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Kalendarz zdarzen

12 grudnia 2019
31 grudnia 2019

5 stycznia 2020
10 stycznia 2020

11 stycznia 2020
13 stycznia 2020
19 stycznia 2020
20 stycznia 2020
23 stycznia 2020
25 stycznia 2020

Zdarzenie

Pierwszy potwierdzony przypadek COVID-19 (Wuhan, Chiny)

Biuro lokalne WHO w Chinach przekazato oswiadczenie prasowe Miejskiej Komisji Zdrowia
Wuhan na temat przypadkow ,wirusowego zapalenia ptuc”

WHO informuje kraje cztonkowskie o grupie przypadkow zapalenia ptuc w Wuhan

WHO poinformowato, ze chinskie wtadze ustality, ze wybuch epidemii jest spowodowany
przez nowego koronawirusa

pierwszy zgtoszony przypadek Smierci spowodowanej infekcjg koronawirusem (Chiny)
pierwszy zidentyfikowany przypadek poza Chinami (Tajlandia)

pierwszy przypadek zidentyfikowany w Australii

pierwsza informacja na temat transmisji wirusa z cztowieka na cztowieka

zamkniecie Wuhan

pierwszy zidentyfikowany przypadek w Europie (Francja) i Ameryce Potnocnej (Kanada)



Kalendarz zdarzen

30 stycznia 2020
11 lutego 2020

25 lutego 2020
27 lutego 2020
29 lutego 2020
4 marca 2020

11 marca 2020
13 marca 2020

18 marca 2020
4 kwietnia 2020

Zdarzenie

WHO ogtasza globalne zagrozenie zdrowotne

choroba wywotywana przez koronawirusa zostata nazwana przez WHO jako "coronavirus
disease 2019" (COVID-19)

pierwszy zidentyfikowany przypadek w Afryce (Algieria)

pierwsze zalecenia WHO dotyczace sprzetu ochronnego (rekawiczki, maseczki)
pierwsze zalecenia WHO odnosnie kwarantanny

pierwszy przypadek potwierdzony w Polsce

WHO ogtosita stan pandemii

wg WHO Europa epicentrum pierwszej fali pandemii (najwiecej przypadkdow i zgondw poza
Chinami)

WHO uruchamia badanie SOLIDARITY
1 milion przypadkéw COVID-19



Aktualnie (stan na 12
listopada)

e 52.1 milionéw zgtoszonych
przypadkow COVID-19

* 641.5 tysiecy potwierdzonych
przypadow w Polsce

* 1.3 milionéw zgondow
* 9.1 tysiecy zgonow w Polsce
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STATISTICS
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Feature: Positivity Over Time, Select Countries

Positivity Rates over time in select countries 7-day rolling avg
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llos¢ testow wykonywanych dziennie w Polsce (do
12 listopada 2020)
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llos¢ testow wykonywanych dziennie w Polsce (do
12 listopada 2020)

= Wedtug kryteriow opublikowanych przez WHO w maju, utrzymanie ilosci
pozytywnych testow ponizej 5% jest jednym ze wskaznikow, ze epidemia jest
pod kontrolg w danym kraju

= QOgraniczenie ilosci wykonywanych testow sprawia, ze wiele pozytywnych
przypadkow moze zosta¢ pominietych

= W krajach charakteryzujgcych sie wysokim odsetkiem dodatnim testow, liczba
potwierdzonych przypadkéw stanowi prawdopodobnie jedynie niewielki
utamek prawdziwej liczby zakazen

= Dodatkowo dalszy wzrost ilosci pozytywnych testow moze sugerowac, ze wirus
rozprzestrzenia sie szybciej niz wzrost obserwowany w potwierdzonych
przypadkach COVID-19 ‘ ‘
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|dentyfikacja i wywiad epidemiologiczny
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3 548 badan klinicznych w COVID-19 ..o

Treatment | /()
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Komercyjne badania Kliniczne w Polsce

Sponsor Faza
WELEQIE

Status
badania

Tytut badania

Grupa docelowa

Osrodki
w Polsce

Komentarz

MSD 2/3

Petrovax

otwarte

otwarte

otwarte

zamkniete

A Phase 2/3, Randomized, Placebo-Controlled,
Double-Blind Clinical Study to Evaluate the
Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of MK-
4482 in Hospitalized Adults With COVID-19

A Randomized, Double-blind, Placebo-
controlled, Study Evaluating the Efficacy and
Safety of Otilimab IV in Patients With Severe
Pulmonary COVID-19 Related Disease

A Multi-centre, Adaptive, Randomized, Double-
blind, Placebo-controlled Comparative Clinical
Study of the Safety and Efficacy of
Polyoxidonium, Lyophilizate for Solution for
Injections and Topical Application, 6 mg (NPO
Petrovax Pharm LLC, Russia) in Patients With
Coronavirus Disease (COVID-19)

Expanded Access Treatment Protocol:
Remdesivir (RDV; GS-5734) for the Treatment of
SARS-CoV2 (CoV) Infection

