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Data zatwierdzenia szczepionek przez EU:

Pfizer – 21.12.2021.
Moderna – 05.01.2021.
AsterZeneca – 29.01.2021.
Europejska Agencja Leków (EMA) dopuszcza na rynek UE szczepionkę firmy AstraZeneca.


SPRAWDŹMY HISTORIĘ…
http://www.fda.gov/cder/warn/2008/Seroquel_Ltr.pdf | 19.12.2008.
“In 2008, the FDA issued a warning letter to AstraZeneca, stating that the FDA had become aware of oral and written statements that "recommended or suggested a use for Seroquel and Seroquel XR that has not been approved by the FDA, and thus created a new 'intended use' for Seroquel and Seroquel XR for which the products lack adequate directions. While Seroquel had been approved by the FDA to treat bipolar disorder and schizophrenia, the drug had not been approved for major depressive disorder.”
„W 2008 roku FDA (Agencja Żywności i Leków w USA) wystosowała ostrzeżenie do AstraZeneca, stwierdzając, że FDA dowiedziała się o ustnych i pisemnych oświadczeniach, które „zaleciły lub zasugerowały użycie Seroquel i Seroquel XR, które nie zostało zatwierdzone przez FDA, a tym samym stworzyła nowe „przeznaczenie” w przypadku Seroquel i Seroquel XR, w przypadku których produkty nie mają odpowiednich zastosowań. Chociaż Seroquel został zatwierdzony przez FDA do leczenia choroby afektywnej dwubiegunowej i schizofrenii, lek nie został zatwierdzony do leczenia dużej depresji.”

http://www.nytimes.com/2009/02/28/business/28drug.html?ref=business | 27.02.2009.
„AstraZeneca "buried" unfavorable studies of its $4.4 billion blockbuster psychiatric drug Seroquel, according to internal documents released Friday in a legal dispute between the company and lawyers for thousands of people who sued the company because they said the drug caused diabetes and weight gain.”
"AstraZeneca „zakopała” niekorzystne badania swojego przebojowego leku psychiatrycznego Seroquel o wartości 4,4 miliarda dolarów, zgodnie z wewnętrznymi dokumentami opublikowanymi w piątek w sporze prawnym między firmą a prawnikami na temat tysięcy osób, które pozwały firmę, twierdząc, że lek spowodował cukrzycę i przyrost masy ciała.”

http://online.wsj.com/article/SB10001424052748704157304574611724066010600.html | 23.12.2009.
"AstraZeneca in September reached a preliminary agreement to pay $520 million to settle a U.S. investigation into its marketing of the schizophrenia drug Seroquel, including allegations that the company promoted the drug for uses for which it isn't approved by the Food and Drug Administration. This practice, called "off-label marketing," is illegal…
"Controversy has long dogged Seroquel. AstraZeneca is facing thousands of lawsuits filed by patients who allege that Seroquel caused them to develop health problems including diabetes."
„AstraZeneca we wrześniu osiągnęła wstępne porozumienie w sprawie zapłacenia 520 milionów dolarów w celu uregulowania amerykańskiego dochodzenia w sprawie sprzedaży leku na schizofrenię (…), w tym zarzutów, że firma promowała lek do zastosowań, do których nie został zatwierdzony przez Food and Drug Administration. Ta praktyka, zwana „marketingiem poza etykietą”, jest nielegalna… (…) AstraZeneca stoi przed tysiącami pozwów wniesionych przez pacjentów, którzy twierdzą, że Seroquel spowodował u nich problemy zdrowotne, w tym cukrzycę”.




https://pulsmedycyny.pl/astrazeneca-wyplaci-odszkodowania-883790 | 10.08.2010.

