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Aktualizacja

14.01.2022 r.



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 4 do 13 stycznia 2022 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 epidemiag.

Najwazniejsze informacje dotycza:

e zalecen odnosnie szczepien przypominajgcych dzieci i mtodziezy w wieku 12—17 lat oraz
optymalizacji jednodawkowego szczepienia COVID-19 Vaccine Janssen w Niemczech
(komunikat prasowy STIKO),

e aktualizacji strategii szczepien obejmujgcej zalecenia dotyczace szczepienia dzieci w wieku
5-11 lat i szczepien przypominajgcych w Hiszpanii i USA (MSCBS, CDC),
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aktualizacji zalecen dotyczacych szczepienia dzieci w wieku 5-11 lat z grupy wysokiego
ryzyka oraz dawki przypominajgcej w przypadku ciezkiej immunosupresji (PHE),
aktualizacji zasad nadzoru na poziomie catego genomu nad losowo wybranymi probkami w
Hiszpanii (MSCBS),

aktualizacji strategii testowania w odniesieniu do osob, u ktorych uzyskano dodatni wynik
testu LFD w Anglii (PHE),

wytycznych dotyczacych kwarantanny bliskich kontaktéw oséb chorych na COVID-19 oraz
izolacji oséb chorych w obecnej sytuacji epidemiologicznej, ze szczegélnym uwzglednieniem
wysokiego zagrozenia stwarzanego przez wariant Omicron (ECDC),

aktualizacji rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczgcych
farmakoterapii w leczeniu COVID-19.



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii szczepien

Robert Koch Institut

Pressemitteilung der STIKO
zur COVID-19-
Auffrischimpfung bei Kindern
und Jugendlichen im Alter von
12-17 Jahren sowie zur
Optimierung der 1-maligen
Impfung mit der COVID-19
Vaccine Janssen

https://www.rki.de/DE/Content/
Kommissionen/STIKO/Empfeh
lungen/PM_2022-01-13.html

Data publikacji: 13.01.2022

Komunikat prasowy STIKO w sprawie szczepienia przypominajgcego dzieci i miodziezy w wieku 12-17 lat oraz optymalizacii
jednodawkowego szczepienia COVID-19 Vaccine Janssen

Zalecenia dotyczace szczepien przypominajacych u dzieci i mlodziezy w wieku 12-17 lat:

e W zwigzku z gwattownym wzrostem zakazen wywotanych wariantem omikron oraz niepokojacymi konsekwencjami dla systemu opieki
zdrowotnej w Niemczech, STIKO zaleca szczepienie przypominajgce dzieciom i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat szczepionkg mRNA
Comirnaty w dawce odpowiedniej do wieku (30 ug). Trzecig dawke szczepionki nalezy poda¢ co najmniej 3 miesigce po poprzednim
szczepieniu.

e STIKO zwraca uwage, ze dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien przypominajgcych u dzieci w wieku od 12 do 17 lat
sg nadal ograniczone. Szacuje sie jednak, ze ryzyko powaznych skutkow ubocznych szczepien jest bardzo niskie; nalezy spodziewac
sie podobnej reakcji po szczepieniu jak po drugiej dawce szczepionki lub szczepieniu przypominajgcym u osob w wieku 18-25 lat.

Zalecenia dotyczace optymalizacji podstawowej immunizacji po pojedynczym szczepieniu szczepionkg COVID-19 Janssen:

e W grudniu 2021 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zatwierdzita do stosowania drugg dawke szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen.
Jednak STIKO nadal zaleca, aby wszystkie osoby w wieku = 18 lat, ktére otrzymaly pierwszg dawke szczepionki COVID-19 Vaccine
Janssen, otrzymaly drugg dawke szczepionki mRNA. Szczepionka mRNA jest réwniez zalecana w ramach szczepienia
przypominajgcego co najmniej 3 miesigce po drugiej dawce szczepienia podstawowego.

Dodatkowe zalecenia:

e Zaleca sie rowniez szczepienie dzieci, ktére majg kontakt z osobami o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu COVID-19, ktére nie moga
by¢ szczepione lub u ktérych wystepuje niedostateczna odpowiedz na szczepienie (np. osoby z niedoborami odpornosci).

e Ponadto dzieci w wieku od 5 do 11 lat bez chordb wspdtistniejgcych mogg zosta¢ zaszczepione przeciwko COVID-19 po uzyskaniu
odpowiedniej porady lekarskiej, pod warunkiem indywidualnego wniosku dzieci i rodzicéw lub opiekundéw. U dzieci zaleca sie szczepienie
2 dawkami szczepionki Comirnaty (10 ug) w odstepie 3—6 tygodni.

Projekt aktualizacji wraz z uzasadnieniem naukowym zostat przekazany do konsultacji, mozliwe sg wiec dalsze zmiany w jego brzmieniu.

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social
Estrategia de vacunacién
frente a COVID-19 en Espafa
https://www.sanidad.gob.es/pr
ofesionales/saludPublica/prev
Promocion/vacunaciones/covi
d19/docs/COVID-

19 Actualizacion10 Estrategia
Vacunacion.pdf

Data publikacji: 27.12.2021

Aktualizacja strategii szczepien w Hiszpanii obejmujgca zalecenia dotyczace szczepienia dzieci w wieku 5-11
przypominajacych.
1. Priorytetem jest szczepienie osob w wieku 12 lat i starszych, ktére nie ukonczyty jeszcze szczepieh podstawowych.
2. Dodatkowg trzecig dawke szczepienia powinny otrzymac z wszystkie osoby w wieku 212 r.z. z bardzo wysokim ryzykiem ciezkiego
przebiegu COVID-19 (czynniki opisane w 9.aktualizacji zalecen) a takze dzieciom w wieku 5-11 lat z tymi samysmi schorzeniami.

3. Zaleca sie priorytetowe podawanie szczepieh przypominajacych w nastepujgcych populacjach:

o osoby w wieku =60r.z.,

o pracownicy opieki zdrowotnej oraz osrodkéw opieki spoteczne;j,

o podopieczni osrodkéw opiekunczych dla oséb starszych i niepetnosprawnych,

o osoby w wieku < 60 lat, ktére w ramach szczepienia podstawowego otrzymaty produkt COVID-19-Vaccine Janssen lub
homologiczny schemat szczepien produktem Vaxzevria,
nastepnie, wszystkim osobom w wieku <60 lat z ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19.