Hospitalizowani pacjenci
z COVID-19 o srednim
lub ciezkim natezeniu

Zapalenie ptuc w
przebiegu COVID-19

Pacjenci o ciezkim
nasileniu COVID-19

Hospitalizowani pacjenci
z COVID-19

Brak aktywnych
osrodkow w PL

Brak aktywnych
osrodkéw w PL




Badane leki/ grupy lekéw/ produkty

biologiczne

Blokujgce wirusa

Nasladujace uktad
odpornosciowy

Ostabiajgce stan zapailny

Inne sposoby leczenia

Remdesivir

Favipiravir
Molnupiravir

rekombinowany enzym
konwertujacy angiotensyne 2
(ACE-2)

Iwermektyna

Niclosamid

Oleandrin
Lopinawir i rytonawir

Hydroksychlorochina i
chlorochina

Surowica ozdrowiencow

Przeciwciata monoklonalne

Interferon

Deksametazon and inne
kortykosteroidy

Inhibitory cytokin

Komadrki macierzyste

Antykoagulanty

Witaminy i mineraty




Remdesivir — dyskusyjna zgoda FDA

Pierwszy lek, ktdry uzyskat warunkowe zezwolenie FDA na stosowanie w leczeniu COVID-19 u pacjentéw z ciezkim
nasileniem choroby, potrzebujgcych tlenu (maj 2020)

Wyniki randomizowanego badania 3 fazy wykazaty, ze lek skraca o kilka dni przebieg choroby u pacjentow
przyjmujacych tlen, nie zwieksza szans na przezycie

Wyniki drugiego badania przeprowadzonego w Chinach nie potwierdzity zadnych statystycznie znaczgcych korzysci z
terapii remdesivirem

W sierpniu badanie sponsorowane przez Gilead wykazato, ze stan pacjentéw z umiarkowanym zapaleniem ptuc w
przebiegu COVID-19 leczonych przez 5 dni remdesivirem poprawiat sie szybciej niz tych, ktérzy otrzymywali
standardowe leczenie, ale tej samej korelacji nie potwierdzono u pacjentéw leczonych przez 10 dni

Wyniki badania SOLIDARITY (2750 hospitalizowanych pacjentow otrzymato remdesivir) rozczarowujgce — nie uzyskano

dowodow na zmniejszenie Smiertelnosci, utrzymanie pacjentow bez podfgczenia do respiratora lub skrocenie pobytu w
szpitalu

Wiekszos¢ ekspertow zgodzita sie, ze remdesivir moze dziataé najlepiej u pacjentéw na wczesniejszym etapie choroby,
ale nie uzyskano na to dowodow

Pomimo watpliwosci, 22 pazdziernika firma Gilead uzyskata zgode FDA na stosowanie remdeseviru w leczeniu COVID-
19 u pacjentéow od 12 roku zycia (FDA nie zasiegneto opinii zewnetrznych ekspertéw, Antimicrobial Drugs Advisory
Committee, AMDAC)

Do tej pory firma Gilead uzyskata autoryzacje lub zgode na leczenie remdesevirem COVID-19 w >50 réznych krajach



Kortykosteroidy

W czerwcu wykazano, ze deksametazon jest pierwszym lekiem zmniejszajgcym
liczbe zgonow z powodu COVID-19.

Narodowy Instytut Zdrowia Stanow Zjednoczonych Ameryki zaleca stosowanie
deksametazonu wytgcznie u pacjentow z COVID-19, ktorzy korzystajg z respiratora
lub otrzymujg dodatkowy tlen.

We wrzesniu naukowcy dokonali przegladu wynikow badan nad
deksametazonem, hydrokortyzonem i metyloprednizolonem. Wykazano, ze
leczenie steroidami byty powigzane ze zmniejszeniem o jedng trzecia liczby
zgonow wsrod pacjentow z COVID-19.



Surowica ozdrowiencow

Do tej pory przeprowadzono kilka randomizowanych badan klinicznych dotyczgcych stosowania
0socza ozdrowiencow, ale uzyskane wyniki sg mieszane

Mimo tego, 23 sierpnia FDA wydato warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
surowicy ozdrowiencow jako potencjalnej mozliwosci leczenia, co przy braku jednoznacznych
pozytywnych dowoddw na potencjalng skutecznos¢ u ludzi wywotato kontrowersje.

Wigksze randomizowane badania kliniczne surowicy ozdrowiencow sg w toku, ale z trudem udato
sig wtgczyC do nich wystarczajaca liczbe uczestnikow. Eksperci twierdzg, ze przeprowadzenie tych
badan jest niezwykle wazne aby okresli¢, czy surowica ozdrowiericow jest bezpieczna i skuteczna.

Badanie z udziatem 35 tysigcy pacjentow nie obejmowato grupy kontrolnej, ktérej podano
placebo. Nie mozna wigc poréwnac jej wynikow z wynikami pacjentow, ktorym podano osocze, co
znaczgco utrudnia naukowg ocene skutecznosci leczenia.

W sierpniu FDA wstrzymato zezwolenie na warunkowe wykorzystanie osocza ozdrowiencow w
leczeniu chorych na COVID-19. Decyzje te podjeto po interwencji czotowych urzednikéow
federalnych, zajmujacych sie ochrong zdrowia. Ich argumenty byty proste: badania nie dostarczajg
wystarczajgcych dowodoéw skutecznosc terapii.



Surowica ozdrowiencow a przeciwciata
monoklonalne

Surowica ozdrowiencow zawiera mieszanine miliardow réznych rodzajow
przeciwciat. Niektore z nich mogg atakowac koronawirusa, ale zdecydowana
wiekszosc jest skierowana przeciwko innym patogenom.

