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NOTA

minn: Presidenza
lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: COVID-19 — Rispons attwali u futur ghall-pandemija
— Skambju ta' fehmiet

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness nota riveduta mill-Presidenza mahsuba bhala bazi ghall-
iskambju ta’ fehmiet dwar "COVID-19: Rispons attwali u futur ghall-pandemija" li ghandu jsir fis-
sessjoni tal-Kunsill EPSCO (Sahha) skedata ghas-7 ta’ Dicembru 2021.
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ANNESS

Dokument ta’ sfond dwar it-tilgim u t-terapewtika tal-COVID-19

Is-sitwazzjoni attwali tal-COVID-19

Is-sitwazzjoni epidemjologika fl-UE/fiz-ZEE hija ta’ thassib serju jew serju hafna fil-bi¢c¢a 1-kbira
tal-Istati Membri u hija kkaratterizzata minn rata ta’ notifika gholja u li ged tizdied malajr u rata ta’
mortalita baxxa izda li gqed tizdied bil-mod. Flimkien mad-dhul fl-isptarijiet u fl-unitajiet tal-kura
intensiva, dawn ir-rati huma mbassra li jizdiedu matul il-gimaghtejn li gejjin. Ir-rati ta’ notifika
bhalissa huma l-oghla ghall-persuni li ghandhom inqas minn 50 sena, izda qed jizdiedu wkoll b’rata
mghaggla fost il-gruppi ta’ eta akbar. Is-sitwazzjoni tvarja b’mod konsiderevoli bejn il-pajjizi izda

l-pajjizi b’rata aktar baxxa ta’ tilgim ghadhom l-aktar affettwati serjament.
Varjant Omicron gdid

Il-varjant Omicron huwa l-aktar varjant divergenti li gie identifikat f'numri sinifikanti matul il-
pandemija s’issa, li jgajjem thassib li jista’ jigi assocjat ma’ zieda fit-trazmissibbilta, tnaqqis

sinifikanti fl-effettivita tat-tilqim u riskju akbar ta' infezzjonijiet mill-gdid.

F’dan l-istadju, abbazi tal-esperjenza b’varjanti precedenti, huwa importanti li jigi kkontrollat
kemm jista’ jkun it-tixrid tal-varjant, li jippermetti li jinkiseb gharfien addizzjonali, li jista’ jinforma

ahjar il-mizuri epidemjologici.

Bil-hsieb li jitrazzan it-tifrix tal-varjant Omicron, I-Istati Membri qablu i jattivaw il-brejk ta’
emergenza previst fir-rakkomandazzjoni 2020/912 u jimponu b’urgenza restrizzjonijiet temporanji
fuq l-ivvjaggar kollu lejn 1-UE mir-regjun tan-Nofsinhar tal-Afrika, inkluz li jissospendu t-titjiriet

tal-passiggieri u jiskoraggixxu l-ivvjaggar lejn dan ir-regjun.

F’dan I-istadju huwa mehtieg li jigi evitat l1-ivvjaggar lejn u miz-zoni affettwati maghrufa, kif ukoll
li jsir aktar ittestjar bis-sekwenzjar tal-kazijiet ikkonfermati u t-traccar tal-kuntatti tal-kazijiet tal-
COVID-19 b’rabta epidemjologika maz-zoni affettwati. Is-sorveljanza genomika tibga’ ta’
importanza kbira ghall-identifikazzjoni bikrija tal-prezenza ta’ dan il-varjant, biex ikunu jistghu jigu

segwiti x-xejriet epidemjologic¢i u jigu ggwidati 1-mizuri ta’ trazzin.
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L-Istati Membri huma mistiedna jikkunsidraw li jaghtu attenzjoni specjali ghad-disponibbilta ta’
kapacitajiet suffi¢jenti ghas-sekwenzjar (inkluz il-kapacita pprovduta mill-ECDC), il-monitoragg
tal-ilma mormi, PCRs u testijiet rapidi tal-antigeni u biex jindikaw kongestjonijiet possibbli kif
ukoll itejbu t-traccar tal-kuntatti u 1-uzu tal-Formoli tal-Lokalizzazzjoni tal-Passiggieri (PLFs). L-
Istati Membri huma mhegga jaghmlu sforzi addizzjonali biex izidu t-tilgim u l-uzu ta’ dozi

“booster”.
Validita ta¢-certifikati tal-va¢éinazzjoni tal-COVID

Ghall-kuntrarju ta¢-certifikati tal-fejqan, ir-Regolament dwar i¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE
ghadu ma fihx perijodu ta’ validita massimu ghac-certifikati tat-tilgim. Dan minhabba 1-gharfien

limitat dwar it-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni meta gie adottat ir-Regolament.

