SZCZEPIONKA
PRZECIW COVID-19

Ay

W ZWIAZKU Z PANDEMIA CHOROBY WYWOLANEJ PRZ|
KORONAWIRUS SARS-CoV-2 NA CALYM SWIECIE TRWAL
WYSCIG Z CZASEM DLA OPRACOWANIA BEZPIECZNEJ

| SKUTECZNEJ SZCZEPIONKI. PROCES POWSTAWANIA
SZCZEPIONKI PRZECIW COVID-19 TRWAL KROCEJ, NIZ
TO SIE DZIEJE STANDARDOWO.



CO KAZDY PACJENT POWINIEN WIEDZIEC O SZCZEPIONCE

SZCZEPIENIA PRZECIW COVID-19 JUZ RUSZYLY

W GRUPIE PERSONELU MEDYCZNEGO

B KIEDY SZCZEPIENIA PRZECIW COVID-19 DLA POZOSTALYCH PACJENTOW?

Szczepienia w Unii Europejskiej, w tym w Polsce, rozpoczety sie 27 grudnia 2020 r. Prawdopodobnie
od 15 stycznia 2021 r. rozpoczna sie zapisy pacjentdw w ramach pierwszego etapu powszechnych
szczepien Polakdw przeciwko COVID-19.

Pierwszg szczepionka dostepna na rynku polskim jest Comirnaty producentéw Pfizer i BioNTech
(dowiedz sie wiecej: comirnatyeducation.pl).

Caty proces szczepien populacji polskiej zostat podzielony na 4 etapy.

OTO JEGO SZCZEGOLOWY PLAN:

ETAP O

ETAP 1

ETAP 2

ETAP 3

pracownicy sektora ochrony zdrowia: personel medyczny, pracownicy domow
pomocy spotecznej (DPS) i miejskich osrodkdéw pomocy spotecznej (MOPS)
oraz personel pomocniczy i administracyjny w placéwkach medycznych,

w tym stacjach sanitarno-epidemiologicznych.

pensjonariusze i pracownicy DPS oraz zaktadéw opiekunczo-leczniczych,
pielegnacyjno-opiekunczych i innych miejsc stacjonarnego pobytu; osoby
starsze powyzej 60. roku zycia (zaczynajac od najstarszych); stuzby mundurowe,
w tym wojska obrony terytorialne;.

kluczowe grupy zawodowe: pracownicy sektora edukacji, pracownicy sektoréw
infrastruktury krytycznej, transportu publicznego, urzednikéw bezposrednio
zaangazowanych w zwalczanie epidemii (np. pracownikéw stacji
sanitarno-epidemiologicznych); osoby w wieku ponizej 60. roku zycia

z chorobami przewlektymi zwiekszajacymi ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19.

przedsiebiorcy i pracownicy sektorow zamknietych na mocy rozporzadzen ws. ustanowienia
okreslonych ograniczen, nakazow i zakazéw w zwigzku z wystapieniem stanu epidemii;
powszechne szczepienia pozostatej czesci populacji dorostej. Na tym ostatnim etapie
szczepione beda osoby powyzej 18. roku zycia, ktére nie maja zadnych podstawowych
schorzen i nie naleza do zadnej z powyzszych grup 2%,

H COVID-19 - GDZIE |1 JAK SIE ZASZCZEPIC?

Przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 mozna zaszczepic sie w jednej ze specjalnie profilowanych
placéwek. Rozwazane jest takze stworzenie nowych stacjonarnych oraz mobilnych punktdéw szczepien.
Lista placéwek zostanie ogtoszona na stronie gov.pl/szczepimysie
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B CZY NA SZCZEPIENIE WYMAGANE JEST SKIEROWANIE?

Skierowanie na szczepienie przeciwko COVID-19 zostanie wygenerowane automatycznie
(e-skierowanie) w transzach zgodnych z planowym etapem szczepien kolejnych grup. Lekarz
bedzie mogt tez wystawic takie skierowanie indywidualnie.

