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12kwietnia 2021 r.

W zwiazku z rejestracja 1 warunkowym dopuszczeniem do obrotu w Unii
Europejskiej, a tym samym w Polsce, szczepionek przeciwko COVID-19
1 rozpoczeciem w Polsce programu szczepien, Polskie Towarzystwo
Reumatologiczne i konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii, w oparciu
o aktualng dostepng wiedze medyczna, przedstawiajg stanowisko dot. szczepien dla
pacjentow z autoimmunologicznymi i zapalnymi chorobami reumatycznymi, w tym
leczonych immunosupresyjnie. Wraz z dostepnoscig nowych danych stanowisko
moze by¢ modyfikowane w przysztosci.

Aktualnie w ramach Narodowego Programu Szczepien w Polsce dostgpna sg dwie
szczepionki, nalezace do nowej grupy szczepioneck mRNA, produkowane
Pfizer/BionTech (BNT162b2; Comirnaty) oraz Moderna (MRNA-1273; COVID-
19 Vaccine Moderna). Obie szczepionki zostaty przebadane w randomizowanych
badaniach klinicznych i wykazuja podobny, wysoki stopien skutecznosci przeciwko
zachorowaniu na COVID-19 (95% i 94%, odpowiednio). Szczepionki mRNA sg
szczepionkami syntetycznymi, niezywymi, ktore nie moga wywola¢ choroby
wirusowej oraz nie prowadza do zmian informacji genetycznej, czyli DNA, osoby
zaszczepionej. Sposrod kolejnej grupy szczepionek, tzw. szczepionek wektorowych,
w ramach Narodowego Programu Szczepien w Polsce dostepne sg szczepionki firmy
AstraZeneca (ChAdOx1-S; Vaxzevria) i firmy Janssen/Johnson&Johnson
(Ad.26.COV2.S; COVID-19 Vaccine Janssen). Ich skuteczno$¢ oceniona
w badaniach klinicznych wynosi ok. 70%. Obie szczepionki wektorowe sg
szczepionkami  rekombinowanymi, niezywymi, opartymi na  wektorze
adenowirusowym, ktory nie jest zdolny do replikacji. Szczepionki mRNA oraz
szczepionki wektorowe prowadzg do produkcji biatka S wirusa SARS-CoV-2 przez
komorki osoby zaszczepionej i dzigki temu do wytworzenia odpowiedzi
immunologicznej chronigcej przed COVID-19. W przypadku szczepionek
Pfizer/BionTech, Moderna i1 AstraZeneca dla osiggni¢cia pelnej skutecznosci
konieczne jest podanie dwoch dawek w odpowiednim czasie, w przypadku
szczepionki Janssen/Johnson&Johnson tylko jednej dawki.
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W przypadku innych szczepionek udowodniono, ze sg one skuteczne u pacjentow
z obnizong odpornoscig, w tym stosujacych leki biologiczne. Potencjalnie mniejsza
skuteczno$¢ szczepienia u pacjentow stosujacych glikokortykosteroidy lub
klasyczne leki modytfikujace przebieg choroby lub leki immunosupresyjne lub leki
biologiczne lub inhibitory kinaz janusowych bedzie dla pacjenta lepsza niz
uniknigcie szczepienia.

Szczepionki MRNA p/COVID-19 moga by¢ bezpiecznie stosowane u pacjentow
z chorobami autoimmunologicznymi 1 zapalnymi stawow, a takze u pacjentow
otrzymujacych leki wptywajace na uktad odpornosciowy. Dotychczas nie wykazano
niekorzystnego wpltywu tych szczepionek na przebieg autoimmunologicznych
i zapalnych chorob reumatycznych, w tym skuteczno$¢ leczenia, oraz w oparciu
o aktualng wiedz¢ medyczng brak jest teoretycznych podstaw do formutowania
istotnych obaw w tym wzgledzie.

Szczepionki wektorowe p/COVID-19 moga by¢ bezpiecznie stosowane u wigckszosci
pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi 1 zapalnymi stawow, a takze
u pacjentow otrzymujgcych wiekszos¢ lekow  wplywajacych na uklad
odpornosciowy. Dotychczas nie wykazano niekorzystnego wpltywu tych
szczepionek na przebieg autoimmunologicznych i zapalnych choréb reumatycznych,
w tym skutecznos$¢ leczenia, oraz w oparciu o aktualng wiedz¢ medyczng brak jest
teoretycznych podstaw do formutowania istotnych obaw w tym wzgledzie
z zastrzezeniem potencjalnego wplywu na krzepliwos$¢. Ze wzgledu na opisywane
bardzo rzadkie przypadki zakrzepicy z trombocytopenia, w tym zakrzepicy zatok
zylnych moézgu (CSVT), naczyn zylnych jamy brzusznej (SVT) i tetnic po
zastosowaniu szczepionki wektorowej Vaxzevria firmy AstraZeneca oraz
stanowisko Europejskiej Agencji Medycznej wskazujace na ich potencjalny zwigzek
ze  szczepieniem  (https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-
vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood),

