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Zadeva: COVID-19 — sedaniji in prihodnji odziv na pandemijo

— izmenjava mnenj

V prilogi vam poSiljamo revidiran dopis predsedstva, ki bo podlaga za izmenjavo mnenj o temi
,COVID-19: sedanji in prihodnji odziv na pandemijo®, ki naj bi potekala na seji Sveta EPSCO

(zdravje), nacrtovani za 7. december 2021.
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PRILOGA

Informativni dokument o cepljenju in terapevtikih proti COVID-19

Trenutne razmere v zvezi s COVID-19

Epidemioloske razmere v EU/EGP so v ve€ini drzav Clanic zaskrbljujoce ali zelo zaskrbljujoce,
zaznamujeta pa jih s visoka in hitro naras¢ajoca stopnja sporocenih primerov ter nizka, a pocasi
naraS¢ajoca stopnja umrljivosti. V naslednjih dveh tednih naj bi se ti stopnji skupaj s sprejemi v
bolni$nice in oddelke za intenzivno nego po napovedih Se povecali. Stopnje sporocenih primerov so
trenutno najvisje pri osebah, mlajsih od 50 let, vendar se hitro povecujejo tudi med starejSimi.
Razmere se med drzavami precej razlikujejo, vendar so drzave z nizjo precepljenostjo Se vedno

najbolj prizadete.
Nova razli¢ica omikron

Razli¢ica omikron je do zdaj najbolj spremenjena razlicica, ki je bila med pandemijo odkrita v
velikem Stevilu, kar vzbuja zaskrbljenost, da bi lahko bila povezana s povecano prenosljivostjo,

znatnim zmanjSanjem uc¢inkovitosti cepiva in ve¢jim tveganjem za ponovne okuzbe.

V tej fazi je na podlagi izkuSenj s prej$njimi razlicicami pomembno ¢im bolj omejiti Sirjenje te

razli¢ice, da bi lahko pridobili dodatno znanje, ki bi bilo boljsa podlaga za epidemioloSke ukrepe.

Da bi zajezile Sirjenje razlicice omikron, so se drzave ¢lanice dogovorile, da bodo aktivirale zasilno
zavoro, predvideno v priporocilu 2020/912, in nemudoma uvedle za¢asne omejitve za vsa potovanja
v EU iz juZnoafriske regije, vklju¢no z zaCasno prekinitvijo potniskih letov in odsvetovanjem

potovanj v zadevno regijo.

V tej fazi se je treba izogibati potovanjem na znana prizadeta obmocja in z njih ter povecati obseg
testiranja potrjenih primerov s sekvenciranjem in iskanja stikov za primere COVID-19 z
epidemiolosko povezavo s prizadetimi obmocji. Genomsko spremljanje je Se vedno izjemno
pomembno za zgodnje odkrivanje prisotnosti te razli¢ice, da se omogoci spremljanje

epidemiolosSkih trendov in usmerjanje zajezitvenih ukrepov.
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Drzave ¢lanice naj posebno pozornost namenijo razpoloZzljivosti zadostnih zmogljivosti za
sekvenciranje (vklju¢no z zmogljivostjo, ki jo zagotovi ECDC), monitoring odpadnih voda, PCR in
hitre antigenske teste, opozarjajo naj na morebitna ozka grla ter izboljSajo iskanje stikov in uporabo
obrazcev za lokalizacijo potnikov. Drzave ¢lanice naj okrepijo prizadevanja za vecjo precepljenost

in uporabo obnovitvenih odmerkov.
Veljavnost potrdil o cepljenju proti COVID

Uredba o digitalnem COVID potrdilu EU za potrdila o cepljenju — za razliko od potrdil o
prebolelosti — Se ne vsebuje najdaljSega obdobja veljavnosti. Razlog za to je, da je bilo ob sprejetju

uredbe znanje o tem, kako dolgo traja zaScita, omejeno.

Po navedbah ECDC razpolozljivi dokazi o u¢inkovitosti cepiv in trajanju zascite kazejo, da vsa
cepiva, odobrena v EU, zagotavljajo visoko stopnjo zaScite pred hospitalizacijo, hujSo obliko
bolezni in smrtjo v povezavi s COVID-19. Vendar Studije kaZejo, da se za$¢ita pred okuzbo in

blazjo obliko bolezni priblizno Sest mesecev po primarnem cepljenju nekoliko zmanjsa.

Komisija je z namenom spodbujanja usklajenih ukrepov v EU predlagala, da se v Priporoc¢ilu Sveta
o usklajenem pristopu k omejevanju prostega gibanja v odziv na pandemijo COVID-19 za namene
potovanja doloci standardno devetmesecno obdobje veljavnosti potrdil o cepljenju. Pri tem se
upostevajo smernice ECDC glede cepljenja z obnovitvenimi odmerkom Sest mesecev po zakljucku
primarnega cepljenja, na voljo pa je Se dodatno obdobje treh mesecev za zagotovitev, da se
nacionalne kampanje cepljenja lahko prilagodijo in da imajo drZavljani in drZavljanke dostop do

cepljenja z obnovitvenimi odmerkom.

