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Dzigkujemy za list z dnia 4 pazdziernika 2023 r., w ktérym wzywajg Panstwo do zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu szczepionek

mMRNA przeciwko Covid-19 Comirnaty i Spikevax.

Europejska Agencja Lekéw angazuje sie w ochrone zdrowia publicznego, prowadzac doktadne badania
oceny naukowe produktéw leczniczych dla UE. W réwnym stopniu dbamy o to, aby spoteczeristwo i jego przedstawiciele w Parlamencie Europejskim
byli informowani o powodach dopuszczenia ich lekédw do obrotu oraz o $rodkach, jakie podejmujemy w celu monitorowania ich, gdy bedg juz

dostepne.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze EMA koncentruje sie gtéwnie na jednym aspekcie polityki zdrowotnej UE, a mianowicie na zatwierdzaniu i
monitorowaniu lekéw i szczepionek. Kiedy nasze komitety naukowe wydaja zalecenia, inne organy, takie jak Komisja Europejska,
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz krajowe organy ds. zdrowia i szczepiert mogg je uwzgledni¢ przy

opracowywaniu polityki szczepier w celu ochrony spoteczenstwa.

Ponizej znajdziesz bezposrednie odpowiedzi na pytania zadane w Twoim pismie.

1. Dopuszczone wskazania

Twierdzi Pan, ze w oparciu o zatwierdzone wskazania szczepionki ,powinny by¢ podawane wytgcznie osobom poszukujgcym ochrony
osobistej i nie sg zatwierdzone w celu zmniejszenia wspétczynnika przenoszenia lub infekcji (kontrola przenoszenia)”. Stwierdzasz réwniez, ze
zatwierdzone wskazanie nie jest zgodne z zastosowaniami promowanymi przez ,firmy farmaceutyczne, politykéw i pracownikéw stuzby

zdrowia”.

Rzeczywiscie masz racje, podkreslajac, ze szczepionki przeciwko Covid-19 nie zostaty zatwierdzone w celu zapobiegania

przenoszeniu sie wirusa z jednej osoby na druga. Wskazania stuzg wytacznie ochronie oséb zaszczepionych.

W informacji o produkcie szczepionek przeciwko Covid-19 wyraznie wskazano, ze szczepionki stuzg do czynnej uodporniania w celu
zapobiegania Covid-19. Ponadto w sprawozdaniach EMA z oceny dotyczacych dopuszczenia szczepionek wskazano na brak danych na temat

zdolnosci do przenoszenia.

Oficjalny adres Domenico Scarlattilaan 6 « 1083 HS Amsterdam « Holandia

Adres do wizyt i dostaw Patrz www.ema.europa.eu/how-to-find-us Wyslij nam pytanie Przejdz n
do www.ema.europa.eu/contactTelefon +31 (0)88 781 6000 Agencja Unii Europejskiej

© Europejska Agencja Lekéw, 2023. Powielanie dozwolone pod warunkiem podania Zrédta.


mailto:marcel.degraaff@europarl.europa.eu

Machine Translated by Google

EMA nadal bedzie przejrzyscie informowac o zatwierdzonych zastosowaniach szczepionek przeciwko Covid-19 i bedzie identyfikowa¢

obszary, w ktérych musimy uporac sie z btednymi przekonaniami.
2. Dopuszczenie szczepionek ukierunkowanych na podwariant Omicron XBB.1.5

Nalezy zauwazy¢, ze dane z badan klinicznych nie sg dostepne dla dostosowanych szczepionek ukierunkowanych na podwariant
Omicron XBB.1.5. Biorgc to pod uwage oraz fakt, ze miedzynarodowy stan nadzwyczajny dotyczacy zdrowia publicznego dobiegt konca,

kwestionuje Pan obecnie potrzebe zatwierdzania dostosowanych szczepionek.

Chcieliby$Smy podkresli¢, ze zatwierdzenie dostosowanych szczepionek przeciwko Covid-19 nie jest uzaleznione od kontynuacji stanu

nadzwyczajnego zdrowia publicznego. Zatwierdzone wskazania nie ograniczajg stosowania szczepionek do sytuacji nagtych.

