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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 18 do 25 listopada 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 Ilub narazonymi
na zakazenie SARS-CoV-2 w zakresie organizacji oraz tres¢ wykonywanych dotychczas przeglagdow
tematycznych w zakresie organizacji i strategii walki z epidemiag.

Najwazniejsze informacje dotycza:

e rozszerzenia zalecenia dotyczgcego szczepien przypominajgcych na wszystkich dorostych w
wieku 18 lat i starszych, ktdrzy otrzymali szczepionke Pfizer-BioNTech lub Moderna w ramach
pierwotnej serii szczepien (CDC);

e aktualizacji zalecen dla oséb z uposledzong odpornoscig (CDC);

e aktualizacji protokotu krajowego dla szczepionki mMRNA COVID-19 BNT162b2 V05.00 (PHE);
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wprowadzenia petnej serii szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 (10 mcg) dla dzieci w wieku
od 5 do 11 lat (Government of Canada);

aktualizacji zalecen odnosnie szczepien dzieci i mtodziezy oraz priorytetow szczepien (WHO);
aktualizacji wytycznych dotyczgcych profilaktyki i kontroli zakazen dla placéwek opieki
zdrowotnej $wiadczacych opieke potozniczg nad ciezarnymi pacjentkami z podejrzeniem lub
potwierdzonym COVID-19 w warunkach stacjonarnej opieki potozniczej (CDC);

profilaktyki i kontroli zakazen w zakresie sezonowych zakazen ukfadu oddechowego w
placéwkach stuzby zdrowia i opieki (w tym SARS-CoV-2) w okresie zimowym 2021-2022 (PHE);
aktualizacji zasad koordynacji bezpiecznego i swobodnego przemieszczania sie w UE, ktore
zostaty wprowadzone w odpowiedzi na pandemie COVID-19 (Komisja Europejska);

oceny ryzyka stwarzanego przez rozprzestrzenianie sie wariantu Delta wirusa SARS-CoV-2 w
okresie od 1 grudnia 2021 r. do 31 stycznia 2022 r., w oparciu 0 scenariusze modelowania i
przewidywane poziomy wyszczepienia populacji (ECDC);

stosowania kortykosteroidow w terapii COVID-19 u hospitalizowanych dzieci w wieku 0-19 lat,
ktére spetniajg standardowg definicje przypadku wielouktadowego zespotu zapalnego u dzieci
(MIS-C) (WHO);

aktualizacji zalecen STIKO dot. preparatow stosowanych w ramach szczepien podstawowych
oraz szczepien przypominajgcych oséb < 30 r.z.;

aktualizacji rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczagcych
farmakoterapii w leczeniu COVID-19;

aktualizacja dziatan majgcych na celu zapobieganie zakazeniu SARS-CoV-2 w miejscu pracy
w Hiszpanii (MSCBS).



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii szczepien

Centers for Disease Control
and Prevention

Interim Clinical Considerations
for Use of COVID-19 Vaccines
Currently Approved or
Authorized in the United
States

https://www.cdc.gov/vaccines/
covid-19/clinical-
considerations/covid-19-
vaccines-us.html

Data aktualizacji: 19.11.2021

CDC rozszerzyto zalecenia dotyczgce szczepien przypominajgcych na wszystkich dorostych w wieku 18 lat i starszych, ktdrzy otrzymali
szczepionke Pfizer-BioNTech lub Moderna w ramach pierwotnej serii szczepien.

Nastepujgce osoby, ktére otrzymaty w serii pierwotnej szczepionke mRNA, powinny otrzymac pojedynczg dawke przypominajgcg szczepionki
przeciwko COVID-19 (Pfizer-BioNTech, Moderna lub Janssen) co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu serii pierwotnej:

e W wieku 50 lat i starsze
¢ Mieszkancy w osrodkach opieki dtugoterminowej w wieku 18 lat i starsi.

Nastepujgce osoby, ktére otrzymaty w serii pierwotnej szczepionke mRNA, mogg otrzymac pojedynczg dawke przypominajgcg (Pfizer-
BioNTech, Moderna lub Janssen) po uptywie co najmniej 6 miesiecy od zakonczenia serii pierwotnej, w oparciu o ocene korzysci i ryzyka:

e Wszystkie inne osoby w wieku 18 lat i starsze.

Osoby w cigzy mogg otrzymac jako dawke przypominajgcg dowolng z aktualnie zatwierdzonych lub dopuszczonych przez FDA szczepionek
przeciwko COVID-19.

Te zalecenia dotyczgce dawki przypominajgcej dotyczg rowniez oséb, ktére otrzymaty dwie dawki réznych szczepionek mRNA w serii
pierwotnej.

Osoby z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem odpornosci w wieku 218 lat, ktére otrzymaty 2 dawki szczepionki mRNA w serii pierwotnej
i dodatkowg dawke w tej serii (facznie 3 dawki szczepionki mMRNA), kwalifikujg sie do podania pojedynczej dawki przypominajgcej (Pfizer-
BioNTech, Moderna lub Janssen) co najmniej 6 miesiecy po przyjeciu trzeciej dawki szczepionki mRNA.

Osoby zaszczepione szczepionkg Janssen:

e Osoby w wieku 218 lat, ktore otrzymaty pojedyncza dawke szczepionki Janssen w serii pierwotnej, powinny otrzyma¢ pojedyncza
dawke przypominajgcg (Pfizer-BioNTech, Moderna lub Janssen) co najmniej 2 miesigce (8 tygodni) po zakonczeniu serii pierwotnej
szczepionki Janssen.

Obecnie CDC nie zaleca podawania dawki przypominajgcej u dzieci w wieku 5-17 lat. Po uzyskaniu wiekszej ilosci dowodow zalecenie to
moze zosta¢ zaktualizowane.

Centers for Disease Control
and Prevention

COVID-19 Vaccines for
Moderately to Severely
Immunocompromised People

https://www.cdc.gov/coronavir
us/2019-

Osoby z uposledzong odpornoscig sg szczegdlnie narazone na zakazenie COVID-19.

e Osoby z uposledzong odpornoscig w wieku 5 lat i starsze powinny jak najszybciej otrzymac serie pierwotng szczepionki przeciwko
COVID-19.

e Osoby z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem odpornosci w wieku 18 lat i starsze, ktére ukonczyty pierwotng serie szczepionki
Moderna, powinny zaplanowac¢ otrzymanie dodatkowej dawki w serii pierwotnej 28 dni po otrzymaniu drugiego zastrzyku.

e  Osoby z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem odpornosci w wieku 12 lat i starsze, ktére ukonczyty pierwotng serie szczepionki
Pfizer-BioNTech, powinny zaplanowac otrzymanie dodatkowej dawki w serii pierwotnej 28 dni po otrzymaniu drugiego zastrzyku.
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ncov/vaccines/recommendatio
ns/immuno.html

Data aktualizacji: 23.11.2021

e  Osoby z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami odpornosci w wieku 18 lat i starsze, ktdre otrzymaty serie pierwotng
szczepionki MRNA (Pfizer BioNTech lub Moderna) oraz dodatkowg dawke w tej serii, kwalifikujg sie do otrzymania dawki
przypominajgce;.

e  Osoby z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem odpornosci w wieku 18 lat i starsze, ktére otrzymaty szczepionke firmy Johnson
& Johnson (J&J/Janssen) w ramach pierwotnej serii szczepienia, nie powinny otrzymywac dodatkowej dawki (uzupetniajacej) w tej
serii. Jednak osoby te powinny otrzymac¢ dawke przypominajgcg (mozna wybrac¢ rodzaj szczepionki przeciwko COVID-19 do
szczepienia przypominajgcego) co najmniej 2 miesigce po otrzymaniu pojedynczej dawki szczepionki J&J/Janssen.

