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PRIEDAI
prie

KOMISIJOS ATASKAITOS EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2021/953 dél saveikiyju COVID-

19 skiepijimo, tyrimo ir persirgimo pazyméjimy (ES skaitmeninio COVID paZyméjimo)
iSdavimo, tikrinimo ir pripazinimo sistemos, kuria siekiama sudaryti palankesnes
salygas asmenims laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu, 16 straipsnio 3 dalj
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I PRIEDAS
ISsamiis duomenys apie iSduoty ES skaitmeniniy COVID paZyméjimy skaiciy (iki 2022 m. lapkricio

1d.)
ISduota I§dl.10ta Itsy(i'lill(t)lt: ISduota
skiepijimo 13;1:’11?1 (antigeny persirgimo IS viso iSduota
pazyméjimy pzsiyméjin)lq tvyrin.lf)f) paZzyméjimy
paZyméjimy
Austrija 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
Belgija* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
Bulgarija 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
Cekija 15 829 724 6262236 6 575 741 3 158 340 31 826 041
Danija 195 460 819 19 431 069 22524114 11 823 518 249 239 520
Vokietija* 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
Estija* 1612515 55948 354 485 2 022 948
Airija* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
Graikija 7461 674 65 558 1 852 811 4046 390 13 426 433
Ispanija 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
Pranciizija 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13222 359 380 134 039
Kroatija 3571421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
Italija 133 188 044 33529 419 131 558 809 23395438 321 671 710
Kipras 2132516 161 237 6 506 086 571731 9371570
Latvija 3776 860 418 706 68 136 537730 4 801 432
Lietuva 1 965 086 2 556 526 994 205 1 260 860 6776 677
Liuksemburgas 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
Vengrija 17 728 741 572 738 237 470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1 850 529 502 389
Nyderlandai** 319 010 858 319 010 858
Lenkija* 33 038 041 1169 690 1576 975 35784 706
Portugalija 13247 019 465 004 1625182 2 180 106 17 517 311
Rumunija 11 745 425 160 657 485711 1112 701 13 504 494
Slovénija 7674779 676 300 8743222 2 122 960 19 217 261
Slovakija 7 183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
Suomija* 15 597 406 2247618 1078 752 18 923 776
Svedija* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
Islandija 1361021 108 117 801 388 107 410 2377936
LichtenSteinas 78 318 45 930 36 727 20 043 181 018
Norvegija** 47270 000 47270 000
IS viso ES / EEE 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2201 091 324 ‘

Nukleoriigsciy amplifikacijos tyrimas, pvz., atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-

PGR), kilpinés izoterminés amplifikacijos (LAMP) ir transkripcinés amplifikacijos (TMA) metodai, naudojami

SARS-CoV-2 ribonukleortigsties (RNR) buvimui nustatyti.
Antigeny tyrimai apima greituosius antigeny tyrimus (GAT), t.y. tyrima, pagal kurj taikant Soninio srauto

imunologing analiz¢ nustatomi viruso baltymai (antigenai) ir rezultatai gaunami greiciau nei per 30 minuciy, ir
laboratorinius antigeny tyrimus.



* Bendras tyrimo pazyméjimy, iSduoty remiantis NRAT, ir antigeny tyrimo pazyméjimy skaicius
o Bendras i§duoty visy trijy rii§iy pazyméjimy skaicius



II PRIEDAS

Europos lisu prevencijos ir kontrolés centro ir Sveikatos saugumo komiteto gairés

1. IS EUROPOS LIGU PREVENCIJOS IR KONTROLES CENTRO (ECDC) GAUTA
INFORMACIJA —2022 11 21

1.1. Epidemiologinés situacijos apzvalga

Dabartinei su COVID-19 susijusiai epidemiologinei situacijai ES ir EEE lygmeniu budinga
uzsikrétimo atvejy, be kita ko, 65 mety ir vyresniy asmeny grupéje, ir mirties atvejy mazéjimo
tendencija. Palyginti su pastarosiomis savaitémis, ligoniniy ir intensyviosios terapijos skyriy
(ITS) rodikliai visame regione isliko stabillis arba mazéja. 2022 m. birzelio mén. pratesus ES
skaitmeninio COVID pazyméjimo reglamento galiojima, per ES / EEE Salis nusirito uzsikrétimo
atvejy banga, per kurig padaugéjo hospitalizavimo ir mir¢iy dél COVID-19 atvejy. Tuo metu
pradéjo vyrauti omikron atmainos linijos (potipiai) BA.4 ir BA.5, kurios pakeité anksciau
vyravusia omikron linijg (potipi) BA.2. BA.4 ir BA.5 yra keletas imuninés sistemos
neatpazjstamy pavirsinio S baltymo aminortig§¢iy pakaitaly, o tas pakeitimas jvyko per trumpa
laikg. Taciau uzsikrétimo, hospitalizavimo ir miréiy atvejy skaicius buvo daug mazesnis nei
pradiniu omikron atmainos introdukcijos ES / EEE laikotarpiu.