a jednocze$nie nie poznany mechanizm jaki do tego prowadzi (prawdopodobna
reakcja immunologiczna), Polskie Towarzystwo Reumatologiczne i konsultant
krajowy w dziedzinie reumatologii zwracaja uwage, ze aktualnie brak jest
dostepnych danych nt. potencjalnego ryzyka zwigzanego z podaniem szczepionki
Vaxzevria u pacjentdow z chorobami autoimmunologicznymi z istotnie zwickszonym
ryzykiem zakrzepicy i/lub matoptytkowoscig. Dotyczy to szczegdlnie pacjentow
z zespolem antyfosfolipiddowym, toczniem rumieniowatym uktadowym,
uktadowymi zapaleniami naczyn 1 reumatoidalnym zapaleniem stawow.
Matoptytkowos¢ bardzo czgsto towarzyszy chorobom autoimmunologicznym
1 zakrzepicy z nimi zwigzanej. Nalezy takze pamigtaé, ze zwickszonemu ryzyku
zakrzepicy u pacjentow reumatologicznych moze sprzyja¢ dlugotrwate
unieruchomienie z powodu niepelnosprawnosci lub po przebytym zabiegu
endoprotezoplastyki, towarzyszaca nieswoista choroba zapalna jelit lub choroba
nowotworowa oraz stosowanie niektorych lekow, jak glikokortykosteroidy lub
inhibitory kinaz janusowych. Sposrod innych istotnych czynnikéw ryzyka CSVT
nalezy przede wszystkim wymieni¢ doustne hormonalne leki antykoncepcyjne, ktore
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zwigkszaja WW. ryzyko szesciokrotnie, oraz cigz¢ i okres pologu. Nalezy takze
pamigta¢, ze indukcja incydentu zakrzepowego jest bardzo czegsto wynikiem
interakcji roznych czynnikéw. Ostatecznej oceny ww. ryzyka dokonuje lekarz.

Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze zwigzek zakrzepicy z COVID-19
jest potwierdzony. Zaburzenia krzepnigcia wystepuja u 20-30%, a nawet 50%
chorych z COVID-19, co wigze si¢ z wyzszg o ponad 70% $miertelnoscia,
podczas gdy wedlug stanu na 4 kwietnia 2021 r. do systemu EudraVigilance
(http://www.adrreports.eu/en/index.html) zgloszono tgcznie 169 przypadkéw CSVT
1 53 przypadki SVT sposrdd okoto 34 miliondw osdb, ktore otrzymaty szczepionke
Vaxzevria (0,00065%). EMA potwierdza, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka
w przypadku szczepionki Vaxzevria pozostaje pozytywny. Pacjenci nie powinni
unika¢ szczepienia p/COVID-19. Wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymali szczepionke
Vaxzavria, a w szczegdlnosci chorzy z obecno$cig czynnikow ryzyka zakrzepicy,
powinni zwrd¢ uwage na wystepowanie objawow zakrzepicy, jak duszno$é, bol
w klatce piersiowej, obrzek konczyn dolnych, uporczywy bdl brzucha, objawy
neurologiczne, w tym silne i uporczywe bole gtowy lub niewyrazne widzenie oraz
wybroczyny pod skorg poza miejscem wstrzykniecia. Po ich pojawieniu si¢ pacjent
powinien zglosi¢ si¢ do lekarza. Po podaniu szczepionki pacjent powinien unikaé
unieruchomienia i zadba¢ o wilasciwe nawodnienie. Pacjenci stosujacy leczenie
przeciwkrzepliwe zgodnie z zaleceniem lekarza powinni to leczenie bezwzglednie
kontynuowac.

Wedhug informacji przekazanych publicznie przez Ministerstwo Zdrowia ankieta
kwalifikacyjna do szczepien zostata uzupelniona o pytania dot. zakrzepicy
i maloplytkowosci, co jest bardzo dobrg i odpowiedzialng decyzjg. Polskie
Towarzystwo Reumatologiczne i konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii
zwrocili si¢ z zapytaniem do Ministra Zdrowia czy w uzasadnionych, szczegolnych
sytuacjach klinicznych, u pacjentow z autoimmunologicznymi chorobami
reumatycznymi oraz istotnie zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy i/lub
matoptytkowoscig, Narodowy Program Szczepien dopuszcza mozliwosé
modyfikacji w zakresie rekomendowane] szczepionki z uwzglednieniem
indywidualnego stosunku korzysci do ryzyka. Zgodnie z zaleceniem Brytyjskiej
Agencji Regulacyjnej ds. Lekow 1 Opieki Zdrowotnej (MHRA, Medicines
& Healthcare products Regulatory Agency), w celu minimalizacji ryzyka zdarzen
zakrzepowych, podanie szczepionki Vaxzevria u pacjentow ze zwickszonym
ryzykiem zakrzepicy powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy korzysci wynikajace
z ochrony przed zakazeniem COVID-19 przewyzszaja potencjalne ryzyko
(https://www.gov.uk/government/news/mhra-issues-new-advice-concluding-a-
possible-link-between-covid-19-vaccine-astrazeneca-and-extremely-rare-unlikely-
to-occur-blood-clots). Jednoczesnie EMA i FDA poinformowaly, ze rozpoczely
analiz¢ pierwszych przypadkoéw zakrzepicy, w tym z matoptytkowoscia, jakie
wystapily u pacjentow po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine Janssen.
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Polskie Towarzystwo Reumatologiczne i konsultant krajowy w dziedzinie
reumatologii stoja na stanowisku, ze Narodowy Program Szczepien powinien
dopuszcza¢ mozliwo$¢ ustalania terminu szczepienia pacjentow z chorobami
autoimmunologicznymi leczonych immunosupresyjnie nie tylko z uwzglednieniem
wieku chorych, ale takze ich stanu zdrowia 1 najoptymalniejszego czasu szczepienia
pozwalajacego uzyskac najlepszy efekt kliniczny.

