Stanowisko Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych w sprawie szczepieri przeciw COVID-19
dzieci w wieku 6 miesiecy - 4 lata
Data rekomendacji 25.10.2022

Zespdt ds. Szczepienn Ochronnych przy Ministrze Zdrowia w rozszerzonym sktadzie
eksperckim' przedstawia rekomendacje w sprawie szczepien przeciw COVID-19 dzieci w
wieku 6 miesiecy - 4 lata® dotyczace kwalifikacji do szczepienia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wskazan, odstepdw, koadministracji oraz szczegdlnych srodkdw
ostroznosci.

Rekomendacja oparta jest na decyzji Europejskiej Agencji Lekdw3 potwierdzajgcej jakos¢,
bezpieczenistwo i skutecznos¢ szczepionki Comirnaty (Pfizer- BioNTech) oraz szczepionki
Spikevax (Moderna) ze wskazaniami zapobiegania chorobie COVID-19 u dzieci w wieku
powyzej 6 miesigcy.

Biorgc pod uwage zagrozenie ciezkim przebiegiem COVID-19, w tym ryzykiem
hospitalizacji, wystepowaniem dzieciecego wielouktadowego zespotu zapalnego
powigzanego z SARS-CoV-2 (PIMS-TS/MIS-C, Paediatric inflammatory multisystem syndrome
temporarily associated with SARS-CoV-2/Multisystem inflammatory syndrome in children) i
zespotu pokowidowego, ktére moga wystapic¢ réwniez u dzieci bez znanych czynnikéw
ryzyka, Zespdt stoi na stanowisku, ze nalezy umozliwi¢ jak najsprawniejszg realizacje
szczepien przeciw COVID-19 wszystkich dzieci w wieku od 6 m.z. #5. Dzieci z zaburzeniami
odpornosci zagrozone ciezkim przebiegiem COVID-19 powinny byc traktowane jako
priorytetowa grupa do szczepienia przeciw COVID-19, podobnie jak w innych grupach
wiekowych. Z danych CDC wynika, ze odsetek hospitalizacji wsréd dzieci w wieku od 6
miesiecy do 4 lat pozostaje najwyzszy w pordwnaniu z innymi grupami wieku
rozwojowego, co ilustrujg dane dotyczace hospitalizacji z powodu COVID-19 dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 miesiecy do 17 lat w okresie 21.03.2020- 01.10.2022°.

W zwigzku z tym, ze w Narodowym Programie Szczepien dzieci do 12 lat stosowana jest
tylko szczepionka Comirnaty’ stanowisko Zespotu odnosi sie jedynie do tego preparatu.
e EMA rekomenduje®, aby szczepienia dzieci w wieku od 6 m. z. do 4 lat szczepionka
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) realizowano przy uzyciu postaci pediatrycznej
zawierajacej 3 mikrogramy (0,2 ml; wieczko brgzowe), w schemacie podstawowym

1 podstawowy sktad Zespotu rozszerzony o cztonkéw Zarzadu Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (http://ptwakc.org.pl/polskie-
towarzystwo-wakcynologii/zarzad-glowny/) (dostep: 21.10.2022).

2 Dziecko w wieku 6 miesiecy rozumiane jako dziecko po ukorfczeniu 6 miesigca zycia, dziecko w wieku 5 lat to dziecko, ktdre ukoriczyto 5 lat.
3 EMA recommends approval of Comirnaty and Spikevax COVID-19 vaccines for children from 6 months of age. News 19/10/2022.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-children-6-months-age (dostep:
21.10.2022).

4 ECDEC. Interim public health considerations for COVID-19 vaccination of children aged 5-11 years. Technical report. 1 Dec 2021.
(https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-children-aged-5-

11) (dostep 25.10.2022).

5 Ludwikowska KM, Okarska-Napierata M, Dudek N, Tracewski P, Kusa J, Piwonski KP, Afelt A, Cysewski D, Biela M, Werner B, Jackowska T,
Suski-Grabowski C, Kursa MB, Kuchar E, Szenborn L; MOIS CoR Study Group. Distinct characteristics of multisystem inflammatory syndrome
in children in Poland. Sci Rep. 2021 Dec 7;11(1):23562. https://www.nature.com/articles/s41598-021-02669-2 (dostep: 15.03.2022).

6 posiedzenie ACIP 18-19.10.2022. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/05-COVID-Oliver-
508.pdf?utm source=substack&utm medium=email

7 Rzad Polski zakupit do realizacji szczepien dzieci przeciw COVID-19 wymagajacych podawania dawek pediatrycznych preparat Comirnaty
(Pfizer-BioNTech).

