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Wstęp

Pojawienie się pod koniec 2019 roku nowego 
koronawirusa SARS-CoV-2 zmieniło rzeczywistość 
i wprowadziło poważne zagrożenie zdrowotne 
w skali globalnej. Pandemia COVID-19 spowo-
dowała śmierć ponad 6 milionów osób, a liczba 
zakażeń oficjalnie zarejestrowanych wynosi 600 
milionów. W Polsce zmarło 117 000 osób, a liczba 
zarejestrowanych infekcji przekroczyła 6 milionów, 
przy czym liczby te z pewnością nie odzwiercied-
lają wartości rzeczywistych. W ciągu ostatnich  
2 lat zdefiniowano czynniki ryzyka ciężkiego CO-
VID-19. Oprócz chorób układu krążenia, chorób 
metabolicznych (cukrzyca, otyłość) na liście tej 
znajdują się jednostki chorobowe, które wiążą się 
z upośledzeniem funkcji układu odporności albo  
z powodu samego procesu chorobowego, albo wsku-
tek prowadzonego leczenia. Czynniki te w chwili  

obecnej mają podwójne znaczenie. Oprócz ryzyka 
ciężkiego przebiegu, sprowadzają również ryzyko 
niedostatecznej odpowiedzi na szczepienie prze-
ciwko COVID-19, często oznaczające brak jakiej-
kolwiek odporności swoistej. 

Poniżej przedstawiono stanowisko ekspertów 
onkologii, hematologii, transplantologii (reprezen-
tujących Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Pol-
skie Towarzystwo Hematologów i Transfuzjologów 
oraz Polskie Towarzystwo Transplantacyjne) oraz 
chorób zakaźnych dotyczące sposobu postępowania 
profilaktycznego w grupie pacjentów immuno-
niekompetentnych z uwzględnieniem chorych na 
nowotwory lite, hematoonkologicznych oraz po 
przeszczepieniu komórek krwiotwórczych i narzą-
dów litych. W celu odnalezienia istotnych dowodów 
naukowych przeprowadzono niesystematyczne 
wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej i baz 
informacji medycznej. Zasadność wykorzystania 



104

Hematologia — Edukacja 2022, tom 2, nr 3–4

https://journals.viamedica.pl/hematologia_edukacja

wszystkich dostępnych obecnie form profilaktyki 
nie budzi jakichkolwiek wątpliwości, a pojawiające 
się liczne obserwacje kliniczne, w tym polskie, 
potwierdzają znaczenie właściwego postępowania 
zwłaszcza w tej grupie chorych. Dostępność szcze-
pionek przeciwko COVID-19 oraz ewolucja wirusa 
— pojawienie się kolejnych subtypów wariantu 
omikron, daje nadzieję na stopniowe zmniejsze-
nie umieralności. W przypadku omawianej grupy 
chorych nadal istnieje jednak ryzyko ciężkiego 
przebiegu i nieskuteczności powszechnie przy-
jętych zasad postępowania. Ponadto wynikające  
z infekcji SARS-CoV-2 wszelkie opóźnienia  
w terapii chorób podstawowych niosą ryzyko nie-
korzystnego rokowania. 

Przebieg zakażenia SARS-CoV-2  
u osób z nowotworami narządów litych

Wpływ typu nowotworu
Nowotwory lite per se w porównaniu z nowo-

tworami hematologicznymi mają mniejszy wpływ 
na negatywny przebieg zakażenia SARS-CoV-2, 
jednak gorszy stan sprawności według ECOG oraz 
wyższy stopień zaawansowania nowotworu u cho-
rych na nowotwory lite jest związany z większym 
ryzykiem zgonu z powodu COVID-19 [1]. Ryzyko 
konieczności przyjęcia na oddział intensywnej te-
rapii i ryzyko zgonu wzrastają w tej grupie o około 
50–66%. Oczywiście częściowo może to wynikać ze 
specyficznej struktury wiekowej chorych onkolo-
gicznych (chorzy w starszym wieku w porównaniu 
z populacją ogólną). Niezależnie od tego uważa się 
jednak, że zachorowanie na nowotwór lity stano-
wi niezależny czynnik większego ryzyka zgonu 
oraz hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii  
z powodu zakażenia SARS-CoV-2. 

