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Wstep

Pojawienie sie pod koniec 2019 roku nowego
koronawirusa SARS-CoV-2 zmienilo rzeczywisto$¢
1 wprowadzilo powazne zagrozenie zdrowotne
w skali globalnej. Pandemia COVID-19 spowo-
dowata Smier¢ ponad 6 milionéw osob, a liczba
zakazen oficjalnie zarejestrowanych wynosi 600
miliondéw. W Polsce zmarto 117 000 osodb, a liczba
zarejestrowanych infekcji przekroczyta 6 milionow,
przy czym liczby te z pewnoScig nie odzwiercied-
laja wartoSci rzeczywistych. W ciggu ostatnich
2 lat zdefiniowano czynniki ryzyka ciezkiego CO-
VID-19. Oprocz chorob ukiadu krazenia, chorob
metabolicznych (cukrzyca, otylo$§¢) na liScie tej
znajduja sie jednostki chorobowe, ktore wigza sie
z upo$ledzeniem funkcji uktadu odporno$ci albo
z powodu samego procesu chorobowego, albo wsku-
tek prowadzonego leczenia. Czynniki te w chwili

obecnej maja podwojne znaczenie. Oprocz ryzyka
ciezkiego przebiegu, sprowadzaja réwniez ryzyko
niedostatecznej odpowiedzi na szczepienie prze-
ciwko COVID-19, czesto oznaczajace brak jakiej-
kolwiek odpornosSci swoiste;.

Ponizej przedstawiono stanowisko ekspertow
onkologii, hematologii, transplantologii (reprezen-
tujacych Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Pol-
skie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow
oraz Polskie Towarzystwo Transplantacyjne) oraz
chorob zakaznych dotyczace sposobu postepowania
profilaktycznego w grupie pacjentow immuno-
niekompetentnych z uwzglednieniem chorych na
nowotwory lite, hematoonkologicznych oraz po
przeszczepieniu komorek krwiotworczych 1 narza-
dow litych. W celu odnalezienia istotnych dowodow
naukowych przeprowadzono niesystematyczne
wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej i baz
informacji medycznej. Zasadno$¢ wykorzystania
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wszystkich dostepnych obecnie form profilaktyki
nie budzi jakichkolwiek watpliwosci, a pojawiajace
sie liczne obserwacje kliniczne, w tym polskie,
potwierdzajg znaczenie wiaSciwego postepowania
zwlaszcza w tej grupie chorych. Dostepno$c szcze-
pionek przeciwko COVID-19 oraz ewolucja wirusa
— pojawienie sie kolejnych subtypoéw wariantu
omikron, daje nadzieje na stopniowe zmniejsze-
nie umieralno$ci. W przypadku omawianej grupy
chorych nadal istnieje jednak ryzyko ciezkiego
przebiegu 1 nieskuteczno$ci powszechnie przy-
jetych zasad postepowania. Ponadto wynikajace
z infekcji SARS-CoV-2 wszelkie op6Znienia
w terapii chor6b podstawowych niosg ryzyko nie-
korzystnego rokowania.

Przebieg zakazenia SARS-CoV-2
u 0s6b z nowotworami narzadow litych

Wplyw typu nowotworu

Nowotwory lite per se w porownaniu z nowo-
tworami hematologicznymi maja mniejszy wplyw
na negatywny przebieg zakazenia SARS-CoV-2,
jednak gorszy stan sprawnos$ci wedlug ECOG oraz
wyzszy stopien zaawansowania nowotworu u cho-
rych na nowotwory lite jest zwigzany z wiekszym
ryzykiem zgonu z powodu COVID-19 [1]. Ryzyko
konieczno$ci przyjecia na oddzial intensywnej te-
rapii i ryzyko zgonu wzrastaja w tej grupie o okolo
50-66%. OczywiScie czeSciowo moze to wynikaé ze
specyficznej struktury wiekowej chorych onkolo-
gicznych (chorzy w starszym wieku w porOwnaniu
z populacja og6lna). Niezaleznie od tego uwaza sie
jednak, ze zachorowanie na nowotwor lity stano-
wi niezalezny czynnik wiekszego ryzyka zgonu
oraz hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii
z powodu zakazenia SARS-CoV-2.

