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Rosyjskie szczepionki: waskie gardio produkcyjne

Jadwiga Rogoza, lwona Wishiewska

Mimo gtosnej akcji propagandowej towarzyszacej rejestracji w Rosji szczepionki przeciwko
koronawirusowi Sputnik V wydtuza sie proces jej testowania, a prognozy dotyczace szeroko
zakrojonej produkcji okazaty sie nierealne. Panstwo zderzyto sie z licznymi barierami
technologicznymi, wynikajgcymi z niewielkich doswiadczen w tworzeniu nowych,
zaawansowanych technologicznie substancji — niedoborem wolnych mocy produkcyjnych
wymagajgcym wdrozenia kosztownych i czasochtonnych inwestycji oraz deficytem
niezbednego sprzetu i komponentéw do produkcji. Kolejne wyzwania to problem jej
stabilizowania (powielania identycznego sktadu preparatu) przy wytwarzaniu duzej ilosci
szczepionki oraz niedobér infrastruktury do jej przechowywania w procesie dystrybucji. W
efekcie na poczatku listopada w kraju produkowano zaledwie ok. 70 tys. dawek szczepionki
tygodniowo. Rosja ma zatem obecnie problem nie tylko z realizacjg ambitnych planow
eksportowych Sputnika V (ok. T mld dawek do korica 2021 r.), lecz nawet z rozpoczeciem
masowej akcji szczepien wtasnych obywateli — zostata ona po raz kolejny przesunieta, tym
razem na poczatek przysztego roku.

Antyrekordy pandemiczne

Ostatnie tygodnie przynoszg w Rosji staty przyrost zachorowan na COVID-19 i
spowodowanych tym zgondéw. Niemal kazdy kolejny dzien generuje nowe antyrekordy — 26
listopada wykryto najwiecej nowych przypadkéw (25 487) oraz zgondw (524). Nalezy przy
tym zaznaczy¢, ze wzrost wykrywalnosci moze w pewnym stopniu wynika¢ ze statego
wzrostu liczby wykonywanych testow — obecnie przeprowadza sie ich ok. 520-540 tys.
dziennie, srednio dwukrotnie wiecej niz w czasie wiosennej fali pandemii.

Dane gromadzone przez Rospotrebnadzor (Federalng Stuzbe Nadzoru Praw Konsumentéw,
gtéwna rzadowa strukture monitorujgcg stan rozprzestrzeniania sie pandemii) wielu
komentatorow uznaje jednak za zanizone, np. w poréwnaniu z danymi Rosstatu — gtéwnego
urzedu statystycznego. Ma on opublikowaé zbiorcze statystyki dotyczace sSmiertelnosci
dopiero pod koniec roku, jednak na podstawie danych czgstkowych jego i urzedéw stanu
cywilnego z ostatnich szes$ciu miesiecy (kwiecien—-wrzesien 2020) niezalezne media
wyliczyty liczbe zgonéw powodowanych bezposrednio przez COVID-19 na 55,6 tys., podczas
gdy dane Rospotrebnadzoru za analogiczny okres sg dwukrotnie nizsze — 20,7 tys. Wedtug
tych samych wyliczen w oparciu o dane Rosstatu w 2020 r. fgczna liczba zgondw
przekroczyta $redni poziom z poprzednich pieciu lat o ok. 120 tys., tj. o 18% (to tzw.
nadmierna $miertelnosc).

Szczepionki w trakcie badan klinicznych
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Tymczasem trwa ostatnia, najbardziej czasochtonna faza badan klinicznych dwoch
rosyjskich szczepionek, ktore uzyskaty tymczasowa rejestracje. Sputnik V, ktory 11 sierpnia
otrzymat wstepng zgode na dopuszczenie do obrotu do stycznia 2021 r., znajduje sie
obecnie w Ill fazie badan klinicznych i jest testowany na 40 tys. ochotnikow. 24 listopada
ogtoszono czastkowe wyniki tej fazy — wedtug tworcoéw szczepionki z Instytutu im. Gamalei
wykazata ona skutecznosé przekraczajgcg 95% w okresie 42 dni po podaniu pierwszej
dawki. Podkreslali oni, ze efektywnos¢ Sputnika przewyzsza analogiczne wskazniki
konkurencyjnego preparatu opracowanego przez BioNTech i Pfizer, mimo ze w mediach
pojawia sie coraz wiecej doniesien o przypadkach zarazenia koronawirusem wsrod
ochotnikdw przyjmujgcych rosyjska szczepionke w ramach badan oraz wsréd
zaszczepionych juz lekarzy.

