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Wstep

Pojawienie si¢ pod koniec 2019 roku nowego ko-
ronawirusa SARS-CoV-2 zmienitlo rzeczywisto$¢
i wprowadzito powazne zagrozenie zdrowotne w skali
globalnej. Pandemia COVID-19 spowodowata Smier¢
ponad 6 milionéw oséb, a liczba zakazen oficjalnie za-
rejestrowanych wynosi 600 milionéw. W Polsce zmarto
117 000 oséb, a liczba zarejestrowanych infekcji prze-
kroczyta 6 milionéw, przy czym liczby te z pewnoScia
nie odzwierciedlaja wartoSci rzeczywistych. W ciagu
ostatnich 2 lat zdefiniowano czynniki ryzyka cigzkiego
COVID-19. Oprécz choréb ukladu krazenia, choréb
metabolicznych (cukrzyca, otylos¢) na liscie tej znajduja
si¢ jednostki chorobowe, ktdre wiaza si¢ z uposledze-
niem funkcji uktadu odpornosci albo z powodu samego
procesu chorobowego, albo wskutek prowadzonego
leczenia. Czynniki te w chwili obecnej maja podwdjne
znaczenie. Oprocz ryzyka ciezkiego przebiegu, sprowa-
dzaja réwniez ryzyko niedostatecznej odpowiedzi na
szczepienie przeciwko COVID-19, czesto oznaczajace
brak jakiejkolwiek odpornosci swoistej.

Ponizej przedstawiono stanowisko ekspertow
onkologii, hematologii, transplantologii (reprezentu-
jacych Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Polskie
Towarzystwo Hematologéw i Transfuzjologéw oraz
Polskie Towarzystwo Transplantacyjne) oraz choréb
zakaznych dotyczace sposobu postgpowania profilak-
tycznego w grupie pacjentéw immunoniekompetentnych
z uwzglednieniem chorych na nowotwory lite, hema-
toonkologicznych oraz po przeszczepieniu komdrek
krwiotwdrczych i narzadéw litych. W celu odnalezienia
istotnych dowodéw naukowych przeprowadzono niesys-
tematyczne wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej
i baz informacji medycznej. Zasadnos$¢ wykorzystania
wszystkich dostepnych obecnie form profilaktyki nie
budzi jakichkolwiek watpliwosci, a pojawiajace si¢ liczne
obserwacje kliniczne, w tym polskie, potwierdzaja zna-
czenie wla$ciwego postepowania zwlaszcza w tej grupie
chorych. Dostepnos¢ szczepionek przeciwko COVID-19
oraz ewolucja wirusa — pojawienie si¢ kolejnych sub-
typéw wariantu omikron, daje nadziej¢ na stopniowe
zmniejszenie umieralnosci. W przypadku omawianej
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grupy chorych nadal istnieje jednak ryzyko ciezkiego
przebiegu i nieskutecznosci powszechnie przyjetych
zasad postgpowania. Ponadto wynikajace z infekc;ji
SARS-CoV-2 wszelkie opdznienia w terapii choréb
podstawowych niosa ryzyko niekorzystnego rokowania.

Przebieg zakazenia SARS-CoV-2 u oséb
z nowotworami narzadéw litych

Wptyw typu nowotworu

Nowotwory lite per se w poréwnaniu z nowotworami
hematologicznymi maja mniejszy wplyw na negatywny
przebieg zakazenia SARS-CoV-2, jednak gorszy stan
sprawno$ci wedlug ECOG oraz wyzszy stopien za-
awansowania nowotworu u chorych na nowotwory lite
jest zwiazany z wickszym ryzykiem zgonu z powodu
COVID-19 [1]. Ryzyko koniecznosci przyjecia na od-
dzial intensywnej terapii i ryzyko zgonu wzrastaja w tej
grupie o okoto 50-66%. Oczywiscie czg§ciowo moze
to wynikac ze specyficznej struktury wiekowej chorych
onkologicznych (chorzy w starszym wieku w poréwna-
niu z populacja ogélna). Niezaleznie od tego uwaza
si¢ jednak, ze zachorowanie na nowotwor lity stanowi
niezalezny czynnik wigkszego ryzyka zgonu oraz ho-
spitalizacji na oddziale intensywnej terapii z powodu
zakazenia SARS-CoV-2.

