Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej

Przeglad miedzynarodowych zalecen organizacyjnych oraz strategii
walki z epidemig COVID-19

Aktualizacja

04.03.2022r.



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 25 lutego do 3 marca 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 zniesienia prawnego wymogu podwdjnego zaszczepienia pracownikOw stuzby zdrowia i opieki
spotecznej w Anglii (PHE),

e aktualizacji zalecen w zakresie odroczenia szczepienia po zakazeniu COVID-19 i wiosennego
programu szczepien przypominajgcych w Anglii (PHE),


https://www.who.int/
http://www.oecd.org/
https://ec.europa.eu/info/index_pl
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov
https://www.ecdc.europa.eu/
https://www.gov.uk/coronavirus
https://www.england.nhs.uk/coronavirus/
https://www1.health.gov.au/
https://www.canada.ca/
https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/
http://www.chinacdc.cn/en/
https://www.cdc.gov.tw/En
https://www.gov.sg/features/covid-19
https://www.info-coronavirus.be/en/about/
https://www.rki.de/
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/home.htm

aktualizacji zaleceh dotyczacych dawek przypominajgcych oraz szczepienia oséb z
immunosupresjg w Australii (CDNA),

aktualizacji zalecen dotyczgcych opieki ambulatoryjnej nad osobami zakazonymi wirusem
SARS-CoV-2 w zakresie farmakoterapii w Niemczech (AWMF),

zalecen AWMF i STARKOB dotyczacych stosowania lekéw przeciwwirusowych w leczeniu
niehospitalizowanych pacjentéw z wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 w
Niemczech,

zalecen WHO odnos$nie stosowania molnupiraviru, kasiriwimabu-imdevimabu oraz remdesiviru
w leczeniu COVID-19,

zalecen NIH odnosnie stosowania bebtelovimabu w leczeniu pacjentéw wysokiego ryzyka,
niehospitalizowanych, z fagodng lub umiarkowang postacig COVID-19.



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument
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Public Health England

Revoking vaccination as a
condition of deployment
across all health and social
care: consultation response

https://www.gov.uk/governmen

t/consultations/revoking-
vaccination-as-a-condition-of-
deployment-across-all-health-
and-social-
care/outcome/revoking-
vaccination-as-a-condition-of-
deployment-across-all-health-
and-social-care-consultation-
response

Data aktualizacji: 01.03.2022

Rzgd zamierza uchyli¢ przepisy, na mocy ktorych zaszczepienie jest warunkiem zatrudnienia pracownikéw stuzby zdrowia i opieki spotecznej,
i w ramach konsultaciji starat sie uzyska¢ opinie na ten temat. Odpowiedz rzadu na te konsultacje zostata opublikowana. W $wietle konsultacji
rzad przystepuje do uchylenia przepiséw, a przepisy znoszace zaszczepienie jako warunek oddelegowania do pracy we wszystkich
placéwkach opieki zdrowotnej i spotecznej wejdg w zycie 15 marca 2022 r.

Harmonogram zmian:
e Przepisy wymagajgce zaszczepienia przeciwko COVID-19 do pracy w domach opieki zarejestrowanych przez Care Quality
Commission (CQC) zostang zniesione od 15 marca.
e Zniesienie prawnego wymogu podwadjnego zaszczepienia pracownikow stuzby zdrowia i opieki spotecznej od 1 kwietnia.

Sekretarz ds. zdrowia i opieki spotecznej przypomina niezaszczepionym pracownikom stuzby zdrowia i opieki spotecznej o ich
odpowiedzialnosci zawodowej w zakresie szczepien.

W wyniku konsultacji spotecznych, w ktérych 90% respondentéw poparfo zniesienie prawnego wymogu podwojnego zaszczepienia
pracownikéw stuzby zdrowia i opieki spotecznej, rzad uchyla te przepisy.
W styczniu rzad potwierdzit swéj zamiar wycofania szczepien jako warunku zatrudnienia, pod warunkiem przeprowadzenia konsultacji.

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: 28.02.2022

Dokument The green book zaktualizowano, aby uwzglednic: zatwierdzenie szczepionki Novavax, wyjasnienie kwestii odroczenia szczepienia
po zakazeniu COVID-19, jednorazowy program szczepien dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat, ktére nie nalezg do grup ryzyka klinicznego,
zalecenia dotyczace stosowania preparatow pediatrycznych u oséb w wieku 12 lat, zalecenia dotyczgce wiosennej dawki przypominajgcej
(w tym elastyczno$¢ w zakresie terminu) oraz oczekiwania dotyczgce jesiennej dawki przypominajgcej, wyjasnienie postepowania w
przypadku oséb z reakcjami alergicznymi w wywiadzie, zaktualizowane zalecenia dotyczgce postepowania w przypadku oséb z ITP
(matoptytkowos$¢ immunologiczna) po szczepieniu.