Jeszcze mniej zaawansowany jest proces testowania szczepionki EpiVacCorona,
stworzonej przez nowosybirskie laboratorium Vector, ktéra w pazdzierniku br. uzyskata
wstepna rejestracje do poczatku 2021 r. Nadal czeka ona na lll faze badan klinicznych - jej
start pierwotnie planowano na listopad br., jednak na razie brakuje doniesien o rozpoczeciu
procesu. Trzecia rosyjska szczepionka — opracowana przez Centrum im. Czumakowa
Rosyjskiej Akademii Nauk — znajduje sie w Il fazie badan. Jesli wyniki beda obiecujace, to
do Il fazy moze trafi¢ na poczatku 2021 r.

Problemy z masowa produkcja

Poczatkowe optymistyczne prognozy rosyjskich wtadz dotyczgce mozliwosci produkowania
duzej ilosci Sputnika V (ponad 10 min dawek na miesigc) juz pod koniec 2020 r. okazaty sie
nierealistyczne. Dotychczasowe doswiadczenia w zakresie przygotowan do masowej
produkcji pokazujg, ze proces ten znacznie sie wydtuzy. Jak wspomniano, na poczatku
listopada w kraju wytwarzano zaledwie ok. 70 tys. dawek szczepionki tygodniowo. Na razie
wyzwaniem dla Rosji jest wyprodukowanie preparatu niezbednego do zaszczepienia
wtasnych obywateli (planuje sie immunizacje 50% populacji, do czego potrzeba ok. 150 min
dawek, Sputnik V podawany jest bowiem w dwdch dawkach), podczas gdy wypetnienie
ambitnych planéw eksportowych (ok. 1 mld dawek) odsuwa sie na dalszy plan. Obecnie
pojawiajg sie jedynie skape informacje dotyczgce postepdéw w produkcji, réwnie niechetnie
wtadze mdwig o dostepnosci szczepionek.

Przygotowania do masowej produkcji Sputnika V rozpoczety sie faktycznie pod koniec
sierpnia, podczas gdy koncerny zachodnie przystgpity do nich jeszcze przed wakacjami,
wraz z lll fazg badan. Proces ten, realizowany pod presjg czasu, od poczatku napotykat
liczne problemy z uwagi na mate doswiadczenie w wytwarzaniu nowoczesnych,
wysokotechnologicznych substancji. Dotychczas rosyjskie firmy w wiekszosci zajmowaty
sie produkcjg lekéw odtwdérczych (ktérych patenty juz wygasty).

Rosja musiata zmierzy¢ sie przede wszystkim z niedoborem wolnych mocy wytwoérczych dla
tak nowoczesnych preparatow - konieczne okazaty sie kosztowne i czasochtonne
inwestycje w nowe linie produkcyjne. W efekcie wytwarzaniem Sputnika V zajmujg sie
jedynie trzy podmioty: Instytut Gamalei, ktéry opracowat szczepionke, oraz dwie firmy
farmaceutyczne - Binnofarm (kontrolowana przez AFK Sisteme, nalezgcg do miliardera
Wiadimira Jewtuszenkowa) i Generium (bedgca wtasnoscia oligarchy Wiktora Charitonina;
otrzymata ona zezwolenie Ministerstwa Zdrowia na produkcje dopiero w koncu
pazdziernika). Trwajg przygotowania do witgczenia w ten proces kolejnych kilku spétek.
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Dodatkowo firmy farmaceutyczne zderzyty sie z deficytem sprzetu niezbednego do
wyposazenia zaktadéw, co pod koniec pazdziernika przyznat sam Wtadimir Putin, ktory
zadeklarowat przy tym gotowos¢ wspotpracy z zagranicznymi partnerami (francuskie media
donoszg, ze 7 listopada Putin prosit o pomoc w tej sprawie prezydenta Emmanuela
Macrona). Ponadto ze wzgledu na rosngce $wiatowe zapotrzebowanie pojawity sie
trudnosci z importem komponentéw do produkcji szczepionki (Rosja sprowadza je gtéwnie
z Chin). Powaznym wyzwaniem okazato sie takze ustabilizowanie produkcji, tj. powielanie
identycznego sktadu preparatu w przypadku duzej jego objetosci. Problemy moga pojawi¢
sie rowniez na etapie dystrybucji szczepionki, a dotyczg one niedoboru zamrazarek — mimo
ze Sputnik V wymaga jedynie temperatury -18°C, standardowej dla wiekszosci urzadzen
tego typu, a nie (jak niektdre preparaty konkurenciji) nizszej niz -70°C.