Szczeg6lnie niebezpieczne skojarzenie, zwigkszajace
ryzyko zgonu, stanowi COVID-19 z zajeciem obus-
tronnym ptuc i jednoczasowym nowotworem pluca,
zaréwno pierwotnym — rak pluca, jak i przerzutowym
[2]. Potwierdzit to réwniez raport polski w ramach
Narodowej Strategii Onkologicznej ,, Wpltyw pandemii
COVID-19 na system opieki onkologicznej”. Wsrod
chorych na nowotwory ptuca i klatki piersiowej ws-
kaznik $miertelnosci 30-dniowej przekraczat 23%, przy
oczekiwanej $Smiertelnosci 10,9% [SMR (standardised
mortality ratio) = 2,27]. Réwniez gorszy przebieg
COVID-19 moze by¢ zwigzany z nowotworami tytonioza-
leznymi [3]. Co wigcej, negatywne nastgpstwa przebytego
COVID-19 dotycza okoto 15% chorych na nowotwory
zloSliwe 1 maja niekorzystny wpltyw na wyniki leczenia
onkologicznego oraz konieczno$¢ przerwania/odrocze-
nia terapii przeciwnowotworowej [4].

Wptyw rodzaju leczenia przeciwnowotworowego

Aktywne leczenie systemowe chorych na nowotwory
lite, zwltaszcza chemioterapia cytotoksyczna, jest zwiaza-
na z ryzykiem cigzszego przebiegu infekcji SARS-CoV-2,
zwigkszonym ryzykiem hospitalizacji oraz zgonu
[1, 5-7]. Wyniki metaanalizy nie wykazaly takiej zalez-
nosci w przypadku leczenie ukierunkowanego moleku-
larnie, immunoterapii czy radioterapii. Z kolei w wielu
pracach, w tym metaanalizach, potwierdzono niekorzystny

wplyw aktywnego zakazenia SARS-CoV-2 na przebieg
pooperacyjny leczenia chirurgicznego chorych na nowo-
twory ztoSliwe [8, 9].

Przebieg zakazenia SARS-CoV-2
u chorych hematoonkologicznych

Wptyw typu choroby nowotworowe;j

Analizy dotyczace zwigzku miedzy rodzajem nowo-
tworu a przebiegiem COVID-19 przyniosly sprzeczne
wyniki, jednak w wigkszo$ci badafn rozpoznanie ostrej
biataczki szpikowej (AML, acute myeloid leukemia) wiaza-
fo si¢ zwyzszym ryzykiem zgonu [10]. przekraczajacym na-
wet 40%. W innych analizach wigksza §miertelno$¢ ob-
serwowano u chorych na chtoniaki nie-Hodgkina (NHL,
non-Hodgkin lymphoma) i nowotwory z komérek pla-
zmatycznych [11] lub zesp6t mielodysplastyczny (MDS,
myelodysplastic syndrome) [12]. W wieloo§rodkowym
badaniu retrospektywnym ci¢zki przebieg COVID-19
(definiowany jako hospitalizacja z koniecznoscia tlenote-
rapii lub przyjecia na OIT) obserwowano u 65,6% chorych
na przewlekta biataczke limfocytowa (CLL, chronic
lymphocytic leukemia). Odsetek §miertelnosci wynosit
27,3% (38,4% u chorych z ciezkim COVID-19) [13].
W polskiej analizie obejmujacej 192 chorych na CLL
odsetek SmiertelnoSci byt réwniez wysoki wynoszacy
30% [14]. Stosunkowo spdjne dane dotycza tagodniejszego
przebiegu COVID-19 u chorych na przewlekte nowotwory
uktadu krwiotworczego, odsetkiem zgondw u chorych na
przewlekta biataczke szpikowa (CML, chronic myeloid
leukemia) wynoszacym 5,5% przy Smiertelno$ciw ogdlnej
populacji wynoszacej 2,97% [15, 16]. Podobnie rozpo-
znanie Ph-ujemnego nowotworu mieloproliferacyjnego
wiaze si¢ z mniejsza Smiertelno$cia w poréwnaniu z in-
nymi nowotworami [17].