Osoby, u ktérych w przesziosci wystgpito zakazenie COVID-19

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie oséb, ktdére mogg by¢ zakazone, bezobjawowe lub w trakcie inkubacji COVID-19 miato szkodliwy
wplyw na przebieg choroby, chociaz osoby z podejrzeniem COVID-19 nie powinny uczestniczy¢ w sesjach szczepien, aby nie zarazaé
innych. Poniewaz pogorszenie stanu klinicznego moze wystgpi¢ do dwoch tygodni po zakazeniu, szczepienie dorostych i dzieci z grup
wysokiego ryzyka powinno by¢ odroczone do czasu poprawy stanu klinicznego, czyli do okoto czterech tygodni od wystgpienia objawow lub
do czterech tygodni od pierwszego dodatniego testu. Nie ma potrzeby odraczania szczepienia u oséb po wyzdrowieniu z niedawnego
zachorowania, ktore miaty objawy wskazujgce na COVID-19, a nie byly poddane testom, chyba ze istniejg wyrazne kliniczne i
epidemiologiczne cechy sugerujgce, ze epizod ten byt zakazeniem COVID-19.

Obecnie JCVI uwaza, ze w przypadku osob przebywajgcych w domach opieki i 0sdb obtoznie chorych korzystne moze by¢ zaoferowanie
szczepienia niektorym osobom z niedawno potwierdzonym zakazeniem COVID-19, bez czterotygodniowego odroczenia, jezeli stan tych
osob jest stabilny klinicznie i mozliwe jest zachowanie procedur kontroli zakazen. Populacje te sg prawdopodobnie bardzo podatne na
zakazenie i tatwiej bedzie je zaszczepi¢ bez koniecznosci wielokrotnych wizyt.
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U mtodszych osob, po zakazeniu lub po podaniu pojedynczej dawki szczepionki, ochrona przed powaznymi powiktaniami COVID-19 bedzie
prawdopodobnie wysoka przez okres kilku miesigcy.

Ograniczone dowody sugeruja, ze w krajach, w ktérych odstepy miedzy dawkami w pierwotnym schemacie szczepienia sg dtuzsze (od o$miu
do dwunastu tygodni), czestos¢ wystepowania zapalenia miesnia sercowego po drugiej dawce moze by¢ mniejsza. W oparciu o ekstrapolacje
tych ograniczonych dowodéw JCVI przyjeto podej$cie zapobiegawcze, aby zmniejszy¢ bardzo rzadkie ryzyko wystgpienia poszczepiennego
zapalenia miesnia sercowego. Dlatego u dzieci i mfodziezy ponizej 18 roku zycia, ktére nie nalezg do grup wysokiego ryzyka, szczepienie
powinno by¢ odroczone do 12 tygodni od poczatku choroby (lub daty pobrania probki). Odstep ten moze by¢ skrocony do osmiu tygodni u
zdrowych oséb ponizej 18 roku zycia, jezeli wymagane jest szybkie zapewnienie ochrony przed mozliwym zakazeniem, na przyktad ze
wzgledu na duzg zapadalno$¢ lub rozpowszechnienie nowego wariantu w populacji szczegélnie narazone;.

Aktualne zalecenia dotyczgce przypadkéw PIMS-TS réwniez sugeruja, ze nalezy zachowaé odstep 12 tygodni, chociaz mozna rozwazyé
wczesniejsze podanie szczepionki u 0s6b o wysokim ryzyku zakazenia i/lub u oséb, ktére w petni wyzdrowiaty. Nie ma potrzeby odraczania
szczepienia u 0sOb po wyzdrowieniu z niedawnego zachorowania, ktére miaty objawy wskazujgce na COVID-19, a nie byty poddane testom,
chyba ze istniejg wyrazne kliniczne i epidemiologiczne cechy sugerujgce, ze epizod ten byt zakazeniem COVID-19.

Dtugotrwate wystepowanie objawéw COVID-19 nie jest przeciwwskazaniem do podania szczepionki przeciwko COVID-19, ale jesli pacjent
jest powaznie ostabiony lub istniejg dowody na pogorszenie sie jego stanu zdrowia w ostatnim czasie, mozna rozwazy¢ odroczenie
szczepienia, aby unikng¢ btednego przypisania szczepionce jakichkolwiek negatywnych zmian w stanie zdrowia danej osoby.

Wiosenna kampania szczepien przypominajgcych 2022

W lutym 2022 roku, odnotowujac niewielki spadek obserwowanej skutecznosci szczepionki w zapobieganiu hospitalizacji z powodu COVID-
19 po dawce przypominajacej, JCVI zalecit przeprowadzenie wiosennej kampanii szczepien przypominajgcych u oséb o zwiekszonym ryzyku
ciezkiego przebiegu COVID-19. Wiele najstarszych osdb dorostych otrzymato dawke przypominajgcg szczepionki we wrzesniu lub
pazdzierniku 2021 roku i oczekuje sie, ze do jesieni ochrona przed ciezkim przebiegiem choroby bedzie stopniowo stabng¢. W ramach
strategii zapobiegawczej zaleca sie podanie dodatkowej dawki na wiosne, aby podtrzymaé ochrone w czasie, gdy JCVI bedzie kontynuowaé
przeglad sytuacji epidemiologicznej, przed spodziewanym programem szczepien przypominajgcych jesienig 2022 roku.

Komitet zalecit, aby dawka przypominajgca zostata podana okoto 6 miesiecy po ostatniej dawce szczepionki:

e osobom dorostym w wieku 75 lat i starszym,
e 0sobom przebywajgcym w domach opieki dla os6b starszych,
e osobom w wieku 12 lat i starszym, ktére sg w stanie immunosupresji.

