Stanowisko Zespotu ds. Szczebieﬁ Ochronnych przy Ministrze Zdrowia w sprawie
stosowania szczepionki przeciw COVID-19 Spikevax (Moderna) u dzieci w wieku 6-11 lat
Data rekomendacji 25.03.2022

Zespdt ds. Szczepiert Ochronnych przy Ministrze Zdrowia rekomenduje wigczenie
do Narodowego Programu Szczepieri przeciw COVID-19 dzieci szczepionki mRNA Spikevax
(Moderna)'. Rekomendacja oparta jest na decyzji Europejskiej Agencji Lekow
potwierdzajacej jakos¢, bezpieczeristwo i skutecznos¢ szczepionki podawanej ze
wskazaniami ochrony przed objawami COVID-19 wywotanymi przez wirusa SARS-CoV-2 u
dzieci w wieku 6-11 lat>.

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 wystapi¢ réwniez u dzieci bez znanych czynnikow
ryzyka, Zespdt stoi na stanowisku, ze nalezy umozliwi¢ jak najsprawniejszg realizacje
szczepien przeciw COVID-19 wszystkich dzieci w wieku 5-11 lat34. Dzieci z zaburzeniami
odpornosci zagrozone ciezkim przebiegiem COVID-19 powinny by¢ traktowane jako
priorytetowa grupa do szczepienia przeciw COVID-19, podobnie jak w innych grupach
wiekowych.

Zespdt rekomenduje aby szczepienia przeciw COVID-19 u dzieci w Polsce mogty byc
realizowane przy uzyciu jednego z dwdch preparatéw podawanych w dawce
pediatrycznej:
e Comirnaty (Pfizer-BioNTech) do stosowania u dzieci w wieku 5-11 lat (dawka 10 pg),
podawanego w schemacie 2 dawki podawane w odstepie co najmniej 3 tygodni,
e Spikevax (Moderna) do stosowania u dzieci w wieku 6-11 lat (dawka 50 pg),
podawanego w schemacie 2 dawki w odstepie co najmniej 28 dni,

Schemat szczepienia preparatem Spikevax dzieci w wieku od 6 lat do 11 lat obejmuje
podanie 2 dawek szczepionki w dawce 50 pg (0,25 ml)>, co stanowi potowe dawki
podawanej w schemacie podstawowym osobom w wieku 12 lat i starszych. Osobom w
wieku 12 lat i starszym preparat Spikevax podaje sie w cyklu dwdéch dawek po 100 pg (po
0,5 ml). Preparat Spikevax jest dostepny w fiolkach wielodawkowych, ktére zawierajg 10
dawek po 0,5 ml lub maksymalnie 20 dawek po 0,25 ml. Ten sam preparat, a zatem te same
fiolki, stosuje sie zaréwno dla dzieci (6-11 lat), jak i oséb w wieku 12 lat i starszych.

1 EMA recommends approval of Spikevax for children aged 6 to 11. News 24/02/2022. https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-spikevax-children-aged-6-11 (dostep 14.03.2022).

2 Dziecko w wieku 6 lat to dziecko, ktére ukonczyto 6 lat (np. urodzone 10.04.2016 roku moze by¢ szczepione od 11.04.2022 roku, itd.).
Dziecko w wieku 11 lat to dziecko, ktdre jeszcze nie ukoriczyto 12 lat (np. urodzone przed 19.12.2010 roku moze by¢ szczepione do 18.12.2022
roku, pézniej dawka dla dorostych itd.).

3 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 04.12.2021).

4 Ludwikowska KM, Okarska-Napierata M, Dudek N, Tracewski P, Kusa J, Piworiski 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).

5 Charakterystyka Produktu Leczniczego. Spikevax.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information pl.pdf (dostep 14.03.2022).




Zespdt stoi na stanowisku, ze dzieci powinny otrzymac preparat szczepionkowy
odpowiedni dla ich wieku, niezaleznie od wzrostu i wagi. W przeciwieristwie do wielu
lekéw, dawkowanie szczepionek (zaréwno szczepionki przeciw COVID-19, jak i innych
rutynowo zalecanych szczepionek) zalezy od wieku, a nie od wzrostu lub masy ciata. W
trakcie opracowywania szczepionki ocenia sie rézne dawki w celu ustalenia najnizszej
skutecznej dawki dla danej grupy wiekowej. W badaniach klinicznych ocenia sig rézne
schematy dawkowania w celu ustalenia najlepszej dawki i schematu, ktéry wywotuje
odpowiednig odpowiedz immunologiczng, jest bezpieczny i skuteczny.