Wptyw rodzaju leczenia przeciwnowotworowego

Badania dotyczace wptywu okreSlonego leczenia
przeciwnowotworowego na przebieg COVID-19
nie przyniosly jednoznacznych rezultatéw. W metaanali-
zie obejmujacej 34 badania rodzaj stosowanego leczenia
nie wigzal si¢ z cigzkoScia przebiegu COVID-19 ani
zwigkszonym ryzykiem zgonu [18]. W mniejszych ba-
daniach wykazano, ze leczenie przeciwciatami mono-
klonalnymi, zwlaszcza anty-CD20 wigzato si¢ z wigksza
$miertelnoScia, dtuzszym czasem hospitalizacji i wyzszym
ryzykiem zgonu [17].

Stosowanie chemioterapii na ogél nie wiaze si¢
z gorszym rokowaniem [19], chociaz w jednym z badan
obserwowano czterokrotnie wigksze ryzyko zgonu
u pacjentéw poddawanych intensywnemu leczeniu,
na przyktad: metotreksat w duzych dawkach, DHAP
(cisplatyna, cytarabina, deksametazon), eskalowany
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BEACOPP (bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna,
cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon),
intensywna chemioterapia w leczeniu chorych na ostre
biataczki, autologiczne i allogeniczne przeszczepienie
komoérek krwiotwdrczych [autoHSCT (hematopoietic
stem cell transplantation) i alloHSCT) [20, 21]. W wielo-
o$rodkowej prospektywnej analizie odsetek §miertelnosci
zpowodu COVID-19u chorych po HSCT wynosit 28,4%,
przy czym nie wykazano réznicy w przezyciu migdzy
chorymi po alloSCT i autoSCT [22]. Z jeszcze wigkszym
ryzykiem zgonu z powodu COVID-19 wynoszacym na-
wet 41% [23] wiaze si¢ immunoterapia CAR-T (chimeric
antigen receptor-T cells).

Obecnie nie ma danych sugerujacych, ze leki sto-
sowane w terapii chorych na przewlekte nowotwory
mieloproliferacyjne (MPN, myeloproliferative neopla-
sms), takie jak inhibitory kinazy tyrozynowej, hydrok-
symocznik, interferon alfa, anagrelid lub ruksolitynib
zwigkszaja 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
zwickszonego ryzyka zakazenia i cigzkiego przebiegu
infekcji SARS-CoV-2 nie tylko ze wzgledu na osta-
bienie odpowiedzi immunologicznej spowodowane
leczeniem immunosupresyjnym, ale réwniez z powodu
czestych chordb towarzyszacych, takich jak cukrzyca,
nadci$nienie tgtnicze czy choroba niedokrwienna serca.
Przebieg COVID-19 u biorcéw przeszczepu zwigzany
jest ze zwickszong chorobowoscia i Smiertelnoscia. Dane
z piSmiennictwa wykazuja, ze $miertelnos¢ biorcéw prze-
szczepOw w pierwszym roku pandemii wynosita okoto
20%, w drugim roku (2021) obnizyta si¢ do kilkunastu
procent dzieki wprowadzeniu szczepien i skuteczniej-
szych lekéw, ale nadal jest byta wyzsza niz w populacji
ogoblnej [24, 25].

Zaréwno odpowiedZ humoralna, jak i komérkowa na
zakazenie SARS-CoV-2 jest stabiej wyrazona i szybciej
zanika w poréwnaniu z osobami immunokompetent-
nymi. Podobnie odpowiedZ na szczepienie jest gorsza
i utrzymuje si¢ krotko, stad zalecana obecnie czwarta
dawka szczepionki.