Pagrindinés Siuo metu ES / EEE paplitusios atmainos yra jvairios skirtingos kilmés omikron
linijos (tai yra BA.2, BA.4 ir daugiausia BA.5 palikuonys), kurios yra diferenciacijos nuo
atitinkamy omikron motininiy linijy vykstant evoliucijos procesui rezultatas. Idomu tai, kad
daugelis $iy naujy linijy jgijo panaSias mutacijas jungimosi prie receptoriaus — reiskinio, Zinomo
konvergencinés evoliucijos pavadinimu — domene, ir Zinoma, kad $iy mutacijy imunin¢ sistema
neatpazjsta. Be to, kai kurioms i$ $iy linijy budingas didelis diferenciacijos nuo motininés linijos
laipsnis (penkios ar daugiau pavirSinio S baltymo mutacijy). Tokiy atmainy pavyzdziai — BQ.1,
BF.6 ir BN.1.

Kita nauja SARS-CoV-2 linijy grupe¢ sudaro rekombinantiné omikron linijja XBB: dvi
rekombinantinés BA.2 sublinijos (BA.2.10.1.1 x BA.2.75.3.1.1.1). XBB suke¢l¢ bangg keliose
Pietry¢iy Azijos Salyse (pvz., Singapiire), nedaug uzsikrétimo ja atvejy jau nustatyta ir ES / EEE
Salyse.

Remiantis modeliavimo jverciais, prognozuojama, kad 2022 m. lapkri¢io mén. viduryje ar
2022 m. gruodzio mén. pradzioje daugiau kaip 50 proc. uzsikrétimo SARS-CoV-2 atvejy bus
susij¢ su BQ.l atmaina ir jos sublinijomis (pvz., BQ.1.1) atvejai. Manoma, kad 2023 m.
pradzioje daugiau kaip 80 proc. uzsikrétimo SARS-CoV-2 atvejy bus susij¢ su BQ.1 atmaina ir
jos sublinijomis.

Stebimg uzsikrétimo BQ.1 atmaina lygio augimo greitj labiausiai lemia tai, kad imuniné sistema
jos neatpazjsta. Dél Sios atmainos ir jos sublinijy (potipiy) uzsikrétimo COVID-19 atvejy
skai¢ius ES / EEE artimiausiomis savaitémis ir ménesiais veikiausiai toliau didés. COVID-19
atvejy skaiciaus didéjimo mastas priklausys nuo jvairiy veiksniy, jskaitant imuning apsauga nuo
infekcijos, kuriai jtakos turés skiepijimo nuo COVID-19 rezimy laikas ir apréptis, taip pat
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ankstesniy SARS-CoV-2 pandemijos bangy mastg, laikg ir atmainy jvairove. Remiantis turimais
ribotais duomenimis, néra jrodymy, kad BQ.1 atmaina biity siejama su didesniu nei plintanciy
BA.4 / BA.5 atmainy atveju ligos sunkumu.

Iki Siol né viena i$ pirmiau aprasyty linijy nebuvo siejama su didesniu sunkumu, nors neseniai
atlikus neutralizavimo tyrimus nustatyta, kad Sios linijos yra susijusios su mazesne apsauga nuo
infekcijos, palyginti su atitinkamomis jy motininémis linijomis (pvz., BA.5).

Nors dé¢l padidéjusios Siy atmainy (ir visy pirma BQ.1) dalies poveikio COVID-19
epidemiologijai ES / EEE dar nepastebéta, tebéra svarbu jg toliau stebéti, ypac¢ dé¢l to, kad
antrosios stiprinamosios dozés naudojimo tikslinése grupése lygis tebéra palyginti mazas. Salys
turéty islikti budrios, kad pastebéty BQ.1 atsiradimo ir iSplitimo signalus, toliau vykdyti tikslius
ir reprezentatyvius tyrimus bei genoming¢ prieziturg, laiku praneSant apie seka, ir stiprinti
epidemiologinés stebésenos sistemas (pirminés priezilira gripg primenanciy susirgimy ir iiminiy
kveépavimo taky ligy atveju).

Su atmaina susijusi dabartiné situacija i§ esmés skiriasi nuo alfa, delta arba omikron atmainy
atsiradimo etapy. Visoms Sioms atmainoms buvo biuidinga sunkesné ligos eiga ir (arba) didesnis
uzkreCiamumas, palyginti su anks¢iau plitusiomis atmainomis, tuo metu, kai gyventojy
imunitetas, jgytas pasiskiepijus arba persirgus, buvo mazesnis, tod¢l rizika gyventojams ir
sveikatos priezitiros sistemoms buvo gerokai didesné.

Dabartiné su atmainomis ir imunitetu susijusi padétis ES / EEE Salyse suteikia pagrinda manyti,
kad Siuo metu ES skaitmeninio COVID pazyméjimo naudojimo poveikis ir (arba) verté
visuomenés sveikatos poziiiriu buty nedideli.

1.2. Su COVID-19 tyrimais, skiepijimu ir persirgimu susij¢ svarbiis nauji
moksliniai tyrimai

1.2.1. Greityju antigeny testy naudojimas

Greitieji antigeny aptikimo testai gali prisidéti prie bendro SARS-CoV-2 tyrimo pajégumo, nes
Ju atveju laikas, per kurj gaunamas rezultatas, yra trumpesnis, o sgnaudos — mazesneés, ypac tais
atvejais, kai nukleoriig§¢iy amplifikacijos tyrimo pajégumai yra riboti arba jy néra. Taciau jy
tikslumas paprastai yra mazesnis nei AT-PGR tyrimo®. Atliekant greituosius antigeny aptikimo
testus galima aptikti SARS-CoV-2 (jskaitant viruso atmainas), ta¢iau negalima nustatyti ir (arba)
atskirti susiriipinimg kelian¢iy atmainy. Vis délto jie gali padéti dar labiau sumazinti viruso
plitima, nes taikant juos galima anksti nustatyti labai uZkre¢iamy ligy atvejus ir greitai imtis
kontakty atsekimo uzduoties arba saviizoliuotis. ES sveikatos saugumo komitetas (SSK) isteige
Techning darbo grupe (TDG) COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais, kuri susitaré dél
bendro, daznai atnaujinamo apibréZtus veiksmingumo kriterijus atitinkanc¢iy COVID-19 antigeny
testy (greityjy antigeny aptikimo testy ir laboratoriniy antigeny tyrimy) saraso.