Szczegolnie niebezpieczne skojarzenie, zwiek-
szajace ryzyko zgonu, stanowi COVID-19 z zaje-
ciem obustronnym piuc i jednoczasowym nowotwo-
rem pluca, zaréwno pierwotnym — rak pluca, jak
1 przerzutowym [2]. Potwierdzil to rowniez raport
polski w ramach Narodowej Strategii Onkologicz-
nej ,,Wplyw pandemii COVID-19 na system opieki
onkologicznej”. Wéréd chorych na nowotwory
pluca i1 klatki piersiowej wskaznik Smiertelno$ci
30-dniowej przekraczal 23%, przy oczekiwanej
Smiertelnos$ci 10,9% [SMR (standardised mortality
ratio) = 2,27]. Rowniez gorszy przebieg COVID-19
moze by zwigzany z nowotworami tytoniozalez-
nymi [3]. Co wiecej, negatywne nastepstwa prze-
bytego COVID-19 dotycza okolo 15% chorych na
nowotwory zloSliwe 1 maja niekorzystny wplyw na

wyniki leczenia onkologicznego oraz konieczno$¢
przerwania/odroczenia terapii przeciwnowotwo-
rowej [4].

Wplyw rodzaju leczenia
przeciwnowotworowego

Aktywne leczenie systemowe chorych na
nowotwory lite, zwlaszcza chemioterapia cyto-
toksyczna, jest zwigzana z ryzykiem ciezszego
przebiegu infekcji SARS-CoV-2, zwiekszonym
ryzykiem hospitalizacji oraz zgonu [1, 5-7]. Wyniki
metaanalizy nie wykazaly takiej zaleznoSci w przy-
padku leczenie ukierunkowanego molekularnie,
immunoterapii czy radioterapii. Z kolei w wielu
pracach, w tym metaanalizach, potwierdzono nieko-
rzystny wplyw aktywnego zakazenia SARS-CoV-2
na przebieg pooperacyjny leczenia chirurgicznego
chorych na nowotwory zloSliwe [8, 9].

Przebieg zakazenia SARS-CoV-2
u chorych hematoonkologicznych

Wplyw typu choroby nowotworowej

Analizy dotyczace zwigzku miedzy rodzajem
nowotworu a przebiegiem COVID-19 przyniosty
sprzeczne wyniki, jednak w wiekszos$ci badan
rozpoznanie ostrej bialaczki szpikowej (AML,
acute myeloid leukemia) wigzalo sie z wyzszym
ryzykiem zgonu [10]. przekraczajacym nawet 40%.
W innych analizach wiekszg $miertelno$¢ obserwo-
wano u chorych na chloniaki nie-Hodgkina (NHL,
non-Hodgkin lymphoma) 1 nowotwory z komorek
plazmatycznych [11] lub zespol mielodysplastycz-
ny (MDS, myelodysplastic syndrome) [12]. W wie-
loosrodkowym badaniu retrospektywnym ciezki
przebieg COVID-19 (definiowany jako hospitali-
zacja z konieczno$cig tlenoterapii lub przyjecia na
OIT) obserwowano u 65,6% chorych na przewlekta
biataczke limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic
leukemia). Odsetek Smiertelno$ci wynosit 27,3%
(38,4% u chorych z ciezkim COVID-19) [13].
W polskiej analizie obejmujacej 192 chorych na
CLL odsetek $miertelno$ci byl rowniez wysoki wy-
noszacy 30% [14]. Stosunkowo spojne dane dotycza
tagodniejszego przebiegu COVID-19 u chorych na
przewlekle nowotwory uktadu krwiotworczego,
odsetkiem zgonéw u chorych na przewlekia bia-
taczke szpikowa (CML, chronic myeloid leukemia)
wynoszacym 5,5% przy $miertelnoSci w ogolne;j
populacji wynoszacej 2,97% [15, 16]. Podobnie
rozpoznanie Ph-ujemnego nowotworu mielopro-
liferacyjnego wiaze sie z mniejsza Smiertelnoscia
W poréwnaniu z innymi nowotworami [17].
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Wplyw rodzaju leczenia
przeciwnowotworowego