Co wiecej, dane z badan klinicznych nie byty wymogiem naukowym w przypadku Omicron XBB.1.5

dostosowanych szczepionek ze wzgledu na informacje pochodzace z pierwotnie zatwierdzonych i wcze$niej dostosowanych szczepionek.

Podejmujac decyzje o zaleceniu dopuszczenia do obrotu szczepionek ukierunkowanych na podwariant Omicron XBB.1.5, Komitet ds. Lekéw
u Ludzi (CHMP) EMA wzigt pod uwage wszystkie dostepne dane dotyczgce zaréwno szczepionek pierwotnie dopuszczonych do obrotu, jak i
wczedniej dostosowanych, w tym dane dotyczgce bezpieczeristwa, skutecznosci i immunogennosci (jak dobrze wywotujg

reakcje immunologiczng). Ponadto Komitet ocenit dane laboratoryjne dotyczgce odpowiedzi dostosowanych szczepionek przeciwko
XBB.1.5 i pokrewnym szczepom SARS-CoV-2, wirusowi wywotujgcemu COVID-19. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w przypadku leku Spikevax

XBB.1.5 Komitet ocenit niektére dane kliniczne z trwajgcego badania.

Zakonczenie stanu nadzwyczajnego dotyczgcego zdrowia publicznego moze by¢ istotne w strategiach szczepien panstw cztonkowskich UE

oraz w zaleceniach udzielanych ogétowi spoteczeristwa. W tym wzgledzie w drukach informacyjnych szczepionek przeciwko Covid-19
stwierdza sie, ze stosowanie szczepionek ,powinno by¢ zgodne z

oficjalne zalecenia”.
3. Ocena ryzyka dla srodowiska dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO)

Rozumiem, ze majg Panstwo watpliwosci dotyczace rozporzadzenia (UE) nr 2020/1043/UE (,Rozporzadzenie”), ktére, jak stwierdzono w art. 2
Rozporzadzenia, pozwala na prowadzenie niektérych badan klinicznych z produktami zawierajgcymi GMO bez uprzedniej zgody

Srodowiskowej ocena ryzyka.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze zgodnie z art. 4 rozporzadzenie ,ma zastosowanie tak dtugo, jak WHO uzna Covid-19 za pandemie lub dopdki

akt wykonawczy, na mocy ktérego Komisja uzna sytuacje nadzwyczajng dla zdrowia publicznego w zwigzku z Covid-19, 19'.

Nalezy najpierw wyjasni¢, ze szczepionki mRNA nie s3 uwazane za genetycznie zmodyfikowane
organizmy. W naszym rozumieniu rozporzadzenie dotyczyto innych szczepionek, takich jak

szczepionki, ktére ,zawierajg atenuowane wirusy lub zywe wektory, ktére moga wchodzi¢ w zakres definicji GMO”.1

Niemniej jednak mozemy udzieli¢ Pafistwu informacji na temat stanu ocen ryzyka dla $rodowiska dla firm Comirnaty i

Spikevax.

W momencie wydawania pierwszych zezwolen na stosowanie produktéw Comirnaty i Spikevax CHMP zauwazyt w swoich opublikowanych
raportach z oceny, ze ze wzgledu na swéj charakter ,jest mato prawdopodobne, aby szczepionki i lipidy powodowaty znaczace

ryzyko dla Srodowiska". Komitet zauwazyt ponadto, ze dopuszczalne jest nieuwzglednianie we wnioskach o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu badan oceny ryzyka dla Srodowiska. Wiecej informacji mozna znalez¢ w opublikowanych raportach z

oceny na stronie internetowej EMA

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1043
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a takze Wytyczne CHMP dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska produktéw leczniczych dla

Zastosowanie u ludzi. 2

Na podstawie rozporzadzenia sugeruje pan réwniez, ze wraz z wygasnieciem stanu nadzwyczajnego dotyczgcego zdrowia publicznego

firmy powinny teraz przedstawia¢ wczesniejsze oceny ryzyka dla Srodowiska w przypadku dostosowanych szczepionek.