Zdecydowana wiekszos$¢ osob w wieku powyzej 75 lat osiggnie odstep okoto 6 miesiecy od poprzedniej dawki w okresie od marca do czerwca
2022 roku. Chociaz w idealnym przypadku szczepienie powinno byé oferowane w odstepie okoto szesciu miesiecy od podania poprzedniej
dawki, mozna zastosowac elastycznos¢ operacyjng. Na przyktad osobom przebywajacym w domach opieki lub pacjentom obtoznie chorym
mozna zaproponowac szczepienie przypominajgce wraz z innymi mieszkancami, pod warunkiem ze od podania poprzedniej dawki uptynety
Co najmniej trzy miesigce.

Osoby z immunosupresja, ktére otrzymaly dodatkowg dawke w schemacie pierwotnym, mogtly otrzymaé¢ dawke przypominajgcg (czwartg)
niedawno. Osobom tym oraz innym kwalifikujgcym sie do szczepienia, ktore otrzymaty ostatnig szczepionke w niedawnym czasie, rowniez
nalezy zaproponowac szczepionke przypominajacg podczas kampanii wiosennej, pod warunkiem, Ze od podania poprzedniej dawki uptynety
co najmniej trzy miesigce. Dzieki temu osoby te bedg mialy dodatkowg ochrone przed potencjalng falg letnig.
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Osoby z kwalifikujgcej sie grupy, ktére otrzymaty peiny cykl szczepienia podstawowego (dwie lub trzy dawki), ale nie otrzymaty pierwszej
dawki przypominajgcej do marca 2022 r., mogg otrzymac¢ wiosenng dawke przypominajacg w trakcie kampanii, pod warunkiem, ze od
podania poprzedniej dawki uptynety co najmniej trzy miesigce. Nie zaleca sie wéwczas podawania dodatkowej dawki przed jesienia.
Oferowane szczepionki powinny by¢ zgodne z zaleceniami dotyczgcymi wieku.

Communicable Diseases
Network Australia

ATAGI recommendations on
the use of a booster dose of
COVID-19 vaccine

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

urces/publications/atagi-
recommendations-on-the-use-
of-a-booster-dose-of-covid-19-
vaccine

Data publikaciji: 02.03.2022

e Nuvaxovid (Novavax) moze by¢ stosowany jako szczepionka przypominajgca u oséb w wieku 18 lat i starszych, jesli zadna inna
szczepionka przeciwko COVID-19 nie jest uznana za odpowiednig dla tej osoby.

e Zaktualizowano zalecenia dotyczgce stosowania szczepionki AstraZeneca jako dawki przypominajgcej. AstraZeneca nie jest juz
zalecana do stosowania w tym celu u osob, ktére otrzymaty szczepienie pierwotne tg szczepionka, chociaz nadal moze byé
stosowana, jesli osoby te zrezygnujg z otrzymania szczepionki mMRNA jako dawki przypominajgcej. Szczepionka AstraZeneca jest
obecnie zalecana jedynie w przypadku istnienia przeciwwskazan medycznych do stosowania szczepionek mRNA.

e  Szczepionka Comirnaty (Pfizer) moze by¢ stosowana jako dawka przypominajgca u oséb w wieku 16 lat i starszych.

Dotgczono uaktualnione dowody na skutecznos$¢ szczepionki w dawkach przypominajgcych przeciwko wariantowi Omicron.

Communicable Diseases
Network Australia

ATAGI — COVID-19
vaccination — Shared decision
making guide for people with
immunocompromise
https://www.health.gov.au/reso

urces/publications/atagi-covid-
19-vaccination-shared-
decision-making-guide-for-
people-with-
immunocompromise

Data aktualizacji: 01.03.2022

e Osobom w wieku 16 lat i starszym, ktére z powodu ciezkiego niedoboru odpornosci otrzymaty 3 dawki szczepienia podstawowego,
zaleca sie podanie dawki przypominajgcej (czwartej) po uptywie 3 miesiecy od podania trzeciej dawki.
e Dzieciom z ciezkimi niedoborami odpornosci w wieku 5 lat i starszym zaleca sie obecnie otrzymanie 3. dawki szczepionki po uptywie
2 miesiecy od podania drugiej dawki.
e Do zalecen wigczono szczepionke Nuvavoxid (Novavax).
Do zalecen wigczono szczepionke Moderna dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat.

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.
SARS-CoV-2 / Covid-19
Informationen und Praxishilfen
fiir niedergelassene
Hausérztinnen und Hausérzte

Aktualizacja zalecen dotyczgcych opieki ambulatoryjnej nad osobami zakazonymi wirusem SARS-CoV-2.
Obraz kliniczny i drogi transmisji
5.2.1. Uwaga

Objawy COVID-19, ktére moga wystgpi¢ pojedynczo lub w potgczeniu, to: gorgczka, kaszel (z plwocing lub bez), katar, duszno$¢, zmeczenie,
zaburzenia wechu i smaku. Wystepujg rowniez bole gtowy i konczyn, biegunka, nudnosci lub bol gardia.