Badania dotyczace wplywu okreS§lonego
leczenia przeciwnowotworowego na przebieg
COVID-19 nie przyniosty jednoznacznych rezulta-
tow. W metaanalizie obejmujacej 34 badania rodzaj
stosowanego leczenia nie wigzal sie z ciezkoS$cig
przebiegu COVID-19 ani zwiekszonym ryzykiem
zgonu [18]. W mniejszych badaniach wykazano, ze
leczenie przeciwcialami monoklonalnymi, zwlasz-
cza anty-CD20 wigzalo sie z wieksza Smiertelnos-
cig, dluzszym czasem hospitalizacji 1 wyzszym
ryzykiem zgonu [17].

Stosowanie chemioterapii na og6! nie wigze
sie z gorszym rokowaniem [19], chociaz w jednym
z badan obserwowano czterokrotnie wieksze ryzy-
ko zgonu u pacjentdw poddawanych intensywne-
mu leczeniu, na przyktad: metotreksat w duzych
dawkach, DHAP (cisplatyna, cytarabina, deksa-
metazon), eskalowany BEACOPP (bleomycyna,
etopozyd, doksorubicyna, cyklofosfamid, winkry-
styna, prokarbazyna, prednizon), intensywna che-
mioterapia w leczeniu chorych na ostre biataczki,
autologiczne 1 allogeniczne przeszczepienie ko-
morek krwiotworczych [autoHSCT (hematopoietic
stem cell transplantation) 1 alloHSCT) [20, 21].
W wieloo$rodkowej prospektywnej analizie odse-
tek Smiertelno$ci z powodu COVID-19 u chorych
po HSCT wynosit 28,4%, przy czym nie wykazano
réznicy w przezyciu miedzy chorymi po alloSCT
1autoSCT [22]. Z jeszcze wiekszym ryzykiem zgo-
nu z powodu COVID-19 wynoszacym nawet 41%
[23] wiaze sie immunoterapia CAR-T (chimeric
antygen receptor-T cells).

Obecnie nie ma danych sugerujacych, ze leki
stosowane w terapii chorych na przewlekle nowo-
twory mieloproliferacyjne (MPN, myeloproliferative
neoplasms), takie jak inhibitory kinazy tyrozynowej,
hydroksymocznik, interferon alfa, anagrelid lub
ruksolitynib zwiekszaja ryzyko zakazenia SARS-
-CoV-2 lub ciezkiego przebiegu choroby.

Przebieg zakazenia SARS-CoV-2
u chorych po transplantacji

Pacjenci po transplantacji narzadéw naleza
do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia 1 ciez-
kiego przebiegu infekcji SARS-CoV-2 nie tylko ze
wzgledu na ostabienie odpowiedzi immunologicznej
spowodowane leczeniem immunosupresyjnym, ale
rowniez z powodu czestych chorob towarzysza-
cych, takich jak cukrzyca, nadci$nienie tetnicze czy
choroba niedokrwienna serca. Przebieg COVID-19
u biorcOw przeszczepu zwigzany jest ze zwiekszong

chorobowo$cia 1 Smiertelno$cig. Dane z piSmien-
nictwa wykazuja, ze SmiertelnoS¢ biorcow prze-
szczepOw w pierwszym roku pandemii wynosilta
okoto 20%, w drugim roku (2021) obnizyla sie do
kilkunastu procent dzieki wprowadzeniu szczepien
1 skuteczniejszych lekow, ale nadal jest byta wyzsza
niz w populacji og6lnej [24, 25].

