EMA odgovori
Postovani dr. Pavelicu,

Hvala vam na poruci e-poste. U nastavku pogledajte tocku po toCku odgovora na vas
zahtjev:

1. Kako je procijenjena sigurnost cjepiva protiv COVID-19 za specifiCan ucinak
distribucije Siljaka po cijelom organizmu nakon cijepljenja cjepivima protiv
COVID-19 (tj. dok ono prolazi krvno-mozdanu i placentarnu barijeru);

Informacije o tome kako je procijenjena sigurnost cjepiva protiv COVID-19 mogu se
pronaci u izvje$c¢u o procjeni doti¢nog cjepiva protiv COVID-19. Oni se mogu pronaci na
web stranici EMA-e: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-
health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines

EMA i drzave Clanice EU-a kontinuirano prate i procjenjuju izvje$¢a o sumniji na
nuspojave i sve druge podatke o sigurnosti cjepiva protiv COVID-19. Dokazi iz milijardi
doza cjepiva danih diljem svijeta pokazuju da cjepiva protiv COVID-19 imaju vrlo dobar
sigurnosni profil u svim dobnim skupinama.

Kad god se pojave dokazi koji upuéuju na to da cjepivo moze uzrokovati novu
nuspojavu, povjerenstvo za sigurnost EMA-e istrazuje i preporucuje odgovarajuce
mjere.

ViSe informacija o sigurnosti cjepiva protiv COVID-19 dostupno je na poveznicama u
nastavku: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/safety-covid-19-
vaccines#:~:text=Page%20contents&text=COVID%2D19%20vaccines%20authorised%
20for,safety%200f%20C0OVID%2D19%20vaccines

1. Kako objasniti preporuku cijepljenja protiv COVID-19 €ak i za osobe koje su se
oporavile od Covid-19? Poznato je da specifiCha antitijela ostaju u tijelu
najmanje 11 mjeseci nakon oporavka. U skladu s tim pojasnite zasto cijepiti
one koji su preboljeli? Klinika Cleveland na primjer
( https://doi.org/10.1093/cid/ciac022 ), u jednoj od svojih studija navodi: oni koji
su preboljeli ne bi se trebali cijepiti

Zadaca EMA-e je procjena cjepiva u svrhu autorizacije, dok su preporuke za cijepljienje
zadaca tijela za javno zdravstvo na nacionalnoj razini.

Cjepiva protiv COVID-a odobrena su za prevenciju bolesti koronavirusa 2019 (COVID-
19) bez obzira na prethodni status cijepljenja protiv COVID-19. SARS-CoV-2 se stalno
mijenja i trajanje zastite koju pruza cjepivo je nepoznato. Stoga moze biti potrebno
ponovno cijepljenje kako bi se odrzala zastita od novih varijanti i nastavilo spasavati
Zivote diliem svijeta.
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1. Kako ste procijenili mogucnost takozvanog pomaka okvira nakon cijepljenja
protiv COVID-19: proizvodnja mutacija nakon "cijepljenja” sada je objavljena u
Casopisu Nature https://doi.org/10.1038/s41586-023-06800-3

Pogledajte odgovor na pitanje 1.

1. Zasto su takozvana cjepiva (proizvodi temeljeni na tehnologiji genske terapije)
stavljena na trziSte bez odgovarajuceg testiranja dok je prenamjena nekih
postojecih lijekova na trzistu s potencijalnim ucincima protiv COVID-19 ostala
bez akcije

Vidi odgovor na 5.

1. Zasto EMA nije preporucila dodatnu, neovisnu drzavnu kontrolu proizvoda
protiv cjepiva protiv COVID-19, praéenje/procjenu sigurnosti imajuci na umu da
su to bili eksperimentalni proizvodi

Cjepiva protiv COVID-19 nisu eksperimentalna cjepiva, vec potpuno odobrena cjepiva
koja su prosla kroz isti strogi postupak evaluacije kao i svi lijekovi koje je odobrila EMA.