Zrédto:
5.2.2. Uwaga
Osoby zakazone bezobjawowo moga zarazac.
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https://www.awmf.org/leitlinien/
detail/ll/053-054.html

Data publikacji: 24.02.2022

Zrodto:
5.2.3. Uwaga
Gtéwna droga transmisji wirusa jest droga kropelkowa i aerozole zawierajgce wirusy. Transmisja przez zanieczyszczone powierzchnie
odgrywa tylko niewielkg role.
Zrédto:
Ogolne zasady postepowania
5.3.1. Zalecenie
W zaktadach opieki zdrowotnej w przypadku bezposredniego kontaktu z osobami potencjalnie zakazonymi nalezy stosowa¢ maski (FFP-2
lub FFP-3) oraz ostone twarzy, fartuchy ochronne, rekawice i, jesli to konieczne, okulary ochronne. Nie nalezy stosowa¢ masek FFP-2 i FFP-
3 z zaworem wydechowym, poniewaz nie zapewniajg one odpowiedniej ochrony innym osobom w przypadku infekcji u osoby je noszace;j.
Zrédto:
5.3.2. Zalecenie
W celu ochrony gabinetu i pacjentow
e Pacjenci w gabinecie powinni nosi¢ maseczke chirurgiczna, najlepiej FFP2,
o Nalezy zachowa¢ minimum 1,5 m odlegtosci miedzy pacjentami. Noszenie masek nie zwalnia z utrzymywania niezbednego dystansu.
o Odlegtosci w recepcji nalezy wyznaczy¢ tasma na podtodze lub zabezpieczeniem z pleksiglasu.
e Przy wejsciu do gabinetu mozna umiesci¢ dozownik z ptynem do dezynfekc;ji rak (3 ml, czas ekspozycji 30 sekund).
¢ Nalezy regularnie otwiera¢ okna w gabinecie w celu wentylacji krzyzowej lub szokowej. [https://t1p.de/syo3]
¢ Pacjentow z objawami infekcji i bez nalezy przyjmowac w réznym czasie lub w réznych miejscach.
e W przypadku pacjentéw lekko chorych leczenie najlepiej przeprowadzi¢ telefonicznie lub za pomocg wideokonferencji. Odstapienie od
badania PCR mozliwe jest po indywidualnej ocenie.

e Pacjentéw objawowych, ktérzy wymagajg badania/leczenia w gabinecie, nalezy kierowa¢ do oddzielnych, dobrze wentylowanych sal
lub do wydzielonego obszaru poza gabinetem.

Konsensus ekspercki

Kryteria testowania

6.1.1. Zalecenie

RKI zaleca potwierdzenie potencjalnego zakazenia SARS-CoV-2 za pomoca testu PCR w nastepujgcych sytuacjach (stan na 05.10.2021):

ciezkie objawy ze strony uktadu oddechowego (np. z powodu ostrego zapalenia oskrzeli lub ptuc, dusznosci lub goraczki) LUB
ostre zaburzenia wechu lub smaku LUB
objawy choroby i bliski kontakt z potwierdzonym przypadkiem COVID-19 LUB
utrzymujgce sie objawy ze strony uktadu oddechowego z pogorszeniem stanu klinicznego LUB
ostre objawy ze strony uktadu oddechowego o dowolnym nasileniu, szczegodlnie w przypadku:
o przynaleznosci do grupy ryzyka (np. wiek, wczesniejsze choroby) LUB
o zatrudnienia opiece zdrowotnej LUB
o mozliwego narazenie (np. w przypadku wystgpienia ogniska, podczas wydarzehn w zamknietych i niedostatecznie wentylowanych
pomieszczeniach oraz przy niewystarczajgcym stosowaniu zasady DDM) LUB



https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/053-054.html
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/053-054.html
https://www.pnas.org/content/pnas/118/34/e2109229118.full.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2768396
https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus/pdf/Schutzmasken.pdf
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o kontaktu z osobami z ostrg chorobg uktadu oddechowego o nieznanej przyczynie, jesli zachorowalno$é 7-dniowa w powiecie
wynosi >35/100 000 mieszkancow LUB

o jesli w czasie wystepowania objawodw istniata mozliwos¢ rozprzestrzenienia sie choroby na wiele innych oséb LUB

o utrzymujgcego sie bliskiego kontaktu z wieloma osobami (np. nauczyciele, pracownicy socjalni) lub z grupami
wrazliwymi/pacjentami wysokiego ryzyka (w rodzinie, gospodarstwie domowym, pracy).

U osob objawowych testy antygenowe sg dopuszczone tylko w wyjgtkowych sytuacjach, np. w przypadku ograniczonej wydajnosci PCR lub
gdy wynik testu musi by¢ szybko dostepny.
Zrodto: ;

Postepowanie z nieprzetestowanymi pacjentami z objawami ze strony ukladu oddechowego
6.2.1. Zalecenie

Pacjenci objawowi, u ktérych nie przeprowadzono badania na obecnosé wirusa, powinni zachowywaé sie w taki sposéb, aby zapobiec
transmisji: samoizolacja w domu przez co najmniej 5 dni; Koniec izolacji dopiero po co najmniej 48 godzinach od ustgpienia objawdw, pod
warunkiem braku kontaktu z grupami ryzyka.

Zrédto:

Testowanie

6.3.1. Oswiadczenie

Decyzja o wykonaniu badania w gabinecie lub skierowaniu pacjenta do punktu pobran podejmowana jest indywidualnie.