Zarowno odpowiedz humoralna, jak i komor-
kowa na zakazenie SARS-CoV-2 jest siabiej wy-
razona i szybciej zanika w por6wnaniu z osobami
immunokompetentnymi. Podobnie odpowiedz na
szczepienie jest gorsza i utrzymuje sie krotko,
stad zalecana obecnie czwarta dawka szczepionki.

Nie ustalono optymalnego schematu immu-
nosupresji u biorcoOw przeszczepow zakazonych
SARS-CoV-2, zatem redukcja immunosupresji
zalezy od przebiegu klinicznego. W przypadkach
o tagodnym 1 umiarkowanym przebiegu zaleca sie
odstawienie leku antyproliferacyjnego — mykofe-
nolanu mofetylu, w ciezkich przypadkach zaleca sie
czasowe odstawienie lekow immunosupresyjnych
1 stosowanie glikokortykosteroidow podawanych
dozylnie. Po 14 dniach nalezy powoli zwiekszac im-
munosupresje. U pacjentow bez zakazenia nie nalezy
zmienia¢ leczenia immunosupresyjnego [26, 27].

Dodatkowe terapie stosowane w leczeniu
zakazenia SARS-CoV-2 moga by¢ stosowane u bio-
rcOw przeszczepow z uwzglednieniem ich dziatan
niepozadanych, interakcji lekowych i1 czynnoS$ci
nerek [28, 29]. OdpowiedZ na szczepienie 1 na
stosowane leczenie moze ulega¢ zmianie wraz
z pojawianiem sie nowych mutacji wirusa [30, 31].

Skuteczno$¢ szczepien przeciwko
COVID-19 u chorych onkologicznych

Osoby z nowotworami narzadow litych
Szczepienia przeciwko COVID-19 sa pod-
stawowa metoda zmniejszania ryzyka infekcji
1 ciezkiego przebiegu COVID-19 rowniez w grupie
chorych na nowotwory zlo§liwe lite [32]. Profil bez-
pieczenstwa szczepionek opartych na technologii
mRNA jest bardzo dobry w tej grupie pacjentow
[33]. Wytyczne miedzynarodowe zalecaja obecnie
u chorych na nowotwory stosowanie szczepionek
mRNA z dawka uzupelniajacg i dawka przypomina-
jaca [34]. Przebyty pelny cykl szczepien zmniejsza
istotnie ryzyko zgonu u tych chorych. U wiekszo$ci
chorych dochodzi do produkcji przeciwcial prze-
ciwko SARS-CoV-2 [34, 35], jednak wytwarzanie
przeciwcial (odpowiedz serologiczna) wystepuje po
diuzszym okresie czasu lub na nizszym poziomie
niz w populacji ogblnej [36, 37]. Zjawisko to jest
szczegblnie widoczne podczas aktywnej chemio-
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terapii [38, 39]. U pacjentow z chorobami nowo-
tworowymi szybciej dochodzi do spadku poziomu
przeciwcial oraz wykiadnikow odpowiedzi komor-
kowe]j, co przeklada sie na mniejszg skutecznos$é
ochronng szczepien. Dodatkowo dominacja w chwili
obecnej wariantu omikron zmniejsza skuteczno$é
szczepien z uwagi na roznice antygenowe szcze-
pionki i aktualnego wariantu [40].