Na podstawie badan przedklinicznych naukowcy wybrali kilkadziesigt przeciwciat,
ktore w kulturach komorkowych i badaniach na zwierzetach wykazaty sie
potencjatem w leczeniu COVID-19.

Latem firmy farmaceutyczne i osrodki akademickie zaczety podawac pacjentom
przeciwciata monoklonalne przeciwko COVID-19 w szeregu badan klinicznych.
Najbardziej zaawansowane sg firmy Eli Lilly i Regeneron. Wyniki badan nad
innymi przeciwciatami monoklonalnymi majg ukazac sie do konca roku.

Przeciwciata monoklonalne sg trudne i kosztowne w produkcji. Stad pytanie, czy
firmy beda w stanie wyprodukowac ich wystarczajgco duzo, aby zaspokoic
globalny popyt.



Przeciwciata monoklonalne

Eli Lilly

16 wrzes$nia firma Eli LiIIK ogtosita obiecujgce wstepne wyniki badania przeciwciat monoklonalnych z udziatem
452 pacjentow, u ktorych nowo zdiaFnozowano COVID-19. Wstepne wyniki sugerujg, ze przeciwciata
monoklonalne badane przez firme Eli Lilly mogg obnizy¢ poziom wirusa SARS-CoV-2 w organizmie i

prawdopodobnie skroci¢ pobyt w szpitalu, jesli zostang podane na wczesnym etapie infekgc;ji.

26 pazdziernika badanie bamlaniwimabu w potgczeniu z remdesivirem u hospitalizowanych IE:acjento’w z
COVID-19 zostato wstrzymane (brak efektywnosci), przy kontynuacji innych badan, w ktorych przeciwciata
podaje sie na wczesniejszym etapie infekgji.

9 IistoPada firma uzyskata warunkowg zgode na stosowanie bamlaniwimabu w leczeniu pacjentéw
ambulatoryjnych z COVID-19 o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko
progresji do ciezkiego COVID-19 lub hospitalizacji.

Regeneron

Lek firmy Regeneron powstaje z wykorzystaniem dwoch przeciwciat - REGN10933 i REGN10987. Jego celem
jest wzmocnienie zdolnosci obronnych uktadu odpornosciowego pacjenta.

29 wrzesnia firma Regeneron ogtosita, ze jej lek REGN-COV2 zmniejsza wiremie i fagodzi objawy COVID-19 u
pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym przebiegiem choroby, ktorzy nie sg hospitalizowani. Firma
wysuneta te wnioski na podstawie pierwszych 275 badanych pacjentow.

2 pazdziernika Biaty Dom ogtosit, ze prezydent Trump otrzymat dawke REGN-COV2. Prezydentowi Stanow
Zjednoczonych podano takze cynk, witamine D i generyczng wersje famotydyny oraz remdesivir. Dawka, ktora
otrzymat Donald Trump jest wyzszg z dwdch dawek testowanych przez Regeneron w badaniu klinicznym z
udziatem pacjentéw ambulatoryjnych z COVID-19.

Podobnie jak Eli Lilly, Regeneron wystgpit o warunkowg zgode FDA na stosowanie REGN-COV2.



Fawipirawir

Lek opracowany przez japoriska firme farmaceutyczng Toyama Chemical (grupa Fujifilm) i
zatwierdzony w 2014 roku pod nazwag Avigan do stosowania w leczeniu grypy.

Mechanizm dziatania zwigzany z selektywnym hamowaniem polimerazy RNA zaleznej od RNA.
Trwajg badania kliniczne dotyczgce mozliwosci leczenia fawipirawirem COVID-19.

Rzad Japonii planuje przyspieszone zatwierdzenie Aviganu jako leku na COVID-19 w listopadzie.
Pomimo pewnych obaw dotyczacych skutkdw ubocznych leku, rzgd Japonii popart mozliwosc
zatwierdzenia przez japonskie ministerstwo zdrowia Aviganu w leczeniu COVID-19 oraz
zaoferowania leku innym krajom.

Pojawity sie rowniez obawy, czy Fujifilm Toyama Chemical zbierze wystarczajgcg ilos¢ danych

klinicznych, aby potwierdzic bezpieczenstwo i potencjalne korzysci leczenia Aviganem, biorgc pod

uwaoﬁe o§ran|czona liczbe pacjentow wtgczonych do badania klinicznego prowadzonego w Japonii.
ug danych dotyczacych 156 pacjentdow, Avigan skraca przebieg choroby o kilka dni.

22 maja fawipirawir, produkowany i sprzedawany w Rosji pod nazwa Avifiravir, zostat oficjalnie
Lllénany przez Ministerstwo Zdrowia Federacji Rosyjskiej jako Srode Iecznlczy przeciwko COVID-

Wczesniej lek zostat zaaprobowany w Chinach.

20II||c()jca lﬁk produkowany przez Glenmark jako Fabiflu zostat zaaprobowany w leczeniu COVID-19
w Indiac



Terapie nieskuteczne

17 czerwca WHO ogtosita, ze ramie hydroksychlorochiny zostato
wstrzymane. Decyzja zostata podjeta m.in. na podstawie randomizowanych
badan SOLIDARITY, Discovery i Recovery. Wykazano, ze

hydroksychlorochina nie zmniejszyta smiertelnosci hospitalizowanych
pacjentow z COVID-109.

