Rekomendacja Zespotu ds. Szczepienn Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczaca okreslenia grup szczegdlnie narazonych na zachorowanie
wywotane przez wirusa SARS-CoV-2,
ktére wymagatyby objecia szczepieniami
(Rekomendacja 1 z dnia 13.07.2020)

Zespot rekomenduje Ministrowi Zdrowia zabezpieczenie szczepionki przeciw COVID-19 w
ramach nieodptatnych szczepier oséb z grup najwyzszego ryzyka zakazenia SARS-CoV-2, w tym
w pierwszej kolejnosci personelowi ochrony zdrowia i pomocy spotecznej kontaktujagcemu sie
z pacjentami z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu COVID-19, w tym w
szczegllnosci z pacjentami ze schorzeniami wspotistniejgcymi wskazanymi w raportach ECDC,
przy obecnosci ktérych stwierdzono najwyzszy odsetek zgondéw lub cigzkiego przebiegu
zachorowania*.

Zespot podkresla ponizsze aspekty, ktore powinny by¢ uwzglednione w przypadku

opracowania i dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciw COVID-19.

Rodzaj szczepionki dopuszczonej do obrotu

Badania nad szczepionka przeciw COVID-19 rozpoczeto po opublikowaniu sekwencji
genetycznej koronawirusa SARS-CoV-2 (11.01.2020 r.). Z danych Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) wynika, ze na $wiecie na réznych etapach badan opracowania szczepionki jest
ponad 140 réznych szczepionek, wsrdd nich 21 preparatéw znajduje sie na réznych etapach
badan klinicznych na ludziach (dane z 07.07.2020). Najbardziej zaawansowane sg prace dla 2
preparatow, dla ktérych rozpoczeto badania 3 fazy klinicznej.

Zesp6t zwraca uwage, ze badane s3 szczepionki bazujagce na roéznych platformach
technologicznych, co moze mie¢ znaczenie dotyczgce sposobu ich wykorzystania.

1/ Szczepionki mniej poznane (less established), tj. szczepionki RNA, szczepionki DNA z
plazmidem zawierajgcym sekwencje DNA kodujacg antygen/antygeny, szczepionki
wektorowe z chemicznie ostabionym wirusowym wirusowym wektorem, ktéry jest nosnikiem
wybranego antygenu.

2/ Szczepionki lepiej poznane (more established), tj. inaktywowane (zapewniajgce
krétkotrwatg ochrone i wymagajgce dawek przypominajacych), atenuowane zawierajgce

ostabionego wirusa (silnie pobudzajgce odpowiedz immunologiczng), czastki wirusopodobne



(VLP) bez materiatu genetycznego wirusa; podjednostkowe zawierajgce oczyszczone lub
rekombinowane biatka.

Zespot podkres$la, ze brak informacji dotyczacej tego, jaki rodzaj szczepionki/szczepionek
zostanie ostatecznie dopuszczony do obrotu, uniemozliwia szczegétowe zdefiniowanie grup
szczegOlnie narazonych na zakazenia SARS-CoV-2, ktére nalezatoby obja¢ szczepieniami.
Rodzaj szczepionki warunkuje witasciwosci szczepionki, tj. schemat dawkowania,
immunogennos$¢ (nalezy bra¢ pod uwage nieoptymalng odpowiedz u oséb starszych), profil
bezpieczenistwa (przeciwwskazania podania dotyczace szczepionek zywych), wydajnosc
procesu wytwarzania, nowe wymagania dotyczace zachowania faricucha chtodniczego (np. -

70°C).

Zespot zwraca uwage na brak informacji na temat szczepionki przeciw COVID-19 w tym brak:

J danYch nt. profilu bezpieczenstwa szczepionki, niepozadanych odczynéw poszczepiennych i
przeciwwskazan,

e wskazan dot. grup wieku (mozna jedynie zatozy¢, ze zgodnie z prowadzonymi badaniami
klinicznymi, wskazania na poczatku beda obejmowaty osoby doroste),

e schematu podania (jedna, dwie lub wiecej dawek),

e informacji nt. skutecznosci szczepionki/szczepionek w réznych grupach wieku, zwtaszcza u
0s6b starszych,

e wskazan (ochrona przed ciezkimi objawami COVID-19/ochrona przed zakazeniem SARS-CoV-
2),

» informacji nt. czasu utrzymywania sie ochrony po naturalnym zakazeniu i po szczepieniu.

Porejestracyjne badania bezpieczeristwa

Zespot zwraca uwage, ze opracowanie nowej szczepionki to dfugi i ztozony proces. Kazdy
preparat musi zadowalajgco przejs¢ kolejne etapy badar przedklinicznych w laboratorium i na
zwierzetach oraz wymagane etapy badan klinicznych na ludziach. Bezprecedensowo szybki
czas opracowania szczepionki przeciw COVID-19 (deklarowane 18 miesiecy) uwzgledniajacy
tryb dopuszczenia do obrotu obowiazujacy dla szczepionki pandemicznej, bedzie wymagat
szczegdtowego oszacowania kosztu-ryzyka oraz wdrozenia dziatan dotyczacych nadzoru nad

bezpieczeistwem preparatu, w tym monitorowania wystepowania niepozgdanych odczynéw



poszczepiennych oraz porejestracyjnych badan klinicznych oceny bezpieczenistwa szczepionki

(postmarketing safety study).

