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Nowe szczepionki — zoom na wschdd

Szpitale ciggle przepelnione.
Jeden lockdown za drugim.
Swiat juz przeszto rok
zmaga sie z epidemia
koronawirusa. Kolejne kraje
popadaja w coraz wieksza
recesje gospodarcza, a ludzie
w bankructwo i depresje.
Mimo rozpoczgtej akeji
masowych szczepien na
razie konca epidemii nie
wida¢. Nadziejg mogtaby
by¢ wieksza mobilizacja
firm farmaceutycznych

w zwiekszeniu dostaw
szczepionek i kolejne
szczepionki, ktore pozwola
nam szybciej wrdcic

do normalnosci.

8 grudnia 2020 r. rzad oglosit projekt Na-
rodowego Programu Szczepien przeciw
COVID-19. Wszyscy liczyli na to, ze z po-
czatkiem nowego roku jego realizacja ruszy
pelna parg. Tymczasem nie wszystko idzie
pomyslnie, poniewaz szczepionek brakuje.
Placowki POZ szczepia po kilku pacjentow
dziennie. Czasami nie szczepig w ogdle.
Jedno jest pewne — w takim tempie nie uda
si¢ szybko pokona¢ epidemii.

Od szczepionki Pfizera sie zaczelo
W wiekszosci panstw Unii Europejskiej,
w tym w Polsce, przystagpiono do maso-
wych szczepien przeciwko koronawiruso-
wi 27 grudnia 2020 r., krétko po wydaniu
pierwszego warunkowego dopuszczenia do
obrotu szczepionki opracowanej przez fir-
my BioNTech i Pfizer. Nastepna byla szcze-
pionka Moderny dopuszczona 6 stycznia
2021 r. i AstraZeneki — 29 stycznia 2021 1.

- Europejska Agencja Lekow (European
Medicines Agency - EMA) autoryzowata
czwartg szczepionke na terenie Unii Euro-
pejskiej - firmy Johnson & Johnson, ktd-
ra jest juz dopuszczona do uzytku w USA
i w Kanadzie. Jest to szczepionka wektoro-
wa, ale dla odmiany jednodawkowa. Jak
wynika z bada# klinicznych, zachowuje
skutecznos¢ wzgledem wariantu brytyjskie-
g0 i potudniowoafrykariskiego. W kwietniu
moze pojawic si¢ wniosek o autoryzacje ko-
lejnej szczepionki mRNA - CureVac, ktora
miataby byc dystrybuowana w porozumie-
niu z koncernem Bayer. Mimo ze jest to
szczepionka mRNA, mozna jg przechowy-
wad przez 2 miesigce w warunkach zwyklej
lodéwki. W tle mamy szczepionke rekombi-
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nowang biatkowg firmy Novavax. Wpraw-
dzie na razie nie ma wniosku o jej autoryza-
cje, ale jest duza szansa, ze bedzie to kolejna
szczepionka oceniana przez EMA - mowi
dr hab. n. med. Piotr Rzymski z Zakladu
Medycyny Srodowiskowej Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu.

Niebawem na rynki europejskie trafi takze
szczepionka Valnevy, a pod koniec 2021 r.,
ma by¢ gotowa szczepionka Sanofi i GSK.
Takze Rosja w lutym ztozyla w Unii Eu-
ropejskiej wniosek o rejestracje swojego
Sputnika V. W ten sposob wszystkie pan-
stwa czlonkowskie beda mialy szerszy do-
step do szczepionek.

Sukces szczepien czy porazka

Tymczasem oczy catego $wiata zwrdcone
sg z zazdroscig i podziwem na Izrael, kto-
ry juz wyszczepil potowe mieszkancow.
Szczepienia rozpoczeto tam 22 grudnia,
przy czym w ciaggu dwoch pierwszych dni
podano szczepionke 30 tys. obywateli,
a w styczniu tego roku zaczeto szczepié
takze nastolatkow. Tym samym Izrael stat
si¢ Swiatowym liderem w szczepieniach
przeciwko COVID-19. Dzieki szeroko pro-
wadzonej akcji szczepien juz po 6 tygo-
dniach liczba nowych zakazen wsrod oséb
powyzej 60 lat spadta o 64 proc.

