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Delegaciam v prilohe zasielame revidovant poznamku predsednictva, ktora ma sluzit’ ako zaklad
pre vymenu nazorov na tému ,,COVID-19: sti¢asnd a buduca reakcia na pandémiu®, ktora sa ma

uskuto¢nit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) naplanovanom na 7. decembra 2021.
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PRILOHA

Podkladovy dokument o vakcinach a terapeutikach proti ochoreniu COVID-19

Sucasna situacia v savislosti s ochorenim COVID-19

Epidemiologicka situacia v EU/EHP vyvolava vo vicine ¢lenskych §tatov velké alebo mimoriadne
obavy a vyznacuje sa vysokou a rychlo rasticou mierou nahldsenych pripadov a nizkou, avsak
pomaly rasticou mierou umrtnosti. Predpoklada sa, Ze spolu s hospitalizaciami a prijmami

na oddelenia intenzivnej starostlivosti sa tieto ¢isla v priebehu nasledujicich dvoch tyzdnov zvysia.
Miera nahlasenych pripadov je v sti¢asnosti najvyssia u 'udi mladsich ako 50 rokov, rychlo vSak
rastie aj u starSich vekovych skupin. Situacia sa v jednotlivych krajinach zna¢ne 1isi, najviac

postihnuté vSak nad’alej zostavaju krajiny s nizSou mierou zaockovanosti.
Novy variant omikron

Variant omikron je najodli§nej$im variantom, ktory bol doteraz pocas pandémie detegovany
v zna¢nom pocte, ¢o vyvolava obavy, ze méze byt spojeny so zvysenou prenosnost’'ou, vyraznym

zniZzenim G¢innosti vakein a zvySenym rizikom reinfekcii.

V tomto $tadiu je na zaklade sktisenosti s predchadzajiicimi variantmi ddlezité v o najvicsej
moznej miere obmedzit’ Sirenie tohto variantu, ¢o pomoZze ziskat’ d’alSie poznatky, ktoré by mohli

lepSie formovat’ epidemiologické opatrenia.

Clenské $taty sa dohodli, Ze na obmedzenie §irenia variantu omikron aktivujii nidzovia brzdu
stanoventi v odporti¢ani 2020/912 a urychlene zavedt do¢asné obmedzenia na vietky cesty do EU
z oblasti juznej Afriky vratane pozastavenia osobnej leteckej dopravy a odradzania od cestovania

do tejto oblasti.

V tomto §tadiu je potrebné vyhnut’ sa cestovaniu do znamych postihnutych oblasti a z nich,

ako aj zintenzivnit testovanie so sekvenovanim potvrdenych pripadov a trasovanim kontaktov

v pripadoch ochorenia COVID-19 v pripade epidemiologickej suvislosti s postihnutymi oblastami.
Pre v€asnt detekciu pritomnosti tohto variantu je nad’alej mimoriadne doleZity genomicky dohl'ad,
aby bolo mozné sledovat’ epidemiologické trendy a usmeriiovat’ opatrenia na zamedzenie Sirenia

nakazy.
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Clenské §taty sa vyzyvaju, aby venovali osobitni pozornost’ dostupnosti dostatoénych kapacit
na sekvenovanie (vratane kapacity poskytovanej ECDC), monitorovaniu odpadovych véd, PCR
a rychlym antigénovym testom a signalizovali mozné problematické oblasti, ako aj zlepSovali
trasovanie kontaktov a pouZivanie formularov na vyhladanie cestujiceho (FVC). Clenské $taty

sa nabadaju, aby d’alej vyvijali usilie na zvySenie oCkovania a vyuzivanie tzv. posiliiovacich davok.
Platnost’ potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19

Na rozdiel od potvrdeni o prekonani ochorenia nariadenie o digitalnom COVID preukaze EU
zatial’ neobsahuje maximalnu platnost’ potvrdeni o o¢kovani. Je to preto, ze v Case prijatia

nariadenia boli k dispozicii len obmedzené poznatky o tom, ako dlho vakciny dokazu chranit’.

Podl'a ECDC z dostupnych dokazov tykajucich sa ucinnosti vakcin a trvania ochrany vyplyva,
ze vietky vakciny schvalené v EU poskytuju vysoki tirovei ochrany pred hospitalizaciou,
zavaznym priebehom a imrtim stvisiacim s ochorenim COVID-19. Zo §tudii vSak vyplyva urcity

pokles ochrany pred infekciou a miernym ochorenim priblizne 6 mesiacov po prvom ockovani.

S cielom podporit’ harmonizované opatrenia v ramci EU Komisia navrhla, aby sa v odpora¢ani
Rady o koordinovanom pristupe k obmedzeniu vol'ného pohybu v reakcii na pandémiu COVID-19
na Ggely cestovania stanovilo §tandardné obdobie uznavania potvrdeni o o&kovani v dizke

9 mesiacov. Tym sa zohl'adiuje usmernenie ECDC tykajlice sa podavania posiliiovacich davok
Sest’ mesiacov po ukonceni zakladného oc¢kovania a poskytuje dodatocné obdobie troch mesiacov,
aby sa vnutroStatne ockovacie kampane mohli prispdsobit’ a aby obcania mali pristup k podavaniu

posilnovacich davok.

