Stanowisko Zespotu ds. Szcz'epieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia w sprawie
stosowania biwalentnych szczepionek przeciw COVID-19 w podstawowych schematach
szczepien dzieci i mfodziezy

Data rekomendac;ji 14.12.2022

1/ Zespdt ds. Szczepiert Ochronnych’ stoi na stanowisku, ze biwalentne szczepionki przeciw
COVID-19 zaktualizowane dla wariantu Omikron BA.4-5 moga by¢ podane w ramach
szczepieri podstawowych u dzieci i mtodziezy w wieku 5 -17 lat:

e w schemacie szczepienia 2 dawki szczepionki zaktualizowanej dla podwariantéw
BA.4 i BA.5 (Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (Pfizer-BioNtech) podawanych w
odstepie co najmniej 3 tygodni,

e w schemacie szczepienia 2 dawki szczepionki zaktualizowanej dla podwariantéw
BA.4 i BA.5 (Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1. (Moderna) podawanych w
odstepie co najmniej 28 dni,

e szczepionki te powinny by¢ réwniez stosowane jako pierwsza i druga dawka
przypominajaca.

2/ W przypadku ograniczonej dostepnosci do szczepionek zaktualizowanych dla wariantu
Omikron BA.4-5, szczepionki te w ramach szczepiern podstawowych powinny byc
podawane priorytetowo:
e osobom, ktére ukoriczyty 5 lat z chorobami przewlektymi, u ktdrych zakazenie
Covid-19 jest obdarzone ryzykiem ciezkiego przebiegu lub pogorszeniem choroby
przewlektej?.

3/ Szczepionki zaktualizowane dla wariantu Omikron BA.4-5 dotychczas byty stosowane
jedynie jako dawki przypominajace.

4/ Oryginalne szczepionki przeciw COVID-19 nadal zapewniajg ochrone przed cigzka
chorobg i nalezy je stosowac¢ w przypadku, gdy szczepionki zaktualizowane nie beda
dostepne.

5/ Zespot rekomenduje stosowanie zasady, ze terminowe szczepienie jest wazniejsze niz
to, ktéra szczepionka biwalentna zostanie podana w ramach szczepienia podstawowego.

Stanowisko Zespotu w sprawie stosowania biwalentnych szczepionek przeciw COVID-19 w
podstawowych schematach szczepieri dziecii mtodziezy oparte jest na stanowisku Grupy
zadaniowej ds. sytuacji nadzwyczajnych (ETF) Europejskiej Agencji Lekéw (European
Medicines Agency, EMA)? na temat stosowania biwalentnej szczepionki adaptowanej
przeciw podwariantom Omicron BA.4/5 i oryginalnemu wirusowi SARS-CoV-2 w

1 podstawowy sktad Zespotu rozszerzony o cztonkéw Zarzadu Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (http://ptwake.org.pl/polskie-
towarzystwo-wakcynologii/zarzad-glowny/).

2 pacjenci z: pacjenci z chorobami serca, cukrzycg typu 1 i typu 2, przewlektymi chorobami ptuc, otytoscig (BMI 30 kg/m2), nowotworami,
przewlektymi chorobami nerek, przewlektymi chorobami watroby, demencja lub innymi schorzeniami neurologicznymi,
niepetnosprawnoscia, zaburzeniami psychicznymi, anemia sierpowata.

3 ETF concludes that bivalent original/Omicron BA.4-5 mRNA vaccines may be used for primary vaccination. News 06/12/2022
https://www.ema.europa.eu/en/news/etf-concludes-bivalent-original-omicron-ba4-5-mrna-vaccines-may-be-used-primary-vaccination




szczepieniach podstawowych, gdzie wskazano, ze biwalentne szczepionki moga byc
stosowane u wczesniej nieszczepionych dzieci i dorostych.

Na podstawie3 przegladu badari: laboratoryjnych (nieklinicznych) i danych dotyczacych
odpowiedzi immunologicznej po naturalnym zakazeniu podwariantem Omicron BA.4-5 u
nieszczepionych osdb, ktére nie byly wczesniej zakazone SARS-CoV-2 oceniono, ze
szczepienie podstawowe adaptowanymi szczepionkami biwalentnymi powinno wywotac
szerokg odpowiedz immunologiczng u oséb, wczesniej nie zaszczepionych. Profil
bezpieczeristwa  adaptowanych  szczepionek  stosowanych jako  szczepionki
przypominajgce jest poréwnywalny z profilem bezpieczeristwa oryginalnych szczepionek
mRNA, dla ktdrych profil bezpieczeristwa jest dobrze ustalony.

Zespdt wskazuje, zgodnie ze stanowiskiem Grupy zadaniowej ds. sytuacji nadzwyczajnych
(ETF) EMA, ze decyzja podawania biwalentnych szczepionek przeciw COVID-19 w
podstawowych schematach szczepieri dzieci i mtodziezy moze by¢ uzalezniona od
ograniczonej dostepnosci w Polsce oryginalnych szczepionek przeciw COVID-19 do
szczepien dzieci i mtodziezy.

Biorgc powyzsze pod uwage Zespdl rekomenduje stosowanie biwalentnych szczepionek
przeciw COVID-19 w podstawowych schematach szczepieri dzieci i mtodziezy.

Warszawa, 14.12.2022 . N
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