4 lipca WHO ogtosita zatrzymanie czesci badania SOLIDARITY — ramion

hydroksychlorochiny i lopinawiru / rytonawiru na podstawie danych z tego
badania.

Wczesniej FDA zezwolita na leczenie COVID-19 lekami na malarie.
Natomiast juz w czerwcu zmienita zdanie, gdyz udowodniono, ze
hydroksychlorochina i chlorochina sg nieskuteczne w leczeniu COVID-109.



PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 LIMITED APPROVED

38)14) 11 )6 ) 0

Szczepionki

Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines
testing safety in expanded inlarge-scale  approved for early approved
and dosage safety trials efficacy tests or limited use for full use

= 38 szczepionek w fazie badan klinicznych
= > 87 szczepionek w fazie przedklinicznej

= Szczepionki z warunkowg zgodg na ograniczone stosowanie:
= CanSino Biologics (Chiny)
= CoronVac - Sinovac Biotech (Chiny)
= SputnikV - Gamaleya Research Institute (Rosja)
= EpiVacCorona - Vector Institute (Rosja)
= Sinopharm/ Wuhan Institute of Biological Products (Zjednoczone Emiraty Arabskie)
= Sinopharm/ Beijing Institute of Biological Products (Zjednoczone Emiraty Arabskie)

= Chiny i Rosja zatwierdzity szczepionki bez czekania na wyniki fazy 3 badan
klinicznych.



Szczepionki genetyczne

e Szczepionki na bazie DNA
Faza 1 Faza 1/ 2 Faza 2

Genexine (Korea Potudniowa) AnGes/ Osaka University/ Takara Bio (Japonia)  Zydus Cadila (Indie)
Inovio (US) - halted
Entos Pharmaceuticals (Canada)

Symvivo (Canada)

e Szczepionki na bazie RNA

Faza 1l Faza 1/ 2 Faza 2 Faza 3

Academy of Military Medical Imperial College CureVac (Niemcy/ Moderna (US)
Sciences/ Suzhou Abogen London / Morningside Ventures  US)

Biosciences/ Walvax Biotechnology (UK)

(Chiny)

Chulalongkorn University/ Chula Arcturus Therapeutics/ Duke- Pfizer / BioNTech (US/

Vaccine Research Center (Tajlandia) NUS Medical School (Singapur) Niemcy)



Szczepionki genetyczne

Pfizer/ BioNTech

27 lipca firmy Pfizer i BioNTech ogtosity rozpoczecie badania fazy 2/3 obejmujgcg 30 000
uczestnikdw. Badanie toczy sie w Stanach Zjednoczonych oraz Argentynie, Brazylii i Niemczech.

12 wrzesnia firmy ogtosity, ze bedg staraty sie rozszerzy¢ probe badang do 43 000 uczestnikéw.

W pazdzierniku firmy uzyskaty pozwolenie na rozpoczecie badan ich szczepionki z udziatem dzieci
w wieku 12 lat i wiece;.

9 listopada firmy przedstawity wstepne dane wskazujace, ze ich szczepionka przeciwko
koronawirusowi byta skuteczna w ponad 90 procentach. Oczekuje sie, ze do konca listopada firmy
ztozg wniosek o warunkowg zgode na stosowanie szczepionki.

Latem firmy zaczety podpisywa¢ umowy na dostarczanie duzych zamowien do krajow na catym
Swiecie. Administracja Trumpa podpisata w lipcu kontrakt na 100 milionéw dawek, ktére maja
zostac dostarczone do grudnia, oraz opcje nabycia dodatkowych 500 milionéw dawek. W
miedzyczasie Japonia zawarta umowe na dostarczenie 120 milionow dawek, a Unia Europejska
zorganizowata zakup 200 milionédw dawek z opcjg dodatkowych 100 milionow dawek.

Firmy spodziewajg sie wyprodukowac ponad 1,3 miliarda dawek swojej szczepionki do konca 2021
roku.



Szczepionka Pfizer/ BioNtech - o czym warto
pamietac

Wyniki oparte o analize czastkowa danych (94 uczestnikow, ktérzy po przyjeciu 2 dawek
szczepionki zachorowali na COVID-19)

Szczepionka korzystata z funduszy Operacji WARP Speed (zasoby rzadu federalnego i sektora
prywatnego USA)

Przed umowag z Unig Europejska, firmy podpisaty umowe na dostarczenie 100 milionéw dawek do
Standéw Zjednoczonych (+500) i 120 miliondw dawek do Japonii

Szybka produkcja szczepionki, ale duze wymagania logistyczne

Szczepionka na bazie mRNA, ktére rozpada sie, gdy nie jest przechowywana w warunkach
gtebokiego zamrozenia. Konieczne przechowywanie w -70/-80 ° C az do momentu, gdy bedzie
gotowa do wstrzykniecia (oczekuje sie, ze szczepionka pozostanie stabilna w standardowych
warunkach chtodniczych w temperaturze od 2 ° do 8 ° C przez maksymalnie 24 godziny)

Konieczna druga dawka po 3 tygodniach od podania pierwszej dawki

Zamowione 20 milionow dawek wystarczy dla 10 miliondw obywateli, jesli spetnione zostang
wymagania logistyczne