Osoby z nowotworami ukladu krwiotworczego

Te same mechanizmy upos$ledzenia odporno$ci
towarzyszace rozrostowym nowotworom ukiadu
chionnego i krwiotworczego, ktore wiaza sie
z niekorzystnym przebiegiem infekcji w tym tez
COVID-19, maja rowniez wplyw na suboptymalng
odpowiedzZ na szczepienie przeciwko COVID-19.
W poroéwnaniu z osobami zdrowymi obserwowane
sa mniejsze stezenia przeciwcial, krotsze utrzy-
mywanie sie odpowiedzi poszczepiennej oraz
uposledzenie funkcji przeciwciat [41]. W znacznej
czeSci dane z piSmiennictwa dotycza wylaczenie
poszczepiennej analizy wytwarzanych przeciwcial,
nie odnoszac sie do odporno$ci komorkowej, co
ogranicza peine wnioskowanie kliniczne odno$nie
skuteczno$ci szczepien.

W polskiej analizie [42] porownano skutecz-
no$¢ szczepien w grupach dwoch nowotworow
ukladu odporno$ciowego, ze znacznym uposledze-
niem odpornosci: szpiczaka plazmocytowego (MM,
multiple myeloma) i CLL. Obserwowano statystycz-
nie istotny wzrost stezenia przeciwcial u chorych
na MM po drugiej dawce szczepienia podstawo-
wego, znacznie wiekszy w porownaniu z chorymi
na CLL. Odpowiedzi przeciwcial w kohorcie CLL
wyniosly 41% po drugiej dawce i wzrosty do 71% po
12 tygodniach od drugiej dawki szczepionki. Odse-
tek serokonwersji w kohorcie CLL nie wykazywat
korelacji z wiekiem, stadium choroby lub picia.
Wiyniki ostatnich badan wykazaly takze istotnie
nizsze poziomy przeciwcial u pacjentow otrzymu-
jacych leczenie przeciwnowotworowe, szczegoblnie
terapie CART (chimeric antigen receptors therapy)
1 procedury przeszczepiania szpiku. U chorych na
MM leczonych terapia celowang anty-CD38 lub
BCMA (B-cell maturation antigen) oraz chorych na
chtoniaki i CLL, leczonych immunochemioterapig
anty-CD20 lub inhibitorami kinazy Brutona (BTK,
Bruton tyrosine kinase) obserwowano gorsza odpo-
wiedz poszczepienna. Stampfer 1 wsp. [43] donosili
o nizszych poziomach przeciwcial u pacjentow, kto-
rzy otrzymywali sterydy, ale nie zaobserwowano
tego w kohorcie polskich pacjentow.

Szczepionki przeciwko COVD-19 sg skuteczne
w indukowaniu wytwarzania przeciwcial i zwieksza-

niu poziomu przeciwcial anty-RBD (receptor-binding
domain), ktore utrzymujg sie przez co najmniej
3 miesigce po podaniu drugiej dawki. Skuteczno$c
szczepien zwieksza sie 0 30% w przypadku podania
dawki przypominajacej, a takze wydluzony jest okres
utrzymywania sie przeciwcial.

Pacjenci po przeszczepieniu narzadowym

U chorych dializowanych obserwowano nieco
opdzniong, ale dobrg odpowiedz na szczepienia [44,
45]. Pacjenci po transplantacji nerki odpowiadali
na szczepienie zdecydowanie gorzej. Tylko u okoto
50% chorych uzyskiwano serokonwersje po dwu-
dawkowym szczepieniu preparatem mRNA, a miano
przeciwcial bylo wielokrotnie nizsze niz u osob
z populacji ogolnej [46, 47]. Czynnikami negatyw-
nie determinujacymi odpowiedZ humoralng oprocz
starszego wieku chorych bylo leczenie immunosu-
presyjne, w szczegolnoSci jego sila i zastosowanie
w protokole leczniczym indukcji przeciwciatami
poliklonalnymi oraz stosowanie lekow antypro-
liferacyjnych z grupy mykofenolané6w w terapii
podtrzymujacej [48, 49]. Ze wzgledu na powyzsze
dane dotyczace odpowiedzi na szczepienie schema-
tem dwudawkowym w populacji chorych leczonych
nerkozastepczo, w tym po przeszczepieniu, zaleca
sie podanie szczepienia podstawowego zlozonego
z trzech dawek i potraktowanie trzeciej dawki jako
uzupelniajacej podstawowy cykl szczepien. Obecnie
zalecany jest cykl podstawowy zlozony z 3 dawek
1 czwartej dawki przypominajaca po 5-6 miesigcach.