Cjepiva Comirnaty, Spikevax i Nuvaxovid izvorno su dobila uvjetno odobrenje za
stavljanje u promet (CMA). CMA je jedan od regulatornih mehanizama EU-a za
olakSavanje ranog pristupa lijekovima koji zadovoljavaju nezadovoljenu medicinsku
potrebu, ukljuujuéi hitne situacije kao $to je trenutaCna pandemija.

Kao dio CMA-a, nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet bio je duzan ispuniti
odredene obveze (primjerice pruzanje viSe podataka o dugorocnijoj sigurnosti) unutar
definiranih rokova. Oni su ispunjeni za odgovarajuca cjepiva protiv COVID-19 i njihovo
je odobrenje za stavljanje u promet pretvoreno u puno odobrenje.

EMA kontinuirano prati sigurnost lijekova. U slu€aju problema sa sigurno$¢u, EMA
uvijek razmatra postoji li uzroCna veza izmedu odredenih serija i odgovarajucih Stetnih
dogadaja. Sto se ti¢e ostalih cjepiva, sluzbeni laboratoriji za kontrolu lijekova (OMCL) u
drzavama Clanicama EU-a takoder provjeravaju podatke o kvaliteti svih serija cjepiva
protiv COVID-19 prije nego Sto se puste u upotrebu u EU. Mogu se Koristiti samo serije
koje su u skladu sa specifikacijama kvalitete koje je odobrila EMA

1. Zasto je EMA inzistirala na radu s izrazom "cjepivo" za proizvode namijenjene
cijepljenju protiv COVID-19 kada proizvodi odobreni za koristenje u svrhu
cijepljenja protiv COVID-19 spadaju u skupinu genske terapije, $to je nedavno
priopcio i americki sud ( https://www.themainewire.com/2024/06/us-appeals-
court-rules-that-mrna-covid-shots-do-not-qualify-as-vaccines/ );

Cjepiva protiv COVID-19 su cjepiva protiv zarazne bolesti i ne smatraju se genskom
terapijom jer nemaju za cilj obnavljanje, ispravljanje ili modificiranje ljudskih gena.
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1. Kako su EMA ili stru¢njaci koji rade za EMA ocijenili podrijetlo konstrukta
nazvanog SARS-CoV-2 u kontekstu odobravanja cjepiva protiv COVID-19
(sinteza viroida iz skupine virusa SARS-CoV u laboratoriju nije bila tako nova u
vrijeme izbijanja COVID-19);

Ovo pitanje nije jasno i zeljeli bismo ukazati na izvje$¢e o procjeni cjepiva za pojedinosti
0 evaluaciji EMA-e.

1. Kako EMA objasnjava datume nabave zaliha za COVID-19 (ij. testova)
dostupnih na javnoj web stranici WITS-a prije proglasenja pandemije u
kontekstu hitnog odobrenja za uporabu cjepiva protiv COVID-19 koje je trebalo
dati u novim okolnostima nove neposredne opasnosti po javno zdravlje
( https://archive.org/details/2017-covid-19-testkits );

EMA nema nadleznost u procjeni ili autorizaciji kompleta za testiranje na COVID-19 i ne
moZze komentirati vase pitanje. Medutim, mozda biste Zeljeli pogledati sljedecu izjavu
Svjetske banke: https://www.worldbank.org/en/news/statement/2020/09/08/statement-
on-trade-data-related-to-covid-19-related-medical-supplies

1. Kako objasniti odobrenje brojnih patenata cjepiva relevantnih za COVID-19
prije proglasenja pandemije u kontekstu odobrenja za hitnu upotrebu (tj. patent
US10702600 za cjepivo kandidat mMRNA-1273 zapravo je registriran u hovom
sastavu 28. ozujka
2019.; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK349040/ ; https://patents.google
.com/patent/US7491489B2/en );

EMA ne moze komentirati patente jer je to izvan nase nadleznosti. Medutim, tehnologija
iza mRNA cjepiva nije nova i razvijala se oko 20 godina.

