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Predmet:  Povlacenje odobrenja za stavljanje na trziste cjepiva Comirnaty i Spikevax

Europska agencija za lijekove azurirala je 1. rujna 2023. odobrenja za stavljanje na trziSte cjepiva
Comirnaty' i Spikevax?, istaknuvsi u Prilogu I. odobrenjima za stavljanje na trziste tih dvaju proizvoda
da postoji povecani rizik od miokarditisa i perikarditisa, stanja koja ponekad dovode do potrebe za
hospitalizacijom na intenzivnoj njezi ili ¢ak do smrti, uglavnom kod mladih.

Osim toga, djelotvornost i sigurnost tih cjepiva oznacene su kao ,nesigurne” za imunokompromitirane
osobe, odnosno osobe u kategoriji ,ranjivih” osoba za koje se ta cjepiva preporuéujus.

Te azurirane informacije potvrduju mogucu korelaciju izmedu brojnih izvjes¢a o ,iznenadnoj bolesti” i
smrti mladih i naizgled zdravih osoba i primjene navedenih cjepiva, pri €emu nakon tih smrtnih
slu¢ajeva uglavnom nisu uslijedile obdukcije.

Nadalje, kao $to je izri¢ito navedeno u prilozima, sigurnost tih lijekova za ,ranjive” je osobe u
najboljem slucaju upitna.

S obzirom na to da je prepoznato da cjepiva imaju vrlo ozbiljne i potencijalno smrtonosne Stetne
posljedice za primatelje i da su njihova sigurnost i djelotvornost i dalje neizvjesne te s obzirom na vrlo
nizak rizik od smrti od virusa i trenutaénu dostupnost lijecenja:

1. Hoce li Komisija povuc¢i odobrenja za stavljanje na trZiste tih cjepiva?

2. Kako ¢e Komisija rijesiti problem ozbiljne Stete nastale za zdravlje i sprijeciti smrt cijepljenih
gradana?

Podrzavatelj pitanja*

Podneseno: 29.9.2023

T Tocka 4.4., stranica 4., https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information_en.pdf.

2 Tocka 4.4., stranica 6., https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-
covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_en.pdf.

3 ,Nije ocijenjena djelotvornost i sigurnost cjepiva kod imunokompromitiranih osoba, ukljuéujuci osobe koje
primaju imunosupresivnu terapiju. Djelotvornost [...] moze biti niza kod imunokompromitiranih osoba.”

4 Pitanje podrzava zastupnik koji nije medu autorima: Ivan Vilibor Sin¢i¢ (NI)
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