Nie ustalono optymalnego schematu immunosu-
presji u biorcéw przeszczepéw zakazonych SARS-
-CoV-2, zatem redukcja immunosupresji zalezy od
przebiegu klinicznego. W przypadkach o tagodnym
i umiarkowanym przebiegu zaleca si¢ odstawienie
leku antyproliferacyjnego — mykofenolanu mofetylu,
w cigzkich przypadkach zaleca si¢ czasowe odstawienie
lekéw immunosupresyjnych i stosowanie glikokortyko-
steroidéw podawanych dozylnie. Po 14 dniach nalezy

powoli zwigksza¢ immunosupresje. U pacjentéw bez
zakazenia nie nalezy zmienia¢ leczenia immunosupre-
syjnego [26, 27].

Dodatkowe terapie stosowane w leczeniu zakazenia
SARS-CoV-2 moga by¢ stosowane u biorcéw przeszcze-
péw z uwzglednieniem ich dziataf niepozadanych, inte-
rakeji lekowych i czynnosci nerek [28, 29]. OdpowiedZ na
szczepienie i na stosowane leczenie moze ulega¢ zmianie
wraz z pojawianiem si¢ nowych mutacji wirusa [30, 31].

Skutecznos$é szczepien przeciwko
COVID-19 u chorych onkologicznych

Osoby z nowotworami narzadow litych

Szczepienia przeciwko COVID-19 sa podstawowa
metoda zmniejszania ryzyka infekgji i ciezkiego przebie-
gu COVID-19 réwniez w grupie chorych na nowotwory
ztosliwe lite [32]. Profil bezpieczefistwa szczepionek
opartych na technologii mRNA jest bardzo dobry w tej
grupie pacjentéw [33]. Wytyczne miedzynarodowe za-
lecaja obecnie u chorych na nowotwory stosowanie
szczepionek mRNA z dawka uzupehniajaca i dawka przy-
pominajaca [34]. Przebyty petny cykl szczepie zmniej-
sza istotnie ryzyko zgonu u tych chorych. U wigkszosci
chorych dochodzi do produkcji przeciwciat przeciwko
SARS-CoV-2 [34, 35], jednak wytwarzanie przeciw-
ciat (odpowiedz serologiczna) wystepuje po dtuzszym
okresie czasu lub na nizszym poziomie niz w populacji
ogoblnej [36, 37]. Zjawisko to jest szczegdlnie widoczne
podczas aktywnej chemioterapii [38, 39]. U pacjentéw
z chorobami nowotworowymi szybciej dochodzi do spad-
ku poziomu przeciwcial oraz wyktadnikéw odpowiedzi
komoérkowej, co przeklada si¢ na mniejsza skutecznosé
ochronng szczepien. Dodatkowo dominacja w chwili
obecnej wariantu omikron zmniejsza skuteczno$é
szczepien z uwagi na réznice antygenowe szczepionki
i aktualnego wariantu [40].

Osoby z nowotworami uktadu krwiotwdrczego

Te same mechanizmy uposledzenia odpornosci
towarzyszace rozrostowym nowotworom uktadu chion-
nego i krwiotwodrczego, ktére wiaza si¢ z niekorzystnym
przebiegiem infekcji w tym tez COVID-19, maja réwniez
wplyw na suboptymalng odpowiedz na szczepienie prze-
ciwko COVID-19. W poréwnaniu z osobami zdrowymi
obserwowane sa mniejsze stezenia przeciwciat, krotsze
utrzymywanie si¢ odpowiedzi poszczepiennej oraz upo-
§ledzenie funkcji przeciwciat[41]. W znacznej czgsci dane
z piSmiennictwa dotycza wylaczenie poszczepiennej analizy
wytwarzanych przeciwciat, nie odnoszac si¢ do odpor-
nosci komdrkowej, co ogranicza pelne wnioskowanie
kliniczne odnos$nie skutecznosci szczepien.
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W polskiej analizie [42] poréwnano skuteczno$¢
szczepien w grupach dwoch nowotworéw uktadu odpor-
nosciowego, ze znacznym uposledzeniem odpornosci:
szpiczaka plazmocytowego (MM, multiple myeloma)
i CLL. Obserwowano statystycznie istotny wzrost ste-
zenia przeciwciat u chorych na MM po drugiej dawce
szczepienia podstawowego, znacznie wigkszy w po-
rownaniu z chorymi na CLL. Odpowiedzi przeciwciat
w kohorcie CLL wyniosly 41% po drugiej dawce i wzrosly
do 71% po 12 tygodniach od drugiej dawki szczepionki.
Odsetek serokonwersji w kohorcie CLL nie wykazywat
korelacji z wiekiem, stadium choroby lub ptcig. Wyniki
ostatnich badan wykazatly takze istotnie nizsze poziomy
przeciwciat u pacjentéw otrzymujacych leczenie prze-
ciwnowotworowe, szczegOlnie terapie CART (chimeric
antigen receptors therapy) i procedury przeszczepiania
szpiku. U chorych na MM leczonych terapia celowana
anty-CD38 lub BCMA (B-cell maturation antigen) oraz
chorych na chloniaki i CLL, leczonych immunoche-
mioterapia anty-CD20 lub inhibitorami kinazy Brutona
(BTK, Bruton tyrosine kinase) obserwowano gorsza
odpowiedzZ poszczepienna. Stampfer i wsp. [43] donosili
o nizszych poziomach przeciwcial u pacjentéw, ktérzy
otrzymywali sterydy, ale nie zaobserwowano tego w ko-
horcie polskich pacjentéw.