Konsensus ekspercki

6.3.2. Zalecenie

Wszyscy pacjenci, u kitorych przeprowadza sie test w oparciu o kryteria wymienione w zaleceniu 6.1.1, powinni pozosta¢ w izolacji
przynajmniej do czasu uzyskania wynikow.

Osoby z kontaktu i zamieszkujgce to samo gospodarstwo domowe powinni minimalizowaé kontakty towarzyskie i zwracaé szczegdlng uwage
na higiene.

Nawet jesli wynik testu jest ujemny, objawowi pacjenci powinni poddac sie izolacji, aby ograniczyé przenoszenie choréb uktadu
oddechowego.

Konsensus ekspercki

6.3.3. Zalecenie

Jezeli wynik testu jest ujemny, ale nadal istnieje kliniczne podejrzenie zakazenia SARS-CoV-2, np. jezeli istniejg uzasadnione watpliwosci
co do zastosowanej techniki wykonania testu, test mozna powtdrzy¢ w krotkim czasie.

Konsensus ekspercki
Procedura testowania
6.6.1. Zalecenie

Badanie na obecno$¢ przeciwciat SARS-CoV-2: Stosowanie testdw na przeciwciata jest obecnie ograniczone gtéwnie do badan
seroprewalencji w celu oceny populacyjnej. Testéw na obecnos$¢ przeciwciat generalnie nie powinno sie wykonywac¢ w ramach podstawowej



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategy/Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Masshaben_Verdachtsfall_Infografik_Tab.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Flyer_Patienten.pdf?__blob=publicationFile
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opieki zdrowotnej, jednak moga by¢ one pomocne w indywidualnych przypadkach (np. w celu sprawdzenia skutecznosci szczepienia u osob
poddawanych immunosupres;ji — tutaj tylko przeciwciata S).

Zrodto:

Informacje kliniczne dotyczace diagnozowania i leczenia COVID-19

7.2.1. Zalecenie

Selekcja i postepowanie zgodnie z nasileniem objawow i oceng ryzyka

o W przypadku tagodnych, nieswoistych objawow i niskiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia nalezy przeprowadzi¢:

o ocena i porada telefoniczna

o zaswiadczenie o czasowej niezdolnosci do pracy wystawiane telefonicznie i izolacja przez co najmniej 5—7 dni (koniec zwolnienia,
po co najmniej 48 godzinach od ustgpienia objawéw) LUB

o zaswiadczenie o czasowej niezdolnosci do pracy wystawiane telefonicznie i izolacja przez co najmniej 5—7 dni (koniec zwolnienia,
po co najmniej 48 godzinach od ustgpienia objawow; o zakonczeniu izolacji decyduje wydziat zdrowia — zgodnie z aktualnym
zaleceniami RKI zakonczenie mozliwe po 14 dniach od wystgpienia objawdw pod warunkiem uzyskania ujemnego wyniku testu
antygenowego.

o Badanie PCR (zalecane) lub szybki test antygenowy (mozliwy, ale nie rozliczany w ramach podstawowej opieki) w gabinecie
lekarskim lub regionalnym punkcie pobran. Tylko przy ograniczonych mozliwosciach testowania nalezy odstgpi¢ od badan
cytologicznych.

o W przypadku pacjentow objawowych z wyraznym pogorszeniem stanu ogdlnego lub podwyzszonym ryzykiem ciezkiego przebiegu
zakazenia (>65 lat lub z czynnikami ryzyka, np. otyto$¢, cukrzyca, nadcisnienie, POChP, choroby serca i nerek, immunosupresija)
nalezy:

o W razie potrzeby wdrozy¢ leczenie ambulatoryjne,

w razie potrzeby, podjg¢ decyzje o hospitalizaciji (jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie lub pogorszenie przebiegu choroby),
skontaktowac sie telefonicznie z klinikg choréb zakaznych,

wykonac¢ badanie PCR w klinice chordb zakaznych (jesli jest dostepne),

codziennie dokonywa¢ pomiaru poziomu SpO2. Jesli wartosci spadajg w sposéb kontrolowany, nalezy rozwazy¢ przyjecie do
szpitala,

o przeprowadzac codzienng kontrole stanu zdrowia przez lekarza rodzinnego,

o dalsze postepowanie — zgodnie z sytuacjg kliniczna,

o Jesli objawy sie utrzymujg, nalezy dokona¢ ponownej oceny alternatywnych przyczyn pochodzenia zakaznego lub niezakaznego.

Konsensus ekspercki
7.2.2. Zalecenie

Informacje, o ktérych mowa w punkcie 7.2.1., nalezy rowniez zbiera¢ podczas monitorowania (telefonicznie lub w razie potrzeby podczas
wizyt domowych) skgpoobjawowych pacjentéw ambulatoryjnych. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze COVID-19 w pézniejszej fazie zakazenia
wigze sie ze stosunkowo niskim subiektywnym pogorszeniem samopoczucia i stan chorego moze szybko ulec pogorszeniu (czesto po ok. 7
dniach).

Konsensus ekspercki

O O O O

Farmakoterapia
8.1.1 Zalecenie



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
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U pacjentdw z ryzykiem ciezkiego przebiegu choroby, u ktérych doszio do zakazenia SARS-CoV-2, mozna zastosowac inhalacje
budezonidem: 2 x 800 pg/d przez 7-14 dni w celu zapobiegania ciezkiemu przebiegowi zakazenia (zastosowanie off-label).