Skont I-ECDC, l-evidenza disponibbli rigward l-effettivita tat-tilqim u t-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni
turi li 1-vaceini kollha awtorizzati mill-UE joffru protezzjoni gholja kontra d-dhul fl-isptar, il-mard
gravi, u I-mewt kagun tal-COVID-19. Madankollu, I-istudji juru xi tnaqqis fil-protezzjoni kontra 1-

infezzjoni u l-mard hafif madwar sitt xhur wara t-tilgima primarja.

Biex tippromwovi mizuri armonizzati fi hdan 1-UE, il-Kummissjoni pproponiet 1i jigi stabbilit,
ghall-fini tal-ivvjaggar, fir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar approc¢¢ ikkoordinat ghar-
restrizzjoni tal-moviment liberu b'reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19, perijodu standard ta’
accettazzjoni ta’ disa' xhur ghac-certifikati tat-tilqim. Dan iqis il-gwida tal-ECDC rigward 1-ghoti
tad-dozi booster mas-sitt xhur wara li tkun kompluta t-tilqgima primarja, u jipprovdi perijodu
addizzjonali ta’ tliet xhur biex jigi zgurat li I-kampanji nazzjonali ta’ tilgim ikunu jistghu jaggustaw

u ¢-¢ittadini jkollhom access ghall-ghoti ta” boosters.

Ser jigi propost att delegat dwar approcc¢ koordinat rigward il-perijodu ta’ validita tac-certifikati tat-

tilqim.

14057/1/21 REV 1 bal/AP/gac 3
ANNESS LIFE.5 MT



Boosters

Fil-valutazzjoni tar-riskju tieghu tal-24 ta’ Novembru, I-ECDC jirrakkomanda t-tnedija tad-dozi
booster tal-vaccini ghall-adulti, li ghandha taghti prijorita lil dawk li ghandhom 40 sena u aktar,
timmira lejn dawk l-aktar vulnerabbli ghal mard serju bhall-anzjani (b’mod partikolari dawk li
jghixu f’ambjenti maghluqa) u dawk b’komorbiditajiet u haddiema tal-kura tas-sahha, mhux qabel
sitt xhur wara t-tkomplija tal-iskeda primarja. Id-dozi booster jistghu jigu kkunsidrati wkoll ghall-
adulti kollha minn 18-il sena 'l fuq biex izidu l-protezzjoni kontra l-infezzjoni minhabba I-immunita
li ged tonqos, u potenzjalment jistghu jnaqqsu t-trazmissjoni fil-popolazzjoni u jipprevjenu aktar

dhul fl-isptarijiet u mwiet.
Fil-pajjizi kollha tal-UE/taz-ZEE bdew jinghataw tilgim b’"doza addizzjonali" u tilgim "booster".

L-evidenza disponibbli li tohrog minn IZrael u r-Renju Unit turi zieda sinifikanti fil-protezzjoni
kontra l-infezzjoni u 1-mard gravi wara doza booster fil-gruppi tal-etajiet kollha fuq medda gasira

ta’ zmien.
Tilqim ghall-adoloxxenti u pedjatriku kontra I-COVID-19

Bhalissa fI-UE huma awtorizzati zewg vaccini kontra -COVID-19 ghat-tfal u l-adolexxenti:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) ghat-tfal ta’ bejn il-5 u 1-11-il sena u Spikevax (Moderna) ghat-tfal
ta’ bejn it-12 u t-18-il sena.

L-EMA bdiet ukoll 1-evalwazzjoni tal-vac¢in Moderna ghat-tfal minn 6 sa 11-il sena. Barra minn

hekk, geghdin jigu zviluppati disa’ vaccini pedjatri¢i ohra kontra 1-COVID-19.

L-EMA ged timmonitorja l-okkorrenza rari ta’ mijokardite u perikardite wara l-ghoti tal-vac¢ini

mRNA f’adulti Zghazagh u adolexxenti.