Z kolei w Wielkiej Brytanii regulator le-
kéw MHRA (The Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) pierwszy na
$wiecie zatwierdzil szczepionki firm BioN-
Tech i Pfizer oraz AstraZeneca. W konse-
kwencji szczepienia preparatem BioNTech
i Pfizera rozpoczeto tam juz 8 grudnia.
Do tej pory wyszczepiono na Wyspach 30
proc. spoteczenistwa. Wprawdzie szczepie-
nia rozpoczeto wczesniej niz na terenie
Unii Europejskiej, jednak gléwna przy-
czyng tak duzego powodzenia akeji szcze-
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piennej byto powolanie grupy zadaniowej
ds. szczepionek. Wielka Brytania nie bata
sie zainwestowa¢ w zakup szczepionek ani
finansowa¢ najbardziej obiecujgce badania.
Zdaniem Emilii Skirmuntt, wirusolozki
ewolucyjnej z Uniwersytetu w Oksfordzie,
w przypadku Izraela czy Wielkiej Brytanii
mozemy méwic¢ o ogromnym sukcesie.
Inne kraje radzg sobie gorzej, gléwnie ze
wzgledu na polityke rzadowa: — W Izraelu
akcja szczepient zaczeta sie wcezesniej niz
w Unii Europejskiej. Zakupu szczepionek
dokonano tam tez na wczesnym etapie,
kiedy jeszcze nie bylo takiego zapotrzebo-
wania na Swiecie i kiedy w Europie szcze-
pionki nie byly zatwierdzone. Nie bez zna-
czenia w izraelskim sukcesie bylo bardzo
duze zaufanie politykow i spoleczeristwa do
szczepionek. Dla przyktadu w Niemczech
niektérzy politycy nie byli nastawieni do
szczepionek pozytywnie i dlatego spoleczeti-
stwo zaczelo w szczepienia wgtpic, co z pew-
noscig nie jest najlepszq strategiq w takiej
sytuacji jak pandemia.

W jaki sposéb Izraelowi udato si¢ pozyska¢
az takie duze zapasy szczepionek? Bylo to
wynikiem umowy z firmg Pfizer, w ktorej
w zamian za dostarczenie ogromnych ilo$ci
dawek szczepionki Izrael zobowigzal si¢ do
dostarczenia anonimowych danych epide-
miologicznych o swoich obywatelach.

Jak wyglada sytuacja u nas? Do tej pory
podwojna dawke przyjeto mniej niz 5 proc.
populacji. Znaczy to, ze do osiagnigcia od-
pornosci stadnej (60-75 proc.) jeszcze wie-
le nam brakuje.

- ZaczeliSmy szczepi¢ od grup najbardziej
wrazliwych, czyli medykow, i obcigzonych
najwigkszqg Smiertelnoscig, czyli seniorow.
Po kolei wchodzg nastepne grupy. Oczy-
wiscie ideatem byloby przeprowadzic takg
akcje szczepieti jak w Izraelu, ale to trudne
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dr hab. Piotr Rzymski: Sputnik V
weale nie musi by¢ szczepionkg z1g,
a nawet moze stanowic pomocne
narzedzie w walce z pandemig.
To nie zmienia faktu, ze w mojej
opinii jest to szczepionka niemoralna
i obecnie wykorzystywana w celach
geopolitycznych

logistycznie, a szczepionek mamy tyle, ile
mamy. Sukcesem jest juz to, ze sq szcze-
pionki i ze szczepienia si¢ zaczely. I choé
nie jestesmy pod wzgledem ich realizacji
w czotdwce Europy, nie jestesmy tez daleko
w tyle — komentuje prof. dr hab. n. med.
Joanna Zajkowska, zastepca kierownika
Kliniki Choréb Zakaznych i Neuroinfekeji
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

Co sie dzieje ze szczepionkami?

W zestawieniu z Wielkg Brytania czy Izra-
elem Unia Europejska w realizacji szczepien
nie prezentuje si¢ imponujaco, a opdznie-
nie w dostawach dotyczy nie tylko Polski.
Komisja Europejska ztozyta zamowienia
u producentéw, ale z réznych wzgledow
dostawy nie trafily w przewidywanej ilo-
$ci do panstw czlonkowskich. Producenci
mowia o koniecznosci budowania nowych
zaktadéw, uruchamiania nowych linii pro-
dukcyjnych, jednak do konca nie wiadomo,
o0 co w tym wszystkim chodzi. Unia domaga
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sie przejrzystosci transakcji i wyjasnien,
a szczepionek ciagle brakuje. Co si¢ z nimi
dzieje i kto ponosi wine za chaos?

- Produkcja szczepionek na takg skale to
bardzo duze wyzwanie. Od samego poczgt-
ku wiadomo bylo, ze bedg przestoje i nie
wszyscy dostang szczepionki od reki. Nie za-
pominajmy, Ze firmy farmaceutyczne majg
ograniczone zasoby i produkcja tak duzej
ilosci szczepionek jest ogromnym wyzwa-
niem takze logistycznym. Miejmy nadzieje,
Ze z czasem, wraz z otwieraniem wigkszej
liczby fabryk, bedzie mozna jakos temu za-
pobiec. Musimy na to patrzec realnie. To
sq ogromne koszty. Potrzebny jest czas i lu-
dzie, ktorzy te szczepionki produkujg, bo
nie wszystko wykonajg maszyny — wyjasnia
Emilia Skirmuntt.