„Koncern farmaceutyczny AstraZeneca zapłaci w ramach ugody z pacjentami poszkodowanymi w wyniku przyjmowania Seroquelu 198 mln USD” – Associated Press
„Chodzi o (…) lek na schizofrenię, którego sprzedaż w zeszłym roku sięgnęła 4,9 mld dol. Okazało się, że lek zwiększa ryzyko wystąpienia cukrzycy i innych chorób. W efekcie przeciwko producentowi skierowano 26,1 tys. pozwów sądowych.”






https://www.tvp.info/320031/afera-w-komitecie-noblowskim | 19.12.2010.

„Uczciwość Komitetu Noblowskiego została poddana w wątpliwość. Jak donosi „The Times” jeden z jego członków zasiadał w zarządzie firmy farmaceutycznej, która skorzystała na przyznaniu tegorocznej nagrody w dziedzinie medycyny. Szwedzcy prokuratorzy wszczęli dochodzenie.”

https://www.termedia.pl/mz/Afera-korupcyjna-w-Chinach-na-3-mld-juanow,9675.html | 23.07.2013.


https://www.money.pl/gospodarka/wiadomosci/artykul/kolejny;skandal;korupcyjny;wstrzasnal;chinami,180,0,1361588.html | 10.08.2013.





https://www.change.org/p/ravi-shankar-prasad-law-minister-india-action-against-pharmaceutical-corruption/u/25621555 | 20.01.2020.
“AstraZeneca set up bank accounts in doctors’ names, hired a “collusive travel vendor” who submitted fake or inflated invoices to generate cash to funnel money.
If your product is superior over other you don't need to bribe doctors to get business.”
„AstraZeneca założyła konta bankowe na nazwiska lekarzy, zatrudniła „sprzedawcę usług turystycznych w zmowie”, który wystawiał fałszywe lub zawyżone faktury, aby wygenerować gotówkę na przekazanie pieniędzy. Jeśli Twój produkt jest lepszy od innych, nie musisz przekupywać lekarzy, aby robić interesy.”








https://www.propertynews.pl/biura/astrazeneca-zapowiada-gigantyczne-inwestycje-w-polsce,79435.html | 22.01.2020.
„Mogę potwierdzić, że uzgodniliśmy z prezesem firmy biofarmaceutycznej AstraZeneca, Leif’em Johansson’em ogromne, nowe inwestycje w obszarze badania i rozwój - powiedział w środę premier Mateusz Morawiecki w Davos. Firma podała, że chodzi 1,5 mld zł w najbliższych 5 latach.”





https://intpolicydigest.org/corrupt-propositions-astrazeneca-public-institutions-and-the-coronavirus-vaccine-drive/ 14.06.2020.
„(…) short and sharp practice has extended to manipulating the clinical record, something that should make any investors into a COVID-19 vaccine vary. The company has been known to fudge the results of clinical trials, stressing supposedly positive findings while diligently hiding nastier ones. The notorious CAFE (Comparison of Atypicals in First Episode) study on comparing the effectiveness of three “atypical” antipsychotic drugs – (…)  – was accused by Cardiff University’s David Healy, a senior psychiatrist, of being “a non-study of the worst kind,” designed as “an entirely marketing-driven exercise” rather than having any scientific value. The criteria of effectiveness – for instance, whether the drugs were taken to the end of the study – suggested that the designers from the AstraZeneca were only interested in one thing: that candidates using them stuck with the programme. This said nothing about effectiveness as such, a point made even more glaring by the study’s omission of older antipsychotics.”
„(…) krótka i ostra praktyka rozszerzyła się na manipulowanie danymi klinicznymi, coś, co powinno sprawić, że każda firma, która zainwestowała w szczepionkę COVID-19 „będzie działać inaczej/na innych zasadach”. Firma [AstraZeneca] jest znana z fałszowania wyników badań klinicznych, podkreślając rzekomo pozytywne wyniki, a jednocześnie pilnie ukrywając te bardziej nieprzyjemne. Znane badanie CAFE („Porównanie leków atypowych na pierwszym etapie”) dotyczące porównania skuteczności trzech (…) „nietypowych” leków przeciwpsychotycznych  - zostało zaskarżone przez Davida Healy'ego, lekarza psychiatrę z Cardiff University, o to, że nie jest „badaniem najgorszego scenariusza”, ale że jest zaprojektowane jako „ćwiczenie całkowicie napędzane marketingiem”, i niemające jakiejkolwiek wartości naukowej. Kryteria skuteczności - na przykład to, czy leki dotarły do końcowego etapu  badania - sugerowały, że projektantów z AstraZeneca interesowało tylko jedno - osoby, które stosowały leki, trzymały się założonego programu. Nie mówi to nic o skuteczności jako takiej, co jest jeszcze bardziej „zadziwiające” w wyniku pominięcia w badaniach dotychczasowych leków przeciwpsychotycznych.”