lat i szczepien

e}
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W przypadku oséb w wieku 40-59 dawka przypominajgca powinna by¢ podawana progresywnie, zaczynajgc od najstarszych kohort.
Dawka przypominajaca zostanie podana ze z wykorzystanie szczepionek mRNA (0,3 ml Comirnaty lub 0,25 ml Spikevax). Do podania
dawki przypominajgcej mozna wykorzysta¢ dowolny produkt mRNA, niezaleznie od szczepionki zastosowanej w szczepieniu
podstawowym.
Dawka przypominajgca powinna by¢ podana:

o minimum 6 miesiecy od podania drugiej dawki szczepionki mMRNA,

o minimum 3 miesigce od podania ostatniej dawki szczepionki Janssen lub Vaxzevria.
W przypadku osob zaszczepionych niepetnym schematem (w przypadku szczepionek dwudawkowych) schemat nalezy najpierw
uzupehi¢ szczepionkg mMRNA (0,3 ml Comirnaty lub 0,5 ml Spikevax), a 6 miesiecy p6zniej nalezy podaé dawke przypominajacg (0,3 ml
Comirnaty lub 0,25 ml Spikevax).
Na podstawie zgromadzonych danych dotyczacych bezpieczenstwa szczepionek mRNA w czasie cigzy, zaleca sie podawanie dawek
przypominajgcych w tej populacji. Dawka przypominajgca powinna zosta¢ podawana 6 miesiecy po szczepieniu podstawowym z
wykorzystaniem szczepionek mRNA lub schematem heterologicznym (Vaxzevria/Comirnaty) lub 3 miesigce po szczepieniu produktem
wektorowym, niezaleznie od wczesniejszego zakazenia wirusem SARS-CoV-2.
Osoby, ktére otrzymaly szczepionki niezatwierdzone przez EMA lub niedostepne w Hiszpanii, otrzymajg w ramach dawki
przypominajgcej otrzymajg produkt mRNA po uptywie 6 miesiecy po zakohczenia szczepien podstawowych.
Osobom w wieku <65 lat, ktore przeszty objawowe lub bezobjawowe zakazenie SARS-CoV-2 (z wyjatkiem rezydentéw doméw opieki,
0s6b wysoce niesamodzielnych i oséb z chorobami bardzo wysokiego ryzyka) w ramach szczepienia podstawowego zalecana jest
jedna dawka szczepionki 4 tygodnie po zakazeniu. W przypadku osob potrzebujacych potwierdzenia odbycia szczepienia dwoma
dawkami, na przyktad w przypadku podrézy miedzynarodowych, mozna podaé drugg dawke szczepionki, ktéra bedzie uwazana za
dawke przypominajaca.
W petni zaszczepieni ozdrowiency w ramach dawki przypominajgcej otrzymajg szczepionke mRNA (0,3 ml Comirnaty lub 0,25 mi
Spikevax) nie wczesniej niz po uptywie 4 tygodni od rozpoznania zakazenia i po 6 miesigcach od zakonczenia podstawowego schematu
szczepien (jesli podano wtedy szczepionke mMRNA) lub po 3 miesigcach (jesli podano szczepionke wektorowsg).
Za ozdrowienca uwaza sie osobe, ktora otrzymata dodatni wynik testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 (PCR lub test antygenowy)
datowany przed szczepieniem lub dodatni wynik badania IgG metodg ELISA lub CLIA, niezaleznie od wykrytego biatka.
Zaleca sie szczepienie dzieci w wieku od 5 do 11 lat, rozpoczynajgc od 0séb z grupy wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
i od najstarszych kohort. W tej populacji podaje sie dwie dawki preparatu Comirnaty w formie pediatrycznej (10 pg/dawka), z 8-
tygodniowg przerwg miedzy dawkami w celu uzyskania lepszej odpowiedzi. W przypadkach, w ktdrych wskazane jest podanie dawki
uzupetniajgcej, szczepienie nalezy przeprowadzic¢ 8 tygodni po drugiej dawce.

Poniewaz w chwili obecnej w Hiszpanii nie jest dostgpna szczepionka Novavax, nie sformutowano zalecen dotyczgcych jej stosowania.

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social

La ministra de Sanidad
anuncia que los test de
antigenos de autodiagnéstico
tendran un precio maximo de
2,94 euros

Komunikat prasowy Ministra Zdrowia Hiszpanii

Komisja Zdrowia Publicznego skrécita czas pomiedzy szczepieniem podstawowym a przypominajgcym z 6 do 5 miesiecy od ostatniej
dawki podanej w szczepieniu podstawowym.

Osoby, ktore otrzymaty szczepienie przypominajgce, a nalezg do grupy 7 (Osoby z chorobami wspdtistniejacymi wigzgcymi sie z wysokim
ryzykiem cigzkiego przebiegu COVID-19) w planie priorytetyzacji szczepien lub sa leczone lekami immunosupresyjnymi, otrzymaja
kolejng (czwartg) dawke przypominajgcg 5 miesiecy po szczepieniu przypominajgcym.
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https://www.sanidad.gob.es/ga
binete/notasPrensa.do?metod
o=detalle&id=5625

Data publikacji: 13.01.2022

Centers for Disease Control
and Prevention

CDC Recommends Pfizer
Booster at 5 Months,
Additional Primary Dose for
Certain Immunocompromised
Children

https://www.cdc.gov/media/rel
eases/2022/s0104-Pfizer-
Booster.html

Data publikacji: 04.01.2022

Uaktualniono zalecenia dotyczace tego, kiedy mozna otrzymaé dawke przypominajaca, skracajac odstep z 6 do 5 miesiecy dla oséb, ktére
otrzymaty szczepionke Pfizer-BioNTech. Oznacza to, ze mozna teraz otrzymac dawke przypominajgca 5 miesiecy po zakonczeniu pierwotnej
serii szczepienia Pfizer-BioNTech. Nie zmienity sie zalecenia dotyczgce odstepu pomiedzy dawkami przypominajgcymi dla oséb, ktére
otrzymaty szczepionke J&J (2 miesigce).

Ponadto, zgodnie z wczes$niejszymi zaleceniami dla dorostych, CDC zaleca, aby osoby z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem odpornosci
w wieku 5-11 lat otrzymaty dodatkowag dawke szczepionki serii pierwotnej 28 dni po drugim szczepieniu. W chwili obecnej tylko szczepionka
Pfizer-BioNTech jest dopuszczona i zalecana dla dzieci w wieku 5-11 lat.

Centers for Disease Control
and Prevention

CDC Expands Booster Shot
Eligibility and Strengthens
Recommendations for 12-17
Year Olds

https://www.cdc.gov/media/rel
eases/2022/s0105-Booster-
Shot.html

Data publikacji: 05.01.2022

ACIP rozszerzyt kwalifikowalnos¢ do otrzymania dawki przypominajgcej na osoby w wieku 12-15 lat. CDC zaleca obecnie, aby mtodziez w
wieku od 12 do 17 lat otrzymata dawke przypominajgcg 5 miesiecy po pierwotnej serii szczepien szczepionkg Pfizer-BioNTech.

Dane wskazuja, ze szczepionki przypominajgce pomagajg rozszerzy¢ i wzmocni¢ ochrone przed Omicronem i innymi wariantami SARS-
CoV-2. ACIP dokonat przegladu dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa po podaniu ponad 25 milionéw dawek szczepionki u
mtodziezy.

W chwili obecnej tylko szczepionka Pfizer-BioNTech COVID-19 jest dopuszczona i zalecana dla mtodziezy w wieku 12-17 lat.

Centers for Disease Control
and Prevention

CDC Recommends Moderna
Booster at 5 Months

https://www.cdc.gov/media/rel
eases/2022/s0107-moderna-
booster.html

Data publikaciji: 07.01.2022

Osoby, ktore otrzymaty pierwotng serie szczepionki mRNA - dwie dawki szczepionki Moderna lub Pfizer-BioNTech - mogg teraz otrzymac
dawke przypominajgcg szczepionki mMRNA 5 miesigcy po zakonczeniu serii pierwotnej.