Predlagan bo delegirani akt o usklajenem pristopu glede obdobja veljavnosti potrdil o cepljenju.
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Obnovitveno cepljenje

ECDC v oceni tveganja z dne 24. novembra priporoca uvedbo obnovitvenih odmerkov cepiva za
odrasle, pri cemer bi morale imeti prednost osebe, stare 40 let in vec, Se posebej pa tisti, ki so
najbolj izpostavljeni hujsi obliki bolezni, kot so starejsi (zlasti tisti, ki zivijo v zaprtih okoljih) in
osebe s pridruzenimi boleznimi ter zdravstveno osebje, in sicer ne prej kot Sest mesecev po
zakljucku primarnega cepljenja. Obnovitveni odmerki bi se lahko uporabili tudi za vse odrasle, stare
18 let in vec, da bi se povecala zasc¢ita pred okuzbo zaradi zmanjSane imunosti, kar bi lahko

zmanjSalo prenos med prebivalstvom ter preprecilo dodatne hospitalizacije in smirti.

Vse drzave EU/EGP so zacele izvajati cepljenje z ,,dodatnim odmerkom® in cepljenje z

,,obnovitvenim odmerkom®.

Razpolozljivi dokazi iz Izraela in ZdruZenega kraljestva kaZejo na znatno povecanje zascite pred
okuzbo in hujSo obliko bolezni po obnovitvenem odmerku v vseh starostnih skupinah v

kratkoro¢nem obdobju.
Cepljenje mladostnikov in otrok proti COVID-19

Trenutno sta v EU za otroke in mladostnike odobreni dve cepivi proti COVID-19: Comirnaty
(Pfizer BioNTech) za otroke, stare od 5 do 11 let, in Spikevax (Moderna) za otroke, stare od 12 do
18 let.

EMA je zacela tudi ocenjevanje cepiva Moderna za otroke, stare od 6 do 11 let. Poleg tega je v fazi

razvoja Se devet pediatri¢nih cepiv proti COVID-19.

EMA spremlja redek pojav miokarditisa in perikarditisa po cepljenju s cepivi mRNA pri mladih

odraslih in mladostnikih.

Vse drzave EU/EGP zdaj priporocajo cepljenje za vse osebe, stare od 12 do 17 let, cepljenje pa Se
poteka. Drzave ponujajo cepljenje za mladostnike v cepilnih centrih, druga najbolj priljubljena
moznost pa je cepljenje pri splosnih/druzinskih zdravnikih. Ve¢ drzav ponuja tudi cepljenje v Solah,

bolniSnicah, pediatri¢nih klinikah, mobilnih cepilnih mestih ali lekarnah.
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Na dan 18. novembra je bil delez polno cepljenih mladostnikov v EU/EGP 13,9 %, vsaj en odmerek
cepiva proti COVID-19 pa jih je prejelo 16,7 %.

V Odboru za zdravstveno varnost so potekale razprave o nacrtih drzav ¢lanic za razsiritev cepljenja

na otroke, mlajSe od 12 let.
Terapevtiki proti COVID-19

Cepljenje je najucinkovitejse orodje za preprecevanje hospitalizacij in smrti zaradi COVID-19 in je
zato edini nacin za izhod iz te pandemije. Do takrat pa bolniki in bolnice s COVID-19 potrebujejo
varno in uc¢inkovito zdravljenje za boj proti okuzbi, izboljSanje njihovih moznosti za hitro

okrevanje, zmanjs$anje Stevilo hospitalizacij in, kar je najpomembneje, prepreevanje smrtnih Zrtev.

Komisija je 6. maja sprejela strategijo EU za terapevtike proti COVID-19, da bi podprla raziskave,

razvoj, proizvodnjo, javno naro¢anje in uporabo teh zdravil.

Oktobra 2021 je na podlagi znanstveno utemeljenega strokovnega izbora objavila §irsi portfelj

desetih najobetavnejsih kandidatov za terapevtike!.

Prednostno je treba je zagotoviti hiter in prozZen regulativni postopek. Komisija je novembra 2021
izdala dve dovoljenji za promet z monoklonskimi protitelesi, in sicer za zdravili Regkirona
(regdanvimab) in Ronapreve (casirivimab/imdevimab), do konca leta pa bi lahko odobrila Se Stiri

zdravila.
Trenutno v agenciji EMA $e poteka Sest ocen? terapevtikov proti COVID-19.

Komisija pomaga zagotoviti, da se terapevtiki naro€ijo in dostavijo drzavam c¢lanicam takoj, ko so
odobreni. Predsedstvo je ob upostevanju tega cilja predlagalo skupno javno narocanje terapevtikov

v EU, da se vsem Evropejcem in Evropejkam zagotovi pravocasen in enak dostop.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/IP_21 5366

2 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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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/IP_21_5366
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-under-evaluation

Komisija je Ze sklenila $tiri pogodbe o skupnih javnih naro¢ilih® za nakup terapevtikov proti
COVID-19 in je pripravljena do konca leta 2021 zaceti Se ve€ postopkov. Poleg tega bi se lahko na
podlagi odlocitve usmerjevalnega odbora preucila moznost ustvarjanja zalog obetavnih

terapevtikov.

Vprasanja za razpravo

1. Kako bi lahko bolje uskladili ukrepe za odkrivanje in obvladovanje Sirjenja nove razli¢ice
omikron SARS-CoV-2? Kako naj bi to podprli na ravni EU?

2. Ali nacrtujete razsiritev cepljenja na otroke, mlajSe od 12 let? S kakSnimi izzivi se soocate
ali jih pricakujete pri uvajanju obnovitvenega in pediatricnega cepljenja? Kako hitro lahko
po vaSem mnenju zakljucite kampanje cepljenja?

3. Ali bi bili pripravljeni sodelovati pri javnem narocanju terapevtikov proti COVID-19 na
ravni EU prek skupnega javnega naro€anja in ali se strinjate s tem, da bi HERA ustvarjal

zaloge?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/IP_21 5366
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