3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-

19-first-update.pdf



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf

Nuo 2021 m. gruodzio mén. SSK TDG diskutuoja apie greityjy antigeny aptikimo testy
veiksmingumg, atsizvelgiant | naujas susiriipinimg kelianCias omikron atmainas. Visy pirma
buvo iSreikstas susiriipinimas dél greityjy antigeny aptikimo testy, kurie yra skirti tik pavirSiniam
S baltymui (tod¢l néra derinami su nukleokapsidés baltymu), taip pat viruso koncentracijai,
matuojamai skirtingu laiku ir skirtingose vietose (pvz., gerkl¢je ir nosyje) po uzsikrétimo
omikron atmaina. SSK TDG toliau stebés padétj, jskaitant naujus duomenis apie galima
susirtipinimg kelian¢ios omikron atmainos poveiki COVID-19 greityjy antigeny aptikimo testy
veiksmingumui, ir prireikus atitinkamai i§ dalies pakeis sutartus kriterijus.

Kol kas nenustatyta jokio reikSmingo viruso koncentracijos reik§miy sumazéjimo, kuris galéty
turéti jtakos omikron uzkrésty asmeny atveju atliekamy greityjy antigeny aptikimo testy
veiksmingumui (palyginti su veiksmingumu delta atmaina uzsikrétusiy asmeny atveju)*. Reikéty
pazymeti, kad greitaisiais antigeny aptikimo testais 1§ esmés siekiama aptikti viruso
nukleokapsidés (N) baltyma-proteing, o omikron atmainos atveju jis maziau kintamas nei
pavir$inis (S) baltymas. Kol kas greitieji antigeny aptikimo testai, kurie yra skirti S baltymui arba
kuriy tikslinis baltymas neZinomas, yra pazyméti ES bendrame sarase. Siuo metu atlickami
tolesni tyrimai, o laboratorijos turéty iSlikti budrios, siekdamos uztikrinti, kad jos galéty nustatyti
jvairioms susiriipinimg kelian¢ioms SARS-CoV-2 atmainoms naudojamy greityjy antigeny
aptikimo testy veiksmingumo sumaz¢jima

1.2.2. Naujausia informacija apie persirgima SARS-CoV-2 infekcija

Tiek skiepijimas, tiek ankstesné¢ infekcija apsaugo asmenis, kurie véliau apsikrecia arba
pakartotinai apsikre¢ia SARS-CoV-2 virusu, todel sumaZzéja infekcijos ir sunkios ligos tikimybé.
Yra jrodyta, kad skiepy teikiama apsauga nuo infekcijos sumaZzéja greiciau nei apsauga, jgyjama
persirgus, taciau del nuolatinés SARS-CoV-2 raidos sunku tiksliai nustatyti apsaugos trukme.
Omikron atmainos, turin¢ios papildomy savybiy, deél kuriy imuniné sistema negali jos atpaZinti,
atsiradimas tur¢jo jtakos tiek skiepy suteiktai, tiek persirgus jgytai apsaugai, o tai lémeé skiepyty
asmeny uzsikrétimo ir pakartotinio uzsikrétimo atvejus°.

Svarbus veiksnys, ] kurj reikia atsizvelgti persirgimo pazymeéjimy atveju, yra tai, ar uzsikrétus
virusu dél skiepy suteiktos ir persirgus jgytos apsaugos sumazeja perdavimo rizika. Kadangi
viruso koncentracija yra labai svarbus veiksnys, darantis poveikj infekciSkumui, apsaugos nuo
perdavimo lygiui tirti gali biti naudojamas jo laboratorinis pakaitalas — tIAT-PGRqRT-PGR
ciklo riba (Ct). Tais atvejais, kai skiepy suteikta ir persirgus jgyta apsauga yra didelé, viruso
replikacija sumazgja ir todél apsikrétusiy bei pakartotinai apsikrétusiy skiepyty asmeny atveju
padidéja Ct verteés. Woodbridge et al. neseniai pranes¢ apie tyrima, kuriame gauta daugiau kaip
460000 Ct verciy tiriant delta arba omikron uzsikrétusius neskiepytus, skiepytus ir persirgusius

4 Hay JA, Kissler SM, Fauver JR, Mack C. Tai CG, Samant RM. et al. Viral dynamics and duration of PCR
positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant. ; Hay JA et al. Quantifying the impact of immune history and
variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound.: a retrospective cohort study. ; Puhach O, Adea K
Hulo N, Sattonnet P, Genecand C, Iten A, et al. Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients
infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and Omicron.