Zespo6t rekomenduje, aby instytucje zajmujace sie nadzorem nad niepozadanymi odczynami

poszczepiennymi w Polsce (Gtdwny Inspektorat Sanitarny oraz Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Wyrobdw Biobdjczych) zaplanowaty stosowne dziatania
uwzgledniajagce monitorowanie dtugoterminowych badarn bezpieczenstwa szczepionki

przeciw COVID-19 stosowanej w Polsce.

Ograniczona dostepnos¢ produktu

Zesp6t zwraca uwage na mozliwy aspekt zwigzany z ograniczong dostgpnosciag
produktu/produktéw szczepionkowych bezposrednio po jego/ich dopuszczeniu do obrotu.
Nalezy ten aspekt wzigé pod uwage przy wyborze grup ryzyka, ktére miatyby zosta¢ objete

szczepieniami przeciw COVID-19.

Komunikacja na temat korzysci ze szczepien przeciw COVID-19

Zesp6t podkresla_koniecznosé¢ przeprowadzenia kampanii edukacyjnej przed i w trakcie
prowadzenie szczepien przeciw COVID-19, ktéra podkresli korzysci z tych szczepien.

W uzasadnieniu zesp6t zwraca uwage na wstepne wyniki badania opinii przeprowadzonego w
dniach 2-9.06.2020 nt. stosunku Polakow do szczepien przeciw COVID-19. Uzyskane wyniki
wskazujg, ze tylko co trzeci badany (37%) przyznat, ze zaszczepi sig przeciw COVID-19, kiedy
bedzie dostepna szczepionka. Jedna czwarta (28%) zadeklarowata, ze nie skorzystaiaby ze
szczepionki,, a jedna trzecia (34%) nie maita zdania na ten temat. Przeciwnicy zaszczepienia
sie przeciw COVID-19 jako gtéwne powody wskazywali: obawy przed szczepionka, ktdra tak
szybko zostataby wprowadzona do uzycia (43%), brak zaufania do instytucji pracujgcych nad
szczepionka (39%) oraz brak przekonania, ze szczepionka uchronitaby ich przed

zachorowaniem (33%).

Grupy ryzyka podania szczepionki przeciw COVID-19

Zespot podkresla, ze w zatozeniu szczepienia bedg jednym z kilku sposobéw ochrony przed

zakazeniem SARS-CoV-2. Zespot wzigt pod uwage plany WHO uwzgledniajgce objecie



szczepieniami przeciw COVID-19 do konca 2021 roku, w pierwszej kolejnosci takie grupy

ryzyka jak:

pracownicy ochrony zdrowia (lekarze, pielegniarki, potozne, inni pracownicy ochrony
zdrowia pracujgcy bezposrednio przy pacjencie),

osoby w wieku powyzej 65 lat,

dorodli z chorobami przewlektymi (choroby sercowo-naczyniowe, nowotwory,

cukrzyca, otyto$¢ lub przewlekte choroby uktadu oddechowego).

Zespot rekomenduje wprowadzenie planu stopniowego objecia szczepieniami przeciw COVID-

19 oséb z grup ryzyka, z uwzglednieniem priorytetowo, w pierwszym etapie dostepnosci

szczepionki pracownikéw ochrony zdrowia i opieki spotecznej, w kolejnosci ponizej:
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Personelowi medycznemu placéwek opieki stacjonarnej, ktory kontaktuje sie z

pacjentami z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu COVID-19, w tym
w szczegblnosci z pacjentami ze schorzeniami wspofistniejgcymi wskazanymi - w
raportach ECDC, przy obecnosci ktérych stwierdzono najwyzszy odsetek zgondéw lub
ciezkiego przebiegu zachorowania*.

Personelowi medycznemu placoéwek opieki ambulatoryjnej, ktory kontaktuje sie z
pacjentami z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu COVID-19, w tym
w szczegélnosci z pacjentami ze schorzeniami wspétistniejgcymi wskazanymi  w
raportach ECDC, przy obecnosci ktérych stwierdzono najwyzszy odsetek zgonéw lub
ciezkiego przebiegu zachorowania*.

Personelowi medycznemu opieki stacjonarnej i ambuiatoryjnej, ktéry kontaktuje sie z
pacjentami opiekujgcymi sie chorymi z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z
powodu COVID-19, w tym w szczegdlnosci z pacjentami ze schorzeniami
wspotistniejgcymi  wskazanymi  w  raportach ECDC, przy obecnosci ktérych

stwierdzono najwyzszy odsetek zgondw lub ciezkiego przebiegu zachorowania*.