Na szczepienie bedziesz mogt umaowic sie:

B telefonicznie za pomoca specjalnej infolinii 989

B online za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta (gov.pl)
B za posrednictwem placowki, w ktérej wystawiono ci e-skierowanie
B bezposrednio w punkcie szczepien

Nie trzeba zna¢ numeru swojego e-skierowania. Wystarczy podac¢ dane osobowe. W trakcie rezerwacji

pacjent od razu zostanie umowiony na dwie wizyty (konieczne jest podanie dwdch dawek szczepionki).
Wystane zostanie takze potwierdzenie SMS z terminem i miejscem szczepienia.

TERMIN SZCZEPIENIA BEDZIE WYZNACZANY PRZEZ CENTRALNY SYSTEM REJESTRACII.

BEDZIE ON UWZGLEDNIAL GRAFIK PUNKTOW, KTORE PRZYSTAPILY DO PROGRAMU SZCZEPIEN.

B ZASWIADCZENIE O SZCZEPIENIU

Informacja o tym, ze pacjent zostat zaszczepiony, pojawi sie w systemie e-Kart Szczepien. Pacjent
takze otrzyma zaswiadczenie o szczepieniu.

B JAK PRZYGOTOWAC SIE DO SZCZEPIENIA PRZECIW KORONAWIRUSOWI?

Szczepienie nie wymaga zadnego przygotowania. Nie trzeba byc¢ na czczo, szczepienie mozna wykonac
o dowolnej porze dnia. Szczepionka bedzie podana w formie iniekcji w ramie. Jak przed kazdym innym

szczepieniem lekarz na poczatku kwalifikuje pacjenta do podania szczepionki — odbywa sie to w trakcie
tej samej wizyty.

Osoby, ktdre otrzymaty pierwsza dawke produktu leczniczego Comirnaty, powinny otrzymac druga
dawke produktu leczniczego Comirnaty, aby ukonczyc cykl szczepienia.

Osoba, ktdra przyjeta pierwsza dawke szczepionki, (lub jej opiekun) ma otrzymac ,Karte identyfikacji
i przypomnienia o szczepieniu” z terminem podania drugiej dawki szczepionki Comirnaty.

H CO TO JEST SZCZEPIONKA mRNA?

Szczepionki MRNA (messenger RNA) to nowy rodzaj szczepionek chronigcych przed chorobami
zakaznymi. Aby wywotac odpowiedz immunologicznag, wiele szczepionek wprowadza do naszego
organizmu ostabiony lub inaktywowany drobnoustrdj. Natomiast szczepionki mRNA ,ucza” komorki
naszego organizmu, jak wytwarzac biatko (lub nawet jego fragment), ktére wyzwala odpowiedz
immunologiczna. Podczas niej wytwarzane sg przeciwciata, chronigce nas przed zakazeniem, jesli
wirus dostanie sie do naszego organizmu.

W przypadku wszystkich typdw szczepionek organizm po szczepieniu pozostaje z zapasem limfocytow T
.pamieci” oraz limfocytéw B (odpowiedzialnych za rozpoznanie antygenu i wytwarzanie przeciwciat),
ktore beda pamietac, jak w przysztosci walczy¢ z wirusem w razie ewentualnego zakazenia.
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Jakie mamy szczepionki mMRNA?

Szczepionki MRNA, ktére obecnie maja potwierdzong skutecznosé¢, odpowiednie bezpieczenstwo
i wchodza na catym Swiecie do praktyki klinicznej, to:

1. Pfizer-BioNTech - planowana jako pierwsza w Polsce,

2. Moderna.

JAK DZIALA SZCZEPIONKA mRNA?