Centers for Disease Control
and Prevention

e  Zaktualizowane wytyczne dotyczgce stosowania szczepionki Pfizer-BioNTech jako dawki przypominajgcej u oséb w wieku 12-17
lat.
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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: 06.01.2022

e Zaktualizowane wytyczne dotyczgce podawania dawki przypominajgcej szczepionki przeciwko COVID-19 po uptywie co najmniej 5
miesiecy od zakonczenia serii pierwotnej szczepionki mRNA (Pfizer-BioNTech lub Moderna).

o Uaktualnione wytyczne dotyczgce stosowania dodatkowej dawki szczepionki u oséb z umiarkowanym lub ciezkim niedoborem
odpornosci w wieku 5-11 lat, ktore otrzymaty serie pierwotng szczepionki Pfizer-BioNTech.

e  Zaktualizowane zalecenia dla 0s6b, ktére otrzymaty szczepionki przeciwko COVID-19 poza Stanami Zjednoczonymi, ktore nie sg
dopuszczone do lub zatwierdzone przez FDA.

Public Health England

COVID-19: the green book,
chapter 14a

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-the-
green-book-chapter-14a

Data aktualizacji: 12.01.2022

Dokument zaktualizowano, aby uwzgledni¢ najnowsze dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepienia przypominajgcego;
wyjasniono i poprawiono chronologie zalecen dotyczgcych szczepienia przypominajgcego. Wyjasniono zalecenia kliniczne dotyczace
szczepienia dzieci w wieku 5-11 lat z grupy wysokiego ryzyka: wymiennos$¢ dawek dla dorostych, dawek frakcjonowanych i pediatrycznych;
postepowanie u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktérych wkrétce wystgpi niedobdr odpornosci; zalecenia dotyczgce trzeciej dawki serii pierwotnej
w przypadku ciezkiej immunosupresji, w tym zaktualizowane definicje ciezkiej immunosupresji u mtodszych dzieci.

Trzecia dawka w serii pierwotnej dla oséb w wieku 5-11 lat

JCVI zaleca podanie trzeciej dawki szczepionki osobom w wieku 5-11 lat, u ktérych wystgpita ciezka immunosupresja w okresie
poprzedzajgcym podanie pierwszej lub drugiej dawki szczepionki przeciwko COVID-19 w serii pierwotnej. Wiekszo$¢ oséb, u ktérych leczenie
immunosupresyjne rozpoczeto sie co najmniej 2 tygodnie po podaniu drugiej dawki szczepionki, nie wymaga na tym etapie dodatkowego
szczepienia pierwotnego, chociaz moze by¢ konieczne zasiegniecie porady specjalisty. Dzieci, ktére otrzymywaty krotkotrwate leczenie
immunosupresyjne z powodu niewydolnosci kory nadnerczy nie sg uwazane za osoby z ciezkg immunosupresjg, ktdra uniemozliwiataby
odpowiedz na szczepienie pierwotne.

Ogolnie rzecz biorac, szczepionki podawane w okresie minimalnej immunosupresji majg wieksze szanse na wytworzenie lepszej odpowiedzi
immunologicznej. W zwigzku z tym trzecia dawka powinna by¢ podana co najmniej 8 tygodni po drugiej dawce, ze szczegdélnym
uwzglednieniem obecnych lub planowanych terapii immunosupresyjnych. Jesli to mozliwe, trzecia dawka powinna by¢ opdzniona do 2
tygodni po okresie immunosupresji, dodatkowo do okresu karencji $srodka leczniczego. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy rozwazyé
szczepienie podczas przerwy od leczenia lub gdy stopien immunosupresiji jest minimalny.

Dodatkowe uwagi dotyczgce dawek uzupetniajgcych

JCVI zalecit, aby osoby w wieku 12 lat i starsze z ciezkg immunosupresja, ktére nie otrzymaly jeszcze trzeciej dawki, otrzymaly jg teraz, aby
unikng¢ dalszego opodznienia. Kolejng dawke przypominajgcg nalezy zaplanowaé za co najmniej trzy miesigce, zgodnie z zaleceniami
klinicznymi dotyczgcymi optymalnego terminu u oséb z immunosupresja.

Public Health England

Boosters continue to provide
high levels of protection

JCVI ogtasza, ze w chwili obecnej:

e nie ma natychmiastowej potrzeby wprowadzania drugiej dawki przypominajgcej/ czwartej dawki szczepionki dla oséb najbardziej
narazonych (pensjonariuszy domow opieki i oséb w wieku powyzej 80 lat) - czas i potrzeba podawania kolejnych dawek
przypominajgcych beda nadal analizowane w miare pozyskiwania danych.
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against severe disease from
Omicron in older adults

https://www.gov.uk/governmen

t/news/boosters-continue-to-
provide-high-levels-of-
protection-against-severe-
disease-from-omicron-in-older-
adults

Data publikaciji: 07.01.2022

e nalezy nadal traktowac¢ priorytetowo wprowadzanie pierwszych dawek przypominajgcych we wszystkich grupach wiekowych.
e 0soby niezaszczepione powinny jak najszybciej zgtosi¢ sie po pierwsze dwie dawki.

Taiwan Centers for Disease
Control

Individuals aged 18 or older
who have received two doses
of COVID-19 vaccine for 12
weeks urged to get booster
dose as soon as possible
starting today

https://www.cdc.gov.tw/En/Bull
etin/Detail/Lo3nwXc9fkA3AdA
DYm3KHg?typeid=158

Data publikaciji: 07.01.2022

7 stycznia CECC wskazato, ze ryzyko zakazenia spotecznosci wzrosto z powodu nowych potwierdzonych krajowych przypadkéw wariantu
Omicron. Zgodnie z zaleceniem ACIP, osoby w wieku 18 lat lub starsze, ktére otrzymaty dwie dawki szczepionki przeciwko COVID-19, po
uptywie 12 tygodni (84 dni) powinny otrzyma¢ dawke przypominajgcg dla lepszej ochrony.

Ponizej przedstawiono zalecenia dotyczgce marek szczepionek przypominajgcych:

1. Osoby, ktore ukonczyly serig pierwotng szczepionki mRNA (np. Moderna i Pfizer-BioNTech) lub szczepionki zawierajgcej
podjednostki biatkowe (np. Medigen): mogg wybrac jako dawke przypominajgcg szczepionke Moderna (p6t dawki), BNT, Medigen
lub AstraZeneca (AZ).

2. Osoby, ktére ukonczyty serie pierwotng szczepionki AZ mogg wybrac jako szczepionke przypominajgcg szczepionke mRNA lub
szczepionke zawierajgcg podjednostke biatkowa.

MOH Singapore

EXPERT COMMITTEE ON
COVID-19 VACCINATION
RECOMMENDS BOOSTER
VACCINATION AT NO LATER
THAN NINE MONTHS

https://www.moh.gov.sg/news-
highlights/details/expert-
committee-on-covid-19-
vaccination-recommends-
booster-vaccination-at-no-
later-than-nine-months

Data publikaciji: 05.01.2022

Zalecenia dotyczace szczepienia przypominajgcego dla osob zaszczepionych szczepionkami mRNA:

e EC19V zaleca, aby osoby w wieku 18 lat i starsze, ktore ukonczyly serie pierwotng sktadajgcg sie z dwoch dawek szczepionki
Pfizer-BioNTech/Comirnaty lub Moderna COVID-19, otrzymaly dawke przypominajgca ktorejkolwiek ze szczepionek mRNA okoto
pieciu miesiecy po drugiej dawce lub jak szybko to mozliwe po niej. Nie nalezy odracza¢ podania dawki przypominajgcej bardziej
niz do dziewieciu miesiecy od szczepienia pierwotnego.

