Rekomendacja Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczaca
podawania przypominajacej dawki szczepionek przeciw COVID-19 oraz dawki
uzupetniajacej szczepionki Spikevax
Data rekomendacji 25.10.2021

Zespot ds. Szczepieri Ochronnych stoi na stanowisku, ze podanie przypominajacej dawki
szczepionki przeciw COVID-19 moze dotyczy¢ w obecnej chwili wskazanych oséb
dorostych, ktdre otrzymaty petny schemat szczepienia (dwie dawki) preparatami
Comirnaty (Pfizer-BioNTech), Spikevax (Moderna) lub Vaxzevria (AstraZeneca) lub jedna
dawke szczepionki Vaccine COVID-19 (Janssen).

Dawka uzupetniajaca szczepionki Spikevax (Moderna) (dodatkowa trzecia dawka) moze
by¢ podawana osobom z ciezkimi zaburzeniami odpornosci w wieku 12 lat i starszym
po uptywie co najmniej 28 dni od podania drugiej dawki'.

Dawka przypominajaca (booster) szczepionki podawana jest osobom, ktére ukoriczyty
podstawowy schemat szczepienia, w celu poprawienia, utrwalenia i przedtuzenia
odpornosci po szczepieniu podstawowym. Zgodnie ze stanowiskiem WHO? dawka
przypominajgca stosowana jest w sytuacji, gdy odpowiedz immunologiczna na szczepienie
podstawowe jest wystarczajgca, ale moze sie zmniejszac wraz z uptywem czasu.

Dawke przypominajgca szczepionek przeciw COVID-19 mozna podac w nastepujacy
sposoéb:

e szczepionka Comirnaty (Pfizer-BioNTech): dawke przypominajgcg mozna podac po
uptywie co najmniej 6 miesiecy od drugiej dawki szczepienia podstawowego
osobom w wieku 18 lat i starszym3. Jednoczesnie EMA podkresla, ze decyzje o tym
kiedy i komu podac trzecig dawke produktu leczniczego Comirnaty nalezy podjgé w
oparciu o dostepne dane dotyczace skutecznosci szczepionki, biorgc pod uwage
ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania.

e szczepionka Spikevax (Moderna): dawke przypominajacg odpowiadajgcg potowie
dawki (50 pg) mozna podac po uptywie co najmniej 6 miesiecy od drugiej dawki w
nastepujacych grupach pacjentéw:

- osoby w wieku 65 lat i starsze,

- osoby w wieku od 18 do 64 lat z wysokim ryzykiem ciezkiego COVID-19,

- osoby w wieku od 18 do 64 lat narazone na czestg ekspozycje instytucjonalna lub
zawodowa na zakazenie SARS-CoV-2.

e szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen: dawke przypominajagca mozna podac co
najmniej 2 miesigce po zakoriczonym 1-dawkowym schemacie podstawowym u
0séb w wieku 18 lat i starszych?.

e szczepionka Vaxzevria (Astra Zeneca): nie znamy danych uzasadniajgcych
mozliwos¢ podania trzeciej dawki przypominajacej szczepionki Vaxzevria.

L ChPL produktu Spikevax: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-
moderna-epar-product-information_pl.pdf

2 |nterim statement on booster doses for COVID-19 vaccination. Update 4 October 2021 (https://www.who.int/news/item/04-10-2021-
interim-statement-on-booster-doses-for-covid-19-vaccination).

3 ChPL produktu Comirnaty: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information pl.pdf
4 Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Takes Additional Actions on the Use of a Booster Dose for COVID-19 Vaccines. FDA news
Release. October 20, 2021. https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-takes-additional-
actions-use-booster-dose-covid-19-vaccines (dostep 25.10.2021)




Natomiast znane sg dane uzasadniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo podania
dawki przypominajgcej w schemacie mieszanym, wymagajgcym podania
szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna) po uptywie co
najmniej 6 miesiecy od drugiej dawki szczepienia podstawowego.

