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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 czerwca 2023 r. w sprawie publikacji oswiadczenia
EMA-ECDC dotyczacego aktualizacji skladu szczepionek przeciw COVID-19 dla nowych
wariantow wirusa SARS-CoV-2.

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejska Agencja Lekow
(EMA) przekazuja aktualne informacje na temat proponowanej adaptacji zatwierdzonych
szczepionek przeciw COVID-19 i podkreslaja znaczenie tymczasowych zalecen w zakresie zdrowia
publicznego  dotyczace stosowania takich szczepionek podczas nadchodzacych, jesiennych
kampanii szczepienh w 2023 r.

Obecnie zatwierdzone szczepionki przeciw COVID-19 w UE/EOG zawieraja nastepujace szczepy:
dwuwalentna Wuhan i Omicron BA.1, dwuwalentna Wuhan i Omicron BA.4/5, monowalentna
Wuhan, monowalentna Beta (B.1.351) oraz dwuwalentna Beta (B.1.351) i Alpha (B.1.1.7). Dostepne
dane dotyczace skutecznosci pokazuja, ze obecnie zatwierdzone szczepionki przeciw COVID-19, w
tym te oparte na wirusie pierwotnym, nadal zapewniaja ochrone przed ciezka choroba[1] [2] [3].
Ochrona spada jednak wraz z mutacja wirusa do wariantéw immunologicznie odleglych od
szczepow zawartych w szczepionkach[4] .

Cztonkowie Miedzynarodowej Koalicji Organéw Regulacyjnych ds. Lekéw (ICMRA), w tym WHO,
spotkali sie 8 maja, a Techniczna Grupa Doradcza WHO ds. Sktadu Szczepionki COVID-19 (TAG-CO-
VAC) spotkata sie w dniach 11-12 maja i wydata oswiadczenie 18 maja[5] [6]. Na obu spotkaniach
stwierdzono, ze istnieje potrzeba aktualizacji sktadu szczepionki przeciw COVID-19. Obie grupy
stwierdzily, ze wirus SARS-CoV-2 wydaje sie ewoluowac, odbiegajac od wirusa pierwotnego.
Organy te doszly do wniosku, ze w oczekiwaniu na wiecej danych, monowalentne szczepionki
zawierajace XBB mozna uznac¢ za rozsadny wybor na jesienna kampanie szczepien w 2023 r. w celu
wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej na krazace warianty SARS-CoV-2 w oparciu o obecna
sytuacje epidemiologiczna i wysoki poziom odpornosci przeciw pierwotnym i wczes$niej krazacym
szczepom.

W oparciu o dane z nadzoru i sekwencjonowania, aktualnie na calym swiecie, w tym w krajach
UE/EOG dominuja szczepy pochodzace od XBB.1 (tj. XBB.1.5, XBB.1.16, XBB.1.9).

Zalecenia i uwagi dla podmiotéw posiadajacvch pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczace
aktualizaciji sktadu szczepionki

Po przeanalizowaniu porady WHO TAG, a takze oswiadczenia ICMRA w tej sprawie, Grupa
zadaniowa EMA ds. sytuacji nadzwyczajnych (ETF) uwaza, ze:
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 Sktad szczepionkek monowalentnych jest wtasciwy do zapewnienia odpowiedniej immunogennosci
przeciw krazgcemu SARS-CoV-2 zaréwno u 0sOb zaszczepionych, jak i nieszczepionych. Poniewaz
szczep pierwotny lub wczesniejsze warianty budzace obawy stanowia niezwykle maly odsetek
szczepow krazacych w krajach UE/EOG, a takze biorac pod uwage wysoki poziom istniejacej
wczesniej odpornosci przeciw nim, nie jest konieczne utrzymywanie ich w sktadzie szczepionki w
przysztosci;

* Wtaczenie szczepu nalezacego do rodziny XBB podwariantow Omicron jest odpowiednie, aby
zapewni¢ reaktywnos¢ krzyzowa przeciw obecnym dominujacym i nowo powstajacym szczepom, a
XBB.1.5 jest uwazany za rozsadny wybor w celu zwiekszenia zakresu odpornosci réwniez przeciw
liniom pierwotnym XBB. Szczepionki zawierajace inne szczepy XBB (np. XBB.1.16) moga by¢
rozwazane w oparciu o odpowiednie uzasadnienie;

» Takie monowalentne szczepionki moga by¢ stosowane do ponownego szczepienia. Moglyby one
by¢ réwniez stosowane do szczepien podstawowych u mlodszych dzieci w wieku ponizej 5 lat, ktére
sa bardziej narazone na kontakt z wirusem i nigdy nie byly szczepione. Ta granica wieku jest
okreslona zachowawczo na podstawie danych epidemiologicznych wskazujacych, ze dzieci w wieku
powyzej 5 lat byly w duzej mierze narazone na SARS-CoV-2, albo przez zakazenie, szczepienie, albo
jedno i drugie, a zatem wytworzyly juz odpowiedZ immunologiczna specyficzna wobec
SARS-COV2[7][8] ;

* Wykorzystanie podejscia platformowego, jak to juz miato miejsce w przypadku dostosowanych
szczepionek mRNA w 2022 r., uznaje sie za dopuszczalne w przypadku zatwierdzania zmiany
szczepu. Pozwolenia moga opierac¢ sie wylacznie na danych dotyczacych produkcji/jakosci i danych
nieklinicznych, pod warunkiem ze platforma szczepionki moze wykaza¢ przewidywalnosé
immunogennosci klinicznej i reaktogennosci. Takie dane kliniczne moga by¢ oparte na réznych
wariantach budzacych obawy[9] (VOC), ktére zostaly wczesniej zbadane. Ponadto plany
monitorowania skutecznosci i immunogennosci/bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia beda
musiaty zosta¢ omdéwione w czasie oceny Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP).