Zalecenia dotyczace dawki przypominajacej dla osdb zaszczepionych szczepionkami Sinovac-CoronaVac i Sinopharm:

e Osobom, ktére otrzymatly dwie lub wiecej dawek szczepionek Sinovac-CoronaVac lub Sinopharm w ramach trzydawkowej serii
szczepienia pierwotnego, zdecydowanie zaleca sie podanie jednej dawki szczepionki mMRNA jako dawki przypominajgcej. Osoby,
ktore otrzymaly szczepionke mRNA jako trzecig dawke, powinny powtérzy¢ jg po uptywie okoto pieciu miesiecy. Natomiast osoby,
ktore otrzymaly szczepionke Sinovac-CoronaVac lub Sinopharm jako trzecig dawke szczepionki, powinny jg przyjg¢ po trzech
miesigcach, ze wzgledu na nizszy poziom przeciwciat wytworzonych przez trzecig dawke szczepionki.

Zalecenia dotyczace szczepienia przypominajacego w przypadku szczepionek nie-mRNA:
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e Osobom, ktére otrzymaly serie¢ szczepienia pierwotnego innych niz wymienionych powyzej szczepionek, réwniez zaleca sie
przyjecie dawki przypominajgcej okoto pigtego miesigca lub jak najszybciej po tym terminie. Dotyczy to osoéb, ktére ukonczyly serie
szczepien pierwotnych innymi szczepionkami zatwierdzonymi przez WHO w ramach procedury EUL.

Zalecenia dotyczgce dawki przypominajgcej dla ozdrowiencéw oraz oséb ze schorzeniami wymagajgcymi rozszerzonej serii pierwotnej trzech
dawek szczepionki mRNA:

e Osobom ze schorzeniami, takimi jak umiarkowane lub ciezkie uposledzenie odpornosci, kidre otrzymaly rozszerzong serie
pierwotng trzech dawek szczepionki mRNA, zaleca sie podanie dawki przypominajgce;j (tj. czwartej dawki) szczepionki mRNA okoto
pie¢ miesiecy po podaniu trzeciej dawki.

e Osoby, ktére wyzdrowiaty po zakazeniu wirusem COVID-19, a przed zakazeniem byly nieszczepione lub szczepione czesciowo,
powinny otrzymac¢ jedng dawke szczepionki mRNA co najmniej trzy miesigce po zakazeniu, aby zmniejszy¢ ryzyko ponownego
zakazenia. Nie ma zmian w stosunku do poprzednich zalecen dla tej grupy. W chwili obecnej nie zaleca sie podawania kolejnych
dawek szczepionki, ale zalecenia mogg by¢ aktualizowane w miare uzyskiwania kolejnych danych.

e Osoby, ktére zostaty w petni zaszczepione dwiema dawkami szczepionki mRNA i nie majg obnizonej odpornosci, a nastepnie
zostaty zakazone wirusem COVID-19 i wyzdrowiaty, rowniez nie wymagajg obecnie dodatkowej dawki przypominajgcej. Nie ma
zmian w stosunku do poprzednich zalecen dla tej grupy.

e Szczepionka Sinovac-CoronaVac powinna by¢ rozwazana jako szczepionka przypominajgca tylko u oséb, ktére z medycznego
punktu widzenia nie kwalifikujg sie do otrzymania szczepionek mRNA. Wszystkie pozostate osoby powinny byé zaszczepione
szczepionkami mRNA.

e Terminowe szczepienia przypominajgce zapewnig optymalng ochrone przed COVID-19, w tym wariantem Omicron. EC19V apeluje
do wszystkich osdb w wieku 18 lat i starszych o przyjecie szczepienia przypominajgcego, gdy tylko beda do tego uprawnione.

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii testowania

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social

Integracion de la
Secuenciacion Genémica en
la Vigilancia del SARS-CoV-2
https://www.mscbs.gob.es/prof
esionales/saludPublica/ccayes
/alertasActual/nCov/document
os/Listado_virucidas.pdf

Data publikacji: 13.01.2022

Aktualizacja zasad nadzoru na poziomie catego genomu nad losowo wybranymi probkami.
Cel sekwencjonowania w ramach nadzoru wirusologicznego

1. Okreslenie czestosci wystepowania VOC w populacji.

2. Woczesna identyfikacja nowych wariantow SARS-CoV-2, ktére charakteryzujg sig :
e zwiekszong transmisja,
e zwiekszong zjadliwoscia,
e zmniejszong skutecznoscig srodkoéw kontroli, metod diagnostycznych i terapeutycznych lub odpornosci nabytej w wyniku

wczesniejszej infekcji lub szczepienia.
3. Wsparcie genomiczno-wirusologicznej i epidemiologicznej charakterystyki wariantow.
Strategie doboru probek do sekwencjonowania:

e Sekwencjonowanie wybranych losowo préb w celu okreslenia VOC w populaciji:

o Proéby nalezy pobra¢ sposrdd dodatnich prob wytonionych w badaniu PCR. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage, czy nie majg one z
tego samego pochodzenia (np. z tego samego ogniska) i ze zostaty wybrane niezaleznie od wynikéw reakcji PCR wykrywajacych
okreslone mutacje.

o Préby od 0séb przekraczajgcych granice powinny zosta¢ wykluczone z tego losowego pobierania probek.

o Kryteria doboru prébek zostang ustalone oddzielnie dla kazdej wspdlnoty autonomicznej. Minimalna liczba prébek przekazanych
do sekwencjonowania bedzie zaleze¢ od liczby zakazen w danym terytorium. Ma ona wynosi¢ nie mniej niz 5% w okresach
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wysokiej zapadalnosci (Srednia zakazen w ciggu 7 dni > 250/100000) i wzrasta¢ do 100% w okresach bardzo niskiej zapadalnosci
(8rednia zakazen w ciggu 7 dni < 10/100000).
e Ukierunkowanie sekwencjonowanie catego genomu wybranych prébek (z wyzszym prawdopodobienstwem zakazenia VOI lub VOC w
celu wczesnego zidentyfikowania nowych wariantéw i utatwienia ich scharakteryzowania):

o podejrzenie reinfekciji,

o zakazenia majgce powigzania epidemiologiczne z obszarami, w ktérych opisano wysoka czesto$¢ wystepowania VOC lub VOI —
sekwencjonowaniu podda¢ minimalng liczbe prob, ktdra pozwoli na ustalenie niezbednych powigzan epidemiologicznych,

o kliniczne podejrzenie zaangazowania wariantu o cechach fenotypowych odmiennych od wariantdéw krgzacych (np. przypadki
0 niezwykle ciezkim przebiegu, o przedtuzonym przebiegu lub w ktorych nie dochodzi do reakcji na sprawdzone leczenie,

o epidemiologiczne podejrzenie zakazenia wariantem o cechach fenotypowych innych niz warianty krgzace (np. nalezace do ognisk
o wyjatkowo wysokiej transmisiji lub zjadliwosci),

o podejrzenie niepowodzenia metod diagnostycznych.

Procedura pobierania i wysytania prébki

Procedura pobierania prébek jest taka sama jak w przypadku prébek z drég oddechowych (pobieranie i transport probek do diagnostyki
SARS-CoV-2 PCR)

1. Wymazy z nosogardzieli (lub inne prébki z drog oddechowych) zostang przeanalizowane pod katem PCR i sekwencjonowania.
2. Do transportu zaleca sie uzycie pozywki do transportu wirusa bez substancji inaktywujgcych.