Jak przekonuje dr hab. Piotr Rzymski, kilka
firm farmaceutycznych nie jest w stanie za-
spokoi¢ ogromnego, globalnego zapotrze-
bowania, a napiecia pomigdzy producenta-
mi a Unig Europejska byly do przewidzenia.
Dodatkowo producenci nie wywiazuja si¢
z weze$niej podpisanych umow i czes¢ da-
wek trafia w inne miejsca. W konsekwen-
cji mamy np. teraz blokad¢ na wywozenie
szczepionek AstraZeneki poza Unie Eu-
ropejska. Ekspert uwaza, ze wraz z poja-
wieniem si¢ nowych szczepionek problem
zacznie si¢ systematycznie rozwigzywac.

- W zwigzku z brakiem szczepionek poja-
wia sig frustracja, ze szczepienia idg zbyt
wolno. Szczepionka to nie jest butka, ktérg
sig produkuge z prostych sktadnikéw i w do-
wolnej ilosci. By¢ moze mamy do czynienia
z pewng porazkg Swiata, ktory nie umiat
spowodowad, aby jedna firma opracowata
projekt, a potem kolejnych 50 firm zajeto
sig produkcjg. Inna sprawa to niespraw-
no$¢ dystrybucji szczepionek. Nierytmicz-
ne dostawy powodujg ogromne problemy
w realizacji programu szczepieri — ocenia
dr n. med. Pawel Grzesiowski, immunolog,
ekspert Naczelnej Rady Lekarskiej ds. wal-
kiz COVID-19.

Nowe warianty wirusa

Tymczasem wirus si¢ nie poddaje i co rusz
pojawiajg si¢ jego nowe warianty. Mamy
juz odmiang brytyjska, brazylijska, potu-
dniowoafrykanka.

Jak wyjasnia dr hab. Piotr Rzymski, wi-
rusy mutuja dlatego, ze w trakcie procesu
namnazania ich materialu genetycznego
dochodzi do losowych bledéw. Dla wirusa
moga by¢ one obojetne, niekorzystne lub
korzystne. Mutacje niekorzystne to cho-
ciazby takie, ktére utrudniaja wirusowi
zakazanie komorek lub zwiekszaja jego
identyfikacje przez uklad immunologiczny.
Tego typu mutacje beda podlegac selek-
cji negatywnej — beda eliminowane. Jezeli
jednak pojawia si¢ mutacja korzystna dla
wirusa, to bedzie podlegac selekeji pozy-
tywnej i si¢ upowszechnia¢. Do takich mu-
tacji naleza te, ktore zwigkszajg zdolnos¢
do zakazania badz cz¢sciowego unikania
niektérych mechanizméw dziatania ukla-
du odpornosci.

- Na podstawie wynikéw badat ekspery-
mentalnych i obserwacji epidemiologicz-
nych wiemy, ze wariant brytyjski jest bar-
dziej zakazny, ale nie znosi skutecznosci
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dr Pawel Grzesiowski: Zaden

ze zgonow, ktore miaty czasowy
zwigzek ze szczepieniami, nie zostat
przypisany wadliwemu dziataniu
szczepionek. Po prostu jest jakas
grupa ludzi, ktérzy mogg umrzeé
niezaleznie od zaszczepienia

obecnie stosowanych szczepionek. W zwigz-
ku z tym mozemy sie spodziewac, ze z powo-
du duzego odsetka 0s0b niezaszczepionych
ten wariant bedzie si¢ z tatwoscig rozprze-
strzenial. Wariant potudniowoafrykatiski,
ktéry obecnie nie dominuje w Europie,
skumulowat mutacje umozliwiajgce mu
czeSciowo znoszenie dzialania przeciwcial.
W wigkszym stopniu zjawisko to dotyczy
przeciwciat ozdrowieticow niz 0sob zaszcze-
pionych. Mozemy sie jednak spodziewac,
ze im wigcej bedzie 0sob zaszczepionych
w populacji, tym mniej dominowac bedg
warianty takie jak brytyjski, a w wiekszym
stopniu takie jak potudniowoafrykatiski
bgd? inne, ktore majg tzw. mutacje ucieczki.
To pozornie brzmi niepokojgco, ale spodzie-
wamy sie, ze zakazenia 0sob zaszczepio-
nych, bez wzgledu na wariant koronawi-
rusa, bedg mialy przebieg tagodny, poziom
wiremii bedzie niski, a czas replikacji wiru-
sa znacznie krotszy. Ostatecznie, jezeli zaka-
zenie SARS-CoV-2 nie bedzie prowadzito do
stanu cigzkiego, do hospitalizacji, to bedzie-
my mogli wspélistniec z tym patogenem bez
wiekszego problemu. I o to doktadnie teraz
walczymy poprzez szczepienia — przekonuje
dr hab. Piotr Rzymski.

