Rekomendacja Zespotu ds. Szczepieri Ochronnych dla Ministra Zdrowia
dotyczaca szczepier przeciw COVID-19 oséb z potwierdzong
wczesniejszg infekcja SARS-CoV-2
Data rekomendacji 05.03.2021

Zespdt ds. Szczepiert Ochronnych w rozszerzonym sktadzie' rekomenduje Ministrowi
Zdrowia, aby szczepienia przeciw COVID-19 0séb z potwierdzong wczesniej infekcjg SARS-
CoV-2 (tzw. ozdrowiericdw) obejmowaty dwudawkowy schemat szczepienia, z
zachowaniem maksymalnie 6 miesiecy odstepu od zachorowania.

Podstawa szacowania mozliwych zmian dotyczacych schematdw szczepieri dla 3
dostepnych na rynku szczepionek przeciw COVID-19 s3 zalecenia dawkowania wskazane w
Charakterystykach Produktu Leczniczego (ChPL) poszczegdlnych szczepionek, ustalone
po naukowej ocenie dokonanej przez Europejska Agencje Lekéw (EMA).

W Unii Europejskiej (UE) dostepne s3 aktualnie 3 szczepionki podawane w schemacie
dwdch dawek:
o Szczepionka mRNA Comirnaty (BNT162b2) Pfizer-BioNTech podawana po uptywie
trzech tygodni od podania pierwszej dawki,
e Szczepionka mRNA COVID-19 Vaccine Moderna podawana po uptywie 28 dni od
podania pierwszej dawki3,
o Szczepionka wektorowa ,,ChAdOx1-S” AstraZeneca podawana w odstepie miedzy
4 a 12 tygodniem (od 28 do 84 dni)*. W Polsce szczepienie to realizowane jest przy
zachowaniu najkorzystniejszego dla skutecznosci szczepionki odstepu 10-12
tygodni®,

Aktualne rekomendacje urzeddw rejestrujgcych oraz zespotéw eksperckich ds. szczepien
w poszczegdlnych krajach wskazuja potrzebe podawania dwdch dawek szczepionki
przeciw COVID-19 (dotyczy ww preparatéw). Pierwsze okresowe wyniki badar klinicznych
(z oceng w krétkim odstepie czasu) wskazujg na ochrone przed objawami COVID-19 w
zakresie 50-90% w przypadku kiedy ocene prowadzono po 3 tygodniach (Pfizer) lub 4
tygodniach (Moderna, AstraZeneca). Podkreslono znaczenie podania drugiej dawki do
uzyskania petnej i dtugotrwatej ochrony.

Wiecej danych przynosza wyniki oceny efektywnosci szczepieri przeciw COVID-19 w
ochronie przed hospitalizacjg z powodu COVID-19, po podaniu pierwszej dawki szczepionki
Comirnaty lub AstraZeneca:
e Wyniki duzego prospektywnego badania kohortowego prowadzonego w Szkocji
Early Pandemic Evaluation and Enhanced Surveillance of COVID-19 (EAVE II), w
ktorym oceniano hospitalizacje i zgony w populacji 5,4 mIn oséb pokazuja, ze po
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pojedynczej dawce szczepionki mRNA Comirnaty (BNT162b2) i wektorowej
AstraZeneca (ChAdOx1) znacznie zmniejszyto sie ryzyko hospitalizacji z powodu
COVID-19%. Ochrona przed hospitalizacjg w przebiegu COVID-19 w okresie 28-34 dni
po szczepieniu zostata oceniona na poziomie 85% (95% Cl: 76- 91) dla szczepionki
mRNA (BNT162b2) i 94% (95% Cl: 73-99) dla szczepionki wektorowej AstraZeneca
(ChAdOXx1). W okresie 242 dni po pierwszej dawce spadta do 64% (95% Cl: 49-75)
(BNT162b2). W grupie oséb w wieku > 80 lat uzyskano ochrone na poziomie 81% (95%
Cl: 65-90) w 28-34 dni po szczepieniu (BNT162b2 i ChAdOx1).