Sekwencjonowanie zostanie przeprowadzone w wyznaczonych laboratoriach, w Krajowym Centrum Mikrobiologii lub w laboratoriach
referencyjnych. Prébki przedtozone do sekwencjonowania muszg mie¢ Ct < 30.

Public Health England

NHS Test and Trace: what to
do if you are contacted

https://www.gov.uk/guidance/n
hs-test-and-trace-how-it-works

Data aktualizacji: 11.01.2022

Zmienity sie zalecenia dla oséb, u ktérych wynik testu LFD jest dodatni. Osoby te nie muszg juz wykonywac¢ potwierdzajgcego testu PCR,
powinny pozosta¢ w domu i natychmiast przeprowadzi¢ samoizolacje.

Osoby, ktére uzyskaty dodatni wynik testu LFD, powinny poddac sie testowi PCR tylko wtedy, gdy:

chcg ubiegaé sie o Test and Trace Support Payment

ich stan kliniczny wskazuje, ze mogg by¢ zakwalifikowa¢ sie do nowych metod leczenia koronawirusa
wykonujg testy LFD w ramach programéw badawczych lub nadzorczych, a program tego wymaga
majg dodatni wynik testu LFD w 2. dniu po przyjezdzie do Anglii.

Public Health England

COVID-19: management of
staff and exposed patients or
residents in health and social
care settings

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
management-of-exposed-
healthcare-workers-and-
patients-in-hospital-

Zmianie ulegly zalecenia dla pracownikow stuzby zdrowia i opieki spotecznej powracajgcych do Anglii z innego kraju. Pracownicy
przyjezdzajgcy z dowolnego kraju, ktéry nie znajduje sie na czerwonej liscie, nie sg juz zobowigzani do wykonywania codziennego testu LFD
do 10 dnia po powrocie z podrézy.

Istnieje dodatkowe zalecenie dla pracownikéw stuzby zdrowia i opieki spotecznej z dodatnim wynikiem testu LFD po 10 dniach samoizolacji.
Kierownicy moga przeprowadzi¢ ocene ryzyka dla pracownikéw, u ktérych test dat wynik dodatni w okresie od 10 do 14 dni.
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settings/covid-19-
management-of-exposed-
healthcare-workers-and-
patients-in-hospital-settings

Data aktualizacji: 11.01.2022

Public Health England

Actions for early years and
childcare providers during the
coronavirus (COVID-19)
outbreak

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/coronavirus-
covid-19-early-years-and-
childcare-closures

Data aktualizacji: 06.01.2022

Wytyczne zaktualizowane w nastepujgcych zakresach:

e zgodnie z komunikatem UKHSA dotyczacym potwierdzajgcych testow PCR,

e wyjasnienie, ze dzieci mogg wréci¢ do osrodka szkolnictwa w 7. dniu, jesli miaty 2 ujemne testy LFD,

e wytyczne dotyczace testowania dzieci ponizej 5. roku zycia pod kgtem kontaktow domowych.
Dzieci ponizej 5 roku zycia, ktére zostaty zidentyfikowane jako bliskie kontakty, sg zwolnione z obowigzku samoizolacji i nie muszg bra¢
udziatu w codziennych badaniach bliskich kontaktéw. Zaleca sie im wykonanie testu PCR, jesli osoba z wynikiem dodatnim znajduje sie w
ich gospodarstwie domowym.

Communicable Diseases
Network Australia

COVID-19 Test & Isolate
National Protocols

https://www.health.gov.au/reso

urces/publications/covid-19-
test-isolate-national-protocols

Data aktualizacji: 07.01.2022

Opublikowane protokoty zawierajg wytyczne dotyczace definicji bliskich i innych kontaktéw dla COVID-19 oraz proces testowania i izolacji w
réznych scenariuszach.

Komunikaty i zalecenia z zakresu strategii NPIs (nonpharmaceutical interventions)

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social

Propuesta de refuerzo y
adaptacion de las medidas de
prevencién COVID-19 en
centros educativos y centros
universitarios para el reinicio

Propozycja dostosowania srodkéw zapobiegawczych w placéwkach edukacyjnych i osrodkach uniwersyteckich w celu wznowienia nauki
stacjonarnej w styczniu 2022 r.

1. Nauke w trybie stacjonarnym nalezy prowadzi¢ zgodnie z podstawowym prawem do edukacji i dostepnymi dowodami na temat wptywu
osrodkéw edukacyjnych na pandemie.
2. Konieczna jest szersza kontrola wdrozenia i przestrzegania kluczowych dziatan profilaktycznych w placéwkach o$wiatowych.
A. NIE nalezy udawac sie do placéwki edukacyjnej, jesli:
i.  Wystepuja jakiekolwiek objawy zgodne z przebiegiem COVID-19, zdiagnozowane czy nie.
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de la actividad presencial en
enero de 2022

https://www.sanidad.gob.es/pr
ofesionales/saludPublica/ccay
es/alertasActual/nCov/docume
ntos/Refuerzo y adaptacion
medidas _educ_univ.pdf

Data publikaciji: 8.01.2022

ii. Zdiagnozowany zostat COVID-19.
iii. Istniejg wskazania do kwarantanny.
B. Nalezy zapewni¢ stata, naturalng wentylacje krzyzowg i w miare mozliwosci prowadzi¢ aktywnosci na $wiezym powietrzu.
Wentylacja jest jednym z najskuteczniejszych srodkéw ochrony i jest szczegdlnie wazna w przypadku wigkszej koncentracji uczniow
w grupach lub zmniejszenia dystansu interpersonalnego. W przypadku zwiekszonej transmisji wirusa w srodowisku naturalng
wentylacje nalezy traktowac priorytetowo w poréwnaniu z zachowaniem komfortu cieplnego czy wymaganiami dotyczgcymi
efektywnosci energetycznej. Jesli naturalna wentylacja nie wystarcza, alternatywg jest wentylacja mechaniczna.
C. Nalezy wdrozy¢ prawidtowe noszenie masek, w tym wtasciwe ich dopasowanie. W placéwkach edukacyjnych noszenie masek jest
obowigzkowe.
D. Nalezy dba¢ o odpowiednig higiene rak.
3. Konieczne jest nalezyte rozpowszechnianie wiedzy o kluczowych dziatan profilaktycznych w spotecznosci szkolnej.
4. Prowadzona jest dalsza promocja szczepien dzieci w wieku od 5 lat.
5. Nauka w trybie stacjonarnym prowadzona jest bez wzgledu na poziom zagrozenia w regionie.

W osrodkach uniwersyteckich nalezy wzmocni¢ przestrzeganie srodkéw profilaktycznych. Dzieki wysokiemu poziomowi wyszczepienia
nauka w trybie stacjonarnym jest mozliwa bez wzgledu na poziom zagrozenia w regionie. Obowigzkowe jest noszenie masek.

Public Health England

Contingency framework:
education and childcare
settings

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/coronavirus-
covid-19-local-restrictions-in-
education-and-childcare-
settings/contingency-
framework-education-and-
childcare-settings#changes-to-
the-previous-version

Data aktualizacji: 07.01.2022

Zmiany w wytycznych od czasu ich publikacji w dniu 15 grudnia 2021 r. obejmuja:

e zaktualizowane porady dotyczgce zakrywania twarzy, aby odzwierciedli¢ fakt, Zze od 4 stycznia stosowanie zakrycia twarzy jest
obecnie zalecane w salach lekcyjnych dla uczniéw i studentéw w wieku 11 lat lub starszych, personelu oraz dorostych gosci
e zaktualizowane podstawowe zalecenia operacyjne.