V stvislosti s koordinovanym pristupom k platnosti potvrdeni o o€kovani sa navrhne delegovany

akt.
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Posiliiovacie davky

ECDC v posudeni rizika z 24. novembra odporuca zavedenie posiliiovacich davok vakcin

pre dospelych, ktoré by mali byt’ prioritou pre osoby nad 40 rokov, so zameranim

na najzranitel'nejSich voci zavaznému priebehu, ako st starSi 'udia (najma starsi I'udia zijuci

v uzavretom prostredi), osoby s komorbiditou a zdravotnicki pracovnici, a to najskor Sest’ mesiacov
po dokonceni zdkladného ockovania. Mohlo by sa zvazit’ aj podavanie posiliiovacich davok

pre vSetkych dospelych nad 18 rokov s cielom zvysit’ ochranu pred nakazenim v dosledku slabntce;j
imunity, o by potencialne mohlo znizit’ prenos medzi obyvatel'stvom a zabranit’ d’alSim

hospitalizaciam a imrtiam.
,,Dodatoénti davku® a ,,posiliiovaciu davku® o¢kovania zadali podavat’ vietky krajiny EU/EHP.

Dostupné dokazy prichddzajuce z Izraela a Spojeného kralovstva poukazuji na vyrazny narast
ochrany pred nakazenim a zdvaznym ochorenim v kratkodobom horizonte po posilitovacej davke

vo vsetkych vekovych skupinéch.
Ockovanie dospievajucich a deti proti ochoreniu COVID-19

V stcasnosti sa v EU povolené dve vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre deti a dospievajiicich:
Comirnaty (Pfizer BioNTech) pre deti vo veku od 5 do 11 rokov a Spikevax (Moderna) pre deti

vo veku od 12 do 18 rokov.

EMA takisto zaCala hodnotenie vakciny od Moderny pre deti vo veku od 6 do 11 rokov. Okrem
toho sa vyvija d’alSich devét pediatrickych vakcin proti ochoreniu COVID-19.

Agentira EMA monitoruje zriedkavy vyskyt myokarditidy a perikarditidy po podani vakcin mRNA
u mladych dospelych a dospievajucich.

Vsetky krajiny EU/EHP teraz odporiéaji o¢kovanie pre vetkych 12 — 17-roénych a toto o&kovanie
prebieha. Krajiny ponukaji dospievajicim ockovanie v ockovacich centrach; druhou
najpopuldrnejSou moznost'ou je o€kovanie vSeobecnymi/rodinnymi lekarmi. Niekol'ko krajin takisto
ponutka oc¢kovanie v §kolach, nemocniciach, pediatrickych klinikdch, mobilnych oc¢kovacich

miestach alebo v lekarnach.
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K 18. novembru dosiahla miera uplného zaockovania dospievajicich v celej EU/EHP

13,9 %, pricom 16,7 % dostalo asponi jednu davku vakciny proti ochoreniu COVID-19.

Vo Vybore pre zdravotnu bezpecnost’ sa uskutocnili diskusie o planoch ¢lenskych Statov rozsirit’

ockovanie na deti do 12 rokov.
Terapeutika na ochorenie COVID-19

Ockovanie je najucinnejSim nastrojom na predchédzanie hospitalizacidm a umrtiam v suvislosti

s ochorenim COVID-19 a ako také je jedinym vychodiskom z tejto pandémie. Pacienti s ochorenim
COVID-19 vsak medzitym potrebuji bezpecnu a ucinnu lieCbu na boj proti tejto infekcii, zlepSenie
vyhliadok na rychle zotavenie, obmedzenie hospitalizacii a ¢o je najddlezitejsie, na zabranenie

stratam na Zivotoch.

Komisia 6. maja prijala stratégiu EU v oblasti terapeutik v savislosti s ochorenim COVID-19

na podporu vyskumu, vyvoja, vyroby, obstardvania a zavddzania tychto liekov.

V oktobri 2021 Komisia uverejnila SirSie portfolio desiatich najsl'ubnejsich kandidatov

na terapeutikd na zaklade vedeckého vyberu odbornikov!.

Prioritou je zabezpecenie rychleho a flexibilného regulacného procesu. V novembri 2021 Komisia
vydala dve povolenia na uvedenie na trh pre monoklonalne protilatky, konkrétne Regkirona
(regdanvimab) a Ronapreve (casirivimab/imdevimab), a do konca roka by mohla povolit’ d’alSie

Styri spOsoby liecby.
V sucasnosti sa v agenture EMA ¢aka na Sest’ postideni? terapeutik na ochorenie COVID-19.

Komisia poméha zabezpecit', aby sa terapeutika obstaravali a dodavali ¢lenskym Statom hned’
po ich povoleni. VzhI'adom na tento ciel’ predsednictvo navrhlo zacat’ spolocné obstardvanie

terapeutik na urovni EU, aby sa zabezpe¢il véasny a rovnaky pristup pre vietkych Eurépanov.

https://ec.europa.eu/commission/presscornet/detail/sk/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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Komisia uz uzavrela $tyri zmluvy o spoloénom obstaravani?® na ndkup terapeutik na ochorenie
COVID-19 a je pripravena zacat’ do konca roka 2021 d’alSie obstaravania. Okrem toho by sa mohla

zvazit moznost’ vytvarania zasob sl'ubnych terapeutik na zaklade rozhodnutia riadiacej rady.

Otazky do diskusie

1. Ako mozeme lepsie koordinovat’ nase opatrenia na odhal’ovanie a kontrolu $irenia nového
variantu SARS-CoV-2 omikron? Ako by sa mal tento proces podporovat’ na tirovni EU?

2. Planujete rozsirit’ ockovanie na deti do 12 rokov? Akym vyzvam celite alebo aké vyzvy
oc¢akavate pri zavadzani posiliiovacieho a pediatrického ockovania? Ako rychlo podla vasho
odhadu dokazete zavisit oCkovacie kampane?

3. Boli by ste pripraveni zapojit’ sa do obstaravania terapeutik proti ochoreniu COVID-19
na tirovni EU prostrednictvom spolo&ného obstaravania a stihlasite s tym, aby irad HERA

vytvaral zasoby?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/ip 21 4827
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