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Tiskova konference
CoViGi: Poregistracni multicentricka klinicka studie faze IV sledujici Gcinnost a bezpecnost vakcin proti COVID-19

Tiskova zprava

Pandemie COVID-19 zasahla zejména zranitelné skupiny, mezi néz jisté patfi i pacienti
s onkologickou diagn6zou. Pravé znamy imunosupresivni u€inek onkologické 1é¢by vedl
v uvodu pandemie k obavé, Ze ockovani proti onemocnéni COVID-19 nebude u aktivné
onkologicky lé€enych pacientl stejné efektivni jako u zdravych.

Lékarska fakulta Masarykovy univerzity (LF MU) ve spolupraci s Masarykovym onkologickym
ustavem (MOU) a Fakultni nemocnici Brno (FN Brno) pfipravila a v dubnu 2021 zahajila
akademickou klinickou studii CoVigi, jejimz cilem je hodnoceni bezpe€nosti vakcin
a dlouhodobé sledovani protilatkové a buné&cné imunity a jeji vyvoj v ase u onkologickych
pacientu ockovanych podminecné registrovanymi vakcinami proti onemocnéni COVID-19.
Kontrolni skupinu tvofi o€kovani zdravi dobrovolnici. Celkové do studie bylo zafazeno 400
ugastnikl, z éehoz je 215 pacienti se solidnimi nadory lé&enymi v MOU, 106 pacientd
s hematoonkologickymi onemocnénimi z Interni hematoonkologické kliniky FN Brno a LF MU
a 79 zdravych dobrovolnikll z fad zaméstnanct Masarykovy univerzity v Brné ve spolupraci
s Transfuznim a tkafiovym oddélenim FN Brno a LF MU.

V pribéhu onkologické [é¢by byly monitorovany nezadouci ucinky, hladiny protilatek
a sledovany byly také hodnoty buné&éné imunity. Do sou&asné chvile bylo provedeno celkové
2 400 odbéru pro stanoveni imunitni odpoveédi, pfi€emz na zakladé vyhodnoceni dat za prvnich
Sest mésicl lze konstatovat, ze vSichni UCastnici studie vyvinuli protilatkovou imunitu.
Zasadnim zjisténim je, Ze zdravi vakcinovani vyvinou protilatkovou odpovéd a ziskaji imunitu
mnohem rychleji nez aktivné Ié€eni onkologicti pacienti a hladiny dosazenych protilatek jsou
u nich fadové vyssi. Stran dynamiky v ¢ase dochazi k poklesu protilatek jiz od Sestého mésice
od prvni davky vakcinace. Na zakladé téchto dat Ize rovnéz zasadné doporucit podani treti
davky pravé ve skupiné onkologickych pacientt, pfiemz nejrizikovéjsi skupinou z hlediska

predstavuji nejzranitelnéjsi podskupinu onkologickych pacientd.

Vysledky studie jsou v souladu s publikovanymi daty v zahraniéi a byly prezentovany na
evropském kongresu ESMO (European Society for Medical Oncology), ktery se konal v fijnu
letoSniho roku v Pafizi. Studie CoViGi jednoznacné potvrzuje ucinnost ockovani
u onkologickych pacientl v aktivni 1é€bé a hovofi pro podani posilujici davky, ktera umozni
pokraCovat pacientim v aktivni onkologické lécbé.

Studie vznikla za podpory vyzkumné infrastruktury CZECRIN Masarykovy univerzity (Czech
Clinical Research Infrastructure Network), Fakultni nemocnice Brno, Masarykova
onkologického ustavu a Roche Diagnostics.
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