Wytyczne operacyjne okreslajg srodki, ktdére wszystkie placéwki edukacyjne powinny wdrozy¢ w celu zarzgdzania transmisjg COVID-19.
Obejmuje to:

1. Personeliuczniowie powinni nadal wykonywac testy dwa razy w tygodniu w domu, przy uzyciu zestawow do testu LFD, w odstepie
3 do 4 dni. Testowanie jest dobrowolne, ale zdecydowanie zalecane.

2. Wszyscy studenci szkdt wyzszych powinni wykonac test przed powrotem na uczelnie. Mogg zamowi¢ bezptatny test online lub
pobra¢ go z lokalnej apteki. Po przyjezdzie na uczelnie, wszyscy studenci powinni wykonac¢ 2 szybkie testy LFD (w odstepie 3 do 4
dni). Wszyscy studenci i pracownicy uczelni powinni kontynuowaé wykonywanie testéw zgodnie z wytycznymi rzagdowymi.

3. Osoby, u ktérych test dat wynik dodatni powinny zosta¢ odizolowane. Uczniowie i pracownicy powinni wroci¢ do szkoty tak szybko,
jak tylko pozwalajg na to zasady izolacji. Szkoty i uczelnie bedg musiaty by¢ przygotowane do wdrozenia wysokiej jakosci rozwigzan
w zakresie nauczania hybrydowego, tak aby kazde dziecko, ktére czuje sie wystarczajgco dobrze, aby uczy¢ sie w domu, mogto to
zrobi¢. Osoby ponizej 18 roku zycia, niezaleznie od statusu ich szczepienia, oraz podwojnie zaszczepione osoby doroste nie bedg
musialy sig izolowad, jesli sg bliskim kontaktem osoby z dodatnim wynikiem. 18-latkowie beda traktowani tak samo jak dzieci do 6
miesiecy po 18. urodzinach, aby da¢ im mozliwo$¢ petnego zaszczepienia sie. Dalsze informacje dostepne sg w dokumencie NHS
Test and Trace: what to do if you are contacted oraz w dokumencie stay at home: guidance for households with possible or confirmed
coronavirus (COVID-19) infection.

4. Wszystkie placéwki oSwiatowe i opiekuhcze powinny nadal dba¢ o zachowanie wtasciwej higieny przez wszystkich, utrzymywaé
odpowiedni rezim sanitarny, utrzymywac dobrg wentylacje pomieszczen, w ktérych przebywajg dzieci, oraz stosowac sie do zalecen
zdrowia publicznego dotyczgcych badania i zarzgdzania potwierdzonymi przypadkami zakazenia wirusem COVID-19.
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5. Wszystkie placéwki powinny kontynuowaé przekazywanie informacji o oznakach i objawach, zaleceniach dotyczgcych izolacji i
testach, aby wspiera¢ szybkg izolacje podejrzanych przypadkéw. Placoéwki powinny réwniez nadal zacheca¢ do szczepien
przeciwko koronawirusowi (COVID-19) uprawnionych uczniéw i pracownikow.

European Centre for Disease
Prevention and Control

Guidance on quarantine of
close contacts to COVID-19
cases and isolation of COVID-
19 cases, in the current
epidemiological situation, 7
January 2022

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

/covid-19/prevention-and-
control/quarantine-and-
isolation

Data aktualizacji: 07.01.2022

Biorgc pod uwage szybkie rozprzestrzenianie sie wariantu Omicron (VOC), ECDC przedstawia propozycje zmian dotyczgce kwarantanny i
izolacji oraz zalecenia, ktére mogg by¢ dostosowane i wdrozone przez panstwa czionkowskie UE/EOG w sytuacji, gdy zasoby sg ograniczone
i gdy istnieje duza presja na systemy opieki zdrowotnej i inne funkcje w spoteczenstwie (np. niedobor personelu i ograniczone zasoby). Ze
wzgledu na ograniczone dowody naukowe dotyczgce charakterystyki epidemiologicznej Omicronu, proponowane warianty nie sg oparte na
dowodach i mogg wigzac¢ sie z dodatkowym ryzykiem transmis;ji.

e Ogodlne wytyczne dotyczace kwarantanny pozostajg niezmienione, ale proponowane opcje obejmujg krotsze okresy kwarantanny
w przypadku wysokiej i skrajnej presji na systemy opieki zdrowotnej i spoteczenstwo, a takze badanie za pomoca szybkich testow
antygenowych w celu zwolnienia pacjentéw z kwarantanny.

o W przypadku izolacji poprawa kliniczna obejmuje obecnie ustgpienie gorgczki w ciagu 24 godzin zamiast trzech dni oraz badanie
za pomocg szybkich testéw antygenowych w celu zwolnienia pacjentéw z izolacji. Krétsze okresy izolacji sg réwniez proponowane
w opcjach dla kluczowych pracownikéw w przypadku wysokiej i skrajnej presji na opieke zdrowotng i spoteczenstwo.

Obecna sytuacja epidemiologiczna

W ciggu ostatnich dwoéch tygodni w kilku krajach UE/EOG zaobserwowano gwattowny wzrost liczby zgtoszen dotyczgcych COVID-19. Pod
koniec 52. tygodnia we wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG z wyjgtkiem dwdch zaobserwowano sytuacje epidemiologiczng
budzacg duze lub bardzo duze obawy. Sytuacja ta jest w duzej mierze spowodowana ciggtym wystepowaniem wariantu Delta i szybko
rosngcym rozprzestrzenianiem sie wariantu Omicron w wielu krajach.

Na podstawie obecnej sytuacji i dostepnych dowodéw ECDC uwaza, ze ogdlny poziom zagrozenia dla zdrowia publicznego zwigzany z
dalszym pojawianiem sie i rozprzestrzenianiem sie VOC Omicron w UE/EOG jest bardzo wysoki.

Oczekuje sie, ze w nadchodzgcych tygodniach rozprzestrzenianie sie¢ Omicronu spowoduje jeszcze wyzszy ogolny wskaznik zgtoszen
przypadkéw. Tak wysoki poziom przenoszenia SARS-CoV-2 moze prowadzi¢ do wysokiej liczby nieobecnosci w pracy, w tym wsrod
pracownikow stuzby zdrowia i innych kluczowych pracownikéw, i prawdopodobnie przerosnie mozliwosci diagnostyczne i mozliwosci
Sledzenia kontaktow w wielu panstwach czionkowskich UE. Przewiduje sie, ze sama liczba przypadkéw COVID-19, ktére mogg wystgpic,
bedzie stanowi¢ znaczne obcigzenie dla systemoéw opieki zdrowotnej i spoteczenstwa.

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social

Informacién Cientifica-Técnica

Informacién microbiolégica
acerca de SARS-CoV-2

https://www.sanidad.gob.es/pr
ofesionales/saludPublica/ccay
es/alertasActual/nCov/docume
ntos/20220113 EPIDEMIOLO
GIA.pdf

Data publikacji: 13.01.2022

Aktualizacja przegladu danych epidemiologicznych dotyczgcych zakazen wirusem SARS-CoV-2.
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Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social
Informacién Cientifica-Técnica
Parametros epidemiol6gicos
https://www.sanidad.gob.es/pr
ofesionales/saludPublica/ccay

es/alertasActual/nCov/docume
ntos/20220113 MICROBIOLO

GIA.pdf
Data publikaciji: 13.01.2022

Aktualizacja przegladu danych z zakresu mikrobiologii i wariantéw wirusa SARS-CoV-2.

