora je dobre zndma uz desiatky rokov. Vakcina
by mohla byt alternativou pre Iudi, ktorf odmietaji dat sa ockovat
vektorovymi alebo mRNA vakcinami.“

Prof. MUDr. Pavol Jarcuska, PhD.: ,Je to ta klasicka protei-
nova vakcina, ktord na ostatné ochorenia uz dlhodobo uzivame.*

Doc. MUDr. Peter Sabaka, PhD.: ,Mohla by to byt alternativa
pre ludji, ktori podlahli dezinforméciam o mRNA vakcinach a ¢a-
kali na nejakd ind alternativu.” [2]

Zd4 sa teda, Ze tato vakcina bude propagovand ako ,,tradi¢na®
a bude snaha prelomit nedéveru Iudi, ktori sa brania o¢kovaniu
experimentdlnymi génovymi preparatmi, a mozno aj Iudi, ktor{
uz takéto ockovanie absolvovali a odmietaji dalsie davky.

CO JEVAKCINA?

Podla lekarskeho slovnika Miller-Keane (2003), vakcina je ,,roz-
tok oslabenych alebo zabitych mikroorganizmov (virusov, bakté-
rif alebo ricketsif), podavany kvoli prevencii, zmierneniu alebo
liecbe infek¢nych ochoreni®.

Podla slovnika McGraw Hill (2002), ktory uz pamita aj na nie-
ktoré novsie technolégie, vakcina je ,,zmes Zivych, Zivych oslabe-
nych, zabitych, tplnych alebo netiplnych mikroorganizmov alebo
ich produktov, ktord obsahuje antigény schopné vyvolat tvorbu
$pecifickych ochrannych protildtok proti patogénu®. Pripusta sa
aj vyroba pomocou rekombinantnej technolégie. Podobny obsah
mayju aj dalsie definicie, napriklad podla Collins (2003). [4]

Prvé 4 schvilené prepardty (Pfizer/BioNTech, Moderna,
AstraZeneca, Jansen/Johnson & Johnson) nesplnah tieto klasic-
ké definicie vakciny, takze Cast odbornej i laickej verejnosti sa
zdrdhala ich tak oznacovat. Aj my sme niekedy radiej pouzivali
neutrdlny pojem ,experimentdlne génové preparaty.

Kritici poukazuju, [5] Ze americkd agentira CDC (Centers for
Disease Control and Prevention) zmenila 1. septembra 2021 na svojej
webovej stranke [30] definiciu vakcin. Pdvodnd definicia ,,Produkt,
ktory stimuluje imunitny systém osoby tak, aby vyvolal imunitu voci
$pecifickému ochoreniu, chraniac osobu pred tymto ochorenim®
sa zmenila na , Prepardt, ktory sa pouziva na stimulovanie imu-
nitnej odpovede tela voc¢i ochoreniam®. Upodozrievaji CDC, ze
vagnejSou formuldciou chce zakryt zlyhdavanie COVID preparatov
a ze tomu nasved¢uju aj e-maily ziskané cez infoziadost. CDC tvrdi,
ze i8lo len o spresnenie. [7] ,,Overovatelia faktov® sa snazia takéto
diskusie razne potlacit hned v zarodku. [8]

ROZDIEL

Materidl CDC z augusta 2021 hovorti: ,,Vakciny obsahuji antigé-
ny, ktoré stimuluji imunitny systém k imunitnej odpovedi, ktora
je ¢asto podobna ako t4, ktort vyvoldva prirodzend infekcia.“ [9]

Pointou diskusie je, Ze génové prepardty vobec neobsahuju cie-
lovy antigén, ale len genetickd informdciu, a ani td dokonca nepo-
chadza z virusu SARS-CoV-2, ale je vyrazne zmenena (v podstate
»vytvorendv pocitaci®). Po ,,nakazeni” touto informdaciou az samotné
bunky ockovaného ¢loveka za¢ni vyrabat cielovy antigén. Vyvold
sa tak imunitnd reakcia a tvorba protildtok; zasiahnuté bunky znici
imunitny systém alebo vy¢erpanim odumrd samy. [10][11]

Ako sme uz informovali, génové preparaty neboli nikdy pred-
tym Standardne schvdlené na ockovanie Iudi (pozri Dieta 10 —
11/2021). [20] Aj z tychto dévodov, a moZno aj pre negativne
skisenosti vo svojom okoli, ¢ast verejnosti tymto prepardtom ne-
doverovala a vnimala ich ako odli$né v porovnani s , klasickymi*
alebo ,,$tandardnymi® vakcinami.
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NUVAXOVID

Nuvaxovid je subjednotkova
nanocasticovd vakcina, ktora
obsahuje uplny spikovy protein
ekvivalentny povrchovej bielko-
vine virusu SARS-CoV-2. Hoci
je piatou podmienecne schvale-
nou ockovacou litkou proti CO-
VID-19, [1] vo vy$Sie uvedenom
zmysle by sa dalo hovorit o prvej
skuto¢nej vakcine (pretoZe obsa-
huje cielovy antigén).