5 Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 - PMC (nih.gov)
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http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383192/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35395151/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9165562/

asmenis, o tai reiSkia, kad, nors dél neseniai atliktos vakcinacijos omikron viruso koncentracija
sumazgja, jos poveikis sparCiai silpné¢ja (per apytikriai 70 dieny). Persirgusiy asmeny atveju
poveikis, prieSingai, maz¢ja gerokai léCiau, o Ct vertés nuolat iSlieka didesnés nei neskiepyty
asmeny iki 18 ménesiy trukmés laikotarpj®.

IS naujausiy Japonijos duomeny apie omikron viruso iSsiskyrima naudojant 83 méginius, paimtus
18 19 skiepyty asmeny ir 2 neskiepyty asmeny, matyti, kad viruso RNR yra didziausia pirmasias
3—-6 dienas po simptomy atsiradimo ir véliau laipsniSkai mazéja, o po 10 dieny nuo simptomy
atsiradimo 1§ kvépavimo taky paimtuose méginiuose uzkretiamo viruso nenustatyta’. I§ Hay et
al. atlikto omikron viruso dinamikos ir teigiamos PGR trukmés tyrimo rezultaty matyti, kad
viruso RNR smailé¢ yra mazesné, o pasalinimo etapas trumpesnis, palyginti su vidutine Sio etapo
trukme uzsikrétimo delta atveju®. Vidutiné omikron infekcijos trukmé buvo 9,87 dienos (95 proc.
paSalinama per 8,83-10,9 d.), palyginti su 10,9 dienomis (95 proc. pasalinama per 9,41-12,4 d.)
uzsikrétimo delta atveju.

Puhach et al. pastebé¢jo, kad susiriipinimg kelian¢ia omikron atmaina uzsikrétusiy pacienty
infekcinio viruso titrai yra Siek tiek mazesni, palyginti su delta uzsikrétusiy asmeny titrais.
Tadiau $is skirtumas nebuvo statistiskai reikimingas’.

1.2.3. Naujausia informacija apie vakciny veiksmingumg (VV)!?

VV apsaugant nuo sunkios ligos jverciai po pirmosios stiprinamosios dozés yra dideli, bet
ilgainiui sumazéja

Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and previous
infection | Nature Communications

Active epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage
B.1.1.529) in Japan. preliminary report on infectious period (niid.go.ip)

Quantifving the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound.: a
retrospective cohort study | medRxiv

9 Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (medrxiv.org)

Siame skirsnyje daroma nuoroda j Siuos S3altinius: COVID-19 vaccine surveillance report: week 44
(publishing.service.gov.uk); Weekly epidemiological update on COVID-19 - 26 October 2022 (who.int);
Resource Library | ViewHub (view-hub.org); Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease
with Omicron_sub-lineages BA.4 and BA.5 in England (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of the
BNT162b2 Vaccine against Omicron ; Risk of Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with
the BA.5 Omicron Subvariant: A Danish Nation-Wide Population-Based Study; Qutcomes of laboratory-
confirmed SARS-CoV-2 infection during resurgence driven by Omicron lineages BA.4 and BA.5 compared with
previous waves_in_the Western Cape Province, South Africa | ; Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine
booster doses against Omicron severe outcomes (medrxiv.org); Comparative COVID-19 Vaccines Effectiveness
in Preventing Infections, Hospitalizations, and Deaths with SARS-CoV-2 BA.5 and Ba.2 Omicron Lineages.: A
Case-Case and Cohort Study Using Electronic Health Records in Portugal;, Effectiveness of mRNA-1273
against _infection _and COVID-19 hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron _subvariants: BA.1, BA.2,
BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 | medRxiv; Effectiveness of Monovalent mRNA Vaccines Against COVID-19—
Associated Hospitalization Among Immunocompetent Adults During BA.1/BA.2 and BA.4/BA.5 Predominant
Periods of SARS-CoV-2 Omicron Variant in the United States — IVY Network, 18 States, December 26, 2021—
August 31, 2022 | MMWR (cdc.gov); Preliminary public health considerations for COVID-19 vaccination
strategies in the second half of 2022, ECDC 18 July 2022.
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http://medrxiv.org/cgi/content/short/2022.01.13.22269257
https://www.nature.com/articles/s41467-022-33096-0
https://www.nature.com/articles/s41467-022-33096-0
https://www.niid.go.jp/niid/en/2019-ncov-e/10884-covid19-66-en.html
https://www.niid.go.jp/niid/en/2019-ncov-e/10884-covid19-66-en.html
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.13.22269257v3
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.13.22269257v3
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.10.22269010v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.01.10.22269010v1.full.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1115385/Vaccine_surveillance_report___week-44.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1115385/Vaccine_surveillance_report___week-44.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---26-october-2022
https://view-hub.org/resources
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
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IS vakciny veiksmingumo apsaugant nuo omikron atmainos sukeliamos sunkios ligos tyrimy
rezultaty matyti, kad suleidus stiprinamgja doze¢ vakciny veiksmingumas apsaugant nuo sunkiy
padariniy yra didelis, t.y. suteikiama mazdaug 77-94 proc. apsauga iki 2—3 ménesiy trukmés
laikotarpiu po stiprinamosios dozés gavimo. Tyrimai, kuriuose paskesnis laikotarpis po
pirmosios stiprinamosios dozés buvo 4—6 ménesiai, ir toliau rodo apsaugg nuo sunkios ligos bei
>70 proc. VV jverCius 27 1§ 35 tyrimy atvejais (77 proc.), kurie islieka iki SeSiy ménesiy
trukmeés laikotarpj po skiepijimo mRNR stiprinamaja doze, o ilgainiui Siek tiek sumazéja.