Szczepionka MRNA zawiera fragment materiatu genetycznego wirusa SARS-CoV-2, ktéry przekazuje
naszym komorkom instrukcje dotyczace wytwarzania nieszkodliwego wirusowego biatka S

(tak zwanego biatka kolca, znajdujacego sie na powierzchni koronawirusa). Po tym, jak komorki
naszego organizmu zsyntetyzuja to biatko, niszczg materiat genetyczny wprowadzony w szczepionce.
Nastepnie komodrka ,prezentuje” wytworzone biatko na swojej powierzchni. Uktad odpornosciowy
rozpoznaje to ,,obce” biatko jako nie swoje i zaczyna budowac odpowiedz immunologiczng i wytwarzac
przeciwciata, tak jak w przypadku naturalnej infekcji COVID-19. Wytwarza limfocyty T i B, ktore beda
.pamietac”, jak walczy¢ z wirusem wywotujgcym COVID-19, jesli w przysztosci dojdzie do zakazenia.
Po szczepieniu organizm wytwarza limfocyty T i B zwykle po kilku tygodniach. Dlatego mozliwe jest,
ze osoba, jesli zarazi sie wirusem wywotujacym COVID-19 tuz przed lub tuz po szczepieniu, zachoruje,
poniewaz szczepionka nie miata wystarczajgco duzo czasu, aby zapewnic¢ ochrone. Po szczepieniu
Moga pojawic sie niepozadane odczyny poszczepienne, ale sg one zwykle kréotkotrwate™,

CZY SZCZEPIONKA OPARTA NA mRNA TO NOWA TECHNOLOGIA?

NIE - technologia mRNA od lat jest rozwijana . Natomiast zostata wykorzystana po raz pierwszy
w szczepionce firm Pfizer i BioNTech, ktdra zostata dopuszczona do obrotu w Wielkiej Brytanii,
Stanach Zjednoczonych, Kanadzie oraz Szwajcarii i bedzie stosowana w masowych szczepieniach
przeciw COVID-19.

To prawda, ze szczepionki MRNA nigdy wczesniej nie byty stosowane u ludzi na szeroka skale. Jednak
platforma mRNA juz od wielu lat jest wykorzystywana przy opracowywaniu szczepionek, np. przeciw
CMV, Zika, grypie, wsciekliznie czy malarii. Technologia mRNA jest tez z powodzeniem wykorzystywana
przy opracowaniu szczepionek przeciwnowotworowych i w dziataniach terapeutycznych(7.

CZY PROCES POWSTAWANIA SZCZEPIONKI PRZEBIEGAL WEDLUG PELNYCH
PROCEDUR BADAN KLINICZNYCH?

TAK - choc¢ tempo byto imponujace, to nie pominieto zadnych krokdw powstawania szczepionki:
fazy przedkliniczne, kliniczne (duze grupy!) i rejestracja przebiegaty prawidtowo &3,

JAKIE SA WYMOGI ODNOSNIE PRZECHOWYWANIA SZCZEPIONKI?

Szczepionka Pfizer-BioNTech po wytworzeniu jest przechowywana w temperaturze -70 st. C do
6 miesiecy. Powinna byc¢ transportowana na suchym lodzie nie dtuzej niz 10 dni. W poradniach
i punktach szczepien po rozmrozeniu moze by¢ przechowywana w temperaturze 2-8 st. C do 5 dni =,

CO OZNACZA SKUTECZNOSC 95% SZCZEPIONKI?

Skutecznosc¢ szczepionki Comirnaty w zapobieganiu wystapieniu COVID-19 mierzona od siodmego dnia
od drugiej dawki szczepionki wynosita 95% (36 523 uczestnikow badania). Planuje sig, ze uczestnicy beda
objeci kontrolg do 24 miesiecy od otrzymania drugiej dawki w celu przeprowadzenia dalszej oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki przeciw COVID-19 ',
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Wykazano zblizong szacowang skutecznosc niezaleznie od pici, rasy czy przynaleznosci etnicznej,
chorob wspotistniejacych.

Szczepionka uchronita przed zachorowaniem 154 ze 162 oséb — skutecznos¢ ochrony przed
zachorowaniem ok. 95% 17,

H CZY SZCZEPIONKA CHRONI PRZED CIEiKIM PRZEBIEGIEM CHOROBY?

