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Szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 stosowane w Unii
Europejskiej i Stanach Zjednoczonych sg bezpieczne.
/ebrane do tej pory dane nie pozostawiajg co do tego
watpliwosci. Korzysci ze szczepien zdecydowanie
przewyzszajg ewentualne ryzyko.

- Zgodnie z polskim prawodawstwem nie-
pozgdany odczyn poszczepienny (NOP)
to kazde zaburzenie stanu zdrowia, ktdre
wystgpito w ciggu 4 tygodni po podaniu
szczepionki. Wyjgtkiem sq szczepionki
BCG (przeciwko gruzlicy), w przypadku
ktorych ten okres sigga nawet 12 miesigcy.
Pod wzgledem czestosci NOP dzieli sig na
bardzo czeste, czeste, umiarkowanie czeste,
rzadkie i bardzo rzadkie - przypomina
dr hab. n. med. Tomasz Dziecigtkowski
z Katedry i Zakladu Mikrobiologii Lekar-
skiej Warszawskiego Uniwersytetu Me-
dycznego.

W Polsce NOP-y sg raportowane przez le-
karzy w ramach obowigzkowego systemu
zglaszania za posrednictwem Panstwowej
Inspekeji Sanitarnej. Kazda zainteresowa-
na osoba moze zglosi¢ podejrzenie NOP
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych. Zgloszenia s3 nastepnie
przekazywane do europejskiej bazy da-
nych EudraVigilance nadzorowanej przez
European Medicines Agency.

Cigzkie reakcje uczuleniowe

s9 bardzo rzadkie

- W przypadku szczepionek przeciwko
SARS-CoV-2 NOP-y byly rejestrowane juz
na etapie badat klinicznych. W 2020r. opu-
blikowano dane dla 11 preparatow. Czes¢
z nich nie weszta do obiegu, czes¢ nie jest
stosowana w Unii Europejskiej. Caly czas
jest bardzo istotne, zeby ustalac profil bez-
pieczeristwa szczepionek przeciwko SARS-
-CoV-2, zwlaszcza ze niektdre z nich sg
w roznych krajach zatwierdzone w trybie
naglym, bez ukoriczenia wszystkich faz ba-
dait klinicznych. Chee przy tym podkreslic,
ze kazda szczepionka zarejestrowana
w Unii Europejskiej przeszta wszystkie fazy
badat klinicznych - méwi dr hab. Tomasz
Dziecigtkowski.

Dla czterech szczepionek zarejestrowa-
nych na terenie Unii Europejskiej (Pfizer/
BioNTech, Moderna, AstraZeneca, John-
son & Johnson) wigkszos¢ zgtaszanych
podczas badan klinicznych reakcji nie-
pozadanych miala nasilenie tagodne do
umiarkowanego, a tylko kilka byto o cha-

rakterze cigzkim. Najczestsze objawy to
bdl, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu
wklucia wskazujace na lokalny stan zapal-
ny. Moga si¢ pojawi¢ bol glowy i migéni,
uczucie zmeczenia, goraczka, dreszcze.
Niezbyt czeste sa reakcje polegajace na
wysypce i $wiagdzie. Moga wystapi¢ béle
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dr hab. Tomasz Dziecigtkowski:
Ustalenie na podstawie jednego
przypadku zwigzku przyczynowo-
-skutkowego pomiedzy NOP-em

a szezepieniem jest niemozliwe.

Dlatego nalezy zhierac jak najwigce]
kompleksowych danych, aby mozna byto
wykazac tego typu zaleznosci

konczyny, powigkszenie weztéw chion-
nych, ogélne zte samopoczucie.

Rzadkie sg ciezkie reakcje uczuleniowe -
porazenie Bella (samoistne porazenie nerwu
twarzowego) i przemijajace zapalenie mie-
$nia sercowego — po szczepionkach mRNA.
Po szczepionkach wektorowych takich za-
burzen nie stwierdzono. Bardzo rzadkie s
dziatania niepozadane w postaci obrzeku
Quinckego czy tez powiklan zakrzepowo-

-zatorowych, ktore czesciej wystepuja po
szczepionkach wektorowych.