Harmonogram zalecen dotyczacych aktualizacji skladu szczepionek ma wplyw na niektore
technologie platformowe, ktére wymagaja dluzszego czasu na produkcje, i ten aspekt nalezy wziaé
pod uwage. Niniejsze stanowisko ETF ma na celu zapewnienie podmiotom posiadajacym pozwolenia
na dopuszczenie szczepionek do obrotu wskazéwek dotyczacych kolejnych krokéw w celu
aktualizacji sktadu szczepionek na nadchodzacy sezon zimowy. Alternatywne sklady szczepionek
moga by¢ omawiane doraznie. W przypadku badanych szczepionek, ktérych rozwdj opiera sie na
innym skladzie niz zalecany przez ETF, wnioskodawcy powinni oméwi¢ swoja strategie autoryzacji z
EMA.

W oparciu o dziesieciolecia doswiadczen z grypa i dyskusje z réznymi producentami mozna
przewidzieé¢, ze zalecenie dotyczace potencjalnej potrzeby dostosowania skladu szczepionki
powinno by¢ wydawane w regularnych odstepach czasu, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom
przeprowadzenie kampanii szczepien we wtasciwym czasie. Na przyktad, zalecenie w okolicach
kwietnia/maja kazdego roku powinno zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ czasu dla wiekszosci
producentéw na dostosowanie procesu produkcyjnego i wygenerowanie niezbednych danych na
poparcie zatwierdzenia szczepionki do konca lata. Organy ds. zdrowia publicznego dysponowatyby
woéwczas pozwoleniami niezbednymi do przygotowania kampanii szczepien, ktére rozpoczynalyby
sie jesienia, w zaleznosci od lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Plan ten nalezy traktowac jako
orientacyjny, poniewaz opiera sie na obecnej sytuacji i zrozumieniu sezonowosci wirusa, ale moze
on zosta¢ poddany dalszej weryfikacji w miare gromadzenia dowodéw i danych.

Proponowana zmiana drukéw informacyjnych dla nowo dostosowanych szczepionek

Podmioty posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzonych szczepionek przeciw
COVID-19 powinni oméwi¢ z EMA zmiane odpowiednich drukéw informacyjnych w celu
odzwierciedlenia uproszczonego podejscia do szczepien w nastepujacy sposoéb.

W przypadku oséb w wieku powyzej 5 lat, gdy szczepienie jest zalecane zgodnie z krajowymi
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wytycznymi, wskazana jest pojedyncza dawka nowo dostosowanej szczepionki. W przypadku dzieci
w wieku ponizej 5 lat, bez historii szczepien lub wczesniejszego zakazenia SARS-CoV-2, zalecany
jest cykl szczepienia podstawowego skladajacy sie z 2 lub 3 dawek, w zaleznosci od danej
szczepionki, ktéra ma zosta¢ podana. Oczekuje sie, ze stosowanie w populacji pediatrycznej bedzie
zgodne z krajowymi wytycznymi.

U os6b z obnizona odpornoscia konieczne moze by¢ podanie dodatkowych dawek. Liczba dawek i
odstepy czasu powinny by¢ dostosowane do indywidualnego pacjenta w zaleznosci od ciezkosci
stanu i zgodnie z zaleceniami krajowymi.

Zatwierdzenie szczepionek przeciw COVID-19 zezwala na ponowne szczepienie w odstepie 3
miesiecy od poprzedniej dawki[10], jesli zostanie to uznane za konieczne. Jednak odstep czasu
miedzy dawkami moze sie r6zni¢ w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej i populacji docelowej.
W kampaniach szczepien mozna rozwazy¢ dluzsze odstepy czasu wynoszace co najmniej 4 miesiace,
W oparciu o rzeczywiste dowody na wysoki poziom ochrony przed ciezka choroba utrzymujacy sie
przez co najmniej 4 miesigce po ponownym Szczepieniu.

Ostateczna decyzja w sprawie zatwierdzenia i sformulowania wskazania zostanie podjeta przez
CHMP po dokonaniu oceny przeditozonych danych.

Zalecane populacje do zaszczepienia w 2023 r.

Oczekuje sie, ze kampanie szczepien przeciw COVID-19 odbeda sie w UE w 2023 r. jesienia, przed
sezonem przeziebien.

Zgodnie z zaleceniami dotyczacymi zdrowia publicznego wydanymi niedawno przez ECDC, w
nadchodzacych jesiennych kampaniach szczepien priorytetem powinno by¢ dotarcie do osob, ktére
sa narazone na progresje do ciezkiej choroby po zakazeniu z powodu czynnikéw ryzyka, takich jak
osoby starsze (np. powyzej 60 roku zycia), osoby z obnizona odpornoscia, osoby z podstawowymi
schorzeniami niezaleznie od wieku oraz kobiety w ciazy.

Organy zdrowia publicznego powinny réwniez uzna¢ pracownikéw stuzby zdrowia za priorytet w
zakresie ponownych szczepien przeciw COVID-19[11]. Celem szczepienia pracownikow shuzby
zdrowia byloby zapewnienie ochrony przed nowym zakazeniem, biorac pod uwage ich zwiekszona
ekspozycje na wirusa, oraz zmaksymalizowanie zdolnosci systemoéw opieki zdrowotnej do dziatania
w przypadku znacznej fali SARS-CoV-2 w chlodniejszych miesigcach.

Osoby nalezace do wczesniej opisanych grup ryzyka, ktore otrzymatly ostatnia dawke szczepionki
rok temu lub dluzej, moga by¢ szczegdlnie narazone na ciezki przebieg COVID-19 i powinny by¢
traktowane priorytetowo. Ponadto szczegdlnie narazone grupy, takie jak osoby starsze w wieku
powyzej 80 lat lub osoby z obnizona odpornoscia, moga wymaga¢ dodatkowej dawki nowej
zaktualizowanej szczepionki w odstepie co najmniej 4 miesiecy od poprzedniej dawki, przy czym
decyzja ta moze zosta¢ podjeta na szczeblu krajowym w oparciu o rozwdj sytuacji
epidemiologiczne;j.

Jednoczesne szczepienie na COVID-19 i grype mozna przeprowadzi¢, bioragc pod uwage dostepne
informacje dotyczace szczepionek na temat jednoczesnego podawania ze szczepionkami przeciw

grypie.

Po dopuszczeniu do obrotu i zgodnie z opiniag naukowa CHMP oraz pdzniejszego wydania decyzji
przez Komisje Europejska tych monowalentnych szczepionek dostosowanych do wariantéw XBB,
moglyby one by¢ réwniez stosowane do szczepien pierwotnych matych dzieci w wieku ponizej 5
roku zycia, ktére sa narazone na ryzyko powiklan lub ciezkiej choroby.

Ogoélnie rzecz biorac, decyzje na szczeblu krajowym dotyczace szczepien przeciw COVID-19 w 2023
r. beda nadal zaleze¢ od szeregu kluczowych zmieniajacych sie czynnikéw, takich jak krajowa
sytuacja epidemiologiczna, mozliwa ewolucja wirusa, dostepnos¢ szczepionek, skutecznosé
szczepionek i ochrona dlugoterminowa, dowody na wptyw powtarzanych dawek przypominajacych,
stopienl odpornosci hybrydowej[12] w calej populacji, przewidywane przyjmowanie szczepionek w
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réznych grupach wiekowych, akceptacja szczepionek i zdolnos¢ systemow opieki zdrowotnej do
dostarczania szczepien w kontekscie innych konkurujacych priorytetéw w zakresie zdrowia
publicznego w fazie po pandemii. Na podstawie tych czynnikéw Krajowe Techniczne Grupy
Doradcze ds. Szczepien (NITAG) wydadza krajowe zalecenia dotyczace stosowania szczepionek
przeciw COVID-19. Ostatecznie odpowiedzialnos¢ za krajowe decyzje dotyczace najlepszych
strategii spoczywa na ministerstwach zdrowia, z uwzglednieniem odpowiednich porad i (lub)
zalecen wydanych przez NITAG.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
ecdc-statement-updating-covid-19-vaccines-target-new-sars-cov-2-virus-variants [1]
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[1]https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-co... [2]

[2]https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2023.01.19.23284764v]1 .full.pdf [3]

[3] https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc2215471?articleTools=true [4]

[4] https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2023.03.02.23286561v1 [5]

[5] https://www.who.int/news/item/18-05-2023-statement-on-the-antigen-compos... [6]

[6] Warsztaty ICMRA dotyczace wariantu COVID-19 Omicron | Miedzynarodowa Koalicja Organéw
Regulacji Lekéw (ICMRA)

[7] https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19... [7]

[8] Eurosurveillance | Seroprewalencja przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 i ryzyko COVID-19 w
Nawarze, Hiszpania, od maja do lipca 2022 r.

[9] https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern [8]

[10] Comirnaty, INN-tozinameran, tozinameran/riltozinameran, tozinameran/famtozinameran
(europa.eu)

[12] Odpornos¢ hybrydowa jest definiowana jako ochrona immunologiczna u 0sob, ktére otrzymaty
jedna lub wiecej dawek szczepionki przeciw COVID-19 i doswiadczyly co najmniej jednego
zakazenia SARS-CoV-2 przed lub po rozpoczeciu szczepienia.

Zrédtowy URL: https://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-
dnia-6-czerwca-2023-r-w-sprawie-publikacji-0%C5%9Bwiadczenia-ema-ecdc
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