Vyraba sa laboratérne po-
mocou rekombinantnej DNA
technolégie pomocou baculo-
virusového systému na bunko-
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“zu Spodoptera frugiperda, [12]

na Slovensku znameho ako
sivkavec — Skodca, ktorého hu-
senice pozieraju rozli¢né plo-
diny, najma kukuricu. [13]

Aby vakcina vyvolala imunit-
nd odozvu, obsahuje novy pro-
prietarny adjuvans Matrix-M,
zalozeny na saponinoch z rast-
liny Quillaja saponaria Molina
v kombindcii s cholesterolom
a fosfolipidmi. ZmieSanim tych-
to zloziek dochadza k formova-
niu nanocastic s priemerom
40 nm nazygvanych imunomo-
dula¢ny komplex (Iscom). [14]
Pomocné ldtky si prevazne soli
a polysorbat 80. [12]

Stadie

Nuvaxovid sa skimal v 7 kli-
nickych skiiskach, ktoré, ako
je zvykom, platil prevazne vy-
robca. [15]

Cislo skasky | Faza |Po<“:et t’u“:astnl'kov| Zaciatok | Koniec |

V ¢ase uzavierky ¢lanku (24.
janudr 2022) by pre Nuvaxo-
vid uz mala skoncit 3. faza kli-
nickej Stidie u dospelych. Hoci
je vakcina zatial schvalena len
podmienecne, da sa ocakavat,
ze moze byt coskoro schvalend
v §tandardnom rezime, zrejme
ako prva COVID vakcinav EU.

Vakcina dosiahla d¢innost
okolo 90% v znizeni priznako-
vych ochoreni. Treba vsak po-
dotknuit, Ze je vyrobend podla
povodného wuhanského kmerna
virusu a pocas klinickych skisok
kolovali eSte varianty alfa a beta.
[1] KedZe vakcina sa v tychto pa-
rametroch podobd na doterajsie
génové preparaty aje takisto za-
merand iba na spikovy protein,
pravdepodobne zaznamend aj
podobny pokles tc¢innosti voci
variantom delta a omikron, pri-
padne novsim. Trvanie tc¢inku
jenezname. [12]

Zdravotné drady zjavne
skiimaji moznosti, ako po-
kracovat v dalsich o¢kovacich
davkach, no nemusiet pritom
pouzivat stile rovnaké génové
prepardty. [16] [3] Pri vekto-
rovych preparatoch by sa tato
snaha dala pochopit kvoli na-
rastu imunitnej odpovede voci
samotnému adenovirusovému
nosicu a tym poklesu ucin-
nosti, [17] v pripade mRNA
mozZeme zase Spekulovat, ¢i
sa s tretou davkou nezacinaji
prejavovat zvy$ené neziaduce
tcinky kvoli imunitnej reakcii
organizmu na zlozky lipido-

vych nanocastic, napriklad po-
lyetylénglykol (PEG). [18][19]

Bezpeénost

Genotoxicita sa skimala len in
vitro, karcinogenita sa nesku-
mala vobec, lebo sa ,nepred-
pokladd® (a u vakcin nie je po-
vinnost ju skimart). Pokial ide
o plodnost, ,,zvieracie $tidie ne-
naznacuju priame alebo nepria-
me $kodlivé vplyvy ohladom re-
produkénej toxicity“. [12]

Bezpecnostu tehotnych nie
je zndma, pretoze je len malo
tdajov. ,,Stidie na zvieratich
zatial nenaznacili riziko®, no
»oCkovanie tehotnych sa ma
zvazovat len vtedy, ak poten-
cialny prinos prevazuje nad
potencialnymi rizikami®. [12]

Nie je zndme, ¢i sa vakcina
vyluc¢uje v materskom mlie-
ku. Vyrobca nepredpoklada
vyznamny vplyv, pretoze ,,sys-
témovd expozicia je zanedba-
telna“.

Tu si dovolime mali pole-
miku — ani u mRNA prepara-
tov sa nepredpokladalo, Ze sa
nanocastice z miesta vpichu
rozsiria do celého tela. Kedze
od vakcin sa nevyzaduju Stadie
farmakokinetiky, a ani Nova-
vax Ziadne neuviddza, mame
pochybnosti, aké podrobné si
v skutocnosti dostupné data
o tom, kam vSade a v akom
rezime sa vlastne vakcinové
nanocastice dostavaju.