Szczepionki genetyczne

Moderna

Firma rozpoczeta 3 faze badan 27 lipca w Stanach Zjednoczonych, a w pazdzierniku Moderna
potwierdzita, ze do badania wtgczono 30 000 zdrowych oséb

W lipcu Moderna przegrata spor patentowy dotyczgcy technologii produkcji szczepionki. W
nastepnym miesigcu firma oswiadczyta, ze nie moze byc pewna, ze jako pierwsza wprowadzita
wynalazki objete patentami, w tym szczepionke na koronawirusa

Firma zawarta umowy z kilkoma krajami na dostawe szczepionki. 11 sierpnia rzad Stanéw
Zjednoczonych przyznat firmie dodatkowe 1,5 miliarda dolarow w zamian za 100 milionéw dawek,
jesli szczepionka okaze sie bezpieczna i skuteczna. Moderna zawarta podobne umowy z Kanadg,
Japonig i Katarem

16 listopada Moderna ogtosita, ze wstepna analiza danych potwierdza 94.5% skutecznosc
szczepionki. Szczepionka wydaje sie chronié ludzi przed ciezkim przebiegiem choroby. Zaden z 11
ochotnikow ze zgtoszonym ciezkim przebiegiem choroby nie zostat zaszczepiony.

Moderna planuje ztozy¢ w ciggu najblizszych kilku tygodni wniosek o warunkowg zgode na
stosowanie szczepionki.



Szczepionka Moderna — o czym warto wiedzie¢

Wyniki oparte o analize czastkowa danych (95 uczestnikow, ktérzy po przyjeciu 2 dawek
szczepionki zachorowali na COVID-19)

Badana populacja réznorodna pod kagtem wieku, obcigzen i pochodzenia etnicznego: ponad 7 000
0s0b biorgcych udziat w badaniu ma ponad 65 lat, a ponad 5 000 ponizej 65 lat i cierpi na choroby
wysokiego ryzyka, takie jak cukrzyca, ciezka otytos¢ i choroby serca. Ponad 11 000 pochodzi ,,ze
spotecznosci kolorowych, co stanowi 37% badanej populacji” - 6 000 to osoby pochodzenia
hiszpanskiego lub Latynosi, a ponad 3 000 to Afroamerykanie.

Szczepionka korzystata z funduszy Operacji WARP Speed (zasoby rzgdu federalnego i sektora
prywatnego USA)

Poza umowg ze Stanami Zjednoczonymi, firma podpisata umowe z Kanadg, Japonig i Katarem

Moderna zamierza dotgczy¢ do wniosku informacje nt. rozszerzonych warunkow stabilnosci
szczepionki mMRNA-1273. W przypadku transportu i przechowywania dtugoterminowego mRNA-
1273 utrzymuje stabilnos¢ w temperaturze -20 °C przez okres do 6 miesiecy. Po rozmrozeniu,
oczekuje sie, ze pozostanie stabilna w temperaturze od 2 ° do 8 °C przez maksymalnie 30 dni w
ciggu 6-miesiecznego okresu trwatosci.

Konieczne podanie drugiej dawki szczepionki po 4 tygodniach od podania pierwszej dawki



Szczepionki na bazie wektoréw wirusowych

Fazal

ReiThera/ Lazzaro Spallanzani National Institute for Infectious Diseases
(Wtochy)

Vaxart (US)

University of Hong Kong/ Xiamen University/ Beijing Wantai Biological Johnson & Johnson (US)
Pharmacy (Chiny)

Merck (Themis) (US) AstraZeneca/ University of Oxford (UK)
Merck/ IAVI (US)

German Center for Infection Research (Niemcy)

ImmunityBio (US)

Israel Institute of Biological Research (lzrael)




Szczepionki na bazie wektoréw wirusowych

CanSino

* W maju chiniska firma CanSino Biologics opublikowata obiecujace
wyniki pierwszej fazy badan a w lipcu poinformowata, ze ich badania
drugiej fazy wykazaty, ze szczepionka wywotuje silng odpowiedz
immunologiczng

= W bezprecedensowym posunieciu chinskie wojsko zatwierdzito 25
czerwca szczepionke na rok jako ,lek nadzwyczajnej potrzeby”

= W sierpniu firma rozpoczeta badanie 3 fazy w Arabii Saudyjskiej,
Pakistanie i Ros;ji.



Szczepionki na bazie wektoréw wirusowych

Gamelaya Research Institute (Sputnik V)

Instytut Badawczy Gamaleya, czes¢ rosyjskiego Ministerstwa Zdrowia, rozpoczat w czerwcu badania kliniczne
szczepionki, ktérg nazwali Gam-Covid-Vac

11 sierpnia prezydent Wtadimir W. Putin ogtosit, ze rosyjski organ nadzoru medycznego zatwierdzit szczepionke
pod zmieniong nazwg Sputnik V jeszcze przed rozpoczeciem badan fazy 3

Eksperci ds. szczepionek potepili to posuniecie jako ryzykowne, a Rosja zdecydowata sie wycofa¢ oswiadczenie
twierdzgac, ze zatwierdzenie byto ,warunkowym potwierdzeniem rejestracji”, ktére bedzie zalezato od
pozytywnych wynikéw badan fazy 3.

