Rekomendacja Zespotu ds. Sztzepieﬁ Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczaca
podawania drugiej dawki przypominajacej szczepionki przeciw COVID-19
Data rekomendacji 18.07.2022'

Zespét ds. Szczepiert Ochronnych stoi na stanowisku, ze podanie drugiej dawki
przypominajacej szczepionki przeciw COVID-19 powinno dotyczy¢ priorytetowo oséb
z zaburzeniami odpornosci?, ktére ukoriczyty 12 lat oraz oséb ,ktére ukoriczyty 60 lat,
ktére otrzymaty peiny zalecany schemat szczepienia podstawowego (f3cznie z dawka
uzupetniajgcg) oraz dawke przypominajgcg szczepionki przeciw COVID-19. Druga dawka
przypominajaca powinna by¢ podana co najmniej 4 miesigce od podania pierwszej dawki
przypominajacej.

Zespdt podkresla, ze na chwile obecng rekomendacja podawania drugiej dawki
przypominajacej szczepionki przeciw COVID-19 moze by¢ rozpatrywana w okreslonych
grupach zwiekszonego ryzyka wystapienia ciezkiego przebiegu COVID-19, w tym u 0séb,
ktore ukoriczyty 60 lat. Nie ma obecnie uzasadnienia dla wprowadzenia takiej dawki
w populacji ogdlnej. W obecnej sytuacji w ochronie przed COVID-19 na poziomie
populacyjnym nalezy bra¢ pod uwage dziatanie odpornosci hybrydowej, powstajgcej po
zakazeniu SARS-CoV-2 i szczepieniu w petnym zalecanym schemacie.

Osoby z zaburzeniami odpornosci przed podaniem drugiej dawki przypominjgcej powinny
by¢ zaszczepione w schemacie podstawowym uwzgledniajgcym dawke uzupetniajgcg oraz
dawka przypominajacg, co oznacza mozliwos¢ podania tgcznie do 5 dawek szczepionki
przeciw COVID-19.

Stanowisko Zespotu na temat podania drugiej dawki przypominajgcej w grupie osdb, ktére
ukonczyty 60 lat jest oparte na stanowisku Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) oraz
Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency, EMA)? z dnia 11 lipca 2022 r.,
w sprawie rozszerzenia wskazan do podania drugiej dawki przypominajgcej szczepienia
przeciw COVID-19 dostepnymi szczepionkami mRNA. W ostatnim czasie w krajach UE
obserwujemy wzrost zgtaszanych przypadkéw COVID-19 wywofanych nowymi
subwariantami Omikron oraz wzrost hospitalizacji, w tym na oddziatach intensywnej opieki
medycznej (OIOM)4.

U oséb starszych obserwujemy spadek odpornosci poszczepiennej z uptywem czasu, a
dodatkowo z racji wieku rozwdj stabszej odpowiedzi odpornosciowej. U wielu 0sob w tej
grupie uptynety juz ponad 4 miesiece od podania pierwszej dawki przypominajgcej.
Podanie drugiej dawki przypominajacej wzmocni wymagang ochrong przed
zachorowaniem, co bedzie stanowic najlepsze przygotowanie do najblizszej spodziewane;j
fali zachorowan na COVID-19.

1 Rekomendacja stanowi uaktualnienie stanowiska Zespotu z dnia 11.04.2022.

2 Komunikat nr 11 Ministra Zdrowia w sprawie szczepien przeciw COVID-19 dawka dodatkowa (stosowang po petnym schemacie szczepienia)
https://www.gov.pl/web/zdrowie/Komunikat-w-sprawie-szczepien-przeciw-COVID-19-dawka-dodatkowa ((dostep 18.07.2022).

3 ECDC and EMA update recommendations on additional booster doses of mRNA COVID-19 vaccines. News 11/07/2022.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-update-recommendations-additional-booster-doses-mrna-covid-19-vaccines (dostep
18.07.2022).

4 COVID-19 situation updates. ECDC. https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates (dostep 18.07.2022).
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Rekomendacja oparta jest na wynikach oceny bezpieczeristwa i skutecznosci rzeczywiste;j
szczepionek mRNA po podaniu drugiej dawki przypominajgcej w Izraelu, w czasie
dominacji wariantu Omikron wirusa SARS-CoV-2.

1. Druga dawke przypominajacg wprowadzono do programu szczepieri w Izraelu
w grupie 0sdb, ktdére ukoriczyty 60 lat od 2 stycznia 2022r. Wsréd 1,3 min
zaszczepionych oséb w okresie 4 tygodni od szczepienia obserwowano 2-krotnie
mniejsze ryzyko zakazenia i 3,5 krotnie mniejsze ryzyko cigezkiego przebiegu
COVID-19 oraz mniejsze ryzyko ,long COVID-19” w pordwnaniu do osob
zaszczepionych jedng dawka przypominajgcg®. Po kolejnych tygodniach
skutecznos¢ drugiej dawki przypominajacej w zapobieganiu zakazeniom
zmniejszata sie, natomiast utrzymywata sie w okresie obserwacji do 6 tygodni,
wobec zachorowan o ciezkim przebiegu.