Robert Koch Institut

Mitteilung der Sténdigen
Impfkommission beim Robert
Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 13.
Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung
https://www.rki.de/DE/Content/
Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Au
sgaben/46 21.pdf

Data publikacji: 18.11.2021

Aktualizacja zalecen STIKO dot. preparatéow stosowanych w ramach szczepien podstawowych oraz szczepien przypominajgcych oséb
<30r.z

Ze wzgledu na ryzyko rozwoju zapalenia miesnia sercowego/osierdzia po szczepieniu preparatem Spikevax u oséb w wieku <30 r.z.,
zaleca sig, aby podczas szczepienia w tej grupie stosowac wytgcznie preparat Comirnaty.

Produkt Spikevax nalezy stosowac wytacznie u oséb w wieku = 30 r.z.

W ramach szczepienh kobiet w cigzy zaleca sie stosowanie wytacznie produktu Comirnaty niezaleznie od wieku ciezarne;.

W czasie szczepien mozna kontynuowac leczenie immunosupresyjne lub immunomodulujgce. W celu uzyskania jak najlepszego wyniku
szczepienia zaleca sig, aby w czasie szczepienia stosowac najnizsze mozliwe leczenie immunosupresje, np. szczepionke mozna podac
w potowie przerwy pomiedzy podaniem lekéw immunosupresyjnych lub immunomodulujgcych. Jesli planowana jest terapia
przeciwnowotworowa (,chemioterapia”), szczepienie powinno by¢ wykonane co najmniej 2 tygodnie przed jej rozpoczeciem, aby
zapewni¢ wystarczajgcg odpowiedz immunologicznag.

Szczepienie COVID-19 wymaga doktadnego poinformowania osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona, lub upowaznionego przedstawiciela
lub opiekuna. W przypadku matoletnich, ktérzy ze wzgledu na swoj wiek i rozwdj posiadajg niezbedng zdolnos¢ wgladu i podejmowania
decyzji, nalezy réwniez wzig¢ pod uwage ich wole, tak aby doszto do konsensusu miedzy matoletnimi a osobami uprawnionymi do
wyrazenia zgody. W przypadku sprzecznych postaw wspétopiekundw mozna generalnie przyja¢ w sporach prawnych, ze kuratorowi
przyznano uprawnienia decyzyjne, ktére opowiadajg sie za szczepieniem.

Jesli po szczepieniu szczepionkg mMRNA wystgpi zapalenie migesnia sercowego lub osierdzia, nalezy wstrzymac sie z podaniem kolejnych
dawek szczepionki mRNA. Ponowne szczepienie szczepionkg mRNA lub inng szczepionkg COVID-19 mozna rozwazy¢
w indywidualnych przypadkach, jesli istnieje wysokie indywidualne ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19 lub wysokie indywidualne
ryzyko zakazenia.

Szczepienia i odstepy miedzy szczepieniami zalecane do szczepien podstawowych i przypominajacych przeciw COVID-19

Szczepienie podstawowe Szczepienie przypominajgce

Grupa
wiekowa Przerwa pomigdzy Czas od 2. dawki
(lata) 1. dawka 2. dawka dawkami (tygodnie) * 3. dawka? (miesiagce)
212 Comirnaty Comirnaty 3-6 Comirnaty z reguly 6
=30 Spikevax (100 pg) Spikevax (100 pg) 4-6 Spikevax (50 pg)*® z reguly 6
260 Vaxzevria Comirnaty min. 4 Comirnaty z reguly 6
260 Vaxzevria Spikevax (100 ug) min. 4 Spikevax (50 pg)*® z reguly 6
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COVID-19 Vaccine

260 Janssen 34 Comirnaty min. 4 Comirnaty z reguly 6
COVID-19 Vaccine . . .
=60 Janssen 34 Spikevax (100 pg) min. 4 Spikevax (50 pg)® z reguty 6
Szczepienie produktem niedopuszczonym w UE. ) )
; . i . " . . Comirnaty lub Spikevax
wszystkie  Zaleca sie powtdrzenie serii szczepien produktem min. 4 (50 pg)® zreguty 6

dopuszczonym w UE.

1 W przypadku przekroczenia zalecanego odstepu miedzy pierwszg a drugg dawka szczepionki, seria szczepien moze by¢ kontynuowana.

2 Jesli to mozliwe, szczepionka mRNA uzyta do szczepienia podstawowego powinna by¢ uzyta do szczepienia przypominajgcego. Jesli nie jest dostepna,
mozna zastosowac inng szczepionke mRNA.

3 Szczepionka COVID-19 Janssen zostata dopuszczona do stosowania w pojedynczej dawce. W chwili obecnej dostepna jest tylko jedna informacja prasowa
producenta z dnia 21 wrzes$nia 2021 r. dotyczgca skutecznosci i bezpieczenstwa schematu dwudawkowego (badanie 3 fazy ENSEMBLE 2).

4 Nie opublikowano danych dotyczgcych immunogennosci, bezpieczenstwa i skutecznosci tego schematu szczepienia. Zalecenie opiera sie na analogii do
heterologicznego szczepienia Vaxzevria/mRNA.

5W ramach szczepienia przypominajgcego oséb z niedoborami odpornosci Spikevax podaije sie w dawce 100 ug.

Zalecenia dotyczace szczepienia podstawowego i przypominajacego ozdrowiencow

Szczepienie
przypominajace

Badanie informujace

Przeszle szczepienie o przebytym zakazeniu Dalsze postgpowanie

brak PCR 1 dawka szczepionki po 6 miesigcach ! od zakazenia Nie zaleca sie

brak Badanie serologiczne 1 dawka szczepionki po 4 tygodniach od uzyskania wyniku Nie zaleca sig

1 dawka szczepionki mRNA PCR 1 dawka szczepionki mRNA po 6 miesigcach ! od zakazenia Nie zaleca sie

1 dawka szczepionki wektorowej PCR 1 dawka szczepionki mRNA po 6 miesigcach ! od zakazenia Nie zaleca sig
2 dawki szczepionki mMRNA PCR Obecnie dalsze szczepienia nie sg zalecane Nie zaleca si¢

2 dawki szczepionki wektorowej PCR Obecnie dalsze szczepienia nie sg zalecane Nie zaleca sig
2 dawki w schemacie PCR Nie zaleca sie

