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Szczepionki przeciwko COVID-19

Szczepionki przeciwko COVID-19 sg opracowywane zgodnie z tymi samymi wymogami dotyczgcymi jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci, jak w przypadku innych produktéow leczniczych. Skrécono do minimum

procedury rejestracyjne, ale badania wykonywano wedlug najwyzszych standarddw bezpieczenstwa,
podobnie jak w przypadku innych szczepionek.
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Badanie skutecznosci
i bezpieczenstwa
in vitro oraz in vivo.
Wytwarzanie zgodnie
z GLP i GMP,

Mata grupa
uczestnikow.
Wybdr dawek.
Badanie odpowiedzi
immunologicznej.

Wieksza grupa
uczestnikow.
Badania wybranych
dawek. Dalsze badania
bezpieczenstwa
i odpowiedzi
immunologiczne;
w wigkszej
badanej populacji.

Badania Badania Badania Badania Dopuszczenie
przedkliniczne fazy | fazy ll fazy 1N do obrotu
—_—) e e . iy

Duza grupa
uczestnikow
(wiele tysiecy).
Ocena skutecznosci
w ochronie przed
infekcja.
Dalsze badanie
bezpieczenstwa na
wieksze] i bardziej
zroznicowanej
populacji.

Szczepionki
COVID-19 mogg byc
zatwierdzane
i stosowane tylko
wtedy, gdy spetniaja
wszystkie wymagania
dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa
i skutecznosci
okreslone
w prawodawstwie
farmaceutycznym.

Zrodto: gov.pl




Koronawirus sktada sie z:
1.biatka szczytowego (S), ktore jest
odpowiedzialne za interakcje z
receptorem na powierzchni komorki,

2.RNA, czyli genomu wirusa,

3.biatka nukleokapsydu (N), ktére petni
dwie funkcje — chroni czgsteczke RNA i
aktywnie uczestniczy w modyfikacji
procesow komorkowych i replikacji wirusa

4.biatka otoczki (E), ktére jest
odpowiedzialne m.in. za formowanie
wirionow,

5.biatka btonowego (M), jest gtdbwnym
biatkiem macierzy wirusa,

6.biatka dimeru esterazy hemaglutyniny
(HE), ktore poprawia zdolnos¢ wirusa do
rozprzestrzeniania sie przez btony
Sluzowe.




Podczas kazdego naturalnego zakazenia wirusowego materiat
genetyczny wirusa w postaci DNA lub RNA jest wprowadzany do
wielu komorek cztowieka.

Na podstawie tej informacji genetycznej komorki
produkujg biatka wirusowe niezbedne do replikacji materiatu
genetycznego patogenu oraz jego biatka strukturalne wchodzgce
w sktad nowych czgstek wirusowych (wiriondw potomnych).

W ten sposob molekularna maszyneria komorek gospodarza
wykorzystywana jest do tworzenia | uwalniania potomnych wirusow




W szczepionkach genetycznych mechanizm wprowadzania materiatu
genetycznego do komorek i ekspresji genow nasladuje naturalne
zakazenia, ale na znacznie mniejszq, ograniczong skale.

Do komodrek wprowadzony zostaje gen kodujacy antygen kluczowy

w ochronnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko chorobie zakaznej

(tzw. antygen szczepionkowy), na podstawie ktorego komodrka gospodarza
produkuje to biatko.
W odrdznieniu od naturalnej infekcji, szczepionki genetyczne nie
wprowadzajq catego genomu wirusa do komorki, lecz jedynie jego
fragment.

\ W wiekszosci badanych szczepionek przeciwko SARS-CoV-2 jest to

pojedynczy gen kodujgcy biatko powierzchniowe S - tzw. biatko kolca.

Antygen szczepionkowy wyprodukowany w komorkach znajdujacych sie
w okolicy wstrzykniecia szczepionki zostaje zaprezentowany uktadowi
immunologicznemu, co prowadzi do wzbudzenia odpowiedzi
immunologicznej
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W przypadku szczepionek genetycznych, wykorzystuje sie

jeden lub wiecej gendow wirusa, w celu wywotania odpowiedzi
Immunologicznej organizmul.
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Oznacza to, ze w preparacie znajduje sie informacja
genetyczna, w tym przypadku o budowie biatka znajdujgcego
sie na kolcach wirusa, ktéra powoduje, ze komorki zaczynajg

to biatko produkowac.