2. W badaniu obserwacyjnym przeprowadzonym w lzraelu, w ktérym wykorzystano
dane zbierane w czasie realizacji powszechnych szczepien, wykazano, ze osoby
w wieku 60-100 lat, wtym osoby z przewlektymi chorobami wspdtistniejgcymi,
ktérym czwarta dawke szczepionki podano =4 miesigce po trzeciej, byty obcigzone
mniejszym ryzykiem zgonu z powodu COVID-19 niz osoby zaszczepione tylko
trzema dawkami (bezwzgledne zmniejszenie ryzyka oszacowano na 0,07%)°.

3. W badaniu prowadzonym na grupie 40000 mieszkaricdw osrodkéw opieki
dtugoterminowej (Sr. wieku 80 lat) potwierdzono, ze podanie drugiej dawki
przypominjgcej redukuje ryzyko zakazenia wariantem Omicron o 34%, ryzyko
hospitalizacji z powodu COVID-19 od 64% do 67% oraz ryzyko zgonu z powodu
COVID-19 0 72%.

4. Dane dotyczace podania drugiej dawki przypominajgcej szczepionki mRNA
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna) z lIzraela potwierdzajg
bezpieczeristwo jej podania po 4 miesigcach od podania pierwszej dawki
przypominajgcej. Pomimo stosunkowo niewielkiej ilosci danych dotyczgcych
bezpieczeristwa, po podaniu drugiej dawki przypominajgcej nie ujawniono zadnych
niepokojgcych sygnatéw dotyczacych bezpieczeristwa®.

Podanie drugiej dawki przypominajgcej w wybranych grupach pacjentéw, m.in. u oséb
z zaburzeniami odpornosci, ktére ukoriczyty 12 lat realizowane jest w wiekszosci paristw
UE oraz Wielkiej Brytanii z zachowaniem odstepu co najmniej 3 miesigce od pierwszej
dawki przypominajgcej®.

Zespot rekomenduje aby jako druga dawke przypominajaca szczepionki przeciw COVID-19
w grupie osob, ktére ukoriczyty 60 lat oraz w grupie oséb z zaburzeniami odpornosci
w wieku 12 lat i starszych podac:

5Yinon M. Bar-On i wsp. Protection by 4th dose of BNT162b2 against Omicron in Israel.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.02.01.22270232v1 (dostep: 08.04.2022).

§ Efficacy of a Fourth Dose of Covid-19 mRNA Vaccine against Omicron https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2202542 (preprint)

7 Muhsen K. i wsp. Association of Receipt of the Fourth BNT162b2 Dose With Omicron Infection and COVID-19 Hospitalizations Among
Residents of Long-term Care Facilities. JAMA Internal Medicine, 2022; 23 June.
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2793699 (dostep: 18.07.222).

% Arbel R. i wsp. Second Booster Vaccine and Covid-19 Mortality in Adults 60 to 100 Years Old. https://www.researchsquare.com/article/rs-
1478439/v1 (dostep: 08.04.2022).

9 Dane z sieci ECDC NITAG.




e szczepionke mRNA Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna - potowa
dawki).

e co najmniej 4 miesigce po podaniu pierwszej dawki przypominajacej. Jezeli takie
szczepienia s3 realizowane w pierwszej kolejnosci powinny dotyczy¢ osdb,
u ktérych od podania pierwszej dawki przypominajgcej mineto wiecej niz 6 miesiecy.

e do podania drugiej dawki przypominajgcej nalezy uzy¢ ten sam preparat mRNA
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna- potowa dawki), ktérym
zrealizowano pierwszg dawke przypominajaca. W sytuacji, jezeli dany preparat jest
niedostepny, mozna podac inny preparat mRNA.

e przy ocenie stanu uktadu odpornosci pacjenta nalezy uwzglednic stopien cigzkosci
choroby, czas jej trwania, stan Kkliniczny pacjenta, powiktania, choroby
wspotistniejgce oraz kazdg potencjalnie immunosupresyjng terapie.

o jezeli to mozliwe, dawki szczepionki mRNA przeciwko COVID-19 (zaréwno dawki
szczepienia podstawowego jak i dawki przypominajgce) nalezy podac co najmniej
dwa  tygodnie przed rozpoczeciem lub  wznowieniem  leczenia
immunosupresyjnego, przy czym termin wykonania szczepienia przeciwko
COVID-19  powinien  uwzglednia¢ aktualne Ilub  planowane leczenie
immunosupresyjne, a takze optymalizacje zaréwno stanu klinicznego pacjenta, jak
i odpowiedzi na szczepionke.

e o0soby w stanie immunosupresji, réwniez te, ktére otrzymaty tgcznie 5 dawek
szczepionki mRNA przeciwko COVID-19, nalezy poinformowac o ryzyku stabszej
odpowiedzi immunologicznej na szczepienie, a tym samym koniecznosci dalszego
przestrzegania obowigzujacych zasad ochrony przed COVID-19. W celu zapewnienia
dodatkowej ochrony pacjentom w stanie immunosupresji, szczepienie przeciw
COVID-19 nalezy rekomendowac osobom zich bliskiego otoczenia (strategia
kokonowa).

e nie ustalono przydatnosci testéw serologicznych do oceny odpowiedzi
immunologicznej na szczepienie. Nie zaleca sie wykonywania badar serologicznych
w celu oceny odpowiedzi na szczepienie. Dotychczas nie ma danych
wyznaczajgcych korelat odpornosci (ochronny poziom przeciwciat), nie ma réwniez
danych dotyczacych skutecznosci klinicznej takiego postgpowania.

Zespot podkresla, ze programy szczepiert prowadzone z wykorzystaniem dotychczas
zarejestrowanych szczepionek przeciw COVID-19 (bazujgcych na wyjsciowym szczepie
SARS-CoV-2 z Wuhan) pozwolity znaczgco ograniczy¢ chorobowos¢ iumieralnosé
zpowodu COVID-19. Z dostepnych danych wynika, ze dotychczas zarejestrowane
szczepionki przeciw COVID-19 opracowane na wyjsciowym szczepie SARS-CoV-2 z Wuhan
skutecznie chronig przed hospitalizacjg i zgonem z powodu COVID-19"°.

Liczba zachorowari na COVID-19 o ciezkim przebiegu zmniejszyta sie dzieki wprowadzeniu
schematu szczepienia z dawkg przypominajacg. Efektywnos¢ szczepionek przeciw
COVID-19 w zapobieganiu zakazeniom SARS -CoV-2 wywotanych wariantem Omikron jest
mniejsza niz wobec zakazen wywotanych wczesniejszymi wariantami SARS-CoV-2, jednak
szczepionki nadal zapewniajg wysoka ochrone przed zachorowaniami na COVID-19
o ciezkim przebiegu oraz hospitalizacjom i zgonom z jej powodu we wszystkich grupach

10 COVID-19: Joint statement from ECDC and EMA on the administration of a fourth dose of mRNA vaccines.
www.ecdc.europa.eu/en/news-events/ema-ecdc-statement-fourth-covid-vaccine-dose (dostep: 18.07.2022).
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wiekowych. Skuteczno$¢ rzeczywista dawki przypominajgcej szczepienia przeciwko
COVID-19, w tym w tym wywotanym nowo pojawiajgcymi sie wariantami lub
podwariantami wirusa SARS-CoV-2 jest wysoka i w okresie do 2-3 miesigcy wynosi do 90%
w zapobieganiu chorobie o ciezkim przebiegu i wymagajgcej hospitalizacji. Po uptywie 24
miesiecy ochrona ta nieznacznie sie zmniejsza’.

EMA prowadzi obecnie ocene danych naukowych dotyczacych dwdch nowych
szczepionek mRNA przeciw COVID-19 dostosowanych do wariantu Omikron wirusa SARS-
CoV-2 (firmy Pfizer/BioNTech oraz firmy Moderna). Szczepionki te bedg mogty byc
podawane jako dawka przypominajgca, osobom zaszczepionym w schemacie
podstawowym przeciw COVID-19. EMA przewiduje, ze nowe szczepionki bedg dostgpne
we wrzesniu 2022r.2 Stanowisko Zespotu zostanie uaktualnione wraz z rejestracjg
szczepionek dostosowanych do wariantu Omikron.

Zgodnie z aktualnymi wskazaniami producenta wskazanymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Zespdt rekomenduje podanie pierwszej dawki  przypominjgcej po
3 miesigcach od przyjecia ostatniej dawki szczepionki w schemacie podstawowym™*®.

Biorgc powyzsze pod uwage, Zespdt podkresla koniecznos¢ wzmocnienia przekazu
informacji na temat szczepiern przeciw COVID-19 i przypomnienia spotfeczenstwu
znaczenia podawania poszczegdlnych dawek, w tym wzmocnienia ochrony poprzez
przyjecie zalecanych dawek przypominajgcych. W Polsce wcigz jest duza grupa
niezaszczepionych oséb, ktére ukoriczyty 60 lat, zagrozonych cigzkg infekcjg COVID-19,
a pierwszg dawke przypominajacg, przyjeto jedynie 32% uprawnionych®.

Warszawa, 18.07.2022 1.
Przewodniczgca Zespotu ds. Szczepien: dr hab. Ewa Augustynowicz:

11 Comirnaty. Charakterystyka Produktu Leczniczego. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information pl.pdf (dostep z 18.07.2022).

12 Spikevax. Charakterystyka Produktu Leczniczego https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-
covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_pl.pdf

13 COVID-19 Vaccine Tracker. https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/covid-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab (dostep z
18.07.2022).