U chorych po transplantacji skuteczno$¢ kli-
niczna szczepien jest gorsza, co wynika z upo$le-
dzonej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie
(54% po drugiej, 67% po trzeciej dawce) [50].

Rekomendacje dotyczace zastosowania
szczepionek przeciwko COVID-19 u osob
immunoniekompetentnych z ciezkim lub

umiarkowanym niedoborem odpornosci

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, World
Health Organization) wydala juz zalecenie dla roz-
szerzonej serii szczepien podstawowych (tj. trze-
ciej dawki) oraz dawki przypominajacej (tj. czwartej
dawki) dla osob z upoSledzong odporno$cia, dla
wszystkich szczepionek przeciwko COVID-19. Do-
puszcza sie stosowanie dawek przypominajgcych
w postaci szczepionek homologicznych (ta sama
platforma szczepionkowa) 1 heterologicznych (inna
platforma szczepionkowa) [51, 52].

Na rycinie 1 przedstawiono zalecany schemat
szczepien przeciwko COVID-19 u os6b z ciezkim
lub umiarkowanym niedoborem odpornosci.
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Comirnaty (Pfizer-BioNTech) u osob w wieku = 5 lat
1. dawka 2. dawka 3. dawka 4. dawka 5. dawka (mRNA)
(podstawowa) (podstawowa) (podstawowa) (przypominajaca) (2. przypominajaca)
3 tyg. = 4 tyg. = 3 mies. = 4 mies.
Spikevax (Moderna) u dzieci w wieku od 6 do 17 lat
1. dawka 2. dawka 3. dawka
(podstawowa) (podstawowa) (podstawowa)
4 tyg. = 4 tyg.
Spikevax (Moderna) u oséb w wieku = 18 lat
1. dawka 2. dawka 3. dawka 4. dawka 5. dawka (mRNA)
(podstawowa) (podstawowa) (podstawowa) (1. przypominajaca) (2. przypominajaca)
4 tyg. = 4 tyg. = 3 mies. = 4 mies.
Jcovden (Janssen) u oséb w wieku = 18 lat
1. dawka 2. dawka (MRNA) 3. dawka 4. dawka (mRNA)
(podstawowa) (podstawowa) (1. przypominajaca) (2. przypominajaca)
= 4 tyg. = 2 mies. = 4 mies.

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

Osobom w wieku co najmniej 12 lat nalezy
podaé dawke przypominajaca (czwartg) co najmniej
5 miesiecy po dawce uzupelniajacej (trzeciej).

Jezeli to mozliwe, dawki szczepionki przeciw-
ko COVID-19 nalezy podac co najmniej 2 tygodnie
przed rozpoczeciem lub wznowieniem leczenia im-
munosupresyjnego. Termin wykonania szczepienia
przeciwko COVID-19 powinien uwzglednia¢ aktu-
alne lub planowane leczenie immunosupresyjne,
a takze optymalizacje zar6wno stanu klinicznego
pacjenta, jak 1 odpowiedzi na szczepionke.

Obecnie nie zaleca sie wykonywania badan se-
rologicznych lub badan parametrow odpowiedzi ko-
moérkowej w celu oceny odpowiedzi na szczepienie
przeciwko COVID-19.