Szczególnie niebezpieczne skojarzenie, zwięk-
szające ryzyko zgonu, stanowi COVID-19 z zaję-
ciem obustronnym płuc i jednoczasowym nowotwo-
rem płuca, zarówno pierwotnym — rak płuca, jak 
i przerzutowym [2]. Potwierdził to również raport 
polski w ramach Narodowej Strategii Onkologicz-
nej „Wpływ pandemii COVID-19 na system opieki 
onkologicznej”. Wśród chorych na nowotwory 
płuca i klatki piersiowej wskaźnik śmiertelności 
30-dniowej przekraczał 23%, przy oczekiwanej 
śmiertelności 10,9% [SMR (standardised mortality 
ratio) = 2,27]. Również gorszy przebieg COVID-19 
może być związany z nowotworami tytoniozależ-
nymi [3]. Co więcej, negatywne następstwa prze-
bytego COVID-19 dotyczą około 15% chorych na 
nowotwory złośliwe i mają niekorzystny wpływ na 

wyniki leczenia onkologicznego oraz konieczność 
przerwania/odroczenia terapii przeciwnowotwo-
rowej [4]. 

Wpływ rodzaju leczenia  
przeciwnowotworowego

Aktywne leczenie systemowe chorych na 
nowotwory lite, zwłaszcza chemioterapia cyto-
toksyczna, jest związana z ryzykiem cięższego 
przebiegu infekcji SARS-CoV-2, zwiększonym 
ryzykiem hospitalizacji oraz zgonu [1, 5–7]. Wyniki 
metaanalizy nie wykazały takiej zależności w przy-
padku leczenie ukierunkowanego molekularnie, 
immunoterapii czy radioterapii. Z kolei w wielu 
pracach, w tym metaanalizach, potwierdzono nieko-
rzystny wpływ aktywnego zakażenia SARS-CoV-2 
na przebieg pooperacyjny leczenia chirurgicznego 
chorych na nowotwory złośliwe [8, 9].

Przebieg zakażenia SARS-CoV-2  
u chorych hematoonkologicznych

Wpływ typu choroby nowotworowej
Analizy dotyczące związku między rodzajem 

nowotworu a przebiegiem COVID-19 przyniosły 
sprzeczne wyniki, jednak w większości badań 
rozpoznanie ostrej białaczki szpikowej (AML, 
acute myeloid leukemia) wiązało się z wyższym 
ryzykiem zgonu [10]. przekraczającym nawet 40%. 
W innych analizach większą śmiertelność obserwo-
wano u chorych na chłoniaki nie-Hodgkina (NHL, 
non-Hodgkin lymphoma) i nowotwory z komórek 
plazmatycznych [11] lub zespół mielodysplastycz-
ny (MDS, myelodysplastic syndrome) [12]. W wie-
loośrodkowym badaniu retrospektywnym ciężki 
przebieg COVID-19 (definiowany jako hospitali-
zacja z koniecznością tlenoterapii lub przyjęcia na 
OIT) obserwowano u 65,6% chorych na przewlekłą 
białaczkę limfocytową (CLL, chronic lymphocytic 
leukemia). Odsetek śmiertelności wynosił 27,3% 
(38,4% u chorych z ciężkim COVID-19) [13].  
W polskiej analizie obejmującej 192 chorych na 
CLL odsetek śmiertelności był również wysoki wy-
noszący 30% [14]. Stosunkowo spójne dane dotyczą 
łagodniejszego przebiegu COVID-19 u chorych na 
przewlekłe nowotwory układu krwiotwórczego, 
odsetkiem zgonów u chorych na przewlekłą bia-
łaczkę szpikową (CML, chronic myeloid leukemia) 
wynoszącym 5,5% przy śmiertelności w ogólnej 
populacji wynoszącej 2,97% [15, 16]. Podobnie 
rozpoznanie Ph-ujemnego nowotworu mielopro-
liferacyjnego wiąże się z mniejszą śmiertelnością  
w porównaniu z innymi nowotworami [17].
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Wpływ rodzaju leczenia  
przeciwnowotworowego

Badania dotyczące wpływu określonego 
leczenia przeciwnowotworowego na przebieg  
COVID-19 nie przyniosły jednoznacznych rezulta-
tów. W metaanalizie obejmującej 34 badania rodzaj 
stosowanego leczenia nie wiązał się z ciężkością 
przebiegu COVID-19 ani zwiększonym ryzykiem 
zgonu [18]. W mniejszych badaniach wykazano, że 
leczenie przeciwciałami monoklonalnymi, zwłasz-
cza anty-CD20 wiązało się z większą śmiertelnoś-
cią, dłuższym czasem hospitalizacji i wyższym 
ryzykiem zgonu [17]. 