Po wyjasnieniu, ze szczepionki nie sg GMO i w zwigzku z tym rozporzadzenie nie ma zastosowania, chcieliby$Smy réwniez wyjasni¢, ze
dostosowane szczepionki nie sg nowymi szczepionkami, ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu réznig sie od pierwotnie
dopuszczonych szczepionek. Wszelkie teoretyczne ryzyko dla $rodowiska, jakie moga one stwarza¢, uwaza sie za takie samo, jak w przypadku

pierwotnie dopuszczonych szczepionek.

Osobng kwestig jest to, ze wtadze krajowe zatwierdzajg badania kliniczne w UE i dlatego bytyby organami otrzymujacymi wszelkie oceny

ryzyka dla Srodowiska wymagane przed rozpoczeciem badania klinicznego.

4. Bezpieczenstwo, skutecznos$¢ i jakos¢ szczepionek
Bezpieczeristwo

W odpowiedzi na Paristwa uwagi dotyczace bezpieczenstwa szczepionek chcieliby$Smy zwréci¢ uwage, ze EMA i wiadze krajowe na
biezgco monitorujg dane dotyczace zgtaszanych skutkéw ubocznych. Nalezy réwniez wyjasni¢, ze zgtoszenie podejrzewanego

dziatania niepozgdanego samo w sobie nie stanowi dowodu na to, ze szczepionka spowodowata dane zdarzenie niepozadane.

Takie zdarzenia niepozgdane mogg wystgpic¢ z innych powodéw u oséb zaszczepionych, podobnie jak u 0séb nieszczepionych. Poniewaz
duza cze$¢ populacji ogdlnej zostata zaszczepiona, spodziewamy sie wielu raportéw o stanach wystepujacych w trakcie szczepienia lub

wkrétce po nim.

Aby ustali¢, czy szczepionka spowodowata zdarzenie, wtadze muszg oceni¢ wszystkie istotne dane, w tym dane, ktére moga wskazywac, ze

schorzenie wystepuje czesciej u oséb zaszczepionych lub niedawno zaszczepionych niz u pozostatych oséb.

Jak wykazano w drukach informacyjnych obu szczepionek, wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych ma charakter tagodny, chociaz moga wystgpi¢
powazniejsze. Nalezy zwréci¢ uwage na ryzyko zapalenia migénia sercowego i zapalenia osierdzia, ktére EMA ocenita i opisata w informacji

o produkcie.3,4 Przed podaniem lub zaleceniem szczepienia nalezy doktadnie rozwazy¢ wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Skutecznos$¢

Méwi pan, ze ,podstawowym wymogiem szczepionki jest stymulacja dtugoterminowej odpornosci”, zauwazajac, ze ,jesli szczepionka
zapewnia ochrone jedynie przez okres krétszy niz rok, nie spetnia tego kluczowego kryterium”.
Z Twojej uwagi wnioskujemy, ze zadna szczepionka nie powinna zosta¢ dopuszczona do obrotu bez dowodéw zapewniajacych

dtugoterminowga ochrone.

Chociaz dlugoterminowa ochrona jest zawsze pozgdana, natozenie takiego wymogu miatoby powazne konsekwencje dla zdrowia
publicznego i narazitoby na niebezpieczenstwo osoby bezbronne. Ustanowienie dtugoterminowej ochrony moze réwniez nie by¢
wykonalne, a w przypadku Covid-19 bedzie skomplikowane ze wzgledu na ewolucje wirusa SARS-CoV-2, co obserwujemy réwniez w

przypadku grypy.

https://www.ema.europa.eu/en/environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-scientific-guideline

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-
29-listopad-2-grudzien-2021

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/signal-assessment-report-myocarditis-pericarditis-tozinameran-covid-19-mrna-

vaccine_en.pdf
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Kiedy EMA zaleca dopuszczenie szczepionki do obrotu, przedstawia informacje na temat ocenionych przez siebie danych,

aby pomdc organom ds. szczepien i pracownikom stuzby zdrowia w sformutowaniu zalecen dla szerszego spoteczeristwa.