Zostaje ono przez organizm rozpoznane jako ,obce”, co
skutkuje wytworzeniem odpowiednich przeciwciat.




Wsrod szczepionek przeciwko SARS-CoV-2, ktore sg aktualnie w fazie badan
klinicznych, jest wiele szczepionek genetycznych, a te ktore sg juz stosowane
oparte sg na 2 platformach technologicznych:

> wektorach adenowirusowych - na przyktad szczepionka ChAdOx1 nCoV-19
(AZD1222) Uniwersytetu w Oxfordzie i firmy AstraZeneca

> matrycowym RNA (mRNA) - na przyktad szczepionki mRNA-1273
(Moderna/NIAID) i BNT162b2 (BioNTech/Fosun Pharma/ Pfizer).

CORONAVIRUS

s VACCINE




Szczepionki z wektorem wirusowym

WEKTOR REPLIKUJACY SIE

Przyktadem takiego wektora jest np. ostabiony
wirus odry, a przyktadem szczepionki opartej
na tef technice - niedawno dopuszczona
do uzytku szczepionka na wirusa Ebola.

To szczepionki bezpiecane. Z reguty wywolujg
tez silng odpowiedz immunologiczng.
Odpowiedz ta moze byc jednak czasami
osfabiona na skutek Istniejgce] juz

w organizmie cztowieka odpernosci

na wirus-wektor uzyty w szczepionce,
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WEKTOR NIEREPLIKUJACY SIE

To gtownie adenowirusy. Zadna szczepionka
wykorzystujgea te technike nie jest cbecnie
stosowana w praktyce. Wektory adenowiru-
sowe stosule sie natomiast w terapiach
genowych. Uwaza sig, ze tego typu
szczepionki wymagajg podawania dawek
przypominajacych.

Program badan nad szczepionka przeciwko
koronawirusowi z wektorem niereplikujgcym
sie prowadzi m.in. Instytut im, Jennera

na Uniwersytecie Oksfordzkim. Wszedt on ju2
w faze badar klinicznych z udziatem ludz,
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Szczepionka na koronawirusa

1 Szczepionki wirusowe

Podanie komorki wirusa
po jego dezaktywacji
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Szczepionki wektorowe opierajg sie na wykorzystaniu fragmentow innych wiruséw do
wywotania odpowiedzi immunologicznej przeciw konkretnemu wirusowi — w tym przypadku
koronawirusowi SARS-COV-2.

Podobnie jak szczepionki genetyczne, tak rowniez szczepionki wektorowe sg stosunkowo
nowg technologig. Byly juz szeroko badane w badaniach nad HIV oraz innymi chorobami, np.
wirusem Ebola.

W przypadku szczepionki opracowywanej przez AstraZeneca w celu wywotfania odpowiedzi
autoimmunologicznej organizmu wykorzystuje sie nieaktywng czgstke adenowirusa
wywotujgcego przeziebienie u szympansow.

Czgstka ta jest wektorem, czyli przenosi biatko kolca SARS-CoV-2, co skutkuje wywotaniem
reakcji uktadu odpornosciowego.

Z dostepnych badan wynika, ze preparat opracowany przez AstraZeneca ma 60 proc.
skutecznosc¢. Na jego korzysc przemawia fakt, ze moze by¢ przechowywany w temp. 2-8°C
przez nawet szes¢ miesiecy.

Wyprodukowanie tej szczepionki jest rowniez duzo tansze, niz w przypadku szczepionek
opartych na mRNA.




Wektor ChAdOx1 nCoV-19 jest wektorem replikacyjnie defektywnym, co oznacza,
ze przenosi DNA do komorek docelowych, ale nie jest w stanie sie w nich
namnazac, gdyz pozbawiony jest genu koniecznego do replikacji materiatu

genetycznego.

Zapobiega to namnazaniu sie wektorow i ich rozprzestrzenianiu w organizmie.

Naturalny cykl replikacyjny adenowiruséw jest pozachromosomalny — kwas DNA jest
wprowadzany do jadra komorkowego, ale nie jest trwale wtgczany do genomu
gospodarza ani replikowany w kolejnych cyklach komérkowych wraz
z chromosomami gospodarza.

Na podstawie wprowadzonego DNA powstaje mRNA, ktory — po przemieszczeniu sie
z jadra komorkowego do cytoplazmy - jest matrycg do syntezy biatka antygenu
szczepionkowego.