- Obecnie dalsze szczepienia nie sg zalecane
heterologicznym

! Szczepienie mozliwe jest juz po 4 tygodniach od ustapienia objawéw COVID-19

Robert Koch Institut

Prédvention und Management
von COVID-19 in Alten- und
Pflegeeinrichtungen und
Einrichtungen fiir Menschen
mit Beeintrdchtigungen und
Behinderungen

Aktualizacja zasad zapobiegania i zarzadzania pandemig w zakladach emerytalnych i opiekunczych oraz placéwkach dla oséb
niepetnosprawnych w czasie pandemii COVID-19:

e Zaleca sie przeprowadzanie szczepienh a takze szczepieh przypominajacych zgodnie z zaleceniami STIKO.
Wskazania do testowania

Objawowi rezydenci/opiekunowie/pracownicy
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https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Pflege/Dokumente.html

Data aktualizacji: 24.11.2021

Rezydenci/opiekunowie/pracownicy z objawami zakazenia, w tym z klinicznie uzasadnionym podejrzeniem zakazenia, muszg zosta¢ niezwitocznie
zbadani. Nalezy wzig¢ pod uwage diagnostyke réznicows.

Zalecana proceduratestowa: PCR. Szybkie testy antygenowe powinny by¢ stosowane tylko w wyjgtkowych przypadkach. W takiej sytuacji nalezy w tym
samym czasie pobrac¢ prébke do PCR.

Osoby z kontaktu

Osoby majgce bliski kontakt z potwierdzonym przypadkiem COVID-19 muszg poddac sie badaniu. Testowanie jest zalecane jak najwczesniej po
identyfikacji oraz 5-7 dni po ekspozyciji, jesli kontynuowane sa regularne badania przesiewowe.

Zalecana proceduratestowa: PCR. Szybkie testy antygenowe powinny by¢ stosowane tylko w wyjgtkowych przypadkach. W takiej sytuacji nalezy w tym
samym czasie pobra¢ prébke do PCR.

Obecnosé¢ przypadku lub ogniska COVID-19 w placéwce

Mieszkancy/opiekunowie i personel (ewentualnie goscie) placéwki powinni zosta¢ niezwiocznie zbadani w porozumieniu z wydziatem zdrowia.
Powtarzajace sie lub regularne testy nalezy kontynuowac¢ az do zakonczenia epidemii.

Zalecana procedura testowa: PCR. Mozna zastosowac szybkie testy antygenowe (z jednoczesnym pobieraniem préobek do PCR), aby w razie potrzeby
umozliwi¢ wczesne kohortowanie.

Placéwki bez przypadkow zakazen

= (Ponowne) przyjecie do zaktadu

Pacjenci/opiekunowie powinni zosta¢ przebadani przed (ponownym) przyjeciem do placowki.

Zalecana proceduratestowa: PCR. Szybkie testy antygenowe powinny by¢ stosowane tylko w wyjgtkowych przypadkach. W takiej sytuacji nalezy w tym
samym czasie pobra¢ prébke do PCR.

= Badania przesiewowe rezydentéw/opiekunéw

W przypadku wzrostu liczby zakazen w regionie zaleca sie regularne badanie zaszczepionych i nieszczepionych mieszkancéw/opiekunéw w zaleznosci
od koncepc;ji testowania specyficznej dla danej placéwki oraz, w stosownych przypadkach, przepiséw rozporzgdzenia stanowego. Czestotliwo$¢ badan
nalezy ustali¢ w porozumieniu z wydziatem zdrowia, biorgc pod uwage sytuacje epidemiologiczng i wskaznik zaszczepienia. W obecnej sytuacji testy
nalezy w miarg mozliwosci przeprowadza¢ przynajmniej raz w tygodniu.

Zalecana procedura testowa: szybki test antygenowy. Pozytywne testy antygenowe muszg by¢ potwierdzone przez PCR.

= Badania przesiewowe pracownikéw

Pracownicy powinni by¢ regularnie badani zgodnie z rozporzadzeniem panstwowym i koncepcjg testowania specyficzng dla placowki, w miare mozliwosci
w porozumieniu z wydziatem zdrowia oraz w momencie rozpoczecia nowej pracy. Dotyczy to rowniez oséb w petni zaszczepionych i ozdrowiencow.
Czestotliwos$¢ badan powinna by¢ oparta na sytuacji epidemiologicznej. W obecnej sytuacji zalecane jest codzienne badanie personelu w bezposrednim
kontakcie z mieszkancami do odwotania, niezaleznie od stanu szczepien czy statusu ozdrowienca.

Zalecana procedura testowa: szybki test antygenowy. Pozytywne testy antygenowe muszg by¢ potwierdzone przez PCR.

Osoby odwiedzajace placowke

Osoby bez petnego szczepienia oraz bez waznego statusu ozdrowienca muszg przed kazdym wejsciem do placéwki przedstawi¢ negatywny wynik testu.
W zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej, osoby zaszczepione lub ozdrowiency réwniez powinni zostaé¢ przebadani. W obecnej sytuacji wszystkim
odwiedzajgcym, niezaleznie od stanu szczepien i rekonwalescencji, zaleca sie wykonanie badania wysokiej jakosci szybkim testem antygenowym.
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Public Health England

National protocol for COVID-
19 mRNA vaccine BNT162b2
(Pfizer/BioNTech)

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/national-
protocol-for-covid-19-mrna-
vaccine-bnt162b2-

pfizerbiontech
Data aktualizacji: 20.11.2021

Protokét krajowy dla szczepionki mMRNA COVID-19 BNT162b2 V05.00 zmieniono w celu:

uwzglednienia drugiej dawki dla os6b w wieku 16 i 17 lat

przeformutowania kryteriow wigczenia

przeformutowania kryteriow wykluczenia dotyczacych reakcji alergicznych

uaktualnienia $rodkéw ostroznosci zgodnie z poprawkami do rozdziatu 14a Green Book

przeredagowania rozdziatu dotyczacego dawkowania i czgstosci podawania w celu okreslenia preferowanego 12-tygodniowego
odstepu dla os6b w wieku ponizej 18 lat i nienalezacych do grupy ryzyka, wigczenia akapitu dotyczacego minimalnych interwatow
po zakazeniu COVID-19 oraz wigczenia minimalnych interwatdw po szczepieniu przypominajgcym

e uaktualnienia okresu przechowywania z 6 do 9 miesigcy.

Druga dawka:
Osoby w wieku 12 lat i starsze mieszkajgce wspadlnie z osobg w dowolnym wieku z immunosupresjg powinny otrzymac dwie dawki pierwotnej
serii szczepienia w zalecanym odstepie co najmniej 8 tygodni.

Osoby w wieku 12 lat i starsze z grupy ryzyka oraz osoby w wieku od 16 lat pracujgce w stuzbie zdrowia i opiece spotecznej powinny otrzymaé
dwie dawki pierwotnej serii szczepienia w zalecanym odstepie co najmniej 8 tygodni. Trzecia dawka w serii pierwotnej jest zalecana dla oséb,
u ktorych wystgpita ciezka immunosupresja w poblizu momentu podania pierwszej lub drugiej dawki.