Szczepionki przeciwko COVID-19 sa skuteczne
w indukowaniu wytwarzania przeciwcial i zwigkszaniu
poziomu przeciwciat anty-RBD (receptor-binding doma-
in), ktére utrzymuja si¢ przez co najmniej 3 miesiace po
podaniu drugiej dawki. Skuteczno$¢ szczepien zwigksza
si¢ 0 30% w przypadku podania dawki przypominajace;j,
a takze wydtuzony jest okres utrzymywania si¢ prze-
ciwciat.

Pacjenci po przeszczepieniu narzgdowym

U chorych dializowanych obserwowano nieco
opdzniona, ale dobra odpowiedZ na szczepienia [44,
45]. Pacjenci po transplantacji nerki odpowiadali na
szczepienie zdecydowanie gorzej. Tylko u okoto 50%
chorych uzyskiwano serokonwersje po dwudawkowym
szczepieniu preparatem mRNA, a miano przeciwciat
byto wielokrotnie nizsze niz u 0séb z populacji ogélnej
[46, 47]. Czynnikami negatywnie determinujgcymi
odpowiedZ humoralng oprdcz starszego wieku chorych
bylo leczenie immunosupresyjne, w szczegdlnosci jego
sita i zastosowanie w protokole leczniczym indukcji
przeciwciatami poliklonalnymi oraz stosowanie lekéw
antyproliferacyjnych z grupy mykofenolanéw w tera-
pii podtrzymujacej [48, 49]. Ze wzgledu na powyzsze
dane dotyczace odpowiedzi na szczepienie schematem
dwudawkowym w populacji chorych leczonych nerkoza-
stepczo, w tym po przeszczepieniu, zaleca si¢ podanie
szczepienia podstawowego ztozonego z trzech dawek
i potraktowanie trzeciej dawki jako uzupetniajacej

podstawowy cykl szczepien. Obecnie zalecany jest cykl
podstawowy ztozony z 3 dawek i czwartej dawki przy-
pominajacej po 5-6 miesigcach.

U chorych po transplantacji skuteczno$¢ kliniczna
szczepien jest gorsza, co wynika z uposledzonej odpo-
wiedzi immunologicznej na szczepienie (54% po drugie;j,
67% po trzeciej dawce) [50].

Rekomendacje dotyczace zastosowania
szczepionek przeciwko COVID-19 u oséb
immunoniekompetentnych z cigzkim
lub umiarkowanym niedoborem
odpornosci

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, World Health
Organization) wydala juz zalecenie dla rozszerzonej
serii szczepien podstawowych (tj. trzeciej dawki) oraz
dawki przypominajacej (tj. czwartej dawki) dla os6b
zuposledzong odpornoscia, dla wszystkich szczepionek
przeciwko COVID-19. Dopuszcza si¢ stosowanie dawek
przypominajacych w postaci szczepionek homologicz-
nych (ta sama platforma szczepionkowa) i heterologicz-
nych (inna platforma szczepionkowa) [51, 52].