Komorki transdukowane (,zakazone”) wektorami adenowirusowymi prezentujg obce
antygeny. Dochodzi do wzbudzenia reakcji immunologicznych, w tym reakcji
cytotoksycznych wobec transdukowanych komorek, co prowadzi do ich eliminacji
(zabicia).

Dlatego tez ekspresja genow przenoszonych przez szczepionkowe wektory
adenowirusowe i produkcja kodowanych przez nie biatek jest krotkotrwata oraz
ograniczona do komoérek jedynie w okolicy wstrzykniecia szczepionki (w mniejszym
stopniu w lokalnych weztach chtonnych).




Szczepionki z fragme

SZCZEPIONKA NA BAZIE DNA

By umozliwi¢ czasteczce DNA wnikniecie
do komorki, wykorzystuje sie elektropora-
cje. Polega ona na zastosowaniu pola
elektrycznego lub elektromagnetycznego
do odwracalnego uszkodzenia btony
komadrkowej w celu wprowadzenia kwasow
nukleinowych do komorek. Po raz pierwszy
zastosowano jg w latach 80, XX w. jako
alternatywe dla modyfikowanych
genetycznie wektordw wirusowych.
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SZCZEPIONKA NA BAZIE RNA

To jeden z najbardziej zaawansowanych pro-
jektow badan szczepionki przeciwko korona-
wirusowi {SARS-CoV-2 opiera swojg infor-
macye genetyczng tylko na pojedynczej nici
RNA). Stworzyli go m.in. naukowcy z amery-
kanskigj firmy Modermna,

Preparat nazywa sie mRNA-1273, Ten fragment
kwasu RNA odpowiedzialny jest za produkeje
biatka szczytowego S na kolcu koronawirusa,
ktore umozliwia mu wnikanie do ludzkich
komarek, Pierwsza dawke szczepionki podano
zdrowej ochotniczee 16 marca w Instytucie
Szczepionek | Chordb Zakaznych w Seattle
lipidowa Iragrnent RNA
nanoczasteczka L

pomagajaca

Wwe wiikngcly
RNA do kamdrk
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Szczepionki Pfizer-BioNTech i Moderna

czepionki Phizer-BioNTech | Modema przeciw COVID-19 zawieraja kwas nukieing
noszgcy informacje kierujgce produkea biatek). w,kw:n'u;a fragmenty -rnuﬁ
wirusa do wywolania odpowiedzi immunclogiczne

DZIAEANIE SZCZEPIONKI NA BAZIE KWASU NUKLEINOWEGO
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W przypadku szczepionek mRNA wprowadzony do komorek w okolicy wstrzykniecia
materiat genetyczny stuzy bezposrednio jako matryca do syntezy polipeptydow
w cytoplazmie.

RNA nie ma mozliwosci wigczenia sie do DNA gospodarza i replikacji w czasie podziatow
komorkowych, bo sg to biochemicznie zupetnie inne zwigzki.

Poza tym nici mRNA sg szybko degradowane po wyprodukowaniu kodowanych przez
nie biatek, reakcje cytotoksyczne uktadu immunologicznego prowadzg do stopniowego
usuwania komorek prezentujgcych obce antygeny.

Obecnos¢ mRNA ze szczepionki w organizmie osoby szczepionej jest krotkotrwata.




Szczepionka BioNTech/Pfizer jest oparta na technologii informacyjnego RNA (mRNA).
Pozwala to komérkom wytwarzac nieszkodliwe fragmenty biatek wirusowych, ktore
organizm ludzki wykorzystuje do budowania odpowiedzi immunologicznej w celu
zapobiegania lub zwalczania kolejnych, naturalnych infekcji.

Europejska Agencja Lekow (EMA) przekazat, ze szczepionka przeciw
Covid-19 firm BioNTech i Pfizer, ktora nosi nazwe Comirnaty, wykazata
skutecznosc¢ na poziomie 95 proc. w badaniach klinicznych. EMA zalecita
pozwolenie na dopuszczenie jej obrotu dla oséb od 16. roku zycia.