Sita zalecenia: 0 (brak konsensusu)

Zrédta: (1) STOIC Trial, (2) PRINCIPLE Trial, (3) Clemency 2021

8.1.2 Zdanie odrebne

Nie mozna sformutowac zalecenia za ani przeciw inhalacji budezonidem u pacjentéw z zakazeniem SARS-CoV-2.

Konsensus ekspercki

8.2.1 Zalecenie

Sotrovimab mozna zastosowac w ciggu 5 dni od wystgpienia objawéw u pacjentéw z COVID-19, ktérzy nie zostali zaszczepieni i majg co
najmniej jeden czynnik ryzyka ciezkiego przebiegu.

Sita zalecenia: 0 (konsensus ekspercki)

8.2.2 Zalecenie

U pacjentéw z immunosupresjg zakazonych wirusem SARS-CoV-2, u ktérych mozna spodziewac¢ sie istotnego uposledzenia odpowiedzi na
szczepienie, nalezy zastosowac sotrovimab w ciggu 5 dni od wystgpienia objawdw.

Sita zalecenia: B (konsensus ekspercki)
Zrodta: (1) COMET-ICE, (2) Kreuzberger 2021
8.3 Zalecenie

Mozna rozwazy¢ zastosowanie remdesiviru u pacjentéw z COVID-19, ktérzy nie sg zaszczepieni i majg co najmniej jeden czynnik ryzyka
ciezkiego przebiegu. Pacjenci z immunosupresjg z COVID-19, u ktérych wystepuje istotne uposledzenie odpowiedzi na szczepienia, mogg
by¢ leczeni remdesivirem, jesli nie jest dostepna skuteczna terapprzeciwciatami monoklonalnymi.

Rozpocznij terapie w ciagu 7 dni od wystgpienia objawéw; terapia najprawdopodobniej bedzie prowadzona w wyspecjalizowanych osrodkach,
m.in. w przychodniach przyszpitalnych, ewentualnie przychodniach covidowych lub w ramach leczenia stacjonarnego.

Sita zalecenia: 0 (konsensus ekspercki)

Zrédta: (1) COMET-ICE, (2) Kreuzberger 2021

8.4 Uwaga

Nie mozna sformutowac zalecenia za ani przeciw stosowaniu fluwoksaminy (zastosowanie off-label).
Zrédta: (1) Lenze 2020, (2) TOGETHER Trial

8.5.1 Zalecenie

Nie nalezy stosowac¢ profilaktyki zakrzepowo-zatorowej u pacjentow z COVID-19 niewymagajacych hospitalizacji, u ktérych nie wystepuje
ryzyko ciezkiego przebiegu choroby.

Sita zalecenia: A (konsensus ekspercki)

Zrédta: (1) Ananworanich 2021, (2) The ACTIV-4B Trial

8.5.2 Zalecenie
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U osob starszych lub z chorobami wspétistniejacymi z wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19, u ktérych doszio do zakazenia
SARS-CoV-2 i sg one przynajmniej czesciowo unieruchomione, mozna zastosowac profilaktyke zakrzepowo zatorowg (np. enoksaparyng
sc, 1 x 4000 1U/d; jesli BMI > 35 lub masa ciata > 100 kg lub choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie: 2 x 4000 1U/d).

Uwaga: nie tgczy¢é z doustnym leczeniem antykoagulacyjnym; starannie rozwazyé w przypadku diugotrwatego stosowania kwasu
acetylosalicylowego (ew. 0séb = 65 r.z. stosujgcych IPP).

Konsensus ekspercki

8.6 Zalecenie

Jesli zadne alternatywne opcje leczenia nie sg dostepne i adekwatne klinicznie, u dorostych pacjentéw z COVID-19, ktorzy nie sg
zaszczepieni i u ktérych wystepuje co najmniej jeden czynnik ryzyka ciezkiej choroby, mozna zastosowa¢ molnupiravir w ciggu pierwszych
5 dni od wystgpienia objawow.

Nalezy wykluczy¢ cigze. Obowigzkowa edukacja pacjentéw na temat teratogennosci i potencjalnej mutagennosci molnupirawiru..

Sita zalecenia: 0

Zrédta: (1) Khoo 2021, (2) Fischer 1l 2022, (3) Caraco 2021, (4) Bernal 2021

8.7.1 Zalecenie

Nie nalezy stosowac terapii witaming D3 u 0s6b zakazonych COVID-19.

Sita zalecenia: 0

Zrédta: (1) Murai 2021, (2) Entrenas Castillo 2020, (3) Stroehlein 2021

8.7.2 Uwaga

Do chwili obecnej nie opublikowano badan dotyczgcych profilaktycznego dziatania witaminy D3 w warunkach ambulatoryjnych (zapobieganie
zakazeniu SARS-CoV-2 lub ciezkiemu przebiegowi COVID-19).

8.7.3 Zalecenie

Nie nalezy rutynowo stosowac preparatéw witaminy D w duzych dawkach podawanych doustnie lub pozajelitowo. Niezaleznie od tego, osoby
starsze (zwtaszcza mieszkancy domow starcow) powinny przyjmowac¢ 1000 (do 2000) IU dziennie witaminy D. Poza rzadkimi wyjgtkami
oznaczanie poziomu witaminy D nie jest zasadne, poniewaz substytucja nie powoduje zadnych dziatan niepozgdanych (maksymalnie do
4000 IU/dobe).