TAK 23,

B BEZPIECZENSTWO SZCZEPIONKI PRZECIW COVID-19

Po dopuszczeniu szczepionki do uzytku systemy monitorowania bezpieczenstwa preparatow
obserwujg zdarzenia niepozadane (mozliwe skutki uboczne). To monitorowanie moze wychwycic
zdarzenia niepozadane, ktére mogty nie wystapic¢ w badaniach klinicznych. Jesli dojdzie do
nieoczekiwanego zdarzenia niepozadanego, eksperci szybko go zbadaja i zdecyduja, czy potrzebne
sg zmiany w zaleceniach dotyczacych stosowania szczepionek. Jest to standardowa procedura,

ktora dotyczy wszystkich dostepnych szczepionek i lekdw. Monitorowanie ma kluczowe znaczenie
dla zapewnienia, ze korzysci nadal przewazaja nad ryzykiem dla osob, ktdre otrzymuja szczepionki.
Bezpieczenstwo szczepionki przeciw COVID-19 byto badane dwa miesigce po podaniu drugiej dawki.
Jednak obserwacje dotyczace dziatan niepozadanych beda prowadzone dalej, tak jak w przypadku
kazdego innego preparatu leczniczego 18109,

H CZY SA POWIKLANIA KROTKOTERMINOWE PO SZCZEPIENIU?
Bezpieczenstwo jest porownywalne z innymi szczepionkami przeciwwirusowymi.

Najczestsze dziatania niepozadane to:
1. bél, zaczerwienienie w miejscu wktucia,
2. czesto (>20%) uczucie zmeczenia, bél glowy, béle miesni i stawéw, goraczka M3,

B CZY NASTEPNEGO DNIA PO SZCZEPIENIU MOGE POJSC DO PRACY?

TAK, choc lepiej nie szczepic catego zespotu w ten sam dzien z uwagi na mozliwe odczyny
poszczepienne (jw.), ktére moga spowodowac krétka absencje w pracy 29,

H CZY SA POWIKLANIA DLUGOTERMINOWE?

Na razie mamy obserwacje kilkumiesieczna (od wakacji) i wedtug dostepnych informacji
szczepionka jest bezpieczna. Dtugoterminowe skutki po szczepieniach sg niezmiernie rzadkie.
Dane o bezpieczenstwie dtugoterminowym beda zbierane, a informacje o nich beda publicznie
dostepne &,

B CZY MOZLIWE SA ODLEGLE SKUTKI ZMIANY NASZEGO
KODU GENETYCZNEGO DNA?

ABSOLUTNIE NIE. Czagsteczka mRNA, ktéra znajduje sie w szczepionce, nie przenika do jadra
komodrkowego i nie integruje sie z DNA cziowieka 9. Jest wykorzystywana jedynie do produkgcji
biatka i po kilku dniach jest degradowana 3,
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B CZY OSOBY UCZULONE NA BIALKO KURZE MOGA SIE SZCZEPIC?

TAK. W procesie produkcyjnym szczepionki Pfizer-BioNTech nie sg wykorzystywane jaja kurze.
Szczepionka sktada sie z mMRNA, czasteczki ttuszczu, ktdra jg otacza i umozliwia przenikanie przez
btone komdrkowa, oraz jonéw sodu ME3,

B JAK WYGLADA CYKL SZCZEPIEN? KIEDY NABIERAMY ODPORNOSCI?

Po pierwszej dawce szczepionki (podanie domiesniowe) nalezy sie zaszczepi¢ ponownie po uptywie
3 tygodni. Koniecznie trzeba sie zaszczepi¢ dwukrotnie, bo dopiero po drugiej dawce uzyskujemy
zaktadana odpornosc¢ (ok. 7 dni po drugiej dawce) 241,

B CZY KOBIETY W CIAZY LUB KARMIACE MOGA SIE SZCZEPIC?

