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Streszczenie
Szczepienia przeciwko COVID-19, prowadzone od
grudnia 2020 r. w wielu krajach na catym swiecie,
przyczynity sie do zmniejszenia liczby przypadkéw
o ciezkim przebiegu klinicznym, skutecznie redukujac
czestotliwosc¢ hospitalizacji i liczbe zgonéw z powodu
COVID-19. W zwiazku ze zmieniajaca sie sytuacja
epidemiologiczng, rosnaca liczbg mutacji wirusa i niskim
poziomem uodpornienia w Polsce pojawia sie wiele
pytan dotyczacych optymalnej strategii szczepien. Po
pierwsze, diagnostyka pozostaje kluczowa zaréwno
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej, jak
i na poziomie zdrowia publicznego. Zebrane dane
pozwalajg skutecznie aktualizowac¢ sktad dostepnych
szczepionek. Obecnie, w sezonie 2023/2024, jednomysinie
zaleca sie stosowanie szczepionki monowalentnej
dostosowanej do podwariantu SARS-CoV-2 omikron
XBB.1.5. Dzieki reakcjom krzyzowym ten sktad
szczepionki chroni nie tylko przed samym wariantem
XBB.1.5, lecz takze przed nowymi wariantami
o podobnym sktadzie antygenowym. Najbardziej
prawdopodobnym dtugoterminowym rozwigzaniem
bedzie zorganizowanie szczepien przeciwko COVID-19
w sposéb podobny do innych szczepien sezonowych.
Wdrozenie to powinno sie odbywac zgodnie
z programem szczepien ochronnych.

Stowa kluczowe
COVID-19, SARS-CoV-2, szczepionka, rekomendacje

Wprowadzenie

W trakcie pandemii COVID-19 pojawito sie wiele wa-
riantéw SARS-CoV-2, ktére réznig sie od pierwotnej
formy wirusa. Swiatowa Organizacja Zdrowia (World
Health Organization - WHO) i Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre
for Disease Prevention and Control - ECDC) wyr6znia-
ja trzy kategorie wariantéw SARS-CoV-2: warianty
monitorowane (variants under monitoring - VUM),
warianty wzbudzajace zainteresowanie (variants of
interest — VOI) oraz warianty wzbudzajace obawe
(variants of concern - VOCQ), ktérych kryteria klasyfi-
kacji zebrano w tabeli 1 [1].

Epidemiologia
W Polsce od 2022 r. w etiologii COVID-19, choroby
wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2, dominuje
wariant omikron. Raport ECDC (1.12.2023) wskazu-
je, ze w naszym kraju wystepujg obecnie jedynie
dwa warianty SARS-CoV-2: omikron XBB.1.5-like
oraz omikron BA.2.86, nalezy jednak pamieta¢, ze

Abstract
Vaccinations against COVID-19, carried out in many
countries around the world since December 2020, have
contributed primarily to reducing the number of cases
with a severe clinical course. They have also effectively
reduced the frequency of hospitalizations and the
number of deaths caused by COVID-19. However, due
to the changing epidemiological situation, increasing
number of virus mutations, and low vaccination rates
in Poland, many questions arise regarding the optimal
vaccine strategy. First, diagnostics remain crucial both
at the level of primary health care and at the public
health level. Gathered data allows vaccine producers
to effectively update the composition of available
vaccines. Currently, it is unanimously recommended to
use a monovalent vaccine, including the SARS-CoV-2
Omikron XBB.1.5 subvariant, in the 2023/2024 season.
Thanks to cross-reactions, this composition is intended
to protect not only against the XBB.1.5 variant itself
but also against new variants with a similar antigenic
composition. The most probable long-term solution will
be to arrange COVID-19 vaccinations in a similar way
to other seasonal vaccinations. That implementation
should take place in accordance with the National
Immunization Schedule.
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dane te ulegaja czestym aktualizacjom [2, 3]. Aby
zapewnic jak najwyzsza doktadnos¢ informacji do-
tyczacych aktualnie panujacych wariantéw, nalezy
bada¢ wszystkich majacych objawowy pacjentéw,
sekwencjonowac zebrane prébki oraz sumiennie
raportowac dane. W zwiagzku z réznymi ogranicze-
niami na kazdym z wymienionych etapéw aktualne
dane w Polsce moga nie odzwierciedla¢ doktadnej
sytuacji epidemiologicznej. Tym bardziej wazne jest
skrupulatne badanie pacjentéw z objawami.

ZALECENIE

Pacjent z podejrzeniem infekcji SARS-CoV-2 zawsze
powinien mie¢ wykonany test w kierunku COVID-19.
Testy antygenowe znajduja sie w koszyku swiadczen
gwarantowanych POZ i sg bezptatne dla pacjentéw.
W przypadku hospitalizacji pacjenta z podejrzeniem
infekcji SARS-CoV-2 wykonaj badanie RT-PCR.
Ponadto w ramach gabinetu POZ mozliwe jest
wykonanie testéw combo, ktére obejmuja badanie
w kierunku zakazenia wirusem grypy A/B, RSV oraz
SARS-CoV-2.
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Tabela 1. Kryteria klasyfikacji wariantéw SARS-CoV-2 (stan na 30.01.2024) [1]
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Kryteria VUM VOI VOC
przewiduje sie lub wiadomo, ze zmiany genetyczne tak (staba) tak (staba - tak (umiarkowana —
wptywajg na charakterystyke wirusa w zakresie: umiarkowana) wysoka)
zakaznosci, zjadliwosci, opornosci, wykrywalnosci

(sita dowoddw)

przewidywany wzrost przewagi w UE/EOG tak tak tak
przewidywany wptyw na epidemiologie w UE/EOG niejasny prawdopodobny wysoce

(np. wzrost liczby przypadkéw) prawdopodobny
koniecznos¢ przeprowadzenia oceny ryzyka przez nie tak tak

ECDC

ocena ryzyka potwierdza z umiarkowang/wysoka nie dotyczy nie tak

pewnoscia (jedno z):

- zwiekszonga ciezkos$¢ zachorowan

- ryzyko niewydolnosci systemu opieki zdrowotnej
- zmniejszong skutecznos¢ szczepionki

obecnie wystepujace warianty SARS-CoV-2 w Europie*

omikron XBB.1.5-
like
omikron DV.7.1

omikron BA.2.75
omikron XBB.1.5-
like (EG.5, FL.1.5.1,

brak wariantéw
spetniajacych

kryteria
XBB.1.16.6, FE.1),
BA.2.86

*Stan na 1.12.2023, na podstawie [2] - dostep 30.01.2024.

