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Delegacje otrzymuja w zataczeniu zmieniong notg prezydencji jako podstawe debaty ,,COVID-19:

obecna i przyszta reakcja na pandemi¢”, ktora ma si¢ odby¢ na posiedzeniu Rady EPSCO (zdrowie)
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ZAYLACZNIK

Dokument referencyjny na temat szczepien i Srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19

Aktualna sytuacja epidemiologiczna

Sytuacja epidemiologiczna w UE/EOG budzi duzy lub bardzo duzy niepokoj w wigkszosci panstw
cztonkowskich: wskaznik zgloszonych przypadkéw jest wysoki i nadal szybko ro$nie, wskaznik
umieralnos$ci jest natomiast niski, ale powoli si¢ zwigksza. Prognozuje si¢, ze w ciggu najblizszych
dwoch tygodni wskazniki te, podobnie jak liczba przyje¢ do szpitala i na oddziaty intensywne;j
terapii, beda rosna¢. W tej chwili wskazniki zgloszonych przypadkéw sa najwyzsze wsrod osoéb
ponizej 50 roku zycia, ale szybko zwigkszaja si¢ rowniez w starszych grupach wiekowych. Sytuacja
jest bardzo zréznicowana w poszczegolnych krajach, przy czym z najwigkszymi trudno$ciami nadal

mierzg si¢ kraje o nizszym poziomie zaszczepienia.
Nowy wariant omikron

Sposrod wariantow, ktorych masowe wystepowanie wykryto podczas pandemii do tej pory,
Omikron to wariant zawierajacy najwigkszg liczbg zmian; rodzi to obawe, ze moze si¢ z nim wigzac
zwigkszona zdolno$¢ do przenoszenia si¢, istotne zmniejszenie skutecznos$ci szczepionek

1 podniesione ryzyko ponownego zakazenia.

Na tym etapie, w oparciu o do§wiadczenia zwigzane z poprzednimi wariantami, konieczne jest
powstrzymanie w jak najwiekszym stopniu rozprzestrzeniania si¢ tego wariantu, co pozwoli na

zyskanie dodatkowej wiedzy 1 ewentualnie na lepsze ukierunkowanie srodkow epidemiologicznych.

Z mys$la o powstrzymaniu rozprzestrzeniania si¢ wariantu omikron panstwa cztonkowskie zgodzity
si¢ uruchomi¢ ,,hamulec bezpieczenstwa” przewidziany w zaleceniu 2020/912 1 w trybie pilnym
wprowadzi¢ czasowe ograniczenia we wszystkich podrozach do UE z regionu Afryki Potudniowe;,

w tym zawiesi¢ loty pasazerskie 1 zniechgci¢ do podrézowania do tego regionu.

Na obecnym etapie nalezy unika¢ podrézy do obszaréw, na ktorych potwierdzono wystgpowanie
wariantu omikron, a takze zintensyfikowac testowanie potwierdzonych przypadkéw metoda
sekwencjonowania oraz ustalanie kontaktow zakaznych osob, u ktorych zdiagnozowano COVID-19

z epidemiologicznym powigzaniem ze wspomnianymi obszarami. Nadzor genomowy ma nadal
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ogromne znaczenie dla wczesnego wykrywania obecnosci wariantu omikron i umozliwia
obserwacj¢ tendencji epidemiologicznych oraz ukierunkowywanie §rodkdw powstrzymujacych

rozprzestrzenianie si¢ wirusa.

Zacheca si¢ panstwa cztonkowskie, aby szczegolnie zadbaty o dostgpnos¢ wystarczajacych
zdolno$ci w zakresie sekwencjonowania (w tym zdolnosci zapewnianych przez ECDC),
monitorowania $ciekow i1 przeprowadzania testow PCR 1 szybkich testow antygenowych, a takze
aby sygnalizowaty ewentualne trudnos$ci oraz zintensyfikowaty ustalanie kontaktéw zakaznych

1 korzystanie z kart lokalizacji pasazera (PLF). Panstwa cztonkowskie sg proszone o podjgcie

dodatkowych staran na rzecz zwigkszenia liczby szczepien i stosowania dawek przypominajacych.
Waznos$¢ zaswiadczen o szczepieniu przeciwko COVID-19

Inaczej niz w przypadku zaswiadczen o powrocie do zdrowia, w odniesieniu do zaswiadczen
0 szczepieniu rozporzadzenie w sprawie unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID nie przewiduje
jeszcze maksymalnego okresu waznosci. Wynika to z faktu, ze w momencie przyjecia tego

rozporzadzenia wiedza na temat okresu trwania ochrony byla ograniczona.

