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Primarni analyza klinické studie faze lll v USA potvrzuje bezpeénost a ucéinnost
vakciny AZD1222

76% ucinnost vakciny pri prevenci symptomatického onemocnéni COVID-19
100% uacinnost pred zavaznym nebo kritickym pribéhem onemocnéni a hospitalizaci

85% ucinnost pfi prevenci symptomatického onemocnéni COVID-19 u Géastniki ve
véku 65 let a starsich

Pozitivni vysledky z primarni analyzy studie AZD1222 US faze Ill potvrdily ucinnost
vakciny. Tyto vysledky jsou také v souladu s vysledky pfedem specifikované pfedbézneé
analyzy, které byly oznameny v pondéli 22. bfezna 2021.

Tyto vysledky byly pfedlozeny nezavislé Radé pro bezpecnost udaji (DSMB). Primarni
analyza je pfedem specifikovana v protokolu a v nadchazejicich tydnech bude zakladem
pro podani zadosti pro podminecné schvaleni pouzivani vakciny u regulacniho ufadu
v USA (FDA - Americkému ufadu pro kontrolu potravin a l€€iv).

Tato primarni analyza ucinnosti zahrnovala 32 449 uc€astnikl, z nichz 190 bylo
symptomatickych pfipadd COVID-19, coz je o 49 pfipadl vice, nez jak tomu bylo u jiz
publikované pfedbézné analyzy. Randomizace vakciny a placeba byla v poméru 2:1.

PFi analyze primarniho cilového parametru byla potvrzena 76 % ucinnost vakciny v prevenci
symptomatického onemocnéni COVID-19 (interval spolehlivosti (Cl): 68 % az 82 %), s
nastupem ucinnosti po 15 nebo vice dnech po dvou davkach podanych s odstupem &tyf tydnu.
U dospélych ve véku 65 let a starSich dosahla vakcina 85 % ucinnosti (Cl: 58 % az 95 %), a
tyto vysledky byly navic srovnatelné napfi¢ vékovymi skupinami. U kliC¢ového sekundarni
cilového parametru, tj. prevence zavazného nebo kritického pradbéhu onemocnéni a
hospitalizace, byla prokazana 100% ucinnost. V primarni analyze bylo pozorovano osm
pfipadl se zavaznym prubéhem onemocnéni COVID-19, pfiCemz vSechny tyto pfipady se
objevily ve skupiné s placebem.

Vakcina byla dobfe snasena a nebyla zjiSténa zadna bezpecnostni rizika souvisejici s
vakcinou.

Mene Pangalos, vykonny viceprezident pro biofarmaceuticky vyzkum a vyvoj, uvedl:
,Vysledky primarni analyzy jsou v souladu s vysledky nami jiz dfive publikované pfedbézné
analyzy a potvrzuji, ze naSe vakcina proti onemocnéni COVID-19 je vysoce ucinna u
dospélych, v€etné osob starSich 65 let. Chystame se pfedloZit tato zjisténi Americkému ufadu
pro kontrolu potravin a IéCiv (FDA). Jakmile vakcina obdrzi schvaleni pro podmine¢né pouziti
(US Emergency Use Authorization), jsme pfipraveni expedovat miliony davek do celych
Spojenych statu.”
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Do primarni analyzy bylo zahrnuto 190 pfipadl. Existuje 14 dalSich moznych nebo
pravdépodobnych pfipadl, které maji byt posouzeny, takze celkovy pocet pfipadl a
bodovy odhad mohou mirné kolisat.

AstraZeneca chce také v pristich tydnech predlozit primarni analyzu k publikaci v
recenzovaném casopise.

D8110C000011

Americkou studii faze Ill s nazvem D8110C00001 vede spoleénost AstraZeneca. Tato studie
je financovana Ufradem pro pokrogily biomedicinsky vyzkum a vyvoj (BARDA), Kancelafi
naméstka ministra pro pfipravenost a reakci (ASPR) pfi americkém ministerstvu zdravotnictvi
a socialnich sluzeb (HHS) ve spolupraci s Vykonnym ufadem pro spoleény program
ministerstva obrany pro chemickou, biologickou, radiologickou a jadernou bezpeénost (JPEO-
CBRND) a Velitelstvim pro smluvni dodavky americké armadé a Narodnim institutem pro
alergie a infekéni choroby (NIAID), ktery je soucasti amerického narodniho institutu zdravi.
Studie se zuc€astnila sit’ pro prevenci onemocnéni COVID-19 (CoVPN) podporovana NIAID.