Konsensus ekspercki

8.8 Zalecenie

Nie nalezy stosowac¢ azytromycyny w leczeniu choroby COVID-19 w warunkach ambulatoryjnych.

Sita zalecenia: A

Zrédta: (1) Popp 2021, (2) Omrani 2020, (3) Hinks 2021, (4) Johnston 2021, (5) Oldenburg 2021, (6) Principle Trial
8.9 Zalecenie

Nie nalezy stosowac¢ iwermektyny w leczeniu choroby COVID-19 w warunkach ambulatoryjnych.

Sita zalecenia: A
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Zrodta: (1) Ahmed 2021, (2) Lopez-Medina 2021, (3) Chaccour 2021, (4) Chachar 2020, (5) Podder 2020, (6) Kishoria 2020, (7) Vallejos
2021 (8) Popp 2021

8.10 Zalecenie

Nie nalezy stosowac¢ kwasu acetylosalicylowego w leczeniu choroby COVID-19 w warunkach ambulatoryjnych.
Sita zalecenia: A

Zrédta: (1) Connors 2021

8.11 Zalecenie

Nie nalezy stosowac kolchicyny w leczeniu choroby COVID-19 w warunkach ambulatoryjnych.

Zrédta: (1) Mikolajewska 2021

8.13 Zalecenie

Nie nalezy stosowac¢ systemowych kortykosteroidéw w leczeniu choroby COVID-19 w warunkach ambulatoryjnych.
Zrédta: (1) Wagner 2021

Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Coronavirus-Infektion (COVID-
19) bei Patienten mit Blut- und
Krebserkrankungen

https://www.awmf.org/leitlinien/
detail/ll/018-037.html

Data publikacji: 07.02.2022

Aktualizacja zalecen postepowania z pacjentami z chorobami hematologicznymi i onkologicznymi zakazonymi wirusem SARS-CoV-2.

Robert Koch Institut

Antivirale Arzneimittel zur
Therapie von COVID-19

(Behandlung von nicht-
hospitalisierten Patient*innenl
mit COVID-19 und erhéhtem
Risiko flir einen schweren
Verlauf)
https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Therapie/AWMF STAKOB

Stellungnahme Arzneimittel.
pdf

Zalecenia AWMF i STARKOB dotyczgce stosowania lekdw przeciwwirusowych w leczeniu niehospitalizowanych pacjentéw z wysokim
ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19

e Za pacjentow z wysokim ryzykiem ciezkiego przebiegu COVID-19 uznaje sie osoby z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, tj. otytos¢,
wiek, cukrzyca, niedobér lub supresja odpornosci, choroby uktadu krazenia, nowotwory (czynne), choroby ptuc (przewlekte), choroby
nerek (przewlekite) i inne.

e Zatwierdzone lub dostepne do stosowania sg (w kolejnosci alfabetycznej):

o Przeciwciata monoklonalne

» Casirivimab/Imdevimab (Ronapreve®)

» Sotrovimab (VIR-7831, Xevudy®)

» Tixagevimab/Cilgavimab (AZD7442, Evusheld™)
o  Leki przeciwwirusowe

» Molnpirawir (Lagevrio®)

» Nirmatrelwir/rytonawir (Paxlovid®)

» Remdesivir (Veklury®)
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Data publikaciji: 09.02.2022

e Skutecznos¢ lekdw najprawdopodobniej jest rozna, jednak obecnie dostepne dane nie pozwalajg na petne wnioskowanie:

o Wszystkie kluczowe badania przeprowadzono przed dominacjg wariantu omikron (BA.1 i BA.2). Badania in vitro wskazuja, ze
skutecznos¢ przeciwciat monoklonalnych jest nizsza, a skutecznos¢ lekéw przeciwwirusowych jest bardziej prawdopodobna.

o Zdecydowana wiekszo$¢ pacjentow w badaniach zostata wigczona do badania, zanim dostepne bylo szczepienie. W niektorych
badaniach ,zaszczepiony” lub ,0zdrowieniec” byto kryterium wykluczenia.

o W badaniach RCT, oceniajgcych skutecznos$¢ przeciwciat monoklonalnych i lekéw przeciwwirusowych, komparatorem byto placebo,
a nie porownanie head-to-head. W efekcie poréwnanie préb jest istotnie utrudnione ze wzgledu na réznice w projektach badan.

o Brakuje kompleksowych analiz stuzgcych do wazenia czynnikéw ryzyka, a tym samym warunkéw wstepnych do opartej na
dowodach selekcji pacjentéw. Wydaje sie, ze obecnos¢ wielu choréb wspdétistniejgcych zwieksza ryzyko wystgpienia ciezkiego
przebiegu zakazenia.

o Podejmujac decyzje o zastosowaniu lekéw u pacjentdw podatnych na leczenie, oprécz oceny indywidualnego ryzyka ciezkiego
przebiegu, nalezy wzigé pod uwage ewentualne przeciwwskazania (cigza, interakcje lekowe) poszczegolnych lekéw.