https://www.transparency.org.uk/coronavirus-covid-19-corruption-risk-vaccine-Pfizer-Moderna-AstraZeneca | Artykuł z 27.11.2020.

Chociaż AstraZeneca dołączyła do COVAX, trzy inne firmy nie ogłosiły, w jaki sposób, a nawet czy, podejmą środki w celu zapewnienia globalnego równego dostępu do swoich szczepionek.








https://pulsmedycyny.pl/w-pierwszym-etapie-szczepionka-astrazeneca-beda-szczepieni-wylacznie-nauczyciele-1107194 | Artykuł z 01.02.2021.

 „W pierwszym etapie szczepionką AstraZeneca będą szczepieni wyłącznie nauczyciele”
„W pierwszym etapie szczepionką przeciw COVID-19 firmy AstraZeneca będą szczepieni wyłącznie nauczyciele do 60. r.ż.; takie są rekomendacje Rady Medycznej i uzgodnienia z ministrem edukacji i nauki” - Pan Michał Dworczyk, szef KPRM, pełnomocnik rządu ds. programu szczepień.


Charakterystyka produktu leczniczego – CO MÓWIĄ LICZBY?
Jak była badana skuteczność?

Na 5258 osób zaszczepionych
- szczepionki ochroniły przed chorobą 5194 osoby.
Na 5210 osób, które otrzymały placebo,
- placebo ochroniło przed chorobą 5056 osób.

Jeśli chodzi o osoby w wieku 56-65 lat, DWA TYGODNIE po podaniu drugiej dawki pojawiły się:
8 przypadków Covid-19 po szczepionce
9 przypadków na Covid-19 po przyjęciu placebo.

Oto, co wiemy o szczepionce:

1) Szczepionkę podaje się ją osobom dorosłym w wieku 18 lat i starszym.
2) „Obecnie istnieją ograniczone dane o skuteczności szczepionki AstraZeneca u osób w wieku 55 lat i starszych.”


https://www.medonet.pl/porozmawiajmyoszczepionce,szczepionka-firmy-astrazeneca---poznaj-najwazniejsze-informacje,artykul,12616393.html

3) Nie było wystarczających danych dotyczących starszych uczestników (powyżej 55 lat), aby określić, jak dobrze szczepionka będzie działać w tej grupie. Oczekuje się jednak wystąpienia ochrony, biorąc pod uwagę, że odpowiedź immunologiczną obserwuje się w tej grupie wiekowej i na podstawie doświadczeń z innymi szczepionkami (...) eksperci naukowi EMA uznali, że szczepionka może być stosowana u osób starszych".


4) „Wymioty i biegunka wystąpiły u mniej niż 10 proc.”
5) „Dane dotyczące stosowania szczepionki AstraZeneca podczas ciąży są bardzo ograniczone. Nie ma też informacji dotyczących karmienia piersią”

6) „Większość uczestników tych badań była w wieku od 18 do 55 lat.”
7) Rada Medyczna rekomenduje, aby szczepić produktem AstraZeneca osoby wyłącznie osoby w wieku: 18 - 60 lat.

https://pulsmedycyny.pl/charakterystyka-szczepionki-przeciw-covid-19-firmy-astrazeneca-1107069
8) „Ochrona pojawia się po ok. 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 AstraZeneca. Osoby zaszczepione mogą nie być w pełni chronione do 15 dni po podaniu drugiej dawki.”