Badanie 3 fazy, poczgtkowo planowane dla zaledwie 2 000 ochotnikdw, zostato rozszerzone do 40 000 i toczy sie
w Rosji oraz Biatorusi, Zjednoczonych Emiratach Arabskich i Wenezueli

4 wrzesnia, trzy tygodnie po ogtoszeniu Putina, badacze z Gamaleya opublikowali wyniki swoich badan fazy 1/2
Rosja negocjuje umowy na dostarczenie swojej szczepionki do Argentyny, Brazylii, Meksyku i Indii

11 listopada (2 dni po ogtoszeniu wynikdw przez Pfizer) Rosyjski Fundusz Inwestycji Bezpos$rednich ogtosit
wstepne dowody z badania fazy 3 wskazujace, ze szczepionka jest skuteczna. Na podstawie 20 przypadkow
Covid-19 wsrdd uczestnikdw badania rosyjscy naukowcy oszacowali, ze szczepionka wykazata 92% skutecznosc.



Szczepionki na bazie wektoréw wirusowych

Johnson & Johnson

Firma Johnson & Johnson rozpoczeta w lipcu faze 1/2 badan, a we
wrzesniu uruchomita w Ameryce tacinskiej trzecig faze obejmujaca 60
000 uczestnikow.

W przeciwienstwie do innych szczepionek w trzeciej fazie badan,
szczepionka firmy Johnson & Johnson wymaga podania tylko jedne;
dawki zamiast dwoch.

12 pazdziernika firma Johnson & Johnson ogtosita, ze wstrzymata
badanie 3 fazy, aby zbadac zdarzenie niepozagdane u jednego z
ochotnikow. Kilkanascie dni pézniej badanie zostato wznowione a
wyniki badania powinny by¢ dostepne do konca roku.



Szczepionki na bazie wektoréw wirusowych

AstraZeneca/ University of Oxford

= 6 wrzesnia firma AstraZeneca wstrzymata badania swojej szczepionki w celu zbadania zdarzenia zwigzanego z
bezpieczenstwem produktu - jeden z ochotnikow zachorowat na poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego,
chorobe, ktdra czesto pojawia sie po zakazeniu wirusowym.

= 12 wrze$nia wznowiono badania w Wielkiej Brytanii i Brazylii, pézniej takze w Indiach i Republice Potudniowe;j
Afryki, podczas gdy badanie w Stanach Zjednoczonych byto nadal zawieszone.

= W miedzyczasie drugi z ochotnikdw biorgcych udziat w badaniu szczepionki firmy AstraZeneca zachorowat po
przyjeciu drugiej dawki. Wedtug oswiadczenia AstraZeneca, nie potwierdzono diagnozy w drugim przypadku.

= 23 pazdziernika FDA zakonczyta dochodzenia i badanie zostato wznowione w Stanach Zjednoczonych.

= Dyrektor Generalny firmy AstraZeneca potwierdzit, ze firma spodziewa sie wynikdw badania przed koricem
grudnia.

= W sierpniu Unia Europejska osiggneta porozumienie, zgodnie z ktdorym AstraZeneca dostarczy do UE 400
miliondw dawek, jesli badania przyniosg pozytywne wyniki. Firma podata, ze ich catkowita zdolnos¢ produkcyjna
szczepionki wynosi dwa miliardy dawek. Indyjski Serum Instytut wyprodukowat juz miliony dawek do
wykorzystania w badaniach klinicznych.



Szczepionki na bazie biatek wirusa

Fazal

Faza 1/ 2

Faza 2

Faza 3

Clover Biopharmaceuticals/GSK/ Dynavax (UK/ US)

University of Queensland/ CSL (Australia)
Medicago/ GSK (UK/ US)

Vaxine (Australia)

Kentucky BioProcessing (US)

Medigen/ Dynavax (Taiwan)

Adimmune (Taiwan)

West China Hospital of Sichuan University (China)
COVAXX (US)

University of Tibingen (Germany)

Finlay Vaccine Institute (Kuba)

North Korea’s State Commission of Science and
Technology ?

Finlay Vaccine Institute (Kuba)

Sanofi/ GSK (Francja/ UK)

SpyBiotech/ Serum Institute of
India (Indie)

Anhui Zhifei Longcom/
Chinese Academy of Medical
Sciences (Chiny)

Novavax (US)




Szczepionki na bazie biatek wirusa

Novavax

Novavax z siedzibg w Maryland wytwarza szczepionki poprzez przyklejanie biatek do
mikroskopijnych czgsteczek

Firma rozpoczeta testy szczepionki COVID-19 w maju

Po uzyskaniu obiecujgcych wynikdw badan przedklinicznych i badania wczesnej fazy, firma
Novavax rozpoczeta w sierpniu badanie fazy 2 w Republice Potudniowej Afryki

We wrzesniu firma rozpoczeto badanie 3 fazy, w ktérym ma wzig¢ udziat do 15 000 ochotnikow z
Wielkiej Brytanii

Wieksze badanie 3 fazy ma rozpoczac sie pod koniec listopada w Stanach Zjednoczonych

Jesli proby zakonczg sie sukcesem, Novavax spodziewa sie dostarczy¢ 100 milionow dawek do

uzytku w Stanach Zjednoczonych do pierwszego kwartatu 2021 roku. Firma podpisata takze
umowe z Australig na dostarczenie 40 milionéw dawek