D8110C00001 je dvojité zaslepena, multicentricka, randomizovana, kontrolovana studie faze
Il hodnotici bezpe€nost, uginnost a imunogenicitu vakciny AZD1222 pro prevenci proti
onemocnéni COVID-19 ve srovnani s placebem, u 32 449 ucastnikd v 88 testovacich centrech
v USA, Peru a Chile. Ugastnici studie jsou ve véku 18 let a starsi, jsou zdravi nebo maji klinicky
stabilizovana chronickd onemocnéni a jsou vystaveni zvySenému riziku nakazy virem SARS-
CoV-2 a COVID-19. Ugastnici byli randomizovani v poméru 2:1 na dvé davky intramuskularné
aplikované vakciny nebo fyziologického roztoku v intervalu 4 tydnu. Kazda z davek vakciny
obsahovala 5% 10%° virovych ¢astic.

AZD1222

Vakcina COVID-19 AstraZeneca byla vyvinuta spolec¢né s Oxfordskou univerzitou a jeji
dcefinou spole€nosti Vaccitech. Latka vyuziva nereplikujici se Simpanzi viralni vektor
zalozeny na oslabené verzi viru bézné chfipky (adenovirus), ktery zplsobuje nakazu u
Simpanzu a obsahuje geneticky material spike proteinu viru SARS-CoV-2. Po vakcinaci je
vytvoren povrchovy spike protein, ktery zpUsobuje, Ze imunitni systém zauto€i na virus SARS-
CoV-2, pokud pozdéji napadne télo.

V kvétnu 2020 ziskala spole¢nost AstraZeneca podporu vice nez 1 miliardy USD od
spole¢nosti BARDA na vyvoj, vyrobu a dodavku vakciny na zakladé dohody s vykonnym
uradem spole¢ného programu amerického ministerstva obrany pro chemickou, biologickou,
radiologickou a jadernou bezpecnost. Klinické testovani D8110C00001 faze Ill je soucasti této
dohody o financovani.

Vakciné bylo udéleno podminecné rozhodnuti o registraci, popf. rozhodnuti o nouzovém
pouziti ve vice nez 70 zemich na Sesti kontinentech, a nedavny zapis do seznamu pfipravkd
pouzitelnych ve stavu nouze (EUL) schvaleny Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)
prispél k rychlejSi moznosti pfistupu az do 142 zemich prostfednictvim zafizeni COVAX.
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BARDA, ASPR, HHS

Cilem HHS je zlepSeni a ochrana zdravi a kvality Zivota vSech Ameri¢an(, zajisténi ucinné
zdravotni a socialni péte a podpora pokroku v medicing, vefejném zdravi a socialnich
sluzbach. Poslanim ASPR je zachrafovat Zivoty a chranit Ameri€any pfed bezpecnostnimi
hrozbami 21. stoleti ohroZujicimi zdravi. V ramci ASPR, ufad BARDA investuje do inovaci,
pokrocilého vyzkumu a vyvoje, akvizice a vyroby zdravotnich protiopatfeni — vakcin, lékd,
terapeutik, diagnostickych nastroju a nefarmaceutickych produktl potfebnych k boji proti
hrozbam ohrozujicich zdravi. Vakcina AstraZeneca je jednim ze Sesti kandidatu, které Grad
BARDA podporuje v ramci vyvoje a vyroby, a tfeti vakcina proti SARS-COVD-2 podporovana
ufradem BARDA za cilem Uuspésného dokon&eni rozsahlé studie faze lll. Dal$i informace o
podpore BARDA proti pandemii COVID-19 naleznete na adrese
medicalcountermeasures.gov.

JPEO-CBRND

Jako soucast ministerstva obrany JPEO-CBRND chrani Spole¢né sily poskytovanim
zdravotnich protiopatfeni a obranného vybaveni pfed chemickymi, biologickymi,
radiologickymi a jadernymi (CBRN) hrozbami. Cilem JPEO-CBRND je umoznit Spoleénym
silam bojovat a vyhravat v prostiedi bez CBRN hrozeb. JPEO-CBRND poskytuje rychlou
reakci, pokrocily vyvoj, vyrobu a ziskavani zdravotnich feSeni, jako jsou vakciny, terapeutika
a diagnostika, v boji proti CBRN a vznikajicim hrozbam, jako je COVID-19. DalSi informace o
boji JPEO-CBRND proti onemocnéni COVID-19 naleznete na
adrese https://www.jpeocbrnd.osd.mil/coronavirus.

NIAID a CoVPN

CoVPN vznikla jako reakce na globalni pandemii pod zastitou institu NIAID, ktery je soucasti
amerického Narodniho institutu zdravi pfi americkém ministerstvu zdravotnictvi a socialnich
sluzeb. Prostfednictvim CoVPN vyuziva NIAID odbornost znalost zapojenych komunit a
znalost o infekénim onemocnéni ze svych stavajicich vyzkumnych sitich a od globalnich
partner( s cilem vyfesit naléhavou potfebu vakcin a protilatek proti viru SARS-CoV-2. CoVPN
bude i nadale pracovat na vyvoji a provadéni studii s cilem zajistit rychlé a dikladné
vyhodnoceni vakcin a protilatek pro prevenci onemocnéni COVID-19.
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