https://pulsmedycyny.pl/charakterystyka-szczepionki-przeciw-covid-19-firmy-astrazeneca-1107069

9) "Okres utrzymywania się ochrony zapewnianej przez szczepionkę jest nieznany, ponieważ jest to nadal ustalane w toczących się badaniach klinicznych"
10) „Skuteczności szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca przeprowadzono na podstawie analizy danych zbiorczych z dwóch trwających, randomizowanych, prowadzonych metodą ślepej próby, kontrolowanych badań klinicznych (…) Z badań klinicznych wykluczono uczestników z ciężkimi i/lub niekontrolowanymi chorobami sercowo-naczyniowymi, żołądkowo-jelitowymi, chorobami wątroby, nerek, chorobami endokrynologicznymi/metabolicznymi oraz zaburzeniami neurologicznymi; jak również osoby z ciężką immunosupresją, kobiety w ciąży oraz uczestników z udokumentowanym przebiegiem zakażenia wirusem SARS-CoV-2. 

11)  Skuteczność szczepionki wyniosła 59,5 proc. - punkt końcowy dotyczący skuteczności oparto na potwierdzonych przypadkach COVID-19 u pacjentów w wieku 18 lat i starszych, którzy byli seronegatywni na początku badania, następnie otrzymali dwie dawki i byli w badaniu ≥15 dni po przyjęciu drugiej dawki.
12)  Cykl szczepień COVID-19 AstraZeneca składa się z dwóch oddzielnych dawek. Drugą dawkę należy podać między 4-12 tygodniem od podania pierwszego szczepienia.
13)  Szczepionka powinna być przechowywana w lodówce w temperaturze od 2 st. C do 8 st. C.
14)  Występowanie łagodnego zakażenia, takiego jak przeziębienie i/lub niewielka gorączka nie powinno prowadzić do rezygnacji ze szczepienia.

15)  Jednocześnie czytamy: „nie oceniono skuteczności, bezpieczeństwa stosowania i immunogenności szczepionki u osób z obniżoną odpornością. Skuteczność szczepionki COVID-19 AstraZeneca może być mniejsza u osób z obniżoną odpornością".

16)  Pan Adam Niedzielski [Twitter]:

„Fakty na temat szczepionki #AstraZeneca
1. 60% skuteczność oznacza, że względem grupy, która otrzymała placebo było 60% mniej przypadków zachorowań.
2. Wszystkie zaszczepieni wytwarzają przeciwciała. (cytat)
3. Wszyscy szczepieni są chronieni przed ciężkimi objawami i hospitalizacją”.









17)  Prof. Andrzej Horban - konsultant krajowy w dziedzinie chorób zakaźnych i doradca premiera ds. COVID-19: 
„Nie należy łączyć szczepień preparatami różnych producentów. (…) Mieszanie szczepionek różnych producentów to chałtura. To tak, jakby wstawić koło z Maybacha do BMW. Pewnie pojedzie, ale...”

„Problem ze szczepionką AstraZenecka i szczepieniu nią nauczycieli polega jeszcze na tym, że nauczyciele w Polsce są „starą” grupą zawodową – średnia wieku wynosi 44 lata, a 5% 
z nich jest powyżej 60. roku życia.” - Prof. Andrzej Horban





kttps://www.medonet.pl/porozmawiajmyoszczepionce,szczepionka-astrazeneca-chroni-przed-zachorowaniem--ale-takze-przed-transmisja-wirusa,artykul,79048968.html