- Bardzo dobrg wiadomoscig jest to, ze
mutacje dotyczg miejsca wigzania wirusa
Z naszym receptorem, natomiast przeciw-
ciat przeciwko temu biatku jest znacznie
wiecej. Mozna powiedziec, ze mutacje do-
tyczq jednego przeciwciata w grupie wie-
lu réznych przeciwcial, ktére powstajg po
szczepieniu czy po przechorowaniu. Caly
czas mowimy zatem o pewnej cesze wirusa,
ktora utrudnia czlowiekowi pozbycie sie
go, ale nie uniemozliwia. To tak, jakby sie
ustawifo 100 Zotnierzy przeciwko jakiemus
wrogowi, a ten wrdg byt w stanie rozpo-
znac i unieszkodliwic tylko jednego. Mamy
jeszcze 99 innych zotnierzy, ktorzy sobie
z napastnikiem poradzqg. Na razie nie ma
zadnych przestanek, ktore sktanialyby nas
do myslenia, ze szczepionki nie dzialajg
albo ze pacjenci sq niechronieni. Oczywiscie
zdarzajg si¢ zachorowania powtdrne, jezeli
ozdrowieniec, ktéry przechorowat bardzo
tagodnie pierwszy epizod, straci pamiec im-
munologiczng. Opisywane sq przypadki
powtdrnego zakazenia wariantem P1, czyli
brazylijskim — komentuje dr Pawet Grze-
siowski.

Zdaniem prof. Joanny Zajkowskiej wirus
z Wuhan to juz nie jest ten sam wirus. Po-
wstato wiele jego mutacji, w tym bardziej

PAP/Rafat Guz

menedzera zdrowia > 02/2021

niebezpiecznych, tzw. VOC (variants of
concern), ktore si¢ szybko rozprzestrze-
niajg. Najwicksze zagrozenie stanowia
warianty brazylijski, brytyjski i potudnio-
woafrykanski, ktory jest najbardziej nie-
bezpieczny dla os6b mtodych. Sg juz ba-
dania, z ktérych wynika, ze szczepionki
firm BioNTech i Pfizer oraz Moderna radzg
sobie z wariantem brytyjskim i potudnio-
woafrykanskim.

Szczepionka uniwersalna

Nadzieja na pokonanie wirusa SARS-CoV-2
moglaby by¢ szczepionka uniwersalna, kto-
ra faczy elementy roznych koronawirusow.
Z entuzjazmem do takiego rozwigzania od-
nosi sie prof. Joanna Zajkowska: — Nad takg
szczepionkg mozaikowg pracujg naukowcy
z Instytutu w Pasadenie. To jest szczepionka
biatkowa, w ktorej na konstrukcji biatkowej
umieszczone sq fragmenty kolca roznych ko-
ronawirusow, ktore wystepujg wsrod zwie-
rzgt i sq grozne dla cztowieka, w tym tych,
ktére wywolaty epidemie SARS-CoV-2.
Okazalto sig, ze w badaniach na zwierzgtach
generujg one przeciwciata, ktore potrafig
unieszkodliwic nawet te koronawirusy, kto-
rych nie ma w szczepionce. Wierze w nowe
technologie i rozwdj nauki. Mysle, ze obecna
epidemia jest wyzwaniem, ktore sprawi, ze
te technologie bardzo przyspieszg.

Bardziej sceptycznie do takiej szczepionki
podchodzi dr hab. Piotr Rzymski: — Koro-
nawirusy majg wysoki potencjat transmisji
na cztowieka, co wiadomo od lat i co do-
tad bylo ignorowane. Opracowanie uniwer-
salnej szczepionki to bardzo dobry pomyst
i powinien by¢ rozwijany, ale zarazem eks-
tremalnie trudny. Wymaga wybrania od-
powiedniego kandydata bgdZ kandydatéw
na antygen - biatko kolca nim nie jest, bo
rézni si¢ pomiedzy rozmaitymi gatunkami
i szczepami koronawiruséw. Biatko nukleo-
kapsydu, ktdre jest immunogenne, rowniez
podlega rozmaitym zmianom na drodze
mutacji. W mojej opinii najbardziej pomoc-
ne w konstruowaniu kandydata na uniwer-
salng szczepionke bytoby wykorzystanie
algorytméw sztucznej inteligencji w celu
predykcji odpowiednich epitopow.

prof. Joanna Zajkowska: Szczepionki
sg podawane w warunkach
gabinetow zabiegowych, gdzie

w razie potrzeby udzielana jest
natychmiastowa pomoc.

