\ URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY
\ Trnavska cesta 52
P.0O.BOX 45
\ 826 45 Bratislava
MUDr. Marek Krajci
minister zdravotnictva
Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2
837 52 Bratislava
Vasa znacka/zo diia Nasa znacka Vybavuje Bratislava
0S10/2122/7674 PhDr. Mgr. A. Mecochova 17.2.2021
Vec

SPUTNIK V - stanovisko hlavného hygienika SR

Vazeny pan minister,

v stvislosti s aktudlnou nepriaznivou epidemiologickou situdciou vo vyskyte
ochorenia COVID-19 v SR si Vam dovolujeme zaslat’ stanovisko k vakcine SPUTNIK V,
ktord bola vyvinutd v Gamaleyovom ndrodnom centre pre epidemioldgiu a mikrobioldgiu
(The Gamaleya National Center of Epidemiology and Microbiology).

V sucasnom priebehu pandémie COVID-19 sa na Slovensku nachddzame vo velmi
nepriaznivej epidemiologickej situdcii. Tato je charakterizovana vysokym vyskytom novych
pripadov infekcie SARS-CoV-2, vysokym poctom hospitalizovanych pacientov a taktiez
vysokym poctom Umrti. Pocas celoslovenského prierezového prieskumu bol zisteny podiel
tzv. britského variantu B.1.1.7 aZ 74 %, ktory je oproti povodnému virusu rychlejsie Siri
v populacii. Zaznamendvame taktiez problémy s dodrziavanim a kontrolou prijatych
protiepidemickych opatreni samotnymi obcanmi SR. V tejto nepriaznivej situdcii sa ako
najefektivnej$im nastrojom na zvladnutie pandémie javi o najskoér zaoCkovat o najvicsiu
cast’ populacie SR. Zuvedeného dovodu je nevyhnutné pre SR zabezpecit dostato¢né
mnoZzstvo ucinnych a bezpenych ockovacich latok v ¢o najkratSom cCase.

Slovensko aktudlne obstarava vakciny spolocnym obstaravanim s d’al§imi krajinami
Eurépskej tnie. Z rdéznych dovodov vSak doSlo ku neocakdvanému krateniu dodavok od
vyrobcov Pfizer-BioNTech, AstraZeneca a Moderna, ktorych vakciny si registrované
Eurépskou liekovou agenturou. Vzhladom na meSkajuce a limitované dodavky
registrovanych vakcin Europskej liekovej agentiry (EMA) v ramci spolo¢ného obstaravania
Eurdpskou komisiou a nevyhnutnost’ potreby v€asného zabezpecenia dostatoéného mnozstva
ucinnej a bezpecnej vakciny zostava dalSie moZzné rieSenie - zamerat’® pozornost’ aj na
vakciny, ktoré nemaji centralnu registraciu EMA.



Na zaklade stanoviska ¢lenov Pracovnej skupiny pre imunizaciu Uradu verejného
zdravotnictva SR (priloha) ako aj dostupnej odbornej literatiry odporac¢ame, aby vlada SR
v zdujme ochrany verejného zdravia, znizenia poctu hospitalizacii a zachrany 'udskych
zivotov, zabezpecila adekvatne mnozstvo vakciny SPUTNIK V.

Vakcina SPUTNIK V je kombinovana vektorova vakcina uréené na prevenciu infekcie
SARS-CoV-2. M4 deklarovant vysokl u€innost, priaznivy bezpecnostny profil a optimalne
podmienky pre pouzitie. Odporac¢ame ziskat' od vyrobcu ¢o najviac relevantnych informacii
potrebné pre rozhodovanie Statneho Gstavu pre kontrolu liediv, ktory je organom 3tatnej
spravy na useku humdénnej farmacie a drogovych prekurzorov, aby zhodnotil udaje
o farmaceutickej kvalite, G¢innosti a bezpecnosti vakciny Sputnik V.

V pripade, Ze by medzitym EMA zaregistrovala vakcinu SPUTNIK V, mohla by byt

tato vakcina bez zbyto¢ného odkladu zaradena do oCkovacej stratégie a pouzitd na ockovanie
populacie SR.

S pozdravom

PhDr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD., MPH
hlavny hygienik Slovenskej republiky
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Vec
Stanovisko Pracovnej skupiny pre imunizaciu k vakcine SPUTNIK V

Vézeny péan hlavny hygienik,

Clenovia Pracovnej skupiny pre imunizaciu, ktord je poradnym organom Uradu
verejného zdravotnictva SR pre problematiku imunizacie, sa ad hoc zaoberali moznostou
pouzitia vakciny SPUTNIK V v rdmci ockovania populacie SR proti ochoreniu COVID-19
pocas pandémie. Dovol'ujeme si Vam zaslat’ nasledovné stanovisko.