Tyrimuose, kuriuose buvo tiriamas VV > 6 ménesiu laikotarpiu po pirmosios stiprinamosios
dozés, Jungtiné Karalysté nustaté, kad 18—64 mety amziaus grupéje VV apsaugant nuo sunkiy
padariniy sumazéjo nuo 92,4 proc. 5-9 savaiCiy laikotarpiu iki 53,7 proc. 25-39 savaiciy
laikotarpiu po skiepijimo stiprinamgja doze. 65 mety ir vyresniy asmeny grup¢je VV apsaugant
nuo sunkiy padariniy per 25-39 savaites sumazéjo nuo 92,4 iki 66,8 proc. Siame tyrime sunkiis
padariniai apibréziami kaip pacientai, kurie gauna deguonj, kuriy plauciai ventiliuojami arba
kuriems taikoma intensyvioji terapija.

Apibendrinant galima pasakyti, kad pirmoji stiprinamoji doz¢é apsaugo nuo sunkios ligos, bet yra
pozymiy, kad po skiepijimo pirmgja stiprinamaja doze praé¢jus mazdaug 4 ménesiams apsauga
pradeda silpnéti.

VV apsaugant nuo sunkios ligos ir hospitalizavimo jverciai po antrosios stiprinamosios
dozés

VV apsaugant nuo sunkios ligos po antrosios stiprinamosios dozés iSlieka didelis per iki Siol
atliktuose tyrimuose tirtg trumpg stebéjimo laikotarpj. Atrodo, kad suleidus antraja stiprinamaja
po keturiy ménesiy nuo skiepijimo pirmgjg stiprinamajg doze Siek tiek sumazéjusi apsauga
atkuriama. Priklausomai nuo konkretaus rezultato ir tyrimo, apsauga yra 40—77 proc., palyginti
su trec¢igja doze (papildomas arba santykinis VV'!), ir 66-86 proc., palyginti su neskiepytais
asmenimis. Atlikus kai kuriuos tyrimus nustatyta, kad apsauga po antrosios stiprinamosios dozes,
panasiai kaip ir po pirmosios stiprinamosios dozes, ilgainiui sumazéja.

IS neseniai Jungtinéje Karalystéje atliktos ilgesnj laikotarpj apimancios VV analizés matyti, kad
po antrosios stiprinamosios dozés (ketvirtosios dozés) apsauga nuo hospitalizavimo Siek tiek
susilpn¢ja. Atlikus $ig analize nustatyta, kad suleidus ketvirtaja doze VV apsaugant nuo
hospitalizavimo dé¢l visy omikron atmainos sublinijy (BA.1, BA.2, BA.4 ir BA.5) padid¢jo, o
papildomas VV* po 2—4 savai¢iy buvo 58,8 proc. Po skiepijimo ketvirtagja doze pra¢jus 20 ar
daugiau savaiciy Sis papildomas VV sumazg¢jo ir tesieké vos 10,8 proc. lygj.

Nevienodi VV apsaugant nuo omikron atmainos subliniju BA.4, BA.4.6 ir BA.5 sukeliamos
sunkios ligos jverciai

Papildomas (arba santykinis) VV po ketvirtos dozés — ketvirtaja doze suteikiama apsauga, papildanti likusia
apsauga, kurig suteikia trecioji dozé. Todé¢l Sie jverciai atrodo mazesni ir jy negalima tiesiogiai palyginti su
jverciais, gautais tais atvejais, kai VV apskaic¢iuojamas kaip santykiné verté, palyginta su verte nevakcinuoty
asmeny atveju (JK HSA ataskaita).



I$ turimy tyrimy duomeny matyti, kad vertinant VV apsaugant nuo omikron atmainos sublinijy
BA.4 /BA.5 sukeliamy sunkiy padariniy gaunami skirtingi rezultatai. Jungtinés Karalystés ir
Piety Afrikos tyrimuose nenustatyta dideliy VV skirtumy, palyginti su omikron sublinijy BA.1,
BA.2, BA.4 ar BA.5 atvejais gautais rezultatais, kurie tarpusavyje skiriasi. Atrodo, kad VV
apsaugant nuo BA.4 / BA.5 sukeliamos sunkios ligos iSlieka (panasiy rezultaty gauta ir Danijos
bei Piety Afrikos tyrimuose). Tac¢iau atlikus kai kuriuos kitus tyrimus nustatyta, kad po treciosios
arba ketvirtosios dozés apsauga nuo BA.5 sukeliamy sunkiy padariniy yra silpnesné, palyginti su
apsauga nuo BA.1 / BA.2 sukeliamy sunkiy padariniy (Kanada, Portugalija, JAV).

Neseniai Jungtingje Karalystéje atliktoje analizéje nustatyta, kad apskritai néra jrodymy, jog VV
apsaugant nuo hospitalizavimo omikron sublinijos BA.4.6 atveju yra mazesnis, palyginti su VV
kity sublinijy, t. y. BA.4 ar BA.5, atveju.

