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Czy chinskie szczepionki przeciw

Rozmovva z dr. hab. n. med. Piotrem Rzymskim z Zaktadu Medycyny
Srodowiskowej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu.

| e jest chiniskich szczepionek? Jakiego typu?
W ktérych krajach sa stosowane?

Obecnie stosowanych jest pie¢ szczepionek chin-
skich producentéw. Trzy z nich to szczepionki
inaktywowane (zabite). Wykorzystano w nich
calego wirusa SARS-CoV-2 unieszkodliwionego
chemicznie, ktory po podaniu ma stanowi¢ wzo-
rzec dla uktadu odpornosci. Producentem jednej
z tych szczepionek jest Sinovac. Zgodnie z pro-
tokolem jest ona podawana w dwoch dawkach
w odstepie 2 tygodni. Dwie szczepionki inaktywo-
wane ma Sinopharm, one réwniez s3 podawane
w dwdch dawkach, ale w odstepie 3 tygodni.

Te trzy szczepionki inaktywowane sg stosowane
w Chinach, ale tez poza nimi. Szczepionka Sino-
vac zostala dopuszczona w niektorych krajach
afrykanskich, azjatyckich i potudniowoamery-
kanskich. Jedna ze szczepionek Sinopharmu jest
stosowana w Bahrajnie, Zjednoczonych Emira-
tach Arabskich i w niektérych krajach afrykan-
skich i poludniowoamerykanskich. Wykorzystuja
ja rowniez Wegrzy. Druga szczepionka produkcji
Sinopharmu poza Chinami ma jedynie ograni-
czone zastosowanie w Zjednoczonych Emiratach
Arabskich.

W przypadku tych trzech szczepionek inaktywo-
wanych znamy tylko dane z badan klinicznych
fazy I i II. Wynika z nich, ze chinskie szczepionki
zabite pobudzaja przede wszystkim odpowiedz
humoralna, czyli zwigzang z produkejg przeciw-
cial. Faza III zostata rozpoczeta, ale mamy wytacz-
nie informacje prasowe podawane przez produ-
centéw. Na przyklad szczepionka Sinovac, wediug
tych informacji, w badaniach w Brazylii wyka-
zala si¢ skuteczno$cia w zapobieganiu zakaze-
niu objawowemu i bezobjawowemu na poziomie
50 proc. Z kolei w badaniu w Turcji skutecznos¢
tej samej szczepionki w ochronie przed objawo-
wym zakazeniem miata ksztaltowac si¢ na pozio-
mie 91 proc. Podkre$lam, ze wszystkie informacje
dotyczace skutecznosci to tylko doniesienia praso-
we, nieweryfikowalne, bo na razie ma zadnych pu-
blikacji w czasopismach naukowych na ich temat.
Chinczycy maja jeszcze szczepionke wektorowa
firmy CanSino Biologics (podobnie jak Johnson
& Johnson i AstraZeneca). Wykorzystano w niej
ludzki adenowirus typu V, odpowiednio zmody-
fikowany. Jest to szczepionka jednodawkowa. Zo-
stata dopuszczona do uzycia w Chinach, warun-
kowo réwniez w Chile, na Wegrzech, w Pakistanie
i Meksyku. Dla niej réwniez mamy opublikowa-
ne wylacznie badania fazy I i II, ktére wstepnie
oceniajg na nieduzej grupie uczestnikéw profil
bezpieczenstwa, poziom tolerancji i immunogen-
no$¢. Wynika z nich, ze szczepionka jest immuno-
genna. Pobudza odpowiedZ humoralng i komoér-
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kowa, podobnie jak inne szczepionki wektorowe.
Faza Il badan jest prowadzona od sierpnia 2020 r.
w Chile, Rosji, Pakistanie i Meksyku, ale wyniki
nie zostaly dotychczas opublikowane. Znéw sg do-
stepne jedynie informacje prasowe, wedle ktorych
skutecznos¢ tego preparatu ksztaltuje si¢ na po-

ziomie 65 proc. Warto wspomnie(, ze w kwietniu
tego roku producent oglosil, ze odpornos¢ po po-
daniu tej szczepionki w postaci jednej dawki moze
zanika¢ i ze prawdopodobnie bedzie potrzebna
druga dawka po 6 miesiacach. I taka ciekawostka
- w marcu tego roku CanSino rozpoczelo badania
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COVID-19 moga podbic Europe?

donosowej wersji swojej szczepionki. Taka szcze-
pionka moglaby pobudza¢ produkcje przeciwciat
chociazby klasy IgA nie tylko w surowicy, lecz
takze na btonach sluzowych, co stanowiloby do-
datkowa ochrong przed zakazeniem. Sg to jednak
bardzo wstepne badania kliniczne i ich wynikéw
nie znamy. U Chinczykéw wida¢ duza nieche¢¢ do
publikowania wynikéw najbardziej krytycznych
badan, czyli badan III fazy.

Pigta chinska szczepionka, najmtodsza, ma kryp-
tonim ZF2001 i jest to dla odmiany szczepionka
biatkowa. Wykorzystano w niej fragmenty biatka
kolca SARS-CoV-2. Podawana jest z adiuwantem,
bo bez niego samo biatko byloby stabo immuno-
genne. Wedlug protokotu stosowane sg az trzy
dawki tego preparatu, co4 tygodnie. Badania fazy II
rozpoczeto w lipcu 2020 r., natomiast w grudniu
zaczela sie faza 111, a w marcu 2021 r. szczepionka

zostata dopuszczona do stosowania w Chinach. ﬂ? Szczepionce

Réwniez w tym przypadku nie mamy wynikow firmy AstraZeneca,

z kluczowej fazy III. Poza Chinami ZF2001 jest jest ogromnym '

dopuszczona jedynie w Uzbekistanie. . , \
ograniczeniem

To sg filary chifskich szczepionek przeciw
COVID-19. Nad kilkoma kolejnymi trwaja za-
awansowane prace. Chiny caly czas szukajg innych
rozwigzan, ale co ciekawe, zamowily szczepionke
BioNTech/Pfizer, cho¢ dtugo chinscy oficjele bar-
dzo krytycznie wypowiadali si¢ o szczepionkach
mRNA zachodnich producentéw, podwazajac
ich bezpieczenstwo. Teraz Chinczycy pracuja
nad wlasng szczepionka mRNA o kodzie ARCoV.
W kwietniu tego roku szef chinskiego Centrum
Kontroli i Prewencji Choréb (CDC) stwierdzit
publicznie, ze chinskie szczepionki moga nie by¢
wystarczajaco skuteczne i zaczat gtosno rozwazac
mozliwos¢ wprowadzenia i stosowania szczepio-
nek mRNA.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) na poczatku
maja awaryjnie dopuscita do uzytku szczepionke
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To, ze caty program
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| Czylidane o chirskich szczepionkach sg
absolutnie niepetne. Nie ma zadnych publikacji
na ich temat w renomowanych czasopismach.
Do Europy docieraja wylacznie doniesienia
prasowe pochodzace od producentéw.

Mamy dostep do opublikowanych wynikéw badan
fazy 1111, ktére bardzo wstepnie okreslaja profil
bezpieczenstwa. Sg one niewystarczajace do oceny
korzysci i ryzyka. Nie zostaly upublicznione wy-
niki zadnych badan fazy III, czyli swoistego testu
bojowego dla szczepionki, w ktérych na podstawie
obserwacji tysiecy os6b gromadzi si¢ informacje
dotyczace bezpieczenstwa, a poza tym ocenia si¢
bardzo istotny parametr, jakim jest skuteczno$¢
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jaka jest odpornos¢ po nich. Moje watpliwosci
budza zwlaszcza szczepionki inaktywowane. A to
z dwoch przyczyn. Po pierwsze dlatego, ze one
beda przede wszystkim pobudza¢ odpowiedz hu-
moralng i tylko ja wykazano w ramach wstgpnych
badan klinicznych, a wiemy przeciez, ze wirus
moze pokonaé te pierwsza barier¢ odpowiedzi
swoistej, czyli przeciwciala, i zakazi¢ komorki.
Wtedy ogromng role odgrywa odpowiedz komér-
kowa. W tym przypadku wydaje si¢, Ze najbardziej
skuteczne s3 te szczepionki, ktore silnie pobudzaja
odpowiedz humoralng i komérkows, bo musimy
zaklada¢, ze czes$¢ zaszczepionych osob moze ulec
zakazeniu, a przeciez chodzi o to, zeby wirus szyb-

e zcs [przeel LoD €l iy Sino- reparatu. Mamy jedynie informacje prasowe, EUI’ODGJSka Agencja ko zostal wyeliminowany z organizmu.
harm. To pierwsza zaaprobowana przez WHO prep v )ecy e P S i 5 w IO
P 0P P P a przeciez nie mozna na ich podstawie rozwazaé, Lekow nie moze Druga watpliwos¢ jest taka, ze szczepionki inak-
jonk iw COVID-19 ni duk P P s WP : P
szczepionka prz.eow g 'm'evv‘ypro urowa- czy szczepionke dopusci¢ do uzytku. Przynaj- 7abronic krajom tywowane s3 oparte na do$¢ pierwotnej wersji
na na Zachodzie. Jest {0 rowniez pierwszy przy- mniej tam, gdzie mamy cywilizowang medycyne. , wirusa z Chin, ktory zdazyt zmutowaé. Nie mamy
padek, gdy WHO awaryjnie zatwierdzita do uzytku cztonkowskim jednoznacznych danych, na podstawie ktérych
szczepionke chinskiej produkgji przeciw chorobie | Jednak te szczepionki wyszly poza krag, dopuszczenia leku moglibysmy powiedzie¢, ze te szczepionki wcigz
zakaznej. powiedzmy stereotypowo, krajow biednych. m ionki zachowuja skuteczno$¢. Co prawda Sinopharm
Zatwierdzenie szczepionki przez WHO oznacza, Odbiorcami chiniskich szczepionek nie sg ub Szczepionki twierdzi, ze jedna z jego szczepionek jest skutecz-
ze uznata ona preparat chinski za skuteczny i bez- wylacznie kraje egzotyczne, ale takze z naszego przez WBWﬂGtI’Zﬂa, na wobec wariantu potudniowoafrykafiskiego
pieczny, a zatem moze on zosta¢ wigczony do kregu kulturowego, a nawet z Unii Europejskiej pahstwowa wirusa, ale to tylko informacja prasowa, niewe-
programu COVAX, gwarantujacego dostawy szcze- - Wegry, Cypr, Serbia czy Turcja. Czy sq jakies ) . ryfikowalna. Nie wiadomo, na podstawie jakich
pionek do paristw rozwijajacych sie. informacje na temat ich stosowania z tych instytucjg obserwacji okreslono te skutecznos¢. W przypad-
Wedtug chinskich wtadz preparat Sinopharmu krajow? Jakie$ wnioski po kilku miesiagcach? regulatorowg ku szczepionek innych producentéw - Moder-

zapobiega zachorowaniu na COVID-19 ze skutecz-
noscig ponad 79 proc. W prébach klinicznych pro-
wadzonych w Brazylii, Turcji i Indonezji szczepionka
wykazata skutecznos¢ pomiedzy 50,65 a 83,5 proc.
W Europie chinski preparat dopuscili Wegrzy.

W tej chwili nic nie wiemy, ale tez nie mamy sy-
gnalow, zeby te szczepionki byly niebezpieczne.
Nie spodziewam sig, by miaty bardzo zly pro-
fil bezpieczenstwa. Oczywiécie konieczne jest
przedstawienie wynikéw badan na duzej grupie
osob. Pozostaje pytanie, jak bardzo sg skuteczne,

ny, BioNTech/Pfizer, AstraZeneca czy Johnson
& Johnson - posiadamy takie dane. To sg czg$cio-
wo dane eksperymentalne, a w przypadku nie-
ktorych preparatéw nawet obserwacje kliniczne,
np. szczepionka Johnson & Johnson miafa prowa-
dzone badania III fazy w sytuacji, kiedy mieliémy »
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» w réznych regionach tzw. warianty alarmowe,
ktére dominowaly, wigc mozna bylo bezposrednio
okresli¢ jej skutecznos¢ wobec tych wariantow.
Odnosze wrazenie, ze Chiny s3 rozczarowane swo-
imi szczepionkami, skoro nawet tamtejsze CDC
podaje w watpliwos¢ ich skutecznosé.

| Ale nie mozna powiedzie(, ze chinskie
szczepionki sg niebezpieczne? Nie mozna tez
powiedzie¢ o decydentach krajéw, w ktérych
zostaty dopuszczone do stosowania, ze to
ryzykanci, skoro pozwalaja szczepi¢ swoich
obywateli nie do konca przebadanymi
szczepionkami?

Bylbym ostrozny, poniewaz pewna rol¢ moga
odgrywac kwestie, ktore mozna by uzna¢ za niu-
anse, cho¢ z mojej perspektywy s3 one bardzo
istotne. Zaletg inaktywowanej szczepionki jest to,
ze umozliwia wytwarzanie przeciwcial przeciwko
réznym epitopom, roznym biatkom wirusa. Z ko-
lei powszechnie stosowane w Unii Europejskiej
szczepionki wektorowe czy mRNA wytwarzajg od-
powiedz immunologiczng tylko wzgledem biatka
kolca, ktore jest najwazniejsze z punktu widzenia
mechanizmu zakazenia komdrek. Szczepionka
inaktywowana moze wigc prowadzi¢ do wytwo-
rzenia wigkszego spektrum przeciwcial. Pytanie,
czy przeciwciala przeciwko innym biatkom beda
faktycznie pelni¢ funkcje ochronna.

Wirusa SARS-CoV-2 inaktywuje si¢ chemicznie.
Jak wynika z niektorych obserwacji eksperymen-
talnych, ta metoda moze prowadzi¢ do zmiany
konformacji, w ktorych to biatko kolca wystepuje
na powierzchni wirusa - z konformacji przed-
fuzyjnej do postfuzyjnej. Przedfuzyjna to wer-
sja bialka, ktéra wystepuje, zanim wirus wejdzie
w interakcje z receptorem na powierzchni komoér-
ki, czyli zanim zacznie si¢ proces zakazenia komé-
rek. To jest ta konformacja, wobec ktorej nalezy
budowa¢ odporno$¢. Konformacja postfuzyjna to
biatko kolca, ktdre juz weszto w interakcje z recep-
torem. Mozna by zapytac: co z tego, ze bialko wy-
stepuje w takiej czy innej wersji? Gdy odpornosé
budowana jest wobec konformacji przedfuzyjnej,
to uzyskujemy najlepszy stosunek przeciwciat
neutralizujacych wzgledem nieneutralizujacych.
Na razie chinscy producenci nie ztozyli wniosku
o autoryzacj¢ swoich szczepionek do europejskiej
instytucji rejestracyjnej. Mozliwe, ze nigdy tego
nie zrobig. Podobnie jak nie chca sktada¢ wniosku
w Stanach Zjednoczonych do Agencji Zywnosci
i Lekéw (FDA), bo po pierwsze tam rynek jest juz
wysycony, a po drugie zapewne z obawy, ze w sy-
tuacji odmowy znacznie pogorszyloby sie ogolne
postrzeganie chinskich szczepionek.

Jakimi szczepionkami szczepia sie Chinczycy?
Przede wszystkim to sg ich wlasne szczepionki,
czyli tych pig¢, o ktérych méwitem na poczat-
ku. Ale Chiny zaméwily réwniez 100 mln dawek
szczepionki mRNA BioNTech/Pfizer.

| Grupa ekspertéw doradzajaca WHO w kwestii
szczepionek poinformowata pod koniec
marca, ze preparaty chinskich firm Sinopharm
i Sinovac s ,pewne i skuteczne” w zapobieganiu
COVID-19. Jak mogta powsta¢ taka opinia,
skoro te szczepionki nie maja petnych badan,
czyli wynikoéw z fazy I1I?
To jest pytanie do osob, ktére takie opinie wy-
glosily. Nie mamy danych, na podstawie ktérych
mogliby$my sie pokusi¢ o taka ocen¢. Tak jak po-
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wiedzialem, szczepionki chinskie moga by¢ bez-
pieczne i skuteczne, tylko to wymaga przedstawie-
nia okreslonych danych. Skoro ich nie ma, to nie
ma zadnej podstawy, zZeby takg ocene formutowac.

| Co wiecej, szczepionki przeciw COVID-19 firm
Sinovac i Sinopharm weszly w ostatnia faze
procesu zatwierdzania do uzycia kryzysowego
przez WHO, co jest wymogiem udziatu
w programie COVAX. Taka informacje podat
niedawno dziennik,South China Morning Post”.
Czy to moze oznaczag, ze Europa otwiera sie
na chinskie szczepionki, obawiajac sig, ze stali
dostawcy nie sprostaja potrzebom rynku?