W zwigzku z tym, ze w Charakterystyce Produktu Leczniczego szczepionki Spikevax nie
sprecyzowano jakg dawke szczepionki nalezy podac dziecku, ktére pomigdzy podaniem
pierwszej i drugiej dawki koriczy 12 lat, Zespét rekomenduije, opierajgc sig na zaleceniach
Komitetu ACIP®, aby w takiej sytuacji dzieci otrzymaty szczepionke w dawce i sktadzie
zgodnym z ich wiekiem w dniu szczepienia: pierwsza dawke szczepionki dopuszczong do
stosowania u oséb w wieku 6-11 lat (dawka 0,25 ml zawierajgca 50 pg), jako druga dawke
szczepionke dopuszczong do stosowania u 0séb w wieku 12 lat i starszych (dawka 0,5 ml
zawierajgca 100 Ug).

W wyjatkowej sytuacji, kiedy dziecko, ktdre ukoriczy 12 lat pomigdzy pierwszg a druga
dawka w schemacie podstawowym, jako drugg dawke dostanie szczepionke dopuszczong
do stosowania u oséb w wieku 6-11 lat (dawka 0,25 ml zawierajaca 50 pg), takie
dawkowanie nie jest uwazane za btad i dziecko uznaje si¢ za w petni zaszczepione.
Podobne postepowanie miato miejsce w badaniu klinicznym u dzieci w wieku 6-11lat?, gdzie
podawano 2 dawki szczepionki w dawce 50 pg i uczestniczyta tam grupa dzieci, ktore
miedzy podaniem pierwszej i drugiej dawki ukoriczyty 12 lat. Takg mozliwos¢ uwzgledniaja
réwniez zalecenia amerykariskiej Agencji Kontroli Lekéw (FDA).®

Dawka dodatkowa szczepionki przeciw COVID-19 w schemacie szczepienia stosowanym u
dzieci

Zespdt rekomenduije, aby dzieci w wieku 6-11 lat z ciezkimi zaburzeniami odpornosci® miaty
podane 2 dawki w ramach schematu podstawowego oraz dawke dodatkowg
(uzupetniajacg), podana w odstepie 228 dni od ukoriczenia 2-dawkowego schematu
szczepienia przeciw COVID-19 wg nastepujacych schematow szczepienia:

e szczepionka Comirnaty podawana w schemacie 2 dawek w odstepie 3 tygodni

6 Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP): https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-
us.html?CDC AA refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-
considerations.html(dostep 25.11.2021).

7 The KidCOVE study: A Phase 2/3, Two-Part, Open-Label, Dose Escalation, Age De-escalation and Randomized, Observer-Blind, Placebo-
Controlled Expansion Study to Evaluate the Safety, Tolerability, Reactogenicity, and Effectiveness of mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine in
Healthy Children 6 Months to Less Than 12 Years of Age. ClinicalTrials.gov identifier: NCT04796896. updated 16Nov2021.
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04796896

8 Fact sheet for healthcare providers administering vaccine (vaccination providers) emergency use authorization (EUA) of the Pfizer-
Biontech Covid-19 vaccine to prevent coronavirus disease 2019 (Covid-19): https://www.fda.gov/media/153713/download (dostep
04.12.2021).

° Komunikat nr 11 Ministra Zdrowia w sprawie szczepien przeciw COVID-19 dawka dodatkowa (stosowang po petnym schemacie
szczepienia). 01/09/2021 (dostep 04.12.2021).




dzieciom w wieku 5-11 lat oraz dawki uzupetniajacej podawanej po co najmniej 28
dniach,

e szczepionka Spikevax podawana w schemacie 2 dawek w odstepie 28 dni dzieciom
w wieku 6-11 lat oraz dawki uzupetniajgcej podawanej po co najmniej 28 dniach,

Zespdt rekomenduije, aby szczepionka Spikevax podawana w grupie dzieci w wieku 6-11 lat
byta podawana w dowolnym czasie przed podaniem lub po podaniu innych szczepionek.
Dopuszcza sie stosowanie szczepionek jednoczasowo tylko w oddzielne miejsca.

Podsumowujgc, Zespdt potwierdza zasadnos¢ wigczenie do Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19 dzieci szczepionki mRNA Spikevax (Moderna) z mozliwoscig
wykorzystania wyj$ciowo preparatu dostepnego w dawkach 100 pg (po 0,5 ml), ktérego
potowa dawki 50 pg (0,25 ml) moze by¢ podana dzieciom w grupie wieku 6-11 lat. Decyzja
taka moze by¢ podjeta w zaleznosci od potrzeb i dostepnosci szczepionek w dawkach
pediatrycznych.
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