Do realizacji szczepienia podstawowego, w tym
podawania dawki dodatkowej, nalezy uzy¢ tego
samego preparatu (tj. tego samego producenta).
W wyjatkowych sytuacjach, kiedy nie mozna
okresli¢, ktora szczepionke mRNA podano jako
pierwsza dawke schematu podstawowego lub jesli
preparat ten nie jest dostepny, w celu dokonczenia
rozpoczetego schematu mozna podac kazda inng
dostepna szczepionke mRNA, zachowujac od-
step co najmniej 28 dni miedzy dawkami. U os6b
w wieku 18 lat i powyzej, w wyjatkowych sy-
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tuacjach, gdy pacjent otrzymal jako pierwszg
dawke szczepionke mRNA, ale nie ma mozli-
wosci dokoficzenia rozpoczetego schematu tym
samym preparatem lub inng szczepionkg mRNA
(np. z powodu przeciwwskazan), mozna rozwazy¢
podanie 1 dawki szczepionki firmy Janssen/John-
son&Johnson (J/J&J)w odstepie przynajmniej 28 dni
w celu dokoniczenia rozpoczetego schematu. Pacjen-
tow, ktorzy po dawce szczepionki mRNA otrzymali
w celu dokonczenia rozpoczetego schematu dawke
szczepionki J/J&]J, nalezy traktowac jak osoby za-
szczepione 1-dawkowym preparatem J/J&]J.

Do realizacji szczepienia przypominajacego
mozna uzy¢ dowolnego preparatu mRNA odpowied-
niego dla wieku (realizujac schemat heterologicz-
ny). Do szczepienia druga dawka przypominajaca
nie nalezy stosowac preparatu Jcovden (J/J&]).

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca sie
wszystkim osobom niezaleznie od wczesniejszego
przebycia zakazenia SARS-CoV-2 (objawowego lub
bezobjawowego), 1 dotyczy to zarowno realizacji
szczepienia podstawowego, w tym podawania daw-
ki dodatkowej, jak 1 przypominajacego. Zalecenie
to dotyczy osob zakazonych SARS-CoV-2 przed
szczepieniem przeciwko COVID-19 lub pomiedzy
dawkami szczepienia.
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Dodatkowe dawki przypominajace
dla osob z uposledzona odpornos$cia
Dodatkowe dawki przypominajace poza pierw-
sza dawka przypominajacg sa obecnie oferowane
w niektorych krajach (tj. czwarta dawka dla osob
starszych 1 pigta dawka dla os6b z obnizong od-
porno$cig). Dane na temat skuteczno$ci tych do-
datkowych dawek przypominajacych sa nieliczne
1 nie pozwalaja na prognozowanie czasu trwania
dalszej ochrony. Dane dotyczace dodatkowych
dawek przypominajacych sa dostepne jedynie dla
szczepionek mRNA [53].

Rekomendacje dotyczace
immunoprofilaktyki biernej u osob
immunoniekompetentnych

Europejska Agencja Lekow (EMA, European
Medicines Agency) 25 marca 2022 roku zarejestro-
wata preparat Evusheld® zawierajacy skojarzenie
dwoch przeciwcial (tiksagewimab oraz cilgawi-
mab), o przedluzonym dzialaniu, w profilaktyce
przedekspozycyjnej COVID-19 [54]. Preparat moze
by¢ stosowany u oséb doroslych oraz mtodziezy
w wieku 12 lat i starszej o masie ciala co najmnie;j
40 kg. Warunkiem kwalifikacji jest brak aktual-
nego zakazenia SARS-CoV-2 i zdefiniowanego
narazenia na kontakt z osoba zakazong SARS-
-CoV-2 oraz obecno$¢ umiarkowanego lub ciez-
kiego deficytu odpornos$ci. Ten ostatni parametr,
zgodnie z przytoczonymi powyzej danymi, moze
warunkowaé niewystarczajaca odpowiedZ immu-
nologiczng na szczepienie przeciwko COVID-19.
Ponadto preparat jest przeznaczony dla osob,
ktore nie moga przyjaé zadnej dostepnej szcze-
pionki przeciw COVID-19. Podanie preparatu
Evusheld® nalezy rozwazy¢ zwlaszcza u osob,
ktore sa szczegodlnie zagrozone ciezkim przebie-
giem COVID-19.

