Rekomendacja Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia w sprawie
realizacji szczepienri przypominajacych przeciw COVID-19 przy uzyciu szczepionek
zaktualizowanych dla wariantu Omikron

Data rekomendacji 14.09.2022

1/ Zespot ds. Szczepiert Ochronnych' stoi na stanowisku, ze szczepionki przeciw COVID-19
zaktualizowane dla wariantu Omikron moga by¢ podane:
e jako pierwsza dawka przypominajgca osobom, ktdére ukoriczyty 12 lat i otrzymaty
petny schemat szczepienia podstawowego;
e jako druga dawka przypominajgca osobom, ktdére ukoriczyty 12 lat i otrzymaty
pierwszg dawke przypominajaca.

2/ W przypadku ograniczonej dostepnosci do szczepionek zaktualizowanych dla wariantu
Omikron, szczepienia te powinny dotyczy¢ priorytetowo:
e 0s0b, ktdre ukoriczyty 60 lat,
e 0s0b, ktére ukoniczyty 12 lat z zaburzeniami odpornosci?
e 0s6b, ktdére ukoriczyty 12 lat z chorobami przewlektymi, u ktérych zakazenie Covid-
19 jest obdarzone ryzykiem ciezkiego przebiegu lub pogorszeniem choroby
przewlektej?,
e personelu medycznego majgcemu bezposredni kontakt z pacjentami lub
materiatem zakaznym lub narazonym na zakazenie wirusem SARS-CoV-2.

3/ Szczepionki zaktualizowane dla wariantu Omikron moga by¢ podawane jedynie jako
dawka przypominajaca:

e Pierwsza dawka przypominajgca powinna by¢ podana co najmniej 3 miesigce od
zakoriczenia podstawowego schematu szczepienia (pacjentom z zaburzeniami
odpornosci, dla ktérych schemat podstawowy obejmuje podanie dodatkowo dawki
uzupetniajacej, co najmniej 3 miesigce od podania dawki uzupetniajgcej).

e Druga dawka przypominajgca powinna by¢ podana co najmniej 3 miesigce od
podania pierwszej dawki przypominajace;j.

4/ W przypadku dostepnosci, jako pierwsza lub druga dawka przypominajgca powinna by¢
wybrana szczepionka o zaktualizowanym sktadzie dla wariantu Omikron, niezaleznie od
tego, jakie szczepionki zastosowano w szczepieniu podstawowym.

5/ Szczepionki zaktualizowane zostaty zaadaptowane w celu lepszego dopasowania do
krazacych wariantéw SARS-CoV-2. Moga zwiekszy¢ ochrong przed nowymi wariantami,
zwiaszcza przeciw wariantowi Omicron i wariantom pokrewnym i dlatego sg waznym
narzedziem kontroli pandemii COVID-19 w miare ewolucji wirusa.

! podstawowy sktad Zespotu rozszerzony o cztonkéw Zarzadu Polskiego Towarzystwa Wakeynologii (http://ptwakc.org.pl/polskie-
towarzystwo-wakcynologii/zarzad-glowny/) oraz dr hab. lwona Paradowska — Stankiewicz, Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii.

% 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 z
14.09.2022).

3 Pacjenci z: pacjenci z chorobami serca, cukrzyca typu 1 i typu 2, przewlektymi chorobami ptuc, otytoscig (BMI 30 kg/m2), nowotworami,
przewlektymi chorobami nerek, przewlektymi chorobami watroby, demencjg lub innymi schorzeniami neurologicznymi,
niepetnosprawnoscig, zaburzeniami psychicznymi, anemia sierpowatgq.
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6/ Ze wzgledu na niepewnosc co do tego, jakie warianty SARS-CoV-2 bedg krgzyty w okresie
jesienno-zimowym, nie jest mozliwe przewidzenie, czy wystapig znaczace réznice w
ochronie pomiedzy réznymi szczepionkami zaktualizowanymi.

7/ Oryginalne szczepionki przeciw COVID-19 nadal zapewniajg ochrong przed cigzka
chorobg i nalezy je stosowaé w przypadku, gdy szczepionki zaktualizowane nie bgda
dostepne. Zespdt rekomenduje stosowanie zasady, ze terminowe szczepienie jest
wazniejsze niz to, ktéra szczepionka przypominajaca zostanie podana.

Stanowisko Zespotu w sprawie realizacji szczepieri przypominjgcych szczepionkg
zaktualizowang dla wariantu Omikron oparte jest na wspdlnym stanowisku Europejskiej
Agencji Lekéw (European Medicines Agency, EMA) i Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC) na temat szczepienia przypominajgcego szczepionkami zaktualizowanymi dla
wariantu Omikron z dnia 6 wrzesnia 20224, dokumentu Komisji Europejskiej> oraz wynikéw
oceny EMA rekomendujgcej dopuszczenie do obrotu 2 szczepionek zaktualizowanych dla
podwariantu Omikron BA.1® (Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1. (Moderna) lub
Comirnaty  Original/Omicron BA.1  (Pfizer-BioNTech) oraz jednej szczepionki’
zaktualizowanej dla podwariantéw BA.4 i BA.5 (Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (Pfizer-
BioNtech).