e Zoceny efektywnosci szczepionki mMRNA BNT162b2 podawanej w masowym
programie szczepien w lzraelu?, wynika, ze w przypadku kiedy ocene prowadzono
W 14- 20 dniu i 21-27 dniu po pierwszej dawce szczepionki odnotowano
odpowiednio: mniej przypadkdéw zakazeri SARS-CoV-2 0 46% (95% Cl:40-51) i 0 60%
(95% Cl: 53-66), mniej przypadkéw objawowego COVID-19 o 57% (95% Cl:50-63) i 66
(95% Cl: 57-73), mniej przypadkdéw hospitalizacji z powodu COVID-19 o 74% (95%
Cl:56-86) i 78% (95% Cl: 61-91), mniej przypadkdw ciezkiego przebiegu COVID-19 o
62% (95% C1:39-80) i 80%(95% Cl: 59-94), mniej zgondw z powodu COVID-19 0 72%
(95% C1:19-100) i 84% (95% Cl:44-100).

Dane dotyczace oceny efektéw szczepieri u oséb z potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-
2, ktérymi dysponujemy pochodzg z obserwacji matych grup pacjentéw. W dwdéch znanych
badaniach oceny stezenia przeciwciat po 1 dawce u 0séb seropozytywnych w poréwnaniu
z osobami seronegatywnymi potwierdzono wyzsze miana przeciwcial u o0sdéb
seropozytywnych?, 9. Wyniki te na dzier dzisiejszy majg jednak ograniczone zastosowanie,
co wynika z braku wyznaczonego poziomu ochronnego przeciwciat, ktéry uniemozliwia
ekstrapolowanie wynikéw oceny stezenia przeciwciat na skutecznosc¢ szczepionki. Wobec
braku takiej wiedzy, wynik badania serologicznego nie moze stanowi¢ podstawy decyzji o
szczepieniu/odroczeniu szczepienia.

Wyniki badan wskazuja, ze ryzyko ponownej infekcji SARS-CoV-2 jest niskie w pierwszych
miesigcach od zakazenia, ale moze wzrosng¢ z czasem z powodu zmniejszajjcej sig
odpornosci. U niektdrych ozdrowiericéw, szczegdlnie tych bezobjawowych i lekko
chorujacych, poziomy przeciwciat spadajg istotnie w ciggu 6-12 miesigcy. Stezenie
swoistych przeciwciat neutralizujagcych SARS-CoV-2 u ozdrowiericdw waha sie w duzym
zakresie, a u niektdrych oséb (zwtaszcza po tagodniejszym przebiegu choroby) moze by¢
niskie®.
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Aktualne badania wykazuja, ze po naturalnym zakazeniu dosc¢ rzadko dochodzi do
reinfekcji, zwtaszcza w ciggu 3-6 miesiecy od zachorowania na COVID-19, a jesli dojdzie do
powtdrnego zakazenia, to infekcja przebiega w sposdb tagodny™ ™.

Co istotne, nalezy bra¢ réwniez pod uwage, ze istnieje grupa pacjentdw, ktdra po
przechorowaniu COVID-19 nie wytwarza przeciwciat'™.

Biorgc powyzsze pod uwage, ze wzgledu na istniejgce powazne zagrozenie dla zdrowia
zwigzane z COVID-19 i fakt, Ze mozliwa jest ponowna infekcja COVID-19, w przypadku osdb,
ktore przechodzity infekcje SARS-CoV-2 zalecane jest szczepienie przeciw COVID-19 w
petnym zalecanym schemacie dwdch dawek szczepienia.

Zespot podkresla, ze potwierdzono bezpieczeristwo szczepiert przeciw COVD-19 u
zaszczepionych oséb seropozytywnych. Nalezy to szczegdlnie podkresli¢ w odniesieniu do
licznych, niepotwierdzone doniesieri o zwiekszonej reaktogennosci po szczepieniu u 0séb
z wczesniejszym COVID-19. Miejscowe dziatania niepozadane wystepowaty z podobna
czestoscig u oséb seropozytywnych i seronegatywnych. Ogdlne dziatania niepozgdane
wystepowaty czesciej u oséb seropozytywnych, podobnie jak w badaniach Il fazy
zgtaszanych po drugiej dawce™.

Zespot podkresla znaczenie oceny skutecznosci szczepionek wobec wariantéw wirusa
SARS-CoV-2 po podaniu jednej dawki szczepionki. Nie wiemy czy i w jakim stopniu
czesciowa ochrona uzyskiwana po podaniu jednej dawki szczepionki zapewni ochrong
wobec nowych wariantéw SARS-CoV-2, czy bedzie wptywata na pojawianie sie nowych
wariantéw wirusa, na ktdre nie dziata szczepionka (presja selekcyjna). Nie mozna
wykluczyé, ze okreslone warianty wirusa beda wymagaé nieco wyzszych poziomow
odpornosci.

Zespot podkresla, ze nie znamy dtugofalowych danych na temat skutecznosci dostepnych
szczepionek przeciw COVID-19 po podaniu 1 dawki szczepionki. Nie ma dowoddw na to, ze
osoby zaszczepione jedng dawka uzyskuja odpowiednig dtugoterminowg ochrone przed
zakazeniem COVID-19. Stad tez obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby uzasadnic¢
zmiany w zalecanych odstepach czasu pomiedzy podaniem 2 dawek szczepionek przeciw
COVID-19 dla catej populacji.

Zespo6t rekomenduje aby:

e druga dawke szczepionki mMRNA podawac wszystkim szczepionym osobom w
odstepach czasu zalecanych w ChPL. Tylko w przypadkach kiedy przestrzeganie
zalecanego odstepu czasu nie jest mozliwe lub w sytuacjach wyjatkowych np.
zwigzanych z ograniczonym dostepem do szczepionek, mozna zaplanowad
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podanie drugiej dawki szczepionki Pfizer-BioNTech i szczepionki Moderna z
zachowaniem odstepu do 6 tygodni (42 dni) po pierwszej dawce®, .

e druga dawke szczepionki AstraZeneca podawac w schemacie dwudawkowym przy
zachowaniu odstepu 10-12 tygodni’.

e w sytuacji ograniczonej dostepnosci do szczepionek przeciw COVID-19, u 0s6b z
potwierdzong wczeséniejsza infekcja SARS-CoV-2 mozna stosowac odstep czasu od
zachorowania do szczepienia, maksymalnie do 6 miesiecy. Dotyczy to oséb po
przebytym COVID-19, niezaleznie od intensywnosci objawéw. Rekomendacja ta
dotyczy réwniez pacjentéw, ktdérzy po pierwszej dawce zachorowali na COVID-19
(co moze sie zdarza¢ zwiaszcza w ciggu pierwszych 2tygodni po podaniu
pierwszej dawki).

Zespot podkresla ze gtdwnym celem masowego programu szczepieri przeciw COVID-19 jest
objecie szczepieniami i zapewnienie ochrony przed COVID-19 jak najwigkszej czgsci
populacji’. Ograniczona dostepnos¢ do szczepionek przeciw COVID-19 moze jednak w
najblizszej przysztosci wymdc bardziej pragmatyczne decyzje zwigzane z zapewnieniem
ochrony wiekszej liczbie oséb. Zespdt podkresla koniecznos¢ monitorowania danych
dotyczacych oceny efektywnosci szczepier przeciw COVID-19.

Warszawa, 05.03.2021 . _ D

Przewodniczgca Zespotu ds. Szczepieni: dr hab. Ewa Augustynowicz:
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