Na rycinie 1 przedstawiono zalecany schemat
szczepien przeciwko COVID-19 u 0s6b z cigzkim lub
umiarkowanym niedoborem odpornosci.

Osobom w wieku co najmniej 12 lat nalezy podad
dawke przypominajaca (czwarta) co najmniej 5 miesigcy
po dawce uzupekniajacej (trzeciej).

Jezeli to mozliwe, dawki szczepionki przeciwko
COVID-19 nalezy podaé co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczeciem lub wznowieniem leczenia immunosu-
presyjnego. Termin wykonania szczepienia przeciwko
COVID-19 powinien uwzgledniaé aktualne lub plano-
wane leczenie immunosupresyjne, a takze optymalizacje
zaréwno stanu klinicznego pacjenta, jak i odpowiedzi
na szczepionke.

Obecnie nie zaleca si¢ wykonywania badan serologicz-
nych lub badan parametréw odpowiedzi komérkowej 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 okreS§li¢, ktdra szczepionke
mRNA podano jako pierwsza dawke schematu podsta-
wowego lub jesli preparat ten nie jest dostepny, w celu
dokoficzenia rozpoczgtego schematu mozna podaé
kazda inna dostgpna szczepionke mRNA, zachowujac
odstep co najmniej 28 dni migdzy dawkami. U os6b
w wieku 18 lat i powyzej, w wyjatkowych sytuacjach,
gdy pacjent otrzymat jako pierwsza dawke szcze-
pionke mRNA, ale nie ma mozliwosci dokoficzenia
rozpoczetego schematu tym samym preparatem lub
inng szczepionka mRNA (np. z powodu przeciwwska-
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Comirnaty (Pfizer-BioNTech) u osob w wieku 2 5 lat
1.dawka 2.dawka 3.dawka 4.dawka 5.dawka (mRNA)
(podstawowa) (podstawowa) (podstawowa) (przypominajaca) (2. przypominajaca)
3 tyg. 24 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. 24 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. 2 4 tyg. = 3 mies. 2 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)
24 tyg. = 2 mies. > 4 mies.

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

zafl), mozna rozwazy¢ podanie 1 dawki szczepionki
firmy Janssen/Johnson&Johnson (J/J&J) w odstepie
przynajmniej 28 dni w celu dokonczenia rozpoczetego
schematu. Pacjentéw, ktérzy po dawce szczepionki
mRNA otrzymali w celu dokoficzenia rozpoczgtego
schematu dawke szczepionki J/J&J, nalezy traktowaé
jak osoby zaszczepione 1-dawkowym preparatem J/J&J.

Do realizacji szczepienia przypominajacego mozna
uzy¢ dowolnego preparatu mRNA odpowiedniego dla
wieku (realizujac schemat heterologiczny). Do szczepie-
nia druga dawka przypominajaca nie nalezy stosowac
preparatu Jcovden (J/J&J).

Szczepienie przeciwko COVID-19 zaleca si¢ wszyst-
kim osobom niezaleznie od wcze$niejszego przebycia
zakazenia SARS-CoV-2 (objawowego lub bezobja-
wowego), i dotyczy to zaréwno realizacji szczepienia
podstawowego, w tym podawania dawki dodatkowe;j,
jak i przypominajacego. Zalecenie to dotyczy oséb za-
kazonych SARS-CoV-2 przed szczepieniem przeciwko
COVID-19 lub pomigdzy dawkami szczepienia.

Dodatkowe dawki przypominajgce dla oséb
z uposledzong odpornoscig

Dodatkowe dawki przypominajace poza pierwsza
dawka przypominajaca sa obecnie oferowane w nie-
ktérych krajach (tj. czwarta dawka dla oséb starszych

i pigta dawka dla 0s6b z obnizonga odpornoscia). Dane na
temat skutecznoSci tych dodatkowych dawek przypomi-
najacych sa nieliczne i nie pozwalaja na prognozowanie
czasu trwania dalszej ochrony. Dane dotyczace dodat-
kowych dawek przypominajacych sa dostgpne jedynie
dla szczepionek mRNA [53].