8 Comirnanty dawka 3 mikrogramy. SPC https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_en.pdf (dostep.25.10.2022).




skfadajacym sie z trzech dawek: 2 dawki w odstepie 3 tygodni oraz dawka trzecia
podawana =8 tygodni po drugiej®.

e Aktualnie nie ma zadnego preparatu zarejestrowanego do stosowania u dzieci
w wieku <6 miesiecy.

e Dawki szczepionki Comirnaty dzieciom w wieku 6 miesiecy 4 lata nalezy podawac
we wstrzyknieciu domiesniowym. Miejsce podania zalezy od wieku dziecka i masy
miesni. Zgodnie z ChPL szczepionki Comirnaty” u niemowlat przed ukoriczeniem 12
miesiecy zalecanym miejscem wstrzykniecia jest przednioboczna czes¢ uda, u dzieci
w wieku 12 miesiecy i starszych zalecanym miejscem wstrzykniecia jest przednio-
boczna czes¢ uda lub miesiert naramienny.

e Zespot podkresla, ze prowadzonych jest wiele badari majgcych na celu oceng
bezpieczeristwa iimmunogennosci jednoczesnego podawania szczepionek
przeciw COVID-19 zinnymi szczepionkami. Zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
wykonywania szczepier realizowanych w ramach Programu Szczepiers Ochronnych
(PSO), szeroko zakrojone badania dotyczace jednoczesnego podawania
powszechnie stosowanych szczepionek ,,zywych” oraz inaktywowanych wykazaty,
ze immunogennos¢ oraz czestos¢ zdarzeri niepozgdanych sg podobne do
obserwowanych w przypadku ich oddzielnego podawania. Na podstawie
dotychczasowej wiedzy oraz w oparciu o dostepne stanowiska eksperckie™™,
Zespot rekomenduje, aby szczepionki przeciw COVID-19 w grupie dzieci 6 miesigcy
— 4 lata byly podawane w dowolnym czasie przed podaniem lub po podaniu innych
szczepionek. Dopuszcza sie stosowanie szczepionek jednoczasowo tylko w
oddzielne miejsca.

e Zgodnie z najlepszg praktykg dotyczacy realizacji kilku szczepieri podczas jednej
wizyty nalezy kazde wstrzykniecie wykona¢ w odlegtosci 22,5 cm od pozostatych.
Preparaty przeciw COVID-19 iinne szczepionki zwigzane z wigkszym ryzykiem
wystgpienia reakcji miejscowych nalezy podawac w rézne koriczyny.

e Do realizacji szczepienia podstawowego nalezy uzy¢ tego samego preparatu.

e Szczepienie nalezy realizowad preparatem idawkg odpowiednig dla wieku,
niezaleznie od wzrostu i wagi w dniu kwalifikacji do szczepienia.

e Jedli dziecko ukoriczy 5 lat pomiedzy kolejnymi dawkami zalecanego schematu
szczepienia, powinno ukoriczy¢ caty schemat szczepienia w dawce 3 mikrogramow.

e W wyjatkowej sytuacji, kiedy dziecko ukoriczy 5 lat pomiedzy kolejnymi dawkami
zalecanego schematu szczepienia i zostanie zaszczepione dawkg drugg lub trzecig
szczepionke dopuszczong do stosowania u 0séb w wieku 5-11 lat (10 mikrogramdw;
0,2 ml), takie dawkowanie nie jest uwazane za btad i dziecko uznaje sig¢ za

epy i koadministracja z innymi szczepionkami

9 Dotychczas dorostym i nastolatkom w wieku od 12 lat w ramach szczepienia podstawowego podawana jest dawka 30 mikrograméw (0,3
ml) (wieczko fioletowe), dzieciom w wieku od 5 do 11 lat podawana jest dawka 10 mikrograméw (0,2 ml) (wieczko pomarariczowe).

10 Antczak A., Jackowska T., Kuchar E., Mastalerz-Migas A., Paradowska-Stankiewicz |., Parczewski M., Tomasiewicz K., Wysocki J.
Rekomendacje zespotu ekspertéw dotyczace jednoczesnego stosowania szczepionek przeciw grypie i COVID-19. Lekarz POZ 4/2021, vol. 7.
https://www.termedia.pl/Rekomendacje-zespolu-ekspertow-dotyczace-jednoczesnego-stosowania-szczepionek-przeciw-grypie-i-COVID-
19,98,45396,1,0.html (dostep 25.10.2022).