UE/EOG - Unia Europejska/Europejski Obszar Gospodarczy. ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control) — Europejskie Centrum

ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb.

We wczesnej fazie przewagi wariantu omikron
(pierwsza potowa 2022 r.) wystepowaty gtéwnie
podwarianty BA.1 i BA.2, natomiast w fazie p6znej
(czerwiec 2022 r. - kwiecieh 2023 r.) przewazaty
podwarianty BA.5, BA.2.75, BQ.1 oraz XBB.1.5.
Zakazenie wariantem omikron ma inny przebieg
kliniczny w poréwnaniu z poprzednimi wariantami
- charakteryzuje sie fagodniejszym przebiegiem,
czesciej jest bezobjawowe, mediana okresu inkuba-
¢ji choroby wynosi 3 dni (w przypadku poprzednich
wariantéw 4-5 dni), a w przypadku wystapienia
infekcji obserwuje sie mniej objawéw z dolnych
drég oddechowych [4-7]. W zwigzku z tym, a takze
z uwagi na dotychczas przeprowadzone szczepie-
nia przeciw COVID-19, obcigzenie populacji dorostej
w okresie dominacji wariantu omikron jest inne
niz we wczesniejszych okresach pandemii. Ma to
wptyw na aktualnie obserwowang zapadalnos¢,
liczbe hospitalizacji, ciezko$¢ przebiegu klinicz-
nego, Smiertelnos¢ oraz powiktania. Nie oznacza
to jednak, ze wariant omikron jest mniej istotny
klinicznie, poniewaz w samym 2022 r. z powodu
COVID-19 zmarto ponad 1 mln oséb na swiecie,
z czego prawie 440 tys. w Europie i ponad 21 tys.
w Polsce [8].

Raportowana zapadalnos¢ na COVID-19 w Polsce
w styczniu 2024 r. wynosi 94,83/100 000 miesz-
kancéw [9]. Ta liczba moze by¢ jednak znacznie
zanizona ze wzgledu na brak powszechnej praktyki
wykonywania testéw diagnostycznych. Byta ona

zmienna w okresie dominacji wariantu omikron
zaleznie od pojawiania sie konkretnych podwarian-
tow.

Szczepienia przeciw COVID-19 -
skutecznosé

Szczepienia przeciw COVID-19 umozliwity roz-
poczecie skutecznej walki z pandemia. Pierwsze
szczepienia rozpoczety sie w grudniu 2020 r., gdy
Europejska Agencja Lekédw (European Medicines
Agency - EMA) udzielita warunkowego dopuszcze-
nia do obrotu pierwszej szczepionki mRNA przeciw
CovID-19[10, 11].

Szczepionki te byty przedmiotem badan klinicz-
nych, ktérych celem byto okreslenie ich skutecz-
nosci klinicznej. Rejestracja kolejnych preparatéw
odbywata sie na podstawie badan klinicznych do-
tyczacych poréwnania immunogennosci nowych
szczepionek w stosunku do uprzednio zarejestro-
wanych. Ich uzupetnieniem sa badania pozwalajace
okresli¢ skutecznos¢ szczepionek w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej (real-world eviden-
ce - RWE). Obecnie dla najnowszych szczepionek
przeciw COVID-19 (tj. adaptowanych do podwarian-
tu XBB.1.5) wykonywane sg w pierwszej kolejnosci
badania przedkliniczne, ktére sukcesywnie sg uzu-
petniane o wyniki badan klinicznych [12-15].
Skutecznos¢ kliniczng szczepien przeciw COVID-19
nalezy rozpatrywac w kontekscie najczesciej wy-
stepujacego wariantu SARS-CoV-2 - aktualnie omi-
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kron. Osoby doroste zaszczepione w schemacie
podstawowym, a dodatkowo dwuwalentng dawka
przypominajaca, skierowang na antygen omikron
BA.4/5, miaty 5,3-krotnie nizsze ryzyko zgonu z po-
wodu COVID-19 w poréwnaniu z osobami nieza-
szczepionymi [16]. Szacuje sie, ze w 2021 r. dzieki
szczepieniom w Polsce udato sie zapobiec 61 803
zgonom, a na Swiecie 19,8 min zgonéw [17, 18].
Ochrona wzbudzana przez podawanie dawek przy-
pominjacych szczepionki dwuwalentnej mRNA
zmniejsza prawdopodobienstwo zachorowania na
COVID-19, a przede wszystkim zapobiega ciezkiemu
przebiegowi i $mierci z powodu COVID-19. Ma to
znaczenie przy projektowaniu nowych szczepionek
oraz schematu szczepien przeciw COVID-19 [19, 20].
Szczepionki mRNA generujg petng ochronna od-
powiedZ immunologiczng, zaréwno typu humo-
ralnego, jak i komérkowego, ktéra ma kluczowe
znaczenie w ochronie przed ciezkim przebiegiem
COVID-19 [21, 22]. Wykazano réwniez, ze nowe
adaptowane szczepionki przeciwko COVID-19 do-
stosowane do podtypu omikron XBB.1.5 pozwalaja
na tworzenie przeciwciat neutralizujagcych sam wa-
riant XBB.1.5, jak réwniez inne pokrewne podlinie
omikron (co zostanie wyjasnione ponizej) [19, 23].