Problemy z produkcjg Sputnika V wymuszajg odsuwanie w czasie szczepienia obywateli.
Masowa akcja immunizacyjna, zapowiadana poczatkowo na pazdziernik br., a nastepnie
przesuwana na listopad i grudzien, ma — jak podaje Aleksandr Gincburg, dyrektor Instytutu
im. Gamalei — ruszy¢ w styczniu lub lutym 2021 r. Jej przebieg w poszczegdlnych regionach
Rosji bedzie jednak zalezat od stanu przygotowania danego podmiotu — skutecznosci w
organizacji taicucha dostaw szczepionek (wymagajgcego m.in. utrzymania wtasciwej
temperatury), przygotowania i wyposazenia punktéw szczepien itd. Obecnie w pierwszej
kolejnosci szczepione sg osoby wykonujgce zawody tzw. wysokiego ryzyka (gtéwnie stuzba
zdrowia), jednak skala procesu jest ograniczona z uwagi na niewielkg dostepnos$é
preparatu. Dotychczas Sputnikiem V zaszczepiono niewiele ponad 2% lekarzy, a z regionéw
naptywajg doniesienia o dostawach na potrzeby medykoéw i nauczycieli rzedu kilkudziesieciu
dawek.

Zabiegi o zagranicznych odbiorcow

Mimo probleméw z wdrozeniem masowej produkcji Rosja intensywnie zabiega o
zagranicznych odbiorcéw Sputnika V. Czesciowym rozwigzaniem niedoboru szczepionki na
eksport majg by¢ przygotowania do rozpoczecia jej produkcji za granicg. W potowie
listopada Rosyjski Fundusz Inwestycji Bezposrednich  podpisat umowe z
potudniowokoreanska firmg GL Rapha dotyczgcg wytworzenia 150 min jednostek preparatuy,
ktére maja trafi¢ do zagranicznych odbiorcéw. Produkcja ma sie rozpoczgé w grudniu 2020
r. Prezes Funduszu poinformowat ponadto, ze Rosja zwrécita sie do Europejskiej Agencji
Lekéw o rejestracje Sputnika V, co miatoby pozwoli¢ na wytwarzanie go w Europie, przede
wszystkim na Wegrzech.

Rosyjskie wtadze starajg sie zacheci¢ potencjalnych odbiorcéw preparatu ceng. Sputnik V
(dwie dawki) ma kosztowac ok. 26 dolaréw, wobec 39 za szczepionke Pfizera czy 50-74 za
produkt Moderny. Ponadto kilka panstw przystgpito juz do testowania go. W pazdzierniku IlI
faza badan klinicznych Sputnika V rozpoczeta sie na Biatorusi (100 uczestnikdéw), w
Wenezueli i Zjednoczonych Emiratach Arabskich. Przygotowania do tej fazy trwajg tez w
Indiach (szczepionki juz tam dotarty), Meksyku i brazylijskim stanie Parana (w tych dwéch
panstwach trwa procedura jej wstepnej rejestracji). Kraje te sg zainteresowane zakupem
preparatu, jesli jego skutecznos¢ zostanie potwierdzona. Ponadto gotowos¢ zakupu 1,5 min
dawek Sputnika V zadeklarowat juz lzrael, jako ze moskiewska filia tamtejszej kliniki
Hadassah bierze udziat w Il fazie badain w Rosji i na ich podstawie zamierza starac sie o
rejestracje szczepionki w lIzraelu. Prébki preparatu (10 jednostek) trafity réwniez na
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poczatku listopada do Wegier. Majg one postuzy¢ badaniom laboratoryjnym, ktore
zdecydujg o dopuszczeniu go do badan klinicznych.

Zainteresowanie testowaniem, a nastepnie zakupem Sputnika V wyrazato takze wiele
innych panstw. Jednak problemy z dostawg probek oznaczajg, ze Rosje moga ubiec
konkurenci. Dla przyktadu, na poczatku listopada Uzbekistan, zniecierpliwiony
oczekiwaniami na dostawy rosyjskiego preparatu, rozpoczat testowanie jego chinskiego
odpowiednika. Z kolei Kazachstan pracuje nad wtasng szczepionkg (we wrzesniu przystgpit
do | i Il fazy badan klinicznych), w zwigzku z czym zainteresowanie produktem rosyjskim
zmalato.

Prognoza

Priorytetem Kremla bedg dziatania na rzecz wytworzenia zbiorowej odpornosci rosyjskiego
spoteczenstwa, dlatego produkcja Sputnika V, jako szczepionki znajdujgcej sie w najbardziej
zaawansowanym stadium badan, bedzie poczatkowo skierowana przede wszystkim na
rynek wewnetrzny. Ostrozne szacunki rzadu przewidujg, ze dopiero w kwietniu 2021 r.
panstwo bedzie produkowac¢ ok. 6 min dawek preparatu miesiecznie, wiec zaspokojenie
potrzeb wewnetrznych moze potrwac przez wiekszos¢ przysztego roku. Szeroko zakrojone
deklaracje Rosji dotyczgce jej pierwszenstwa w globalnym wyscigu szczepionek, a takze
ambitnych planéw eksportowych sg dotkliwie weryfikowane przez liczne bariery techniczne i
technologiczne. Powodujg one tez spadek zainteresowania Sputnikiem V ze strony panstw,
na ktére Rosja najmocniej liczyta w kontekscie sprzedazy swojego preparatu.
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