Wiasciwosci jakosciowe i ilosciowe

W czesci ,Brak deklarowanych wiasciwosci jakosciowych i ilosciowych” odnosi sie Pan raczej do braku danych dotyczacych
zapobiegania przenoszeniu, a nie do jakos$ciowych i iloSciowych wtasciwosci szczepionek. Kwestie przenoszenia poruszylismy

powyzej.

Jako$¢ przedtozonej dokumentacji

Argumentujgc przeciwko zezwoleniom na szczepionki, powotuje sie Pan na ,nieprawidtowosci i niezgodnosci z prawem w zmianie
kategoryzacji lekéw" oraz ,zmiany w procedurach ciggtego przegladu i warunkowego wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, a takze modyfikacje definicji szczepionek i odpornosci”. W miare mozliwosci komentujemy te obawy

w ponizszych sekcjach.

Zacytowates takze artykut Paula D. Thackera w BMJ na temat Ventavii, organizacji zajmujacej sie badaniami na zlecenie

ktéry dziatat w niektérych osrodkach badan klinicznych dla Comirnaty.5

EMA, w Scistej wspotpracy z amerykariskg Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (FDA), przeanalizowata problemy zgtoszone w BM] i
stwierdzita, ze zidentyfikowane braki nie zagrazajg jakosci i integralnosci danych z gtéwnego badania Comirnaty i nie majg wptywu

na ocene korzysci i ryzyka.

Gléwne badanie, ktére uzasadnito zatwierdzenie leku Comirnaty, objeto okoto 44 000 oséb i przeprowadzono je w okoto 150
o$rodkach na catym Swiecie. Do badania Ventavia wtgczono okoto 1000 pacjentéw w 3 oérodkach w Stanach Zjednoczonych, co
stanowi mniej niz 3% catkowitej populacji objetej badaniem. Problemy dotyczyty jednego z tych 3 osrodkdw i dotyczyty

gtéwnie braku przeszkolonego personelu, co skutkowato niedociggnieciami, takimi jak op6znienia we wprowadzaniu

danych i rozwigzywaniu zapytan. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przeprowadzit audyt
firmy pod koniec 2020 roku i podjat dziatania naprawcze, w tym wizyty kontrolne i zatrudnienie dodatkowego personelu.

Dziatania te uznano za wtasciwe.

Ventavia rekrutowata takze uczestnikdéw badarn dotyczacych stosowania leku Comirnaty u dzieci oraz jako dawki przypominajacej
(stanowigcych odpowiednio okoto 1,6% i 3,5% catkowitej populacji objetej badaniem). Podobnie jak w przypadku badania gtéwnego
EMA przeanalizowata odpowiednie dane i stwierdzita, ze problemy zgtoszone w danym o$rodku nie majg wptywu na ocene

korzysci i ryzyka zwigzanego ze szczepionka w tych zastosowaniach. Dziatania naprawcze podjete przez firme zostaty wdrozone,

zanim zaczeto rejestrowac uczestnikéw w pézniejszych badaniach.

Streszczenia charakterystyki produktu i ulotki dotgczone do opakowania

Zauwazajg Panstwo, ze streszczenia cech produktéw (ChPL) produktéw Comirnaty i Spikevax ,sg tak obszerne, ze staty sie de facto
nieczytelne zaréwno dla lekarzy, jak i obywateli, co uniemozliwia Swiadomg zgode". Podobny problem zauwazasz takze w

przypadku ulotek dotgczanych do opakowania.

Dokumenty te rzeczywiscie powiekszyty sie w miare zatwierdzenia nowych mocnych stron i nowych dostosowanych
szczepionek. EMA rozwaza obecnie sposoby ulepszenia sposobu prezentowania informacji w ChPL i ulotkach dotaczanych do
opakowania, nie tylko w przypadku szczepionek przeciwko Covid-19, ale w przypadku wszystkich lekéw ocenianych centralnie
w UE. Badamy takze inne sposoby prezentowania informacji w naszych dokumentach z pytaniami i odpowiedziami (Q&A) w

jezyku laickim (tzw. przeglady lekéw).