1. Britanski regulatori odlucili su da trudnice ne trebaju cjepiva protiv COVID-109.
Savjetodavni odbor za cjepiva Ujedinjenog Kraljevstva (UK) sukladno tome ne
preporucuje da trudnice uzmu cjepivo protiv COVID-19 u razdoblju od 2025. do
2026. godine, navodi se u ¢lanku objavljenom u BMJ (British Medical
Journal https://www.bmj.com/content/380/bmj.p241/rr ). Navode nizak rizik od
ozbiljne bolesti od Covid-19 kod trudnica i dojenc¢adi te cijenu cjepiva. Zasto
EMA nije ponovno procijenila sigurnost proizvoda nakon novih saznanja;

Ne mozemo komentirati savjete britanskih regulatora.

EMA nastavlja analizirati nove podatke iz stvarnog svijeta koji pokazuju da su cjepiva
jednako sigurna u posebnim populacijama, kao Sto su ljudi s osnovnim zdravstvenim
problemima, pacijenti s oslabljenim imunitetom i trudnice , kao iu op¢oj populaciji.

Sto se tiGe trudnode, savjet je sliedeéi i odrazava podatke o proizvodu cjepiva:
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Podaci o upotrebi cjepiva protiv COVID-19 u trudnodi potje€u od trudnica koje su
cijepljene cjepivima protiv COVID-19 tijekom drugog ili treceg tromjesecja trudnoce.
Podaci nisu pokazali porast komplikacija u trudnoci i to je.

Preporuke za cijepljenje u EU u nadleznosti su tijela za javno zdravstvo na nacionalnoj
razini.

1. Kako objasniti 'visoku vjerojatnost' veze izmedu cjepiva protiv COVID-19 i
smrti? Najveca studija obdukcije smrti od cjepiva protiv Covid-19 do sada
ponovno je objavljena u recenziranom Casopisu - nakon $to je dva puta
cenzurirana ( https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/39120477/ ). To znaci da su
kriteriji za povlaCenje proizvoda ispunjeni, sto jamci trenutno povlacenje s
trzista, ali EMA ne poduzima nikakve radnje. Objasnite zasto;

Studija tvrdi da cjepiva protiv Covid-19 uzrokuju iznenadno zatajenje srca i
smrt: Sustavni pregled nalaza obdukcije umrlih nakon cijeplienja protiv COVID-19 -
znanost, javnozdravstvena politika i pravo

Iznenadno zatajenje srca i smrt (SCD) jedan je od vodecih uzroka prirodne smrti i na
temelju vrlo velike koli€ine podataka nakon stavljanja na trZiste, nije pronaden nikakav
sigurnosni signal koji ukazuje na uzro€nu vezu izmedu SCD-a i cjepiva protiv COVID-19
(s milijardama doza primijenjenih diljem svijeta). SCD stoga trenutno nije naveden kao
poznata nuspojava u informacijama o proizvodu za cjepiva protiv COVID-19.

Sto se tige svih lijekova, EMA ée nastaviti pratiti sve nove dokaze o sigurnosti cjepiva
protiv COVID-19; ovo uklju€uje sumnju na nuspojave sa smrtnim ishodom. U slucaju
novih sigurnosnih problema, EMA ¢e po potrebi poduzeti sve potrebne regulatorne
mjere, uklju€uju¢i komunikaciju sa zdravstvenim radnicima i pacijentima.

1. Kako je to€no i kojim mjerama EMA odgovorila na Rezoluciju 2361
Parlamentarne skupstine Vije¢a Europe od 27. sijeCnja 2021., da zemlje
¢lanice moraju osigurati da sva cjepiva protiv COVID-19 budu podrzana
visokokvalitetnim ispitivanjima koja su dobra i provedena na eti¢ki nacin?

Sva kliniCka ispitivanja ukljuCena u zahtjeve za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet humanih lijekova u Europskom gospodarskom prostoru (EEA) moraju
ispunjavati medunarodno dogovorene etiCke standarde i standarde kvalitete podataka.
Moraju ispunjavati standarde dobre klinicke prakse i mogu biti podvrgnuti inspekciji kako
bi se osigurala uskladenost.