Stosowanie chemioterapii na ogół nie wiąże 
się z gorszym rokowaniem [19], chociaż w jednym  
z badań obserwowano czterokrotnie większe ryzy-
ko zgonu u pacjentów poddawanych intensywne-
mu leczeniu, na przykład: metotreksat w dużych 
dawkach, DHAP (cisplatyna, cytarabina, deksa-
metazon), eskalowany BEACOPP (bleomycyna, 
etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkry-
styna, prokarbazyna, prednizon), intensywna che-
mioterapia w leczeniu chorych na ostre białaczki, 
autologiczne i allogeniczne przeszczepienie ko-
mórek krwiotwórczych [autoHSCT (hematopoietic 
stem cell transplantation) i alloHSCT) [20, 21].  
W wieloośrodkowej prospektywnej analizie odse-
tek śmiertelności z powodu COVID-19 u chorych 
po HSCT wynosił 28,4%, przy czym nie wykazano 
różnicy w przeżyciu między chorymi po alloSCT  
i autoSCT [22]. Z jeszcze większym ryzykiem zgo-
nu z powodu COVID-19 wynoszącym nawet 41% 
[23] wiąże się immunoterapia CAR-T (chimeric 
antygen receptor-T cells).

Obecnie nie ma danych sugerujących, że leki 
stosowane w terapii chorych na przewlekłe nowo-
twory mieloproliferacyjne (MPN, myeloproliferative 
neoplasms), takie jak inhibitory kinazy tyrozynowej, 
hydroksymocznik, interferon alfa, anagrelid lub 
ruksolitynib zwiększają ryzyko zakażenia SARS-
-CoV-2 lub ciężkiego przebiegu choroby. 

Przebieg zakażenia SARS-CoV-2  
u chorych po transplantacji 

Pacjenci po transplantacji narządów należą 
do grupy zwiększonego ryzyka zakażenia i cięż-
kiego przebiegu infekcji SARS-CoV-2 nie tylko ze 
względu na osłabienie odpowiedzi immunologicznej 
spowodowane leczeniem immunosupresyjnym, ale 
również z powodu częstych chorób towarzyszą-
cych, takich jak cukrzyca, nadciśnienie tętnicze czy 
choroba niedokrwienna serca. Przebieg COVID-19 
u biorców przeszczepu związany jest ze zwiększoną 

chorobowością i śmiertelnością. Dane z piśmien-
nictwa wykazują, że śmiertelność biorców prze-
szczepów w pierwszym roku pandemii wynosiła 
około 20%, w drugim roku (2021) obniżyła się do 
kilkunastu procent dzięki wprowadzeniu szczepień 
i skuteczniejszych leków, ale nadal jest była wyższa 
niż w populacji ogólnej [24, 25].

Zarówno odpowiedź humoralna, jak i komór-
kowa na zakażenie SARS-CoV-2 jest słabiej wy-
rażona i szybciej zanika w porównaniu z osobami 
immunokompetentnymi. Podobnie odpowiedź na 
szczepienie jest gorsza i utrzymuje się krótko, 
stąd zalecana obecnie czwarta dawka szczepionki.

Nie ustalono optymalnego schematu immu-
nosupresji u biorców przeszczepów zakażonych 
SARS-CoV-2, zatem redukcja immunosupresji 
zależy od przebiegu klinicznego. W przypadkach 
o łagodnym i umiarkowanym przebiegu zaleca się 
odstawienie leku antyproliferacyjnego — mykofe-
nolanu mofetylu, w ciężkich przypadkach zaleca się 
czasowe odstawienie leków immunosupresyjnych 
i stosowanie glikokortykosteroidów podawanych 
dożylnie. Po 14 dniach należy powoli zwiększać im-
munosupresję. U pacjentów bez zakażenia nie należy 
zmieniać leczenia immunosupresyjnego [26, 27].

