Stanowisko Zespotu ds. Szczepiert Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczace stosowania dawki przypominajacej w schemacie szczepienia
przeciw COVID-19 u nastolatkéw w wieku 12-15 lat
Data rekomendacji 26.01.2022

Majgc na uwadze zwiekszong liczbg nowych zakazert SARS-CoV-2 oraz wzrastajgcy
udziat wariantu Omikron w Polsce'!, Zespdt ds. Szczepieri Ochronnych rekomenduje
Ministrowi Zdrowia zastosowanie dawki przypominajgcej szczepienia przeciw COVID-19 w
populacji nastolatkéw w wieku 12 - 15 lat. Dawka przypominajgca powinna by¢ podana po
uptywie co najmniej 5 miesiecy od zakoriczenia podstawowego schematu szczepienia.

Dawka przypominajgca w postaci preparatu Comirnaty (Pfizer-BioNTech) moze by¢
podana osobom w wieku 1215 lat, ktére otrzymaty petny schemat szczepienia (dwie dawki)
preparatami Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna).

Dawka przypominajgca (booster) szczepionki podawana jest osobom, ktdre ukoriczyty
podstawowy schemat szczepienia, w celu poprawienia, utrwalenia i przedtuzenia
odpornosci po podstawowym szczepieniu.

Stanowisko o podaniu przypominajgcej dawki szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech)
jest oparte na opinii ekspertéw Amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw (USA Food and
Drug Administration, FDA)?, Amerykariskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien
Ochronnych (Advisory Committee on Immunization Practices, ACIP)? i WHO4, w
oczekiwaniu na decyzje Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency, EMA),
ktdra ocenia bezpieczeristwo i skutecznosc schematu szczepienia preparatem Comirnaty
(Pfizer-BioNTech) w grupie wieku 12 lat i starszych.

W populacji 0séb w wieku 12-15 lat z ciezkimi zaburzeniami odpornosci, w przypadku
zastosowania schematu szczepienia obejmujgcego podanie dodatkowej (uzupetniajgcej)
dawki po uptywie co najmniej 28 dni od drugiej dawki, dawka przypominajgca powinna byc
podana po uptywie co najmniej 5 miesiecy od dawki dodatkowej. W takiej sytuacji zalecany
schemat szczepienia obejmuje podanie w tej grupie f3cznie 4 dawek szczepionki.

Wyniki oceny efektywnosci stosowanego schematu szczepienia prowadzone na swiecie
wskazujg, ze dawka przypominajaca szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 wzmacnia
ochrone COVID-19 i znacznie poprawia indywidualng odpowiedz przeciwciat, réwniez na
obszarach, gdzie w populacji krgzy wariant Omikron wirusa SARS-CoV-2.

1 GISAID EpiCoV Country Submission Count (36,5% wariantu Omicron w zgtoszeniach z PL w ostatnich 4 tygodniach) odczyt w dniu
24.01.2022r. g. 16:40 https://www.gisaid.org/hcov19-variants/ (dostep z 24.01.2022).

2 Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Takes Multiple Actions to Expand Use of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine. FDA.
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-takes-multiple-actions-expand-use-pfizer-
biontech-covid-19-vaccine (dostep z 26.01.2022).

3 Oliver S. Updates to the Evidence to Recommendation Framework: Pfizer-BioNTech vaccine booster doses in 12-15 years olds.
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-01-05/06_COVID Oliver 2022-01-05.pdf (dostep z 26.01.2022).

4 Zalecenia Strategicznej Grupy Doradczej Ekspertow ds. Szczepien (SAGE) 21/01/2022)
https://www.who.int/publications/i/item/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines (dostep z 26.01.2022).
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Aktualne dane? wskazuja, ze dostepne szczepionki przeciw COVID-19 wykazujg mniejszg
skutecznos¢ w ochronie przed zakazeniem wariantem Omikron wirusa SARS-CoV-2,
tagodnym zachorowaniem na COVID-19, jednak zapewniajg znaczng ochrone przed
hospitalizacjg i ciezkim COVID-19, zwtaszcza po podaniu dawki przypominajace;j.

Zespot rekomenduje zastosowanie dawki przypominajgcej co najmniej 5 miesiecy od
zakoriczenia podstawowego schematu szczepienia, zgodnie z aktualnym odstepem
obowigzujgcym w populacji oséb dorostych. Odstep 5 miesiecy wynika z zaleceri FDA oraz
WHO', ktére wskazuje zasadnos¢ utrzymania odstepu w zakresie 4-6 miesiecy. Zalecenie
podania dawki przypominjgcej po pieciu miesigcach zapewnia ochrone szerszej grupie
0s6b zaszczepionych wobec wysoce zakaznego wariantu Omikron.

Bezpieczeristwo podania dawki przypominajgcej szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech)
potwierdza przeglad dostepnych danych po podaniu ponad 25 milionéw dawek
szczepionki mRNA Comirnaty Pfizer-BioNTech w Stanach Zjednoczonych u mtodziezy w
wieku 16-18 lat>®. Dodatkowo z badarn nadzoru nad niepozgdanymi odczynami
poszczepiennymi prowadzonej w Izraelu, w populacji liczagcej ponad 4,1 miliona oséb w
wieku 16 lat i starszych, ktére otrzymaty dawke przypominajgcg co najmniej pie¢ miesiecy
po zakoriczeniu podstawowej serii szczepien, nie pojawity sie nowe sygnaty alarmowe
dotyczgce bezpieczenstwa. W grupie >6 000 nastolatkdw w wieku 12-15 lat zaszczepionych
dawka przypominajgcg w lzraelu nie zgtoszono ciezkich dziatari niepozgdanych pod
postacig zapalenia migsnia sercowego. Z danych oceny profilu bezpieczeristwa szczepionki
podawanej w starszych grupach wieku wiemy, ze ryzyko wystepowania zapalenia migsnia
sercowego po podaniu dawki przypominajacej byto nizsze w poréwnaniu do zgtaszanego
po podaniu drugiej dawki szczepionki?.

Zespot podkresla, ze w obecnej sytuacji epidemicznej niezwykle wazne jest, aby
zastosowad maksymalng mozliwg ochrone nastolatkéw przed COVID-19 i powiktaniami
ciezkiej choroby. Powszechnie stosowana dawka przypominajgca moze sie okazac
kluczowa w walce z objawowymi zachorowaniami wywotanymi przez wariant Omikron.

Nie ustalono przydatnosci testdw serologicznych do oceny odpowiedzi immunologicznej
na szczepienie przeciw COVID-19. Nie zaleca sie wykonywania badar serologicznych w celu
oceny skutecznosci szczepienia.

W nawigzaniu do dotychczasowych zaleceri podawania dawki przypominajgcej w populacji
oséb, ktore ukoniczyty 18 lat’, Zespdt podkresla, ze fundamentalne znaczenie dla
zmniejszenia zachorowalnosci iumieralnosci zpowodu COVID-19, atym samym
ograniczenia pandemii, ma wysoki i rownomierny stan zaszczepienia przeciw COVID-19
w schemacie podstawowym i taka strategia szczepienia nadal jest priorytetowa, rédwniez
w grupie nastolatkéw. Znaczenie takich dziatart uzasadnia niewystarczajgcy stan

5 CDC. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/booster-shot.html2fbclid=IwAR2CTorhgoZ-WQWGI7f60-EY EN9I-UkpgYijk-
BQ730St1fGoDFoGtqCuzhA (dostep z 26.01.2022).

8 COVID-19 Vaccinations in the United States. https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccinations_vacc-total-admin-rate-total
(dostep z 26.01.2022).

7 Rekomendacja Rady Medycznej z dnia 18.10.2021. https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-medyczna (dostep z 26.01.2022).
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zaszczepienia przeciw COVID-19 w Polsce populacji oséb <18 lat (w petnym schemacie
szczepienia podstawowego) wynosi 17,3% (dane z dnia 26.01.2022)8.

Zespot podkresla, ze przedstawione stanowisko moze zostac uaktualnione wraz z decyzjg
Europejskiej Agencji Lekéw dotyczacg podania dawki przypominjgcej w grupie
nastolatkdw w wieku 12-15 lat.

Warszawa, 26.01.2022 r. ‘ -
Przewodniczgca Zespotu ds. Szczepieri: dr hab. Ewa Augustynowicz:

8 ECDC Vaccine Tracker (https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab).
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