Decyzje o terminie podania trzeciej dawki powinien podjg¢ specjalista zaangazowany w opieke nad dang osoba. Trzecia dawka powinna by¢
podana najlepiej co najmniej 8 tygodni po drugiej dawce, ze szczegdlnym uwzglednieniem obecnych lub planowanych terapii
immunosupresyjnych. Ta grupa oséb bedzie rowniez wymagata dawki przypominajacej w celu przedtuzenia ochrony po pierwotnej serii
szczepienia. Oczekuje sie, ze dawki przypominajgce beda wymagane po uptywie szesciu miesiecy od podania trzeciej dawki, chociaz JCVI
bedzie doradza¢ w sprawie optymalnego terminu po udostepnieniu dowodéw z badan przeprowadzonych w tych populacjach.

Booster:

JCVI zaleca, aby szczepienia przypominajgce byly zaplanowane w odstepie 6 miesiecy od ukonczenia szczepienia podstawowego. Ze
wzgledow operacyjnych w pewnych okolicznosciach podanie szczepionki moze zosta¢ przyspieszone do minimum pigciu miesiecy, w tym:

e w warunkach domu opieki, aby umozliwi¢ zaszczepienie wszystkich mieszkancow podczas tej samej ses;ji.
o w przypadku, gdy osoba kwalifikujgca sie do szczepienia uczestniczy w nim z innego powodu (np. w celu otrzymania szczepionki
przeciwko grypie).

W przypadku oséb, ktére majg by¢ poddane leczeniu immunosupresyjnemu, szczepienie przypominajgce moze zostaé przyspieszone o co
najmniej cztery miesigce (~120 dni), aby unikngé podania szczepionki, gdy uktad odpornosciowy jest mniej zdolny do odpowiedzi. Trzecie
dawki podane osobom, ktére byty w stanie ciezkiej immunosupresji w czasie lub w okolicach pierwszej lub drugiej dawki pierwotnego
schematu szczepienia, nie sg liczone jako dawki przypominajgce. Oczekuje sig, ze te osoby réwniez bedg wymagaty dawki przypominajgce;j
po uptywie kolejnych szesciu miesiecy, ale JCVI dokona przeglagdu dowodoéw z badan dotyczgcych podawania dawek przypominajgcych w
tej populacji i wyda dalsze zalecenia dotyczace optymalnego czasu podawania dawek w tej grupie.

Government of Canada

National Advisory Committee
on Immunization (NACI)

o NACI zaleca, aby petna seria szczepionki mRNA byta oferowana mtodziezy w wieku od 5 do 17 lat, u ktérej nie wystepujg
przeciwwskazania do szczepienia.
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statement: Recommendation
on the use of the Pfizer-
BioNTech COVID-19 vaccine
(10 mcg) in children 5 to 11
years of age

https://www.canada.ca/en/publ
ic-
health/services/immunization/n
ational-advisory-committee-on-
immunization-
naci/recommendations-use-
covid-19-vaccines/pfizer-
biontech-10-mcg-children-5-
11-years-age.html

Data publikacji: 19.11.2021

Poza wczesniejszymi zaleceniami dotyczacymi dzieci w wieku od 12 do 17 lat, obecnie NACI zaleca rowniez zaproponowanie petnej
serii szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 (10 mcg) dzieciom w wieku od 5 do 11 lat, u ktdrych nie wystepujg przeciwwskazania
do podania szczepionki, z zachowaniem co najmniej 8-tygodniowego odstepu pomiedzy dawka pierwszg i druga. Nowy pediatryczny
preparat szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 ma dawke 10 mikrogramoéw (mcg) w poréwnaniu do dawki 30 mcg dopuszczone;j
do stosowania u mtodziezy i dorostych w wieku 12 lat i starszych.

Nowy pediatryczny preparat szczepionki Pfizer-BioNTech COVID-19 (10 mcg) jest pierwsza szczepionkg przeciwko COVID-19
dopuszczong w Kanadzie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat. W dniu 19 listopada 2021 r. kanadyjski urzad zdrowia zatwierdzit
pediatryczng posta¢ szczepionki mRNA firmy Pfizer-BioNTech do stosowania u dzieci w wieku od 5 do 11 lat.

World Health Organization

Interim statement on COVID-
19 vaccination for children and
adolescents

https://www.who.int/news/item/
24-11-2021-interim-statement-
on-covid-19-vaccination-for-
children-and-adolescents

Data publikaciji: 24.11.2021

Przy opracowywaniu polityki i programow szczepien przeciwko COVID-19 kraje powinny rozwazy¢ indywidualne i populacyjne
korzysci wynikajgce ze szczepienia dzieci i mtodziezy w ich specyficznym kontekscie epidemiologicznym i spotecznym. Poniewaz
dzieci i mtodziez zwykle chorujg tagodniej niz dorosli, o ile nie nalezg do grupy podwyzszonego ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-
19, szczepienie ich jest mnigj pilne niz os6b starszych, oséb z przewleklymi schorzeniami i pracownikéw stuzby zdrowia.

Istniejg korzysci ze szczepienia dzieci i mtodziezy, ktore wykraczajg poza bezposrednie korzysci zdrowotne. Szczepienia, ktore
zmniejszajg przenoszenie COVID w tej grupie wiekowej, moga ograniczy¢ przenoszenie tej choroby z dzieci i mfodziezy na starsze
osoby doroste, a takze mogg pomoéc w zmniejszeniu potrzeby stosowania $rodkéw ostroznosci w szkotach. Wazng kwestig jest
zminimalizowanie zaktocen w edukacji dzieci oraz utrzymanie ich ogélnego dobrostanu, zdrowia i bezpieczenstwa. Strategie panstw
zwigzane ze zwalczaniem COVID-19 powinny utatwia¢ dzieciom udziat w edukacji i innych aspektach zycia spotecznego oraz
minimalizowa¢ zamykanie szkot, nawet bez szczepienia dzieci i miodziezy. UNICEF i WHO opracowaty wytyczne dotyczace
sposobow minimalizowania transmisji w szkotach i utrzymywania szkét w stanie otwartym, niezaleznie od szczepien dzieci w wieku
szkolnym.

Aby osiggnac¢ globalne cele w zakresie szczepien przeciwko COVID-19, konieczne sg zgodne i skoordynowane dziatania. Biorgc
pod uwage obecne nieréwnosci w dostepie do szczepionek na swiecie, decyzja o szczepieniu miodziezy i dzieci musi uwzgledniaé¢
priorytetowe traktowanie petnej ochrony grup najwyzszego ryzyka poprzez serie szczepien podstawowych, a w miare zmniejszania
sie skutecznosci szczepionki wraz z uptywem czasu od szczepienia, poprzez dawki przypominajgce. W zwigzku z tym, przed
rozwazeniem wdrozenia serii szczepien podstawowych u mtodziezy i dzieci, nalezy rozwazy¢ osiggniecie wysokiego stopnia
wyszczepienia seriami podstawowymi - oraz dawkami przypominajgcymi, jesli to konieczne, w oparciu o dowody na stabnacy efekt
szczepienia - w grupach najwyzszego ryzyka, takich jak starsi dorosli.