Na podstawie dostepnych danych dotyczacych znanych i potencjalnych korzysci
zastosowania dawki przypominajacej w populacji oséb dorostych, Zespdt dopuszcza
mozliwo$¢ podawania dawki przypominajgcej u oséb, ktére zakoriczyty podstawowy
schemat szczepienia inng dostepng szczepionkg przeciw COVID-19 (schemat ,,mixed &
match”) z zachowaniem odstepu podania dawki przypominajacej, ktéry determinuje
szczepionka podstawowa, tj. 6 miesiecy lub 2 miesigce jak wskazano ponizej:

Osoby doroste zaszczepione preparatem Comirnatry (Pfizer-BioNTech COVID-19),
moga otrzymac optymalnie dawke przypominajgcg szczepionki Comirnatry (Pfizer-
BioNTech COVID-19), co najmniej szes¢ miesiecy po zakoriczeniu 2-dawkowego
szczepienia podstawowego. Alternatywnie w ramach dawki przypominajgcej moze
by¢ réwniez podana szczepionka Moderna COVID-19 (potowa dawki, 50 pg) lub
Janssen COVID-19 Vaccine, co najmniej szes¢ miesiecy po zakoriczeniu 2-
dawkowego szczepienia podstawowego.

Osoby doroste zaszczepione preparatem Spikevax (Moderna) nalezace do
wskazanych grup, ktérym moze by¢ podana dawka przypominajgca szczepionki,
mogg otrzymac optymalnie dawke przypominajgca szczepionki Moderna COVID-19
(potowa dawki), co najmniej szes¢ miesiecy po zakoriczeniu 2-dawkowego
szczepienia podstawowego. W ramach dawki przypominajgcej moze by¢ réwniez
podana dawka szczepionki Comirnatry (Pfizer-BioNTech COVID-19) lub Janssen
COVID-19 Vaccine, co najmniej szes¢ miesiecy po zakoriczeniu 2-dawkowego
szczepienia podstawowego.

Osoby doroste zaszczepione szczepionka Janssen COVID-19 mogg otrzymad w
optymalnej wersji dawke przypominajacg szczepionki Janssen COVID-19, co
najmniej 2 miesigce po zakoriczonym 1-dawkowym schemacie podstawowym. W
ramach dawki przypominajacej moze by¢ réwniez podana dawka szczepionki
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Moderna COVID-19 (potowa dawki), co najmniej 2
miesigce po zakoriczonym 1-dawkowym schemacie podstawowym.

W czasie kwalifikacji do szczepienia dawka przypominajacg przy wyborze
konkretnego preparatu, nalezy wzig¢ pod uwage dotychczasowa wiedze na temat
profilu bezpieczeristwa szczepionek przeciw COVID-19, szczegdlnie pod katem
wystepowania dwdch ciezkich dziatari niepozgdanych:  zakrzepicy z
matoptytkowoscig o nietypowej lokalizacjis, ¢ oraz zapalenia miesnia sercowego lub
osierdzia’.

Stanowisko o podaniu przypominajgcej dawki szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech)
jest oparte na opinii ekspertéw European Medicines Agency (EMA).

5 ChPL Vaxzevria https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca-
epar-product-information_pl.pdf

6 ChPL Vaccine COVID-19 Janssen https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210723152677/anx_152677_pl.pdf
7 posiedzenie ACIP. 21.10.2021 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-10-20-21.html
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Stanowisko o podaniu przypominajgcej dawki szczepionki Spikevax (Moderna) jest oparte
na opinii ekspertéw Food and Drug Administration (FDA)?, Centers for Disease Controland
Prevention (CDC)? i Advisory Comimittee on Immunization Practices (ACIP)" dla
réwnorzednego preparatu dopuszczonego do obrotu w Stanach Zjednoczonych.

Decyzja European Medicines Agency (EMA) w sprawie przypominajgcej dawki szczepionki
w schemacie szczepienia preparatem Spikevax (Moderna) ma by¢ przekazana najwczesniej
w drugiej potowie listopada.

Stanowisko o podaniu przypominajacej dawki szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen jest
oparte na opinii ekspertéw Food and Drug Administration (FDA)", Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) ™ i Advisory Comimittee on Immunization Practices (ACIP)"
dla réwnorzednego preparatu dopuszczonego do obrotu w Stanach Zjednoczonych.

Stanowisko o podaniu przypominajacej dawki szczepionki Vaxzevria (AstraZeneca) w
schemacie mieszanym jest oparte na doswiadczeniach realizatoréw programu szczepien w
Wielkiej Brytanii oraz dostepnych wynikach badari.