Il-pajjizi kollha tal-UE/taz-ZEE issa qed jirrakkomandaw it-tilqim ghal dawk kollha bejn it-12 u s-
17-1l sena u t-tilqim jinsab ghaddej. Il-pajjizi qed joffru t-tilqim lill-adolexxenti f'¢entri tat-tilqim, u
t-tilgim minn prattikanti generali/tobba tal-familja huwa t-tieni l-aktar opzjoni popolari. Diversi

pajjizi joffru wkoll tilqim fl-iskejjel, fl-isptarijiet, fil-kliniki pedjatrici, fis-siti tat-tilgim mobbli jew

fl-ispizeriji.
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Mit-18 ta’ Novembru, it-tehid tat-tilgim shih fost I-adolexxenti madwar 1-UE/iz-ZEE huwa ta’
13.9 %, b’16.7 % li rcevew mill-inqas doza wahda tal-va¢cin kontra I-COVID-19.

Saru diskussjonijiet fil-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha dwar il-pjanijiet tal-Istati Membri biex
jespandu t-tilqgim ghal tfal taht I-eta ta’ 12-il sena.

Terapewtika tal-COVID-19

It-tilgim huwa l-aktar ghodda effettiva ghall-prevenzjoni tad-dhul fl-isptarijiet u I-imwiet minhabba
1-COVID-19, u bhala tali, huwa l-uniku mod kif nistghu nohorgu minn din il-pandemija.
Sadanittant, madankollu, il-pazjenti bil-COVID-19 jehtiegu trattamenti sikuri u effettivi biex
jiggieldu l-infezzjoni, itejbu I-prospett taghhom ta’ fejgan rapidu, inaqqsu d-dhul fl-isptarijiet u, 1-

aktar importanti, biex jipprevjenu t-telf ta’ hajjiet.

Fis-6 ta’ Mejju, il-Kummissjoni adottat 1-Istrategija tal-UE dwar il-Prodotti Terapewtic¢i biex

tappogga r-ricerka, l-izvilupp, il-manifattura, 1-akkwist u 1-uzu ta’ dawk il-medi¢ini.

F’Ottubru 2021, il-Kummissjoni ppubblikat portafoll usa’ tal-aktar ghaxar kandidati terapewtic¢i

promettenti, wara ghazla minn esperti bbazata fuq ix-xjenzal.

L-izgurar ta’ process regolatorju rapidu u flessibbli huwa l-prijorita. F’Novembru 2021, il-
Kummissjoni tat zewg awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta' antikorpi monoklonali, li huma
Regkirona (regdanvimab) u Ronapreve (casirivimab/imdevimab) u tista' tawtorizza erba’ trattamenti

addizzjonali sal-ahhar tas-sena.
Bhalissa fl-EMA hemm sitt valutazzjonijiet pendenti? ta' prodotti terapewtici tal-COVID-19.

[I-Kummissjoni ged tghin biex tizgura li l-prodotti terapewtici jigu akkwistati u jitwasslu lill-Istati
Membri hekk kif jigu awtorizzati. Bil-hsieb ta’ dan l-objettiv, il-Presidenza pproponiet it-tnedija ta’
akkwist kongunt ta' prodotti terapewti¢i mill-UE biex jigi zgurat access f"waqtu u ugwali ghall-

Ewropej kollha.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/IP_21 5366
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-
treatments-under-evaluation
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[I-Kummissjoni diga kkonkludiet erba’ kuntratti ta’ akkwist kongunt® ghax-xiri ta’ prodotti
terapewtici tal-COVID-19 u tinsab lesta biex tniedi aktar sa tmiem 1-2021. Barra minn hekk, tista’
tigi kkunsidrata 1-possibbilta 1i jigu mahzuna prodotti terapewti¢i promettenti wara decizjoni tal-

Bord ta’ Tmexxija.

Mistogsijiet ghad-diskussjoni

1. Kif nistghu nikkoordinaw ahjar il-mizuri taghna biex nidentifikaw u nikkontrollaw it-tixrid
tal-varjant il-gdid ta’ SARS-CoV-2 Omicron? Kif ghandu jigi appoggat dan fil-livell tal-
UE?

2. Ghandkom pjan biex it-tilqgima tigi estiza ghat-tfal taht it-12-il sena? X ’inhuma l-isfidi li qed
tiffaccjaw jew li qed tistennew li tiffac¢jaw fit-tnedija tat-tilgim booster u pedjatriku? Kemm
tistmaw li tkunu lesti malajr biex tlestu I-kampanji ta’ tilgim taghkom?

3. Ser tkunu lesti li tinvolvu ruhkom fl-akkwist ta’ prodotti terapewti¢i tal-COVID-19 fil-livell
tal-UE permezz ta’ akkwist kongunt, u biex I-HERA tibni hazna?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/ip_21 4827
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