Dodatkowe terapie stosowane w leczeniu 
zakażenia SARS-CoV-2 mogą być stosowane u bio-
rców przeszczepów z uwzględnieniem ich działań 
niepożądanych, interakcji lekowych i czynności 
nerek [28, 29]. Odpowiedź na szczepienie i na 
stosowane leczenie może ulegać zmianie wraz  
z pojawianiem się nowych mutacji wirusa [30, 31].

Skuteczność szczepień przeciwko  
COVID-19 u chorych onkologicznych

Osoby z nowotworami narządów litych
Szczepienia przeciwko COVID-19 są pod-

stawową metodą zmniejszania ryzyka infekcji  
i ciężkiego przebiegu COVID-19 również w grupie 
chorych na nowotwory złośliwe lite [32]. Profil bez-
pieczeństwa szczepionek opartych na technologii 
mRNA jest bardzo dobry w tej grupie pacjentów 
[33]. Wytyczne międzynarodowe zalecają obecnie 
u chorych na nowotwory stosowanie szczepionek 
mRNA z dawką uzupełniającą i dawką przypomina-
jącą [34]. Przebyty pełny cykl szczepień zmniejsza 
istotnie ryzyko zgonu u tych chorych. U większości 
chorych dochodzi do produkcji przeciwciał prze-
ciwko SARS-CoV-2 [34, 35], jednak wytwarzanie 
przeciwciał (odpowiedź serologiczna) występuje po 
dłuższym okresie czasu lub na niższym poziomie 
niż w populacji ogólnej [36, 37]. Zjawisko to jest 
szczególnie widoczne podczas aktywnej chemio-
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terapii [38, 39]. U pacjentów z chorobami nowo-
tworowymi szybciej dochodzi do spadku poziomu 
przeciwciał oraz wykładników odpowiedzi komór-
kowej, co przekłada się na mniejszą skuteczność 
ochronną szczepień. Dodatkowo dominacja w chwili 
obecnej wariantu omikron zmniejsza skuteczność 
szczepień z uwagi na różnice antygenowe szcze-
pionki i aktualnego wariantu [40]. 

Osoby z nowotworami układu krwiotwórczego
Te same mechanizmy upośledzenia odporności 

towarzyszące rozrostowym nowotworom układu 
chłonnego i krwiotwórczego, które wiążą się  
z niekorzystnym przebiegiem infekcji w tym też 
COVID-19, mają również wpływ na suboptymalną 
odpowiedź na szczepienie przeciwko COVID-19. 
W porównaniu z osobami zdrowymi obserwowane 
są mniejsze stężenia przeciwciał, krótsze utrzy-
mywanie się odpowiedzi poszczepiennej oraz 
upośledzenie funkcji przeciwciał [41]. W znacznej 
części dane z piśmiennictwa dotyczą wyłączenie 
poszczepiennej analizy wytwarzanych przeciwciał, 
nie odnosząc się do odporności komórkowej, co 
ogranicza pełne wnioskowanie kliniczne odnośnie 
skuteczności szczepień. 

W polskiej analizie [42] porównano skutecz-
ność szczepień w grupach dwóch nowotworów 
układu odpornościowego, ze znacznym upośledze-
niem odporności: szpiczaka plazmocytowego (MM, 
multiple myeloma) i CLL. Obserwowano statystycz-
nie istotny wzrost stężenia przeciwciał u chorych 
na MM po drugiej dawce szczepienia podstawo-
wego, znacznie większy w porównaniu z chorymi 
na CLL. Odpowiedzi przeciwciał w kohorcie CLL 
wyniosły 41% po drugiej dawce i wzrosły do 71% po 
12 tygodniach od drugiej dawki szczepionki. Odse-
tek serokonwersji w kohorcie CLL nie wykazywał 
korelacji z wiekiem, stadium choroby lub płcią. 
Wyniki ostatnich badań wykazały także istotnie 
niższe poziomy przeciwciał u pacjentów otrzymu-
jących leczenie przeciwnowotworowe, szczególnie 
terapię CART (chimeric antigen receptors therapy) 
i procedury przeszczepiania szpiku. U chorych na 
MM leczonych terapią celowaną anty-CD38 lub 
BCMA (B-cell maturation antigen) oraz chorych na 
chłoniaki i CLL, leczonych immunochemioterapią 
anty-CD20 lub inhibitorami kinazy Brutona (BTK, 
Bruton tyrosine kinase) obserwowano gorszą odpo-
wiedź poszczepienną. Stampfer i wsp. [43] donosili 
o niższych poziomach przeciwciał u pacjentów, któ-
rzy otrzymywali sterydy, ale nie zaobserwowano 
tego w kohorcie polskich pacjentów.