Szczepienia przeciw COVID-19 -
bezpieczenstwo

Do maja 2023 r. podano 768 mln dawek szczepionek
przeciw COVID-19 na terenie Unii Europejskiej i Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego. W tym czasie od-
notowano niespetna 1,7 min zgtoszen podejrzewa-
nych niepozadanych odczynéw poszczepiennych, co
stanowi 0,2/100 podanych dawek. Dane dotyczace
potencjalnych dziatar niepozadanych (zwigzanych
czasowo z podaniem dawki szczepionki, ale nieko-
niecznie pozostajacych z zwiagzku przyczynowo-
-skutkowym) pochodzg z nastepujacych zrédet:

« zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozada-
nych od pacjentéw, rodzicéw i pracownikéw
ochrony zdrowia (elektroniczny sposéb rapor-
towania, umozliwiajacy analize danych w czasie
rzeczywistym),

« badan klinicznych - przed i po wprowadzeniu
preparatu na rynek,

+  publikacji naukowych,

« informacji udostepnianych przez inne organy
regulacyjne (lokalne i miedzynarodowe).

W dotychczasowej analizie (do listopada 2023 r.)

wykazano, ze zdecydowana wiekszos$¢ niepoza-

danych odczynéw poszczepiennych jest tagodna

i krotkotrwata. Najczesciej raportowane niepo-

zadane odczyny poszczepienne (niezaleznie od

szczepionki) to bol gtowy, goraczka, ostabienie i bol

miesni. Wszystkie maja nasilenie fagodne lub umiar-
kowane i ustepuja w ciggu kilku dni po szczepieniu.

Powazne dziatania niepozadane wystepujg zdecy-

dowanie rzadziej i maja rézny charakter w zalezno-

$ci od typu szczepionki [24, 25]:

« anafilaksja - 10,67/1 000 000 zaszczepionych;

«  zesp6t Guillaina-Barrégo - < 1/10 000 zaszcze-
pionych (po podaniu preparatéw wektoro-
wych);

« zapalenie mieénia sercowego i osierdzia -
< 1/10 000 zaszczepionych (po podaniu szcze-
pionek typu mRNA):

» moze wystapi¢ po podaniu szczepionek
typu mRNA, wektorowych i biatkowych,

» czesciej po drugiej dawce szczepienia,

» czesciej u mtodych mezczyzn,

» zwykle w ciggu 14 dni od podania;

zakrzepica z matoptytkowoscia (thrombosis with

thrombocytopenia syndrome - TTS) — w sumie

zgtoszono 900 przypadkéw, w tym 200 $mier-

telnych (po podaniu preparatéow wektorowych).

Dane okreslajace bezpieczenstwo zaktualizowa-
nych szczepionek przeciwko COVID-19 s3 niemalze
tozsame. Najczestsze dziatania niepozadane tych
szczepionek to bol i obrzek w miejscu wstrzyknie-
cia, zmeczenie, bél gtowy, béle miesni, dreszcze,
boéle stawodw, biegunka i goraczka. Reakcje te miaty
intensywnos¢ tagodna lub umiarkowang i ustepo-
waty po kilku dniach.

Wielokrotne podawanie dawek przypominajacych

szczepionek dostosowanych do kolejnych warian-

tow podtypu omikron osobom w wieku powyzej

6 miesiecy nie wykazato zmian w opisanym profilu

bezpieczenstwa [11, 26-30].

Badanie przeprowadzone w Danii z udziatem ponad

2 min oséb w wieku powyzej 50 lat, ktére otrzymaty

trzy dawki dwuwalentnej szczepionki dostosowanej

do podtypu omikron (BA.1 lub BA.4-5), w ktérym
aktywnie monitorowano ponad 27 zdarzeh niepo-
zadanych o réznym charakterze (w tym zdarzenia
zakrzepowe, sercowo-naczyniowe, zapalne i autoim-
munologiczne), wykazato, Ze szczepionki te nie wigza-
ty sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych monitorowanych w tej populagji [30].

Szczepienia przeciw COVID-19
- aktualne rekomendacije
miedzynarodowe

Od sierpnia 2023 r. sukcesywnie ukazywaty sie
zalecenia miedzynarodowe, ktére okreslaja ko-
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niecznos$¢ dostosowania szczepionek przeciw
COVID-19 do zmian epidemiologicznych, wskazujac
jednoczesnie na potrzebe uproszczenia schematéw
szczepien przeciw COVID-19 [31-33]. Optymalnym
rozwigzaniem jest wybor preparatéw dostosowa-
nych do najbardziej aktualnych wariantéw SARS-
-CoV-2 krazacych w populacji. Takie dopasowanie
antygenowe szczepionki umozliwia zapewnienie
najwyzszej mozliwej ochrony. Szczepionki dwu-
walentne dostosowane do podtypéw BA.1 i BA.4-5
wariantu omikron podawane w wielu krajach we
wczesniejszym schemacie szczepien (2022/2023)
okazaty sie skuteczne i chronity populacje zaréwno
przed zakazeniem, jak i ciezka chorobg spowodo-
wang przez SARS-CoV-2 [34-36]. Pojawienie sie ko-
lejnych podtypdéw wariantu omikron wywodzacych
sie z XBB.1 przyspieszyto jednak spadek skuteczno-
$ci i dlugoterminowej ochrony zapewnianej przez
te szczepionki. Nowe podlinie (szczeg6lnie XBB.1.5)
znacznie réznia sie od oryginalnego wariantu SARS-
-CoV-2, co zapewnia im duza zdolnos$¢ omijania
uktadu odpornosciowego. Dane te jednoznacznie
wskazaty na konieczno$¢ dostosowania sktadu
antygenowego szczepionek przeciwko COVID-19
na okres szczepien przeprowadzanych w okresie
jesienno-zimowym 2023/2024.

Zalecenia miedzynarodowe sg zgodne - szcze-
pionki powinny zosta¢ dostosowane do podwa-
riantu XBB.1.5 i w wiekszosci przypadkow stosowa-
ne jako jedna dawka podana w sezonie 2023/2024
(niezaleznie od wczes$niejszej historii szczepien).
Zestawienie dopuszczonych do obrotu na terenie
Unii Europejskiej szczepionek przeciw COVID-19
adaptowanych do podwariantu XBB.1.5 zawiera
tabela 2.