Szczepionki na bazie biatek wirusa

Vector Institute (EpiVacCorona)

= 26 sierpnia Vector Institute, rosyjski osrodek badan biologicznych, zarejestrowat
badanie fazy 1/2 szczepionki koronawirusowej, ktdrg nazwali EpiVacCorona

= Szczepionka zawiera mate ilosci biatek wirusowych

" 14 pazdziernika Wtadimir Putin ogtosit, ze szczepionka EpiVacCorona zostata
zatwierdzona przez rosyjski organ nadzoru medycznego

" Podobnie jak szczepionka Sputnik, EpiVacCorona zostata zatwierdzona przed
badaniem fazy 3 i potwierdzeniem, ze jest bezpieczna i skuteczna

= Badanie trzeciej fazy ma sie rozpoczgc jeszcze w tym roku



Szczepionki wirusowe atenuowane lub

inaktywowane

Faza 1l Faza 1/ 2

Faza 2

Research Institute for Biological Safety Chumakov Center, Russian
Problems (Kazakhstan) Academy of Sciences (Rosja)

Shenzen Kangtai Biological Products (Chiny)

Erciyes University (Turcja)

Codagenix (US)

Institute of Medical
Biology at the Chinese
Academy of Medical
Sciences (Chiny)

Indian Council of
Medical Research/
National Institute
of Virology/ Bharat
Biotech (Indie)




Szczepionki wirusowe atenuowane lub
inaktywowane

Sinopharm/ Wuhan Institute of Biological Products i Sinopharm/ Beijing
Institute of Biological Products

" Instytut Produktéw Biologicznych Wuhan opracowat inaktywowang szczepionke
wirusowa, ktora jest testowana przez chinskg firme Sinopharm

= Badanie fazy 1/2 wykazato, ze szczepionka aktywuje wytwarzanie przeciwciat
= Niektorzy z ochotnikow badania doswiadczyli goraczki i innych skutkow ubocznych

= Druga szczepionka z inaktywowanym wirusem testowana przez Sinopharm zostata
opracowana przez Instytut Produktéw Biologicznych Beijing

W badaniach 3 fazy prowadzonych przez Sinopharm w Zjednoczonych Emiratach
Arabskich, 5 000 osob otrzymuje wersje z Instytutu Wuhan, a kolejne 5 000
otrzymuje wersje Instytutu Beijing

= 14 wrzesnia Zjednoczone Emiraty Arabskie zatwierdzity warunkowo obie szczepionki
Sinopharm do stosowania u pracownikow stuzby zdrowia



Szczepionki wirusowe atenuowane lub
inaktywowane

Sinovac Biotech (CoronVac)

= W czerwcu firma ogtosita, ze badania fazy 1/2 na 743 ochotnikach nie
wykazaty zadnych powaznych dziatan niepozadanych a ich szczepionka
wywotata odpowiedz immunologiczng

= W lipcu Sinovac rozpoczeto badanie trzeciej fazy w Brazylii, a kolejne
w Indonezji i Turcji w sierpniu

= W lipcu chinski rzad wydat warunkowg zgode na ograniczone
stosowanie szczepionki Sinovac

= Sinovac przygotowywat sie do produkcji szczepionki do globalne;
dystrybucji, podpisujgc porozumienie z Indonezjg na dostarczenie do
marca 2021 roku co najmniej 40 milionow dawek.



Szczepionki wirusowe atenuowane lub
inaktywowane

Indian Council of Medical Research/ National Institute of
Virology/ Bharat Biotech (Covaxin)

Szczepionka oparta na inaktywowanej postaci koronawirusa

Badania na matpach i chomikach wykazaty, ze zapewnia ochrone
przed infekcja

Kiedy firma rozpoczeta badania kliniczne w lipcu, rozeszty sie
informacje, ze Covaxin bedzie gotowy do 15 sierpnia

CEO firmy Bharat poinformowat, ze Covaxin bedzie dostepny nie
wczesniej niz na poczatku 2021 roku

23 pazdziernika firma ogtosita, ze rozpoczyna trzecig faze badan



Inne szczepionki

BCG

Znana od lat i zarejestrowana szczepionka przeciw gruzlicy, mimo ze nie jest ona

bezposrednio ukierunkowana na SARS-CoV-2, wzmacnia podstawowg wrodzong
odpornosc¢ u ludzi

Badanie 3 fazy prowadzone w Australii przez Murdoch Children’s Research Institute

Naukowcy z Instytutu Biologii Zakazen im. Maxa Plancka w Berlinie probujg ulepszy¢
te szczepionke genetycznie.

