Stanowisko Zespotu ds. Szczepienrn Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczace odstepoéw miedzy dawkami szczepionek przeciw COVID-19 z 11.05.2021 r.

Zesp6t ds. Szczepiert Ochronnych przy Ministrze Zdrowia w rozszerzonym sktadzie
eksperckim' z niepokojem przyjat komunikat prasowy? przekazany opinii publicznej o
skréceniu odstepu w 2-dawkowym schemacie szczepienia przeciw COVID-19 dla
dostepnych na rynku szczepionek do takiego samego odstepu 5 tygodni (35 dni). Zmiana
ta dotyczy zaréwno szczepionek mRNA (Comirnaty, mRNA Moderny), jak i szczepionki
wektorowej Vaxzevria (AstraZeneca).

W opinii Zespotu zaproponowane zmiany administracyjnego ujednolicenia odstepdw
pomiedzy dawkami wszystkich szczepionek przeciwko COVID-19 nie majg wystarczajgcego
uzasadnienia w aktualnych wynikach badan skutecznosci i efektywnosci szczepionek.

W przypadku preparatéw mRNA Comirnaty (Pfizer) i Moderna zaproponowana zmiana nie
budzi obaw, poniewaz 5-tygodniowy odstep pomiedzy dawkami jest zgodny z danymi z
badan klinicznych Il fazy obu preparatéw, a takze z wytycznymi amerykariskich Centers
for Disease Control and Prevetion (CDC) oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), ktére
dopuszczajg maksymalny odstep miedzy dawkami do 42 dni dla preparatéw mRNA. Miesci
sie on réwniez w zakresie podanym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) tych
szczepionek.

W przypadku szczepionki wektorowej Vaxzevria (AstraZeneca) proponowane skrécenie
odstepu miedzy dawkami miesci sie w szerokim zakresie 4-12 tygodni wskazanym w ChPL,
jednak w ocenie Zespotu nie jest oparte na aktualnych danych naukowych i jest
merytorycznie nieuzasadnione.

ZespSt konsekwentnie w swoich dotychczasowych stanowiskach rekomendowat
Ministrowi Zdrowia, aby szczepienia przeciw COVID-19 z wykorzystaniem szczepionki
Vaxzevria byly prowadzone z zachowaniem dtuzszego odstepu miedzy podaniem
pierwszej i drugiej dawki tego preparatu, co skutkuje lepszg odpowiedzig immunologiczng
i wiekszg dtugofalowa skutecznoscig kliniczng catego schematu szczepienia. Z
opublikowanych wynikéw badan z randomizacjg wynika, ze skutecznos¢ tego preparatu w
przypadku odstepu miedzy dawkami ok. 12 tygodni wynosi 82,4%, podczas gdy odstep
krotszy niz 6 tygodni wigzat sie ze skutecznosciag 54,9% w profilaktyce objawowej COVID-
19. W przedrejestracyjnym badaniu klinicznym 11l fazy tego preparatu wiekszosc
uczestnikdw otrzymata druga dawke po 8 tygodniach od pierwszej. Ze wzgledu na dane
sugerujace wiekszg dtugofalowa skutecznos¢ kliniczng tego preparatu w przypadku
dtuzszego odstepu, odstep 8-12 tygodni miedzy dawkami szczepionki Vaxzevria
(AstraZeneca) zalecaja takze WHO oraz brytyjski Joint Committee of Vaccination and
Immunisation (JCVI). Podobne stanowisko prezentujg eksperci Komitetu CHMP
Europejskiej Agencji Lekdw, ktdrzy wskazujg na lepszg odpowiedZ po drugiej dawce

1 podstawowy sktad Zespotu ds. Szczepien rozszerzono o nastepujace grono ekspertow: dr hab. Ernest Kuchar, przewodniczacy Polskiego
Towarzystwa Wakcynologii, prof. dr hab. Jacek Wysocki (Zarzad PTW), prof. dr hab. Leszek Szenborn (Zarzad PTW), dr hab. Hanna Czajka
(zarzad PTW), dr Ewa Talarek (Zarzad PTW), dr llona Matecka (Zarzad PTW), dr J. Stryczyriska- Kazubska (Zarzad PTW), dr Jacek Mrukowicz,
Instytut Evidence Based Medicine, dr hab. Iwona Paradowska — Stankiewicz, Krajowy Konsultant ds. Epidemiologii, dr hab. Agnieszka
Mastalerz-Migas, Konsultant Krajowa w dziedzinie medycyny rodzinnej, prof. dr hab. Andrzej Matyja, Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej.

2 https://www.facebook.com/szczepimysiewiedza/photos/a.106004421481310/153200890094996/

1



szczepionki, jesli odstep miedzy dawkami jest dtuzszy (w zakresie dopuszczalnego w ChPL
przedziatu 4-12 tyg.). Ponadto wyniki duzych badari obserwacyjnych przeprowadzonych w
Szkocji podczas masowych szczepieri wykazaty, ze juz 1 dawka szczepionki Vaxzevria w
ciggu 90 dni znaczaco (o0 94%) zmniejszyta ryzyko ciezkiej COVID-19 wymagajgcej
hospitalizacji, takze w populacji senioréw.

W celu uzyskania dtugofalowej ochrony przed zachorowaniami i bezobjawowymi
zakazeniami SARS-CoV-2 Zesp6t rekomenduje utrzymanie zgodnego z ChPL, 2- dawkowego
schematu szczepienia preparatem Vaxzevria.

Zesp6trozumie i popiera potrzebe jak najszybszego zapewnienia szczepieri przeciw COVID-
19 wszystkim obywatelom, ktdérzy wyraza che¢ poddania sie szczepieniu. Majac na uwadze
dostepnos¢ szczepionek, nalezy poszukiwac takich rozwigzan, ktére pozwolg na jak
najszybsze przyjecie pierwszej dawki szczepionki jak najliczniejszej grupie osdb,
dostosowujgc termin podania drugiej dawki, tak by zapewni¢ optymalng dtugofalowg
ochrone przed zachorowaniami i bezobjawowymi zakazeniami SARS-CoV-2, zgodnie z
aktualng wiedza o poszczegdlnych szczepionkach.

Podsumowujac, w opinii Zespotu skrécenie odstepu pomiedzy dawkami moze odbic sig
negatywnie na dtugofalowej skutecznosci pelnego schematu szczepienia preparatem
Vaxzevria. Skrécony schemat szczepienia przynosi gorsze rezultaty i osoby zaszczepione
moga byc stabiej chronione, co moze stwarza¢ réwniez pole do adaptacji dla nowych
wariantéw SARS-CoV-2. Decyzja ta moze mie¢ negatywne skutki jesienig i zim3g, w okresie
zwiekszonej cyrkulacji SARS-CoV-2, owocujac wieksza liczbg zachorowan na COVID-19
pomimo szczepienia preparatem Vaxzevria. W zwigzku z powyzszym, informacji o decyzji
skrécenia odstepu pomiedzy dawkami preparatu Vaxzevria z przyczyn logistycznych,
powinien towarzyszy¢ jasny i powszechny komunikat skierowany do 0séb szczepionych,
ze w $wietle aktualnych danych naukowych ceng za przyspieszenie podania drugiej dawki
moze by¢ zmniejszona diugofalowa skutecznos¢ szczepienia tym preparatem. W tym
aspekcie Zespét obawia sie, ze straty zdrowotne i spoteczne w postaci podwazenia
zaufania do szczepieri znacznie przewyzszg potencjalne korzysci organizacyjne ptyngce z
zaproponowanej zmiany.
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