4. Personelowi medycznemu o podwyzszonym osobistym ryzyku zakazenia, w tym:

- uczestniczagcemu w procedurach zwigzanych z powstawaniem aerozolu
wykonywanych u chorych na COVID-19 (np. intubacji dotchawiczej, wentylacji
nieinwazyjnej, tracheostomii, resuscytacji krgzeniowo-oddechowej, wentylacji
manualnej przed intubacjg, bronchoskopii),

- personelowi medycznemu szpitali zakaznych,
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5. Catemu personelowi medycznemu placoéwek opieki stacjonarnej.

6. Catemu personelowi medycznemu placowek opieki ambulatoryjne;.

Zespét rekomenduje, aby w dalszej kolejnosci wraz z udostepniang wiedza na temat

opracowanych i dopuszczonych do obrotu szczepionek przeciw COVID-19, w tym danych
dotyczacych skutecznosci szczepionki w poszczegdlnych grupach wieku, rozwazyc
uwzglednienie w dyskusji nastepujgcych grup oséb dorostych ze zwigkszonym ryzykiem
powaznego przebiegu i zgonu z powodu COVID-19, oszacowanych wedtug wieku i czynnikéw
ryzyka (wystepowania choréb towarzyszacych):

e osoby w wieku 65 lat i starsze, w tym przebywajagce w zaktadach opieki
dtugoterminowej lub oséb ze schorzeniami wspotistniejgcymi, o ktérych wiadomo, ze
zwiekszajg ryzyko ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu COVID-19, w tym w
vszczegélnoéci z pacjentami ze schorzeniami wspotistniejgcymi wskazanymi  w
raportach ECDC, przy obecnosci ktorych stwierdzono najwyzszy odsetek zgonow lub
ciezkiego przebiegu zachorowania*.

e o0soby w wieku od 50 do 64 lat z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu
COVID-19, w tym w szczegdlnosci z pacjentami ze schorzeniami wspotistniejgcymi
wskazanymi w raportach ECDC, przy obecnosci ktérych stwierdzono najwyzszy
odsetek zgonow lub ciezkiego przebiegu zachorowania*.

e 0soby w wieku 18-50 lat z grup ryzyka ciezkiego przebiegu lub zgonu z powodu COVID-
19.

Uwzglednienie wyzej wymienionych grup zaréwno wiekowych jak i grup ryzyka bedzie zalezne
od rejestracji szczepionki/szczepionek (Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Zespot podkresla, ze wcigz niedostepne sg przedrejestracyjne wyniki badar skutecznosci i
bezpieczefistwa szczepionek przeciw COVID-19. Stad tez rekomendacje dotyczace szczepien
przeciw COVID-19 s3 wstepne i ograniczone pod wzgledem szczegétowosci. Wcigz nie
zidentyfikowano wszystkich czynnikéw, ktére mogg mie¢ wptyw na koricowe decyzje
dotyczace opracowania szczepionek przeciw COVID-19, nie znamy réwniez wielu aspektéw

dotyczacych samej choroby- COVID-19.



Zespot wskazuje, ze konieczne bedzie przeprowadzenie analizy wynikéw badan klinicznych
dotyczacych bezpieczerstwa, immunogennosci i skutecznosci szczepionki/szczepionek

przeciw COVID-19, sukcesywnie wraz z ich udostepnianiem.

Zespot wskazuje konieczno$é stratyfikacji ryzyka zachorowania na COVID-19 wedtug wieku i
choréb towarzyszacych w ramach biezacego nadzoru w Polsce w celu udoskonalenia
identyfikacji grup oséb zagrozonych wystepowaniem powaznych objawoéw/hospitalizacji i

$miertelnosci z powodu COVID-19.

Zesp6t wskazuje, ze powyzszy dokument bedzie sukcesywnie uaktualniany wraz z
udostepnianiem kolejnych wynikéw badan nad opracowaniem szczepionek przeciw COVID-

19

Objasnienia:
*Do grup ryzyka oséb o ciezkim przebiegu lub zgonu z powodu COVID-19 wskazanych w aktualnym raporcie ECDC
(COVID-19 Surveillance report. Week 27, 2020. Produced on 10 July 2020 at 21.15 https://covid19-surveillance-

report.ecdc.europa.eu/) nalezq osoby z: chorobami sercowo-naczyniowymi (zwtaszcza nadcisnieniem tetniczym),

z przewlektymi chorobami ptuc (zwtaszcza z astmg), cukrzycq, zaburzeniami nerwowo-migsniowymi,
przewlektymi chorobami neurologicznymi, nowotworami ztosliwymi, z HIV, chorobami nerek, chorobami wqtroby,
otytosciq, zaburzeniami hematologicznymi, innymi poza cukrzycq zaburzeniami endokrynologicznymi, palgcymi

papierosy.
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