Aktualizacja sktadu szczepionek
przeciw COVID-19

zbiorcze opracowanie dotyczgce informacji pochodzacych z:
VRBPAC, EMA/ECDC, URPL, WHO, ICMRA




Informacje ze spotkania VRBPAC z dn. 16.06.23

Podsumowanie

Podlinie wariantu Omikron dominujg na terenie USA, w szczegdlnosci XBB.1.5 i XBB.1.16.

Podanie szczepionki adaptowanej do wariantu omikron BA.4-5 powoduje wyzwolenie odpowiedzi immunologicznej przeciw XBB.1.5
i XBB.1.16. Aktualnie stosowane szczepionki pozwalajg (w pewnym stopniu) zapobiega¢ hospitalizacji z powodu nowych wariantow.
Pomimo tego, sugeruje sie, iz wprowadzenie szczepionek o lepszym dopasowaniu antygenowym podniesie catkowitg skutecznosé
szczepionek.

Wstepne dane sugerujg, iz sezonowos¢ COVID-19 zaczyna przypominac sezonowos¢ zakazen z udziatem wirusa grypy, RSV i innych
koronawiruséw. Przewiduje sie nasilong aktywnos$¢ wirusa SARS-CoV-2 w okresie jesienno-zimowym, dlatego konieczne jest
wdrozenie Srodkéw profilaktycznych z odpowiednim wyprzedzeniem czasowym.

Nowe szczepionki przeciw COVID-19 sg aktualnie przedmiotem badan przedklinicznych. Wstepne dane przedkliniczne wskazujg, ze
réznice miedzy antygenami biatka S dla XBB.1.5 i XBB.1.16 sg na tyle niewielkie, ze na chwile obecng nie zauwazono, aby miaty sie
one przektadac sie na réznice w odpowiedzi immunologicznej. Wstepne dane wskazuja, ze szczepionki przeciw wariantom XBB.1.5 i
XBB.1.16 pobudzajg humoralng odpowiedz immunologiczng w podobnym stopniu.

Firma Pfizer powinna moc zapewnié¢ gotowos$¢ do dostarczenia nowych szczepionek przeciw COVID-19 po tym, jak zostang one
dopuszczone do obrotu.

ADVISORY COMMITTEE MEETING

Vaccines and Related Biological Products
Advisory Committee June 15, 2023 Meeting
Announcement

*VRBPAC - Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee
ment (dostep 19.06.23)

1. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 15, 2023 Meeting Announcement. htfp


https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-15-2023-meeting-announcement

Oswiadczenie EMA i ECDC w sprawie aktualizacji szczepionek

przeciwko COVID-19 pod katem nowych wariantéw wirusa
SARS-CoV-2 (06.06.23)

Podsumowanie

Obecnie zatwierdzone szczepionki nadal skutecznie zapobiegajg hospitalizacji, ciezkiej chorobie i Smierci z powodu COVID-19. Jednak ochrona przed
wirusem spada z czasem, gdy pojawiajg sie nowe warianty SARS-CoV-2.

Emergency Task Force EMA zaleca aktualizacje szczepionek, aby byty ukierunkowane na szczepy XBB (podgrupa Omicron), ktére staty sie dominujgce w
Europie i innych czesciach Swiata.

EMA i ECDC zauwazajg réwniez, ze szczepionki monowalentne (szczepionki skierowane tylko na jeden szczep, taki jak XBB.1.5) sg rozsagdnym wyborem
zapewniajacym ochrone przed obecnie dominujgcymi i pojawiajgcymi sie szczepami.

Proponowane uproszczone podejscie do stosowania nowych szczepionek:

W przypadku oséb w wieku powyzej 5 lat, gdy szczepienie jest zalecane zgodnie z krajowymi wytycznymi, wskazana jest pojedyncza dawka nowo dostosowanej szczepionki.