Takie osoby nie braty udziatu w badaniach i jak do tej pory nie jest to zalecane. Ruszajg badania
w grupie kobiet ciezarnych i ta wiedza bedzie sie zmieniac 181125,

B CZY SZCZEPIONKA, PRZYJETA, GDY JEST SIE W CIAZY, MOZE USZKODZI¢
PLOD?

NIE ma zadnych podstaw, zeby przypuszczac, ze szczepionka jest szkodliwa dla rozwijajacego sie ptodu,
nawet jezeli jest sie w cigzy podczas szczepienia (cho¢ nie jest to zalecane) 1123,

B JAKIE SA PRZECIWWSKAZANIA DO SZCZEPIENIA?

Cigza, karmienie piersig (to moze sie jeszcze zmieniac), objawy ostrej infekcji z goraczka (temp. powyzej
38 st. C). Wzglednie reakcja anafilaktyczna w wywiadzie (do rozwazenia w petnym zabezpieczeniu
szpitalnym — decyzja zawsze powinna by¢ skonsultowana z lekarzem) 0511231,

B JAKI ZACHOWAC ODSTEP CZASOWY OD INNYCH SZCZEPIEN?

Odstep miedzy szczepieniem przeciw SARS-COV-2 a innymi szczepieniami powinien wynosi¢ 7 dni
(to moze sie jeszcze zmieniad, ale na pewno nie potrzeba diuzszej przerwy) 24,

W CZY JEZELI CHORUJE NA CIEZKA NIEWYDOLNOSC SERCA, ASTME,
TO MOGE SIE ZASZCZEPIC?

TAK - koniecznie! Pacjenci z ciezkimi chorobami przewlektymi sg narazeni na powiktania COVID-19.
Optymalnie nalezy sie szczepi¢ w czasie, kiedy choroba przewlekta jest dobrze kontrolowana
(nie podczas zaostrzenia) 11231,

B CZY JEZELI PRZEBYLEM COVID-19, TO POWINIENEM SIE ZASZCZEPIC
1 CZY JEST TO BEZPIECZNE?

Nalezy sie zaszczepi¢. Nie ma podstaw, by uwazac, ze szczepienie jest mniej bezpieczne niz
w normalnej populacji. Nie wiadomo, jak dtugo utrzymuje sie odpornosc po przebyciu choroby,
a ilos¢ produkowanych przeciwciat jest osobniczo zmienna. Po przebytym COVID-19 mozna
rozwazy¢ odtozenie szczepienia o 2-3 miesigce, choc¢ nie jest to konieczne (minimum 30 dni) 24,
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CZY PRZED SZCZEPIENIEM NALEZY SPRA’WDZIC', CZY MAMY PRZECIWCIALA
PRZECIWKO SARS-CoV-2 (CZY PRZEBYLISMY ZAKAZENIE)?

NIE - w badaniach klinicznych nie byto to testowane i nie jest to zalecane. Nie ma to tez wptywu
na skutecznos$¢ dziatania szczepionki 23,

CZY CZESTE SA GROZNE POWIKLANIA WSTRZASU UCZULENIOWEGO
(ANAFILAKTYCZNEGO)?

NIE - s3 to niezmiernie rzadkie powikfania. Od wprowadzenia szczepien zagrazajacy zyciu wstrzas
anafilaktyczny wystapit jak na razie u 3 osdb na catym swiecie. Byty to osoby, u ktérych wstrzas
wystepowat juz wczesniej. We wszystkich przypadkach szybko zastosowano odpowiednie leczenie
i nie doszto do innych powiktan ©9,

CZY MOGA SIE SZCZEPIC OSOBY Z CHOROBAMI NOWOTWOROWYMI,
CHOROBAMI AUTOIMMUNOLOGICZNYMI, STOSUJACE LEKI BIOLOGICZNE?

TAK - osoby z obnizong odpornoscia moga i powinny sie szczepi¢. Nie jest tylko do konca pewne,
jak dobra bedzie wytworzona odpornos¢ (stabsza odpowiedz niz u zdrowych) 1123,

JAK DLUGO UTRZYMA SIE ODPORNOSC PO SZCZEPIENIU?

