Rekomendacja Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczace szczepionki wektorowej AstraZeneca (ChAdOx1-S)
Data rekomendacji 08.02.2021

Zespdt ds. Szczepiert Ochronnych rekomenduje Ministrowi Zdrowia, aby szczepienia
przeciw COVID-19 z wykorzystaniem szczepionki wektorowej AstraZeneca byty
prowadzone z zachowaniem jak najdtuzszego odstepu pomiedzy podaniem pierwszej i
drugiej dawki w zakresie wskazanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego
szczepionki.

Szczepionka wektorowa ,,ChAdOx1-S” AstraZeneca zostata po raz pierwszy zastosowana
30.12.2020 roku w Wielkiej Brytanii w procedurze emergency use. W Unii Europejskiej
szczepionka zostata warunkowo dopuszczona do obrotu decyzjg Komisji Europejskiej
29.01.2021 roku'. Decyzja ta zostata oparta na naukowej ocenie petnej dokumentacji
dotyczacej jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci szczepionki opracowanej przez Komitet
ds. Oceny Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji
Lekéw. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego? szczepionka przeznaczona jest
do uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19
wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2. Cykl szczepieri obejmuje podanie dwdch dawek
szczepionki. Druga dawke szczepionki nalezy podaé miedzy 4 a 12 tygodniem (od 28 do 84
dni) od podania pierwszej dawki.

Zespot podkresla, ze dostepna s3 juz wyniki badann naukowych pochodzgce z badar
klinicznych 11l fazy szczepionki AstraZeneca, ktdére byty prowadzone w Wielkiej Brytanii,
Brazylii i Republice Potudniowej Afryki, wykonanych dla schematu dwu dawek szczepionki
podawanych w odstepie od 4 do 12 tygodni. Istotnym jest, ze 87,0% z uczestnikoéw badania
byto w wieku od 18 do 64 lat3. Wiekszos¢ badanych zostata zaszczepiona drugg dawkg w
odstepie dtuzszym niz 6 tygodni. Dodatkowo z najnowszych badari uzupetniajgcych tg
analize?, dostepnych w przygotowywanej publikacji w czasopismie The Lancet (preprint)
wynika, ze w profilaktyce objawowego COVID-19:

- skutecznos¢ pierwszej dawki oceniana w ciggu 9o dni wynosi 76% (95% Cl: 59-86%),
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- skutecznos¢ po podaniu drugiej dawki jest wieksza w przypadku odstgpu migdzy
dawkami wynoszacego ok. 12 tyg. (82,4%; 95% Cl: 62,7-91,7) w poréwnaniu do odstepu
wynoszgcego ponizej 6 tygodni (54,9%; 95% Cl: 32,7-69,7).

Dlatego tez Zespdt podkresla, ze wyniki badari naukowych pokazujg jednoznacznie, ze
dtuzszy odstep miedzy podaniem pierwszej i drugiej dawki szczepionki AstraZeneca
skutkuje lepsza odpowiedzig immunologiczng i wyzsza skutecznoscig szczepienia.
Korzystniejsze jest zachowanie odstepu 10-12 tygodni pomiedzy dwoma dawkami
szczepionki niz ponizej 6 tygodni. Obserwacje badan klinicznych Il fazy potwierdzajg
réwniez wyniki badari immunogennosci prowadzone wsréd uczestnikdw w wieku 18-55 lat,
w ktdrych wykazano, ze stezenie przeciwciat neutralizujacych jest 2-krotnie wyzsze kiedy
podawano dwie dawki szczepionki w odstepie 12 tygodni lub wigkszym w poréwnaniu do
odstepu ponizej 6 tygodni.

Powyzsza tendencje podkreslaja rowniez eksperci Komitetu CHMP Europejskiej Agencji
Lekdw, ktérzy wskazujg na lepszg odpowiedZ po drugiej dawce szczepionki jesli odstep
miedzy dawkami jest dtuzszy (w zakresie zaakceptowanego odstepu od 4 do 12 tygodni).

Podsumowanie
Zespot stoi na stanowisku, ze szczepionka AstraZeneca powinna by¢ rekomendowana:
1. uo0sob w wieku 18 - 64 lat,
2. w schemacie dwudawkowym przy zachowaniu odstepu 10-12 tygodni.
Stosowanie zbyt krétkiego odstepu pomiedzy pierwsza, a druga dawka szczepionki moze
odbic sie negatywnie na skutecznosci szczepionki.
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