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Faze 1 klinické studie vakciny proti Ebola viru

Vzhledem k silné a dlouhé viné Eboly, kterd si vyzadala mnoho lidskych obéti, se zvysil tlak na vytvoreni
vakciny proti tomuto viru. V tomto ptipad¢ byla pfipravena rekombinantni vakcina obsahujici vir vezikularni
stomatitidy exprimujici glykoprotein zairského ebolaviru (rVSV-ZEBOV). Jedna se o zivou replikujici se
vakcinu, kterd vyvola dostateCnou humoralni i celularni odpovéd’ proti viru. Virus vezikularni stomatitidy, ktery
je vyuzit jako vektor, zpusobuje infekce ziidka, infekce nejCastéji probihda asymptomaticky ¢i pod obrazem
,mirné chiipky* s defekty na dasnich.

Nejprve probihaly testy na zvifatech vcetné primatt. Vakcina ochranila nehumanoidni priméty pied nadkazou
virem, kdy byli vystaveni smrtelné ddvce ZEBOV. Zaroven se na zvifatech sledovala toxicita. Vakcina se
ukazala byt bezpe¢nd a UCinnd, proto se piistoupilo k prvni fazi klinické studie, ktera méla za ukol urcit
bezpecnost, vedlejsi u€inky a imunogenicitu vakciny.

Testovani probihalo v Africe, napt. Gabonu, Keni, ale také Némecku, SV}’/carsku... Sledovani probihalo 6
meésica.

Byly vytvofeny dvé zdkladni studie — otevienda, davkové eskalaéni a randomizovand, dvojité zaslepena,
kontrolovana. Do studie bylo zatazeno 158 zdravych dospélych.

V postvakcinac¢ni dobé se neobjevily zadné vazné vedlejsi ucinky. Reaktogenicita byla mirna az stfedni, ale
ptiznaky rychle odeznély. Teploty se objevily u cca 30 % vakcinovanych, vakcina¢ni virémie byla detekovana
za 3 dny u 123 ze 130 vakcinovanych (zbytek dostal placebo). rVSV nebyl detekovany ve slinadch ani v moci.
Ve druhém tydnu po vakcinaci u né€kterych ockovanych objevila artritida s bolesti trvajici cca 8 dni. Virus byl
nalezen v synovidlni tekutin€ a v koZnich vehikulech, coZ ukazuje na probihajici periferni virovou replikaci.
Protilatky proti ZEBOV glykoproteinu byly detekovatelné u vSech ockovanych. Glykoprotein vaZici protilatky
se objevuji 1 po davce 300,000 PFU, neutralizacni latky se pfi této davce také vytvofti, ale jejich tvorba roste s
davkou vakciny. Dostate¢né titry glykoprotein vazicich protilatek se udrzely béhem sledovanych 180 dni.

Prvni faze studie tedy shrnuje, Ze rVSV-ZEBOV je reaktogenni i imunogenni po podani jedné davky (podané
davky byly od 300,000 do 50 milionu PFU), virova diseminace v kiizi a kloubech, ktera se vyskytla u n¢kterych
ucastniku studie, je sebelimitacni. Vakcina ma dobry risk-benefit profil a mize tedy dojit k dalsi fazim
testovani.
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