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Wbor Eurdpskej liekovej agentury (EMA) pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
prijal kladné vedecké stanovisko k lieku Mosquirix, vakcine proti malarii vyvolanej
Plasmodium falciparum, na pouzitie vo WHO programoch oc¢kovania mimo EU.
Po desatrociach intenzivneho vyskumu imunizécie proti malarii je Mosquirix prva
vakcina predkladana na posudenie regulacnej institdcii.

Vakcina proti malarii Mosquirix, tiez zndma ako RTS,S/ASO1 bola predlozena fir-
mou GSK do regula¢ného procesu EMA podla ¢lanku 58; Nariadenia EC ¢islo
726/2004, ktorym sa zjednodusuje pristup novych liekov fudom, ktori Ziji mimo
Uzemia Eurdpy. Na zaklade toho komisia CHMP hodnoti kvalitu, bezpec¢nost a
ucinnost liekov alebo vakein, zvazuje ich prinosy a riziké pre pacienta, hoci dany
liek nebude uvadzany na trh v rdmci EU. Preto takyto proces zabezpecuje napr.
pre WHO, rovnaky Standard kvality a U¢innosti liekov, akym sa riadi EMA pre auto-
rizaciu liekov vo svojich ¢lenskych krajinach.

Pre rok 2013 WHO dokumentuje 627 000 Umrti na maldriu, s tym ze 562 000
(okolo 90 %) tychto umrti bolo v africkych oblastiach. Zial, z toho bolo 82 % deti
vo veku nizsom ako 5 rokov. Samotna maldria je ochorenie, ktoré je sposobené
parazitmi zndmymi ako plazmddia, ktoré sa dostanu do organizmu ¢loveka po
ustipnuti nakazenym komarom. Maldriu sposobuje pat roznych druhov plazmé-
dii, ale Plasmodium falciparum je povazovany za najcastejsie sa vyskytujuci druh
sposobujlci ochorenie maldrie a ndslednu smrt. Bez akejkolvek liecby sa maléria
stava smrtelnou chorobou.

Mosquirix je rekombinantna vakcina, obsahujuca adjuvant pozostavajuci z prote-
inu Plasmodium falciparum s povrchovym antigénom hepatitidy B vo forme nein-
fekénych casti podobnych virusom. Vakcina sa vyraba rekombinantnou biotech-
noldgiu DNA za pomoci Saccharomyces cerevisiae. Hoci vzhladom na pritomnost
antigénu hepatitidy, této vakcina poskytuje ochranu aj voci virusu hepatitidy B,
ale nemala by sa aplikovat bez primdrnej potreby ochrany voci virusu maldarie.

Mosquirix, vakcina proti malarii spdsobenej Plasmodium falciparum a proti hepa-
titide B, je urcend pre pouzitie v oblastiach s pravidelnym vyskytom malarie za
Ucelom aktivnej imunizécie pre deti vo veku od 6 tyzdnov az do 17 rokov. Hlavny
dokaz ucinnosti pochédza z rozsiahlej klinickej studii prebiehajicej v africkych
krajindch (Burkina Faso, Gabon, Ghana, Kena, Malawi, Mozambiku a Tanzanie).
Udaje z uskuto¢nenej $tudie preukézali, Ze Mosquirix poskytuje ochranu proti
maldrii vyvolanej Plasmodium falciparum u deti pocas dvandstich mesiacov od
o¢kovania. Ucinnost vakciny klesa po roku od vakcinacie. Vakcina bola dc¢inna
v prevencii prvych alebo klinickych prejavoch malérie u 56 % deti vo veku 5-17
mesiacov a u 31 % detf vo veku 6-12 tyzdnov. Vlastny bezpecnosti profil vakciny
sa ukdzal v klinickych podmienkach prijatelny.

Na zaklade vysledkov rozsiahlej studie vybor CHMP dospel k nézoru, Ze hoci ma
vakcina obmedzenu Gcinnost, jej benefit prevysuje rizikd v oboch sledovanych
vekovych skupindch. Viybor tiez usudil, ze prinos ockovania bude obzvlast vy-
znamny v oblastiach s vysokym prenosom a vyskytom tohto ochorenia, v désled-

ku ktorého je v tychto oblastiach velmi vysokd umrtnost deti. Vzhladom k tomu,

Ze studie nepreukézali poskytnutie kompletnej ochrany a imunizacia klesé v zavis-
losti od ¢asu, je nutné aj nadalej dodrziavat ochranné opatrenia, ako su insekticidy
a ochranné sietky proti komarom. Komisia CHMP odsuhlasila okrem iného aj nad-
vazujuci program, dalsieho sledovania bezpecnosti a Ucinnosti vakciny Mosquirix.

CHMP zdéraznil svoje stanovisko sformulovanych do oficidlnych odportcani, ze
vakcina sa moéze pouzivat v geografickych oblastiach, ktoré vykazuju riziko exis-
tencie ndkazy maldriou s dostupnymi kontrolnymi zdsahmi. Tieto odporucania
budu akceptované Svetovou zdravotnickou organizéciou (WHO) a regulacnymi
organmi krajin mimo EU, v ktorych bude vakcina aplikované. Cldnok 58 nariaduje
Uzku spolupracu CHMP s odbornikmi posobiacimi nielen v EMA, ale aj v rdmci
WHO a regula¢nych orgénov prislusnych krajin.

Na zaver

Komisia CHMP, v spolupraci s WHO, obdrzali liekovi Mosquirix dokumentéciu od
vyrobcu GSK, so vsetkymi klinickymi a kvalitativnymi informéaciami na posudenie
prvej vakciny proti maldrii. Pozitivne vedecké stanovisko k tejto vakcine ozndmila
CHMP na svojom zasadnuti v juli 2015, ktoré je oficidlne stanovisko pre WHO, aby
zaradil vakcinu Mosquirix do svetovych ockovacich programov. WHO sa rozhod-
ne do novembra 2015, ¢i zaradi danu vakcinu do programu, nezavisle od stano-
viska EMA. WHO musi zvazit dalsie dolezité aspekty, ako je dostupnost vakciny,
efektivnost ndkladov vlastného ockovania a hodnota verejného zdravia vo vztahu
k ostatnych dostupnym moznostiam prevencie voci maldrii. Pretoze stéle rozho-
dujucim kltu¢om k celkovej kontrole malarie je rychla a efektivna liecha, spocivaju-
ca v kombindcii artemizininu (Artemisia annua), ochrannych sietok proti koméarom
a vnutornych dlhodobo pésobiacich insekticidnych sprejov.