W sezonie 2023/2024 nalezy uzywac
monowalentnych szczepionek przeciwko COVID-19,
dostosowanych do podwariantu XBB.1.5
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Techniczna Grupa Doradcza WHO ds. Skfadu
Szczepionek przeciwko COVID-19 (Technical Ad-
visory Group on COVID-19 Vaccine Composition
- TAG-CO-VAC) wskazata nastepujace powody
zmiany sktadu szczepionki z dwuwalentej na mo-
nowalentna:

« oryginalny szczep SARS-CoV-2 nie powinien by¢
zawarty w nowej szczepionce, poniewaz obec-
nie w populacji nie kraza ani wirus oryginalny,
ani warianty blisko z nim spokrewnione,

« opracowanie szczepionek dwuwalentnych lub
poliwalentnych mogtoby zmniejszy¢ stezenie
nowego docelowego antygenu (XBB.1.5), co
z kolei potencjalnie przetozytoby sie na ograni-
czenie odpowiedzi immunologicznej,

« szczepienie szczepionka dwuwalentng zaktu-
alizowana do nowej podlinii omikronu, zawie-
rajaca wariant SARS-CoV-2, przeciwko ktéremu
dana osoba byta juz wczesniej szczepiona, mo-
gtoby ograniczy¢ odpowiedZ immunologiczna
przeciwko nowej podlinii,

« dane réznych firm pokazuja, ze szczepionki
monowalentne dostosowane do linii wywo-
dzacej sie z XBB.1 generuja lepsza odpowiedz
przeciwciat neutralizujgcych w stosunku do
obecnie krazgcych wariantéw SARS-CoV-2
w poréwnaniu ze szczepionkami opartymi
na pierwotnym szczepie lub zawierajacymi
wczesniej krazace linie omikronowe (tj. BA.1
lub BA.5).

Realizacja szczepien przeciw
COVID-19 w Polsce 2023/2024

Szczepienia przeciw COVID-19 sg realizowane
w Polsce od grudnia 2020 r. zgodnie z Narodowym
Programem Szczepien przygotowanym i aktu-
alizowanym przez Ministerstwo Zdrowia w for-
mie komunikatéw. Szczepienia przeciw COVID-19
w ramach Narodowego Programu Szczepien sg
bezptatne dla wszystkich oséb objetych rekomen-

Tabela 2. Szczepionki przeciw COVID-19 dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej, adaptowane do wariantu omikron
XBB.1.5 — informacje podstawowe oraz dawkowanie dla os6b immunokompetentnych. Stan na 30.01.2024

Nazwa szczepionki

dorostych

Schemat szczepienia u oséb  Zalecany odstep miedzy dawkami

historii szczepien

Comirnaty Omicron XBB.1.5 [15] | jedna dawka szczepionki,
niezaleznie od wczesniejszej

minimum 3 miesigce od ostatniej wczesniejszej dawki
szczepionki przeciw COVID-19 lub przebycia choroby
COVID-19

Spikevax XBB.1.5 [16]

jedna dawka szczepionki

minimum 3 miesigce od ostatniej wczesniejszej dawki
szczepionki przeciw COVID-19

Nuvaxovid XBB.1.5 [22]

jedna dawka szczepionki

minimum 6 miesiecy od ostatniej wczesniejszej dawki

szczepionki przeciw COVID-19
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dacjami. 17 listopada 2023 r. opublikowano Komu-
nikat nr 34 Ministra Zdrowia w sprawie realizacji
szczepien przeciw COVID-19 w sezonie 2023/2024.
Okreslono w nim priorytetowe grupy pacjentéw,
ktérzy powinni zosta¢ zaszczepieni przeciwko
COVID-19, wymieniono mozliwe do stosowania
szczepionki oraz szczeg6towo opisano sposéb
realizacji szczepien.

Zgodnie z komunikatem szczepionki, ktére mozna
wykorzysta¢ do szczepien przeciwko COVID-19
w Polsce w sezonie 2023/2024, to:

« szczepionka mRNA Comirnaty BA.4-5 (Comir-
naty Original/Omicron BA.4-5, Pfizer-BioNTech),
szczepionka mRNA Comirnaty w dawce dla
dzieci 3 pg (0,6—-4 lata) oraz 10 ug (5-11 lat),
szczepionka mRNA Spikevax BA.4-5 (Spikevax
Bivalent Original/Omicron BA.4-5, Moderna),
szczepionka biatkowa podjednostkowa Nuva-
xovid zaktualizowana do podwariantu XBB.1.5
(Novavax).

ZALECENIE

Dokumentowanie szczepien zalecanych w e-karcie
szczepien jest obowigzkowe.

ZALECENIE

Osoby, ktére ukonczyty 12. rok zycia i wyrazaja chec
zaszczepienia, moga byc¢ zaszczepione szczepionka
biatkowa (Nuvaxovid). W przypadku oséb dotychczas
nieszczepionych przeciw COVID-19 powyzej 12. roku
zycia nalezy podac dwie dawki w odstepie 3 tygodni.

ZALECENIE

Priorytetowe grupy szczepien przeciw COVID-19

szczepionkg zaktualizowang do wariantu omikron

XBB.1.5 zgodnie z Komunikatem nr 34 Ministra

Zdrowia to:

+ pacjenci powyzej 60. roku zycia,

+ pacjenci powyzej 12. roku zycia z chorobami
przewlektymi i w immunosupresji,

+ pracownicy ochrony zdrowia.

Szczepienia przeciw COVID-19
w szczegodlnych grupach pacjentéw

Miedzynarodowe towarzystwa naukowe (m.in. kar-
diologiczne, pulmonologiczne, onkologiczne, he-
matologiczne, diabetologiczne i reumatologiczne)
podkreslaja znacznie profilaktyki przeciw COVID-19
w poszczegdlnych grupach pacjentéw [37-49]. Po-
nadto istniejg grupy, w przypadku ktérych zalecenia
wskazujg na koniecznos¢ podania wiekszej liczby da-
wek szczepionki, nalezg do nich m.in. pacjenci w sta-
nie immunosupresji (zaleznie od stanu klinicznego).
Z kolei u dzieci ponizej 5 lat bez szczepierh w wywia-
dzie lub udokumentowanego wczesniejszego zakaze-
nia SARS-CoV-2 wskazane jest zastosowanie schematu
podstawowego ztozonego z dwdch lub trzech dawek
szczepionki mRNA. Zalecenia dotyczace stosowania
nowych szczepionek zebrano w tabeli 3.

Szczepienia kobiet w cigzy przeciw COVID-19
Kobiety ciezarne réwniez naleza do grupy zwiek-
szonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia wi-

Tabela 3. Zalecenie stosowania szczepionek mRNA przeciw COVID-19 adaptowanych do wariantu omikron XBB.1.5 na
podstawie oswiadczenia EMA i ECDC w sprawie aktualizacji szczepionek przeciw COVID-19 pod katem nowych wariantéw
wirusa SARS-CoV-2 i zalecen rejestracyjnych EMA. Stan na 30.01.2024

Grupa pacjentéw

osoby w wieku > 18 lat pojedyncza dawka

szczepionki

Zalecana liczba dawek lub
schemat szczepienia

Pozostate informacje

grupy priorytetowe szczepien:

» osoby w wieku 60 lat i starsze

+ 0soby z ostabionym uktadem odpornosciowym
i chorobami wspotistniejacymi, ktére zwiekszaja ryzyko
ciezkiego COVID-19 (niezaleznie od wieku)

+ kobiety w cigzy

+ wszyscy pracownicy ochrony zdrowia (ze wzgledu na
ich kluczowa role w funkcjonowaniu systemoéw opieki
zdrowotnej)

w przypadku szczepien przypominajacych nalezy

zachowa¢ minimalny odstep 3 miesiecy, jednak mozna

rozwazy¢ minimalny odstep 4 miesiecy miedzy dawkami

w Swietle dowodoéw wskazujacych na wysoki poziom

ochrony przed ciezka choroba przez co najmniej

4 miesigce po szczepieniu

szczegolnie wrazliwe grupy, takie jak osoby powyzej

80. roku zycia lub osoby z obnizong odpornoscia, moga

wymaga¢ dodatkowej dawki nowej, zaktualizowanej

szczepionki w odstepie co najmniej 4 miesiecy od

podania poprzedniej dawki
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rusem SARS-CoV-2, a ich szczepienie ma za zadanie
ochrone samej kobiety, a takze dziecka w pierw-
szych miesigcach zycia. Szczepienie kobiet w ciazy,
karmigcych piersia, starajacych sie zajs¢ w cigze lub
tych, ktére moga zajs¢ w cigze w przysztosci, jest
bezpieczneizalecane [50]. Kobiety, ktére otrzymaty
peten podstawowy schemat szczepienia przeciw
COVID-19 lub dodatkowo dawke przypominajaca
szczepionki, miaty zmniejszone ryzyko wystapienia
powaznych objawdéw klinicznych COVID-19, powi-
ktan infekgcji i zgonu z jej powodu [51]. Wyniki me-
taanalizy potwierdzity tez, ze szczepienie przeciw
COVID-19 w czasie cigzy jest bezpieczne i wyso-
ce skuteczne w zapobieganiu zakazeniu wirusem
SARS-CoV-2 u matki w czasie cigzy. Nie stanowi
zwiekszonego ryzyka dla matki i noworodka i wia-
Ze sie ze zmniejszeniem liczby martwych urodzen,
przedwczesnych porodéw i przyje¢ noworodkéw
na OION [52, 53]. Przeprowadzono badanie kli-
niczno-kontrolne, w ktérym czestos$¢ hospitalizacji
z powodu COVID-19 byta nizsza w ciagu pierwszych
6 miesiecy zycia wsréd niemowlat zaszczepionych
matek w poréwnaniu z niemowletami nieszczepio-
nych matek (21/100 000 osobolat vs. 100/100 000
osobolat). Wykazano, ze szczepienie matek w cigzy
zmniejsza ryzyko zakazenia noworodkéw wirusem
SARS-CoV-2 (chociaz jest to zmienne w zaleznosci
od dominujgcego wariantu). Opisano nizszg ochro-
ne w okresie dominacji wariantu omikron, wyzsza
natomiast w czasie dominacji wariantu delta. Po-
dobnie jak u 0séb dorostych, ochrona w obu tych
okresach zmniejszata sie wraz z wiekiem niemowlat
[54]. Ochrone niemowlat po szczepieniu matki
w cigzy opisano w podobnie zaprojektowanym
badaniu izraelskim, w ktérym wykazano, ze szcze-
pienie kobiet w cigzy przeciw COVID-19 za pomo-
ca preparatu mRNA znacznie zmniejszato ryzyko
hospitalizacji z powodu tej choroby u niemowlat
w pierwszych 6 miesigcach zycia [55]. Amerykanskie
badanie opublikowane w sierpniu 2023 r. wykazato,
Ze szczepienie ciezarnych, rowniez w kontekscie
przebytej infekcji COVID-19, znaczaco zwieksza po-
ziom produkowanych przeciwciat zaréwno u matki,
jak i noworodka w okresie dominacji wariantu omi-
kron [56].

Polskie Towarzystwo Ginekologéw i Potoznikow
(PTGIP) juz w kwietniu 2021 r. opublikowato stano-
wisko dotyczace szczepieh kobiet ciezarnych prze-
ciw COVID-19, w ktérym zalecono, aby szczepionki
byty oferowane kobietom ciezarnym i karmigcym
[57]. W 2023 r. PTGIiP wspolnie z Polskim Towarzy-
stwem Wakcynologii oraz Polskim Towarzystwem
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Medycyny Rodzinnej opracowato rekomendacje
dotyczace szczepien kobiet planujacych ciaze,
ciezarnych i karmiacych ze szczeg6lnym ujeciem
szczepien przeciw COVID-19 [58].

Odrebnym problemem jest wybér preparatu do
wykonania szczepienia przeciw COVID-19 u cie-
zarnych. Szczepionki mRNA wykorzystywane do
tej pory majg udowodniony dobry profil bezpie-
czenstwa i sq stosowane w wielu krajach w po-
pulacji kobiet planujacych cigze oraz ciezarnych
[59]. Szczepionka przeciwko COVID-19 Nuvaxovid
XBB.1.5 (firmy Novavax) to szczepionka podjednost-
kowa, zawierajgca cate biatko S wirusa SARS-CoV-2,
aktualnie dominujacego podwariantu omikron
XBB.1.5. Szczepionka nie zawiera zywych, zdolnych
do replikacji wiruséw. Jako adjuwant (Matrix-M)
zastosowano saponiny, zwigzki z grupy glikozy-
déw z kory potudniowoamerykanskiego drzewa
Quillaja saponaria Molina (mydtodrzew wtasciwy)
w potaczeniu z cholesterolem (adjuwant niestoso-
wany w innych szczepionkach u ludzi) [60]. Preparat
powinien by¢ podawany domiesniowo w jednej
dawce (0,5 ml) w odstepie czasowym 3 miesiecy
lub wiecej od poprzedniego szczepienia przeciw
COVID-19. Do chwili obecnej dane dotyczace szcze-
pien z wykorzystaniem preparatu Nuvaxovid w po-
pulacji ciezarnych sg ograniczone ze wzgledu na
stosunkowo matg liczbe podanych szczepionek.
Przestanki teoretyczne i kliniczne nie wskazuja na
niekorzystny wptyw szczepionki na cigze, w tym
na wzrost ryzyka poronienia [61]. Swiatowa Orga-
nizacja Zdrowia podkresla, ze szczepionki biatkowe
podjednostkowe mozna podawac kobietom cie-
zarnym w przypadku, kiedy oczekiwane korzysci
przewyzszaja szacowane ryzyko [62]. Problem ten
nie jest ujety w rekomendacjach PTGiP, poniewaz
zostaty one wydane przed wprowadzeniem prepa-
ratu Nuvaxovid na rynek polski. Pamietajac, ze jest
to obecnie jedyna dostepna w Polsce szczepionka
przeciwko dominujagcemu podwariantowi SARS-
-CoV-2 omikron XBB.1.5, nalezy stwierdzi¢, ze prze-
stanki teoretyczne, wyniki badan przedklinicznych,
wstepne dane kliniczne oraz populacyjny nadzér
nad bezpieczeristwem szczepien nie wskazuja, aby
szczepionka ta miata niekorzystny wptyw na prze-
bieg cigzy. Moze ona by¢ stosowana w tej populacji.

Kobiety w cigzy powinny stanowi¢ grupe
priorytetowa i by¢ szczepione zaktualizowana
szczepionka przeciw COVID-19.
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Mimo ograniczonych badan dotyczacych szczepionki
Nuvaxovid nalezy stwierdzi¢, ze moze by¢ ona
stosowana w grupie pacjentek planujacych cigze oraz
ciezarnych.

Pacjenci z alergia lub reakcjami alergicznymi

w wywiadzie
CDC proponuje podzieli¢ pacjentéw z alergiami lub
reakcjami alergicznymi w wywiadzie na trzy grupy
i w zaleznosci od tego podziatu wdrozy¢ odpowied-
nie postepowanie (tab. 4) [63].

Pacjentow z alergig i/lub z reakcjami alergicznymi

w wywiadzie zakwalifikuj najpierw do odpowiedniej
grupy, zgodnie z tabela 4, a nastepnie zastosuj
adekwatne postepowanie.

Koadministracja szczepien

Kolejnym praktycznym aspektem jest mozliwos¢
jednoczesnego podawania szczepien. Decyzje
o liczbie i rodzaju szczepien wykonywanych w cza-
sie jednej wizyty szczepiennej podejmuje lekarz
zgodnie z aktualng wiedza medyczna, kierujac sie

najwyzszym dobrem pacjenta. W zwigzku z tym
przy podawaniu szczepionek przeciw COVID-19
warto wykorzysta¢ mozliwos¢ jednoczesnego po-
dania ich z innymi szczepionkami [64]. Koadmi-
nistracja szczepien jest szczegdlnie wazna przy
szczepieniach sezonowych, m.in. przeciw grypie
i RSV, i pozwala na odpowiednie zabezpieczenie
pacjenta podczas jednej wizyty. W badaniu kli-
nicznym szczepionki firmy Pfizer przeciw COVID-19
zwrzesnia 2023 r. wykazano, ze podanie szczepion-
ki BNT162b2 wraz z sezonowa szczepionka przeciw
grypie powoduje wyzwolenie wysokiej odpowiedzi
uktadu odpornosciowego, a jednoczesnie profil
bezpieczenstwa przy jednoczesnym podaniu obu
szczepionek jest zadowalajacy [65]. W przypadku
szczepionki Nuvaxovid odpowiedz (w postaci steze-
nia przeciwciat wigzacych wirusa SARS-CoV-2) byta
nizsza, kiedy podawano ja jednoczesnie z inakty-
wowanymi szczepionkami przeciw grypie. Fakt ten
zostat oceniony u ograniczonej liczby uczestnikéw
w ramach eksploracyjnego klinicznego badania do-
datkowego i nie wiadomo, jakie implikacje kliniczne
ze sobg niesie. Ze wzgledu na fakt, ze jest to obec-
nie jedyna dostepna w Polsce szczepionka przeciw-

Tabela 4. Postepowanie w przypadku 0séb z alergiami lub reakcjami alergicznymi w wywiadzie, na podstawie [63]

Nie szczep

pacjenci, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono:

anafilaktyczna) po poprzedniej dawce
szczepionki przeciw COVID-19 lub
na jakikolwiek jej sktadnik obecny
w innych szczepionkach

- alergie na jakikolwiek sktadnik obecny
w szczepionce przeciw COVID-19

+ nie przeprowadzaj szczepienia

+ rozwaz skierowanie pacjenta na
konsultacje do specjalisty alergologa
lub immunologa

szczepionki?

Zachowaj ostroznos¢

pacjenci bez przeciwwskazan do
szczepienia, u ktorych podczas

. ciezka reakcje alergiczng' (w tym reakcje | zbierania wywiadu stwierdzono:
- reakcje anafilaktyczng po podaniu | ostroznosci, u ktérych
innej szczepionki niz przeciw
COVID-19 lub jakiegokolwiek leku | jakakolwiek alergie
podawanego we wstrzyknieciu
tagodng lub umiarkowana reakcje | na leki) niewymieniona
alergiczna', ktéra wystapita w ciagu | w kolumnach 12 (w tym
4 godzin po podaniu poprzedniej | dodatni wywiad rodzinny
dawki szczepionki przeciw
COVID-19

Uwaga: u 0s6b z przeciwwskazaniami
do szczepienia przeciw COVID-19
szczepionka mMRNA zachowaj
ostroznos$¢ przy szczepieniu innym
preparatem3

Zalecane postepowanie

+ ocen ryzyko zwigzane z podaniem | szczep i obserwuj pacjenta
szczepionki
po szczepieniu obserwuj pacjenta | dotyczacymiszczepien
przez 30 minut

« rozwaz podanie alternatywne;j « rozwaz skierowanie pacjenta
na konsultacje do specjalisty
alergologa lub immunologa

Mozesz szczepic

pacjenci bez przeciwwskazan
do szczepienia lub koniecznosci
zachowania szczegdlnej

w wywiadzie stwierdzono

(np. pokarmowag, wziewna,

w kierunku alergii)

zgodnie z 0g6Inymi regutami

Natychmiastowa reakcja alergiczna na szczepionke — wystgpienie objawéw przedmiotowych lub podmiotowych zwigzanych

z nadwrazliwosciq, w tym: pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu, lub anafilaksji w ciggu 4 godzin

po podaniu szczepionki. 2Pacjentéw z przeciwwskazaniem do szczepienia jednym z preparatéw mRNA nie nalezy szczepic¢ zadnym z nich
(tzn. Comirnaty lub szczepionkq Spikevax). 3Glikol polietylenowy (PEG) i polisorbat 80 sq zbudowane z podobnych zwigzkéw chemicznych,
dlatego moze wystqpic krzyzowa reakcja nadwrazliwosci. U 0s6b z przeciwwskazaniami do szczepienia preparatami mRNA (alergia na PEG),
szczepienie innq szczepionkg mozna wykonac przy zachowaniu szczegdlnych srodkéw ostroznosci.
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ko dominujgcemu podwariantowi SARS-CoV-2 omi-
kron XBB.1.5, nalezy stwierdzi¢, ze koadministracja
szczepionki Nuvaxovid z innymi szczepionkami
(w tym przeciwko grypie) moze by¢ stosowana [66].

ZALECENIE

Szczepionke przeciwko COVID-19 mozna taczyc

z kazda inng szczepionka w trakcie jednej wizyty.
Jednoczesnie nie zaleca sie stosowania odstepéw
pomiedzy szczepieniami (zaréwno przed, jak i po
podaniu szczepionki). Kazdg szczepionke mozna
podac w dowolnym czasie od szczepienia przeciw
COVID-19.

Szczepienie przeciw COVID-19
po przechorowaniu COVID-19

Szczepienie przeciw COVID-19 po przechorowa-
niu zakazenia SARS-CoV-2 zapewnia dodatkowg
ochrone. Zgodnie z zaleceniami CDC mozna rozwa-
zy¢ opdznienie podania szczepionki o 3 miesigce
od przechorowania, jednak decyzje podejmuje
sie indywidualnie [66]. Powodem wczesniejszego
zaszczepienia moga by¢ m.in. indywidualne czyn-
niki ryzyka ciezkiego przechorowania COVID-19
oraz podwyzszone ryzyko zachorowania u osoby
bliskiej/osoby z otoczenia. Osoby, ktére przecho-
rowaty juz COVID-19 i nie zostaty zaszczepione po
wyzdrowieniu, sg bardziej narazone na ponowne
zakazenie wirusem SARS-CoV-2 niz osoby, ktére te
szczepionke otrzymaty [67].

Zaleca sie szczepienie szczepionka przeciw
COVID-19 po przechorowaniu COVID-19.

U wiekszosci pacjentéw optymalnym odstepem
od przechorowania do podania szczepionki

sg 3 miesiace.

Przysztosé szczepionek przeciw
COoVID-19

W sierpniu 2023 r. WHO dodata nowe podlinie omi-
krona EG.5 i BA.2.86, odpowiednio jako wariant be-
dacy przedmiotem zainteresowania (VOI) i wariant
pod nadzorem (VUM) [68, 69].