Nie. Faktycznie Sinovac i Sinopharm zgtosity
che¢ uczestnictwa w programie COVAX, a skoro
zlozyly aplikacje, to bedzie ona rozpatrywana.
COVAX jest programem, w ktérym uczestnicza
kraje rozwiniete i biedniejsze — poprzez finansowe
wsparcie tych pierwszych szczepionki majg by¢
sprawiedliwie dostarczane do tych drugich. To
jest oczywiscie bardzo wazne, bo ma zapewni¢
dostep do szczepionki w ponad 90 biednych kra-
jach. Na razie program COVAX rozwija si¢ ponizej
oczekiwan, bo do polowy kwietnia dostarczono
dzigki niemu tylko 38,5 mln dawek, a planowa-
no 100 mln do konca marca. Obecnie gtdwna
szczepionkg tego programu jest preparat firmy
AstraZeneca, niewielka role odgrywa szczepionka
BioNTech/Pfizer i dobrze by bylo, gdyby dofaczylo
wiecej producentow. Swoj akces zglosity firmy
chinskie.

Wprowadzenie szczepionki danego producenta do
programu COVAX przede wszystkim umozliwia
dostarczanie takiego preparatu do krajow, ktore
nie majg mozliwoéci finansowych, by samodziel-
nie zadbac o dostepnos$¢ szczepionek. Chodzi
gléwnie o populacje krajow biednych. Tak wiec to
nie oznacza, ze Europa otwiera si¢ na chiniskich
producentdéw, ale raczej, ze chinscy producenci

chca w tym programie uczestniczy¢. A czy beda,
to zobaczymy.

Jak juz powiedzialem, program COVAX nie spel-
nia w tej chwili poktadanych w nim oczekiwan,
a jego rola jest przeciez niezmiernie wazna. Jezeli
pozostawimy kraje biedne samym sobie, jezeli
kraje bogate nie bedg wspierac szczepien w kra-
jach biednych, to same sobie zrobig krzywde, bo
pozostanie obszar niezagospodarowany, gdzie
wirus si¢ transmituje, cyrkuluje, zakaza. Mu-
tuje i zmienia si¢. A co bedzie, jezeli zmutuje
tak powaznie, ze zniesie dzialanie szczepionek
stosowanych w krajach bogatych? Na pandemie
trzeba spojrze¢ globalnie. To, Ze caly program stoi
niemalze wylacznie na szczepionce firmy Astra-
Zeneca, jest ogromnym ograniczeniem.

| Szczepionki chinskie nie zostaly zarejestrowane
w Unii Europejskiej. Na jakiej zatem zasadzie s
dopuszczone do stosowania w Europie i krajach
unijnych? Dopuscity je chociazby Wegry.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) jest instytucja
regulatorows, ktéra rekomenduje, a ostateczng
decyzje dla calej Unii Europejskiej podejmuje
Komisja Europejska. EMA nie moze zabroni¢ kra-
jom czlonkowskim dopuszczenia leku lub szcze-
pionki przez wewnetrzng, panstwowg instytucje
regulatorowa. My w Polsce uznaliémy EMA za
kierunkowskaz, z czego jestem bardzo zadowo-
lony. Mamy natomiast mozliwos¢ dopuszczenia
szczepionki na wilasnych zasadach, biorac za to
odpowiedzialnos¢. Gdyby Chinczycy chcieli, zeby
ktoras z ich szczepionek byfa autoryzowana przez
Komisj¢ Europejska po rekomendacji EMA, to
musieliby ztozy¢ wniosek do EMA. Wtedy roz-
poczalby si¢ proces kroczgcej oceny. Producent
moze w trakcie trwania tej procedury zglasza¢ na
biezaco dane, ktére gromadzi podczas badan. To
umozliwia pézniej, po zlozeniu przez niego wnio-
sku, szybszg autoryzacje preparatu. .
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