Dobre praktyki produkcyjne

5 Thacker PD. Covid-19: Badacz ujawnia problemy z integralnoscig danych w badaniu szczepionki firmy Pfizer. BMJ.
2021;375:n2635. Opublikowano 2 listopada 2021 r. doi:10.1136/bmj.n2635
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Odnosisz sie do e-maili opublikowanych przez hakeréw, niektére odnoszace sie do jakosci Comirnaty. Nalezy zauwazy¢, ze
podczas oceny lekéw pojawiajg sie kwestie, ktére nalezy rozwigza¢, zanim EMA bedzie mogta zaleci¢ wydanie pozwolenia.
Zbioér wybranych e-maili nie moze zapewni¢ doktadnego ani petnego obrazu probleméw ani sposobu ich rozwigzania. W

tym przypadku kwestia dotyczyta integralno$ci mRNA (tj. tego, czy mRNA w szczepionce pozostato nienaruszone zgodnie z
oczekiwaniami).

Chociaz w szczepionce wykryto pewne skrécone fragmenty mRNA, CHMP stwierdzit w 2020 r., ze tak jest
~proponowane specyfikacje dotyczgce integralnosci RNA i 5'-Cap uznaje sie za naukowo uzasadnione i akceptowalne.
Niemniej jednak dodatkowe dane w celu uzupetnienia charakterystyki substancji czynnej i produktu koricowego oraz
biorgc pod uwage doswiadczenie kliniczne, uwaza sie za wazne w celu potwierdzenia adekwatnosci tych specyfikacji, a
dane te nalezy dostarczy¢ po zatwierdzeniu w ramach szczegélnych obowigzkéw wobec IZ [pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu J'.

Od tego czasu przedsiebiorstwo przekazato wszystkie wymagane informacje, a okreslone obowigzki zostaty wypetnione.
CHMP zaakceptowat najnowszg specyfikacje zaproponowang przez firme. 6

5. Status prawny unijnych zezwolen na leki Comirnaty i Spikevax

Zgtosili Panstwo szereg watpliwosci dotyczacych rozporzadzen i dyrektyw UE. Kwestionujesz inicjat
warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw Comirnaty i Spikevax, poniewaz uwazajg Panstwo, ze

wymogow (UE) 2@i/5i7zgdzenie, rozporzadzenie (UE) nr 2020/10438 i rozporzadzenie (UE) nr 2021/7569 nie spetniajg
okreslone ramy:

w sprawie oceny ryzyka dla srodowiska i raportowania w rozporzadzeniu (UE) nr 2001/1810 i dyrektywie
2009/41/WE11;

w sprawie bezpieczenstwa produktéw leczniczych okre$lonych w dyrektywie 2001/83/WE12, Dyrektywa Komisji
2003/63/WE13 i rozporzadzenie (WE) nr 1394/200714;

dotyczace udzielenia licencji unijnej okreslonej w rozporzadzeniu (WE) nr 2004/72615 oraz
Rozporzadzenie (WE) nr 2008/123416 .

Stwierdzacie Panstwo réwniez, ze zmian w rozporzadzeniu (UE) 2019/5 ,,nie nalezy wykorzystywa¢ w celu wyjscia poza
ramy istniejacej klasyfikacji i kategoryzacji, dozwolone jest jedynie doprecyzowanie, nie mozna dodawac zadnych kategorii,
ktére sg sprzeczne z obecnym systemem, wymagane jest petne ustawodawstwo potrzebne do tego.

Ponadto twierdzisz, ze ,dodanie kodéw/sekwencji” w rozporzgdzeniu (UE) nr 2021/756 ,jest sprzeczne z klasyfikacjq i

kategoryzacjg” dyrektywy 2001/83/WE, dyrektywy 2003/63/WE i rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007.

Twierdzi Pan réwniez, ze cze$ci rozporzadzenia (UE) nr 2020/1043 (dotyczacego badarn GMO na obecno$¢ Covid-19) i
rozporzadzenia (UE) nr 2021/756 (dotyczacego zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu szczepionek

przeciwko koronawirusowi) sg ,sprzeczne z art. 141 i 168' Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

6 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-hc-5735-r-0137-epar-assessment-report-
odnowienie_en.pdf

7 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzgdzenie (WE) nr 1901/2006 (dotyczace lekéw dla dzieci) oraz
Dyrektywa 2001/83/WE

8 Dotyczy testéw GMO na Covid-19

9 W sprawie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko grypie i koronawirusowi oraz zmieniajace rozporzadzenie
2008/1234

' 0 GMO w $rodowisku

" W sprawie stosowania GMO

2 Dotyczy lekéw stosowanych u ludzi w UE

'3 zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE

4 Jedli chodzi o leki terapii zaawansowanej

> Dotyczace ustanowienia EMA i procedury scentralizowanej

6 Odnosnie odmian
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Unia Europejska. Ponadto twierdzi Pan, ze rozporzadzenie (UE) 2019/5 zostato zastosowane z naruszeniem art. 290 ust. 1
Traktatu.

Wedtug nas te obawy sg zwigzane z samymi rozporzgdzeniami i dyrektywami. Chociaz EMA jest nimi zwigzana, nie mozemy
wypowiadac sie na temat stosownosci rozporzadzen lub dyrektyw przyjetych przez Parlament i Rade ani ich zgodnosci
z Traktatem.

W odniesieniu do przedtuzen pozwoler na dopuszczenie do obrotu nalezy zauwazy¢, ze rozporzadzenie (UE) nr 2021/756
(dotyczaca zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko grypie i koronawirusowi)

zostata przyjeta po wydaniu zezwolen firmom Comirnaty i Spikevax. Oznacza to, ze rozporzadzenie nie ma zastosowania
do dostosowanych szczepionek Comirnaty i Spikevax. Nalezy pamieta¢, ze w tekscie rozporzadzenia wyraznie

stwierdza sieg, ze ,na podstawie oceny naukowej Europejskiej Agencji Lekdw Komisja wydata dotychczas zezwolenie na

kilka szczepionek przeciwko Covid-19", a rozporzgdzenie przewiduje zmiany w zezwoleniach na te i przyszte szczepionki .

Zwracajg Panstwo réwniez uwage na art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 2008/1234 (dotyczacy zmian), ktéry stanowi, ze ,w
przypadku przedtuzenia nalezy wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z tg samg procedurg, jak w
przypadku przyznawania pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktére odnosi sie do tego

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jest w nim zawarty”. Nalezy pamietac¢, ze ten artykut nie wyklucza opierania

sie na odpowiednich danych zawartych w pierwotnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Ponadto, jak

zauwazono powyzej, zezwolenia na dostosowane szczepionki przeciwko Comirnaty i Spikevax podlegaja rozporzadzeniu (UE)
nr 2021/756 zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 2008/1234.

W odniesieniu do art. 1 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE szczepionki wymieniono jako $rodki stosowane w celu wytworzenia
czynnej odpornosci. Méwi pan, ze nie ma dowoddéw na to, ze szczepionki te zapewniajg odpornos¢ (tj. ochrone przed
infekcjami lub chorobami).

Prawdg jest, ze ochrona stabnie z biegiem czasu w miare ewolucji samego wirusa i jest to jeden z powodow, dla
ktérych zatwierdzono dostosowane szczepionki. Nalezy pamieta¢, ze w przypadku SARS-CoV-2 ludzie mogg by¢ narazeni

na kontakt z wirusem kilka razy, a wielokrotne narazenie moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia nawet u oséb zaszczepionych.

Szczepionki przeciwko Covid-19 zapewniajg réwniez ochrone przed ciezka chorobg, w tym przed hospitalizacja. Jest to
szczegoblnie wazne w przypadku os6b bezbronnych, ktére sg w grupie zwiekszonego ryzyka.