Wedlug ECDC dostepne dowody dotyczace skuteczno$ci szczepionek oraz okresu trwania ochrony
wskazuja, ze wszystkie szczepionki dopuszczone do obrotu w UE w wysokim stopniu chronig przed
hospitalizacja, powaznym przebiegiem choroby i zgonem w wyniku COVID-19. W toku badan
stwierdzono jednak, ze okoto 6 miesiecy po szczepieniu pierwotnym ochrona przed zakazeniem

1 tagodnym przebiegiem choroby maleje.

Z mys$la o promowaniu stosowania zharmonizowanych srodkéw w calej UE Komisja
zaproponowata, aby, do celow podrdzy, w zaleceniu Rady w sprawie skoordynowanego podejscia
do ograniczania swobodnego przeptywu w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 wprowadzi¢
standardowy 9-miesieczny okres akceptowania zaswiadczen o szczepieniu. Uwzgledniono przy tym
wytyczne ECDC dotyczace podawania dawek przypominajacych po co najmniej sze$ciu miesigcach
od dokonania szczepienia pierwotnego i przewidziano dodatkowy 3-miesigczny okres na
dostosowanie krajowych kampanii szczepien oraz na zapewnienie obywatelom dostepu do dawek

przypominajacych.

Zaproponowany zostanie akt delegowany w sprawie skoordynowanego podej$cia w odniesieniu do

okresu wazno$ci za§wiadczen o szczepieniu.
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Dawki przypominajace

W ocenie ryzyka z 24 listopada ECDC zaleca podanie dawki przypominajacej dorostym (w
pierwszej kolejnosci powinny to by¢ osoby w wieku co najmniej 40 lat) najwczesniej szes¢
miesiecy po dokonaniu szczepienia pierwotnego; nalezy przy tym skupi¢ si¢ na osobach najbardziej
narazonych na ci¢zki przebieg choroby, takich jak osoby starsze (zwlaszcza zyjace w osrodkach
zamknietych) i osoby cierpigce na choroby wspoétistniejace, a takze na pracownikach stuzby
zdrowia. Mozna takze rozwazy¢ podanie dawek przypominajacych wszystkim osobom dorostym (w
wieku 18 lat 1 starszym) w celu zwigkszenia ochrony przed zakazeniem w zwigzku z malejacg
odpornoscia — potencjalnie ograniczy to przenoszenie si¢ wirusa w spoteczenstwie i zapobiegnie

kolejnym hospitalizacjom i zgonom.

Wszystkie kraje UE/EOG rozpoczety podawanie dodatkowych dawek szczepionek i dawek
przypominajacych.

Nowe dostepne dowody pochodzace z Izraela i Zjednoczonego Krélestwa wskazuja, ze dawka
przypominajaca istotnie i w krotkim czasie zwieksza ochrone przed zakazeniem 1 powaznym

przebiegiem choroby.
Szczepienia przeciwko COVID-19 wsréd nastolatkow i dzieci

W tej chwili w UE dopuszcza si¢ dwie szczepionki przeciwko COVID-19 dla dzieci 1 nastolatkow:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat oraz Spikevax (Moderna) dla dzieci
w wieku od 12 do 18 lat.

EMA rozpoczeta rowniez ewaluacje szczepionki firmy Moderna dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat.
Ponadto trwaja prace nad dziewigcioma innymi szczepionkami pediatrycznymi przeciwko COVID-
19.

EMA monitoruje rzadkie przypadki wystapienia zapalenia mig$nia sercowego i zapalenia osierdzia

po podaniu szczepionek mRNA u mtodych dorostych i1 nastolatkow.

Obecnie wszystkie kraje UE/EOG zalecajg szczepienia wszystkim osobom w wieku 12—17 lat

1 szczepienia takie sg w toku. Kraje oferujg nastolatkom szczepienia w punktach szczepien. Druga
najpopularniejsza opcja sa szczepienia dokonywane przez lekarzy ogolnych i lekarzy rodzinnych.