18)  „Szczepionka opracowana przez naukowców 
z Uniwersytetu Oksfordzkiego i firmę AstraZeneca o 67 proc. zmniejsza przenoszenie się koronawirusa - wynika z danych opublikowanych na łamach The Lancet".
https://time.com/5936220/astrazeneca-vaccine-covid-19-spread/
Dr. Carlos del Rio, executive associate dean of Emory School of Medicine:
Dr Carlos del Rio, Zastępca Dziekana Emory School of Medicine:
„So far, the shots authorized or approved around the world have shown strong protection against moderate to severe disease, but haven’t definitively proven that people who get vaccinated are less likely to spread the COVID-19 virus.”
„Jak dotąd zastrzyki zatwierdzone lub zatwierdzone na całym świecie wykazały silną ochronę przed chorobami o nasileniu od umiarkowanego do ciężkiego, ale nie udowodniły definitywnie, że osoby, które się zaszczepią, są mniej narażone na rozprzestrzenianie wirusa COVID-19”.



“AstraZeneca and Oxford scientists report that two doses of their vaccine was overall 66.7% effective in protecting against COVID-19 disease.”
„AstraZeneca i Oxford podają, że ogólnie dwie dawki ich szczepionki 66,7% skutecznie chronią przed chorobą COVID-19”.

 “ (…) They do not actually show that transmission was decreased. “We can say less transmission is a possibility but the data on that needs to come out,” says Del Rio. “We want to state the facts and don’t want to over state the facts.”
„[Badania] pokazują, że transmisja została zmniejszona. „Możemy powiedzieć, że mniejsza transmisja jest możliwa, ale dane na ten temat muszą zostać opublikowane/ujawnione” - mówi Del Rio. „Chcemy przedstawiać fakty, a nie chcemy wyolbrzymiać faktów”.







https://www.astrazeneca.pl/content/dam/az-pl/ulotki-lekow/PIL_COVID-19_Vaccine_AstraZeneca_2021-01-29.pdf 






A CO NA TO ULOTKA FIRMY ASTRAZENECA?
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4.8 Działania niepożądane
„12 021 uczestników otrzymało co najmniej jedną dawkę szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca, a 8 266 uczestników otrzymało dwie dawki.”

„Najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi była tkliwość w miejscu wstrzyknięcia (63,7%), ból w miejscu wstrzyknięcia (54,2% - Bardzo często), ból głowy (52,6% - Bardzo często), zmęczenie (53,1%), ból mięśni (44,0% - Bardzo często), złe samopoczucie (44,2%), gorączka (włączając uczucie gorączki (33,6%) oraz gorączkę >38oC (7,9%)), dreszcze (31,9%), ból stawów (26,4% - Bardzo często) i nudności (21,9% - bardzo często). Większość tych działań niepożądanych miała nasilenie od łagodnego do umiarkowanego i zwykle przemijała w ciągu kilku dni od otrzymania szczepionki. W porównaniu z pierwszą dawką, działania niepożądane zgłaszane po podaniu drugiej dawki były łagodniejsze i zgłaszane z mniejszą częstością. Reaktogenność była na ogół łagodniejsza i zgłaszana była rzadziej u osób w podeszłym wieku (w wieku ≥65 lat).”
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5.3
Genotoksyczność/rakotwórczość Nie przeprowadzono badań genotoksyczności ani rakotwórczości.
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Grzegorz Płaczek
#ToSieSamoKomentuje

www.facebook.com/tosiesamokomentuje

Archiwum wszystkich LIVE’ów jest dostępne na: https://www.youtube.com/c/ToSieSamoKomentuje 


Jeśli ktoś chce dołączyć i wesprzeć inicjatywę - oto link: www.zrzutka.pl/z/tosiesamokomentuje
Jesteśmy razem. Ja próbuję szukać dalej. Tylko od Ciebie zależy do kogo dotrzemy z informacjami.  [image: 🙋][image: 🙋‍♂️] Nie jesteście sami!
[bookmark: _GoBack]
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Afera korupcyjna w Chinach na 3 mld juanow
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Dzialy: [ Aktualnosci w Menedzer Zdrowia | [ Aktualnosd |

Po zatrzymaniu szefa GlaxoSmithKline na Chiny, okazalo sie, ze z chifiskim biurem podrézy
zamieszanym w afere korupcyjna zerwaly wspdlprace Sanofi, Novartis, Merck i Roche. Biura
AstraZeneca w Szanghaju ,odwiedzita” chiriska policia.