Primarnu odgovornost za osiguravanje da se klinicko ispitivanje provodi u skladu s
postoje¢im standardima, ukljuujuéi eticke standarde, leZi na sponzoru tog ispitivanja i
na klini€kim ispitivaCima koje oni odaberu za provodenije ispitivanja.
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Za kliniCka ispitivanja koja se provode u EU/EEA, nacionalno regulatorno tijelo i etiCka
povjerenstva odgovorna su za lokacije ispitivaca u zemlji u kojoj se ispitivanje odvija i
koje je odgovorno za autorizaciju i nadzor klini¢kih ispitivanja u svojoj zemlji.

1.
Prema Rezoluciji 2361 Parlamentarne skupstine Vije¢a Europe, drzave Clanice
duzZne su obavijestiti gradane da cijepljenje nije obavezno i osigurati da nitko
nije pod politickim, drudtvenim ili bilo kojim drugim pritiskom da se cijepi.
Drzave su nadalje duzne osigurati da nitko ne bude diskriminiran zbog
neprimanja cjepiva. Kako je tocno i kojim mjerama EMA rijeSila ovaj zahtjev?

Nacionalne kampanije cijepljenja u EU-u i odluke o tome kako ¢e se cjepiva davati izvan
su pravnog mandata EMA-e i o njima odlu€uju zdravstvene vlasti u svakoj zemlji EU-a.

1.
Posjeduje li EMA sve podatke o kliniCkim ispitivanjima proizvodaca cjepiva
protiv COVID-19 i ako da, zasto javno ne objavljuje rezultate, a ne samo one
koji su pripremljeni za javnu objavu?

EMA objavljuje klinicke podatke koje dostavljaju farmaceutske tvrtke kako bi poduprle
svoje regulatorne zahtjeve za ljudske lijekove prema centraliziranom postupku. Tijekom
pandemije COVID-19, Europska agencija za lijekove (EMA) provodila je iznimne mjere
kako bi povecala transparentnost svojih regulatornih aktivnosti u vezi s tretmanima i
cjepivima za COVID-19 koja su odobrena ili su u evaluaciji. Osim toga, EMA je objavila
podatke ispitivanja na svojoj web stranici s klinickim podacima nakon odobrenja za
stavljanje u promet; dodatni podaci o ispitivanju takoder su objavljeni nakon velikih
promjena u autorizaciji.

Kao i za sve lijekove, EMA objavljuje europsko javno izvjeSce o procjeni (EPAR) za
svako cjepivo, koje sadrzi detaljno izvjeS¢e o ocjeni ukljuCujuci sve procijenjene podatke
koji podupiru odobrenje za stavljanje u promet.

U nastavku se nalazi poveznica na web-mjesto Agencije na kojem mozete pronaci
pozadinske informacije o politici objavljivanja klini¢kih podataka, relevantne dokumente
kao i web-mjesto za objavljivanje klinickih podataka na kojem Cete moci pretrazivati
izvjec¢a o klini¢kim ispitivanjima koja je objavila Agencija:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/clinical-data-
publication/background-clinical-data-publication-policy

1.
Kako to¢no EMA suraduje s nacionalnim agencijama koje su zakonom
obvezne pratiti sigurnost i u€inke medicinskih proizvoda i lijekova ograni¢enih
na stanovnistvo odredene zemlje? Koje su mjere i upute dane nacionalnim
agencijama za ovu konkretnu aktivnost s obzirom na Cinjenicu da su
eksperimentalni proizvodi dopusteni za Siroku upotrebu i marketing? Ako da,
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kakvi su rezultati takvih aktivnosti i gdje se moze pronaci popratna
dokumentacija?

Sto se tige svih lijekova, EMA zajedno s nacionalnim agencijama kontinuirano prati
sigurnost cjepiva. Sve prijavljene sumnje na nuspojave prikupljaju se u EudraVigilance
te se procjenjuju i analiziraju zajedno s drugim sli¢nim slu¢ajevima (kao i s rezultatima
klini¢kih studija i znanstvenom literaturom) kako bi se utvrdilo otkrivaju li neobic¢ne ili
neocekivane obrasce u izvjeScivanju koji bi mogli ukazivati na mogucu novu nuspojavu
— ili novi aspekt poznate nuspojave — i stoga zahtijevaju daljnju istragu. Ove
informacije koje se pojavljuju poznate su kao 'sigurnosni signal’. Kada sigurnosni signal
zahtijeva daljnju istragu, EMA-ino povjerenstvo za sigurnost, Povjerenstvo za procjenu
rizika u farmakovigilaciji (PRAC), uklju€uje se kako bi provelo punu procjenu; mogu se
koristiti novi podaci i mogu se konzultirati druga tijela.