Priemerny vek tcastnikov
klinickych 3tadii bol 48 rokov

NCT05112848 2 360 2/2022 7/2022 Bezpecnost a tcinnost u osdb s HIV
NCT04583995 3 15000 11/2020 1/2022 Bezpecnost a tcinnost u dospelych (18 - 84 r.) v UK
Udinnost, imunogénnost a bezpecnost u osdb s HIV
NCT04533399 2A/B 4400 8/2020 11/2021 v Juznej Afrike (*)
Ucinnost, imunogénnost a bezpe¢nost u dospelych a
NCT04611802 3 33000 12/2020 7/2023 u adolescentov (12- a2 17-ro&njch)
NCT04368988 1/2 1419 5/2020 5/2022 Bezpecnost aimunogénnost s a bez adjuvansu Matrix-M
Pozorovacia Studia Masarykovej univerzity, porovna-
NCT04834869 30000 1/2021 1/2022 vajtica 10 COVID vakein
Heterogénne posiliiovacie davky (kombinéacie s vekto-
NCT04889209 1/2 950 5/2021 12/2022 rovou alebo mRNA)*

N
* Ucast nadacie Bill & Mellinda Gates

‘** Ucast NIAID

a sledovani boli priemerne 70
dni po 2. davke, ktord sa po-
déava 3 tyzdne po prvej davke
(vakcina je zatial oznac¢ovana
ako dvojddvkova, uvidime,
dokedy jej to vydrzi). [12]

Neziaduce ucinky sa for-
mou elektronickych didrov
vyhodnocovali 7 dni po kazdej
davke, popri dalsom sledovani
neziaducich reakcii. Kontrolna
skupina dostala placebo — sol-
ny roztok, ¢o je v dnesnej dobe
uz pomaly rarita (v pozitivnom
zmysle). Britskd $tddia priji-
mala hldsenia o neziaducich
udalostiach 21 dni po kazdej
divke; [28] americko-mexickd
Stddia 28 dni po kazdej davke.
Zavazné neziaduce ucinky sa
mohli hlasit az do ukoncenia
zberu dit. [29]

Hlasené boli nasledovné
neziaduce udalosti: citli-
vost v mieste vpichu 75 %,
bolest v mieste vpichu
62 %, unava 53 %, bolest
svalov 51 %, bolest hlavy
50%, malatnost 41 %, bo-
lest klbov 24 %, nevolnost
alebo vracanie 15%. Pod-
[a vyrobcu boli prevazne
mierne alebo stredne
zéavazné a trvali prevazne
do 2 dni (lokélne) alebo
1 den (systémové). Vys-
$i vyskyt sa zaznamenal
u mladsich [udi a ¢astejSie
boli po 2. davke. [12]

Ciel skimania
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Medzi zriedkavej$imi neziaducimi d¢inkami (menej nez 1 zo
100) sa uvddza lymfadenopatia (opuch lymfatickych uzlin), vyso-
ky krvny tlak, vyrazky.

Nie aZ taka tradi¢na

Z uvedenych informacii vyplyva, Ze tato vakcina nie je az takd tra-
di¢nd, ako by sa z medialnych sprav mohlo zdat. Z hladiska $truk-
tiry antigénu, subjednotkové vakciny patria k novsej, druhej ge-
nerdcii a na trhu je ich len zopdr, napriklad proti hepatitide B
a proti chripke.

Omnoho vacsou zriedkavostou je vSak adjuvans Matrix-M.

Ide o Gplne novu technolégiu, ktort firma Novavax dosial po-
uzila len v niekolkych, va¢sinou experimentalnych vakcinach.

Vakcina Ebola GP absolvovala len 1. fazu skidsok v roku 2015
a nie je v aktivnom vyvoji. Vakcina RSV F pre starsich (60+) ab-
solvovala 2. fazu klinickych skisok v roku 2017 na porovnanie
ucinnosti adjuvansu. V oboch pripadoch firma hladda moznosti
na dofinancovanie vyvoja. Vakcina NanoFlu proti chripke absol-

2y

vovala 3. fazu skusok, ale zatial nebola schvélend. [21]

KedZe sme nenasli ziadnu v Eurépe schvalent vakcinu
na zaklade saponinového nanocasticového adjuvansu Mat-
rix-M, ba dokonca ani Ziadnu int schvalenu vakcinu firmy
Novavax, mézeme Nuvaxovid povazovat za premiéru tak
vyrobcu, ako aj jeho vakcinovej technolégie.

VALNEVA

Pre dplnost si spomerime este vakcinu VLA2001 firmy Valneva,
ktortd zacala EMA vyhodnocovat dria 2. decembra 2021. [22] Za-
tial (do ¢asu uzavierky ¢lanku) viak nebola schvdlend a vzhladom
k obmedzenym klinickym skdskam to v najblizSej budicnosti ani
nepredpokladdme.