Jak donosi Bloomberg ~ z biurem o nazwie "Shanghai Linjiang” wspdipracowali najwieksi potentaci rynku farmaceutycznego.

Nie oznacza to jednak, ze ktdrakolwiek z firm brafa udzial w korupcyinym procederze, chociaz tak twierdza wiadze Chin.
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Co najmniej 18 kolejnych oséb zostato zatrzymanych przed kilkoma
tygodniami w miescie Zhengzhou (Czengczou) w prowincji Henan, w zwigzku
ze skandalem wokot brytyjskiego koncernu farmaceutycznego
GlaxoSmithKline (GSK), podejrzewanego o korumpowanie chiriskich lekarzy i
urzednikéw - poinformowaty chiriskie media paristwowe.

Chiriskie media podawaty niedawno, ze ponad 1000 lekarzy, pielegniarek i
administratorow z 73 szpitali w Zhangzhou brato tapéwki; o korupcje
podejrzanych jest w sumie okoto 90 proc. lekarzy w tym miescie.

tapoéwki byly wreczane przede wszystkim za dystrybucje lekéw. Co najmniej
57 przedstawicieli handlowych zamieszanych w tg afere zostato juz
zatrzymanych w Zhangzhou. Wedtug chiriskiej policji zatrzymano czterech
wysokiej rangi chiriskich menedzeréw GSK.
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W afere zamieszanych jest tez co najmniej szes$¢ wielkich firm
farmaceutycznych. Sa wsréd nich takie giganty jak Merck, Novartis, Roche i
Sanofi i najprawdopodobniej AstraZeneca, ktérej trzech pracownikéw jest
przestuchiwanych w Szanghaju.
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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest wskazana do czynnego uodparniania 0s6b w wicku
18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobic COVID-19 wywolanej przez wirusa SARS-CoV-2

Szczepionkg nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
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Nie ma dostgpnych danych dotyczacych zamiennego stosowania szczepionki COVID-19 Vaceine
AstraZeneca z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukoficzenia cyklu szczepienia
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Drieci i mlodziez
Nie okreslono dotychezas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci szezepionki COVID-19
Vaceine AstraZeneca u dzieci i mlodziezy (w wicku ponizej 18 lat). Dane nie 53 dostepne
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Jednoczesnie wystepujaca choroba

Podanic szczepionki nalezy odroczyé u osb z ostra, cigzkg chorobg przebiegajaca z goraczka lub
ostrym zakazeniem. Jednak wystgpowanic lagodnego zakazenia, takiego jak przezigbienie i (lub)
niewielka goraczka, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szezepienia.
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Osoby z obnizong odpornoscia

Nie oceniono skutecznosci, bezpieczeiistwa stosowania i immunogennosci szczepionki u 0s6b z
obnizong odpornoscia, w tym u 0s6b otrzymujgcych leczenic immunosupresyjne. Skutecznos¢
szezepionki COVID-19 Vaceine AstraZencca moze byé mnicjsza u 0s6b z obnizong odpornoscig
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Okres utrzymywania si¢ ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewniancj przez szczepionke jest nieznany, poniewat jest to nadal
ustalane w toczacych si¢ badaniach Klinicznych
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Ograniczenia dotyczace skutecznosci szczepionki

Ochrona pojawia sig po okolo 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZencca. Osoby zaszczepione moga nie byé w petni chronione do 15 dni po podaniu drugicj
dawki, Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szezepienic COVID-19 Vaccine
AstraZeneca moze nie zapewnic ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Obecnie dostepne dane z badan Klinicznych nie pozwalaja na oszacowanie skutecznosei szczepionki u
0s6b w wicku powyzej 55 lat
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45  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie przeprowadzono badar dotyczacych interakeji