Szczepionka oparta na msDNA (minstrings DNA), czyli dwuniciowym
liniowym kowalencyjnie zamknietymi mini- ~wektorze DNA:

Przedkliniczne badania prowadzone przez firme Mediphage nad nowg czgstka
wirusopodobng, ktora zarowno moze byc stosowana w profilaktyce COVID 19 jako

szczepionka oparta na msDNA, ale tez konkurujgc o dostepne miejsca receptorow
koronawirusa w tkance oddechowej, ostabia dalsze zakazenia



Nowy test diagnozujacy nabyta odpornos¢ na
COVID-19

Test cPass firmy GenScript uzyskat autoryzacje FDA

Test umozliwia potwierdzenie, czy dana osoba ma specyficzne przeciwciafta,
ktore blokujg wnikniecie SARS-CoV-2 do komorek ludzkich i ich
zainfekowanie

Wynik dostepny w ciggu godziny

Dzigki testowi cPass mozliwe jest potwierdzenie wczesniejszej ekspozycji na
chorobe i obecnosci przeciwciat u tzw. ozdrowiencow

cPass moze byC cennym narzedziem do oceny szczepionek i sprawdzenia ich
efektywnosci w roznych populacjach i regionach

Ale: nie wiemy jeszcze, L ak dtugo przeciwciata blokujgce wniknigcie SARS-
CoV-2 do komoérek Iudz ich pozostajg w organizmie ani jak duzo ich
potrzeba, aby zapewnic ochrone przeciwko koronawirusowi



* Projekcja amerykanskiego osrodka badawczego na Uniwersytecie
Waszyngtonskim, Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) -

CO da Iej ? — znaczacy wzrost zachorowan w Europie i Polsce
= Czynniki brane pod uwage przez IHME: dystans spoteczny, poziom
prognoza Na mobilnosci spoteczenstwa, zdyscyplinowanie w uzywaniu masek i
. . wspotczynnik ilosci wykonywanych testow na 100 000 mieszkancow.
naJ bl VASTAS = Polska od wielu miesiecy wypada stabo biorgc pod uwage ilos¢
. . wykonywanych testéw na 100 000 mieszkancéw — w pazdzierniku
mIES|ace zajmowata jedno z ostatnich miejsc w regionie (razem z Kirgistanem,

Tadzykistanem, Uzbekistanem i Albanig)

= dtugoterminowe prognozy IHME siegajgce lutego 2021 r. uwzgledniajg
dodatkowo sezonowos¢ COVID-19 oraz aktualne wskazniki
Smiertelnosci z powodu COVID-19. Projekcja ta zaktada, ze do 1 lutego
2021 w Polsce 15 — 17.35 % populacji zachoruje na COVID-19 (czyli
okoto 5,7 — 6,6 milionédw oséb)

= Wpg aktualnej prognozy IHME mamy powyzej 86,5 tysigca zakazen
dziennie (na 12 listopada) liczac takze osoby nie testowane




Co dalej? — prognoza na najblizsze miesiace

10.05-12.45
12.55-14.9
15-17.35

W 17.45-19.85

B >=19.95




Appendix - Stowniczek _
e Utworzona w 2000 roku, Gavi to miedzynarodowa GaV|
organizacja - globalny sojusz Vaccine Alliance, zrzeszajacy The Vaccine Allance

sektor publiczny i prywatny i majgcy wspdlny cel, jakim
jest zapewnienie rownego dostepu do nowych i

niedostatecznie wykorzystywanych szczepionek dla dzieci
mieszkajgcych w najbiedniejszych krajach swiata.

s
. ; . . . i @)  BILL&MELINDA
COVAX jest wspotprowadzony przez Gavi, Koalicje na rzecz unicef & GATES foundaion
Innowacji w zakresie Gotowosci Epidemicznej (CEPI) i w«@wmd/{eauh mew\ommx
WHO. Jego celem jest przyspieszenie rozwoju i produkcji ““*“4%“””/°’9‘"‘"""“°" “"“"i\“"“’
szczepionek COVID-19 oraz zagwarantowanie uczciwego i /
, . ) , . . IMPLEMENTING DONOR
rownego dostepu dla kazdego kraju na sSwiecie. GOVERNMENTS GOVERNMENTS
\ /
CIVIL SOCIETY RESEARCH
ORGANISATIONS AGENCIES
VACCINE PRIVATE SECTOR
MANUFACTURERS PARTNERS

V/



Appendix - Stowniczek

 BARDA (Biomedical Advanced Research and Development
Authority), bedgca czescig Departamentu Zdrowia i Opieki
Spotecznej Stanéw Zjednoczonych, zostata powotana, aby pomoc
w zabezpieczeniu Stanéw Zjednoczonych przed zagrozeniami
chemicznymi, biologicznymi, radiologicznymi i nuklearnymi, a
takze przed pandemia grypy i nowych choréb zakaznych. BARDA
wspiera rozwoj medycznych srodkdw zaradczych, takich jak
szczepionki, leki i diagnostyka, od badan naukowych przez
zaawansowane prace rozwojowe do ztozenia wniosku do FDA o
rejestracje i wigczenie do strategicznych zapasow krajowych.
Wsparcie BARDA obejmuje tez m. in. finansowanie, pomoc
techniczng i logistyczna.



Appendix - Stowniczek

* Celem Operacji Warp Speed (OWS) jest wyprodukowanie i
dostarczenie 300 miliondw dawek bezpiecznych i skutecznych
szczepionek przeciw COVID-19, z pierwszymi dawkami
dostepnymi do stycznia 2021 r. W ramach szerszej strategii celem
OWS jest przyspieszenia rozwoju, produkcji i dystrybucji
szczepionek COVID-19, lekow i diagnostyki.

W ramach OWS zainicjowanej przez Rzagd Standw Zjednoczonych
wspotpracujg m.in: Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), National Institutes of Health (NIH) i Biomedical Advanced
Research and Development Authority (BARDA) oraz Departament
Obrony.




