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Dag allen,

Hierbij de terugkoppeling van het procedureoverleg COVID-19 van vandaag met CBG, VWS, RIVM, IG] aan de hand van het
verslag van de EMRN meeting van 7 januari 2022. Zie hieronder.

Hartelijke groeten,

Van:
Verzonden: vrijdag 7 januari 2022 13:03
Onderwerp: COVID-19: verslag EMRN meeting -7 januari 2022
Op woensdagmorgen 7 januari 2022 vond onder voorzitterschap van EMA een ad hoc EMRN bijeenkomst plaats met focus op
COVID-19.
(Aanwezig [N
Hieronder een beknopte terugkoppeling van hetgeen daar is besproken.
Update tav Omicron variant

-Naast de Omicron is ook de Delta variant nog veel aanwezig, dat maakt interpretatie van data soms lastig.
-Verwachting dat binnen paar weken Omicron overal in EU dominant is.

-Uit de data tot nu toe beschikbaar blijkt dat Omicron veel besmettelijker is maar minder ziekmakend, tot 1/3
van wat wordt gezien bij Delta

-Omicron lijkt cel anders binnen te dringen en het lijkt erop dat dit leidt tot meer bovenste luchtweginfecties
(rhinitis) tov de ernstige longinfecties.

-Vaccins werken over het algemeen niet goed tegen besmetting; na booster wel weer terug op effectiviteit tegen
besmetting van 80% maar effect houdt niet lang aan
(max. 3 maanden).

-Vaccins blijven wel bescherming bieden tegen ernstige ziekte en ziekenhuisopname.

-Nieuwe vaccins wel accepteren op grond van data die ze hebben (indien effectief tegen andere varianten) ook als
ze niet volledig werken tegen omicron omdat er in toek omst nog andere vananten kunnen komen en vacem ook
altijd op termijn kan worden aangepast.

-Duidelijk is dat er bij aanvraag voor aangepast vaccin dat moet worden overlegd waaruit superioriteit blijkt.
-Indien klinische data nodig zijn dan zijn deze niet eerder dan maart beschikbaar en moet er rekening worden gehouden
dat aanvraag voor aangepast vaccin pas eind maart/april kan worden verwacht.
-Het is nu ook de tijd om goed na te denken of er moet worden ingezet op een omicron variant vaccin of toch meer op een
multivalent vaccin.
Therapeutica
-Effect van therapeutica op omicron in de praktijk is lastig te bepalen want therapie moet vaak al gestart worden voordat je weet
om welke variant het gaat.
-Paxlovid kent veel interacties en dit kan probleem zijn in de klinische praktijk vooral bij ouderen vanwege de vele andere
geneesmiddelen die deze groep patiénten gebruiken. Er wordt nu veel onderzoek gedaan hoe om te gaan metde
interacties. Dit moet ook nog worden bezien in het licht van maar 5 dagen gebruik.
Goed nieuws:
Voor Moderna en Pfizer kan bijna de full approval worden afgegeven omdat ze inmiddels aan alle post approval
commitments hebben voldaan.
De conditional market authorization wordt dan omgezet naar een full approval. EMA zal hier vast mee naar buiten treden. Zitten
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2 kanten aan: enerzijds niet meer experimenteel, dus geruststellend, anderzijds bevestiging dat vaccin afgelopen jaar soort van
experimenteel was.
Lopende procedures:
Valneva : RR loopt met waarschijnlijk ni februari opinie
Sanofi pasteur : RR loopt met waarschijnlijk in februari opinie
Pfizer: *variatie voor booster vanaf 12 jaar
*Variatie booster vanaf 16 jaar (gaat snel)
*Variatie voor mix en match
Pfizer variatie booster voor 16-18 jarigen komt er dus naar verwachting snel.

Maar booster voor 12-15 jaar geeft meer discussie: booster helpt nauwelijks voor besmetting en kinderen worden al minder vaak
ziek. Wat is dan het nut?
Vanmiddag heeft GR vergaderd over benefit-risk 12-17 jaar booster. Donderdag GR + OMT - info van CBG (EMRN-meeting) is
daar bekend.
Heel andere benefit-risk bij jongeren vergeleken met ouderen.
Reisbeleid en politiek geven andere druk om eventueel wel over te gaan op booster.

Moderna: *kinderindicatie in clock stop, met huidige dosering worden veel bijwerkingen gezien. Waarschijnlijk vervolg in
februari.

*Variatie mix en match in januari

Zwangerschap:

Alle vaccinfabrikanten is gevraagd om voor as maandag alle data in te leveren betreffende gebruik in zwangerschap,

hiermee wordt dan een chmp opinie voorbereid eind januari om SmPC tekst onder 4.6 een update te geven,

Paxlovid (Pfizer): CMA start waarschijnlijk komende week met mogelijke opinie eind januari x Aanvraag voor
voorwaardelijke markttoelating is vandaag gedaan.

Molnupiravir (MSD): opinie niet eerder verwacht Is in februari (data ingewikkelder dan van paxlovid)

Safety:

Data die verzameld is bij gebruik met kinderen m.n voor bijwerking myocarditis is geruststellend.

Data die is verzameld voor gebruik in zwangerschap is ook zeer geruststellend

Supply:

geen bijzonderheden

12/1/2022: ICMRA workshop over omicronvariant
Volgende EMRN-meeting 17 januari — terugkoppeling op 18 januari.

Groet ERFL)