Szczepionki przeciwko COVD-19 są skuteczne 
w indukowaniu wytwarzania przeciwciał i zwiększa-

niu poziomu przeciwciał anty-RBD (receptor-binding 
domain), które utrzymują się przez co najmniej  
3 miesiące po podaniu drugiej dawki. Skuteczność 
szczepień zwiększa się o 30% w przypadku podania 
dawki przypominającej, a także wydłużony jest okres 
utrzymywania się przeciwciał. 

Pacjenci po przeszczepieniu narządowym
U chorych dializowanych obserwowano nieco 

opóźnioną, ale dobrą odpowiedź na szczepienia [44, 
45]. Pacjenci po transplantacji nerki odpowiadali 
na szczepienie zdecydowanie gorzej. Tylko u około 
50% chorych uzyskiwano serokonwersję po dwu-
dawkowym szczepieniu preparatem mRNA, a miano 
przeciwciał było wielokrotnie niższe niż u osób  
z populacji ogólnej [46, 47]. Czynnikami negatyw-
nie determinującymi odpowiedź humoralną oprócz 
starszego wieku chorych było leczenie immunosu-
presyjne, w szczególności jego siła i zastosowanie 
w protokole leczniczym indukcji przeciwciałami 
poliklonalnymi oraz stosowanie leków antypro-
liferacyjnych z grupy mykofenolanów w terapii 
podtrzymującej [48, 49]. Ze względu na powyższe 
dane dotyczące odpowiedzi na szczepienie schema-
tem dwudawkowym w populacji chorych leczonych 
nerkozastępczo, w tym po przeszczepieniu, zaleca 
się podanie szczepienia podstawowego złożonego 
z trzech dawek i potraktowanie trzeciej dawki jako 
uzupełniającej podstawowy cykl szczepień. Obecnie 
zalecany jest cykl podstawowy złożony z 3 dawek  
i czwartej dawki przypominająca po 5–6 miesiącach.

U chorych po transplantacji skuteczność kli-
niczna szczepień jest gorsza, co wynika z upośle-
dzonej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie 
(54% po drugiej, 67% po trzeciej dawce) [50]. 

Rekomendacje dotyczące zastosowania 
szczepionek przeciwko COVID-19 u osób 
immunoniekompetentnych z ciężkim lub 
umiarkowanym niedoborem odporności

Światowa Organizacja Zdrowia (WHO, World 
Health Organization) wydała już zalecenie dla roz-
szerzonej serii szczepień podstawowych (tj. trze-
ciej dawki) oraz dawki przypominającej (tj. czwartej 
dawki) dla osób z upośledzoną odpornością, dla 
wszystkich szczepionek przeciwko COVID-19. Do-
puszcza się stosowanie dawek przypominających 
w postaci szczepionek homologicznych (ta sama 
platforma szczepionkowa) i heterologicznych (inna 
platforma szczepionkowa) [51, 52].

Na rycinie 1 przedstawiono zalecany schemat 
szczepień przeciwko COVID-19 u osób z ciężkim 
lub umiarkowanym niedoborem odporności. 
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Osobom w wieku co najmniej 12 lat należy 
podać dawkę przypominającą (czwartą) co najmniej 
5 miesięcy po dawce uzupełniającej (trzeciej). 

Jeżeli to możliwe, dawki szczepionki przeciw-
ko COVID-19 należy podać co najmniej 2 tygodnie 
przed rozpoczęciem lub wznowieniem leczenia im-
munosupresyjnego. Termin wykonania szczepienia 
przeciwko COVID-19 powinien uwzględniać aktu-
alne lub planowane leczenie immunosupresyjne, 
a także optymalizację zarówno stanu klinicznego 
pacjenta, jak i odpowiedzi na szczepionkę.

Obecnie nie zaleca się wykonywania badań se-
rologicznych lub badań parametrów odpowiedzi ko-
mórkowej w celu oceny odpowiedzi na szczepienie 
przeciwko COVID-19.