Téato vakcina je zaloZena na inaktivovanom viruse a vyuziva
hlinikovy adjuvans, vdaka ¢omu je najblizsie k chapaniu ,klasic-
kych® vakcin. LenZe vyrobca pre zvySenie tc¢innosti pridal dalsi
adjuvans — CpG (cytozin-fosfo-guanin) 1018. Vdaka tejto horticej
novinke mézeme na ,.klasiku“ aj v tomto pripade zabudnut.

Adjuvans CpG je ,,syntetickd forma DNA, ktord napodobiiuje
bakteridlny a virusovy geneticky material®. [23] Jeho predpokla-
danou vyhodou je stimuldcia Thl imunity. [24] Dosial je vSak
registrovana len jedind a nie prili§ rozsirend vakcina, v ktorej je
poutzity, a to Heplisav B firmy Dynavax, ktora bola v USA schva-
lend pre dospelych len koncom roku 2017 [25] a v EU aZ v roku
2021. [26] [27]

ZAVER

Opatrenia vladneho rezimu, idajne proti pandémii COVID-19,
uz prestali predstierat akékolvek zvysky logiky a taZiskom ich
ucinku je Sikana a natlak na oc¢kovanie; tazko si inac vysvetlit
znevyhodnovanie [udi s prirodzenou imunitou oproti o¢kova-

Agency explains move as skeptics
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nym, a to navzdory novym a novym $tidiam, ktoré dokazuja
trvanlivid ochranu po prekonani ochorenia a velmi rychlo miz-
nticu ochranu po ockovani; tazko logicky zdovodnit segregaciu
neockovanych, napriek dobre preukdzanému $ireniu nakazy aj
medzi ockovanymi; tazko zd6évodnit povinné testovanie, ktorého
st ockovani vic§inou udetrent; a tak dalej.

Za tychto okolnosti sa vidina ,tradi¢nej” vakciny mozZe stat
lakadlom pre Iudi, ktori podlahni slubom rezimu o ,,slobode”
a zapoja sa do ockovacieho kolotoca.

Ziadna ,tradi¢nd” vakcina vsak k dispozicii nie je a tak skoro
ani nebude. Zda sa totiZ, akoby firmy ponali pandémiu ako pri-
leZitost na zrychlené presadenie novych alebo dosial experimen-
talnych technolégii.

Neda sa pritom povedat, Ze by ,tradi¢né“ vakciny byvali bez-
problémové. V nasom seriali dlhodobo upozornujeme na rizi-
kd a nedostato¢né tidaje o bezpec¢nosti a mechanizme ¢innosti
Standardnych hlinikovych adjuvansov (pozri Dieta 6, 7, 12/2013,
10/2016). [20]V skutoc¢nosti by bolo skvelé, keby sa hlinik kone¢-
ne nahradil nie¢im lepsim, ¢o by nespdsobovalo alergie a autoi-
munitné poruchy. Sme vak opatrni, pretoze v poslednom desat-
rodf sa desiatky timov zaoberali stovkami nddejnych adjuvansov,
no takmer vSetky skoncili nedspesne.

Je tym rieSenim prave Matrix-M od malo znamej vyskumnej
firmy Novavax? To nevieme a ani sa to tak skoro nedozvieme.
Bude trvat roky, ¢i skor desatrocia, kym sa overi jeho bezpecnost
a objavia pripadné zriedkavé a dlhodobé neziaduce tucinky.

Moéze byt Nuvaxovid bezpecnejsou alternativou ku génovym
preparatom? Vzhladom k ich rekordne velkému rozsahu hldseni
podozreni na vaZne neZiaduce tcinky by sa to dokonca dalo ¢a-
kat. LenZe Nuvaxovid je takisto zalozeny na spikovom proteine,
a preto by mohol tieZ spdsobovat podobné vazne zapalové a krvné
neziaduce Gcinky ako doterajsie génové prepardty. Nevieme vyli-
¢it ani to, Ze by sa po niekolkych mesiacoch a miliénoch podanych
davok mohlo prist na nejaky nec¢akany nasledok, napriklad nejaku
bizarnud autoimunitnd chorobu vyvolant novym adjuvansom.

Vidina ,tradi¢nej“ vakciny by nemala viest k vzdavaniu sa slo-
body a dostojnosti. Ockovanie by sa nadalej malo posudzovat
striktne na zaklade prinosu/rizika u konkrétneho ¢loveka. Tudia,
ktori ochorenie prekonali, vakcinu nepotrebuj, ¢iuz , tradi¢ng®,
alebo ,netradi¢nt® — benefit je pravdepodobne zanedbatelne
maly, a preto akékolvek riziko je neprijatelné.

Spracoval Mgr. Peter Tuhérsky
Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania, o. z.

Uvedené nazvy mozu byt ochrannymi znamkami ich opravnenych
drzitelov.
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