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Welkom
18de Valentijn Vaccinatiesymposium -
Hoe wordt een vaccin 'gratis'?
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Vaccinopolis
a state-of-the-art vaccine clinical trial facility

Federal investment in anti-infection
unit at Uantwerp and ULB

Operational in 
March 2020

Presentator
Presentatienotities
Vaccinopolis is our answer to the clear need within the ecosystem for more research into infectious diseases and vaccines. An important step in this is the development of the vaccine clinical trial center Vaccinopolis on Campus Drie Eiken of the Antwerp University. With the support of the federal government, the Center for the Evaluation of Vaccination, lead by Prof. Dr. Pierre Van Damme is developing a global facility for clinical studies, with a unique Controlled Human Infection Models (CHIM) facility. 



Développement vaccinal en Fast Track
Pieter Neels (UNamur)

Immunité et SARS-CoV2
Arnaud Marchant (ULB)

Vaccins disponibles en Belgique: 
efficacité - immunogénicité - sécurité

Jean-Michel Dogné (UNamur)

Pharmacovigilance: avant et 
après commercialisation

Françoise Wuillaume/
Elena Prokoyeva AFMPS

Vaccination en pratique: qui vacciner? 
Yves Van Laethem (porte parole interfédéral 

COVID-19)

La vaccination: opinion publique et communication 
Yvon Englert (Délégué COVID-19 pour la Wallonie)
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SARS-CoV2 et vaccination: État des lieux
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COVID-19 vaccins: 
waar staan we?

Yearly symposium with scientific presentations covering present-day vaccination topics:
Vaccins en vaccinaties zijn sowieso altijd belangrijk, maar dit jaar halen beide termen al maandenlang dagelijks de pers,
en dat zal ook de komende tijd nog zo zijn. “Het is dan ook vrij logisch dat de focus van ons symposium dit jaar zal liggen
op COVID-19”, vertelt prof. Pierre Van Damme (UAntwerpen). “We bekijken het thema vaccins vanuit heel verschillende,
multidisciplinaire invalshoeken.”

8

Perspectief van de producent: 
Dr. Johan Van Hoof (Janssen)

Veiligheidsbewaking: 
Dr. Elena Prokofyeva & 

Dr. Françoise Wuillaume 
(FAGG)

www.uantwerpen.be/valentijn 

For researchers and vaccinators (doctors and nurses) in the healthcare sector.
Helping with practical vaccine-related questions through questions & answer sessions.
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Het COVID-19 virus

• Het virus bevat op zijn oppervlak 
een eiwit, dat zich kan vastbinden 
op bepaalde slijmvliezen in ons 
lichaam, het S-eiwit.

• Het S-eiwit bindt zich vast op de 
ACE-2 receptoren en dringt zo 
menselijke cellen binnen om zich 
te vermenigvuldigen

• Zo kan het virus ons ziek maken en 
voor verwikkelingen zorgen
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COVID-19 vaccins?  (29/1/2021)

• Meer dan 237 vaccins zijn in ontwikkeling, 
waarvan enkele in een laatste fase, en waarvan 4 
hun goedkeuringsdossiers hebben ingediend, en 
3 al goedgekeurd:

• Pfizer (goedgekeurd), Moderna (goedgekeurd) en 
Oxford/Astra Zeneca vaccins (29 jan 2021)

• Vaccins worden beoordeeld op kwaliteit, 
veiligheid en werkzaamheid alvorens op de 
markt te komen
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16 vaccin-kandidaten in fase 3
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Platform Candidate vaccines (no. and %)
PS Protein subunit 2 13%

VVnr Viral Vector (non-replicating) 4 25%
DNA DNA 1 6%

IV Inactivated Virus 6 38%
RNA RNA 3 19%
VVr Viral Vector (replicating) 0 0%
VLP Virus Like Particle 0 0%

VVr + APC VVr + Antigen Presenting Cell 0 0%
LAV Live Attenuated Virus 0 0%

VVnr + APC VVnr + Antigen Presenting Cell 0 0%
16
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Hoe kon het COVID-19 vaccin zo snel 
ontwikkeld worden?

• Een verhaal van voorrang… niet van snelheid!
• Men vertrekt voor de meeste vaccins van 

bestaande vaccin-constructies
• Voorrangsprocedure voor COVID19 dossiers bij EC, 

FDA, EMA, FAGG, ..
• Voorrangsprocedure in de vaccinatiecentra
• Parallel uitvoeren van fase 2 en 3 vaccin trials
• Start van de productie alvorens de resultaten te 

kennen van de fase 2 en 3 studies
• “rolling review”



COVID-19 Manufacturing in Fast Forward
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COVID-19 RNA-vaccins
• RNA-vaccin:

• Een stukje genetisch materiaal (=afleescode) dat zorgt voor 
het S-eiwit wordt toegediend zodat we zelf dat S-eiwit 
aanmaken, waartegen we dan antilichamen gaan vormen

• Het RNA = stukje genetisch materiaal komt niet in de 
celkern, en kan dus onmogelijk ons menselijk DNA of 
genetisch materiaal beïnvloeden!

• mRNA blijft enkele uren in ons lichaam.

• We hebben al jaren ervaring met RNA-vaccins ontwikkeld 
o.a. voor hondsdolheidsvaccins of zelfs ter bestrijding van 
kanker (=kankervaccins).
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• RNA-vaccin:
• Een stukje genetisch materiaal (=afleescode) dat zorgt voor 

het S-eiwit wordt toegediend zodat we zelf dat S-eiwit 
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kanker (=kankervaccins).