Agencja poinformowata, ze badanie wykazato tez skutecznosc¢
szczepionki na poziomie ok. 95 proc. u 0sob zagrozonych ciezkim
przebiegiem Covid-19, w tym u osob z astmg, przewlektg chorobg ptuc,
cukrzycg, wysokim cisnieniem krwi i nadwaga




W szczepionkach mRNA lub wektorowych nie podajemy gotowego antygenu, a doktadny
przepis na jego przygotowanie w postaci mMRNA kodujgcego informacje o biatku S (kolca)
SARS-CoV-2 lub innego wirusa (wektora), do ktérego wbudowany jest gen kodujgcy
synteze biatka S wirusa SARS-CoV-2, petnigcego role antygenu.

Technologia mRNA wykorzystana w opracowaniu szczepionek opiera sie na zasadach
naukowych.

MRNA odkryto w 1961 roku. 30 lat pozniej rozpoczeto pierwsze badania dotyczgce
wykorzystania tej technologii w terapii oraz profilaktyce choréb zakaznych.
Platforma mRNA wczesniej byta wykorzystywana przy opracowywaniu szczepionek
przeciw CMV, wirusowi Zika, grypie czy wsciekliznie, dla ktérych znamy wyniki badan
nieklinicznych na modelach zwierzecych oraz wyniki pierwszej fazy badan klinicznych na
ludziach.

Technologia mRNA jest rowniez z powodzeniem wykorzystywana przy opracowaniu
szczepionek nowotworowych i dziataniach terapeutycznych.

SZCZGpiOI’]ki wektorowe sg stosunkowo nowym podejsciem, ale byty szeroko
badane w badaniach nad HIV oraz innymi chorobami. W 2020 roku w EMA dopuszczono
do obrotu szczepionke przeciw goraczce Ebola, ktéra wykorzystuje wektor zastosowany
w szczepionce przeciw COVID-19. Wektor stosowany w szczepionce jest bezpieczny, nie

integruje sie z DNA cztowieka.




Podsumowujqc:
ani szczepionkowe wektory adenowirusowe,
ani czgsteczki mMRNA zawarte w szczepionkach

4

obecnos¢ materiatu genetycznego ze szczepionki w komorkach jest przejsciowa,
a komorki produkujgce obce biatka sg stopniowo usuwane z tkanek na drodze
naturalnych reakcji cytotoksycznych.

Wektory adenowirusowe sq najlepiej przebadanymi wektorami wirusowymi,
testowanymi od lat w licznych badaniach klinicznych terapii genowych,
przeciwnowotworowych i szczepionkach, a do tej pory nie zaobserwowano
negatywnych zjawisk zwigzanych z wptywem na ludzki genom.

Z kolei szczepionki oparte na mRNA sg wprawdzie badane krdcej niz wektory
wirusowe, jednak ze wzgledu na brak biologicznej mozliwosci wtgczania RNA do DNA
komorkowego uwaza sie je za bezpieczniejsze od szczepionek DNA w kwestii
potencjalnego wptywu na genom gospodarza.
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AstraZeneca powstata 6 kwietnia 1999 roku w wyniku fuzji szwedzkiej firmy Astra AB z
brytyjska firmg Zeneca Ltd.

a AstraZeneca to innowacyjna firma biofarmaceutyczna,
znajdujgca sie w czotéwce najwiekszych firm tego
sektora na swiecie. Z myslg o pacjentach opracowujemy
| wytwarzamy nowoczesne leki pomagajgce zwalczac
choroby, ktore stanowig najwieksze wyzwania
wspotczesnej medycyny.

»
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https://www.astrazeneca.pl/zdrowie-i-choroby/choroby-kardiologiczne-i-metaboliczne.html
https://www.astrazeneca.pl/zdrowie-i-choroby/onkologia.html
https://www.astrazeneca.pl/zdrowie-i-choroby/choroby-ukladu-oddechowego.html
https://www.astrazeneca.pl/zdrowie-i-choroby/zapalenia-i-choroby-autoimmunologiczne.html
https://www.astrazeneca.pl/zdrowie-i-choroby/choroby-neurologiczne.html

Szczepionka AstraZeneca - jak dziata?

Szczepionka Astra Zeneca to szczepionka wektorowa, w odréznieniu od szczepionek Pfizera
| Moderny, ktore nalezg do typu mRNA.

Zawiera zmodyfikowanego wirusa, nie jest to jednak koronawirus, ale adenowirus. Adenowirusy
wywotujg infekcje gornych drog oddechowych, a do organizmu przedostajg sie drogag
kropelkowg, podobnie jak SARS-CoV-2.

Szczepionka przeciw COVID-19 produkowana przez Oxford-AstraZeneca jest preparatem
wektorowym.