Ze wzgledu na zasade globalnej sprawiedliwosci, dopdki w wielu czesciach swiata wystepujg ogromne niedobory szczepionek,
kraje, ktore osiggnety wysoki poziom wyszczepialnosci w populacjach wysokiego ryzyka, powinny w pierwszej kolejnosci udostepni¢
szczepionki COVID-19 za posrednictwem osrodka COVAX, zanim przystgpig do szczepienia dzieci i mtodziezy o niskim ryzyku
ciezkiego przebiegu choroby.

Niezwykle wazne jest, aby dzieci nadal otrzymywaly zalecane szczepionki przeciwko innym chorobom zakaznym.
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MOH Singapore
RESUMING OUR

TRANSITION TOWARDS
COVID RESILIENCE

https://www.moh.gov.sg/news-
highlights/details/resuming-
our-transition-towards-covid-
resilience

Data publikaciji: 20.11.2021

Ostabienie poziomu przeciwcial moze nastgpi¢ okoto szes¢ miesiecy po drugiej dawce, a w starszych grupach wiekowych wystepuje
wczesniej. Zaleca sie obecnie, aby zmniejszyé odstep przed szczepieniem przypominajgcym do pieciu miesiecy dla wszystkich grup
wiekowych kwalifikujgcych sie do szczepienia przypominajacego.

W zwigzku z tym osoby kwalifikujgce sie do szczepienia bedg mogly otrzymaé dawki przypominajgce po uptywie pieciu miesiecy od
zakohczenia serii podstawowe;.

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii NPIs (nonpharmaceutical interventions)

Centers for Disease Control
and Prevention
Considerations for Inpatient
Obstetric Healthcare Settings
https://www.cdc.gov/coronavir
us/2019-ncov/hcp/inpatient-
obstetric-healthcare-
gquidance.html

Data aktualizacji: 19.11.2021

Niniejsze wytyczne dotyczace profilaktyki i kontroli zakazen sg przeznaczone dla placowek opieki zdrowotnej swiadczacych opieke
potozniczg nad ciezarnymi pacjentkami z podejrzeniem lub potwierdzonym COVID-19 w warunkach stacjonarnej opieki potoznicze;j.
Chociaz ogolne ryzyko jest niskie, ciezarne i osoby, ktére niedawno zaszty w cigze sg w grupie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu
COVID-19 - w tym przebiegu, ktéry prowadzi do przyjecia na oddziat intensywnej terapii, koniecznosci zastosowania mechanicznej wentylaciji
i moze prowadzi¢ do Smierci - w porodwnaniu z osobami niebedgcymi w cigzy. Dodatkowo, ciezarne osoby z COVID-19 sg w grupie
zwiekszonego ryzyka wystgpienia przedwczesnego porodu oraz mogg by¢ narazone na inne powiktania cigzy.

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social

Procedimiento de Actuacion
para los Servicios de
Prevencién de Riesgos
Laborales Frente a la
Exposicién al SARS-CoV-2

https://www.mscbs.gob.es/prof
esionales/saludPublica/ccayes
/alertasActual/nCov/document
os/Proteccion Trabajadores S

ARS-CoV-2.pdf
Data aktualizacji: 18.11.2021

Aktualizacja dziatarh majgcych na celu zapobieganie zakazeniu SARS-CoV-2 w miejscu pracy
Srodki zapobiegawcze

1. Srodki organizacyjne
¢ Nalezy ograniczy¢ masowe kontakty oséb w miejscu pracy.

¢ Konieczne jest dostosowanie warunkow pracy, w tym rozmieszczenia miejsc pracy i organizacji zmian, a takze wykorzystania miejsc
wspolnych.

e Zaleca sie prace zdalng, jesli stanowisko na to pozwala. Oceh mozliwosc¢ pracy hybrydowej dla tych czynnosci, ktére nie wymagajg
ciagtej obecnosci w miejscu pracy.

e Podczas podrézy we wspdélnych pojazdach nalezy uzywac¢ maski i zapewni¢ doptyw powietrza z zewnatrz.

2. Srodki ochrony zbiorowej
e Nalezy wdrozy¢ srodki wentylacji, czyszczenia i dezynfekcji odpowiednie do charakterystyki i intensywnosci uzytkowania miejsc
pracy.
e Nalezy udostepni¢ pracownikom mydio i wode lub Zzele wodnoalkoholowe lub $rodki dezynfekujgce o dziataniu wirusobojczym,
zatwierdzone i zarejestrowane przez Ministerstwo Zdrowia do mycia rgk, a takze odpowiednie maski w zaleznosci od ryzyka
narazenia na SARS-CoV-2 .
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e Wdrozenie fizycznych barier separacyjnych: stosowanie domofonéw, okien, przegréd z metakrylanu, przezroczystych zaston itp.,

gdy jest to konieczne.
3. Srodki ochrony osobistej

¢ Optymalnym sposobem zapobiegania transmisji jest zastosowanie kombinacji wszystkich srodkéw zapobiegawczych, a nie tylko
srodkoéw ochrony osobiste;j.

e W przypadku wiekszosci narazen zawodowych Sciste stosowanie $rodkéw higieny ragk, powierzchni i sprzetu, wraz ze Srodkami
ochrony drég oddechowych minimalizuje przenoszenie infekcji. W osrodkach zdrowia i opieki spotecznej stosowanie standardowych
srodkéw ostroznosci, poszerzonych o srodki zapobiegajgce przenoszeniu przez drogi oddechowe (krople i powietrze) i kontakt w
zaleznosci od zadania, moze by¢ waznymi srodkami zapobiegawczymi w celu kontroli transmis;ji.

Long-COVID

e Pracownicy, u ktérych zdiagnozowano ,long COVID” po powrocie do pracy, muszg zosta¢ zbadani przez personel medyczny w celu
ustalenia, czy konieczne jest wsparcie w powrocie do pracy w oparciu o twoje ograniczenia.

e Ocena bedzie podobna do powrotu do pracy po dtuzszej nieobecnosci z powodéw zdrowotnych, wytgcznie w celu okreslenia potrzeb
profilaktycznych na podstawie oceny ryzyka pracy i nowej sytuacji zdrowotnej pracownika.

e W stosownych przypadkach nalezy zaproponowaé dostosowanie stanowiska lub warunkéw pracy poprzez odpowiednie $rodki
ochronne i zapobiegawcze, aby unikngé szkéd i utatwi¢ powrét do zdrowia.

e Ocena przydatnosci, Podstawowego i Ogélnego Poradnika Opieki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki zagrozen zawodowych,

Wykrywanie i zarzadzanie zakazeniami i osobami z kontaktu

e Firmy sg wzywane do wspotpracy z organami stuzby zdrowia we wczesnym wykrywaniu wszystkich zakazen COVID-19 i oséb
z kontaktu w celu kontrolowania transmisji.

Specjalisci stuzy zdrowia i BHP sg odpowiedzialni za ustanowienie mechanizméw wykrywania, badania i monitorowania zakazen oraz oséb
z kontaktu.