Nie przeprowadzono badart dotyczacych jednoczesnego podawania szczepionki COVID-19 Vaceine
AstraZeneca z innymi szezepionkami
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Istnicje ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZencca u kobiet w okresie cigzy
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Karmienie piersia

Nie wiadomo czy szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca przenika do mlcka ludzkiego.
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Skutecznos¢ kliniczna
Analiza danych zbiorczych = badaii COV002 i COV003

Oceng skutecznosei szezepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca przeprowadzono na podstawie
analizy danych zbiorczych z dwéch trwajacych, randomizowanych, prowadzonych metodg $lepej
proby, kontrolowanych badai Klinicznych: badanic fazy 11111, COV002, prowadzone w Wiclkicj
Brytanii z udzialem 0s6b dorostych w wieku >18 lat (w tym os6b w podeszlym wieku) oraz badanie
fazy 11, COV003, prowadzone w Brazylii z udzialem 0sob dorostych w wicku =18 lat (w tym 0sob w
podeszlym wicku). Z badan klinicznych wykluczono uczestnikéw z cigzkimi i/lub niekontrolowanymi
chorobami sercowo-naczyniowymi, zoladkowo-jelitowymi, chorobami watroby, nerck, chorobami
endokrynologicznymi/metabolicznymi oraz zaburzeniami neurologicznymi; jak réwnicz osoby z
ciezka immunosupresja, kobiety w cigzy oraz uczestnikéw z udokumentowanym przebicgiem
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Szczepionki przeciw grypie mozna podawaé 7 dni przed lub po
dowolnej dawce szezepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Zaplanowano 12 miesigezny okres
obserwacji dla wszystkich uczestnikéw w celu oceny bezpicczenistwa stosowania i skutecznosci w
przeciwdzialaniu chorobie COVID-19
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Dowody wskazujg, ze ochrona zaczyna si¢ od okolo 3 tygodni po podaniu pierwszej dawki
szezepionki i utrzymuje si¢ do 12 tygodni. Druga dawke nalezy podaé w odstepic od 4 do 12 tygodni
po pierwszej dawce (patrz punkt 4.4).

Osoby w podeszlym wieku

Wsréd uczestnikow w wicku od 56 do 65 lat odnotowano 8 przypadkéw COVID-19 u 0séb
otrzymujgcych szczepionke COVID-19 Vaccine AstraZeneca (215 dni po drugicj dawce) w
poréwnaniu z 9 przypadkami w grupie kontrolnej; 2 i 6 przypadkéw COVID-19 odnotowano u
uczestnikow w wicku powyzej 65 lat, odpowiednio dla szezepionki COVID 19 Vaccine AstraZeneca
(215 dni po dawee 2) i grupy kontrolnej
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Dopuszczenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszezony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadezace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego

Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacii o tym
produkeie leczniczym i w razie koniecznosci Charakterystyka Produktu Leczniczego zostanic
zaktualizowana.
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w lodéwee (2°C - 8°C),
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 29 stycznia 2021 .
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ANEKS I1

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACIJL, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO
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To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny

wykona nastgpujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis

Termin

W celu potwierdzenia zgodnodci procesu wylwarzania substancji czynnej 1
produktu koficowego, podmiot odpowiedzialny powinien przekazac
dodatkowe dane dotyczace walidacji i dane porownawcze oraz wdrozyé
ulepszone metody badania

Grudzich 2021 1
2 comiesigeznymi
raportami
okresowymi od
lutego 2021

W celu zapewnienia stalej jakosci produkty, podmiot odpowiedzialny
powinien przekaza¢ dodatkowe informacje dotyczace stabilnosci substanci

Crerwice 2022 1
2 comiesigeznymi

grudnia (po zamknigeiu bazy danych)) oraz koficows analizg zbiorcza z
Kluczowych badar

czynnej i produktu koficowego oraz dokonaé rewizji specyfikacji produktu | raportami
koficowego w oparciu o dalsze doswiadczenia zwigzane z procesem okresowymi od
wytwarzania lutego 2021
W celu potwierdzenia skutccznosci 1 bezpieczehistwa stosowania szczepionki | 31 maja 2022 1
COVID-19 Vaccine AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny powinien zlozyé

ostateczne raporty koficowe (ang. Clinical Study Reports, CSR) z

randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych COV001, COV002,

COV003 i COV005.

