Pfizer wycofuje sie z Indii,
by uniknaé zbadania preparatu

16 lutego 2022
Firma Pfizer Inc. poinformowata w pigtek, ze wycofata w

Indiach wniosek o zezwolenie na uzycie jej preparatu terapii
genowej, zwanej ,szczepionka przeciwko COVID-19”, po tym, jak
nie speinita zadania regulatora lekéw w zakresie lokalnego
badania bezpieczenstwa i immunogennosci.

Decyzja oznacza, ze [JQw najblizszej przysztosci preparat nie
bedzie dostepny w sprzedazy w dwdéch najludniejszych krajach
Swiata, Indiach i Chinach. ,Na podstawie rozwazan na spotkaniu
i naszego zrozumienia dodatkowych informacji, ktdrych
regulator moze potrzebowaé¢, firma zdecydowata sie w tym
momencie wycofa¢ swdj wniosek” — powiedziat przedstawiciel
firmy w oswiadczeniu dla Reutersa.

W przeciwienistwie do innych firm prowadzacych badania w
Indiach nad preparatami opracowanymi za granicg, firma Pfizer
chciata sie od nich wymigaé¢, powotujgc sie na akceptacije,
ktére otrzymata gdzie indziej, np. na podstawie préb
przeprowadzonych w Stanach Zjednoczonych i Niemcach.

Indyjscy urzednicy ds. zdrowia twierdzg, ze generalnie proszag
o tak zwane proby pomostowe w celu ustalenia, czy preparat
jest bezpieczny i czy wywota odpowiedZ immunologiczng u
obywateli. W indyjskich przepisach istnieja jednak mozliwosSci
dotyczace odstagpienia od tych badan pod pewnymi warunkami.

Organ regulujacy leki napisat na swojej stronie internetowej,
ze jego eksperci nie zalecali ,szczepionki” ze wzgledu na
skutki uboczne zg*oszone za granica, ktdére nadal sg badane.
Powiedziat* réwniez, ze Pfizer nie zaproponowat zadnego planu
generowania danych dotyczacych bezpieczedstwa i immunogennosci
w Indiach.
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»Na podstawie dyskusji 1 naszego zrozumienia wymogu
dodatkowych informacji, ktérych regulator moze potrzebowacd,
firma zdecydowata sie wycofaé¢ swdj wniosek” — poinformowata
firma Pfizer w oswiadczeniu.

Wysoki rangg urzednik panstwowy powiedziat, ze kazdy producent
,Szczepionek”, w tym Pfizer, musi przeprowadzi¢ dodatkowe
badanie lokalne, aby uwzgledniono krajowy program szczepien.

Lokalne media doniosty, ze firma Pfizer prébowata importowac i
dystrybuowa¢ swojg ,szczepionke” w Indiach bez przeprowadzania
lokalnych préb. Jak wynika z protokotu obrad, na poczatku
grudnia byta to pierwsza firma, ktora starata sie o pozwolenie
na uzycie preparatu w sytuacjach awaryjnych, ale nie
uczestniczyta w kolejnych spotkaniach zwotanych przez indyjska
Centralng Organizacje ds. Standardow Lekow.
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