Public Health England

Infection prevention and
control for seasonal respiratory
infections in health and care
settings (including SARS-CoV-
2) for winter 2021 to 2022
https://www.gov.uk/governmen
t/publications/wuhan-novel-
coronavirus-infection-
prevention-and-control/covid-
19-guidance-for-maintaining-
services-within-health-and-
care-settings-infection-
prevention-and-control-
recommendations

Data aktualizacji: 24.11.2021

Zaktualizowane wytyczne majg pomoc w zapobieganiu przenoszenia sezonowych wirusowych zakazen uktadu oddechowego, koncentrujac
sie na SARS-CoV-2, grypie i wirusie syncytialnym ukfadu oddechowego (RSV) w placéwkach stuzby zdrowia i opieki.

Nowe wytyczne zalecajg, co nastepuje:

e usuniecie sciezek opieki nad COVID-19 wysokiego, sredniego i niskiego ryzyka w celu, aby wszyscy bez objawéw choroby uktadu
oddechowego stosowali te same srodki ostroznosci, takie jak odlegtos¢ fizyczna co najmniej 1 metra zamiast 2 metrow

e  Sciezki te mogg by¢ nadal stosowane przez organizacje lokalnie, jesli uznajg to za stosowne, na przyktad w odpowiedzi na wysokg
liczbe zachorowan

e badania przesiewowe, triaz i testy na obecno$¢ SARS-CoV-2 powinny by¢ kontynuowane w okresie zimowym - testy na obecnosé
innych patogenéw ukladu oddechowego bedg zalezaly od o$rodka zdrowia i opieki, zgodnie z lokalnymi i krajowymi strategiami
testowania

e personel, pacjenci i odwiedzajgcy powinni nosi¢ maski na twarz przez caly czas przebywania w placéwkach stuzby zdrowia i opieki
w okresie zimowym

o odlegtos¢ fizyczna powinna wynosi¢ 2 metry, gdy pod opieka sg pacjenci z podejrzeniem lub potwierdzong infekcjg drég
oddechowych
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e odlegtos¢ fizyczna moze zosta¢ zmniejszona do co najmniej 1 metra, a w miare mozliwosci zwiekszona do 2 metrow w przypadku
pacjentéw z chorobami innymi niz oddechowe we wszystkich placoéwkach stuzby zdrowia i opieki.

European Commission

Coronavirus: Commission
proposes to strengthen
coordination of safe travel in
the EU

https://ec.europa.eu/commissi
on/presscorner/detail/en/ip_21

6186
Data publikacji: 25.11.2021

Komisja zaproponowata aktualizacje zasad koordynacji bezpiecznego i swobodnego przemieszczania sie¢ w UE, kt6re zostaty wprowadzone
w odpowiedzi na pandemie COVID-19.

Od lata znacznie wzrést poziom zaszczepienia i wprowadzono unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID, przy czym do tej pory wydano ponad
650 min takich zaswiadczen. Jednoczesnie sytuacja epidemiologiczna w UE nadal sie zmienia. Niektore panstwa czionkowskie przyjmujg
dodatkowe srodki ochrony zdrowia publicznego, m.in. podaja dawki przypominajgce. Biorgc pod uwage wszystkie te czynniki, Komisja chce,
aby podejscie do srodkéw dotyczgcych podrézowania byto w wiekszym stopniu ukierunkowane na osoby. Proponuje tez standardowy okres
uznawania zaswiadczen o szczepieniu w wymiarze dziewigciu miesiecy od podania serii szczepieh pierwotnych. Dziewieciomiesieczny okres
uwzglednia wytyczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), zgodnie z ktérymi dawke przypominajgcg nalezy
podac po uptywie szesciu miesiecy, i przewiduje dodatkowy okres trzech miesiecy, ktéry ma umozliwi¢ dostosowanie krajowych kampanii
szczepien i zapewni¢ obywatelom mozliwo$¢ otrzymania dawki przypominajgce;j.

Komisja proponuje rowniez aktualizacje kolorystycznej mapy obszaréw ryzyka oraz uproszczong procedure ,hamulca bezpieczenstwa”.
Chce tez zaktualizowac¢ zasady dotyczgce podrézy z panstw trzecich do UE.

Najwazniejsze zmiany w zakresie wspolnego podejscia do srodkéw dotyczgcych podrézy w UE zaproponowane przez Komisje sg
nastepujace:

e Skoncentrowanie sie na podejsciu ukierunkowanym na osoby: osoba posiadajgca wazne unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID nie
powinna co do zasady podlega¢ dodatkowym ograniczeniom, takim jak testy lub kwarantanna, niezaleznie od miejsca wyjazdu w
UE. osoby nieposiadajgce wspomnianego zaswiadczenia mogg by¢ zobowigzane do poddania sie testom przed lub po przybyciu.

e Standardowy okres waznosci zaswiadczenia o szczepieniu: aby unikngé rozbieznosci stosowanych srodkéw oraz wprowadzania
srodkéw mogacych powodowaé zakitécenia, Komisja proponuje, by standardowy okres uznawania zaswiadczen o szczepieniu
wynosit dziewie¢ miesigcy w przypadku zaswiadczen wydanych po zakonczeniu serii szczepien pierwotnych. Dziewigciomiesigczny
okres uwzglednia wytyczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), zgodnie z ktérymi dawke
przypominajgca nalezy podac po uplywie szesciu miesiecy, i przewiduje dodatkowy okres trzech miesiecy, ktéry ma umozliwi¢
dostosowanie krajowych kampanii szczepien i zapewni¢ obywatelom mozliwos¢ otrzymania dawki przypominajgcej. Oznacza to, ze
w kontekscie podrézy panstwa cztonkowskie nie powinny kwestionowac swiadectwa szczepienia wystawionego w okresie krotszym
niz 9 miesiecy od podania ostatniej dawki szczepienia pierwotnego. Panstwa cztonkowskie powinny niezwtocznie podjg¢ wszelkie
niezbedne dziatania w celu zapewnienia dostepu do szczepien tym grupom populacji, ktérych poprzednio wydane zaswiadczenia o
szczepieniu zblizajg sie do kornca wspomnianego dziewieciomiesiecznego okresu.

e Dawki przypominajgce: na chwile obecng nie ma ukierunkowanych badan poswieconych skutecznosci dawek przypominajgcych w
odniesieniu do transmisji COVID-19, co uniemozliwia okreslenie dla nich okresu uznawania. Biorgc jednak pod uwage najnowsze
dane, mozna oczekiwac¢, ze ochrona uzyskana dzieki dawkom przypominajgcym moze trwac dtuzej niz ochrona wynikajgca ze
szczepien pierwotnych. Komisja bedzie zatem uwaznie Sledzi¢ nowo pojawiajgce sie dowody naukowe w tej kwestii. Na tej
podstawie moze, w razie potrzeby, zaproponowa¢ odpowiedni okres uznawania réwniez w odniesieniu do zaswiadczen o
szczepieniu wydawanych po dawce przypominajgce;.