To znaczy, ze informacja genetyczna kodujgca biatko S nowego koronawirusa
(czyli ta informacja, ktora jest przekazywana bezposrednio w szczepionkach
MRNA Pfizer-BioNTech i Moderna)

jest "transportowana” do organizmu przy uzyciu wektora - jest nim
szympansi adenowirus, ktory wywotuje przeziebienie u tych matp, ale
z powodu odpowiedniegj, laboratoryjnej "obrobki" jest on nieaktywny,
czyli niezdolny do replikacji (hamnazania) i tym samym do
wywotywania choroby.




Szczepionka COVID-19 AstraZeneca sktada sie z innego wirusa (z rodziny
adenowirusow), ktory zostat zmodyfikowany tak, aby zawierat gen umozliwiajgcy
wytwarzanie biatka z SARS-CoV-2.

Preparat nie zawiera samego wirusa i nie moze powodowac zakazenia COVID-19.
Najczestsze dziatania niepozgdane szczepionki COVID-19 AstraZeneca
w badaniach byty zwykle tagodne lub umiarkowane i ustepowaty w ciggu kilku dni
PO szczepieniu.

Wektory adenowirusowe namnaza sie przy uzyciu tzw. klonow
molekularnych.

Uzycie klonow molekularnych wyklucza zanieczyszczenie preparatu adenowirusowego
innymi patogenami, co jest szczegolnie wazne w przypadku adenowirusow pochodzenia
zwierzecego, jak ChAdOx1 nCoV-19 (zmodyfikowany adenowirus szympansow).

W celu wyprodukowania szczepionki wektor ChAdOx1 nCoV-19 namnaza sie nastepnie
w komorkach T-rex HEK293 — laboratoryjnej linii wywiedzionej z ludzkich komorek
zarodkowych (zarodkowe komorki nerki) pozyskanych w latach 70. XX wieku
| pasazowanych do tej pory w warunkach laboratoryjnych.
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defektywny (na przykiadzie wektora adenowirusowego;) .
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\ 1. Wektor wnika do komorki miesniowej w miejscu wstrzykniecia i.m. przez wigzanie ze

swoistym receptorem na btonie komorkowej. DNA wektora transportowany jest do jadra
komorkowego.

2. Na podstawie wprowadzonego DNA syntetyzowany jest antygen (biatko) szczepionkowy.
Kwasy nukleinowe i biatka wektorow, jako wzorce molekularne zwigzane z patogenami
(PAMP), mogg pobudzac odpornos¢ wrodzong poprzez indukcje wydzielania interferonow.
Nie powstajg jednak nowe czgstki wektorow.

3. Proteazy komorkowe degradujg biatka do krotkich peptydow, ktore wigzg sie z czgstkami
MHC klasy .

4. Komorka prezentuje antygeny zwigzane z czgstkami MHC klasy | limfocytom T
cytotoksycznym (CD8+) .

5. Czgstki wirusowe i biatka sekrecyjne ulegajg fagocytozie przez komorki prezentujgce
antygeny (APC). Komorki APC prezentujg antygeny limfocytom T pomocniczym (CD4+),
ktore stymulujg limfocyty B produkujgce przeciwciata oraz limfocyty T cytotoksyczne, ktore
eliminujg ,zakazone” (tzn. prezentujgce antygen ,szczepionkowy”) komorki.

6. Limfocyty B i T, jako komorki pamieci immunologicznej, pozostajg w organizmie przez
miesigce lub lata. Przy ponownym zetknieciu z antygenem wykazujg bardzo silng odpowiedz
immunologiczng




Po szczepieniu wektorem wirusowym lub szczepionkg mRNA produkcja
antygenow szczepionkowych odbywa sie w komorkach gospodarza,
w taki sam sposob, w jaki dzieje sie to w trakcie naturalnego zakazenia.

Antygeny szczepionkowe wprowadzone do organizmu, stymulujgq
powstanie zarowno odpowiedzi humoralnej, jak i komorkowej.

Dzieki temu szczepionki wektorowe i mRNA wykazujg immunogennosc
i skutecznos¢ podobng do szczepionek zawierajgcych atenuowane
drobnoustroje (czyli szczepionek ,,zywych”).

Uznaje sie je jednak za bezpieczniejsze od szczepionek ,,zywych”, ktore
zazwyczaj sq przeciwwskazane u pacjentow w stanie immunosupresji
| U kobiet w cigzy.