Na vrhuncu pandemije, EMA je objavila mjeseCna azuriranja sigurnosti za sva odobrena
cjepiva protiv COVID-19, na temelju izvjeS¢a o sigurnosti nositelja odobrenja za
stavljanje u promet. Od kolovoza 2023. za svako cjepivo dostupni su periodi¢na
izvjedc¢a o sigurnosti (PSUR) i njihove EMA procjene. Ove sigurnosne novosti mozete
pronaci na web stranici cjepiva. Na primjer:

« https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-

updates
¢ hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax#safety-

updates .

Za viSe informacija o sigurnosti cjepiva protiv COVID-19
pogledajte: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines/safety-covid-19-vaccines .

Nadamo se da ¢e vam ove informacije biti korisne.
s postovanjem,

U ime Juana Garcije Burgosa

Voditelj Odjela za uklju€ivanje javnosti i dionika

Bili bismo vam zahvalni ako biste mogli sudjelovati u kratkoj anketi o nasem
servisu. Molimo pristupite anketi putem sljedece

poveznice: https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/AskEMASurvey5137ad0a-8a76-
4425-26ed-93ab3c955448

Europska agencija za lijekove

Domenico Scarlattilaan 6, 1083 HS Amsterdam, Nizozemska
Posaljite nam pitanje.
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Posjetite www.ema.europa.eu/contact Telefon: +31 (0)88 781 6000

Vase pitanje(a) smo primili :15/02/2025

Predmet vaseg upita : Pitanja o odlukama u vezi s odobrenjem i nadzorom sigurnosti
cjepiva protiv COVID-19

Vase pitanje(a) : 1. Kako je procijenjena sigurnost cjepiva protiv COVID-19 za
specifiCan ucinak distribucije Siljaka po cijelom organizmu nakon cijepljenja cjepivima
protiv COVID-19 (tj. dok ono prolazi krvno-mozdanu i placentarnu barijeru); 2. Kako
objasniti preporuku cijepljenja protiv COVID-19 €ak i za osobe koje su se oporavile od
Covid-19? Poznato je da specificna antitijela ostaju u tijelu najmanje 11 mjeseci nakon
oporavka. U skladu s tim pojasnite zasto cijepiti one koji su preboljeli? Klinika Cleveland
na primjer ( https://doi.org/10.1093/cid/ciac022 ), u jednoj od svojih studija navodi: oni
koji su preboljeli ne bi se trebali cijepiti; 3. Kako ste procijenili moguénost takozvanog
pomaka okvira nakon cijepljenja protiv COVID-19: proizvodnja mutacija nakon
"cijepljenja" sada je objavljena u Casopisu Nature https://doi.org/10.1038/s41586-023-
06800-3 ; 4. Zasto su takozvana cjepiva (proizvodi temeljeni na tehnologiji genske
terapije) stavljena na trziSte bez odgovarajuceg testiranja, dok je prenamjena nekih
postojecih lijekova na trzistu s potencijalnim ucincima protiv COVID-19 ostala bez
akcije; 5. Zasto EMA nije preporucila dodatnu, neovisnu drzavnu kontrolu proizvoda
cjepiva protiv COVID-19, pracenje/procjenu sigurnosti imajuci na umu da su to sve bili
eksperimentalni proizvodi; 6. Zasto je EMA inzistirala na radu s pojmom "cjepivo" za
proizvode namijenjene cijepljenju protiv COVID-19 kada proizvodi odobreni za
koriStenje u svrhu cijepljenja protiv COVID-19 spadaju u skupinu genske terapije, §to je
nedavno priopcio i americki sud ( https://www.themainewire.com/2024/06/us-appeals-
court-rules-that-mrna-covid-shots-do-not-qualify-as-vaccines/ ); 7. Kako su EMA ili
struCnjaci koji rade za EMA ocijenili podrijetlo konstrukta nazvanog SARS-CoV-2 u
kontekstu odobravanja cjepiva protiv COVID-19 (sinteza viroida iz skupine virusa
SARS-CoV u laboratoriju nije bila tako nova u vrijeme izbijanja COVID-19); 8. Kako
EMA objasnjava datume nabave zaliha za COVID-19 (j. testova) dostupnih na javnoj
web stranici WITS-a prije proglasenja pandemije u kontekstu hitnog odobrenja za
uporabu cjepiva protiv COVID-19 koje je trebalo dati u novim okolnostima nove
neposredne opasnosti za javno zdravlje ( https://archive.org/details/2017-covid-19-
testkits ); 9. Kako objasniti odobrenje brojnih patenata cjepiva relevantnih za COVID-19
prije proglasenja pandemije u kontekstu odobrenja za hitnu upotrebu (j. patent
US10702600 za cjepivo kandidat mRNA-1273 zapravo je registriran u novom sastavu
28. oZujka

