Szczepionka Sputnik V budzi
krytyke — eksperci potepiaja
brak przejrzystosci wynikow
Rosyjskich badan
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Eksperci medyczni walcza z planem Rosji, aby przyspieszyd
dystrybucje kontrowersyjnej szczepionki Sputnik V, mimo ze
szczepionka COVID-19 nie przeszta jeszcze badan klinicznych na
duzg skale. Wyrazili rowniez swoje zaniepokojenie ,dziwnymi
wzorami” w wynikach pierwszej fazy badania kandydata na
szczepionke. Szczepionka jest obecnie opracowywana w
panstwowym Instytucie Badawczym Epidemiologii i Mikrobiologii
Gamaleya we wspdétpracy z Ministerstwem Obrony.

Eksperci zadaja publikacji surowych danych

Eksperci medyczni z 12 krajéw — w tym USA, Wielkiej Brytanii,
Szwajcarii, Japonii, Niemiec i Francji - podpisali 1list
otwarty, w ktérym domagajag sie, aby Instytut Gamaleya
udostepnit informacje dotyczgce szczepionki. W szczegdlnosSci
ich obawy wynikajg z artykutu opublikowanego w czasopismie
medycznym Lancet na temat wynikdéw badan fazy 1 Sputnika
V. Twierdzili, ze powielanie wynikoéw dotyczgcych produkcji
przeciwciat u uczestnikoéw jest »wysoce
nieprawdopodobne”. Zauwazyli réwniez, ze w badaniach wzie%o
udziat tylko 76 ochotnikéw — =zbyt mato, aby okreslid
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki.

W odpowiedzi, za posrednictwem panstwowej agencji
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informacyjnej TASS, Gamaleya Institute utrzymywat, ze
wszystkie dane dotyczgce kandydata na szczepionke zostaty
podwéjnie sprawdzone, a kwestie poruszone przez miedzynarodowaq
spotecznos¢ medyczng to tylko zbieg okolicznosci.

,Zbieznosci, ktdre sie pojawity, zwtaszcza na wczesnym etapie
(wartosci sg niskie i bliskie wartos$ci wyjsSciowej), sa
zwigzane z nieciggtosScig danych, a takze z matg liczbg
uczestnikéw” — napisali naukowcy z Gamaleya. ,Uznalismy to za
ograniczenie badania w sekcji dyskusyjnej [ artykutu The
Lancet ]".

Pomimo sprzeciwu raport TASS odnotowa*, ze Rosja otrzymata
zamOowienia na ponad miliard dawek Sputnika V z okoto 20
krajow. Gamaleya Institute nie poczynit dalszych komentarzy
dotyczgcych apeli o publikacje surowych danych z badan fazy 1.

Rosja przyspieszyta zatwierdzenie drugiej
szczepionki na koronawirusa
W Srode 14 pazdziernika prezydent Rosji Wktadimir Putin

ogtosit, ze druga szczepionka przeciwko koronawirusowi,
EpiVacCorona, uzyskata zgode organdw regulacyjnych.

»Musimy teraz zwiekszy¢ produkcje pierwszej i drugiej
szczepionki” — powiedziat Putin podczas telewizyjnego
spotkania z przedstawicielami rzgdu. Prezydent Rosji
powiedziat, ze priorytetem kraju bedzie zapewnienie
wystarczajacych dawek zarowno EpiVacCorony, jak i Sputnika V
dla wtasnych obywateli.

Szczepionka zostat*a opracowana przez Vector State Research
Center of Virology and Biotechnology, by*e laboratorium
badawcze w Zwigzku Radzieckim.

Drugg faze badania EpiVacCorona przeprowadzono ws$réd 100
ochotnikéw. Zadne dane dotyczgce badarn nie =zostaty
opublikowane, ale naukowcy zaangazowani w opracowywanie
szczepionki stwierdzili, ze EpiVacCorona moze zapewni¢ osobie
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do sze$ciu miesiecy odpornosci na koronawirusa.

Proces zatwierdzania EpiVacCorona przebiegat szybko, mimo ze
nie ukonAczyt* trzeciej fazy swoich badan klinicznych.

Tatyana Golikova, wicepremier Rosji, powiedziata, ze []
EpiVacCorona bedzie przechodzi¢ porejestracyjne badania
kliniczne. Préba obejmie 40 000 wolontariuszy z catej
Rosji. Golikova powiedziat*a réwniez, ze sama przetestowata
EpiVacCorona i nie dosSwiadczy*a zadnych skutkdéw ubocznych.
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