W przypadku dzieci w wieku ponizej 5 lat, bez wywiadu szczepien lub wczes$niejszego zakazenia SARS-CoV-2, wskazana jest seria pierwotna ztozona z 2 lub 3 dawek w zaleznosci od konkretnej nowo
dostosowanej szczepionki, ktéra ma by¢ podana. Oczekuje sie, ze stosowanie u dzieci i mtodziezy bedzie zgodne z krajowymi wytycznymi.

W przypadku szczepien przypominajgcych nalezy zachowaé minimalny odstep 3 miesiecy, jednak mozna rozwazy¢ minimalny odstep 4 miesiecy miedzy
dawkami w Swietle dowoddw wskazujgcych na wysoki poziom ochrony przed ciezkg chorobg przez co najmniej 4 miesigce po szczepieniu.

Kogo szczepi¢ w pierwszej kolejnosci?

Osoby w wieku 60 lat i starsze, osoby z ostabionym uktadem odpornosciowym i chorobami wspaétistniejgcymi, ktdre zwiekszajg ryzyko ciezkiego COVID-
19 niezaleznie od wieku oraz kobiety w cigzy. Nalezy réwniez rozwazy¢ szczepienie pracownikdw stuzby zdrowia ze wzgledu na ich kluczowg role w
funkcjonowaniu systemoéw opieki zdrowotnej.

ECDC i EMA beda nadal uwaznie ocenia¢ skutecznos¢ nowych szczepionek i dane epidemiologiczne oraz odpowiednio aktualizowaé swoje zalecenia.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
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1. EMA and ECDC statement on updating COVID-19 vaccines to target new SARS-CoV-2 virus variants. https:/www.em

nts (dostep 19.06.23)


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ecdc-statement-updating-covid-19-vaccines-target-new-sars-cov-2-virus-variants

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 czerwca 2023 r.,
oswiadczenie EMA-ECDC nt. aktualizacji skladu szczepionek
przeciw COVID-19 dla nowych wariantow wirusa SARS-CoV-2.

Aspekty praktyczne

Wiaczenie szczepu nalezgcego do rodziny XBB podwariantéw Omicron jest odpowiednie, aby zapewnic reaktywnosc¢ krzyzowg przeciw obecnym
dominujgcym i nowo powstajgcym szczepom, a XBB.1.5 jest uwazany za rozsgdny wybdr w celu zwiekszenia zakresu odpornosci rowniez przeciw liniom
pierwotnym XBB.

Wykorzystanie podejscia platformowego, jak to juz miato miejsce w przypadku dostosowanych szczepionek mRNA w 2022 r., uznaje sie za dopuszczalne
w przypadku zatwierdzania zmiany szczepu. Pozwolenia mogg opierac sie wytgcznie na danych dotyczacych produkcji/jakosci i danych nieklinicznych,
pod warunkiem ze platforma szczepionki moze wykaza¢ przewidywalnos¢ immunogennosci klinicznej i reaktogennosci.

W przypadku oséb w wieku powyzej 5 lat, gdy szczepienie jest zalecane zgodnie z krajowymi wytycznymi, wskazana jest pojedyncza dawka nowo
dostosowanej szczepionki. W przypadku dzieci w wieku ponizej 5 lat, bez historii szczepien lub wczesniejszego zakazenia SARS-CoV-2, zalecany jest cykl
szczepienia podstawowego sktadajacy sie z 2 lub 3 dawek, w zaleznosci od danej szczepionki, ktdra ma zosta¢ podana. Oczekuje sie, ze stosowanie w
populacji pediatrycznej bedzie zgodne z krajowymi wytycznymi.

Zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zdrowia publicznego wydanymi niedawno przez ECDC, w nadchodzgcych jesiennych kampaniach szczepien
priorytetem powinno by¢ dotarcie do osob, ktére sg narazone na progresje do ciezkiej choroby po zakazeniu z powodu czynnikoéw ryzyka, takich jak
osoby starsze (np. powyzej 60 roku zycia), osoby z obnizong odpornoscig, osoby z podstawowymi schorzeniami niezaleznie od wieku oraz kobiety w
cigzy. Organy zdrowia publicznego powinny réwniez uznac pracownikéw stuzby zdrowia za priorytet w zakresie ponownych szczepien przeciw COVID-
19. U os6b z obnizong odpornoscig konieczne moze byé podanie dodatkowych dawek.

Zatwierdzenie szczepionek przeciw COVID-19 zezwala na ponowne szczepienie w odstepie 3 miesiecy od poprzedniej dawki. Jednoczesne szczepienie
na COVID-19 i grype mozna przeprowadzi¢, biorgc pod uwage dostepne informacje dotyczgce szczepionek na temat jednoczesnego podawania ze
szczepionkami przeciw grypie.

W kampaniach szczepien mozna rozwazy¢ dfuzsze odstepy czasu wynoszgce co najmniej 4 miesigce, w oparciu o rzeczywiste dowody na wysoki poziom

ochrony przed ciezkg chorobg utrzymujacy sie przez co najmniej 4 miesigce po ponownym szczepieniu.
Prezes Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1. Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 czerwca 2023 r. w sprawie publikacji oswiadczenia EMA-ECDC dotyczacego aktualizacji sktadu szczepionek przeciw COVID-19 dla nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2.
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https://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6-czerwca-2023-r-w-sprawie-publikacji-o%C5%9Bwiadczenia-ema-ecdc

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 czerwca 2023 r.,
oswiadczenie EMA-ECDC nt. aktualizacji skladu szczepionek
przeciw COVID-19 dla nowych wariantow wirusa SARS-CoV-2.

Pozostate informacje

Wirus SARS-CoV-2 wydaje sie ewoluowac, odbiegajgc od wirusa pierwotnego, istnieje potrzeba aktualizacji sktadu szczepionki przeciw COVID-19.

Monowalentne szczepionki zawierajgce XBB mozna uznac za rozsgdny wybor na jesienng kampanie szczepien w 2023 r. w celu wzmocnienia
odpowiedzi immunologicznej na krgzgce warianty SARS-CoV-2 w oparciu o obecng sytuacje epidemiologiczng i wysoki poziom odpornosci przeciw
pierwotnym i wczesniej krgzgcym szczepom.

w krajach UE/EOG dominujg szczepy pochodzgce od XBB.1 (tj. XBB.1.5, XBB.1.16, XBB.1.9).

szczep pierwotny lub wczedniejsze warianty budzgce obawy stanowig niezwykle maty odsetek szczepéw, dlatego nie jest konieczne utrzymywanie ich w
sktadzie szczepionki w przysztosci.

Harmonogram zalecen dotyczgcych aktualizacji sktadu szczepionek ma wptyw na niektdre technologie platformowe, ktére wymagajg dtuzszego czasu
na produkcje, i ten aspekt nalezy wzig¢ pod uwage.

Alternatywne sktady szczepionek mogg by¢ omawiane doraznie.

Zalecenie w okolicach kwietnia/maja kazdego roku powinno zapewnic wystarczajgcg ilos¢ czasu dla wiekszosci producentéw na dostosowanie procesu
produkcyjnego i wygenerowanie niezbednych danych na poparcie zatwierdzenia szczepionki do korica lata. Organy ds. zdrowia publicznego
dysponowatyby wowczas pozwoleniami niezbednymi do przygotowania kampanii szczepien, ktore rozpoczynatyby sie jesienig, w zaleznosci od lokalnej
sytuacji epidemiologiczne;j.

1. Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 czerwca 2023 r. w sprawie publikacji o$wiadczenia EMA-ECDC dotyczacego aktualizacji sktadu szczepionek przeciw COVID-19 dla nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2.
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https://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-6-czerwca-2023-r-w-sprawie-publikacji-o%C5%9Bwiadczenia-ema-ecdc

Informacja Prezesa Urzedu z 31 maja 2023 r. w zakresie
dostosowania skladu szczepionek przeciw COVID-19

Podsumowanie

Obecnie zatwierdzone szczepionki nadal sg skuteczne w zapobieganiu hospitalizacji, ciezkiej chorobie i Smierci z powodu COVID-19.

Szczepionki przeciw COVID-19 adaptowane do obecnie krgzgcych wariantdw poprawiajg odpornos¢ wobec nowo pojawiajgcym sie warianty, takim jak
linie potomne wariantu XBB (obserwacje na podstawie wstepnych danych).

Panuje przekonanie, ze szczepionki na nadchodzacy sezon zimowy na potkuli pétnocnej powinny zawieraé tylko jeden szczep wirusa SARS-CoV-2
(szczepionki monowalentne) i by¢ oparte na podwariantach Omicron XBB (takich jak XBB.1.5).

Takie monowalentne szczepionki mogg by¢ stosowane zaréwno do szczepien przypominajgcych, jak w schemacie szczepienia podstawowego.

Jedynie dane dotyczgce procesu wytwarzania i jakosci szczepionki oraz dane laboratoryjne (przedkliniczne) bytyby wymagane do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub zatwierdzenia zmiany aktualizacji szczepdw wirusa dla juz dopuszczonych szczepionek przeciw COVID-19, pod
warunkiem ze dane porejestracyjne dotyczace jakosci, skutecznosci, immunogennosci i bezpieczenstwa szczepionki bedg gromadzone.

Prezes Urzedu Rejestracji
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych

*URPLWMIPB -Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

1. Informacja Prezesa Urzedu z 31 maja 2023 r. w sprawie dalszych dziatan miedzynarodowych organéw regulacyjnych w zakresie dostosowania sktadu szczepionek przeciw COVID-19 do pojawiajacych si¢ wariantéw wirusa SARS-CoV-2.
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https://www.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-31-maja-2023-r-w-sprawie-dalszych-dzia%C5%82a%C5%84-mi%C4%99dzynarodowych-organ%C3%B3w

Komunikat WHO w sprawie sktadu antygenowego szczepionek
przeciwko COVID-19 z dn. 18.05.23

Informacje ogdlne

* Celem podjecia decyzji w kwestii szczepionek przeciw COVID-19 (utrzymanie dotychczasowego sktadu lub koniecznosci jego aktualizacji), spotkania
Grupy Doradczej WHO ds. Sktadu Szczepionki COVID-19 ((WHO Technical Advisory Group on COVID-19 Vaccine Composition, TAG-CO-VAC) bedg
odbywac sie 2 razy do roku.

* Odpornos¢ hybrydowa jest obecnie najlepszym rodzajem odpornosci.

* Obecnie nie wiadomo, czy zjawisko imprintingu immunologicznego ma znaczenie kliniczne, a jesli tak, to jaka jest jego skala.

Aktualne warianty wirusa SARS-CoV-2
* Wariant XBB.1 i jego linie potomne (szczegdlnie XBB.1.5, XBB.1.16 i XBB.1.9) sg dominujgce w perspektywie globalnej.
e Zaréwno XBB.1.5i XBB.1.16 cechuje zdolno$¢ do ucieczki immunologiczne;j.

* Weczesniejsze warianty wirusa SARS-CoV-2 (tj. pierwotny, Alfa, Beta, Gamma i Delta) w zasadzie nie sg juz wykrywane u ludzi.

Nowe szczepionki — perspektywy:
* Aktualnie dysponujemy jedynie danymi przedklinicznymi dla szczepionek opartych o warianty powstate z XBB.1.

* Przyszte szczepionki bedg prawdopodobnie oparte o podwarianty XBB.1.5 lub XBB.1.16 i raczej nie bedg zawieraty mRNA dla antygenu pierwotnego
wariantu wirusa.