Do realizacji szczepienia podstawowego, w tym  
podawania dawki dodatkowej, należy użyć tego 
samego preparatu (tj. tego samego producenta).  
W wyjątkowych sytuacjach, kiedy nie można 
określić, którą szczepionkę mRNA podano jako 
pierwszą dawkę schematu podstawowego lub jeśli 
preparat ten nie jest dostępny, w celu dokończenia 
rozpoczętego schematu można podać każdą inną 
dostępną szczepionkę mRNA, zachowując od-
stęp co najmniej 28 dni między dawkami. U osób  
w wieku 18 lat i powyżej, w wyjątkowych sy-

tuacjach, gdy pacjent otrzymał jako pierwszą 
dawkę szczepionkę mRNA, ale nie ma możli-
wości dokończenia rozpoczętego schematu tym 
samym preparatem lub inną szczepionką mRNA 
(np. z powodu przeciwwskazań), można rozważyć 
podanie 1 dawki szczepionki firmy Janssen/John- 
son&Johnson (J/J&J)w odstępie przynajmniej 28 dni 
w celu dokończenia rozpoczętego schematu. Pacjen-
tów, którzy po dawce szczepionki mRNA otrzymali 
w celu dokończenia rozpoczętego schematu dawkę 
szczepionki J/J&J, należy traktować jak osoby za-
szczepione 1-dawkowym preparatem J/J&J.

Do realizacji szczepienia przypominającego 
można użyć dowolnego preparatu mRNA odpowied-
niego dla wieku (realizując schemat heterologicz-
ny). Do szczepienia drugą dawką przypominającą 
nie należy stosować preparatu Jcovden (J/J&J).

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca się 
wszystkim osobom niezależnie od wcześniejszego 
przebycia zakażenia SARS-CoV-2 (objawowego lub 
bezobjawowego), i dotyczy to zarówno realizacji 
szczepienia podstawowego, w tym podawania daw-
ki dodatkowej, jak i przypominającego. Zalecenie 
to dotyczy osób zakażonych SARS-CoV-2 przed 
szczepieniem przeciwko COVID-19 lub pomiędzy 
dawkami szczepienia.

Rycina 1. Rekomendacje czasu podania kolejnych dawek szczepionek przeciwko COVID-19 u osób z ciężkim lub 
umiarkowanym niedoborem odporności [opracowano na podstawie: mp.pl — szczepienia oraz https://www.cdc.gov/
vaccines/covid-19/clinical-considerations/interim-considerations-us.html]

1. dawka
(podstawowa)

2. dawka
(podstawowa)

3. dawka
(podstawowa)

4. dawka
(przypominająca)

5. dawka (mRNA)
(2. przypominająca)

≥ 4 mies.≥ 3 mies.≥ 4 tyg.3 tyg.

Comirnaty (Pfizer-BioNTech) u osób w wieku ≥ 5 lat

1. dawka
(podstawowa)

2. dawka
(podstawowa)

3. dawka
(podstawowa)

≥ 4 tyg.4 tyg.

1. dawka
(podstawowa)

2. dawka
(podstawowa)

3. dawka
(podstawowa)

4. dawka
(1. przypominająca)

5. dawka (mRNA)
(2. przypominająca)

≥ 4 mies.≥ 3 mies.≥ 4 tyg.4 tyg.

1. dawka
(podstawowa)

2. dawka (mRNA)
(podstawowa)

3. dawka
(1. przypominająca)

4. dawka (mRNA)
(2. przypominająca)

≥ 4 mies.≥ 2 mies.≥ 4 tyg.

Spikevax (Moderna) u dzieci w wieku od 6 do 17 lat

Spikevax (Moderna) u osób w wieku ≥ 18 lat 

Jcovden (Janssen) u osób w wieku ≥ 18 lat
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Dodatkowe dawki przypominające  
dla osób z upośledzoną odpornością 

Dodatkowe dawki przypominające poza pierw-
szą dawką przypominającą są obecnie oferowane 
w niektórych krajach (tj. czwarta dawka dla osób 
starszych i piąta dawka dla osób z obniżoną od-
pornością). Dane na temat skuteczności tych do-
datkowych dawek przypominających są nieliczne 
i nie pozwalają na prognozowanie czasu trwania 
dalszej ochrony. Dane dotyczące dodatkowych 
dawek przypominających są dostępne jedynie dla 
szczepionek mRNA [53].