Komunikaty i zalecenia z zakresu farmatoterapii

Robert Koch Institut

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

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

ersicht.pdf
Data publikaciji: 7.01.2022

Aktualizacja rekomendacji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczacych farmakoterapii w leczeniu COVID-19.
Zaktualizowano zalecenia dotyczgce stosowania molnupiraviru, przeciwciat monoklonalnych, remdesiviru, tocilizumabu, anakinry i

kortykosteroidéw wziewnych.

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

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

Leczenie przeciwzapalne

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

Dawkowanie zatwierdzone: 8 mg/kg masy ciata
(maks. 800 mg/wlew (pojedyncza dawka)

Dawkowanie zgodne z badaniem RECOVERY:
pacjenci = 18 lat: pojedyncza dawka i.v.:

> 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 powtérzenia po 12—-24
godzinach na podstawie indywidualnej decyzji w
przypadku duzej aktywnosci zapalnej

Sarilumab (Kevzara®)

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

Tocilizumab zostat
dopuszczony w Niemczech w
leczeniu dorostych chorych na
COVID-19 wymagajacych
tlenoterapii

Sarilumab nie zostat
dopuszczony do obrotu w
Niemczech.

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 (CRP
275 mg/l, SpO2 < 92% + obraz mlecznej szyby w badaniu
TK) u pacjentéw z:

» gwattownym wzrostem zapotrzebowania na tlen pomimo
niskoprzeptywowej tlenoterapii i deksametazonu,

» progresjg do NIV/HFNO,

» wskazaniami do intubacji w momencie hospitalizacji (lub
w ciggu 24 h od intubaciji).

— W badaniach, ktére wykazaty korzys¢ ze stosowania
toclizumabu, byt on podany wczesniej (mediana 2 dni) po
spetnieniu powyzszych kryteriow.

— Nie stosowa¢ w pdzniejszych fazach choroby u pacjentow
z przedtuzonym przebiegiem bez objawoéw hiperinflamac;i.

— Nie stosowac jako leczenia ostatniej szansy przed intubacjg
(po stosowaniu NIV/HFNO przez > 48 h).

— Nie stosowa¢ w skojarzeniu z inhibitorami JAK.

— Nalezy ograniczy¢ stosowanie w przypadku potwierdzenia
lub podejrzenia infekcji bakteryjne;j.
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Czas leczenia: jednorazowy wlew

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

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢, ciezkie
nieleczone infekcje, pigciokrotne 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.

Immunizacja bierna

Przeciwciala monoklonalne (mAb)

1) Ronapreve (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 casiriwimabu 600
mg/imdewimabu 600 mg, s.c./i.v.

W ramach profilaktyki przedekspozycyjnej:
casiriwimab 600 mg/imdewimab 600 mg, s.c./i.v.,
nastepnie casiriwimab 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. w skojarzeniu

3) Regdanwimab

Casiriwimab i Imdewimab
(Ronapreve):

Dopuszczone w UE w leczeniu
COVID-19 u os6b powyzej 12
lat i 40 kg z czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu COVID-19
bez suplementacji 02, w
okresie <7 dni od wystgpienia
objawow, oraz w ramach
profilaktyki przed-

i poekspozycyjnej

Mozliwe stosowanie off-label
(na podstawie danych z
badan): we wczesnej fazie u
pacjentéw seronegatywnych,
ktorzy sg hospitalizowani z
powodu COVID-19 lub
wymagajg tlenoterapii (niski
przeptyw)

Bamlaniwimab i
Etesewimab: brak
dopuszczenia w UE

Regdanwimab:

Dopuszczone w UE w leczeniu
COVID-19 j u dorostych

z czynnikami ryzyka ciezkiego
przebiegu COVID-19 bez
suplementacji 02, w okresie

Zalecenia dotyczgce leczenia i profilaktyki poekspozycyjnej
dotyczg wszystkich nieszczepionych, niecatkowicie
zaszczepionych pacjentéw z czynnikami ryzyka oraz
wszystkich w petni zaszczepionych pacjentéw z podejrzeniem
niewystarczajgcej odpowiedzi na szczepienie, zwlaszcza
pacjentéw z ciezkg immunosupresjg.

Przed zastosowaniem nalezy wzig¢ pod uwage aktualng
sytuacje epidemiologiczng i indywidualne ryzyko narazenia na
omikron i/lub inne VOC.

Zaleca sie przeprowadzenie analizy mutacji lub
sekwencjonowania, jednak nie nalezy opo6zniac terapii

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
objawow: casiwirimab 600 mg/imdewimab 600 mg
i.v.(dawkowanie zatwierdzone)

o Aktualnie dostepne bezptatnie amputki: dawkowanie
1,2 g/1,2 g i.v: indywidualna decyzja, obie dawki byly
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 niskoprzeptywows tlenoterapig):
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Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z ChPL: pojedyncza dawka 40 mg/kg i.v.

4) Sotrowimab (Xevudy)

Dawkowanie: U pacjentéw ambulatoryjnych,
zgodnie z ChPL: pojedyncza dawka 500 mg i.v.

Czas leczenia: pojedyncze podanie (i.v. 2 1 godz.,
obserwacja 0,5-1 godz.)

(Casiriwimab/Imdewimab: mozliwe podanie s.c)

Zdarzenia niepozgdane: rzadko reakcja
nadwrazliwosci, niedocisnienie

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

Casiriwimab/Imdewimab oraz
Bamlaniwimab/Etesewimab nie sag skuteczne
przeciwko wariantowi omikron.

<7 dni od wystgpienia
objawow.

Sotrowimab:

Dopuszczone w UE w leczeniu
COVID-19 u os6b powyzej 12
lat i 40 kg z czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu COVID-19
bez suplementacji 02, w
okresie <5 dni od wystgpienia
objawow,

Stosowanie u kobiet w cigzy
po konsultacji specjalistycznej
i indywidualnej ocenie
korzysci/ryzyka (brak
dostepnych danych klinicznych
dotyczacych kobiet w cigzy i
wplywu na ptéd)

— 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 lekéw. Brak danych poréwnawczych
i prawdopodobnie brak efektu zaleznego od dawki, wigc
mozliwe jest nizsze dawkowanie (zgodnie z informacja
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 cigzkg

immunosupresjg), mozna zastosowaé¢ 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

Profilaktyka poekspozycyjna:

— w przypadku ognisk epidemii w osrodkach opiekunczych,
zaktadach opieki zdrowotnej itp.

— 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 diuzszej ekspozycji kolejne dawki po 300 mg co
4 tyg. s.c./iv.

Stosowac wytacznie pod Scistg kontrolg lekarska (wg danych
z badan, niskie ryzyko ciezkich dziatan niepozgdanych, w tym
anafilaks;ji)
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Zaleca sie udokumentowanie danych wyjsciowych i wynikow
leczenia, wymagane informacje nt. dziatan niepozadanych

Leczenie przeciwwirusowe

Molnupirawir (Lagevrio®)
Dawkowanie: 800 mg co 12 godz. p.o.
Czas leczenia: 5 dni

Zdarzenia niepozgdane: biegunka, nudnosci,
zawroty gtowy, bél glowy, matoptytkowosé¢,
uszkodzenie watroby

Przeciwwskazania: cigza/laktacja, GFR <30ml/min,
neutrofile <500/pl, ptytki krwi <100 000/pL

Interakcje: w chwili obecnej nie sg znane zadne
interakcje z innymi lekami

Prawdopodobnie skuteczny przeciwko wariantowi
omikron (dane in vitro).