W celu potwierdzenia skutecznosei 1 bezpieczenstwa stosowania szczepionki | Analiza
COVID-19 Vaccine AstraZeneca, podmiot odpowiedzialny powinien pierwotna: §
przedstawié analizg pierwotng (na podstawic daty odcigeia danych z dnia7 | marca 2021 .

Finalna analiza
zbiorcza: 31 maja
20221

W celu potwierdzenia skutecznosci § bezpieczenistwa stosowania szczepionki
COVID-19 Vaccine AstraZeneca u 0s6b w podeszlym wicku i 0s6b z
choroba podstawowa, podmiot odpowiedzialny powinien przediozyé
przeglad i podsumowania analizy pierwotnej i koficowego raportu z badania
Klinicznego dotyczacego badania D§110C00001

Analiza
pierwotna: 30
kwietnia 2021 .
Finalny raport
koficowy: 31
marca 2024 .
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

COVID-19 Vaccine AstraZeneca zawiesina do wstrzykiwai
Szezepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowanal)

"W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
Zidentyfikowanie nowych informacii o bezpicczenistwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wzelkic dzialania niepozadane, kiore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie sic,
jak zglaszaé dzialania niepozadane — patrz punkt 4.
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1. Cotojest szezepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca i w jakim celu sig ja stosuje

COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest szczepionkg stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-
19 wywolancj przez wirusa SARS-CoV-2.

Szezepionkg COVID-19 Vaccine AstraZeneca podaje si¢ osobom dorostym w wicku 18 lat i starszym.

Szezepionka pobudza uklad immunologiczny (naturalny uklad obronny organizmu) do wytwarzania
przeciwcial oraz wyspecjalizowanych biatych krwinek, ktére zwalczajg wirusa, tym samym
Zzapewniajc ochrong przed COVID-19. Zaden ze skladnikow tej szczepionki nie moze powodowaé
COVID-19.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca nalezy omowié to z lekarzem,
farmaceutg lub piclegniarka:

Jesli u pacjenta kiedykolwick wystapila cigzka reakcja alergiczna po podaniu jakicjkolwick
innej szczepionki lub po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca w przeszosci;
Jesli pacjent kiedykolwick zemdlat po wkiuciu igly;

Jesli obecnie pacjent przechodzi cizkie zakazenic, kiéremu towarzyszy wysoka temperatura
(powyzej 38°C). Pacjent moze jednak przyjaé szczepionke, jesli wystepuje u niego niewiclka
goraczka lub zakazenie gomych drog oddechowych, takic jak przezigbienie;

2

Jesli u pacjenta wystgpuje problem z krzepnigeiem krwi lub powstawaniem siniakow lub jesli
pacient przyjmuic leki rozrzedzajace krew (w celu zapobiegania zakrzepom krwi);

Jesli uklad odpomosciowy pacjenta nic dziata prawidiowo (niedobor odpornosci) lub jesli
pacient przyjmuie leki osfabiajace uklad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, Icki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe)
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyjeciem tej szczepionki.
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Mozliwe dzialania niepozadane, kiére moga wystapié po podaniu szczepionki COVID-19 Vaceine
AstraZeneca:

Bardzo czesto (moga wystapié u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

- tkliwosé, bol, cieplo, swedzenie lub siniaki w micjscu wstrzyknigeia
- uczucie zmeezenia (znuzenia) lub oglne zle samopoczucie

- dreszeze lub uczucie gorgezki

- bolglowy

- mdlosci (nudnosci)

- bol stawow lub bl migsni

Czgsto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb)

- obrzek lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
- gorgezka (>38°C)

- wymioty lub biegunka
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