Rekomendacje dotyczące  
immunoprofilaktyki biernej u osób  

immunoniekompetentnych

Europejska Agencja Leków (EMA, European 
Medicines Agency) 25 marca 2022 roku zarejestro-
wała preparat Evusheld® zawierający skojarzenie 
dwóch przeciwciał (tiksagewimab oraz cilgawi-
mab), o przedłużonym działaniu, w profilaktyce 
przedekspozycyjnej COVID-19 [54]. Preparat może 
być stosowany u osób dorosłych oraz młodzieży  
w wieku 12 lat i starszej o masie ciała co najmniej 
40 kg. Warunkiem kwalifikacji jest brak aktual-
nego zakażenia SARS-CoV-2 i zdefiniowanego 
narażenia na kontakt z osobą zakażoną SARS-
-CoV-2 oraz obecność umiarkowanego lub cięż-
kiego deficytu odporności. Ten ostatni parametr, 
zgodnie z przytoczonymi powyżej danymi, może 
warunkować niewystarczającą odpowiedź immu-
nologiczną na szczepienie przeciwko COVID-19.  
Ponadto preparat jest przeznaczony dla osób, 
które nie mogą przyjąć żadnej dostępnej szcze-
pionki przeciw COVID-19. Podanie preparatu 
Evusheld® należy rozważyć zwłaszcza u osób, 
które są szczególnie zagrożone ciężkim przebie-
giem COVID-19. 

Lek jest podawany we wstrzyknięciach do-
mięśniowych i wykazuje aktywność neutralizującą 
wobec wariantu Omicron SARS-CoV-2, co jest uni-
kalne w przypadku obecnie dostępnych przeciwciał 
monoklonalnych. Lek nie zastępuje szczepionki 
przeciw COVID-19 i nie należy go stosować u osób 
bez przeciwwskazań do szczepienia, u których 
spodziewana jest odpowiednia odpowiedź poszcze-
pienna. Pacjenci, którzy byli szczepieni przeciwko 
SARS-CoV-2 mogą otrzymać Evusheld® najwcześ-
niej po 2 tygodniach od ostatniej dawki szczepionki. 
Natomiast szczepienie może być wykonane nieza-
leżnie od momentu podania Evusheld®. 

Ostatnie doniesienia potwierdzają skuteczność 
Evusheld® w neutralizacji subwariantów BA.2, 

BA.4 i BA.5 wariantu Omikron. W Europie Zachod-
niej oraz USA pojawiły się sugestie zwiększania 
dawki z 300 mg (150 mg każdego przeciwciała) do 
600 mg (300 mg każdego przeciwciała) [55].

Evusheld® został zarejestrowany na podstawie 
wyników badania klinicznego PROVENT. W tym 
badaniu III fazy z randomizacją, przeprowadzonym 
metodą podwójnie ślepej próby, kontrolowanym 
placebo, przeanalizowano zastosowanie tiksagewi-
mabu/cilgawimabu w profilaktyce przedekspozycyj-
nej, w grupie 5197 osób. W ramieniu otrzymującym 
TIXA/CILGA zaobserwowano 77% zmniejsze-
nie ryzyka wystąpienia objawowego COVID-19 
potwierdzonego pozytywnym wynikiem testu 
SARS-CoV-2 RT-PCR (real-time polymerase chain 
reaction) w porównaniu z placebo po 3 miesiącach 
oraz 83% po 6,5 miesiąca obserwacji [56]. 

Evusheld® jest optymalną formą profilaktyki 
u pacjentów immunoniekompetentnych, u których 
odpowiedź na szczepienie jest niezadowalająca  
i krótkotrwała lub nie występuje. Działanie ochron-
ne przeciwciał utrzymuje się co najmniej przez  
6 miesięcy [57].

Stosowanie w ramach profilaktyki przedeks-
pozycyjnej innych przeciwciał monoklonalnych, 
takich jak bamlaniwimab/etesewimab lub kaziri-
wimab/imdewimab aktualnie nie jest uzasadnio-
ne ze względu na dominację wariantu Omikron 
SARS-CoV-2, który nie jest neutralizowany przez 
te przeciwciała.
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