* WHO zacheca do dalszych badan nad szczepionkami wyzwalajgcymi odpornosc sluzéwkowa.

orld Health
rganization
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*WHO -World Health Organization

1. Statement on the antigen composition of COVID-19 vaccines. https:/w

nes (dostep 15.06.23)


https://www.who.int/news/item/18-05-2023-statement-on-the-antigen-composition-of-covid-19-vaccines

Informacje z warsztatow ICMRA na temat opracowywania
szczepionki przeciw COVID-19 (08.05.23)

Podsumowanie

Spadek ochrony wywotanej szczepionkg jest bardziej znaczacy w przypadku zapobiegania infekcji i tagodnej postaci choroby niz w przypadku choroby o
ciezkim przebiegu i Smierci, wydaje sie, ze zmniejsza sie okoto 4 do 6 miesiecy od ostatniego szczepienia.

Istnieje wieksza i trwalsza ochrona przed powaznymi chorobami i Smiercia.
Sezonowos$¢ SARS-CoV-2 jest nadal niejasna.
Amerykanska FDA wykazata, ze nowe VOC, w tym XBB.1.16 i XBB.1.9, pojawiajg sie i rozprzestrzeniajg sie.

FDA uwaza za korzystne zaplanowanie corocznej selekcji szczepu w okolicach maja, aby umozliwi¢ wprowadzenie szczepionki do jesieni, zgodnie ze
szczepieniem przeciwko grypie.

Rodzina XBB podwariantéw Omicron jest obecnie dominujgca i reprezentuje najbardziej odlegtg immunologicznie grupe wariantéw w obiegu. Z tego
powodu XBB jest uwazany za odpowiedniego kandydata do aktualizacji sktadu szczepionki.

Epitopy limfocytow T sg zachowane we wszystkich wariantach, w tym potomkach XBB, co ttumaczytoby ochrone przed ciezkg chorobg nadal
zapewniang przez oryginalng szczepionke, pomimo znacznie nizszych humoralnych odpowiedzi immunologicznych przeciwko tym najbardziej odlegtym
wariantom.

FDA uwaza, ze w przypadku oséb:

o w wieku od 6 lat do 65 lat mozna byto zaszczepic jedng dawka szczepionki podczas kampanii szczepien okresowych, stosujgc jeden sktad szczepionki we wszystkich
konstruktach szczepionek.

o uos6éb w wieku 65 lat i starszych dodatkowg dawke mozna podac¢ 4 miesigce po okresowym podaniu pojedynczej dawki u wiekszosci oséb dorostych w wieku 64 lat i
mtodszych,

o zobnizong odpornoscig moze by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek.

*|CMRA -International Coalition of Medicines Regulatory Authorities

1. ICMRA COVID-19 Omicron variant workshop. https:/icmra.info/drupal/covid-19/8may2023 (dostep 15.06.23)


https://icmra.info/drupal/covid-19/8may2023

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy zapoznac sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Comirnaty (szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami).

Charakterystyka Produktu Leczniczego Comirnaty jest dostepna pod adresem:
https://www.pfizerpro.com.pl/product/comirnaty/szczepionka-mrna-przeciw-covid-19

Informacji o leku udziela:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa

tel. +48 (22) 335 61 00

Zgtaszanie Dziatan Niepozadanych:

W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
firmy Pfizer prosimy o kontakt z naszym Dziatem Monitorowania
Bezpieczenstwa Leku:

Tel. 22 335 63 26

albo o przestanie opisu dziatania niepozgdanego
wraz ze zwrotnymi danymi kontaktowymi na adres:

Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16 B
02-092 Warszawa

bgdz elektronicznie: POL.AEReporting@pfizer.com



https://www.pfizerpro.com.pl/product/comirnaty/szczepionka-mrna-przeciw-covid-19
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