o Dostosowanie kolorystycznej mapy obszaréw ryzyka: bedzie ona odzwierciedlata zaréwno nowe przypadki zachorowan, jak i
poziom zaszczepienia w danym regionie. Mapa stuzytaby gtéwnie do celdéw informacyjnych, cho¢ umozliwiataby réwniez
koordynacje srodkdw w odniesieniu do obszaréw o szczegolnie niskim lub szczegdlnie wysokim tempie rozprzestrzenienia sie
wirusa, oznaczonych odpowiednio kolorem zielonym i ciemnoczerwonym. Na tych obszarach na zasadzie odstepstwa od podejscia
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ukierunkowanego na obywateli obowigzywatyby szczegétowe zasady. W przypadku podrézujgcych z obszaréw ,zielonych” nie
nalezy stosowac zadnych ograniczen. Nalezy natomiast zniechecaé¢ do podrézy na obszary ,ciemnoczerwone” oraz podrézy z takich
obszaréw ze wzgledu na duzg liczbe nowych zakazen, a osoby, ktdre nie zostaty zaszczepione ani nie sg ozdrowiefnicami nalezy
zobowigzac przed przyjazdem do wykonania testu, a po przyjezdzie — odbycia kwarantanny (przy zachowaniu szczegélnych zasad
w przypadku oséb odbywajgcych podroze niezbedne i dzieci ponizej 12. roku zycia).

e  Zwolnienia z niektérych srodkéw dotyczgcych podrézy: powinny mie¢ zastosowanie do pracownikéw przygranicznych, dzieci ponizej
12. roku zycia i os6b odbywajgcych podréze niezbedne. Nalezy skréci¢ wykaz osob odbywajgcych podréze niezbedne, poniewaz
wielu podréznych ujetych w obecnym wykazie miato w miedzyczasie mozliwos$¢ zaszczepienia sie.

e Uproszczona procedura ,hamulca bezpieczenstwa”: nalezy uprosci¢ i uczyni¢ bardziej operacyjng procedure nadzwyczajng majgca
na celu opdznienie rozprzestrzeniania sie ewentualnych nowych wariantéw COVID-19 budzacych obawy oraz umozliwiajgcg
zaradzenie szczegolnie powaznym sytuacjom. Obejmowataby ona powiadomienie Komisji i Rady przez panstwo cztionkowskie oraz
posiedzenie w ramach uruchomionych przez Rade zintegrowanych uzgodnien UE dotyczgcych reagowania na szczeblu politycznym
w sytuacjach kryzysowych (IPCR).

Aby zapewni¢ wystarczajgco duzo czasu na wdrozenie skoordynowanego podejscia, Komisja proponuje, aby proponowane zmiany
obowigzywaty od dnia 10 stycznia 2022 r.

European Centre for Disease
Prevention and Control

Assessment of the current
SARS-CoV-2 epidemiological
situation in the EU/EEA,
projections for the end-of-year
festive season and strategies
for response, 17th update

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

/publications-data/rapid-risk-
assessment-sars-cov-2-
situation-november-2021

Data aktualizacji: 24.11.2021

Niniejszy dokument przedstawia ryzyko stwarzane przez rozprzestrzenianie si¢ wariantu Delta wirusa SARS-CoV-2 w okresie od 1 grudnia
2021 r. do 31 stycznia 2022 r., w oparciu o scenariusze modelowania i przewidywane poziomy wyszczepienia populacii.

Zaktualizowane prognozy opracowane na potrzeby tej oceny ryzyka opierajg sie na najnowszych dowodach dotyczgcych seroprewalencji
SARS-CoV-2, skutecznosci szczepionki przeciwko COVID-19 oraz stabngcej odpornosci poszczepienne;.

e W celu unikniecia wysokiego obcigzenia COVID-19, kraje o niskim (<60%) lub srednim (60-80%) poziomie przyjmowania
szczepionek dla cafej populacji bedg wymagaly znacznego ograniczenia kontaktdw miedzy ludzmi, aby unikng¢ wysokiego
obcigzenia wynikajgcego z transmisji SARS-CoV-2. W krajach, w ktérych obecnie wystepuje duze obcigzenie COVID-19, znaczne
ograniczenie kontaktéw miedzyludzkich moze doprowadzi¢ do osiggniecia mozliwego do opanowania obcigzenia pod koniec okresu
grudzien-styczen.

e W krajach o wyzszym (>80%) poziomie przyjmowania szczepionek przez catg populacje obcigzenie moze by¢é mozliwe do
opanowania przy obecnym poziomie liczby kontaktéw. Obcigzenie to moze jednak sta¢ sie duze, jesli liczba kontaktow wzrosnie
jeszcze bardziej, czego mozna sie spodziewac, biorgc pod uwage okres swigteczny pod koniec roku.

e Poniewaz szczepionki zapewniajg wysoka ochrone przed ciezkimi skutkami zakazenia COVID-19, duza liczba przyje¢ do szpitala
z powodu zakazenia COVID-19 bedzie dotyczy¢ oséb niezaszczepionych, a w szczegolnosci oséb z grup ryzyka. Poniewaz jednak
skutecznos¢ szczepionki przeciwko ciezkim postaciom choroby nie wynosi 100%, zwiekszona liczba zgtoszen bedzie réwniez
prowadzi¢ do zwiekszonej liczby oséb zaszczepionych, u ktérych wystapig ciezkie postacie choroby wymagajgce hospitalizacji. W
potaczeniu ze stabnagcag z czasem odpornosciag po szczepieniu wyjasnia to odsetek zaszczepionych oséb wsrdd hospitalizowanych
pacjentow z COVID-19 w niektérych krajach o wysokim poziomie wyszczepialnosci.

Komunikaty i zalecenia z zakresu terapii

Robert Koch Institut

Medikamentdse Therapie bei
COVID-19 mit Bewertung

Aktualizacja rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczgcych farmakoterapii w leczeniu COVID-19.
Zaktualizowano zalecenia dotyczgce stosowania przeciwciat monoklonalnych.

Tabela 1: Substancje o udowodnionych korzysciach w leczeniu COVID-19
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durch die Fachgruppe
COVRIIN am Robert Koch-
Institut

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/COVRIIN Dok/Therapieueb

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

ersicht.pdf
Data publikacji: 19.11.2021

Przeciwciata monoklonalne (mAb)

1) REGEN-COV2: REGN10933 (Casirivimab)
i REGN10987 (Imdevimab) w skojarzeniu:

Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z ChPL: pojedyncza dawka casiriwimabu
600 mg/imdewimabu 600 mg i.v.

U pacjentéw hospitalizowanych, zgodnie

z badaniem RECOVERY: pojedyncza dawka
casiriwimabu 4g/imdewimabu 4g, i.v.
(przypuszczalnie nie ma efektu zaleznego od
dawki, wigc mozliwe sg réwniez nizsze dawki)
W ramach profilaktyki poekspozycyjnej:
pojedyncza dawka casirivwmabu 600
mg/imdewimabu 600 mg, s.c./i.v.

W ramach profilaktyki przedekspozycyjnej:
casiriwimab 600 mg/imdewimab 600 mg, s.c./i.v.,
nastepnie casirivimab 300 mg/imdewimab 300 mg,
s.c./i.v co 4 tyg. (maks. 24 tyg.)