NOP muszg byé stale nadzorowane

- Ustalenie na podstawie jednego przy-
padku zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy NOP-em a szczepieniem jest nie-
mozliwe. Dlatego nalezy zbierac jak naj-
wiecej kompleksowych danych, aby mozna
byto wykaza¢ tego typu zaleznosci - za-
uwaza dr hab. Tomasz Dziecigtkowski.
Przeprowadzony na poczatku tego roku
przeglad systematyczny badan dotyczacych
gléwnie szczepionek mRNA opublikowa-
nych w elektronicznych bazach danych
(PubMed, Embase i Google Scholar) poka-
zal, ze wigkszo$¢ zgloszonych reakcji byta ta-
godna lub umiarkowana, a tylko kilka miato
ciezki przebieg. Wszystkie ustapily w ciagu
3-4 dni. Reakcje ogolnoustrojowe polegaty
na goraczce, zmeczeniu, bolu miesni i glo-
wy. W niektorych badaniach odnotowano
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwiek-
szenie stezenia bilirubiny, zmiany AIAT
i AspAT. - Zadna z tych zmian nie dawa-
ta jednak objawdow klinicznych i wszystkie
ustepowaly samoistnie. W kilku badaniach
klinicznych odnotowano powazne dziatania
niepozgdane, ale nie byly one zwigzane ze
szczepieniami — podkresla ekspert.

Jak czesto zdarza sig anafilaksja

W ciggu kilku tygodni od rozpoczecia szcze-
pient w Stanach Zjednoczonych stwierdzono
21 przypadkow wstrzasu anafilaktycznego
po szczepieniu preparatem Pfizer/BioNTech,




przy czym 71 proc. z nich miato miejsce
w ciggu 15 minut po zaszczepieniu. Praw-
dopodobna przyczyng anafilaksji byla reak-
cja nadwrazliwoéci na glikol polietylenowy
petnigcy funkcje substancji pomocniczej
ulatwiajgcej transport liposomoéw zawieraja-
cych mRNA do komorek i pozwalajacych na
synteze biatka S.

Ekspert wyjasnia, ze pomimo braku testow
przesiewowych w kierunku alergii na szcze-
pionke przeciwko SARS-CoV-2 i jej substan-
cje pomocnicze u os6b bez historii cigzkiej
reakcji alergicznej szczepienia sg zalecane.
Pacjenci, ktorzy maja w wywiadzie ciezka
reakcje alergiczng, powinni wezesniej odby¢
konsultacje z alergologiem. Co wazne, po
szczepieniu muszg oni poczekaé nie 20 mi-
nut, ale godzing pod nadzorem personelu
medycznego.

Analiza pokazala, ze czestos¢ takich zdarzen
po szczepionce firmy AstraZeneca wynosila
5-7 na milion dawek, a po preparacie Mo-
derny 11 na milion dawek. Z Pfizerem bylo
gorzej — 21 na milion dawek. Dla przypo-
mnienia, w populacji ogélnej uczulenie na
GP wynosi 15-40 przypadkéw na milion.
Zgodnie ze stanowiskiem World Allergy Or-
ganization Anaphylaxis Committee (WA-
OAC) anafilaksja jako NOP jest rzadka, wy-
stepuje z czestoscig mniejsza niz 1 przypadek
na milion dawek wiekszo$ci szczepionek.

A co z zakrzepica?