Po szczepieniu moze si¢ pojawic
tzw. reaktogennosc, czyli bol

w miejscu podania, gorgczka,
odczyn weztowy. Wszystko to sg
tagodne odczyny poszczepienne,
a powazne wystepujg wyjgtkowo
rzadko
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Doktor Pawel Grzesiowski podziela opinie,
ze opracowanie takiej szczepionki nie jest
proste, a za przyklad podaje prowadzone
bez powodzenia od wielu lat badania nad
uniwersalng szczepionka przeciwko grypie:
- Opracowanie takiej szczepionki wymaga
wiedzy, w jakim kierunku wirus bedzie mu-
towal. Mozna sobie wyobrazic, ze bedzie to
szczepionka wielobiatkowa, czyli bedzie tam
5 réznych sktadnikéw wirusa, dzieki czemu
nasza odpornosc bedzie duzo szersza, a szan-
sa na wytworzenie opornosci przez mutanty
wirusowe bedzie mniejsza. W moim odczu-
ciu tego sig nie da zrobic tak tatwo. Rézne
zapowiedzi cudownych rozwigzan pojawialy
sig juz w przeszlosci, a potem nic z tego nie
wychodzilo. Jezeli rzeczywiscie pojawig sig
prototypy, ktore bedg mialy tak szeroki za-
kres ochrony, to bede szczesliwy, ale na razie
jestem bardzo sceptyczny.

Wy$miany Sputnik

Bardzo diugo swiat odnosit si¢ z rezerwa do
rosyjskiej szczepionki Sputnik V, nazwanej
na cze$¢ wystrzelonego w kosmos w 1957 r.
pierwszego sztucznego satelity Ziemi.
Poniewaz jednak wiadomo, ze produkcja
szczepionek zarejestrowanych przez EMA
nie zaspokoi w najblizszym czasie ogrom-
nego $wiatowego popytu, niektore kraje
uznaly, ze Sputnik nie jest taki straszny
i nie czekajac na oficjalna rejestracje, spro-
wadzily go do siebie. Wydaje si¢, ze nie ma
innego wyjécia — tonacy brzytwy si¢ chwy-
ta. Rosyjska szczepionka Sputnik V zostata
juz dopuszczona do uzytku w 45 krajach,
a formalnie EMA dopiero przyjeta wniosek
o jej rejestracje. Rejestracje w Rosji Sput-
nik V otrzymat juz 11 sierpnia, zanim opu-
blikowano pelne badania kliniczne. Wtedy
Wiladimir Putin oglosil wszem wobec, ze
Rosja pierwsza na $wiecie zarejestrowata
szczepionke przeciwko COVID-19.
Sputnik V to szczepionka heterologiczna,
co oznacza, ze przy pierwszej dawce wy-
korzystuje si¢ wektor, ktorym jest ludzki
adenowirus typu 26, a przy drugiej — ade-
nowirus typu 5. Szczepionka zostala au-
toryzowana do uzytku na terenie Unii Eu-
ropejskiej w sierpniu 2020 r., kiedy to nie
bylo opublikowanych jakichkolwiek wyni-
kow badan. Problem ze Sputnikiem polega
nie tylko na tym, Ze zaczeto go stosowac,
zanim przeprowadzono badania kliniczne.
Tak naprawde nie wiemy tez, czy mozna
wierzy¢ rosyjskim doniesieniom o jego wy-
sokiej skutecznosci i co najwazniejsze — czy
jest bezpieczny.

- Przedstawione wyniki badati sq bardzo
obiecujgce. Na poczgtku jako naukowcy
mielismy pewne watpliwosci, poniewaz nie
opublikowano II fazy bada# klinicznych
przed wprowadzeniem tej szczepionki na
rynek i trudno bylo okresli¢, z czym mamy
do czynienia. Teraz, kiedy te badania sg
opublikowane, a szczepionki przetestowane
na wiekszej populacji, wydaje sie, ze Sput-
nik V jest bardzo dobrym kandydatem do
wprowadzenia na rynek europejski, ale zeby
to potwierdzic, musimy poczekac na wigk-
szq ilos¢ danych i orzeczenie niezaleznych
komisji - méwi Emilia Skirmuntt.

— Rosyjska szczepionka Sputnik V oficjalnie
zostata zgloszona do rejestracji EMA. Czy »
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» jednak zostanie zarejestrowana, to sprawa
otwarta. Dopdki nie ma oficjalnych infor-
macji na temat dopuszczenia jej do uzy-
cia, nie powinna byc¢ bocznymi kanatami
wpuszczana na rynek, gdyz wtedy znowu
zaczyna sig problem zaufania do szczepio-
nek i myslenia, Ze mozna sobie cos zareje-
strowac na zasadzie decyzji pojedynczego
panistwa. Kazdy produkt leczniczy musi
przejsc ten sam cykl bada i jezeli ktos pro-
buje go omingc, to nalezy to pigtnowac.
Przepisy byly tworzone po to, zeby na rynek
wchodzily produkty bezpieczne i skuteczne
i zeby ruchy antyszczepionkowe nie mia-
ty dobrego materiatu do ataku - uwaza
dr Pawet Grzesiowski.