Rekomendacje dotyczace
immunoprofilaktyki biernej u oséb
immunoniekompetentnych

Europejska Agencja Lekéw (EMA, European
Medicines Agency) 25 marca 2022 roku zarejestrowata
preparat Evusheld® zawierajacy skojarzenie dwoch
przeciwciat (tiksagewimab oraz cilgawimab), o prze-
dhuzonym dziataniu, w profilaktyce przedekspozycyjnej
COVID-19 [54]. Preparat moze by¢ stosowany u 0s6b
dorostych oraz mtodziezy w wieku 12 lat i starszej o ma-
sie ciata co najmniej 40 kg. Warunkiem kwalifikacji jest
brak aktualnego zakazenia SARS-CoV-2 i zdefiniowa-
nego narazenia na kontakt z osoba zakazong SARS-
-CoV-2 oraz obecno$¢ umiarkowanego lub cigzkiego
deficytu odpornosci. Ten ostatni parametr, zgodnie
z przytoczonymi powyzej danymi, moze warunkowac
niewystarczajaca odpowiedZ immunologiczng na szcze-
pienie przeciwko COVID-19. Ponadto preparat jest
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przeznaczony dla oséb, ktére nie moga przyjac zadnej
dostepnej szczepionki przeciw COVID-19. Podanie
preparatu Evusheld® nalezy rozwazy¢ zwlaszcza u 0s6b,
ktore sa szczegblnie zagrozone cigzkim przebiegiem
COVID-19.

Lek jest podawany we wstrzyknieciach domig-
Sniowych i wykazuje aktywno§¢ neutralizujaca wobec
wariantu Omicron SARS-CoV-2, co jest unikalne
w przypadku obecnie dost¢pnych przeciwcial mono-
klonalnych. Lek nie zastepuje szczepionki przeciw
COVID-19 i nie nalezy go stosowaé u os6b bez prze-
ciwwskazaf do szczepienia, u ktdrych spodziewana jest
odpowiednia odpowiedz poszczepienna. Pacjenci, ktorzy
byli szczepieni przeciwko SARS-CoV-2 moga otrzymacd
Evusheld® najwcze$niej po 2 tygodniach od ostatniej
dawki szczepionki. Natomiast szczepienie moze by¢
wykonane niezaleznie od momentu podania Evusheld®.

Aktualne zarejestrowane dawkowanie leku w Euro-
pie wynosi 150 mg tiksagewimabu i 150 mg cilgawimabu
podawane jako dwa nastepujace po sobie wstrzyknie-
cia domigSniowe.

Evusheld® zostal zarejestrowany na podstawie wy-
nikéw badania klinicznego PROVENT. W tym badaniu
IIT fazy z randomizacja, przeprowadzonym metoda
podwdijnie §lepej préby, kontrolowanym placebo, prze-
analizowano zastosowanie tiksagewimabu/cilgawimabu
w profilaktyce przedekspozycyjnej, w grupie 5197 os6b.
W ramieniu otrzymujacym TIXA/CILGA zaobserwowa-
no 77% zmniejszenie ryzyka wystapienia objawowego
COVID-19 potwierdzonego pozytywnym wynikiem
testu SARS-CoV-2 RT-PCR (real-time polymerase chain
reaction) w poréwnaniu z placebo po 3 miesiacach oraz
83% po 6,5 miesiaca obserwacji [55].

Evusheld® jest optymalng forma profilaktyki u pa-
cjentéw immunoniekompetentnych, u ktérych odpo-
wiedZ na szczepienie jest niezadowalajaca i krétkotrwala
lub nie wystepuje. Dziatanie ochronne przeciwciat utrzy-
muje si¢ co najmniej przez 6 miesiecy [56].

Stosowanie w ramach profilaktyki przedekspozy-
cyjnej innych przeciwcial monoklonalnych, takich jak
bamlaniwimab/etesewimab lub kaziriwimab/imdewimab
aktualnie nie jest uzasadnione ze wzgledu na dominacje
wariantu Omikron SARS-CoV-2, ktéry nie jest neutra-
lizowany przez te przeciwciala.

Finansowanie
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