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Vec: Sputnik V - Gam-COVID-Vac kombinovana vektorova vakcina na prevenciu
infekcie koronavirusom SARS-CoV-2 — stanovisko k pouzitiu .

Vézeny pan minister,

napriek prijatym protiepidemickym opatreniam je epidemiologicka situacia na
Slovensku nepriazniva uz pomerne dlh§iu dobu. K vyznamnym preventivnym opatreniam
v boji s COVID-19 patri aj o¢kovanie, s ktorym sa zacalo v januari 2021. Dodrzat’ planovany
harmonogram vakcinacie sa stalo zna¢ne problémovym, nakolko dodavky zazmluvnenych

vakcin st nedostatocné. Preto je potrebné zaoberat’ sa aj inymi moznostami, ako ziskat’ vakciny
proti COVID-19.

Vo viacerych krajinach zacali pouzivat' v praxi aj ruska vakcinu Sputnik V s
obchodnym nazovom Gam-COVID-Vac, ktora predstavuje kombinovanu vektorova vakcinu
na prevenciu infekcie koronavirusom SARS-CoV-2. Heterologna vakcina zaloZena na
rekombinantnom adenoviruse (rAd), Gam-COVID-Vac (Sputnik V), vykazovala dobry
bezpec¢nostny profil a indukovala silné humordlne a bunkové imunitné odpovede u ucastnikov
klinickych stadii fazy 1/2. Vysledky tykajuce sa G¢innosti a bezpecnosti Gam-COVID-Vac z
predbeznej analyzy randomizovanej kontrolovanej §tadie fazy 3 v Rusku boli publikované 2.
februara 2021 v Casopise Lancet (1).

PredbeZzna analyza tejto Stadie fdzy 3 s Gam-COVID-Vac ukéazala slubné
vysledky. Stibezne s implementaciou viacerych klinickych skuSok (v Rusku, Bielorusku,
Spojenych arabskych emiratoch a Indii) bola vakcina uZ v Rusku uvolnend na pouZitie pre
verejnost’, hlavne u rizikovych populacii, zdravotnickych pracovnikov a ucitelov, a k 23.
januaru 2021 uz boli verejnosti podané viac ako 2 miliony davok Gam-COVID-Vac. Vysledky
preukdzali, Ze vakcina bola u zdravych ucastnikov dobre tolerovand a vysoko imunogénna,
a bola v Rusku doc¢asne schvalena podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov. Podl'a doterajsich
stadii a klinickych sledovani ma optimalny stupen imunogenicity (91-6%), nizku reaktogenitu



a optimalne podmienky pre pouzitie (chladovy retazec, aplikacia, atd’.). Farmakovigilancia a
monitorovanie vyskytu zriedkavych neziaducich udalosti je kontrolované Federalnou sluzbou
pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou.

Na zéklade publikovanych udajov povazujem Sputnik V za vhodni mozna vakcinu,
ktora by mohla byt pouzivana vo vakcina¢nej stratégii na Slovensku.

Pre jej pouzitie je potrebné poziadat Statny ustav kontroly lie¢iv 0 stanovisko Kk
bezpecnosti, u¢innosti a kvalite vakciny Sputnik V.

S pozdravom

Prof. MUDr. Henrieta Hude¢kova, PhD., MPH
hlavna odbornicka MZ SR pre epidemiologiu
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