Szczepionka opracowana przez naukowcoéw z Uniwersytetu Oksfordzkiego i firme
AstraZeneca o 67 proc. zmniejsza przenoszenie si¢ koronawirusa - wynika z danych
opublikowanych na famach "The Lancet".

To, czy osoby zaszczepione, same nie chorujgc, mogg przenosi¢ koronawirusa,
czy tez nie, byto do te] pory kluczowg niewiadoma.

Jesli mogg przenosic, oznacza to, ze dla petnej ochrony potrzeba zaszczepic
wszystkich.
Jesli jednak szczepionka powstrzymuje rOwniez rozprzestrzenianie sie wirusa,
wowczas miataby znacznie wiekszy wptyw na pandemie, poniewaz kazda
zaszczepiona osoba posrednio bedzie chronic takze innych ludzi.

Jak wynika ze wstepnych badan naukowcow Uniwersytetu Oksfordzkiego, ktorych
wyniki zostaty opublikowane w naukowym magazynie "The Lancet", wyglada, ze
szczepionka firmy AstraZeneca o 67 proc. redukuje takze przenoszenie
koronawirusa.




Podstawowa 62 proc. - skutecznosc¢ po szczepieniu po podaniu jednej dawki rosnie
do 76 proc. w ciggu 90 dni (informacje z prestizowego periodyku medycznego ,The Lancet”).

Skutecznosc¢ 62 proc. (cho€ juz teraz wiemy, ze jest wyzsza) mowi o tym,
ze 62 osoby ze 100 narazonych na zakazenie nowym koronawirusem unikng
zachorowania, jezeli zaszczepig sie preparatem Oxford-AstraZeneca.
Pozostate 38 osob, ktore zachoruje, uniknie ciezkiego przebiegu COVID-19,
zgonu i powiktan.

Jezeli jednak te 100 osob sie nie zaszczepi, to 80 osob przejdzie chorobe
bezobjawowo, 19 osob skonczy na oddziatach intensywnej terapii, w tym 5 pod
respiratorem, a jedna osoba umrze.

Szczepionka chroni w 100 proc. przed ciezkim przebiegiem COVID-19 (w tym
zgonem) oraz powiktaniami po przechorowaniu




Badanie pokazuje, ze szczepionka pozostaje skuteczna w 76 proc. w zapobieganiu
przed zachorowaniem na COVID-19 przez trzy miesigce po podaniu pierwszej dawki.

W przypadku podania drugiej dawki po trzech miesigcach skutecznos¢ wzrasta do
82,4 proc. i jest wieksza niz, gdy drugg dawke podano w ciggu pierwszych szesciu
tygodni (54,9 proc.) .

To dowodzi, ze wiekszy wptyw na skutecznosc tej szczepionki ma odpowiedni odstep
miedzy dawkami, a nie poziom dawkowania.




Szczepionka AstraZeneca - dziatania niepozgdane

Dziatania niepozgdane szczepionki wystepujgce w badaniach klinicznych byty zwykle tagodne
lub umiarkowane i ustepowaty w ciggu kilku dni po szczepieniu.

Najczestsze objawy to:

bol i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia,
bol glowy,
zmeczenie,
bol miesni,
ogolne zte samopoczucie,
dreszcze,
goraczka,
bol stawow i nudnosci - wystepowaty u wiecej niz 10 proc. badanych.

Wymioty | biegunka wystgpity u mniej niz 10 proc.

Zmniejszenie apetytu, zawroty gtowy, pocenie sie, bol brzucha i wysypka wystgpity u
mniej niz 1 proc. badanych osob.



https://www.medonet.pl/choroby-od-a-do-z/najczestsze-objawy-chorobowe,goraczka---przyczyny--domowe-sposoby-na-wysoka-temperature,artykul,1576942.html
https://www.medonet.pl/choroby-od-a-do-z/choroby-ukladu-pokarmowego,biegunka--rozwolnienie----przyczyny--objawy--leczenie,artykul,1579219.html
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ETOPIRYNA tabletki od bélu giowy
(300 mg + 100 mg + 50 mg), tabletki
Acidum acetylsalicylicum + Ethenzamidum + Coffeinum
Mozliwe dziatania niepozadane:

matoptytkowosé (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien
z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytéw we krwi), agranulocytoza (brak
granulocytow we krwi), eozynopenia (zmniejszenie liczby eozynofili we krwi), zwiekszone ryzyko krwawien,
wydtuzenie czasu krwawienia i (lub) wydtuzenie czasu protrombinowego.

reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka
i tchawicy, ktére powodujg zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli. W przypadku ich wystgpienia nalezy
natychmiast poinformowac lekarza.

szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy.
niewydolnos¢ serca.
nadcisnienie.

niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej,
perforacje.
Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentow dtugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

ogniskowa martwica komérek watrobowych, tkliwosé i powiekszenie watroby, szczegdlnie
u pacjentdw z mtodzieiczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw, uktadowym toczniem rumieniowatym,
gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby; przemijajgce zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy alkalicznej oraz stezenia bilirubiny.

biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytdow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srédmigzszowe zapalenie nerek.




Szczepionka AstraZeneca a cigza

Wstepne badania na zwierzetach nie wykazujg szkodliwego wptywu na cigze,
jednak dane dotyczgce stosowania szczepionki AstraZeneca podczas cigzy sg
bardzo ograniczone.

Nie ma tez informacji dotyczgcych karmienia piersig, ale producent nie zaktada
wystgpienia ryzyka zwigzanego z karmieniem.

Jednak decyzja o zastosowaniu szczepionki u kobiet w cigzy powinna by¢ podjeta
po scistej konsultacji z lekarzem



https://www.medonet.pl/ciaza-i-dziecko/ciaza-tydzien-po-tygodniu,kategoria,167.html

Prof. Andrzej Horban (gtéwny doradca premiera RP ds. COVID-19 ) podat, ze
Rada Medyczna przy premierze rekomenduje Szczepienia nauczycieli
ponizej 60 lat preparatem firmy AstraZeneca,
natomiast powyzej 60 lat zarejestrowanymi preparatami mRNA -
firmy Pfizer/BioNTech | Moderny.

Europejska Agencja Lekow postawita twarde kryteria rejestraciji, ktéore musi spetnic lek.
Podstawg dopuszczenia do obrotu sg badania kliniczne.
Rezim rejestracji lekow w UE jest bardzo wysoki.
Do oceny skutecznosci szczepionki AstraZeneca wtgczono dwa badania kliniczne,
mimo ze producent przedstawit ich wiecej. W Charakterystyce Produktu Leczniczego
skutecznosc te] szczepionki jest ustalona na poziomie blisko 60 proc.

Wsrad 5,2 tys. ochotnikow, ktorzy w badaniach klinicznych otrzymali szczepionke
AstryZeneki, do szpitala nie trafit nikt, wobec osmiu osob w grupie kontrolnej (z czego
u jednej choroba przybrata bardzo ciezkg postac).

Z badan wynika, ze szczepionka zmniejsza prawdopodobienstwo hospitalizaciji
juz po jednej dawce.
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2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Fiolki wielodawkowe, zawierajgce 8 lub 10 dawek (po 0,5 ml) na fiolke (patrz punkt 6.5).
Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Adenowirus szympansi z sekwencjg kodujgcg glikoproteine S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-S)*, nie mniej niz 2,5 x 108 jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)
* Wytwarzany w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komérkach nerki (HEK)
293 oraz za pomocg technologii rekombinacji DNA.
Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Zawiesina jest bezbarwna do lekko brgzowej, przejrzysta do lekko metnej o pH 6,6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest wskazana do czynnego uodparniania osob w wieku
18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.
Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Osoby w wieku 18 lat | starsze
Cykl szczepien COVID-19 Vaccine AstraZeneca sktada sie z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml
kazda. Drugg dawke nalezy poda¢ miedzy 4 a 12 tygodniem (od 28 do 84 dni) od podania pierwszej
dawki (patrz punkt 5.1).
Nie ma dostepnych danych dotyczgcych zamiennego stosowania szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca z innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia
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Osoby, ktore otrzymaty jako pierwszg dawke, szczepionke COVID-19 Vaccine AstraZeneca, powinny
otrzymac szczepionke COVID-19 Vaccine AstraZeneca jako drugg dawke, aby ukonczyc¢ cykl szczepienia.
Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki COVID-19
Vaccine AstraZeneca u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Patrz takze punkt 4.4 oraz 5.1.

Sposoéb podawania
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca przeznaczona jest wytgcznie do stosowania we
wstrzyknieciach domiesniowych, preferowanym miejscem podania jest miesien naramienny gérnej czesci ramienia.
Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, podskornie lub srodskornie.