- Wyniki tgczonej, nierandomizowanej,
niekontrolowanej przez placebo i niezasle-
pionej 1 i 1I fazy badat dotyczgcych bez-
pieczeristwa i immunogennosci Sputnika
oceniono na bardzo maltej grupie 76 wo-
lontariuszy. Te wyniki pojawily sie w ,The
Lancet” juz po tym, jak szczepionka zostata
dopuszczona do uzytku. Jakis czas temu
réwniez na famach tego pisma pojawila sie
publikacja z czgstkowych wynikow badar
III fazy, ktore sq prowadzone wylgcznie
w Moskwie w 25 szpitalach i klinikach. Po-
czgtkowo do badan zrekrutowano niemal
36 tys. 0s6b, ale pozniej wykluczono 14 tys.
i ostatecznie w analizie wzigto udzial
22 tys. 0s6b. Na podstawie dostepnych pu-
blikacji wiemy, ze szczepionka po 21 dniach
od podania pierwszej dawki osigga ponad
91 proc. skutecznosci. Wyniki sq bardzo
dobre, mozna powiedziec, ze idealne. To,
ze opublikowano je w prestizowym cza-
sopismie, nie ma znaczenia, bo instytucje
regulatorowe wymagajq szczegotowej doku-
mentacji, a nie zaledwie kilku stron tekstu
z tabelkami i wykresami. Wcigz sporo kwe-
stii jest niejasnych. W jakiej konformacji
i jakim stanie kodowane jest biatko S koro-
nawirusa przez wektory w tej szczepionce?
Czy preparaty te wykorzystujg tkankowy
aktywator plazminogenu? Czy Sputnik V
jest skuteczny wobec wariantow alarmo-
wych SARS-CoV-2? Poza tym w niektorych
czeSciach Swiata wystepuje istotny odsetek
odpornosci na adenowirusy uzyte w Sput-
niku V. Jak to moze wplywac na skutecznos¢
szczepionki w tych regionach swiata? Szcze-
pionka powinna byc zatem zbadana w réz-
nych krajach i na réznych kontynentach.
Zamiast tego Rosjanie swoj preparat chetnie
sprzedajqg, zwlaszcza do krajéw rozwija-
jgcych sig. Pojawia si¢ rowniez inne, bar-
dziej fundamentalne pytanie: jak mozna do
korica wierzy¢ wynikom badan, ktdre byly
prowadzone juz po dopuszczeniu prepara-
tu do uzytku? To nigdy nie powinno miec
miejsca, bo catkowicie podwaza zaufanie do
nauki, medycyny, do szczepieti jako takich.
Gorzej, jesli praktyki tego typu — najpierw
dopuszczamy, potem badamy - bedg znaj-
dowaé nasladowcéw. Warto sig tez zasta-
nowic, dlaczego ruchy antyszczepionkowe
tak wsciekle atakujg szczepionki zachodnich
producentéw, a Sputnik V pozostaje poza
ich zainteresowaniami — méwi dr hab. Piotr
Rzymski. - Sputnik V wcale nie musi by¢
szczepionkg zlg, a nawet moze stanowic
pomocne narzedzie w walce z pandemig.

Fot.Termedia

Emilia Skirmuntt: Nie bez znaczenia
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To nie zmienia faktu, ze w mojej opinii jest
to szczepionka niemoralna i obecnie wy-
korzystywana w celach geopolitycznych -
wyjasnia dr hab. Piotr Rzymski. — Rosjanie
opracowali jeszcze dwie inne, rownie tajem-
nicze szczepionki. O EpiVacCorona wiemy
jedynie, ze jest dwudawkowa i jak zapewnia
producent, w 100 proc. skuteczna, co brzmi
jak tania reklama. Jest tez dwudawkowa
szczepionka CoviVac, ktéra wykorzystu-
je inaktywowanego koronawirusa SARS-
-CoV-2, prawdopodobnie unieszkodliwione-
go chemicznie. Takze w tym przypadku nie
mamy zadnych informacji — dodaje.

Za Wielkim Murem

Niepokdj wzbudzaja réwniez cztery opra-
cowane do tej pory chinskie szczepionki
przeciwko COVID-19, ktére zostaly juz
zatwierdzone do uzycia w Paristwie Srodka.
Wedlug chinskiego Ministerstwa Spraw
Zagranicznych zamoéwilo je juz kilkadzie-
sigt krajow.

