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Samenvatting

EMA licht toe wat de uitkomst is van analyse AZ-vaccin en de eventuele bijwerking van optredende bloedstolsels.

Conclusie EMA-commissie, met experts uit alle LS, is dat voordeel van AZ-vaccin door de goede bescherming tegen
Covid virus opweegt tegen mogelijke schade in de vorm van de bloedstolsels. EMA is bezig met een rolling review van

drie nieuwe kandidaat vaccins. (Spoetnik, Curevac en Novavax). EMA, Commissioner Kyriakides en de meeste LS zijn
van mening dat de LS hun maatregelen ten aanzien van vaccins wel of niet gebruiken, veel beter moeten afstemmen.

En er ook afgestemd over moet worden gecommuniceerd. Is beter voor vertrouwen bij EU-burgers in vaccinaties en

zeker het AZ-vaccin, Meeste LS geven aan de analyse van de EMA op zijn minst als belangrijkste factor bij dergelijke
besluiten te betrekken. AZ-vaccin is voor veel LS belangrijkste onderdeel van hun vaccinatieprogramma.

Bericht

Voorzitter: Portugese minister van Volksgezondheid Marta Temido

CIE: Commissaris Stella Kyriakides

EMA: 5.1.2e

NL-delegatie: Minister de Jonge, INEEFENNN, EEF, en RED

Documenten

Geen

Stand van zaken vaccin Astra Zeneca en bijwerkingen

Kyriakides start met opmerking dat veiligheid van vaccins niet onderhandelbaar is. EMA is goed in haar werk en treedt

snel en adequaat op bij gemelde bijwerkingen van een vaccin. Adviezen EMA zijn gebaseerd op wetenschappelijke

overwegingen. De politiek moet uiteindelijk deze adviezen in besluiten omzetten. EMA licht toe wat de uitkomst is van

analyse AZ-vaccin en de eventuele bijwerking van optredende bloedstolsels. Conclusie EMA-commissie met experts uit

alle LS is dat voordeel van AZ-vaccin door de goede bescherming tegen Covid virus opweegt tegen mogelijke schade

in de vorm van de bloedstolsels. EMA heeft overal waar AZ-vaccin op de wereld wordt gebruikt data opgevraagd. Er

zijn inderdaad beperkt aantal gevallen waarbij mensen die AZ-vaccin hebben gekregen, last kregen van

stolselvorming. Tevens is vervolgens een deel van de mensen eraan overleden. Er is echter geen aantoonbare

verklaring gevonden. Een zeldzame verkeerde reactie van het immuunsysteem, zoals ook af en toe voor komt bij

gebruik van Heparine, is volgens EMA wel een aannemelijke verklaring voor de stolselvorming. Voor een preciezere
duiding van de risicogroepen heeft EMA meer data nodig van LS over hun gevaccineerde populatie. Over geslacht,

leeftijd en andere kenmerken. EMA geeft ook aan dat de problemen zich alleen hebben voorgedaan bij toedienen

eerste dosis. Er is geen enkele indicatie dat de problemen zich ook kunnen voordoen bij toedienen tweede dosis. EMA

zal alle zargmedewerkers gaan informeren en erop wijzen dat zij na geven AZ-vaccin aan bepaalde groepen, deze in

de pericde daarna kort maeten monitoren en daarbij vooral moet letten op de bekende symptomen die duiden op

mogelijke stolselvorming. EMA is bezig met een rolling review van drie nieuwe kandidaat vaccins. (Spoetnik, Curevac

en Novavax). Maar voor alle drie zijn nog niet genoeg data beschikbaar om op korte termijn oordeel te kunnen geven.

Verwachting is deze reviews zullen zijn afgerond tussen eind mei en eind zomer.

EMA, Commissioner Kyriakides en de meeste LS zijn van mening dat de LS hun maatregelen ten aanzien van vaccins

wel of niet gebruiken, veel beter moeten afstemmen. En er ook EU-afgestemd over moet worden gecommuniceerd. Is

beter voor vertrouwen van de EU-burgers in vaccinaties en zeker het AZ-vaccin. Aantal LS roept om deze reden de LS
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Meeste LS geven aan de analyse van de EMA op zijn minst als belangrijkste factor bij dergelijke besluiten te

betrekken. AZ-vaccin is voor veel LS belangrijkste bouwsteen van hun vaccinatieprogramma.

Aantal LS geeft aan dat ze momenteel AZ-vaccin alleen aan 60 plus verstrekken. (SLOV, FR, SPA, DUI, EST, POR VZS,

NL, IJSLAND). Maar in sommige LS is het niet verboden om ook onder de 60 AZ-vaccin te geven. ZWE en FIN

hanteren 65 plus. BEL hanteert 65 plus en 55 plus kwetsbaren als doelgroep.

DUI geeft aan met Rusland over Spoetnik vaccin te gaan onderhandelen en vraagt om een volgende informele

minister bijeenkomst voor 21 april. DUI wil dat de CIE dan op papier duidelijk maakt wat zij in 2022 gaan doen op

gebied van voorinkoop van de volgende generatie vaccins. Als dat niet lukt gaat DUI zelf onderhandelen met de

potentiéle kandidaten. Kyriakides geeft aan dat dit een taak van de HERA-incubator is. Die gaat er ook voor zorgen

dat er vanaf 2022 voldoende (flexibele) productiecapaciteit in de EU is.

POR VZS vraagt de ministers om ook hun nationale beoordelings autoriteiten te informeren over wat er in deze

hijeenkomst is besproken.
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