Niektore kraje oferuja rowniez szczepienia w szkotach, szpitalach, przychodniach pediatrycznych,

mobilnych punktach szczepien lub aptekach.
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W krajach UE/EOG poziom pelnego zaszczepienia wérodd nastolatkow wynosi 13,9%, natomiast
16,7% nastolatkéw otrzymato co najmniej jedng dawke szczepionki przeciwko COVID-19 (stan na

18 listopada).

Na forum Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia trwaja dyskusje na temat planéw panstw

cztonkowskich w zakresie podawania szczepionek roéwniez dzieciom ponizej 12 roku zycia.
Srodki terapeutyczne przeciwko COVID-19

Szczepienia sg najskuteczniejszym narzedziem zapobiegajgcym hospitalizacjom i zgonom

w wyniku COVID-19 i jako takie sg jedynym sposobem na wyjscie z tej pandemii. Na razie jednak
pacjenci chorzy na COVID-19 potrzebuja bezpiecznego i skutecznego leczenia — umozliwi ono
zwalczanie zakazen, zwigkszy szanse na szybki powr6dt do zdrowia, ograniczy liczbe hospitalizacji

1, co najwazniejsze, zapobiegnie zgonom.

6 maja Komisja przyjeta unijng strategi¢ na rzecz srodkow terapeutycznych przeciwko COVID-19,

aby wspiera¢ badanie, opracowywanie, wytwarzanie, zamawianie i stosowanie takich lekow.

W pazdzierniku 2021 r. Komisja opublikowata szerszy zestaw dziesi¢ciu najbardziej obiecujacych
potencjalnych §rodkow terapeutycznych wybranych przez ekspertow na podstawie badan

naukowych!.

Priorytetem jest zapewnienie szybkiego 1 elastycznego procesu regulacyjnego. W listopadzie
2021 r. Komisja wydata dwa pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeciwcial monoklonalnych,
ktorymi sg: Regkirona (regdanwimab) 1 Ronapreve (kasiriwimab/imdewimab). Jest mozliwe, ze do

konca roku Komisja zezwoli na kolejne cztery metody leczenia.
EMA prowadzi obecnie sze$¢ ocen srodkéw terapeutycznych przeciwko COVID-192,

Komisja pomaga zadbac o to, aby $rodki terapeutyczne zostaly zamdéwione 1 dostarczone panstwom
cztonkowskim jak najszybciej po ich dopuszczeniu. Majac ten cel na uwadze, prezydencja
zaproponowata uruchomienie unijnego zaméwienia wspdlnego na srodki terapeutyczne, aby

zapewni¢ szybki i rowny dostep do nich wszystkim Europejczykom.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/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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Komisja zawarta juz cztery umowy dotyczgce wspdlnych zamowien® na zakup srodkow
terapeutycznych przeciwko COVID-19 i jest gotowa do rozpoczecia kolejnych procedur do konca
2021 r. Ponadto mozna rozwazy¢ gromadzenie zapasoéw Srodkow terapeutycznych w nastepstwie

decyzji Rady Sterujace;.

Pytania na dyskusje

1. W jaki sposéb mozemy lepiej skoordynowac nasze srodki stuzgce wykrywaniu
1 kontrolowaniu rozprzestrzeniania si¢ nowego wariantu SARS-CoV-2 o nazwie omikron?
Jak nalezy to wspiera¢ na szczeblu UE?

2. Czy planuja Panstwo objaé szczepieniami dzieci ponizej 12 roku zycia? Z jakimi
wyzwaniami wigze si¢ lub moze si¢ wigza¢ podawanie dawek przypominajacych
1 szczepionek pediatrycznych? Jak szybko, zdaniem Panstwa, mozliwe bedzie zakonczenie
kampanii szczepien?

3. Czy byliby Panstwo gotowi zaangazowac si¢ w proces zamdwien na $rodki terapeutyczne
przeciwko COVID-19 na szczeblu UE polegajacy na zamowieniu wspolnym oraz

w dzialania HERA majace na celu tworzenie zapaséw?

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