Tego jeszcze nie wiemy. Patrzac na stosunkowo mata zmiennos¢ genetyczna wirusa SARS-CoV-2,
mozna miec¢ nadzieje, ze przynajmniej rok 2013,

CZY PO SZCZEPIENIU TRZEBA NADAL NOSIC MASECZKE
I ZACHOWYWAC DYSTANS?

Jeszcze tak, choc¢ badania trwajg i moze sie to zmienié. Szczepionka w ok. 95% zabezpiecza przed
objawowa chorobg, ale nie ma pewnosci, czy zabezpiecza przed bezobjawowym przebiegiem
i zakaznoscia.

ILE OSOB MUSI SIE ZASZCZEPIC, ZEBY WROCILA NORMALNOSC?

Szacuje sie, ze aby uzyskac¢ odpornos¢ zbiorowa/stadng, potrzebna jest odpornosé ok. 70% populacji
(przebycie zakazenia lub szczepionka). Dla populacji polskiej (ok. 38 mIn) jest to ok. 26 mln osdéb.

CZY OZDROWIENCY TAKZE POWINNI SZCZEPIC SIE PRZECIWKO COVID-19?

TAK, poniewaz jeszcze nie wiadomo, jak dtugo utrzymuja sie przeciwciata wytworzone w odpowiedzi na
zakazenie i czy szczepienie nie zapewnia lepszej ochrony. Naukowcy przypuszczajg, ze jesli przeciwciata
zostaty juz wytworzone w nastepstwie infekcji, otrzymanie szczepionki COVID-19 wrecz wzmocni prace
uktadu odpornosciowego. Nie ma jednak na razie badan potwierdzajacych te teorie.

CZY SZCZEPIONKA MOZE WYWOLAC ZAKAZENIE KORONAWIRUSEM?

NIE, poniewaz szczepionka zawiera jedynie informacje genetyczng (mRNA) o budowie jednego biatka
wirusa SARS-CoV-2. Po zaszczepieniu organizm ,odczytuje” te informacje i na jej podstawie zaczyna
produkcje przeciwciat. Sama informacja (MRNA) nie jest zdolna wywota¢ zakazenia.
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H CZY SZCZEPIONKA MOZE OSLABIC MOJ UKLAD ODPORNOSCIOWY
| WTEDY LATWIEJ ZACHORUJE NP. NA GRYPE?

NIE. Podstawa pracy uktadu odpornosciowego sg miliony limfocytéw przygotowanych do walki

Z milionami antygenow jednoczesnie, ktore w kazdej chwili stykaja sie z naszg skorg, btong sluzowa
nosa czy ust oraz wnetrzem przewodu pokarmowego. Szczepionka niesie z soba bardzo matg dawke
antygenu, w zwigzku z czym angazuje tylko niewielka czes¢ komorek uktadu odpornosciowego.
Pozostate dalej walcza z napotkanymi drobnoustrojami, np. wirusem grypy ..

B CZY PACJENCI TUZ PO SZCZEPIENIU BEDA MUSIELI ODCZEKAC
W POCZEKALNI JAKIS OKRESLONY CZAS?

TAK, wskazane jest odczekanie w przychodni przynajmniej 15 minut po podaniu szczepionki.

B JESLI PRZECHODZE WLASNIE BEZOBJAWOWY COVID-19,
CZY SZCZEPIONKA NIE POGORSZY MOJEGO STANU?

NIE, co wiecej — naukowcy przypuszczaja, ze jesli przeciwciata zostaty juz wytworzone w nastepstwie
infekcji, otrzymanie szczepionki stymuluje prace uktadu odpornosciowego. Nie ma jednak na razie

danych potwierdzajacych te teorie 9,

B CZY SZCZEPIONKA PRZECIW GRYPIE CHRONI PRZED COVID-19?

NIE, szczepionka przeciw grypie chroni tylko przed wirusem grypy.
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