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Ter info.
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Beste [ENERN

Bijgaand wat langer uitgeschreven wat het standpunt van het College is. Dat is niet veranderd door de wijziging van de posologie-
tekst van Comirnaty:

Van belang is dat in het protocol van het vaccin de tweede prik voor de derde week stond maar met een mogelijke uitloop tot 6
weken. Hieronder zit een veronderstelling dat binnen deze range er geen grote invloed is op de effectiviteit van het vaccin die
gemeten is vanaf de eerste week na de tweede prik. Ik denk dat dit een redelijke veronderstelling is. Vanzelfsprekend bereik je de
effectiviteit van 95% later vanaf de eerste prik gerekend. Wel is er vanaf de tweede week na de eerste prik al een zekere
bescherming te zien. Even uit mijn hoofd als je kijkt bij de personen die slecht 1 prik hebben gehad is de effectiviteit die wordt
opgebouwd 50-70%. Dit staat niet in de productinformatie omdat de aantallen (te) klein zijn.

Extrapoleren van effectiviteit doen we vrijwel altijd bij geneesmiddelen (uitgetest bij streng geselecteerde populatie en in de
dagelijkse praktijk bij een veel bredere populatie).

De minister is met de 6 weken naar buiten gekomen. Als college geven wij aan dat de voorkeur voor het interval 3 weken is maar
dat het ook aannemelijk is dat bij een tussenperiode van 6 weken de effectiviteit die je opbouwt niet sterk wordt beinvloed. In de
productinformatie staat ook dat in de fase 3 studie er een interval van 3-6 weken zat tussen de twee prikken.
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