Bezpecnost ockovacich latok

Odpovede na hlavné otazky

Co sa v ockovacej latke nachadza?

Mnohé ockovacie latky obsahuju antigén, ktory je
oslabenou alebo inaktivovanou formou alebo zlozkou
virusu alebo baktérie. Po podani ockovacej latky imunitny
systém osoby rozpozna antigén ako cudziu latku a vytvara
bunky nazyvané protilatky, ktoré bojuju proti virusu alebo

baktérii.

Ako rozpoznam, ze su ockovacie latky
bezpecné?

Bezpecnost ockovacich latok sa zaistuje prisnym procesom
testovania, hodnotenia a regulacie. VSetky ockovacie latky
musia pred tym, ako sa schvalia a zaénu v EU pouzivat prejst
niekolkymi fazami:

» Dokladné testovanie jej vyrobcom. Vyrobca ockovacej

latky po vykonani testovania predlozi vysledky Europskej
agenture pre lieky (EMA).

» Vedecké hodnotenie regulacnymi organmi. Ockovacie
latky sa schvalia len vtedy, ak z hodnoteni vyplyva, ze
prinosy ockovacej latky su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim.

» Regulacia v jednotlivych krajinach. Spolo¢nosti su povinné
vykonavat dokladné testovanie kazdej Sarze ockovacej
latky uvedenej na trh EU. O suvisiacich akceptacnych
kritériach rozhoduju vnutrostatne organy.

Ako sa ockovacie latky testuju na ludoch?

Po laboratérnych studiach sa m6zu ockovacie latky
v ramci klinickych skasani testovat na l'ud'och.

Najprv sa zacina s malou skupinou dobrovolnikov, aby
sa zistilo, ¢i sa da ockovacia latka bezpecne pouzivat.
V nasledujucich fazach sa zapajaju vacsie skupiny
dobrovolnikov s cielom zaistit, aby bola ockovacia latka
z hladiska bezpecnosti a uc¢innosti vhodna.

Organy dohliadaju na vsetky skuasania a overuju pri tom,
Ci sa vSetko vykonava spravne.
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Ma aj dalSie zlozky?
Okrem jedného alebo viacerych antigénov sa mézu

do ockovacej latky pridat aj d'alSie zlozky, ktoré pomahaiju
udrzat jej stabilitu a G¢innost.

Patria sem:

» stabilizatory: zlozky, ktoré zaistuju stabilitu vakciny,

» adjuvansy: latky, ktoré posilnuju imunitnu odpoved, vdaka
comu sa dosahuje silnejsia, rychlejsia a dlhodobejsia
ochrana,

» pomocné latky: neucinné zlozky, ako su voda, soli,
stabilizatory a konzervacné latky, ktoré zlepsuju kvalitu
ockovacej latky a ulah¢uju podavanie spravnej davky,

» iné (stopové) latky: zluCeniny, ktoré sa pouzivaju
vo vyrobnom procese. V niektorych ockovacich latkach
mozu byt pritomné vo velmi malych mnozstvach. V pripade,
Ze takéto zluceniny mézu u citlivych alebo alergickych
0s0b vyvolat reakciu (napriklad ovalbumin, bielkovina,
ktora sa nachadza vo vajciach), ich pritomnost sa uvadza
v informaciach o ockovace;j latke, ktoré sa poskytuju
zdravotnickym pracovnikom a
ockovanym osobam, aby vedeli, ze
maju pozorne sledovat mozné reakcie.

Aké rozne typy ockovacej
latky existuju?

Ockovacie latky obsahujuce celé
organizmy:

» inaktivované ockovacie latky obsahuju virusy, ktoré boli
inaktivované (usmrtené) v laboratériu pomocou tepla alebo
chemickych latok,

» zivé atenuované ockovacie latky obsahuju zivé virusy alebo
baktérie, ktoré boli oslabené tak, Ze sa pozmenila ich DNA
alebo sa do ockovacej latky vybrali a vlozili najslabsie virusy
alebo baktérie.

Ockovacie latky obsahujuce casti organizmov, ktoré mézu
byt podané priamo (rekombinantné) alebo vytvorené v tele
ockovanim pomocou mRNA alebo virusovych vektoroyv, ktoré
obsahuju pokyny.

Toxoidné ockovacie latky, ktoré nechrania pred danym
organizmom, ale pred toxinmi, ktoré vytvara.

Naskenujte QR kéd a dozviete sa
viac na Eurépskom informa¢nom
portali o ockovani
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