Stanowisko o mozliwosci stosowania dawki przypominjacej inng szczepionkg w
poréwnaniu do podstawowego szczepienia jest oparte na rekomendacji FDA, CDC oraz
Komitetu ACIP oraz publikowanych wynikach badari obserwacyjnych.

Zespdt podkresla, ze dysponuje ograniczonymi danymi dotyczacymi w zdecydowanej
wiekszosci jedynie immunogennosci (obserwacja stezenia i dynamiki w czasie poziomu
przeciwciat) i tolerancji zwigzanej z podaniem dawki przypominajgcej poszczegdlnymi
preparatami. Dotychczas nie ustalono immunologicznego korelatu ochrony
poszczepiennej, ani czasu jej utrzymywania sie. Nie jest jasne, czy zmniejszanie sig stezenia
swoistych przeciwciat wraz z uptywem czasu od szczepienia oznacza réwniez istotne
zmniejszanie sie jego skutecznosci, zwtaszcza wobec zachorowan wywotanych przez
rézne warianty SARS-CoV-2 w tym uznawane za alertowe (VOC). Jedne z nielicznych,
dostepnych w czasie formutowania przez Zespét niniejszego stanowiska, wynikow badan
wskazujacych na skutecznos¢ rzeczywista dawki przypominajgcej dotyczg szczepionki
Comirnaty i pochodzg z badania obserwacyjnego przeprowadzonego w lzraelu™.

W nawigzaniu do stanowiska Rady Medycznej z dnia 18.10.2021 r. z rekomendacja
podawania dawki przypominajgcej wszystkim osobom, ktdre ukoriczyty 18 lat, Zespot

8 Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Takes Additional Actions on the Use of a Booster Dose for COVID-19 Vaccines. FDA news Release.
October 20, 2021. https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-takes-additional-actions-
use-booster-dose-covid-19-vaccines (dostep 25.10.2021)

9 Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United
States (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 1.09.2021).

10 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-08-13.html (dostep: 1.09.2021).

i1 Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee October 14-15, 2021
Meeting Presentation (https://www.fda.gov/media/152954/download).

12 Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United
States (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 1.09.2021).

13 ACIP Presentation Slides: October 20-21, 2021 Meeting

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-10-20-21.html

14 Bar-On Y.M. i wsp. Protection of BNT162b2 vaccine booster against COVID-19 in Israel. N. Engl. J. Med. 2021.
(https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2114255).

15 Rekomendacja Rady Medycznej z dnia 18.10.2021. https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-medyczna
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podkresla, ze fundamentalne znaczenie dla zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu COVID-19, a tym samym ograniczenia pandemii, ma wysoki i réwnomierny stan
zaszczepienia przeciw COVID-19 w schemacie podstawowym i taka strategia szczepienia
nadal jest priorytetowa. Znaczenie takich dziatari uzasadnia niewystarczajgcy stan
zaszczepienia populacji dorostych Polakéw przeciw COVID-19 (w petnym schemacie
szczepienia podstawowego) wynoszacy 61% (dane z dnia 25.10.2021)".

Zespot ds. Szczepieri Ochronnych stoi na stanowisku, ze podanie uzupetniajgcej (trzeciej)
dawki szczepionki przeciw COVID-19 (po 28 dniach) moze dotyczy¢ w obecnej chwili
wybranych grup oséb z ciezkim lub umiarkowanym uposledzeniem odpornosci, ktore
otrzymaty petny schemat szczepienia (dwie dawki) preparatami mRNA Comirnaty (Pfizer-
BioNTech) Ilub Spikevax (Moderna) oraz preparatem wektorowym Vaxzevria
(AstraZeneca).

Rekomendacja dotyczy podania dodatkowej dawki wybranym grupom pacjentow,
wskazanym w rekomendacji Rady Medycznej z dnia 27.08.2021", co do ktdrych, z wysokim
prawdopodobieristwem mozna powiedzie¢, Ze nie wytworzyli wystarczajgcej odpornosci
po dotychczasowych dwdch dawkach szczepionki.