Podrla doterajsich Studii a klinickych sledovani publikovanych v odbornej literature sa
vakcina SPUTNIK V javi ako vakcina s optimalnym stupfiom imunogenicity, nizkou
reaktogenitou, optimalnymi podmienkami pre pouzitie (chladovy retazec, aplikéciu).
Vzhladom na nepriaznivii epidemiologicku situaciu a nedostatocné objemy doddvanych
vakcin centralne registrovanych Eurdpskou liekovou agentirou (EMA), ktoré maji zasadny
vplyv na vyvoj epidemiologickej situdcie, ako aj potrebu zabezpecit' nevyhnutné mnozstvo
chybajicich vakcin v €o najkratSom case, ¢lenovia Pracovnej skupiny pre imuniziciu
podporuju snahu Ministerstva zdravotnictva SR o zabezpefenie vakciny SPUTNIK V.
Stidasne odporiéame zabezpedit' potrebné informacie pre rozhodovanie Statneho ustavu pre
kontrolu lie¢iv (SUKL).

Vyjadrenie ¢lenov PSPI:
1. prof. MUDr. Henrieta Hudeckovd, PhD., MPH — stihlas s pouZitim vakciny SPUTNIK

2. prof.- MUDr. Svetozar Dluholucky, CSc.

Vakcinu SPUTNIK V uz dlhodobo sledujem v odkazoch - v¢. tidajov o vektorovych
vakcinach. Podla doterajSich S§tdii a klinickych sledovani ma optimalny stupen
imunogenicity (91-6%), nizku reaktogenitu, optimalne podmienky pre pouzitie (chladovy
ret'azec, aplikdciu). Odporucam jej pouzitie ( v€. registracie) na Slovensku.

3. prof. MUDr. Cyril Klement, CSc. - odporuca jej dovoz a pouzivanie



4. prof. MUDr. Miria Stefkovi¢ovd, PhD., MPH

Vzhl'adom na nepriaznivii epidemiologicku situaciu a nedostatocné objemy doddvanych
vakcin, ktoré maji zasadny vplyv na vyvoj epidemiologickej situacie, ako aj potrebu
zabezpecit' nevyhnutné mnozstvo chybajucich vakcin v ¢o najkratSom case, podporujem
snahu MZ SR o zabezpecenie vakciny Sputnik V. Z dostupnych udajov vyplyva, ze vakcina
je vysoko U¢innd a ma priaznivy bezpecnostny profil.

5. RNDr. Jozef Slany, CSc.
Po platnej registracii vakciny Sputnik v SR nemdm namietky k jej pouzivaniu.

6. MUDry. Ingrid Urbancikova, PhD., MPH

vzhl'adom na skutoCnost, ze sa vakcina uz pouziva v praxi v niekolkych krajinach a
nezaznamenali sa ziadne zavazné vedl'ajSie ucinky vakciny na vysokom pocte ockovanych
jedincov, ktoré by pozastavili jej pouzivanie a primarne bola v Stadidch potvrdena jej
imunogenita (na udaje o u¢innosti na vacsich poctoch jedincov si musime pockat), ako aj
vzhladom na urgentnost’ rieSenia preoCkovania populécie a pravdepodobné problémy s
distribuciou ostatnych vakcin (vzhl'adom na vysoky dopyt) nie je dévod na zamietnutie tejto
vakciny.

Na druhej strane treba upozornit, ze vzhl'adom na pribudajici pocet rdznych vakcin je vyssia
potreba monitorovania bezpe¢nosti procesu ockovania a jeho dokumentacie, vzh'adom na
neodporicanie zamenitelnosti vakcin, dodrzanie réznych odstupov medzi dévkami a
podobne.

P.S. neregistrovanych liekov sa uz pouziva tiez pomerne dost’ v off-label indikéaciach, pricom
ockovanie je dobrovol'né.

MUDr. Pavol Simurka, PhD. — aktuilne vnimam situdciu - ockovat ¢o najviac a
najrychlejSie. Vakcina Sputnik je adenovirusova vektorovd, nemad obmedzenia v preprave,
skladovani a distribtcii ako RNA vakciny. Podl'a doterajSich znamych tdajov nie je dovod ju
nevyuzit. Sthlasim s jej pouzitim v SR.

7. PhDr. Mgr. Adriana Mecochovd — sihlas s pouZitim vakciny SPUTNIK

8. Mgr. Katarina Krajcirova (tajomnik-MD)

prof. MUDr. Henrieta Hudeckova, PhD., MPH
predsednicka PSPl
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