Brak dopuszczenia

Stosowanie tylko w przypadku
indywidualnej préby
wyleczenia

Zalecenia EMA: Leczenie
dorostych z tagodna do
umiarkowanej postacig
CQOVID-19 z ryzykiem
ciezkiego przebiegu (bez
suplementacji O2) w ciggu 5
dni od wystgpienia objawow.
Zgodnie ChPL: Stosowanie u
pacjentow ambulatoryjnych lub
hospitalizowanych niezaleznie
od COVID-19 (np. w
przypadku zakazenia
szpitalnego), ktérzy nie
wymagajg dodatkowego tlenu
i maja ryzyko ciezkiego
przebiegu choroby.

— Mniejsze korzysci z zastosowania w poréwnaniu z
przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko badanemu
wariantowi wirusa i skojarzenia nirmatrelwir/rytonawir
(Paxlovid®).

— Mozliwe stosowanie u nieszczepionych/niecatkowicie
zaszczepionych pacjentéw z = 1 czynnikiem ryzyka oraz u
pacjentéw z wysokim prawdopodobienstwem
niepowodzenia szczepien.

— Rozpoczecie terapii: w ciggu pierwszych 5 dni od
wystgpienia objawoéw lub w ciggu 5 dni po dodatnim wyniku
testu (pacjenci bezobjawowi lub z tagodnymi objawami, ale
bez dodatkowej suplementacji O2)

— Terapia alternatywna, jesli nie sg dostepne neutralizujgce
przeciwciata monoklonalne

— Dostepne s3a tylko ograniczone dane dotyczgce wptywu na
zaburzenia czynnosci watroby, brak danych dotyczgcych
zaburzen czynnosci nerek (GFR<30). W tych grupach
pacjentow wymagana jest szczegoélna ostroznos¢
(monitoring zalecany w trakcie lub po zakonczeniu terapii,
najpdzniej po zakonczeniu izolacji).

— Wedtug aktualnych danych molnupirawir ma potencjat
mutagenny.

— Warunki wstepne do terapii:

»  wykluczenie cigzy, u kobiet w wieku rozrodczym
wykonac test cigzowy przed rozpoczeciem terapii;

» antykoncepcja (w tym mechaniczna) podczas i do 4 dni
po zakonczeniu stosowania molnupirawiru;

» mezczyzni powinni stosowac antykoncepcije
mechaniczng podczas leczenia lekiem i przez 3
miesigce po jego zakonczeniu.

» nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania
molnupirawiru i przez 4 dni po jego odstawieniu

Remdesivir (Veklury ®)

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

Czas leczenia: pacjenci z suplementacjg O2: nie

wiecej niz 5 dni, maks. 10 dni; bez suplementaciji
02: 3 dni

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

— Terapia alternatywna u pacjentéw bez zapotrzebowania na
tlen z wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19,
jesli nie sg dostepne neutralizujace przeciwciata
monoklonalne.

— Mozna rozwazy¢ u pacjentdow z zapaleniem ptuc,
poddawanych niskoprzeptywowej tlenoterapii.

— Nie zaleca sie stosowania u pacjentéw poddawanych
wentylacji mechanicznej (w tym ECMO).
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Zdarzenia niepozgdane: podwyzszone wartosci
enzymow watrobowych, bél glowy, nudnosci,
wysypka

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

Uwaga: Podczas stosowania nalezy zapewnic
skuteczng antykoncepcije

Stosowanie u kobiet w cigzy tylko w wyjatkowych
przypadkach. Nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Prawdopodobnie skuteczny przeciwko wariantowi
omikron (dane in vitro).

suplementacji O2 w przypadku
wysokiego ryzyka cigzkiego
przebiegu COVID-19

— Nalezy wczesniej wtgczy¢ do stosowania (maksymalnie do
7 dni od wystgpienia objawdw, potem tylko w wybranych
przypadkach).

— Czas leczenie nie powinien przekracza¢ 5 dni (maks. 10
dni), a w przypadku pacjentéw bez zapotrzebowania na tlen:
3 dni.

— Codzienna kontrola transaminaz i parametréw czynnosci
nerek

— Wstrzymac stosowanie, jesli ALT przekracza 5-krotnosé
gornej granicy normy oraz dojdzie do wzrostu wraz stgzenia
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 3: Potencjalnie skuteczne substancje do tej pory bez udowodnionych korzysci w leczeniu COVID-19

Substancja czynna

Dopuszczenie do obrotu

Zalecenie

Leczenie przeciwzapalne

Anakinra (Kineret®)

Dawkowanie zatwierdzone: 1x100 mg/kg s.c. przez
10 dni

Dawkowanie w ramach badan klinicznych: 2-10
mg/kg masy ciata/dobe (np. wlew dozylny 1 x 100-
200 mg/dobe, réwniez podskérnie 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
wstrzyknigcia, bol gtowy

Przeciwwskazania: neutropenia (ANC

< 1,5 x 10%), ciezkie nieleczone zakazenia

Dopuszczony w leczeniu
dorostych z zapaleniem ptuc
COVID-19 (tlenoterapia nisko-
lub wysokoprzeptywowa) i
wysokim ryzykiem ciezkiej
niewydolnosci oddechowej
(marker: sUPAR
[rozpuszczalny receptor
aktywatora plazminogenu
urokinazy] 26 ng/ml)

— Jesli suPAR wynosi 26 ng/ml, mozna stosowac¢ anakinre
zgodnie z ChPL u pacjentéw na tlenoterapii
niskoprzeptywowej i ze zwiekszajgcym sie
zapotrzebowaniem na O2 pomimo zastosowania
deksametazonu lub u pacjentéw na HFNO, ktérym nie
podawano deksametazonul

— Brak danych poréwnujgcych lub oceniajgcych stosowanie a
anakinry z inhibitorami JAK lub antagonistami receptora IL6

— U pacjentéw w stanie krytycznym z zespotem hiperzapalnym
stosowanie zgodnie z wytycznymi dla MAS-HLH

— Nalezy utrzymac¢ statg kontrole wynikéw: morfologii krwi
i CRP, PCT oraz diagnostyki laboratoryjnej i badan
przesiewowych w kierunku grzybic i nadkazen
bakteryjnych

18



Organizacja / Dokument

Podsumowanie

Glikokortykosteroidy wziewne
Budezonid wziewnie

Dawkowanie: 800 pg 2 x dzien wziewnie
Czas stosowania: 7—-14 dni

Cyklezonid wziewnie

Dawkowanie: 320 ug 2 x dzien wziewnie
Czas stosowania: 30 dni

Brak dopuszczenia do
stosowania w leczeniu
COVID-19

Zastosowanie off-label

— Dostepne dane sg niewystarczajgce, aby zaleci¢ stosowanie
glikokortykosteroidéw wziewnych w duzych dawkach:

» rozbiezne wyniki badan rozbiezne

» ograniczenia metodologiczne zwiekszajg
ryzyko znieksztatcenia wynikow

» mozliwe przeszacowanie efektu

» pierwszorzedowe punkty koncowe w

wiekszosci nie podlegajace obiektywizacji
— Potencjalne ryzyko nadkazen u pacjentéw ambulatoryjnych

19