Zespdt rekomenduje aby w przypadku dostepnosci do szczepionek zaktualizowanych, jako
pierwszg i drugg dawke przypominajgca szczepionki przeciw COVID-19 podac:

e Szczepionke Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (Pfizer-BioNtech), szczepionke
Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1. lub  szczepionkg Comirnaty
Original/Omicron BA.1

e Utrzymaé odstep co najmniej 3 miesigce od zakoriczenia szczepienia
podstawowego lub co najmniej 3 miesigce od podania pierwszej dawki
przypominajjcej.

e Podanie dawki przypominajacej w pierwszej kolejnosci powinny dotyczy¢ osdb,
u ktérych od zakoriczenia schematu podstawowego lub podania pierwszej dawki
przypominajgcej mineto wiecej niz 6 miesiecy.

W sytuacji ograniczonej dostepnosci lub braku dostepnosci do szczepionki zaktualizowanej
Zespdt rekomenduje stosowanie zasady ,,wazniejszy jest czas podania pierwszej lub
drugiej dawki przypominajacej niz to ktdra szczepionka zostanie podana”.

4 ECDC-EMA statement on booster vaccination with Omicron adapted bivalent COVID-19 vaccines.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-ema-statement-booster-vaccination-omicron-adapted-bivalent-covid-19-vaccines

°> EU response to COVID-19: preparing for autumn and winter 2023. https://health.ec.europa.eu/publications/covid-19-preparing-autumn-
winter-2023 en (dostep z 14.09.2022).

¢ First adapted COVID-19 booster vaccines recommended for approval in the EU. News 01.09.2022
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu (dostep z 14.09.2022).

’ Adapted vaccine targeting BA.4 and BA.5 Omicron variants and original SARS-CoV-2 recommended for approval. News 12/09/2022.
https://wwwema.europa.eu/en/news/adapted—vaccine-targeting—baA-banomicron—variants—originaI~sars—cov—2—recommended»approva[
(dostep z 14.09.2022).




e Do podania drugiej dawki przypominajgcej nalezy uzy¢ szczepionke oryginalng
(Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna- potowa dawki), wybierajac
preferencyjnie preparat ktérym zrealizowano pierwszg dawke przypominajgca.

e Do podania pierwszej dawki przypominajacej nalezy uzy¢ szczepionkeg oryginalng
(Comirnaty (Pfizer-BioNTech) lub Spikevax (Moderna- potowa dawki), Nuvaxovid
(Novavax CZ) w petnej dawce (0,5 ml), szczepionke COVID-19 Vaccine Janssen
(Janssen-Cilag International NV) w petnej dawce (mozna stosowal schematy
mieszane uwzgledniajgce szczepienie przypominajgce preparatem mRNA po
szczepieniu podstawowym preparatem wektorowym lub podjednostkowym.

Szczepienie dawka przypominajgca ozdrowiericéw nalezy realizowal w odstepie co
najmniej 3 miesiecy od infekcji SARS-CoV-2. Wyniki badar wskazujg, ze tzw. odpornosc
hybrydowa, uzyskana dzieki przechorowaniu COVID-19 iszczepieniu przeciw COVID-19,
charakteryzuje sie najwieksza skutecznoscia. Dostepne dane sugerujg rowniez, ze ochrona
przed ciezka postacia COVID-19, jaka zapewnia odpornosc¢ hybrydowa, utrzymuje sig
dtuzej, cho¢ wielkos¢ tej ochrony iczas jej utrzymywania sie moga zaleze¢ od kilku
czynnikéw, m.in. rodzaju szczepionki, czasu, jaki uptynat od szczepienia lub zakazenia,
atakze od tego, ktdéry wariant wirusa SARS-CoV-2 wywotat zakazenie oraz czynnikow
osobniczych3.

e jezeli to mozliwe, dawki szczepionki mRNA przeciwko COVID-19 nalezy podac co
najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem Iub 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.

e osoby w stanie immunosupresji, réwniez te, ktdére otrzymaty tgcznie 5 dawek
szczepionki mRNA przeciwko COVID-19, 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, szczepienie przeciw
COVID-19 nalezy rekomendowad 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 (ochronne stezenie przeciwciat), nie ma
réwniez danych dotyczacych skutecznosci klinicznej takiego postepowania.

Zesp6t podkresla, ze programy szczepierl prowadzone z wykorzystaniem dotychczas
zarejestrowanych szczepionek przeciw COVID-19 (bazujgcych na wyjsciowym szczepie
SARS-CoV-2 z Wuhan) pozwolity znaczgco ograniczy¢ zachorowalnos¢ i smiertelnosd
z powodu COVID-198 i powinny by¢ nadal stosowane do realizacji szczepieri podstawowych
oraz szczepien przypominajgcych.