Dabartiniy vakciny suteikiama apsauga nuo omikron infekcijos ir perdavimo yra ribota ir
trumpalaiké

Suleidus pirmaja iRNR vakcinos stiprinamaja doze vakcinos veiksmingumas apsaugant nuo
simptominés infekcijos sumazéja nuo 45-66 proc. pirmaisiais 3 ménesiais iki mazdaug 25—
45 proc. praéjus 3—6 ménesiams po skiepijimo stiprinamaja doze. Duomeny apie antrosios iRNR
vakcinos stiprinamosios dozés veiksminguma ir efektyvuma vis dar triiksta. Antrgja stiprinamaja
doze padidinamas V'V apsaugant nuo infekcijos, taciau jis, regis, greitai sumazéja per trumpa iki
Siol stebeta laikotarpj po skiepijimo antragja stiprinamaja doze.

Manoma, kad su ankstesne infekcija susij¢ dokumentai taps sudétingesni

Didelis omikron atmainos plitumas, imuninés sistemos negebéjimas jos atpaZinti ir liberalesne
tyrimy politika léemé didel; gyventojy uZsikrétimo atvejy skaiCiy. Hibridinis imunitetas, jgytas
vakcinuojantis ir bent karta apsikrétus, tapo vis daZnesnis. Dabartinémis aplinkybémis, kai
daugelis Saliy yra pakeitusios tyrimy politikg ir praktika, tikétina, kad kai kurie uZsikrétimo
atvejai nebuvo uzfiksuoti ir kad asmenys skirtingose valstybése naré turi nevienodas galimybes
atlikti tyrimus. Todél, atsizZvelgiant j pakitusig tyrimy praktika, tikslus hibridinio imuniteto
biiklés registravimas, regis, yra mazai tikétinas arba nejmanomas. | tai svarbu atsizvelgti, nes
daugelis asmeny pasirinks nesiskiepyti viena ar keliomis dozémis pagal skiepijimo nuo COVID-
19 programa dél ankstesné infekcijos, taciau dabartinémis aplinkybémis ne visada galés pateikti
jrodymy, palyginti su pirmuoju skiepijimo nuo COVID-19 kampanijos etapu, kuris yra ES
skaitmeninio COVID pazyméjimo jgyvendinimo dalis.

Omikron atmainai pritaikytos dvivalentés COVID-19 vakcinos

Siuo etapu néra omikron atmainai pritaikyty dvivalenéiy vakciny veiksmingumo duomeny.
ECDC toliau stebés VV duomenis ir teiks naujausig informacijg apie visus gautus jrodymus.
Siekiant jvertinti naujy omikron atmainai pritaikyty dvivalenc¢iy vakciny poveikj uzsikrétimo ir
ligos prevencijai, bus labai svarbiis realiis jrodymai, nes Siy pritaikyty vakciny patvirtinimas
buvo grindziamas tyrimais, kuriuos atliekant buvo renkami duomenys, susije su saugumu ir
imunogeniskumu.



Kalbant apie naujas vakcinas, iki Siol néra jrodymy d¢l to, kokj poveikj jos darys uZzsikrétimo,
perdavimo ar sunkios ligos rizikai realiomis salygomis ir ar galima atsizvelgti j kokius nors
trukmés apribojimus jgyvendinant ES skaitmeninius COVID pazyméjimus.

1.3. Ilgesnio laikotarpio scenarijai

Nors sunkiausias COVID-19 pandemijos etapas baigési, ES / EEE dél COVID-19 vis dar
patiriama didelé su visuomenés sveikata susijusi nasSta. Kalbant konkreciau, vien i§ 2022 m.
uzregistruoty ES / EEE TESSy duomeny matyti, kad ir su COVID-19 susijusiy uzsikrétimo
atvejy, ir mirciy skaicius yra gerokai didesnis nei iki pandemijos Europoje nustatytas metinis
uzsikrétimo kitomis pagrindinémis uzkre¢iamomis ligomis atvejy ir su jomis susijusiy mir¢iy
skai¢ius'?. Dabartiniai duomenys, visy pirma susije su gana trumpalaike apsauga nuo infekcijos,
igyta anksCiau persirgus arba pasiskiepijus, suteikia pagrinda manyti, kad COVID-19 ir ateityje
kasmet vyraus.

Tiketina, kad dél COVID-19 patiriama nasSta ir toliau ilgainiui kis. Yra keturi svarbiis veiksniai,
kurie visy pirma turés lemiama jtakg busimy COVID-19 bangy laikui ir mastui.

e Pirma, vakcinos suteikta ir natiiraliai jgyta apsauga nuo infekcijos ir sunkiy padariniy
ilgainiui susilpnéja. Gyventojy apsaugos silpnéjimo mastas, pvz., po ankstesnés bangos ar
skiepijimo kampanijos, turi dideli poveikj busimy infekcijy bangy ir sunkiy padariniy
tikimybei. Be to, busimai COVID-19 dinamikai didel¢ jtaka darys tai, kaip COVID-19
viruso sukeltos ligos sunkumas, jo perdavimas ir silpn¢janti apsauga pakis po keliy
uzsikrétimy, o tam reikia daugiau moksliniy jrodymy.

e Antra, prasfiau imuninés sistemos atpaZjstamy ir spar¢iau plintan¢iy SARS-CoV-2
(sub)linijy atsiradimas bus labai svarbus biisimas COVID-19 bangas lemiantis veiksnys,
kuris kartu su bet kokiais naujy atmainy sukeliamos ligos sunkumo poky¢iais turés
lemiamos jtakos susijusiai ligy nastai.

e Trecia, laikint COVID-19 svyravimai didés arba mazés dél Zzmogaus elgesio, pradedant
zmoniy judumo tendencijy pokyciais atostogy laikotarpiais ir daZznesniu buvimu Zmoniy
apsuptyje uzdarose patalpose Saltesnio oro salygomis (ypac per ateinantj Sventinj sezong)
ir baigiant savisaugos elgesiu, kurj lemia stipresnis rizikos suvokimas.

e (aliausiai gali atsirasti sezoniniy tendencijy de¢l kity veiksniy (pavyzdziui, klimato),
kurios gali lemti su COVID-19 susijusios nastos svyravimus mety laikotarpiu.