- Wiosng tego roku duzo si¢ mowito o przy-
padkach zakrzepicy po szczepionkach wek-
torowych - w Europie po preparacie firmy
AstraZeneca, w Stanach Zjednoczonych
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zaobserwowano w mniejszej liczbie takie
reakcje po szczepionce Johnson & Johnson.
Stwierdzono, ze wigkszos¢ z nich dotyczy
kobiet ponizej 60. roku zycia, a zdarzenia
wystepowaty do 14 dni po pierwszej dawce.
Czes¢ krajow Unii Europejskiej zawiesita
czasowo stosowanie szczepionki AstraZene-
ca, podobnie bylo ze szczepionkg Johnson &
Johnson w Stanach Zjednoczonych. Rozpo-
czeto dochodzenia w sprawie potencjalnych
zwigzkow przyczynowo-skutkowych miedzy
szczepieniami a epizodami zakrzepowo-
-zatorowymi. Stwierdzono, ze rzeczywiscie
wystepujg epizody zakrzepowo-zatorowe po
szczepionkach wektorowych i nalezy na to
uczulac pacjentéw. Korzys¢ ze szczepienia
znaczgco przewyzsza jednak ryzyko - ko-
mentuje dr hab. Tomasz Dziecigtkowski.

W ,New England Journal of Medicine”
opublikowano artykul, w ktérym zostata
wskazana przyczyna epizodow zakrzepo-
wo-zatorowych po przyjeciu szczepionki
AstraZeneca. Sg one niezmiernie rzadkie
(4 na milion dawek). Ich mechanizm jest
bardzo podobny jak w maloplytkowosci
wywolanej przez heparyne (heparin in-
duced thrombocytopenia — HIT). Zjawi-
sko nazwane immunologiczng zakrzepica
z trombocytopenig indukowang szczepion-
ka (vaccine-induced immune thrombotic
thrombocytopenia — VITT) jest nowe, nie
wiadomo wigc, dlaczego wystepuje ani co
sprawia, ze stwierdza si¢ je czedciej u kobiet
przed 60. rokiem zycia. Przez to nie ma
mozliwosci, aby mu zapobiec.

Analiza skali powiktan zakrzepowo-zato-
rowych po szczepieniach przeciwko SARS-
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SARS-CoV-2 - co wiadomo na ich temat

-CoV-2 wykazala, ze stanowig one rzadko$¢
w stosunku do ogélnej liczby podanych
dawek. Zdecydowanie wigksze jest ryzyko
takich zdarzen w przebiegu COVID-19.

Zapalenie migsnia sercowego
przemija samoistnie

- Zapalenie miesnia sercowego po szczepieniu
przeciwko SARS-CoV-2 to bardzo rzadkie po-
wikfanie dotyczgce przede wszystkim mlodych
mezczyzn, po podaniu drugiej dawki szcze-
pionki mRNA. Pacjenci zglaszali si¢ z bolem
w klatce piersiowej, obserwowano podwyz-
szony poziom troponin i nieprawidlowe wy-
niki diagnostyki obrazowej. Co bardzo istotne,
wszystkie te epizody przemijaly samoistnie.
Wigkszosci pacjentow nie trzeba bylo leczyc -
mowi dr hab. Tomasz Dziecigtkowski.

Wedtug Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) czgsto$¢ wystepowania
zapalenia mig$nia sercowego lub zapalenia
osierdzia wynosi 12,6 przypadku na milion
dawek drugiej szczepionki mRNA wsrod
0sob w wieku 12-39 lat. - Jesli mowimy
o myocarditis wywotanym przez koronawi-
rusa, to czestosc jego wystepowania wynosi
450-500 przypadkéw na milion zakazonych.
Kolejny raz wyraznie nalezy podkreslic, ze
zysk ze szczepien przewyzsza wielokrotnie
potencjalne ryzyko — podsumowuje dr hab.
Tomasz Dziecigtkowski. =

Tekst powstat na podstawie wyktadu
dr. hab. Tomasza Dziecigtkowskiego
wygloszonego podczas konferencji Choroby Serca
i Naczy#, Gdansk, 2-4 grudnia 2021 r.
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dr hab. Tomasz Dziecigtkowski:

Kazda szczepionka zarejestrowana

w Unii Europejskiej przeszta wszystkie
fazy badan klinicznych