Polskie Towarzystwo Reumatologiczne i konsultant krajowy w dziedzinie
reumatologii zwracaja takze uwage, ze szczepienie przeciwko COVID-19 personelu
medycznego, w tym lekarzy, pielggniarek i rehabilitantéw majacych bezposredni
kontakt z pacjentami stanowi istotne dziatanie ograniczajgce transmisj¢ infekcji
wsrdd chorych.

W oparciu o aktualng wiedze medyczng Polskie Towarzystwo Reumatologiczne
1 konsultant krajowy w dziedzinie reumatologii przedstawiaja wstgpne zalecenia dot.
szczepien przeciwko COVID-19 u pacjentdow z autoimmunologicznymi i1 zapalnymi
chorobami reumatycznymi, w tym stosujacych leki wplywajgce na aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego oraz personelu medycznego opiekujacego si¢ ww. chorymi:

1. pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi i zapalnymi stawdw oraz
przedstawiciele personelu medycznego opiekujacego si¢ ww. chorymi
powinni zosta¢ zaszczepieni przeciwko COVID-19, jesli nie wystepuja ogdlne
przeciwwskazania,

2. szczepieniem powinny by¢ objete takze osoby, ktére w przesztosci byly
zakazone SARS-CoV-2/chorowaty na COVID-19,

3. u pacjentdow, u ktorych planowane jest szczepienie przeciwko innym
chorobom zakaznym, w tym grypie, zaleca si¢ odstgp pomiedzy
szczepieniami wynoszacy co najmniej 14 dni,

4. u pacjentdw z nowo rozpoznang chorobg autoimmunologiczng lub zapalng
stawow, jesli ich stan zdrowia na to pozwala, zaleca si¢ szczepienie przed
planowanym rozpoczg¢ciem terapii immunosupresyjnej, ktora potencjalnie
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ szczepienia,

5. u pacjentow stosujacych glikokortykosteroidy lub klasyczne leki
modyfikujace lub leki immunosupresyjne lub leki biologiczne lub inhibitory
Kinaz janusowych szczepienia najlepiej wykonywac, gdy choroba jest w fazie
remisji lub niskiej aktywno$ci, jesli jest to mozliwe,

6. szczepienie jest najbardziej skuteczne, gdy stopien immunosupresji jest niski,
jednak nie =zaleca si¢ zmniejszania dawek stosowanych lekow lub
wstrzymania terapii, jesli ryzyko zaostrzenia choroby jest umiarkowane lub
wysokie,

7. u pacjentow bedacych w trakcie terapii 1 planowanego szczepienia,
w przypadku remisji lub niskiej aktywno$ci choroby, doswiadczony
reumatolog w porozumieniu z pacjentem moze podja¢ decyzj¢ o stosowaniu
najmniejszych skutecznych dawek lekow Iub krotkim czasowym wstrzymaniu
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terapii, jesli w jego opinii moze to poprawi¢ skuteczno$¢ szczepienia, a ryzyko
zaostrzenia choroby jest niskie,

8. w zwigzku z mechanizmem dziatania rytuksymabu 1 jego potencjalnym
wickszym wplywem na skuteczno$¢ szczepienia, w przypadku stosowania
tego leku nalezy skonsultowac si¢ z reumatologiem w sprawie optymalnego
terminu szczepienia,

9. kazdy pacjent, u ktorego planowane jest szczepienie lub po zaszczepieniu,
w przypadku watpliwosci lub obaw zwigzanych ze swoim stanem zdrowia,
powinien si¢ skontaktowa¢ z doswiadczonym reumatologiem, najlepiej
prowadzacym jego leczenie,

10. ostatecznej kwalifikacji do szczepienia, z uwzglednieniem aktualnego stanu
zdrowia pacjenta, dokonuje lekarz.
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