Apibendrinant galima teigti, kad tikétina, jog nuolatiné ilgalaiké COVID-19 nasta ir laikini
svyravimai bus dideli, o i§samesniam busimos COVID-19 pandemijos eigos vertinimui atlikti
reikia daugiau moksliniy jrodymy apie seroepidemiologijg ir reprezentatyviy duomeny apie ligos
nasta. Ilgalaikiy scenarijy tolesniu laikotarpiu po sunkiausio etapo ir jy poveikio visuomenés
sveikatos priemonéms apZzvalga taip pat galima rasti ECDC ataskaitose ,,Ilgalaikiai kokybiniai

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454
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scenarijai ir jy poveikio pasirengimui COVID-19 pandemijai ir reagavimui | ja ES /EEE

svarstymai“!>.

2. SVEIKATOS SAUGUMO KOMITETO (SSK) PATEIKTA INFORMACIJA —
2022 11 21

2.1. Sveikatos saugumo komiteto vaidmuo

ES sveikatos apsaugos ministry praSymu 2001 m. buvo jsteigtas ES sveikatos saugumo
komitetas (SSK) kaip neoficiali patariamoji grupé sveikatos saugumo Europos lygmeniu
klausimais. Jo vaidmuo oficialiai jtvirtintas 2013 m. priémus Sprendimg 1082/2013/ES!* ir dar
labiau sustiprintas priimant Reglamenta dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai'.

SSK yra jgaliotas atlikti tam tikrg vaidmenj koordinuojant dideliy tarpvalstybinio pobtdzio
grésmiy sveikatai prevencija, pasirengima joms ir reagavimo ] jas planavimg. SSK sudarytas i§
dviem darbiniais lygmenimis veikianciy valstybiy nariy atstovy: auksto lygio grupés, reguliariai
diskutuojancios apie dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai ir priimancios
nuomones bei gaires, ir techniniy darbo grupiy, diskutuojanciy konkreciomis temomis.

Siekiant padéti Komisijai jgyvendinti ES skaitmeninio COVID pazyméjimo reglamenta
konkreciais visuomenés sveikatos klausimais, su SSK konsultuotasi atliekant tikslines apklausas.
Be to, SSK jsteigé dvi toliau aprasytas specialias technines darbo grupes.

2.2. SSK Techniné darbo grupé COVID-19 diagnostiniuy tyrimy klausimais

2021 m. geguzés meén., atsizvelgdamas j COVID-19 pandemija, SSK jsteige Techning darbo
grupe COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais'®. Sig technine darbo grupe sudaro 27 valstybiy
nariy ir Norvegijos ekspertai, taip pat Sveikatos ir maisto saugos generalinio direktorato
(Sveikatos ir maisto saugos GD), Jungtinio tyrimy centro (JRC) ir Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro (ECDC) atstovai. Techninés darbo grupés posédziams pirmininkauja Sveikatos
ir maisto saugos GD ir Jungtinis tyrimy centras.

Techninés darbo grupés tikslas — visy pirma perzitiréti valstybiy nariy ir gamintojy pateiktus
pasifilymus dél priemoniy jtraukimo j ES bendra COVID-19 antigeny testy sara$a'’. Techniné
darbo grupé, kuri posédziauja vidutiniSkai kartag per ménesj, jvertina Siuos pasiiilymus pagal

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-
august-2022.pdf

2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB (OL L 293, 2013 11 5, p. 1).
152022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2012 12 6, p. 26).
Daugiau informacijos pateikta §iuo adresu https://health.ec.curopa.eu/health-security-and-infectious-
diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_It

17" Skelbiama addresu https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 _eu-common-list-antigen-
tests_en.pdf
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Tarybos rekomendacijoje ES 2021/C 24/01'® nustatytus kriterijus ir kriterijus, dél kuriy SSK
susitaré¢ 2021 m. rugséjo 21 d.

Jei techniné darbo grupé mano, kad reikia atnaujinti ES bendra COVID-19 antigeny tyrimy
sarasa, SSK pateikiamas pasitilymas dél oficialaus susitarimo. Toks atnaujinimas gali biiti susijes
su antigeny tyrimy jtraukimu ir (arba) pasalinimu arba tai gali biiti atnaujinimas, susij¢s su
duomeny ir informacijos prieinamumu (pvz., naujy patvirtinimo tyrimy paskelbimu). Kartu su
kiekvienu atnaujintu ES bendru sarasu skelbiamas priedas, kuriame pateikiama iSsamesné
informacija ir bendroji informacija apie techninés darbo grupés priimtus sprendimus.