COVID-19 RNA-vaccins
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COVID-19 vaccins in België
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• België heeft ondertussen 5 merken van vaccins aangekocht 
(info dec 2020):

• Pfizer: 5 miljoen dosissen + 7.5 miljoen
• Moderna: 2 miljoen + 3.7 miljoen
• Astra-Zeneca: 7.5 miljoen
• Janssen Pharmaceutica: 5 miljoen
• Curevac: 2.9 miljoen dosissen

• Goedgekeurd: Pfizer op 21/12/2020 – Moderna op 6/1/2021
• We starten met vaccinatie met het Pfizer-vaccin op 28/12/2020

(pilootmatig) en met het hele programma op 5 jan 2021
• Het Pfizer-vaccin en het Moderna-vaccin zijn RNA-vaccins



Het Pfizer RNA-COVID-19 vaccin:  wat weten we? 
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• Goedgekeurd door het Verenigd Koninkrijk, Canada, de Verenigde Staten, en de EU
• Goedkeuringsprocedure werd afgerond voor de EU op 21 december 2020
• Kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid zijn uitvoerig onderzocht (fase 3)
• Kan toegediend worden vanaf 16 jaar (Moderna: 18 jaar) (Astra Zeneca: 18 jaar)
• 2 dosissen schema met 21d (19-23d) tussentijd (Moderna 28d.) (AZ: 4-12 wkn)

• https://www.bmj.com/content/372/bmj.n226 (21-42d)
• Vaccins bevat geen bewaarstoffen of kwik of hulpstoffen
• Toe te dienen in de bovenarm spier, intramusculair
• zoals bij andere intramusculaire vaccin-toedieningen is ontsmetting van de plaats van 

injectie niet meer nodig; ook de ‘aspiratieproef’ is al een aantal jaren niet meer nodig. 

https://www.bmj.com/content/372/bmj.n226


Het Pfizer RNA-COVID-19 vaccin:  wat weten we? 
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• Fase 3: 21 823 vaccin, 21 828 placebo
• Studie-opzet: gerandomiseerd, placebo-gecontroleerd, geblindeerd voor de 

onderzoekers
• Deelnemers:
• Gezonde mannen en vrouwen > 16 j:  21% > 65 j – 4% > 75j (N=1712)
• Gezondheidswerkers
• Deelnemers met stabiele chronische ziekten (46%)

• Overgewicht (35%) en obesitas (35%)
• Hypertensie (25%)
• Astma
• Diabetes (8%)
• Chronisch longlijden (8%)
• COVID-19 positief (3%: N= 1125)



Het Pfizer RNA-COVID-19 vaccin:  wat weten we? 
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• Veiligheid
• Wordt zeer goed verdragen
• Klassieke lokale nevenwerkingen ter hoogte van de plek van injectie: 

pijn, roodheid, zwelling
• Iets meer aanwezig < 55 jaar dan > 55 jaar



Jan 27, 2021 – US news
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Het Pfizer RNA-COVID-19 vaccin:  veiligheid en werkzaamheid 
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•Pfizer COVID-19 vaccin wordt goed verdragen en is 
veilig

•Werkzaamheid tegen symptomatische covid-19: 95% 
•Beschermend effect ook bij 65 en 75-plussers
•Beschermend effect bij mensen met co-morbiditeit
•Reeds partiële bescherming na eerste dosis
•Duur van het beschermend effect is (nog) niet gekend.



Moderna-vaccin
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SMPC (p7) – Astra Zeneca -
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mRNA-vaccins en mutaties/varianten
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 In December 2020 werd een nieuwe variant, B117 met 23 mutaties 
in de UK geidentificeerd, met 8 wijzigingen voor het S-eiwit glycoproteine, 
waaronder een verandering in de receptor binding domain (N501Y).

 In October 2020 werd een andere variant ontdekt in Z Afrika, B1.351, 
met 22 mutaties, waaronder 8 voor het S-eiwit, met 3 in de receptor binding domain.

 Beide kunnen dus implicaties hebben voor monoclonale antilichaamtherapie,
convalescent plasma therapie en vaccins



mRNA-vaccins en mutaties/varianten (Xie et al, Wu et al, Wang et al, 2021)
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Sera van fase 1 Moderna vaccin deelnemers (7 dagen na dosis 2) werden getest voor 
neutralisatie van UK en ZA strains. Er werd geen vermindering van neutralisatie activiteit 
gezien voor de UK variant en licht verminderde neutralisatie van de ZA variant. (Wu et al). 

Met de mRNA vaccin mogen we momenteel gerust zijn, wat ZA en UK variant betreft. Labo-
onderzoek bevestigt de neutraliserende activiteit van de vaccin-geinduceerde AL tegen de 2 
varianten. In 2 onderzoeken zien we een ‘modest lower potency’ voor de ZA variant wat kan 
te wijten zijn aan de concentratie aan antistoffen.    

Sera van 20 gevaccineerden (2 à 4 weken na 2° vaccindosis) toonden geen reductie 
van in neutralisatie van virussen die de Y501 spike mutatie vertoonden. De beperking 
hier is dat de virussen niet het ganse set aan spike mutaties vertoonden zoals bij de 
UK en ZA varianten. (Xie et al) 
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82% 2 
weeks 
after 0-
12wk 

schedule
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Israel 2/02/2021
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