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Fakta o ruské a ¢inské vakciné v Mad’arsku, EU a ve svéteé:
Mohou pomoci s nedostatkem vyrobnich kapacit?

Vybér z textu:

- CR si muze vakciny schvalovat v nouzovém rezimu, pokud bude chtit. Zatim dava
pfednost standardnimu procesu schvalovani prostfednictvim Evropské Iékové agentury
(EMA).

- Rusky vyrobce zatim zfejmé& nema takové produkéni kapacity, aby nedochazelo ke
stejnym vypadkdm jako v pfipadé ostatnich jiz schvalenych vakcin. Vypadky dodavek
ruské autority oznamily napfiklad pro Latinskou Ameriku.

- Madarsko ma v tuto chvili 40 tisic davek vakciny Sputnik V, dalSi dodavky ocekava v
unoru.

- Sputnik V dosud nepozadal EMA o schvaleni, zatim je s agenturou pouze v kontaktu.
Cinéti vyrobci dosud ve vztahu k EMA Z&dné kroky nepodnikli.

V Ceské republice se objevily nazory, prezentované pfedevsim byvalym ministrem zdravotnictvi
Romanem Prymulou, Ze vypadek dodavek vakcin ze spole€nych evropskych smluv by mohla
saturovat ruska vakcina Sputnik V. Tento nazor v Evropé neni ojedinély. Madarsko, jako jedina
zemé EU, jiz pro pouziti na svém uzemi vakcinu Sputnik V. schvélilo a koncem ledna zdejsi
Urady posvétily i nakup Cinské vakciny Sinopharm. Pokud Sputnik V schvali i Evropska |ékova
agentura (EMA), uvazuje o pouziti ruské vakciny také napf. Némecko'. Divodem téchto Gvah jsou
zatim nizké produkéni kapacity farmaceutickych spole€nosti a - oproti svétovym premiantim -
pomalejsi postup oCkovani v Evropé.

V projektu Ceské zajmy v EU jsme z dostupnych zdroja pfipravili zakladni otazky a odpovédi k
poslednimu vyvoji (aktualizovano k 4. unoru 2021).

Jaky postoj zastava oficialné CR?

Pokud bude CR chtit, mUZe si pro pouziti na svém Gzemi ruské a &inské vakciny nouzové
schvalit - tak to udélalo Madarsko. Cesky ministr zdravotnictvi Jan Blatny na dotazy novinaf
v8ak nékolikrat uvedl, Ze na Ceském uUzemi chce pouZivat pouze vakciny, které projdou
vysokymi standardy a schvalenim ze strany Evropské Iékové agentury (EMA)? - stejné jako
tomu bylo u jiz schvalenych oCkovacich latek od Pfizer/BioNTech, Moderna nebo AstraZeneca.

! https://www.dw.com/en/angela-merkel-says-every-vaccine-is-welcome-after-sputnik-v-results/a-56432676
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Pro¢ chceme schvaleni na drovni EMA?

Schvalovani prostfednictvim EMA zaruluje, Ze se do evropského prostoru dostanou jen latky s
vysokymi standardy z hlediska bezpe€nosti a ucinnosti. V této agentufe maiji zastupce vSechny
lenské staty EU, véetné eského SUKL, coz ji zaruduje profesionalitu a nezavislost. V&echny
vakciny musi projit standardnim procesem schvalovani. Ramcové smlouvy EU s vyrobci navic
zajistuji, ze odpovédnost za nezadouci ucinky nese vyrobce, nikoli stat. Stejné podminky plati
pro vSechny firmy, které Evropa “vezme na palubu” - narozdil od schvalovani na narodni urovni.
Ukazuje to i pfiklad Madarska, kde na sebe veSkerou zodpovédnost bere stat a vakciny nesmi
byt distribuované mimo jeho tzemi®. Pokud bychom se rozhodli pro madarskou cestu, tedy pro
nouzové schvalovani bez posouzeni a doporu€eni vakcin prostifednictvim EMA, Ize
predpokladat, Zze vysledek bude uplné stejny.