- O szczepionkach chitiskich nie wiemy zbyt
duzo. Chiny nie opublikowaty bada#, po-
dobnie jak Rosja, ktora z kolei opublikowa-
ta je bardzo péino. Znamy udostepnione
przez Chiticzykow badania dotyczgce tylko
jednej szczepionki. Z tego, co znalazlo sig
w publikacji, wynika, zZe jest to bardzo do-
bra szczepionka, ktérg szczepi sig juz wiele
krajow. Chiny majg bardzo duze zdolnosci
produkcyjne. Miejmy nadzieje, ze bedzie
mozna te szczepionke wykorzystywac réw-
niez w Europie, gdzie obowigzujg bardziej
rygorystyczne badania i kontrole przed
wprowadzeniem produktéw medycznych -
wyjasnia Emilia Skirmuntt.

- Jest dwudawkowa inaktywowana szcze-
pionka Sinovac, ktéra zostata dopuszczo-
na w 25 krajach, glownie w Azji i Ameryce
Potudniowej. Znamy tgczone wyniki ba-
dan I 11 fazy, ktore byly randomizowane,
kontrolowane przez placebo, podwdjnie za-
slepione i przeprowadzone na 743 uczest-
nikach w wieku do 59 lat. III faze badan
uruchomiono w Brazylii, Turcji, Indonezji,
ale dotychczas nie opublikowano wynikow.
Skutecznos¢ w badaniu brazylijskim we-
dtug informacji prasowej wynosi 50 proc.,
a w Turcji 83 proc. — rozbieznosc jest dosyc¢
duza. Kolejne dwa produkty to inaktywo-
wane szczepionki firmy Sinopharm. Mamy
tylko dane tgczone z nieduzej 1i 11 fazy ran-

menedzera zdrowia

domizowanej, kontrolowanej przez placebo,
podwijnie zaslepionej. Wedlug informacji
prasowej podanej przez producenta majg
one ponad 70 proc. skutecznosci. Czwarta
chifiska szczepionka zostata opracowana
przez firme CanSino. Jest jednodawkowa,
wektorowa i wykorzystuje ludzkiego ade-
nowirusa typu 5. Nieopublikowane bada-
nia I fazy przeprowadzono na 108 uczest-
nikach, badania II fazy sq prowadzone na
508 uczestnikach w Pakistanie, Rosji i Chile.
Wedtug producenta szczepionka ma 75 proc.
skutecznosci. Zostata dopuszczona w Chi-
nach, Pakistanie i Meksyku. Co ciekawe,
CanSino uruchomito badanie tego preparatu
w wersji donosowej, co mogloby powodowac
produkcje przeciwciat w obrebie blon Sluzo-
wych, a tym samym stanowic lepszg ochrong
przed przedostaniem sig intruza w posta-
ci SARS-CoV-2 do organizmu - wyjasnia
dr hab. Piotr Rzymski. Przekonuje, ze
w $wietle dostepnych danych chinskie pre-
paraty powinny by¢ postrzegane co naj-
wyzej jako kandydaci na szczepionki, po-
niewaz informacje na ich temat pochodzg
wylacznie z doniesien prasowych.

Skutki uboczne

Ludzie najbardziej bojg si¢ wystapienia
ewentualnych skutkéw ubocznych po po-
daniu szczepionek. Paradoksalnie oba-
wiajg sie ich bardziej niz samej choroby
i jej powiktan. Po 3 miesigcach szczepien
i po wstrzymaniu podawania w niekto-
rych krajach szczepionki AstraZeneki EMA
przekonuje, ze szczepienia s3 bezpieczne,
a powazniejsze powiklania pojawiaja si¢
bardzo rzadko.

- W przypadku tych szczepionek wspot-
czynnik NOP-6w jest praktycznie zZaden.
Szczepionki podane w 300 mln dawek na
catym swiecie nie dajq istotnych dzialan
niepozgdanych. Tak naprawde antyszcze-
pionkowcy nie majg szans si¢ zrealizowac
w swoich zarzutach. Nie mowimy o tym, ze
ktos ma gorgczke czy 2-3-dniowe pogorsze-
nie samopoczucia. NOP-y, ktore moglyby
spowodowac jakies zaburzenia w dystrybu-
¢ji szczepionek, to cigzkie odczyny poszcze-
pienne, ktdre bylyby nieoczekiwane. Zaden
ze zgondw, ktore mialy czasowy zwigzek ze
szczepieniami, nie zostal przypisany wa-
dliwemu dziataniu szczepionek. Po prostu
jest jakas grupa ludzi, ktérzy mogg umrze¢
niezaleznie od zaszczepienia. W dwdch czy
trzech przypadkach toczg sig postepowania
wyjasniajgce, poniewaZ sq to rzeczywiscie
zgony z powodu zaburzeti krzepniecia. Py-
tanie, czy to jest efekt szczepionki czy in-
dywidualnej reakcji osoby na szczepienie.
Jesli chodzi o powazne zdarzenia, mamy
kilkadziesigt raportow z calego Swiata, ktore
mowig o tym, Ze w okresie ok. miesigca od
szczepienia zmarlto kilkadziesigt oséb, przy
czym wiele z nich miato choroby przewlekfe,
tzw. zespot kruchosci, czyli natozonych na
siebie wiele choréb powodujgcych, ze pacjent
jest bardzo ostabiony. W takiej sytuacji na-
wet zwykta gorgczka po szczepieniu moze
spowodowac nagle zatrzymanie krgzenia.
Takze wstrzgsy anafilaktyczne, ktore pojawi-
ly sie raz na pot miliona dawek, nie wydajg
sie czestsze niz w przypadku innych szcze-