Nuo tada, kai jvyko pirmasis techninés darbo grupés posédis, surengti 28 posédziai, o bendras
ES antigeny tyrimy saraSas atnaujintas 19 karty. Nors pirmajame iSleistame ES bendrame sarase,
kuris buvo paskelbtas 2021 m. vasario 17 d., buvo 26 antigeny tyrimai, remiantis 2022 m.
lapkricio 11 d. duomenimis, ; ES bendra sarasg jtraukti 249 COVID-19 antigeny tyrimai, todél
jiems gali buti iSduodami ES skaitmeniniai COVID tyrimo ir persirgimo pazyméjimai keliaujant
ES viduje.

Gamintojai per savait¢ vidutiniSkai pateikia apie 15 naujy paraiSky dél testy jtraukimo j ES
bendra sarasa, o tai reiskia, kad Techninés darbo grupés COVID-19 diagnostiniy tyrimy
klausimais veikloje dalyvaujantys ekspertai kiekvieng ménesj perziiiri apie 60 naujy paraisky.
Apytikriai 60 proc. $iy paraisky yra gaunama i§ Kinijos gamintojy ir apytikriai 19 proc. — i§ ES
isisteigusiy gamintojy, o tai patvirtina, kad ES bendras saraSas tapo pasaulinio masto ir
paskirties.

2.3. SSK Techniné darbo grupé COVID-19 Kklinikiniy tyrimuy dalyviams
iSduoty ES skaitmeniniy COVID skiepijimo pazyméjimy klausimais

Pratgsdami ES skaitmeninio COVID paZymeéjimo reglamento galiojima, Europos Parlamentas ir
Taryba nustate, kad valstybés narés gali i8duoti ES skaitmeninj COVID pazyméjimg asmenims,
dalyvaujantiems vykdomuose COVID-19 vakciny, kurioms dar nesuteiktas rinkodaros leidimas,
klinikiniuose tyrimuose, jei juos patvirtina valstybiy nariy etikos komitetai ir kompetentingos
institucijos. Tokius pazyméjimus gali pripazinti kitos valstybés nares, kad biity galima netaikyti
laisvo jud¢jimo apribojimy. Be to, reglamentu SSK taip pat pavedama parengti gaires, kad biity
uztikrintas $iy paZymejimy pripazinimo visoje ES nuoseklumas.

Gairiy dé¢l bendro poziiirio parengimo tikslu SSK 2022 m. rugpjii¢io mén. jsteigé naujg grupg —
Techning darbo grupe COVID-19 klinikiniy tyrimy dalyviams iSduoty ES skaitmeniniy COVID
skiepijimo pazyméjimy klausimais. Sios grupés veikloje dalyvauja valstybiy nariy (DE, PT, IT,
LV, HU, PL, NL, SK, EL, LT), Norvegijos, EMA, ECDC paskirti ekspertai, taip pat Tyrimy
koordinavimo taryba, kuri suburia pagrindinius klinikiniy tyrimy koordinatorius ir padeda
patikimai keistis preliminariomis tyrimy iSvadomis ir su bendrais sprestinais uZzdaviniais

8 Tarybos rekomendacija dél bendros greityjy antigeny testy naudojimo ir patvirtinimo sistemos ir COVID-19

tyrimy rezultaty tarpusavio pripazinimo Europos 2021/C 24/01 (OL C 24, 2021 1 22, p. 1).
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susijusia informacija. Techninei darbo grupei pirmininkauja Sveikatos ir maisto saugos GD ir
Moksliniy tyrimy ir inovacijy GD.

Surengusi keletg posédziy rugséjo mén., techniné darbo grupé parengé Gaires dél klinikiniy
tyrimy dalyviams iSduoty ES skaitmeniniy COVID pazyméjimy tarpusavio pripazinimo, kurias
SKK patvirtino 2022 m. spalio 5 d.!” Tai kintantis dokumentas, kurj prireikus ir SKK sutikimu
galima atnaujinti, be kita ko, atnaujinant j sgrasg jtraukty tyrimy duomenis.

Pagrindiniai klausimai, dél kuriy buvo susitarta, yra Sie:

e valstybés narés turéty susitarti dél bendro poziiirio j visy atliekamy klinikiniy tyrimy
tarpusavio pripazinimg nediferencijuojant;

e jis turéty buti taikomas visiems EMA valdomoje duomeny bazéje ,,EudraCT* arba
informacinéje sistemoje CTIS vieSai skelbiamiems COVID-19 vakciny klinikiniams
tyrimams;

e taip pat reikéty apsvarstyti galimybe parengti nedidel; pagrindiniy tarptautiniy tyrimy
rinkinj (Siuo metu nejtraukta). Prireikus turés biti pridétas tyrimy uzsakovy praSymu.

Dabartiniame rekomendacinio dokumento projekte pateikiama keletas argumenty, kuriais

COVID-19 klinikiniy tyrimy tinklas VACCELERATE, uzsakovy prasymu). Todé¢l valstybés
narés turéty susitarti dél bendro pozZiiirio, pagal kurj tarpusavyje pripaZjstami visi vykdomi
dokumento) priede pateikta sarasg. Visi $io sgraSo papildymai ir (arba) pakeitimai visada turéty
biiti pateikiami tvirtinti SSK.

19 Skelbiama adresu https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-

certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_lt?etrans=It
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