1 |nterim Clinical Considerations for Use of COVID-19 Vaccines Currently Approved or Authorized in the United States
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/interim-considerations-us.html (dostep: 21.10.2022).
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zaszczepione®.

e Szczepienie ozdrowiericdw nalezy realizowad w odstepie co najmniej 3 miesiecy od
infekcji SARS-CoV-2.

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

Uprawnienia i zakres kwalifikacji do szczepienia dzieci

e Przed szczepieniem przeciw COVID-19 nalezy przeprowadzi¢ lekarskie badanie
kwalifikacyjne (zgodnie z zapisem art. 21C ust 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi), w celu wykrycia
przeciwwskazan do szczepienia lub stanédw wymagajacych zachowania szczegdlnej
ostroznosci w czasie szczepienia. Celem kwalifikacji lekarskiej do szczepienia jest
maksymalne ograniczenie ryzyka wystgpienia ciezkiego NOP i zagwarantowanie
maksymalnej skutecznosci szczepienia, a takze optymalnego zakresu ochrony w
indywidualnej sytuacji zdrowotnej pacjenta.

e Zespd6t rekomenduje, aby wymagane przed szczepieniem badanie kwalifikacyjne
dzieci przeprowadzat lekarz.

e Zespdt rekomenduje, aby kwalifikacja do szczepienia przeciw COVID-19 dzieci w
wieku 6 miesiecy- 4 lata obejmowata celowany wywiad przesiewowy
przeprowadzony wedtug ujednoliconego kwestionariusza oraz przesiewowe
badanie przedmiotowe (fizykalne), aby tgcznie zidentyfikowad przeciwwskazania
do szczepienia lub stany wymagajgce zachowania szczegodlnej ostroznosci w czasie
szczepienia. Lekarz kwalifikujgcy podejmuje decyzje o szczepieniu na podstawie
analizy uzyskanych odpowiedzi na pytania ujete w kwestionariuszu i wynikéw
badania przedmiotowego.

e Celowany wywiad przesiewowy przed szczepieniem prowadzony jest na podstawie
kwestionariusza wstepnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem dziecka
w wieku 6 miesiecy - 4 lata przeciw COVID-193 . Kwestionariusz dostepny jest na
stronie internetowej Ministerstwa Szczepimy sie. Rodzic/opiekun prawny, wypetnia
kwestionariusz przed zgloszeniem sie na kwalifikacjg, personel medyczny
przeprowadza wywiad i uzupetnia kwestionariusz w elektronicznej dokumentagji
medycznej pacjenta.

e Zesp6t rekomenduje, aby w przypadku, gdy wywiad nie ujawnia objawdw
alarmowych, a dziecko wyglada na zdrowe i uzyskano jednoznacznie negatywne
odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu, mozliwe jest zastosowanie
przesiewowego badania przedmiotowego ograniczonego do: pomiaru
temperatury ciata (metodg bezdotykowa), ogladania skéry (wykwity) i oceny
uktadu oddechowego. W razie watpliwosci lub sygnatéw alarmowych wynikajgcych
z odpowiedzi na pytania kwestionariusza, nalezy przeprowadzi¢ bardziej
szczegdtowe, standardowe badanie lekarskie.

12 Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP): https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-

vaccines-us.htmI?CDC AA refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-
considerations.html(dostep 21.10.2022).
13 (zataczony kwestionariusz).




e W przypadku chorych przewlekle Zespdt zaleca badanie przedmiotowe
rozszerzone o sprawdzenie tych objawdw, ktére moga wskazywac na zaostrzenie
choroby podstawowej. Nie wszystkie wykryte w ten sposéb odchylenia beda
przeciwwskazaniem do szczepier, ale ich ujawnienie pozwoli na modyfikacje
leczenia oraz wykluczenie stwierdzonego objawu jako niepozadanego odczynu
poszczepiennego (NOP)*.