pionek. Nie mozna przypisac produktowi
winy za to, Ze ktos jest uczulony. Pojawia sig
pytanie, czy nie byly to raczej wstrzgsy emo-
cjonalne, poniewaz szczepieniom, zwlaszcza
na poczgtku, towarzyszylo wielkie napiecie
- uwaza dr Pawet Grzesiowski.

Podobne stanowisko na temat bezpieczen-
stwa stosowanych szczepionek przeciwko
SARS-CoV-2 przedstawia prof. Joanna Zaj-
kowska: — Szczepionki sq podawane w wa-
runkach gabinetow zabiegowych, gdzie w ra-
zie potrzeby udzielana jest natychmiastowa
pomoc. Po szczepieniu moZe sig pojawic tzw.
reaktogennosc, czyli bél w miejscu podania,
gorgczka, odczyn weztowy. Wszystko to sg
tagodne odczyny poszczepienne, a powazne
wystepujg wyjgtkowo rzadko. Chyba zaden
z tych przypadkéw nie zakoticzyt sig zgo-
nem ani cigzkg hospitalizacjq. Wprawdzie
zdarzajg si¢ alergie czy wstrzgsy, ale moze
do nich dojs¢ nawet po przyjeciu aspiry-
ny. Najczestszym efektem niepozgdanym
wystepujgcym przed podaniem szczepiefi
u 0s6b starszych jest wzrost cisnienia, kto-
ry moze wywotac niedokrwienie migsnia
sercowego lub wplyng¢ na ujawnienie sig
udaru. Dlatego trzeba senioréw uspokajac,
aby przychodzgc na szczepienie, nie dener-
wowali sig, nie reagowali tak emocjonalnie
i koniecznie nie zapominali o przyjmowa-
niu codziennej dawki lekow.

W ciaglym pogotowiu

W ostatnich latach mielismy trzy wiek-
sze epidemie: SARS, MERS i teraz SARS-
-CoV-2, ktora przerodzila si¢ w §wiatowa
pandemie. Jak przekonujg naukowcy, na
nich si¢ nie skonczy. Po $wiecie kraza roz-
ne wirusy, ktorych rozprzestrzenianiu si¢
sprzyja rozwoj cywilizacyjny i globalizacja.
Jak méwi prof. Joanna Zajkowska, wiru-
sy, ktére s3 transmitowane tylko miedzy
ludZmi, takie jak odra, rézyczka, ospa, nie
stanowig dla nas wiekszego zagrozenia pod
warunkiem, ze dzigki szczepieniom mamy
dobrze uodporniong populacje.

- Najwigkszym dla nas problemem sg wiru-
sy obecne w rezerwuarze zwierzecym, dlate-
g0 Ze nie mamy na ten rezerwuar wplywu.
Przykladem jest kleszczowe zapalenie mo-
zgu - choroba przenoszona przez kleszcze.
Nie jestesmy w stanie wyeliminowac klesz-
czy ani ich Zywicieli, ktérzy umozliwiajg
transmisje i krgzenie wirusa w przyrodzie.
Podobnie jest z komarami, ktdre zmienity
lokalizacje, wypierajg gatunki rodzime, sta-
jg sie inwazyjne i w duzym stopniu biorg
udziat w przenoszeniu chorob przez wek-
tory. W rezerwuarze zwierzecym drzemie
jeszcze bardzo duzo wiruséw, ktdre mogg
by¢ istotnym zagrozeniem dla czlowieka,
np. wirus lassa, ebola czy zica — ostrzega
prof. Joanna Zajkowska.

Dobra wiadomos¢ jest taka, ze kazda kolej-
na epidemia wzbogaca nasza wiedz¢ o wi-
rusach, ktora jest podstawa do tworzenia
nowych technologii i przyspiesza prace nad
nowymi szczepionkami. Poza tym sytuacja,
w ktorej wirus jest bardzo $miertelny, nie
jest dla niego korzystna, bo zeby przetrwac
w przyrodzie, powinien ocali¢ swojego go-
spodarza, co oczywiscie takze jest optymi-
styczne. .



