Wiecej podstaw do podjecia decyzji w sprawie szczepionek wektorowych

Rzad podejmie ostateczng decyzje w sprawie stosowania szczepionek na COVID-19
AstraZeneca i Janssen. Powoluje sie komisje ekspertow, w skiad ktérej beda
wchodzili cztonkowie z kraju i z zagranicy, ktoérej zadaniem bedzie przyjrze¢ sie
konsekwencjom stosowania lub niestosowania tych szczepionek w programie
szczepien.

Instytut zdrowia publicznego zaleca na state wykluczy¢ szczepionke AstraZeneca z
programu szczepien ze wzgledu na ryzyko rzadkich, ale bardzo powaznych skutkéw
ubocznych. Instytut zdrowia publicznego FHI dokonat oceny przy uwzglednieniu sytuacji
epidemiologicznej w Norwegii.

- Specjalisci z FHI dokonali rzetelnej i szczegétowej oceny. Razem z kolegami z Danii, FHI i
norweskie srodowisko specjalistyczne wczesnie wykryli te skutki uboczne i badali ich
zwigzek przyczynowo skutkowy ze szczepionkg. To budzi zaufanie, ze wtadze traktujg
powaznie rzadkie, ale powazne skutki uboczne, i ze w Norwegii mamy system pozwalajgcy
na ich wykrywanie. Te rzadkie skutki uboczne, ktore sprawity, ze FHI zdecydowato sie
zawiesi¢ stosowanie szczepionki AstraZeneca, z duzym prawdopodobienstwem maja
zwigzek ze szczepionka. Teraz ten zwigzek zostat potwierdzony na arenie miedzynarodowej
- powiedziat minister zdrowia Bent Hgie.

Stosowanie szczepionek firmy Janssen zostato tymczasowo wstrzymane przez producenta
w wyniku doniesieh o tych samych rzadkich powaznych skutkach ubocznych jakie przypisuje
sie szczepionce AstraZeneca.

Rozlegte konsekwencje

- Podobnie jak FHI, mnie tez martwig te powazne skutki uboczne. Martwig mnie tez jednak
potencjalne skutki dla ludzi i norweskiego spoteczehstwa, jakie moze mie¢ odroczenia
szczepien i opdznienie ponownego otwierania spoteczenstwa. Wczoraj komisja do spraw
pandemii koronawirusa stwierdzita, ze dzieci i mtodziez niosty ogromne brzemie w trakcie
pandemii. Niech nie niosg go dtuzej, niz to konieczne. Jesli na state zrezygnujemy ze
stosowania tych szczepionek, istnieje ryzyko, ze nie osiggniemy celu, jakim jest
zaszczepienie wszystkich osob powyzej 18 roku zycia do korca wakacji. Moze sie wtedy
zdarzy¢, ze bedziemy musieli zy¢ diuzej z obostrzeniami oraz zagrozeniem pojawienia sie
nowych ognisk zakazen - zaznaczyt Haie.

Specjalisci z catego swiata pracujg nad wyjasnieniem, co moze stanowi¢ wyzwanie w
przypadku tego typu szczepionek - szczepionek wektorowych.

- Rzad uwaza, ze nie mamy wystarczajgcej podstawy, aby ostatecznie uznac, czy
szczepionke AstraZeneca nalezy catkowicie wyeliminowa¢ z norweskiego programu
szczepien. Jezeli powiemy ostateczne nie szczepionkom od AstraZeneca, moze miec to
wptyw na mozliwos$¢ dopuszczenia do uzytku szczepionek Janssen, ktére bazujg na tej
samej technologii. Musimy otworzy¢ sie na mozliwo$¢ poczekania na wiedze



miedzynarodowg i musimy by¢ otwarci na mozliwos¢, ze w konsekwencji tej wiedzy te
szczepionki zostang dopuszczone do uzytku - powiedziat Haie.

Rzad przygotowuje sie réwniez na to, ze program szczepien moze by¢ kontynuowany bez
szczepionek AstraZeneca i Janssen.

- FHI rozwaza, czy odstep miedzy pierwszg a drugg dawkg szczepionek Moderna i Pfizer
mozna przedtuzy¢ z 6 do 12 tygodni. Osoby, ktére otrzymaty pierwszg dawke, sg dobrze
chronione przed COVID-19. Jesli odstep miedzy przed dawkami bedzie mozna wydtuzyé, to
wiecej 0sOb szybciej zostanie zaszczepionych - powiedziat Hgie.

Szerzej zakrojone oceny

Przygotowane przez FHI oceny ryzyka stosowania szczepionki AstraZeneca w Norwegii
odnoszg sie do liczby osdb zmartych w Norwegii w wyniku COVID-19 oraz do liczby
przypadkow smiertelnych w Norwegii wywotanych powaznymi skutkami ubocznymi
szczepionki. Na arenie miedzynarodowej prowadzone sg aktualnie szeroko zakrojone prace
majgce na celu zwigkszenie poziomu wiedzy o ryzykach wystgpienia powaznych skutkéw
ubocznych.

Rzadowi zalezy wiec na szerzej zakrojonej ocenie, ktéra bedzie brata pod uwage
doswiadczenia z tymi szczepionkami w innych krajach oraz uwzgledniata obcigzenie, z jakim
bedzie wigzato sie odsuniecie szczepien w czasie, dla ludnosci i spoteczenstwa ogdlnie.

Zakres dziatania komisji

Komisja ekspertow dokona catosciowej oceny ryzyka, z jakim wigze sie wykorzystanie
szczepionek wektorowych, zarbwno na poziomie indywidualnym jak i na poziomie catego
spoteczenstwa. Komisja oceni odpowiednie dane miedzynarodowe dotyczgce skutkow
ubocznych oraz ryzyka. Komisja rozwazy stosowanie szczepionki w réoznych grupach
wiekowych i oceni mozliwosci stosowania dziatan kompensacyjnych celem zapobiegania
skutkom ubocznym i zapewnienia szybkiej opieki medyczne;j.

Oprécz tego beda oni ocenia¢ kwestie zaufania spotecznego do programu szczepien oraz
preferencje spoteczehstwa dotyczace otrzymania réznych rodzajow szczepionek. Bedg tez
rozwazac dobrowolne szczepienia tymi szczepionkami dla osob, ktére chcg zaszczepic sie
szybciej pod warunkiem, ze szczepionki bedg dopuszczone do uzytku przez Europejskag
Agencje Lekow.

Komisje poproszono tez o dokonanie oceny konsekwencji spotecznych wstrzymania
stosowania tych szczepionek. Jak to wplynie na wystepowanie chordb i przypadkow
$miertelnych zwigzanych z COVID-19, szczegdlnie w mtodszych grupach wiekowych,
uwzgledniajgc ewentualne dane dotyczgce konsekwencji dtugofalowych powiktah po COVID-
19.

Na tej podstawie komisja wyda rzgdowi zalecenia dotyczgce tego, w jaki sposob
zatwierdzone przez Europejskg Agencje Lekow szczepionki wektorowe zalecane do



stosowania w innych krajach europejskich, powinny by¢ stosowane w Norwegii. Termin
uptywa 10 maja.
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departamencie przeciwepidemicznym w FHI, dyrektora administracyjnego w Helse Nord oraz
kierownika Beslutningsforum for nye metoder.
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