2019.; https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK349040/ ; https://patents.google.com/pat
ent/US7491489B2/en ); 10. Britanski regulatori odluc€ili su da trudnice ne trebaju cjepiva
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protiv COVID-19. Savjetodavni odbor za cjepiva Ujedinjenog Kraljevstva (UK) sukladno
tome ne preporucuje da trudnice uzmu cjepivo protiv COVID-19 u razdoblju od 2025. do
2026. godine, navodi se u ¢lanku objavljenom u BMJ (British Medical

Journal https://www.bmj.com/content/380/bmj.p241/rr ). Navode nizak rizik od ozbiljne
bolesti od Covid-19 kod trudnica i dojencadi te cijenu cjepiva. Zasto EMA nije ponovno
procijenila sigurnost proizvoda nakon novih saznanja; 11. Kako objasniti vezu 'visoke
vjerojatnosti' izmedu cjepiva protiv COVID-19 i smrti? Najveca studija obdukcije smrti od
cjepiva protiv Covid-19 do sada ponovno je objavljena u recenziranom €asopisu - nakon
Sto je dva puta cenzurirana ( https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/39120477/ ). To znaci da
su kriteriji za povlaCenje proizvoda ispunjeni, $to jamci trenutno povlacenje s trzista, ali
EMA ne poduzima nikakve radnje. Objasnite zasto; 12. Kako je to€no i kojim mjerama
EMA odgovorila na Rezoluciju 2361 Parlamentarne skupstine Vije¢a Europe od 27.
sijeCnja 2021., da zemlje ¢lanice moraju osigurati da sva cjepiva protiv COVID-19 budu
podrzana visokokvalitetnim ispitivanjima koja su dobra i provedena na eti¢ki nac¢in? 13.
Prema Rezoluciji 2361 Parlamentarne skupstine Vije¢a Europe, drzave Clanice duzne
su obavijestiti gradane da cijepljenje nije obavezno i osigurati da nitko nije pod
politickim, drustvenim ili bilo kojim drugim pritiskom da se cijepi. Drzave su nadalje
duzZne osigurati da nitko ne bude diskriminiran zbog neprimanja cjepiva. Kako je to¢no i
kojim mjerama EMA rijeSila ovaj zahtjev? 14. Posjeduje li EMA sve podatke o klini¢kim
ispitivanjima proizvodaca cjepiva protiv COVID-19 i ako da, zasto javno ne objavljuje
rezultate, a ne samo one koji su pripremljeni za javnu objavu? 15. Na koji nacin EMA
to¢no suraduje s nacionalnim agencijama koje su zakonom obvezne nadzirati sigurnost
i uCinke medicinskih proizvoda i lijekova ograni¢enih na stanovnistvo odredene zemlje?
Koje su mjere i upute dane nacionalnim agencijama za ovu konkretnu aktivnost s
obzirom na Cinjenicu da su eksperimentalni proizvodi dopusteni za Siroku upotrebu i
marketing? Ako da, kakvi su rezultati takvih aktivnosti i gdje se mozZe pronaci popratna
dokumentacija?
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