2) LY-CoV555 (Bamlaniwimab), LY-CoV016
(Etesewimab)

Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z badaniem BLAZE1: Bamlaniwimab 2,8
g/Etesewimab 2,8 g, i.v.

3) Regdanwimab

Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z ChPL: pojedyncza dawka 40 mg/kg i.v.

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

Zdarzenia niepozadane: rzadko reakcja
nadwrazliwosci, niedocisnienie

Wskazana ocena skutecznosci poszczegdlnych
mAb na warianty wirusa przy uzyciu testéw
neutralizacji in vitro

Casiriwimab i Imdewimab:

Dopuszczone w UE w leczeniu
COVID-19 oraz w ramach
profilaktyki przed-

i poekspozycyjnej u oséb
powyzej 12 lat i 40 kg

z czynnikami ryzyka ciezkiego
przebiegu COVID-19

Mozliwe stosowanie off-label
poza etykietg (na podstawie
danych z badan): we wczesnej
fazie u pacjentow
seronegatywnych, ktérzy sg
hospitalizowani z powodu
COVID-19 i/lub wymagajg
tlenoterapii (niski przeptyw)

Regdanwimab:

Dopuszczone w UE w leczeniu
COVID-19 oraz w ramach
profilaktyki przed-

i poekspozycyjnej u oséb
powyzej 12 lat i 40 kg

z czynnikami ryzyka ciezkiego
przebiegu COVID-19

Bamlaniwimab i
Etesewimab: brak
dopuszczenia w UE

Zgodnie z ChPL:

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

— Leczenie we wczesnej fazie
choroby u pacjentéw
bezobjawowych lub
z tagodnymi objawami
ORAZ czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu.

— Nie jest stosowaé
W monoterapii

Pacjenci ambulatoryjni z czynnikami ryzyka ciezkiego
przebiegu (analogicznie do zalecen STIKO dot. szczepien) 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 wystapieniu
objawéw: casiwirimab 600 mg/imdewimab 600 mg
i.v.(dawkowanie zatwierdzone)

— bamlanivimab 2,8 g/etesevimab 2,8 g, i.v.(ze wzgledu na
dominujgcy wariant delta obecnie powinien by¢ stosowany
imdevimab/casirivimab)

o Aktualnie dostepne bezptatnie amputki: dawkowanie
1,2 g/1,2 g i.v: indywidualna decyzja, obie dawki byty
oceniane w badaniach klinicznych, nie wykazano efektu
zaleznego od dawki)

— Objawy > 7 dni: Casiriwimab/Imdewimab w dawkach
podanych powyzej tylko w oparciu o codziennie
aktualizowany ujemy wynik badania serologicznego
(najlepiej anty-S-1gG)

Pacjenci hospitalizowani z powodu COVID-19 (bez tlenoterapii

lub z niskoprzeptywowsg tlenoterapig):

— objawy < 7 dni: Casiriwimab//Imdewimab i.v. pojedyncza
dawka po ocenie anty-S-1gG (efekt zalezny od czasu, wiec
nie nalezy oczekiwac na wynik badania serologicznego)

— objawy > 7 dni: Casiriwimab/Imdewimab tylko w przypadku
utrzymujgcego sie negatywnego wyniku badania
serologicznego w kierunku SARS-CoV-2 (preferowane anty-
S-1gG)

— Dawkowanie zgodnie z badaniem RECOVERY: po 4 g
kazdego z lekow. Brak danych poréwnawczych
i prawdopodobnie brak efektu zaleznego od dawki, wigc
mozliwe jest nizsze dawkowanie (zgodnie z informacjg
o produkcie do dopuszczenia do leczenia ambulatoryjnego)
w zaleznosci od dostgpnosci i indywidualnej decyzji.

Jezeli istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze odpowiedz na
szczepienie jest niewystarczajgca (np. pacjenci z ciezka
immunosupresja), mozna zastosowa¢ mAb w indywidualnych
przypadkach z objawami utrzymujgcymi sie >7 dni a przed
otrzymaniem wynikéw badan serologicznych.

Dopuszcza sie stosowanie off-label u pacjentéw z cigzkim
uposledzeniem odpornosci z przedtuzonymi przebiegiem
zakazenia lub przedtuzonym wydalaniem wirusa, u ktérych nie
doszto do serokonwersji
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(bamlaniwimab nie jest
skuteczny przeciwko
wariantowi Delta)

Profilaktyka poekspozycyjna:

— w przypadku ognisk epidemii,

— jesli wystepuje ryzyko ciezkiego przebiegu zakazenia,
niezaszczepione lub niekompletnie zaszczepione osoby
z kontaktu lub w petni zaszczepione osoby, u ktérych
prawdopodobnie nie doszto do wystarczajgcej odpowiedzi na
szczepienie,

— maks. 96h po ekspozycji pod warunkiem ujemnego wyniku
testu PCR/antygenowego u os6b niebedacych
ozdrowiencami lub ujemnego wyniku badania przeciwciat
catkowitych anty-SARS-CoV-2: Casiriwimab 600 mg/
Imdewimab 600 mg, s.c./i.v.

Profilaktyka przedekspozycyjna:

— pacjenci z ciezkim niedoborem odpornosci, u ktérych
pomimo potréjnej immunizacji (Prime Boost Boost)
odpowiedz serologiczng po zastosowaniu przeciwciata anty-
SARS-CoV-2 IgG jest wcigz niewystarczajgca.

— pierwsza dawka casiriwimabu/imdewimabu po 600 mg,

w przypadku dtuzszej ekspozycji kolejne dawki po 300 mg co
4 tyg. s.c./iv.

Stosowaé wytgcznie pod $cistg kontrolg lekarskg (wg danych

z badan, niskie ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych, w tym
anafilaksiji)

Zaleca sie udokumentowanie danych wyjsciowych i wynikow

leczenia, wymagane informacje nt. dziatan niepozadanych

World Health Organization

Living guidance for clinical
management of COVID-19

https://www.who.int/publication

s/ilitem/WHO-2019-nCoV-
clinical-2021-2

Data aktualizacji: 23.11.2021

Zalecenia: W tej aktualizacji panel wydat warunkowe zalecenie, aby u hospitalizowanych dzieci w wieku 0-19 lat, ktére spetniajg standardowg
definicje przypadku wielouktadowego zespotu zapalnego u dzieci (MIS-C), stosowac kortykosteroidy jako uzupetnienie opieki wspomagajacej
(zamiast dozylnej immunoglobuliny [IV IG] plus opieki wspomagajgcej lub samej opieki wspomagajgcej). Panel wydat réwniez warunkowe
zalecenie dotyczace stosowania kortykosteroidow jako uzupetnienia standardowej opieki u hospitalizowanych dzieci w wieku 0-19 lat, ktére
spetniajg zaréwno standardowg definicje przypadku dla MIS-C, jak i kryteria diagnostyczne dla choroby Kawasaki. Poprzednie zalecenia nie

ulegty zmianie.
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