Dodatkows3 (trzecig) dawke szczepionki przeciw COVID-19 nalezy podac co najmniej 28 dni
po ukoriczeniu dwu dawkowego schematu szczepienia przeciwko COVID-19 preparatem
mRNA Comirnaty (Pfizer-BioNTech), Spikevax (Moderna) lub preparatem wektorowym
Vaxzevria (AstraZeneca):

e W grupach oséb w wieku od 12 do 17 lat preferowane jest podanie dawki
uzupetniajgcej szczepionki Comirnaty (Pfizer-BioNTech).

e W grupach oséb w wieku 18 lat i starszych nalezy uzy¢ ten sam preparat Comirnaty
(Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna), ktérym zrealizowano 2-dawkowe
szczepienie podstawowe

e W grupach oséb w wieku 18 lat i starszych, u ktdrych zrealizowano 2-dawkowe
szczepienie podstawowe preparatem Vaxzevria (AstraZeneca) nalezy uzyc
preparat Comirnaty (Pfizer-BioNTech)*. Jezeli preparat ten jest niedostgpny,
mozna podac Spikevax (Moderna) (potowa dawki, 50 pug)?°.

Stanowisko Zespotu o podaniu dodatkowej dawki jest oparte na decyzji European
Medicines Agency (EMA)>4, opinii ekspertéw Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) *® , Advisory Comimittee on Immunization Practices (ACIP)" oraz Joint Committee
on Vaccination and Immunisation® .

Nalezy podkresli¢, ze wiek lub miejsce zamieszkania (np. przebywanie w placéwce opieki
dtugoterminowej), bez uwzglednienia stanu zdrowia pacjenta, nie powinny by¢

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

17 Rekomendacja Rady Medycznej z dnia 27.08.2021
file:///C:/Users/EAUGUS~1/AppData/Local/Temp/Stanowisko_nr_20_Rady_Medycznej_z_27_sierpnia_2021_r.pdf

18 Centers for Disease Control and Prevention: Interim clinical considerations for use of COVID-19 vaccines currently authorized in the United
States (https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html (dostep: 1.09.2021).

19 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-08-13.html (dostep: 1.09.2021).
Vhttps://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1018444/Greenbook_chapter_14a_
16Sept21.pdf



wykorzystywane do okreslenia stanu uktadu odpornosci, aczkolwiek majg istotny wptyw
na ryzyko zakazenia SARS-CoV-2.W przypadku COVID-19 bilans korzysci i ryzyka podawania
dodatkowej dawki szczepionki osobom bez ciezkiego lub umiarkowanego uposledzenia
odpornosci jest aktualnie nieznany. '

Przy ocenie stanu ukfadu odpornosci pacjenta nalezy uwzgledni¢ stopien ciezkosci
choroby, czas jej trwania, stan kliniczny pacjenta, powiktania, choroby wspdtistniejgce oraz
kazdg potencjalnie immunosupresyjng terapie.

Jezeli to mozliwe, dawke uzupetniajaca szczepionki mMRNA przeciwko COVID-19 nalezy
poda¢ co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem lub wznowieniem leczenia
immunosupresyjnego, przy czym termin wykonania szczepienia przeciwko COVID-19
powinien uwzglednia¢ aktualne lub planowane leczenie immunosupresyjne, a takze
optymalizacje zaréwno stanu klinicznego pacjenta, jak i odpowiedzi na szczepionke.

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

Osoby w stanie immunosupresji (réwniez te, ktdre otrzymaty dodatkowg dawke
szczepionki mMRNA przeciwko COVID-19 po szczepieniu podstawowym) nalezy
poinformowac o ryzyku stabszej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie, a tym
samym koniecznosci dalszego przestrzegania obowigzujgcych zasad ochrony przed COVID-
19. W celu zapewnienia dodatkowej ochrony pacjentom w stanie immunosupresji, do
szczepienia przeciwko COVID-19 nalezy réowniez zachecac osoby z ich bliskiego otoczenia.

Zespot podkresla, ze przedstawione stanowisko moze zostac¢ uaktualnione wraz z decyzjg
Europejskiej Agencji Lekédw dotyczacg podania dawki przypominjgcej szczepionki dla
poszczegdlnego preparatu.

Warszawa, 25.10.2021 .
Przewodniczaca Zespotu ds. Szczepien: dr hab. Ewa Augustynowicz:




