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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 wrzesnia 2022 r. na temat wydania oswiadczenia
ECDC i EMA w sprawie szczepien przypominajacych z uzyciem dwuwalentnej szczepionki
przeciw COVID-19 wariantu Omicron.

Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz Europejska Agencja Lekéw
(EMA) przedstawily zaktualizowane stanowisko w zakresie zdrowia publicznego dotyczace
stosowania nowo dopuszczonych do obrotu adaptowanych szczepionek przeciw COVID-19 w celu
wsparcia planowania jesiennych i zimowych kampanii szczepien.

Niniejsze oswiadczenie oparte jest na ocenie aktualnych trendéw epidemiologicznych i dostepnych
dowodow naukowych. Krajowe Techniczne Grupy Doradcze ds. Szczepien (NITAG) beda ostatecznie
rekomendowac¢ krajowe zalecenia dotyczace stosowania szczepionek przeciw COVID-19, biorac pod
uwage sytuacje epidemiologiczna w swoich krajach.

W dniu 1 wrzesnia 2022 roku szczepionki Comirnaty Original/Omicron BA.1 i Spikevax Bivalent
Original/Omicron BA.1 zostaly dopuszczone do obrotu w UE po uzyskaniu pozytywnych opinii
wydanych przez Europejska Agencje Lekow. Obie szczepionki zawieraja biatko kolca wariantu
Omicron BA.1 i pierwotnego szczepu SARS-CoV-2. Zgodnie z wymogami Miedzynarodowej Koalicji
Organow Regulacji ds. Lekéw przeprowadzono badania kliniczne, ktére wykazaly, ze nowe
adaptowane szczepionki zapewniaja wieksza ilo$¢ przeciwcial zdolnych do neutralizacji wariantu
Omicron BA.1 w poréwnaniu z obecnymi monowalentnymi szczepionkami opartymi na pierwotnym
szczepie. Ponadto przeciwciala wytworzone przez te adaptowane szczepionki wydaja sie byé¢ w
stanie neutralizowa¢ inne warianty i podwarianty Omicron, w tym BA.2, BA.2.75 i BA.5 bardziej
efektywnie niz obecne szczepionki. W jakim stopniu ta poprawa odpowiedzi immunologicznej wobec
wariantu Omicron przetozy sie na zwiekszenie ochrony, obecnie nie wiadomo. Dane z badan
klinicznych z zastosowaniem szczepionek dwuwalentnych adaptowanych do wariantu Omicron
wykazuja profil bezpieczenstwa, mierzony miejscowa i ogélnoustrojowa reaktogennoscia, ktory jest
bardzo podobny w poréwnaniu z pierwotnymi szczepionkami monowalentnymi.

Rekomendowane grupy docelowe do podawania dawek przypominajacych

Chociaz, zgodnie z dopuszczeniem do obrotu, adaptowane szczepionki mozna podawa¢ osobom od
12 roku zycia, w nadchodzacych jesienno-zimowych kampaniach szczepien nalezy nadac priorytet
szczepieniu oséb, u ktorych ze wzgledu na czynniki ryzyka istnieje ryzyko progresji do ciezkiej
choroby po zakazeniu, takich jak dorosli w starszym wieku (np. powyzej 60 roku zycia), osoby z
obnizona odpornoscia i osoby z chorobami wspélistniejacymi oraz kobiety w ciazy. Ponadto,
mieszkancy i personel placowek opieki dilugoterminowej réwniez powinni byé traktowani
priorytetowo. W przypadku pracownikéw stuzby zdrowia nalezy réwniez rozwazy¢ podanie
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dodatkowych dawek przypominajacych tych szczepionek, biorac pod uwage, ze od ostatniej dawki
moglo uplyna¢ duzo czasu (np. w niektérych przypadkach rok lub wiecej). Celem szczepienia
pracownikow stuzby zdrowia byloby zapewnienie pewnego stopnia ochrony przed nowymi
zakazeniami, biorac pod uwage ich wieksze narazenie, oraz maksymalne zwiekszenie zdolnosci
systemow opieki zdrowotnej do dzialania w przypadku pojawienia sie nowej fali zachorowan na
wirusa SARS-CoV-2 jeszcze w tym roku. Terminowe szczepienie jest wazniejsze niz to, ktdra
szczepionka przypominajaca zostanie podana. Obecne szczepionki monowalentne oparte na
pierwotnym szczepie nadal zapewniaja ochrone przed ciezka choroba i nalezy je rozwazy¢ w
przypadku, gdy szczepionki adaptowane nie sa jeszcze dostepne.

Odstepy miedzy dawkami

Zgodnie z przepisami mozna podawaé¢ dodatkowe dawki przypominajace w odstepie zaledwie 3
miesiecy od podania poprzedniej dawki, jesli uzna sie to za konieczne. W kampaniach szczepien
mozna jednak rozwazy¢ dluzsze odstepy czasu, w oparciu o dane rzeczywiste dotyczace wysokiego
poziomu ochrony przed ciezka choroba przywrdconego po pierwszej dawce przypominajacej i
utrzymujacego sie przez co najmniej 4 miesiace. Mozna rozwazy¢ odstepy dtuzsze niz 4 miesiace,
opierajac sie na dowodach silniejszej odpowiedzi immunologicznej uzyskanej w dtuzszych odstepach
miedzy dawkami, ale nalezy to wywazy¢ w kontekscie stabnacej ochrony i lokalnej sytuacji
epidemiologicznej. Pierwszenstwo w otrzymaniu dawki przypominajacej powinny mie¢ osoby z grup
ryzyka, ktére otrzymaly ostatnie szczepienie ponad 6 miesiecy temu. Wysoce pozadane byloby
zsynchronizowanie szczepionki przypominajacej tuz przed lub na poczatku wysokiej cyrkulacji
wiruséw, jak to zwykle ma miejsce w przypadku wiruséw uktadu oddechowego na poczatku lub w
trakcie sezonu zimowego. Nalezy rowniez rozwazyC polaczenie kampanii szczepien przeciw
COVID-19 i przeciw grypie. Chociaz nadal nie wiadomo, jak wirus bedzie sie rozwijat w
nadchodzacych miesiacach, mozna przewidywac¢, ze w dluzszej perspektywie czasowej konieczne
moze by¢ coroczne szczepienie przypominajace na poczatku sezonu przeziebieniowego, podobnie

jak w przypadku grypy.

Szczepienie 0s6b po przebytym niedawno zakazeniu wirusem SARS-CoV-2

Badania dotyczace polaczonego efektu odpornosci nabytej w sposéb naturalny i odpornosci
wywolanej szczepieniem wyraznie wskazuja na dodatkowa ochrone dla os6b posiadajacych
odpornos$¢ hybrydowa. Dotychczasowe dowody wskazuja réwniez, ze ochrona przed zakazeniem i
ciezka choroba, jaka daje odpornos¢ hybrydowa, slabnie wolniej niz ochrona, jaka daje sama
odpornos$¢ wywolana szczepionka lub zakazeniem, chociaz sita i czas trwania ochrony moze zaleze¢
od kilku czynnikéw, takich jak rodzaj szczepionki, czas, jaki uplynat od szczepienia lub zakazenia, w
tym od tego, ktéry wariant wirusa SARS-CoV-2 wywotal zakazenie, oraz od czynnikéw specyficznych
dla osoby chorej. Mozna zatem rekomendowaé¢ osobom po szczepieniu podstawowym i niedawnym
zakazeniu wirusem SARS-CoV-2 odczekanie co najmniej 3 miesiecy, a najlepiej nawet dtuzej niz 4
miesigce od zakazenia, przed otrzymaniem szczepienia przypominajacego.

Stosowanie szczepionek adaptowanych do dawek przypominajacych

Szczepionki adaptowane sa obecnie zatwierdzone do stosowania wylacznie jako dawki
przypominajace u 0sob, ktére ukonczyty co najmniej serie podstawowa, niezaleznie od tego, jakie
szczepionki zostaly uzyte w serii podstawowej. Stosowanie tych adaptowanych szczepionek
powinno na razie pozosta¢ ograniczone do dawek przypominajacych. W celu zapewnienia
skutecznej ochrony i wywolania wystarczajacej ochrony poczatkowej u o0s6b podatnych na
zakazenie nalezy nadal stosowac¢ szczepionki monowalentne zawierajace szczep pierwotny.

Dodatkowe opcje szczepionek

Po zatwierdzeniu dwuwalentnych szczepionek Omicron BA.1/Original, inne produkty zawierajace
Omicron BA.4/5 i szczepy pierwotne lub wariant Beta, o ktérym mowa, sa oceniane pod katem
mozliwosci szybkiego zatwierdzenia, co datoby zréznicowana liste szczepionek do wykorzystania w
kampaniach szczepien jeszcze w tym roku. Ze wzgledu na niepewnos¢ co do tego, jakie warianty
beda krazyty w okresie jesienno-zimowym, nie jest mozliwe przewidzenie, czy moga pojawic sie
jakiekolwiek znaczace réznice w ochronie pomiedzy szczepionkami. Ogdlnie rzecz biorac, oczekuje
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sie, ze niedawno zatwierdzone szczepionki adaptowane, jak réwniez te, ktére zostana zatwierdzone
w najblizszym czasie, zwieksza odpornos¢ przeciwko wariantom budzacym obawy, ktére pojawily
sie i kraza w ostatnim czasie, zwlaszcza przeciwko wariantowi Omicron i wariantom pokrewnym.

Co wazne, poniewaz badania kliniczne, na podstawie ktérych zatwierdzono te adaptowane
szczepionki, koncentrowaly sie na gromadzeniu danych dotyczacych bezpieczenstwa i
immunogennosci, dane rzeczywiste beda mialy zasadnicze znaczenie dla oceny wptywu, jaki te
szczepionki moga mie¢ na zapobieganie infekcjom i chorobom.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ecdc-
ema-statement-booster-vaccination-omicron-adapted-bivalent-covid-19-vaccines [1]
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