Vstoupil jiz néktery z vyrobct vakcin z Ruska nebo Ciny do jednani s EMA?

Podle poslednich informaci je zatim vyrobce vakciny Sputnik V pouze v kontaktu s EMA, v
oficialnim procesu, tzv. “rolling review” zatim nefiguruje (Ize sledovat na strankach EMA zde -
napf. 3. Unora 2021 agentura oznamila, ze zacala prabézné hodnoceni vakciny Novavax, ktera
se Gastedné vyrabi v CR)*. Zasadni pro EMA jsou mj. vysledky z tfeti faze klinickych testo.
Schvalovani potrva nékolik mésict. Cinsky vyrobce Sinopharm ani Sinovac zatim agenturu o
povoleni nepozadal. Vedle jiz schvalenych vakcin od spolecnosti Pfizer/BioNTech, Moderna a
AstraZeneca ma EU uzaviené pfedbézné smlouvy jesté s daldimi péti spoleénostmi, celkem na
vice nez dvé miliardy davek. Ruska ani ¢inska vakcina mezi nimi zatim nejsou.

Které staty jiz zminované vakciny pouzivaji?

Vakcinu Sputnik V jiz schvalilo 16 statid svéta,” 13 statd si ji jiz objednalo.® Mezi nimi i
zmifiované Madarsko, které podepsalo s Ruskem smlouvu na dodavku dvou milion davek
vakciny Sputnik V. Cinska vakcina Sinopharm je zatim schvalena v 8 zemich, Sinovac je
prozatim schvalena v 5 zemich.

Madarsko ma v tuto chvili na svém uzemi prvni dodavku 40 tisic vakcin Sputnik V. DalSi
odekava v priib&hu Gnora (30 % celkové objednavky)’. Vakciny z Ciny maji dorazit ve &tyfech
dodavkach v pribéhu nadchazejicich &tyf mésicu, jako prvni Madafi oekavaji dodavku 500
000 davek v prabéhu Gnora.

Jak je to s dlivérou v uvedené vakciny?

® https://mailchi.mp/ec/az-eurpai-unis-vakcinabeszerzsrl-dihjpban?e=28066bbe09
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https://pink.pharmaintelligence.informa.com/PS143634/Sputnik-V-COVID-19-Vaccine-Team-Discusses-EU-Development-Plan-With-
EMA

® Gamaleya: Sputnik V — COVID19 Vaccine Tracker (trackvaccines.org

® https://www.statista.com/statistics/1123927/sputnik-v-exports-from-russia-by-country/
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Ackoliv sam madarsky premiér Viktor Orban prohlasuje, ze se necha ockovat pouze Cinskou
vakcinou, a madarské ministerstvo zdravotnictvi na svych oficialnich webovych strankach
uvedenou vakcinu propaguje, netési se tyto vakciny velké duvére vefejnosti.® Pouze 35 % lidi
by akceptovalo vakcinu z Ruska a 27 % vakcinu z Ciny.

Madarsti I1ékafi navic zaCatkem unora prohlasili, Ze ruskou ani ¢inskou vakcinu zatim doporudit
nemohou. “Dokud nebudou dokumenty k autorizaci ruské vakciny Sputnik V a c¢inské vakciny
Sinopharm verfejné, vedeni madarské Lékarské komory nemizZe svym kolegiim s Cistym
svédomim doporudit jejich pouZivani,” uvedli lékafi v dopise adresovaném madarskému
Narodnimu institutu farmacie, potravin a zdravi.®

Co vime o vyrobnich kapacitach ruskych a €inskych firem? Nebudou vypadky?

Vzhledem k obrovské celosvétové poptavce po oCkovacich latkach problémy na strané vyrobct
s dodavkami nadale nelze vyloucit. Ani Madarsko na svém uzemi v tuto chvili uvedené vakciny
ve vétSim poctu nema, prvni velké dodavky ocekava v pribéhu unora.