Lek jest podawany we wstrzyknieciach do-
mie$niowych 1 wykazuje aktywno$¢é neutralizujaca
wobec wariantu Omicron SARS-CoV-2, co jest uni-
kalne w przypadku obecnie dostepnych przeciwcial
monoklonalnych. Lek nie zastepuje szczepionki
przeciw COVID-19 1 nie nalezy go stosowac u 0s6b
bez przeciwwskazan do szczepienia, u ktorych
spodziewana jest odpowiednia odpowiedz poszcze-
pienna. Pacjenci, ktorzy byli szczepieni przeciwko
SARS-CoV-2 moga otrzymac Evusheld® najwczes-
niej po 2 tygodniach od ostatniej dawki szczepionki.
Natomiast szczepienie moze by¢ wykonane nieza-
leznie od momentu podania Evusheld®.

Ostatnie doniesienia potwierdzajg skuteczno$¢é
Evusheld® w neutralizacji subwariantéow BA.2,

BA.41BA.5 wariantu Omikron. W Europie Zachod-
niej oraz USA pojawily sie sugestie zwiekszania
dawki z 300 mg (150 mg kazdego przeciwciata) do
600 mg (300 mg kazdego przeciwciata) [55].

Evusheld® zostat zarejestrowany na podstawie
wynikow badania klinicznego PROVENT. W tym
badaniu III fazy z randomizacja, przeprowadzonym
metoda podwdjnie §lepej proby, kontrolowanym
placebo, przeanalizowano zastosowanie tiksagewi-
mabu/cilgawimabu w profilaktyce przedekspozycyj-
nej, w grupie 5197 os6b. W ramieniu otrzymujacym
TIXA/CILGA zaobserwowano 77% zmniejsze-
nie ryzyka wystapienia objawowego COVID-19
potwierdzonego pozytywnym wynikiem testu
SARS-CoV-2 RT-PCR (real-time polymerase chain
reaction) w porOwnaniu z placebo po 3 miesigcach
oraz 83% po 6,5 miesigca obserwacji [56].

Evusheld® jest optymalng formg profilaktyki
u pacjentow immunoniekompetentnych, u ktorych
odpowiedZ na szczepienie jest niezadowalajaca
1 krétkotrwata lub nie wystepuje. Dzialanie ochron-
ne przeciwcial utrzymuje sie co najmniej przez
6 miesiecy [57].

Stosowanie w ramach profilaktyki przedeks-
pozycyjnej innych przeciwcial monoklonalnych,
takich jak bamlaniwimab/etesewimab lub kaziri-
wimab/imdewimab aktualnie nie jest uzasadnio-
ne ze wzgledu na dominacje wariantu Omikron
SARS-CoV-2, ktory nie jest neutralizowany przez
te przeciwciala.

Finansowanie

Polskie Towarzystwo Hematologow 1 Transfu-
zjologdw otrzymalo granty edukacyjne firm Gilead
1 Astra Zeneca.

Polskie Towarzystwo Onkologiczne otrzymalo
grant edukacyjny od firmy Astra Zeneca.

Konflikt interesow

K. Tomasiewicz — honoraria za wyklady
1 uczestnictwo w Komitetach Doradczych of firm
AbbVie, Gilead, Astra Zeneca, MSD, Pfizer, Pro-
med, Roche.

I. Hus — honoraria za wyklady i uczestnictwo
w Komitetach Doradczych of firm Roche, Pfizer,
Gilead, Astra Zeneca bez wplywu na ksztalt tych
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P. Rutkowski — honoraria za wyklady i uczest-
nictwo w Komitetach Doradczych od firm Novartis,
BMS, MSD, Pierre Fabre, Merck, Astra Zeneca,
Sanofi, Amgen, Blueprint Medicines i Philogen bez
wplywu na ksztalt tych rekomendacji.
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