8 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 z 14.09.2022).
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Rekomendacja stosowania szczepionek zaktualizowanych dla wariantu Omikron oparta
jest na wynikach oceny ich jakosci, bezpieczeristwa i immunogennosci:

Ocena zaktualizowanej szczepionki Spikevax Original/Omicron BA.1 (Moderna)
opierata sie na wynikach badania z udziatem ponad 800 oséb w wieku 218 lat
zaszczepionych uprzednio 3 dawkami monowalentnej Spikevax (2 dawki
podstawowe i1 przypominajaca). Podanie szczepionki Spikevax Original/Omicron
BA.1 jako dawki przypominajgcej wywotato silniejszg odpowiedZ immunologiczng
przeciwko szczepowi SARS-CoV-2 i podwariantowi Omicron BA.1, w poréwnaniu z
dawkg przypominajacg oryginalnej szczepionki Spikevax. W badaniu poréwnano
stezenie przeciwciat u 0séb wczesniej zaszczepionych, serig podstawowg i dawkg
przypominajgcg szczepionki Spikevax i ktérym podano drugg dawke
przypominajgcg szczepionki Spikevax lub szczepionki dwuwalentnej Spikevax
Original/Omicron BA.1.

Ocena zaktualizowanej szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1  (Pfizer-
BioNTech) opierata sie na 2 badaniach bezpieczeristwa i immunogennosci.
W pierwszym uczestniczyto ponad 1800 dorostych w wieku powyzej 55 lat, ktorzy
otrzymali wczesniej 3 dawki szczepionki Comirnaty (szczepienie podstawowe i
przypominajgce) skierowanej wobec wariantu oryginalnego. Wykazano, ze
odpowiedz immunologiczna mierzona stezeniem przeciwciat na podwariant
Omicron BA.1 byta wyzsza po podaniu drugiej dawki przypominajgcej szczepionki
Comirnaty Original/Omicron BA.1 niz po podaniu dawki z oryginalng szczepionkg
Comirnaty. W drugim badaniu uczestniczyto ponad 800 oséb w wieku 18-55 lat,
ktére uprzednio réwniez otrzymaty 3 dawki Comirnaty iotrzymano podobne
wyniki.

Wstepne dane wskazujg, ze odpowiedZ immunologiczna indukowana przez
zaktualizowane dla wariantu BA.1 szczepionki wykracza poza szczepy wchodzgce w
sktad szczepionki i obejmuje réwniez inne podwarianty Omicron, tj. BA.2, BA.2.75 i
BA.53.

Ocena zaktualizowanej szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (Pfizer-
BioNtech) opierata sie na wynikach badari klinicznych bezpieczeristwa i
immunogennosci wczesniej zarejestrowanej szczepionki Comirnaty
Original/Omicron BA.1, danych dotyczacych jej jakosci i procesu wytwarzania, ktére
potwierdzity, ze spetnia ona unijne normy jakosci oraz danych z badan
nieklinicznych na modelu zwierzecym, gdzie wykazano, ze preparat Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5 wywotuje odpowiednig odpornos¢ przeciw szczepom, na
ktdre jest ukierunkowany.

Dziatania niepozgdane obserwowane po zastosowaniu zaktualizowanych
szczepionek byty podobne do tych obserwowanych po zastosowaniu szczepionek
oryginalnych i byty zazwyczaj tagodne i krétkotrwate.

Decyzje dotyczgcg stosowania zaktualizowanych szczepionek mRNA u nastolatkow
wwieku 12-17 lat podjeto na podstawie danych Klinicznych dotyczace
immunogennoscii skutecznosci oryginalnych szczepionek mRNA przeciwko COVID-
19 w tej grupie wiekowej oraz ich podobieristwa do danych z badar dotyczacych
dorostych.




Biorgc powyzsze pod uwage, Zespdt podkresla koniecznos¢ wzmocnienia przekazu
informacji na temat potrzeby szczepien przeciw COVID-19 i przypomnienia spoteczeristwu
znaczenia podawania poszczegdlnych dawek, w tym wzmocnienia ochrony poprzez
przyjecie zalecanych dawek przypominajgcych. W Polsce wcigz jest duza grupa
niezaszczepionych osdéb, ktdre ukoriczyty 60 lat, zagrozonych infekcjg COVID-19 o cigzkim
przebiegu, a pierwszg dawke przypominajgca, przyjeto jedynie 32,5% uprawnionych?.

Warszawa, 14.09.2022 r. <~z
Przewodniczaca Zespotu ds. Szczepien: dr hab. Ewa Augustynowicz ==/ —<—  /
g = \
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9 COVID-19 Vaccine Tracker. https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/covid-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab (dostep z
14.09.2022).