Przeciwwskazania do szczepienia dzieci w wieku 6 miesigcy - 4 lata

ZespSt podkresla, ze przeciwwskazania do podania szczepionki Comirnaty dzieciom w
wieku 6 m.z. — 4 lata nie ulegaja zmianie w poréwnaniu do starszych grup wieku. Wywiad
obcigzony ciezka reakcja alergiczng (w tym anafilaksjg) po podaniu poprzedniej dawki
szczepionki przeciw COVID-19 oraz nadwrazliwos¢ na ktdrykolwiek sktadnik szczepionki sg
trwatymi przeciwwskazaniami do podania szczepionki. Wystepowanie w przesztosci
reakcji alergicznych po podaniu innych szczepionek lub innych lekéw podawanych w
formie wstrzyknie¢ nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia przeciw COVID-19, lekarz
powinien jednak zaleci¢ szczegdlne postepowanie podczas szczepienia, np. wydtuzenie
czasu obserwacji do 30 minut i zaopatrzenie pacjenta w receptg na dwie
amputkostrzykawki adrenaliny (najlepiej do wykupienia jeszcze przed szczepieniem) do
samodzielnego podawania przez rodzica/opiekuna lub skierowanie pacjenta na
konsultacje specjalistyczng do alergologa przed badaniem kwalifikujgcym do szczepienia
(w przypadkach pozytywnego wywiadu dotyczacego reakcji alergicznej na skfadnik
szczepionki, np. PEG).

Zespdt rekomenduje, aby obserwacja pacjenta po szczepieniu w celu wychwycenia
objawdéw nadwrazliwosci natychmiastowej trwata 15 minut z mozliwoscia jej wydiuzenia
do 30 minut, jezeli sg do tego wskazania medyczne.

Bezpieczeristwo szczepionki Comirnaty u dzieci

Potwierdzono dobra tolerancje szczepionki Comirnaty podawanej dzieciom w wieku 6
miesiecy- 4 lata®. Najczesciej obserwowano typowe dla niemowlgt miejscowe
i ogdlnoustrojowe zdarzenia niepozgdane. Po podaniu szczepionki Comirnaty u dzieci
w wieku 6-23 miesiecy najczesciej obserwowano rozdraznienie/ptaczliwos¢, sennosg,
zmniejszone taknienie oraz tkliwos¢ i wysypke w miejscu wstrzykniecia. Wiekszos¢ NOP
miata tagodne lub umiarkowane nasilenie i ustgpowata w ciggu kilku dni po szczepieniu.
Dodatkowo wyniki nadzoru nad bezpieczeristwem szczepionek mRNA u dzieci w grupie 6
miesiecy-5 lat, podawanych w programie szczepier przeciw COVID-19 w USA (ok. 1 mIn
podanych dawek podanych do 21.08.2022 r.) potwierdzaja, ze zgtoszone zdarzenia majg
podobny charakter do opisywanych w badaniach klinicznych™. Reakcje ogdlne czgsciej
obserwowano u dzieci mtodszych 6 m. - 2 |. Opisywane objawy nie roznig sig od
obserwowanych po podaniu innych szczepionek podanych dzieciom. Na posiedzeniu
amerykariskiego Zespotu Doradczego ds. Szczepien 18-19.10.2022"7 potwierdzono

14 standard kwalifikacji do szczepienia dzieci i mtodziezy. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Wakcynologii. Medycyna Praktyczna Szczepienia
wydanie specjalne 1/2019.

15 practices for Use of Moderna and Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccines in Children Aged 6 Months—5 Years — United States, June 2022.
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7126e2.htm (dostep: 21.10.2022).

6 Hause A.M., Marquez P., Zhang B. i wsp. COVID-19 mRNA Vaccine Safety Among Children Aged 6 Months—5 Years — United States, June
18, 2022—August 21, 2022 MMWR Morb Mortal Wkly Rep., 2022; 71:1115-1120.
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7135a3.htm (dostep: 21.10.2022).

17 posiedzenie ACIP 18-19.10.2022. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downIoads/slides—ZOZZ—10-19A20/05—COV|D-Oliver—
508.pdf?utm_source=substack&utm medium=email (dostep: 21.10.2022).
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bezpieczeristwo szczepionek mRNA wskazujac, ze brak jest dowodéw na zwiekszone
ryzyko zapalenia miesnia sercowego po szczepieniu mRNA u dzieci w wieku od 6 miesigcy
do 5 lat.

Podsumowujac, Zespét potwierdza zasadnos¢ wiaczenia do Narodowego Programu
Szczepienri przeciw COVID-19 dzieci w wieku 6 miesiecy do 4 lat za pomoca szczepionki
mRNA Comirnaty (Pfizer-BioNTech) w dawkach pediatrycznych 3 mikrogramy (0,2 ml).

Warszawa, 25.10.2022 .
Przewodniczgca Zespotu ds. Szczepienri: dr hab. Ewa Augustynowicz:




