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1. CEL

Celem niniejszego zestawienia jest cotygodniowy przeglad nowo publikowanych informacji odnosnie
miedzynarodowych rozwigzan organizacyjnych/zalecen w Covid-19 w zakresie organizacji systemu
opieki zdrowotnej oraz strategii walki z epidemia.

2. METODYKA

Wyszukiwaniem objete zostaly ponizej wymienione strony internetowe organizacji rzadowych
i pozarzgdowych:

e World Health Organization https://www.who.int,

e OECD http://www.oecd.org/,

e Komisja Europejska https://ec.europa.eu/info/index_pl,

e Centers for Disease Control and Prevention https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov,

e European Centre for Disease Prevention and Control https://www.ecdc.europa.eu,

e Public Health England https://www.gov.uk/coronavirus,

¢ National Health Service https://www.england.nhs.uk/coronavirus/,

e Communicable Diseases Network Australia https://www1.health.gov.au,

e Government of Canada https://www.canada.ca,

¢ National Institutes of Health https://www.covid19treatmentquidelines.nih.gov,

e Chinese Center for Disease Control and Prevention http://www.chinacdc.cn/en/,

e Taiwan Centers for Disease Control https://www.cdc.gov.tw/En,

e A Singapore Government Agency Website https://www.gov.sg/features/covid-19,

e Federal Public Service (FPS) Health https://www.info-coronavirus.be/en/about/,

e Robert Koch Institute https://www.rki.de,

e Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/home.htm

Wyszukiwaniem objeto okres od 30 wrzesnia do 7 pazdziernika 2021 roku.

3. WYNIKI PRZEGLADU

Wszystkie odnalezione dokumenty z przedmiotowego zakresu opublikowane w okresie objetym
wyszukiwaniem zestawiono w tabeli 1 a dodatkowo ponizej wskazano najistotniejsze z nich. Jako
kryterium istotnosci przyjeto potencjalny wptyw na tre§¢ dokumentu Polskie zalecenia diagnostyczno-
terapeutyczne oraz organizacyjne w zakresie opieki nad osobami zakazonymi lub narazonymi
na zakazenie SARS-CoV-2 w zakresie organizacji oraz tres¢ wykonywanych dotychczas przeglagdow
tematycznych w zakresie organizacji i strategii walki z epidemia.

Najwazniejsze informacje z zakresu strategii szczepien dotycza:

e stanowiska WHO i CDNA odnosnie stosowania dawek przypominajgcych;
e obowigzkowego szczepienia dla wszystkich pracownikéw placéwek stuzby zdrowia jako
warunku wykonywania pracy (CDNA);

Najwazniejsze informacje z zakresu NPI dotycza:
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e zaktualizowanych zalecen dla pracownikéw stuzby zdrowia sprawujgcych opieke nad osobami
Z podejrzeniem lub potwierdzeniem zakazenia COVID-19 (WHO);

e oceny ryzyka stwarzanego przez wystepowanie wariantu Delta SARS-CoV-2 od chwili obecnej
do konca listopada 2021 r. (ECDC).

Najwazniejsze informacje z zakresu terapii dotycza:

e stosowania przeciwciat monoklonalnych anty-SARS-CoV-2 w leczeniu lub zapobieganiu
zakazeniom SARS-CoV-2 w przypadku ograniczen logistycznych lub ograniczen w dostawach
(NIH);

o aktualizacji rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut w zakresie
farmakoterapii w leczeniu COVID-19 obejmujgcych zalecenia dotyczgce stosowania
deksametazonu, inhibitorow JAK, tocilizumabu i sarilumabu (IL-6-RA), przeciwciat
monoklonalnych, osocza ozdrowiehcéw, remdesiwiru, iwermektyny, anakinry i witaminy D.

Najwazniejsze informacje z zakresu strateqii testowania dotycza:

e mozliwosci wigczenia testéw na obecnos¢ SARS-CoV-2 do planu gotowosci, reagowania na
pandemie i kontroli zakazen w miejscach pracy niezwigzanych z opiekg zdrowotng (CDC);

e aktualizacji zalecen dotyczacych zarzgdzania epidemig COVID-19 w zaktadach opieki
zdrowotnej wprowadzajgca priorytet badan PCR w przeprowadzaniu badan oraz dostosowania
postepowania z osobami majgcymi kontakt z chorym zakazonym SARS-CoV-2 do ogdlnych
zaleceh w w/w zakresie.



Tabela 1. Zestawienie dokumentow odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii szczepien

World Health Organization
Interim statement on booster
doses for COVID-19
vaccination
https://www.who.int/news/item/
04-10-2021-interim-statement-
on-booster-doses-for-covid-19-

vaccination
Data aktualizacji: 04.10.2021

o Wprowadzanie dawek przypominajgcych powinno by¢ $cisle oparte na dowodach i skierowane do populaciji, ktére najbardziej tego
potrzebujg. Uzasadnienie dla wprowadzenia dawek przypominajgcych powinno by¢ oparte na dowodach dotyczacych stabngcej
skutecznosci szczepionki, w szczegdlnosci spadku ochrony przed ciezkim przebiegiem choroby w populacji ogélnej i w populacjach
wysokiego ryzyka lub z powodu VOC. Jak dotgd dowody sg ograniczone i nadal niejednoznaczne, jesli chodzi o powszechng
potrzebe podawania dawek przypominajgcych po serii szczepien podstawowych.

o W kontekscie trwajacych globalnych ograniczen w podazy szczepionek, podawanie dawek przypominajgcych na szerokg skale
grozi pogtebieniem nieréwnosci w dostgpie do szczepionek. Populacje priorytetowe w niektorych krajach lub na poziomie
regionalnym nie otrzymaly jeszcze serii szczepienn podstawowych. W dalszym ciggu nalezy skupi¢ si¢ na pilnym zwiekszeniu
globalnego zasiegu szczepien.

e SAGE bedzie dyskutowa¢ na temat dowoddéw dotyczacych dawki przypominajgcej podczas zblizajgcego sie nadzwyczajnego
posiedzenia w listopadzie 2021 r.

Communicable Diseases
Network Australia

ATAGI recommendations on
the use of a third primary dose
of COVID-19 vaccine in
individuals who are severely
immunocompromised

https://www.health.gov.au/reso
urces/publications/ataqi-
recommendations-on-the-use-
of-a-third-primary-dose-of-
covid-19-vaccine-in-
individuals-who-are-severely-
immunocompromised

Data publikacji: 08.10.2021

e ATAGI zaleca podanie 3. dawki w serii pierwotnej szczepienia przeciwko COVID-19 w populacjach z ciezkimi zaburzeniami
odpornosci w celu przeciwdziatania ryzyku suboptymalnej odpowiedzi lub braku odpowiedzi na standardowy schemat 2-dawkowy.

e ATAGI zaleca, aby wszystkie osoby w wieku 212 lat z chorobami wspétistniejgcymi lub poddane leczeniu prowadzgcemu do
ciezkiego uposledzenia odpornosci (wyszczegdlnione w dokumencie), otrzymaty 3. dawke szczepionki.

e W przypadku trzeciej dawki preferowana jest szczepionka mRNA (Pfizer lub Moderna), a nie Vaxzevria (AstraZeneca).
Zalecany odstep pomiedzy podaniem trzeciej dawki wynosi od 2 do 6 miesiecy po podaniu drugiej dawki szczepionki.
W wyjatkowych okolicznosciach (np. przewidywane nasilenie immunosupresiji; ogniska epidemiczne) mozna rozwazy¢ zachowanie
minimalnego odstepu 4 tygodni.

e Osoby, ktére otrzymaty 2. dawke ponad 6 miesiecy temu, powinny otrzyma¢ 3. dawke tak szybko, jak to mozliwe.
Nie zaleca sie wykonywania testdw na obecnos$¢ przeciwciat w celu oceny odpornosci na SARS-CoV-2 po szczepieniu przeciwko
COVID19, w tym u 0s8b z obnizong odpornoscig po podaniu drugiej lub trzeciej dawki. Nie istniejg badania serologiczne, ktére w
sposob ostateczny korelujg z odpornoscig na SARS-CoV-2. ATAGI nie zaleca réwniez w chwili obecnej podawania kolejnych dawek
poza 3. Wielu pacjentdw, ktdrzy nie zareagowali na 3. dawke, moze nie zareagowac na kolejne dawki.

Communicable Diseases
Network Australia

Australian Health Protection
Principal Committee (AHPPC)
statement on mandatory
vaccination of all workers in
health care settings

https://www.health.gov.au/new
s/australian-health-protection-

AHPPC zaleca obowigzkowe szczepienia dla wszystkich pracownikéw placéwek stuzby zdrowia jako warunek wykonywania pracy. Ponadto
AHPPC zaleca podanie pierwszej dawki szczepionki przeciwko COVID-19 zatwierdzonej przez TGA do 30 pazdziernika 2021 r., a drugiej
dawki do 15 grudnia 2021 r.
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principal-committee-ahppc-
statement-on-mandatory-
vaccination-of-all-workers-in-
health-care-settings

Data publikaciji: 01.10.2021

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii NPIs (nonpharmaceutical interventions)

World Health Organization

Annex to Infection prevention
and control during health care
when coronavirus disease
(COVID-19) is suspected or
confirmed

https://www.who.int/publication
slilitem/WHO-2019-nCoV-IPC-
Annex-2021.1

Data aktualizacji: 01.10.2021

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje wytycznych opublikowanych w dniu 12 lipca 2021 r., po dokonaniu przeglagdu nowych dowoddéw
naukowych dotyczacych VOC.

Zalecenia WHO dla pracownikéw stuzby zdrowia sprawujgcych opieke nad osobami z podejrzeniem lub potwierdzeniem zakazenia COVID-

19:

Przed wejsciem do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie pacjent z podejrzeniem lub potwierdzeniem COVID-19, nalezy zatozy¢
maske medyczng wraz z innymi PPE w ramach srodkéw ostroznosci dotyczacych zakazenia przenoszonego drogg kontaktowg i
kropelkowa.

Personel medyczny wykonujgcy procedury generujgce aerozol (AGP) lub pracujgcy w miejscach, gdzie AGP sg regularnie
wykonywane wsrod pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzeniem COVID-19, powinien nosi¢ maske z zaworem.

Zalecenie warunkowe:

W oparciu o preferencje pracownikéw stuzby zdrowia dotyczace posiadania mozliwie najwyzszej ochrony w celu zapobiegania
zakazeniom SARS-CoV-2 i jesli jest ona powszechnie dostepna, maski z zaworem mogg by¢ réwniez uzywane zamiast masek
medycznych we wszystkich miejscach podczas opieki nad pacjentami z COVID-19 (nawet tam, gdzie nie wykonuje sie AGP).

European Centre for Disease
Prevention and Control

Rapid Risk Assessment:
Assessing SARS-CoV-2
circulation, variants of
concern, non-pharmaceutical
interventions and vaccine
rollout in the EU/EEA, 16th
update

https://www.ecdc.europa.eu/en

/publications-data/rapid-risk-
assessment-assessing-sars-
cov-2-circulation-variants-
concern

Data aktualizacji: 30.09.2021

Kraje, w ktérych poziom zaszczepienia spoteczenstwa przeciwko COVID-19 jest na poziomie lub ponizej obecnego $redniego
poziomu w catej populacji UE i ktore planujg rozluznienie interwencji niefarmakologicznych (NPI), majg wysokie ryzyko
doswiadczenia znacznego skoku liczby przypadkéw, hospitalizacji i $miertelnosci od teraz do kohca listopada 2021 r. W takim
scenariuszu, w petni zaszczepione wrazliwe populacje sg rowniez narazone na ryzyko wystgpienia zakazenia o ciezkim przebiegu.
Kraje, w ktérych zasieg szczepien przeciwko COVID-19 jest wyzszy od obecnego $redniego poziomu w UE, a w szczegdlnosci te,
w ktérych zasieg szczepien jest obecnie najwyzszy w catej populacji, majg mniejsze, mozliwe do opanowania ryzyko wystagpienia
powaznego wzrostu liczby zachorowan, hospitalizacji i $mierci od chwili obecnej do konca listopada 2021 r., chyba ze nastgpi szybki
spadek skutecznosci szczepionki z powodu stabngcej odpornosci.

Nowe informacje zawarte w aktualizacji dokumentu:

Oceniono ryzyko stwarzane przez wystepowanie wariantu Delta SARS-CoV-2 od chwili obecnej do konca listopada 2021 r., w
oparciu o scenariusze modelowania i przewidywane poziomy wyszczepienia populacji.

Uwzgledniono uaktualnione dane dotyczace seroprewalencji i ponownego zakazenia SARS-CoV-2, a takze dostepne dowody na
skutecznos¢ szczepionki przeciwko COVID-19, stabngcg odpornosé i infekcje przetomowe (breakthrough infections).
Uwzgledniono informacje na temat dobrych praktyk w zakresie podejscia do populacji niezdecydowanych na szczepienie i
przeciwdziatania dezinformacji, a takze porady dotyczace informowania o ryzyku i liste proponowanych kluczowych komunikatow.
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Public Health England

COVID-19 contain framework:
a guide for local decision-
makers

https://www.gov.uk/governmen
t/publications/containing-and-
managing-local-coronavirus-
covid-19-outbreaks/covid-19-
contain-framework-a-guide-for-

local-decision-makers
Data aktualizacji: 07.10.2021

Wytyczne dla lokalnych decydentow w Wielkiej Brytanii. Ramy postepowania majg zastosowanie do okresu jesienno-zimowego i zostang
poddane przegladowi i zaktualizowane w razie potrzeby wiosng 2022 r.

Communicable Diseases
Network Australia

Work permissions and
restrictions framework for
workers in health care settings

https://www.health.gov.au/reso
urces/publications/work-
permissions-and-restrictions-
framework-for-workers-in-
health-care-settings

Data publikaciji: 08.10.2021

Dokument przedstawia ramy postepowania pomocne przy podejmowaniu decyzji, czy nalezy natozy¢ na pracownika ograniczenia w pracy,
niezaleznie od kwarantanny, po ekspozycji na COVID-19 w $rodowisku opieki zdrowotnej, w kontekscie epidemii i przenoszenia COVID-19
przez spotecznosé.

Zalecenia z zakresu terapii

National Institutes of Health
COVID-19 Treatment
Guidelines

https://www.covid19treatmentg
uidelines.nih.gov/about-the-
guidelines/whats-new/

Data aktualizacji: 07.10.2021

Oswiadczenie panelu ds. priorytetowego stosowania przeciwcial monoklonalnych anty-SARS-CoV-2 w leczeniu lub zapobieganiu
zakazeniom SARS-CoV-2 w przypadku ograniczen logistycznych lub ograniczehn w dostawach

Panel zalecit stosowanie przeciwciat monoklonalnych (mAbs) anty-SARS-CoV-2 w leczeniu tagodnego do umiarkowanego COVID-19 oraz
w profilaktyce poekspozycyjnej (PEP) zakazenia SARS-CoV-2 u oséb, u ktoérych istnieje wysokie ryzyko progresji do ciezkiego COVID-19,
zgodnie z EUA wydanymi przez FDA.

W poprzednim oswiadczeniu panel zaproponowat strategie ustalania priorytetéw, ktoére nalezy przyja¢ w sytuacji, gdy ograniczenia
logistyczne moga utrudni¢ zastosowanie terapii u wszystkich kwalifikujgcych sie pacjentéw.

Panel uaktualnit swoje poprzednie oswiadczenie dotyczace ustalania priorytetow, aby podkresli¢ nastepujace kwestie:

o Wskazanie, Zze ograniczenia podazy, jak réwniez ograniczenia logistyczne, mogg uniemozliwi¢ podawanie przeciwciat
monoklonalnych anty-SARS-CoV-2 wszystkim kwalifikujacym sie pacjentom;
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e Zalecenie, aby oprocz strategii ustalania priorytetéw sugerowanych w poprzednim oswiadczeniu, klinicysci rozwazyli nadanie
priorytetu stosowaniu terapii przeciwciatami monoklonalnymi anty-SARS-CoV-2u pacjentdw z najwyzszym ryzykiem progresji
klinicznej. Zaktualizowane o$wiadczenie zawiera omowienie czynnikéw ryzyka progresiji do ciezkiej postaci COVID-19.

e Panel sugeruje priorytetyzacje przy stosowaniu przeciwciat monoklonalnych anty-SARS-CoV-2 tylko wtedy, gdy konieczna jest
selekcja pacjentow ze wzgledu na ograniczenia logistyczne lub zaopatrzeniowe.

Robert Koch Institut Aktualizacja rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut w zakresie farmakoterapii w leczeniu COVID-19 obejmujgcych

zalecenia dotyczace stosowania deksametazonu, inhibitorow JAK, tocilizumabu i sarilumabu (IL-6-RA), przeciwciat monoklonalnych, osocza

Medikamentése Therapie bei
COVID-19 mit Bewertung
durch die Fachgruppe
COVRIIN am Robert Koch-
Institut

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges _Coronavir

ozdrowiencow, remdesiwiru, iwermektyny, anakinry i witaminy D

Tabela 1: Substancje o udowodnionych korzysciach w leczeniu COVID-19

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

Deksametazon
Dawkowanie: 6 mg i.v. lub p.o., 1x dziennie*

us/COVRIIN _Dok/Therapieueb

ersicht.pdf
Data publikacji: 5.09.2021

Czas stosowania: maksymalnie 10 dni

Zdarzenia niepozgdane: typowe dla
kortykosteroidow: infekcje (zwtaszcza grzybicze),
umiarkowana leukocytoza, limfopenia,
hiperglikemia, choroba wrzodowa, krwawienie

z przewodu pokarmowego

* Dawkowanie w cigzy: miedzy 23.+5 a 34.+0 tyg.

Brak mozliwosci podawania domie$niowego z
powodu: ryzyko krwawienia podczas leczenia
przeciwzakrzepowego

cigzy: dni 1-2: 2x 6 mg i.v., dni 3-10: 6 mg p.o./i.v.

Podczas tlenoterapii, jesli
uptyneto = 7 dni od
wystgpienia pierwszych
objawdw lub rozpoznania
Zatwierdzony do stosowania w
oparciu o zapotrzebowanie na
tlenoterapie u 0s6b w wieku
212 lati= 40 kg?

— Stosowanie wskazane u pacjentéw poddawanych
tlenoterapii (w tym terapii wysokoprzeptywowej oraz
wentylacji nieinwazyjnej i inwazyjnej), rowniez w przypadku
zwiekszajgcego sie zapotrzebowania na tlen

— Woczesniejsze zastosowanie nie przynosi korzysci, a nawet
moze mie¢ negatywny wptyw na stan pacjenta.

— Nie odnotowano korzysci ze stosowania zwiekszonej dawki
(12 mg vs. 6 mg) w zakresie przezycia (28 dni) bez
wspomagania funkcji zyciowych.

— Mozliwe leczenie skojarzone z remdesivirem

— Zaleca sie stosowanie tocilizumabu wytgcznie w skojarzeniu
z deksametazonem (patrz: tocilizumab).

— W przypadku niskoprzeptywowej tlenoterapii, mozliwe
stosowanie w skojarzeniu z inhibitorami JAK (patrz:
inhibitory JAK).

— Nie jest znany wptyw na czas do uzyskania ujemnego
wyniku na obecnos$c¢ wirusa.

— Zalecana jest uwazna obserwacja pod kgtem infekcji
wtornych.

— W czasie cigzy mozliwe sg dodatkowe korzysci z
zastosowania profilaktyki steroidowej przed porodem
(,dojrzatos¢ ptuc”) miedzy 23.+5 a 34.+0 tygodniem cigzy

Inhibitory JAK (JAKI)
Baricytynib (inhibitor JAK (1)/2)
Dawkowanie: 4 mg co 24 godziny p.o.

Dawkowanie w przypadku GFR < 60ml/min,
ciezkiej dysfunkcji watroby; stosowania inhibitorow
OAT3, wieku 275 lat: 2 mg co 24 godziny p.o.
Czas stosowania: maksymalnie 14 dni lub do
wypisu

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu COVID-
19w UE

Zastosowanie off-label

— Wczesne zastosowanie u hospitalizowanych pacjentéw z
zapaleniem ptuc wywotanym przez COVID-19, u ktérych
stosowana jest niskoprzeptywowa tlenoterapia w potaczeniu
z deksametazonem:

» Nie nalezy stosowa¢ w przypadku pacjentow
poddawanych wentylacji inwazyjnej.

» Czas trwania terapii: do zakonczenia tlenoterapii lub
wypisu ze szpitala, maks. 14 dni.

— W badaniach nie uwzgledniano pacjentéw z niedoborami
odpornosci wywotanymi stosowanym leczeniem, przebytymi
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Tofacytynib (inhibitor JAK1/3)
Dawkowanie: 10mg co 12 h p.o.

Dawkowanie w przypadku GFR < 30ml/min;
ciezkiej dysfunkcji watroby; stosowania inhibitorow
CYP3A4: 5mg co 12h p.o.

Czas stosowania: zgodnie z badaniem klinicznym,
maks.14 dni lub do wypisu

Gtoéwne dziatania niepozgdane: skfonnos$¢ do
infekcji, wznowa gruzlicy, HBV, opryszczki
(potpasca, HSV), neutropenia, choroba
zakrzepowo-zatorowa, hiperlipidemia, zwigkszona
aktywno$¢ aminotransferaz

Przeciwwskazania: niewydolno$¢ nerek
(baricytynib), cigzallaktacja, aktywne zakazenie
bakteryjne lub grzybicze, marsko$¢ watroby Child-
Pugh C, zmiany w morfologii krwi, choroba
zakrzepowo-zatorowa

chorobami lub aktywng chorobg, dlatego nie mozna podac¢
ogolnych zalecen dotyczgcych zastosowania inhibitoréw
JAK w tej grupie.

U pacjentéw z nasilonym stanem zapalnym w momencie
rozpoczecia tlenoterapii (z wysokim CRP i rozlegtymi
naciekami w ptucach) i szybkim wzrostem zapotrzebowania
na tlen/HFNO/NIV nalezy rozwazy¢ terapie zastosowanie |IL-
6-RA zamiast JAKI (patrz IL-6-RA)

U pacjentow, ktorych stan pogarsza sie pomimo
zastosowania JAKI (nasilajgcy sie stan zapalny, rosngce
zapotrzebowanie na tlen/HFNO/NIV) terapie IL-6-RA mozna
prowadzi¢ sekwencyjnie (ale NIE réwnolegle).

W chwili obecnej nie ma badan poréwnujgcych baricytynib i
tofacytynib oraz JAKI i tocilizumabem lub JAKI i
deksametazonem

Nieco lepsze dane publikowane s3 dla baricytynibu.

Przy wyborze substancji nalezy uwzgledni¢ ryzyko zdarzen
niepozgdanych (w szczegodlnosci ryzyko wystgpienia
choroby zakrzepowo-zatorowej w przypadku tofacytynibu)
oraz konieczno$¢ dostosowania dawki do GFR.

Oczekuje sie dalszych badan klinicznych nad JAKI.
Ograniczone stosowanie w przypadku jednoczesnego
wykrycia lub podejrzenia infekcji bakteryjnych lub
grzybiczych.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie w
kierunku HBV/HCV i test kwantyferonowy.

Antagonisci receptora interleukiny-6 (IL-6-RA)
Tocilizumab (RoActemra®)

Propozycja dawkowania: pacjenci = 18 lat:
pojedyncza dawka i.v. w zalezno$ci od masy ciata:

> 90 kg: 800 mg
<90 kg: 600 mg
<65 kg: 400 mg
<40 kg: 8 mg/kg masy ciata

Czas stosowania: podanie jednorazowe,
mozliwos¢ jednorazowego powtdrzenia po 12—24
godzinach

Sarilumab (Kevzara®)

Propozycja dawkowania: pacjenci = 18 lat:
pojedyncza dawka 400 mg i.v.

Czas leczenia: w badaniach klinicznych
jednorazowy wlew; Tocilizumab: w przypadku

duzej aktywnosci zapalnej, jednorazowe

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu COVID-
19

Zastosowanie off-label

Stwierdzono korzysci ze stosowania IL-6-RA w skojarzeniu z
deksametazonem w przypadku nagtego pogorszenia
zapalenia ptuc zwigzanego z COVID-19 z hipoksemig u
pacjentow z zapaleniem ptuc (CRP = 75 mg/l, SpO2 < 92%
+ obraz mlecznej szyby w badaniu TK) z:

» gwattownym wzrostem zapotrzebowania na tlen pomimo

niskoprzeptywowej tlenoterapii i deksametazonu,
» progresja do NIV/HFNO,
» wskazaniami do intubacji w momencie hospitalizacji (lub
w ciggu 24 h od intubaciji).

W badaniach, ktére wykazaty korzy$¢ ze stosowania
toclizumabu, byt on podany wczesniej (mediana 2 dni) po
spetnieniu powyzszych kryteriow.
Nie stosowa¢ w pdzniejszych fazach choroby u pacjentéw
z przedtuzonym przebiegiem bez objawdw hiperinflamaciji.
Nie stosowac jako leczenia ostatniej szansy przed intubacjg
(po stosowaniu NIV/HFNO przez > 48 h).
Nie stosowaé w skojarzeniu z inhibitorami JAK.
Nalezy ograniczy¢ stosowanie w przypadku potwierdzenia
lub podejrzenia infekcji bakteryjnej.
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powtdérzenie dawki po 12—24 godz. mozliwe jest na
podstawie indywidualnej decyzji klinicznej.

Gtéwne zdarzenia niepozgdane: infekcje
wynikajgce z dziatania immunosupresyjnego,
leukopenia, neutropenia, trombopenia, wysypka,
nudnosci, biegunka, bdl gtowy, zawroty gtowy,
nadcisnienie tetnicze, hepatotoksycznos$é

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢, cigzkie
nieleczone infekcje, pieciokrotne przekroczenie
poziomu transaminaz, trombopenia < 50 000
ptytek/ul, cigza

Z badan wytgczono pacjentéw ze wspdtistniejgcymi

chorobami immunosupresyjnymi lub poddanych leczeniu

immunomodulujgcemu lub immunosupresyjnemu, dlatego

nie mozna sformutowac zalecen dla tej grupy pacjentéw.

— Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie w
kierunku HBV/HCV i test kwantyferonowy.

— Po zastosowaniu tocilizumabu mozliwy jest pasywny wzrost
lipazy i markeréw watrobowych, jak i zmiany w wynikach
morfologii.

— U pacjentow leczonych tocilizumabem nie nalezy ocenia¢

CRP i PCT.

Przeciwciala monoklonalne (mAb)

Casirivimab (REGN10933) i imdevimab
(REGN10987) w skojarzeniu (REGEN-COV?2):

Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z ChPL: pojedyncza dawka casirivimabu
1,2 g/imdevimabu 1,2 g, i.v.

U pacjentéw hospitalizowanych, zgodnie z
badaniem RECOVERY: pojedyncza dawka
casirivimabu 4g/imdevimabu 4g, i.v.

W ramach profilaktyki poekspozycyjnej, zgodnie z
badaniem REGEN-COV: pojedyncza dawka
casirivimabu 600 mg/imdevimabu 600 mg, s.c./i.v.

Bamlanivimab (LY-CoV555), Etesevimab (LY-
CoV016)
Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,

zgodnie z badaniem BLAZEL1 fazy 3:
Bamlanivimab 2,8 g/Etesevimab 2,8 g, i.v.

Czas leczenia: pojedyncze podanie (= 1 godz.,
obserwacja kontrolna = 1 godz.)

Zdarzenia niepozgdane: rzadko reakcja
nadwrazliwosci, niedocisnienie

Zgodnie z ChPL:

— Indywidualna préba leczenia
dorostych, kobiet w cigzy
/karmiagcych i dzieci w wieku
212 lati =40 kg:

— Terapia we wczesnej fazie
choroby bezobjawowej lub
pacjentow z tagodnymi
objawami ORAZ czynnikami
ryzyka cigzkiego przebiegu.

Na podstawie danych z badan

klinicznych dodatkowo:

— Stosowanie we wczesnej
fazie pacjentow
seronegatywnych, ktorzy sg
juz hospitalizowani z
powodu COVID-19 i/lub
wymagajg O, (niski
przeptyw)

— Profilaktyka poekspozycyjna
w przypadku ogniska
epidemii

Uczestniczace apteki i

szpitale: www.rki.de/covid-19-

arzneimittelbevorratung

Pacjenci ambulatoryjni lub pacjenci hospitalizowani niezaleznie
od nasilenia COVID-19:

— brak/tagodne/umiarkowane objawy: jesli to mozliwe przed
lub w ciggu pierwszych 3 dni (maks. 7 dni) po wystgpieniu
objawéw (konieczne poddanie sie tlenoterapii) + czynniki
ryzyka cigzkiego przebiegu (np. wiek = 50 lat i/lub
wczesniejsze choroby analogicznie do zalecen STIKO w
zakresie szczepien): imdevimab 1,2 g/casivirimab 1,2 g lub
bamlanivimab 2,8 g/etesevimab 2,8 g, i.v.(ze wzgledu na
dominujgcy wariant delta obecnie powinien by¢ stosuje sie
imdevimab/casirivimab)

Pacjenci hospitalizowani z powodu COVID-19 (bez tlenoterapii
lub z niskoprzeptywowa tlenoterapig):

— objawy < 7 dni: Imdevimab 4 g/Casirivimab 4 g, i.v.
pojedyncza dawka po zazyciu anty-S-1gG (efekt zalezny od
czasu, wiec nie nalezy oczekiwaé na wynik badania
serologicznego)

— objawy > 7 dni: Imdevimab 4 g/Casirivimab 4 g, i.v. tylko w
przypadku utrzymujgcego sie negatywnego badania
serologicznego w kierunku SARS-COV?2 (najlepiej anty-S-
IgG)

Profilaktyka poekspozycyjna (po indywidualnej ocenie):

— w przypadku ognisk epidemii oraz niekompletnie
zaszczepionych oséb kontaktowych

— maks. 96h po ekspozycji pod warunkiem negatywnego testu
PCR lub antygenowego u os6b niebedacych ozdrowiencami:
Casirivimab 600 mg/Imdevimab 600 mg, s.c./i.v.

Profilaktyka przedekspozycyjna (PrEP) (po indywidualnej
ocenie):

— brak poparcia w danych, ale mozliwa skuteczno$¢ w
przypadku m.in. immunosupresji, braku odpowiedzi na
szczepionke, dtugotrwatej ekspozycijji
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— nie stanowi substytutu szczepienia

— zgodnie z dopuszczeniem FDA: poczgtkowo casirivimab
/imdevimab po 600 mg, nastepnie po 300 mg kazdy co 4
tygodnie s.c / i.v.

— Zalecenia dotyczg wszystkich pacjentéw, u ktérych nie jest
znana odpowiedz na szczepienie, zwtaszcza tych z obnizong
odpornoscia

— Indywidualna préoba wyleczenia u pacjentéw z silnie
obnizong odpornoscig z przedtuzonym przebiegiem lub
przedtuzonym wydalaniem wirusa i bez serokonwersji

— Stosowac¢ wytgcznie pod $cistg kontrolg kliniczng.

Remdesivir

Dawkowanie: Dzien 1: 1 x 200 mg/dzien i.v.; od
dnia 2: 1 x 100 mg/dzien i.v.

Czas leczenia: co najmniej 5 dni, maks. 10 dni

Zdarzenia niepozgdane: podwyzszone wartosci
enzymdw watrobowych, bol gtowy, nudnosci,
wysypka

Przeciwwskazania: ALT = 5-krotnosci gérnej
granicy normy, GFR < 30 ml/min (brak danych
dotyczacych akumulacji substancji dodatkowych o
dziataniu nefrotoksycznym: Betadex),
nadwrazliwosé;

Uwaga: Podczas stosowania nalezy zapewnic
skuteczng antykoncepcje

Stosowanie u kobiet w cigzy tylko w wyjatkowych
przypadkach. Nalezy przerwaé karmienie piersig.

Dopuszczony w Europie do
stosowania u pacjentow w
wieku > 12 lat z zapaleniem
ptuc wywotanym przez
COVID-19 z substytucjg 02
(wentylacja niskoprzeptywowa,
wysokoprzeptywowa lub
nieinwazyjna)

Lek zamawiany centralnie jest
dostepny w wybranych
aptekach: www.rki.de/covid-
19-arzneimittelbevorratung

Lek mozna uzyskac od
producenta

— Zastosowanie nalezy rozwazy¢ u pacjentow z zapaleniem
ptuc, poddawanych niskoprzeptywowej tlenoterapii.

— Nalezy wczes$niej wigczy¢ do stosowania (maksymalnie do
7 dni od wystgpienia objawow, potem tylko w wybranych
przypadkach).

— Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw bez zapotrzebowania
na O; lub u pacjentow poddawanych wentylacji
mechanicznej (w tym ECMO).

— Czas trwania terapii nie powinien przekracza¢ 5 dni (maks.
10 dni).

— Codzienna kontrola transaminaz i parametréw czynnosci
nerek

— Wstrzymac stosowanie, jesli ALT przekracza 5-krotnos¢
gornej granicy normy oraz dojdzie do wzrostu wraz stezenia
bilirubiny, AP lub INR. Wznowi¢ stosowanie, gdy
transaminazy znormalizujg sie.

— Nie stosowag, jesli GFR < 30 ml/min.

— Mozliwe jednoczesne podawanie z deksametazonem lub
inhibitorami JAK.

Tabela 2: Substancje o niepotwierdzonym zastosowaniu w leczeniu COVID-19

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

Iwermektyna

Dawkowanie: w ramach badan klinicznych:
zazwyczaj 0,2-0,4 mg/kg masy ciata/dzien, p.o.
Czas leczenia: w ramach badan klinicznych
zazwyczaj w pojedynczej dawce, czasem przez
okres do 5 dni

Mozliwe zdarzenia niepozadane: gorgczka, swiad,
obrzek skory, bol gtowy, zmeczenie,
wymioty/nudnosci, podwyzszona aktywnos¢

aminotransferaz, ataki astmy

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu COVID-
19

Zastosowanie off-label

— Niski poziom jakosci dowoddw z powodu licznych
ograniczen metodologicznych poprzednich badan.

— Stosowanie w leczeniu lub profilaktyce wytgcznie w
kontekscie kontrolowanych badan klinicznych.

— Ryzyko powaznej toksycznosci w przypadku
niekontrolowanego stosowania.
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Przeciwwskazania: $cisle przeciwwskazane w
czasie cigzy (dowody dziatania embriotoksycznego
i teratogennego w do$wiadczeniach na
zwierzetach)

Tabela 3: Potencjalnie skuteczne substancje

do tej pory bez udowodnionych korzysci w leczeniu COVID-19

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

Anakinra (Kineret®)

Dawkowanie: w ramach badan klinicznych: 2-10
mg/kg masy ciata/dobe (np. wlew dozylny 1 x 100-
200 mg/dobe, réwniez podskoérnie 1x 100
mg/dobe);

Zgodnie z ChPL: 100 mg/d s.c.

GFR 50-80 ml/min: brak redukcji dawki
GFR 30-50 ml/min: zachowa¢ ostroznosé
GFR < 30 ml/min: podawanie co 2 dni

Czas leczenia: w ramach badan klinicznych 3—-14
dni

Gtéwne zdarzenia niepozgdane: neutropenia,
trombopenia, infekcje wynikajgce z dziatania
immunosupresyjnego, wznowa gruzlicy, potpasiec,
zapalenie watroby, w przypadku zastosowania
podskérnego: miejscowe reakcje w miejscu
wstrzykniecia, bol glowy

Przeciwwskazania: neutropenia (ANC
< 1,5 x 10%), ciezkie nieleczone zakazenia

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu
COVID-19

Zastosowanie off-label

— Nalezy stosowa¢ wytgcznie w ramach kontrolowanych
badan klinicznych u pacjentéw w stanie krytycznym z
zespotem hiperzapalnym, zgodnie z wytycznymi dla MAS-
HLH

— Nalezy utrzymac¢ statg kontrole badan: morfologia krwi i
CRP, PCT oraz diagnostyka laboratoryjna i obrazowanie
przesiewowe w kierunku grzybic i nadkazen
bakteryjnych

Osocze ozdrowiencow

Dawkowanie: 250-500 ml przy przetoczeniu, miano
przeciwciat neutralizujgcych rézne w zaleznosci od
metody oznaczania

Czas stosowania: zgodnie z protokotem badania
klinicznego: powtorzenie dawki i rozne schematy
(np. przez 3 kolejne dni)

Zdarzenia niepozgdane: wysypka alergiczna,
rzadko: poprzetoczeniowe przecigzenie uktadu
krgzenia (TACO), ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc (TRALI), ciezka
poprzetoczeniowa reakcja alergiczna

Przeciwwskazania: wzmocnienie infekcji zalezne
od przeciwciat (ADE), zwiekszone ryzyko zaburzen

zatorowo-zakrzepowych

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu
COVID-19

— Nie nalezy rutynowo stosowaé poza badaniami klinicznymi.

— W pojedynczych przypadkach stosowanie w ramach
indywidualnej préby leczenia wytacznie po konsultacji z
osrodkiem specjalistycznym.
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Witamina D W zaleznosci od dawki i — W leczeniu wszystkich hipowitaminoz u pacjentéw ze
Dawkowanie; w ramach badan klinicznych: miedzy sktadu, jako suplement diety zwiekszonym ryzykiem zachorowania lub z potwierdzonym
1000-50000 IU 1 raz/dz. lub jako lek BEZ dopuszczenia zakazeniem COVID-19.

) L . do stosowania w leczeniu lub — U pacjentéw w stanie krytycznym w przypadku
Czas stosowania: w zaleznosci od wskazania w profilaktyce COVID-19. potwierdzonego niedoboru wit. D (< 30 nmol/l) substytucja

ramach stosowania rutynowego lub wskazan w

Iaae zalecana jest zgodnie z zaleceniami Niemieckiego
badaniu klinicznym

Towarzystwa Endokrynologicznego i aktualnymi wytycznymi

Dziatania niepozgdane: ostra lub przewlekta Niemieckiego Towarzystwo Medycyny Zywienia.
hiperkalcemia, wapnica nerek, wymioty — Brak zalecen dotyczacych rutynowego stosowania witaminy
Przeciwwskazania: nadwrazliwo$é, hiperkalcemia, D w profilaktyce lub terapii zakazen SARS-CoV-2.

hiperkalciuria, rzekoma niedoczynnos$c¢ przytarczyc

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Empfehlungen zur stationdren
Therapie von Patienten mit
COVID-19 - Living Guideline
https://www.awmf.org/leitlinien/
detail/ll/113-001LG.html

Data publikacji: 5.10.2021

Aktualizacja zalecenh postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19.

Zalecenia z zakresu strategii testowania

World Health Organization

Antigen-detection in the
diagnosis of SARS-CoV-2
infection

https://www.who.int/publication
s/i/item/antigen-detection-in-
the-diagnosis-of-sars-cov-
2infection-using-rapid-

immunoassays
Data aktualizacji: 06.10.2021

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersiji:

We wrzesniu 2020 roku WHO opublikowata pierwsze tymczasowe wytyczne dotyczace potencjalnej roli Ag-RDT w diagnostyce COVID-19
(Antigen-detection in the diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays), w ktérych podkreslono potrzebe starannego doboru
testow. Niniejszy dokument zostat zaktualizowany w celu uwzglednienia nowych ustalen dotyczacych wydajnosci testéw w odniesieniu do
réznych marek Ag-RDT i typéw prébek.

Dokument ten zawiera rowniez wskazowki dotyczgce stosowania Ag-RDT w okreslonych populacjach i srodowiskach, w tym bezobjawowych

pracownikow stuzby zdrowia i pracownikow placéwek opieki dtugoterminowej. Dodatkowo zawiera on bardziej szczegétowe zalecenia
dotyczgce wyboru i przechowywania.

Centers for Disease Control
and Prevention

Interim Guidance for SARS-
CoV-2 Testing in Non-
Healthcare Workplaces

Zaktualizowano opis typow testow.
Zaktualizowano w celu dostosowania do nowych algorytméw stosowania testow antygenowych ws$rdéd pracownikéw miejsc
niebedgcych placéwkami stuzby zdrowia.

e  Zaktualizowano zalecenia dotyczgce testowania w petni zaszczepionych pracownikéw, ktdrzy mieli bliski kontakt z osobg chorg na
COVID-19.
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Organizacja / Dokument

Podsumowanie

https://www.cdc.gov/coronavir
us/2019-
ncov/community/organizations/
testing-non-healthcare-
workplaces.html

Data aktualizacji: 06.10.2021

o Wyjasniono, Zze zalecenia dotyczgce badan przesiewowych odnoszg sie do bezobjawowych, nieszczepionych pracownikéw.

Badanie w miejscu pracy na obecno$¢ SARS-CoV-2 mogtoby zidentyfikowa¢ pracownikéw zakazonych, a tym samym pomaéc w zapobieganiu
lub ograniczaniu dalszego przenoszenia choroby. Celem niniejszego dokumentu jest dostarczenie pracodawcom informacji na temat
mozliwosci wigczenia testow na obecnos¢ SARS-CoV-2 do planu gotowosci, reagowania i kontroli w miejscach pracy niezwigzanych z opiekg
zdrowotna.

Niniejsze wytyczne zawierajg opisy réoznych rodzajéw testow na obecnos¢ SARS-CoV-2; scenariusze, w ktorych testy na obecnos¢ SARS-
CoV-2 mogg by¢ stosowane; rozwazania dotyczgce badan przesiewowych (badanie pracownikéw bezobjawowych i nieszczepionych, bez
znanego lub podejrzewanego narazenia na SARS-CoV-2); oraz wykorzystanie testéw antygenowych do seryjnych badan przesiewowych.

Robert Koch Institut
Management von COVID-19-
Ausbriichen im
Gesundheitswesen
https://www.rki.de/DE/Content/
Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Au
sgaben/39 21.pdf

Data publikacji: 1.10.2021

Aktualizacja zalecen dotyczgcych zarzgdzania epidemig COVID-19 w zaktadach opieki zdrowotnej wprowadzajgca priorytet badan PCR w
przeprowadzaniu badan oraz dostosowujgca postepowanie z osobami majgcymi kontakt z chorym zakazonym SARS-CoV-2 do ogdlnych
zalecen w w/w zakresie.
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