EG.5.1 szybko sie rozprzestrzenit i szacuje sie, ze
aktualnie stanowi ok. 38% wszystkich subtypéw
wariantu omikron krazacych na $wiecie. Podlinia
ta wywodzi sie z XBB.1.9.2 i ma tylko dwie mutacje
w biatku S w poréwnaniu z XBB.1.5. Jakkolwiek
EG.5 wykazat zwiekszong czestos¢ wystepowania,
przewage wzrostu i ucieczke immunologiczna,
nie zgtoszono zadnych zmian w zakresie ciezkie-
go przebiegu choroby [68]. BA.2.86 wykryto do-
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tychczas w 23 krajach, jednak liczba przypadkéw
zidentyfikowanych obecnie na catym Swiecie jest
niska i nie ma dowodéw na to, ze powoduje ciezki
przebieg choroby. Podlinia ta zostata sklasyfikowa-
na przez WHO jako wariant podlegajacy nadzorowi
(VUM) ze wzgledu na duzg liczbe mutacji w biatku
S w poréwnaniu z XBB.1.5, co moze mie¢ wptyw na
ochrone zapewniang przez nowg szczepionke [69].
We wrzesniu 2023 r. poszczegdlne laboratoria far-
maceutyczne produkujace szczepionki przeciwko
COVID-19 (Pfizer, Moderna i Novavax) przedstawity
badania przeprowadzone w celu dokonania oceny
zdolnosci tworzenia przeciwciat neutralizujacych
szczepionek dostosowanych do podtypu omikron
XBB.1.5 przeciwko podliniom EG.5.1 i BA.2.86. Dla
wszystkich szczepionek wykazano, ze odpowiedz
stezenia przeciwciat przeciwko EG.5.1 jest podobna
do odpowiedzi wygenerowanej przeciwko XBB.1.5.
Jeslichodzi o BA.2.85, Pfizeri Moderna przedstawity
dane potwierdzajgce zdolnos¢ ich zaktualizowa-
nych szczepionek (XBB.1.5) do neutralizacji BA.2.86
na nieco nizszym poziomie odpowiedzi niz w sto-
sunku do podtypu XBB.1.5 [70-72].

Dane te sugerujg, ze dopuszczone szczepionki
dostosowane do podtypu omikron XBB.1.5 moga
zapewnic szeroka i trwatg ochrone przed budzacy-
mi obawy wariantami SARS-CoV-2, ktére moga sie
pojawi¢ w przysztosci [73].

Podsumowanie

Szczepienia przeciw COVID-19, prowadzone w wie-
lu krajach na $wiecie od grudnia 2020 r., odegraty
ogromna role w walce z pandemia. Wptynety one
istotnie na zmniejszenie liczby przypadkéw o ciez-
kim przebiegu klinicznym, skutecznie zmniejszajac
czestos¢ hospitalizacji i liczbe zgonéw z powodu
COVID-19. Kluczowe wydaje sie utrzymanie na odpo-
wiednim poziomie diagnostyki etiologicznej pacjen-
téw z objawami infekcji drég oddechowych. Obecnie
placéwki podstawowej opieki zdrowotnej w celu
potwierdzenia zakazenia wirusem SARS-CoV-2 moga
korzystac z testow antygenowych (w tym testow
typu combo), a oddziaty szpitalne takze z meto-
dy PCR. Ponadto istotne jest state monitorowanie
zmiennosci wirusa, czyli pojawiania sie ewentual-
nych nowych wariantéw, co z kolei moze implikowa¢
koniecznos¢ aktualizowania sktadu szczepionek.
W czerwcu 2023 r. ECDC i EMA wydaty wspoélne
stanowisko w sprawie sktadu szczepionek przeciw
COVID-19 zalecanego w sezonie 2023/2024. Podob-
ne zalecenia wydaty réwniez amerykanska Agencja
ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration
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— FDA) oraz WHO. Wszystkie powyzsze zalecenia s3
zgodne, gdyz rekomenduje sie w nich stosowanie
szczepionki monowalentnej, zuwzglednieniem pod-
wariantu XBB.1.5. Taki sktad szczepionki ma zapewni¢
ochrone przed samym podwariantem XBB.1.5, jak
réwniez - dzieki reakcjom krzyzowym - przed nowy-
mi wariantami o podobnym sktadzie antygenowym.
Pokazuje to, ze szczepienia przeciw COVID-19 moga
zaczac sie upodabniacé do szczepien sezonowych, np.
przeciw grypie, a ich realizacja powinna sie odbywac¢
zgodnie z krajowymi zaleceniami.

Co do przysztosci szczepien przeciw COVID-19 -
ECDC i EMA wskazaty takze na mozliwo$¢ wyko-
rzystania dotychczasowych platform technolo-
gicznych przy aktualizacji sktadu szczepionek, co
zapewne ufatwi i przyspieszy rejestracje kolejnych
szczepionek mRNA.

ZALECENIE

Priorytetowe grupy szczepien przeciwko COVID-19
szczepionka zaktualizowang do wariantu omikron
XBB.1.5 to:

1) osoby w wieku powyzej 60 lat;

2) osoby w wieku od 5 lat przebywajace w osrodkach
dla niepetnosprawnych i domach opieki,

a takze inne osoby przebywajace w placéwkach
dtugoterminowych oraz pensjonariusze placéwek
zamknietych;

3) osoby w wieku ponizej 60 lat z nastepujacymi
czynnikami ryzyka:

« cukrzyca (niezaleznie od typu) i zesp6t Cushinga,

+ chorobliwa otytos¢ (wskaznik masy ciata
> 40 u dorostych, > 35 u mtodziezy lub
> 3 SD w dziecinstwie),

» przewlekte choroby uktadu krazenia, uktadu nerwo-
wego lub uktadu oddechowego, w tym dysplazja
oskrzelowo-ptucna, mukowiscydoza i astma,

« przewlekfa choroba nerek,

- przewlekte choroby hematologiczne,

« asplenia lub ciezka dysfunkcja sledziony,

» przewlekta choroba watroby, wtacznie
z przewlektym alkoholizmem,

+ przewlekte choroby nerwowo-miesniowe,

- immunosupresja (niezaleznie od przyczyny),

« choroby nowotworowe,

+ przetoka ptynu mézgowo-rdzeniowego i implant
slimakowy (lub planowane wszczepienie implantu),

- celiakia,

- zaburzenia i choroby prowadzace do dysfunkgji
poznawczej: zespot Downa, demencje i inne;

4) kobiety w dowolnym trymestrze cigzy oraz
kobiety do 6 miesiecy po porodzie, ktére nie byty
szczepione w czasie ciazy;

5) osoby pozostajace w bliskim kontakcie z pacjentami
wymienionymi w podpunktach 1-3 (szczegdlnie
w przypadku pacjentéw w stanie immunosupresji);

6) personel placowek ochrony zdrowia i opieki
spotecznej;

7) osoby zatrudnione w stuzbach publicznych
(szczegdlnie sity zbrojne, straz pozarna).
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