Stwierdzasz réwniez, ze ,szczepionka musi zawiera¢ antygen; antygen ten wymaga wtasnej rejestracji w gtéwnym zbiorze
antygenoéw szczepionkowych (VAMF)”, jak okre$lono w dyrektywie 2003/63/WE. ,Powodem zastosowania tej metody”,
moéwisz, ,jest to, ze w kazdym zabiegu mozna okredli¢ jednorodnos¢, jakos¢ i dawke aktywna. Nie dotyczy to

sekwencji kodujacych.

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku szczepionek mRNA antygenem (czgstkg wywotujgcg odpowiedz immunologiczna) nie

jest sama substancja czynna mRNA, ale biatko wypustki powstate po szczepieniu.

To powiedziawszy, chcielibySmy wyjasni¢, czym jest VAMF. Prawodawstwo UE przewiduje mozliwos¢

przedstawienia wszystkich wymaganych informacji na temat antygenu szczepionkowego jako VAMF (tj. jako samodzielna
cze$¢ dokumentacji szczepionki zawartej we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAA). VAMF jest
szczegolnie przydatny, gdy w réznych szczepionkach stosuje sie specyficzny antygen szczepionkowy. W takich
przypadkach na podstawie pojedynczej oceny VAMF wtadze mogg oceni¢ ten sam antygen zastosowany w kilku
szczepionkach jednoczesnie. Celem systemu VAMF jest zatem jedynie uproszczenie oceny szczepionek, a stosowanie VAMF
jest opcjonalne. Jezeli nie stosuje sie opcji VAMF, firmy, podobnie jak w przypadku kazdego innego leku, muszg zawrze¢

odpowiednie informacje na temat antygenu szczepionkowego bezpos$rednio w MAA

przedmiotowa dokumentacja.
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Wiecej informacji mozna znalez¢ w Wytycznych dotyczacych wymagan dotyczacych certyfikacji gtéwnego pliku antygenu

szczepionkowego (VAMF) na stronie internetowej EMA.17
6. Dokumenty analityczne EMA

cytujac dokument otwierajgcy debate EMA w sprawie klasyfikacji produktéw leczniczych terapii zaawansowanej 18i
Dokument otwierajacy debate EMA w sprawie kryteriéw uwzglednianych przy ocenie nowej substancji czynnej
(NAS) substancji biologicznych, przedstawiasz nastepujacg teze: mRNA jest uwazane za przyktad terapii genowej i dlatego

kazda istotna zmiana w sekwencji mMRNA wymaga nowego zastosowania.

Jak zauwazyte$ w swoim pismie, dyrektywa Komisji 2009/120/WE nie uwzglednia szczepionek przeciwko
terapii genowych choréb zakaznych, poniewaz celem szczepien nie jest przywrécenie, skorygowanie ani modyfikacja genéw
ludzkich. Ponadto rozszerzenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko Covid-19 s3 objete rozporzgdzeniem

(UE) nr 2021/756.

Na koniec przyjmujemy do wiadomos$ci Paristwa wezwanie do natychmiastowego dziatania w celu zawieszenia pozwolenh na

dopuszczenie do obrotu produktéw Comirnaty i Spikevax, w tym pozwolen na adaptowane szczepionki ukierunkowane na
podwariant Omicron XBB.1.5.

CHMP nalezacy do EMA moze zaleci¢ zawieszenie pozwoler na dopuszczenie do obrotu jedynie wéwczas, gdy dowody wskazujg, ze
ryzyko przewyzsza korzysci. Dowody nadal wskazuja, ze szczepionki zapewniajg ochrong, co jest szczegélnie wazne w
przypadku oséb bezbronnych. Usuniecie tych szczepionek jako opcja dla panstw cztonkowskich UE i pracownikéw stuzby zdrowia bez

nalezytego uwzglednienia dostepnych danych bytoby zatem wielkg szkoda dla UE i zdrowia publicznego.

Chciatbym podziekowa¢ za napisanie do Agencji i mam nadzieje, ze niniejsza odpowiedzZ rozwieje Panstwa watpliwosci.

Z powazaniem,

Emera Cooka
Dyrektor wykonawczy

7 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/guideline-requirements-vaccine-antigen-master-
plik-vamf-certification_en.pdf
8 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-classification-advanced-therapy-
produkty-lecznicze_en-0.pdf