World Health Organization

Therapeutics and COVID-19:
living guideline

https://www.who.int/publication

s/ilitem/WHO-2019-nCoV-
therapeutics-2022.2

Data aktualizacji: 03.03.2022

Nowe zalecenie: Guideline Development Group (GDG) sugeruje podawanie molnupiraviru u pacjentéw, ktdérzy nie majg ciezkiej postaci
choroby i u ktérych wystepuje najwyzsze ryzyko hospitalizacji. Nie sformutowano zalecen dla pacjentéw z ciezkg lub krytyczng postacig
choroby, poniewaz nie ma danych dotyczacych stosowania molnupirowiru w tej populacji.

Wystepowanie wariantu Omicron spowodowato uaktualnienie zalecen dotyczgcych stosowania kasiriwimabu i imdevimabu. Pojawity sie
dodatkowe dowody przedkliniczne wskazujgce na brak skutecznosci kasiriwimabu-imdevimabu wobec podwariantu BA1 Omicronu i
zmniejszong aktywnos$¢ neutralizujgcg sotrovimabu wobec podwariantu BA2 Omicronu.

Aktualizacja wczesniejszych zalecen:

e Warunkowe zalecenia dotyczgce stosowania kasiriwimabu-imdevimabu u pacjentéw zaréwno z nieciezkg (dla 0s6b z najwyzszym
ryzykiem hospitalizacji), jak i ciezkg lub krytyczng postacia COVID-19 (dla osdb seronegatywnych) sa obecnie ograniczone do
przypadkéw, w ktérych dostepne jest szybkie genotypowanie wirusa potwierdzajgce zakazenie wrazliwym na to leczenie wariantem
SARS-CoV-2 (takim jak Delta). Zmiana ta wynika z dowoddéw przedklinicznych, ze kasiriwimab-imdevimab nie jest skuteczny w
zwalczaniu podwariantu Omicron BAL.

e Jesli chodzi o poprzednie warunkowe zalecenie dotyczgce stosowania remdesiviru u pacjentéw z COVID-19, trwa obecnie przeglad
dowodoéw dokonywany przez GDG i jest przewidywana aktualizacja zalecenia w kolejnej wersji niniejszych wytycznych. W tym
momencie wydane jest warunkowe zalecenie przeciwko stosowaniu tego leku.

National Institutes of Health

COVID-19 Treatment
Guidelines

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

Data aktualizacji: 02.03.2022

Oswiadczenie panelu ds. wytycznych leczenia COVID-19 na temat roli bebtelovimabu w leczeniu pacjentéw wysokiego ryzyka,
niehospitalizowanych, z tagodng lub umiarkowang postacig COVID-19

11 lutego FDA wydato pozwolenie na stosowanie w stanach naglych (EUA) przeciwciata monoklonalnego (mAb) anty-SARS-CoV-2 dla
bebtelovimabu w leczeniu niehospitalizowanych pacjentéw z tagodna do umiarkowanej postacig COVID-19, u ktérych istnieje wysokie ryzyko
progresji do ciezkiej postaci choroby. Wydanie tej decyzji opierato sie gtéwnie na danych in vitro wskazujgcych, ze bebtelovimab powinien
wykazywac aktywnos$é wobec szerokiego zakresu wariantéw wirusa SARS-CoV-2, w tym wobec wariantu B.1.1.529 (Omicron) oraz jego
podwariantow BA.1 i BA.2.

Chociaz nie ma wystarczajgcych danych dotyczgcych hospitalizacji i $miertelnosci u pacjentow z wysokim ryzykiem progresji choroby, ktorzy
otrzymali bebtelovimab, lek ten ma mechanizm dziatania podobny do innych mAbs przeciwko SARS-CoV-2, ktére w badaniach 3 fazy
zmniejszyly liczbe hospitalizacji lub zgondéw u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.
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Podsumowanie

Celem niniejszego o$wiadczenia jest dostarczenie klinicystom wskazéwek dotyczacych roli bebtelovimabu jako dodatkowej opciji leczenia u
niehospitalizowanych pacjentéw z tagodng lub umiarkowang postacig COVID-19, u ktorych istnieje wysokie ryzyko progresji do ciezkiej
postaci choroby. Opierajgc swoje zalecenia na zbiorczych danych in vitro, wynikach badan klinicznych i innych czynnikach (np. mozliwo$¢
interakcji lekowych, wykonalnos$¢), panel sklasyfikowat 5 dostepnych opcji leczenia jako preferowane lub alternatywne terapie do stosowania
w tej populacji. Badania 3 fazy wykazaty wysoka skutecznosé¢ preferowanych terapii. Panel zaleca jedng z ponizszych metod:

Preferowane terapie (wymienione w kolejnosci preferenciji):

e Nirmatrelvir 300 mg z rytonawirem 100 mg (Paxlovid) (Alla); lub
e Sotrovimab 500 mg (Alla); lub
e Remdesivir 200 mg (Blla).

Terapie alternatywne (do stosowania, jesli zadna z preferowanych terapii nie jest dostepna, mozliwa do zastosowania lub odpowiednia
klinicznie, wymienione w porzadku alfabetycznym):

e Bebtelowimab 175 mg (CIII); lub
e  Molnupiravir 800 mg (Clla).

W oswiadczeniu zawarto szczegotowe informacje dotyczace dawki, drogi podania, czasu trwania terapii i innych szczegélnych wskazan.
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