Z dostupnych udaji vime, Ze i ruské produkéni kapacity jsou omezené. Nékteré zemé, které
mély dosud vakciny Sputnik V objednané, zatim celkové pfislibené mnozstvi dodavek nedostaly
(Gdaj k 28. lednu 2021)'. Napfiklad Argentina, ktera v lednu otekavala 5 miliond davek, zatim
obdrzela pouze 820 tisic. Rusky pfimy investi¢ni fond (RDIF), ktery uvadi na trh vakcinu Sputnik
V, a vyzkumny ustav Gamaleya, ktery jej vyvinul, uvedly, ze dodavky do Latinské Ameriky
muzou byt zpozdény aZ o tfi tydny, protoZe se pracuje na zvySeni vyrobni kapacity."

Podet proo¢kované populace navic ukazuje, ze ani v Rusku a Ciné, které ockuji vyhradné
“svymi” vakcinami,' se nedafi vyrabét velka mnoZstvi vakcin a oGkovani efektivné organizovat.
Zatimco v EU patfi nedostatek vakcin mezi hlavni témata vefejné diskuse, a evropské staty se o
dodavky vakcin mezi sebou déli, s vyjimkou Bulharska maji vSechny proockované vétsi
procento populace nez Rusko (0,7 % k 2. inoru 2021). | procento proo¢kované populace v Ciné
(1,7 % k 2. unoru 2021) je velmi nizké. Méné v EU ockuji pouze tfi staty (LotySsko, Nizozemsko,
Bulharsko).™

Stejné hovofi i Cisla o rychlosti oCkovani v poslednich dnech a pfirastek vykazanych
naoCkovanych davek za poslednich sedm dni na 100 obyvatel. Jako celek za tuto dobu EU
naockovala 0,13 davek na 100 obyvatel, u Ciny je toto &islo 0,05 a u Ruska neni znamo'
(4daje k 2. tnoru 2021). Vé&tsi pokrok v okovani nez Cina ukazuje 25 &lenskych zemi EU. Za

® https://publicus.hu/blog/novekszik-az-oltasi-hajlandosag-keleti-vakcinak-tovabbra-is-elutasitottak/
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pozornost ovSem stoji, ze celosvétové mezi zemé s nejvétSim nardstem oCkovani za posledni
tyden patfi Srbsko, které ockuje prevazné vakcinou z Ciny.

Jak je to s bezpeénosti a i€innosti zminovanych vakcin?

Toto rovnéz prozkouma EMA (jak jiz bylo uvedeno, lidfi ¢lenskych zemi EU se shodli, Ze
nechtéji zadné nouzové schvalovani a naopak ‘je zapotrebi dukladny povolovaci a monitorovaci
proces”), nicméné& podle posledni zvefejnéné studie’ ma vakcina Sputnik V vice nez 90%
ucinnost (vysledky studie na 20 000 ucastnicich potvrdily 91,6% uc&innost), coz je srovnatelné s
u€innosti jiz schvalenych vakcin od firem Pfizer nebo Moderna (které vykazuji 95% ucinnost).

O uginnosti vakcin vyrab&nych v Ciné stale neni k dispozici dostatek dat.'® Vysledky v
jednotlivych zemich se pfitom znaéné lisi, napfiklad studie v Brazilii uvadi u€innost mirné vétsi
nez 50 %, v Turecku 90 %."”

Pokrok ve vyvoji a testovani vakcin je mozné sledovat také zde v €asti “Vaccine tracker” v sekci
Vaccine timeline” na této strance, kde monitoruji dosavadni znamé informace:
https://www.bloomberg.com/graphics/covid-vaccine-tracker-global-distribution/

Autorky:
Iva Fialové, analyticka, Ceské z&jmy v EU
Vendula Karaskova, analyticka, Asociace pro mezinarodni otazky (AMQ)
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