Szczepionki nie nalezy mieszaé w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje zwigzane z lekiem
Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze
stresem mogg wystapi¢ w zwigzku ze szczepieniem jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta.
Istotne jest zastosowanie odpowiednich srodkow ostroznosci, aby unikng¢ urazéw w wyniku omdlenia.
Jednoczesnie wystepujgca choroba
Podanie szczepionki nalezy odroczyC u 0sob z ostrg, ciezkg chorobg przebiegajgcag z gorgczkg lub ostrym zakazeniem. Jednak
wystepowanie tagodnego zakazenia, takiego jak przeziebienie i (lub) niewielka gorgczka, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia
szczepienia.
Matoptytkowosc i zaburzenia krzepniecia krwi
Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domiesniowych, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci osobom
otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe, lub u ktérych wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak
hemofilia), poniewaz po podaniu domigesniowym u takich oséb moze wystgpi¢ krwawienie lub mogg powstac siniaki.




Ograniczenia dotyczgce skutecznosci szczepionki
Ochrona pojawia sie po okoto 3 tygodniach od pierwszego podania szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Osoby
zaszczepione mogag nie by¢ w petni chronione do 15 dni po podaniu drugiej dawki. Podobnie jak w przypadku wszystkich
szczepionek, szczepienie COVID-19 Vaccine AstraZeneca moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz
punkt 5.1).
Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie pozwalajg na oszacowanie skutecznosci szczepionki u oséb w wieku
powyzej 55 lat.

Substancje pomocnicze

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1mmol sodu (23mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, produkt leczniczy uznaje sie za
,wolny od sodu”.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilos¢ alkoholu w tym produkcie

leczniczym nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4.8 mogg jednak
tymczasowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

............ Wiekszosc tych dziatan niepozgdanych miata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i zwykle
przemijata w ciggu kilku dni od otrzymania szczepionki. W porownaniu z pierwszg dawka, dziatania niepozgdane
zgtaszane po podaniu drugiej dawki byty tagodniejsze i zgtaszane z mniejszg czestoscia.

Reaktogennosc¢ byta na ogét fagodniejsza i zgtaszana byta rzadziej u oséb w podesztym wieku (w wieku =65 lat).




Szczepionka przeciwko COVID-19 firmy AstraZeneca jest podawana w dwoch
wstrzyknieciach w ramie, w odstepie od 4 do 12 tygodni. Rada Medyczna przy
premierze zarekomendowata 28 dni odstepu pomiedzy dawkami

Dowody wskazujg, ze ochrona zaczyna sie od okoto 3 tygodni po podaniu
pierwszej dawki szczepionki i utrzymuje sie do 12 tygodni. Drugg dawke
nalezy poda¢ w odstepie od 4 do 12 tygodni po pierwszej dawce.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania
Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki, aby zapewni¢ jatowos¢ kazdej z dawek.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Nieotwartg fiolke nalezy przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek statych i zmiany zabarwienia.
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest zawiesing bezbarwng do lekko brgzowej, przezroczystg
do lekko metnej. Wyrzucic fiolke, jesli zawiesina zmienita zabarwienie lub widoczne sg czgstki.

Nie wstrzgsac. Nie rozcienczac zawiesiny.



Szczepienie na COVID-19 a alkohol. Co z umiarkowanym
spozyciem?

W niektérych badaniach wykazano, ze umiarkowane spozycie alkoholu (do
jednego drinka dziennie dla kobiet i do dwoch drinkow dziennie dla mezczyzn)
moze wptyng¢ pozytywnie na naszg reakcje na szczepionke.

Osoby pijace umiarkowanie wykazujg lepszg produkcje przeciwciat i lepszg
reakcje limfocytow Tc.

Ponadto umiarkowane spozycie alkoholu moze zwiekszyc ilosc cytokin
przeciwwirusowych lub matych przekaznikow chemicznych, ktore pomagajg
koordynowac¢ odpowiedz immunologiczng - powiedziat Thompson.

Nie wiadomo jednak, jak dtugotrwata jest te reakcja.

Kieliszek wina nie powinien ostabic reakcji na szczepionke, a nawet moze nieco
poprawi¢ odpowiedz.

Bycie dobrze nawodnionym w dniu podania szczepionki i przez kilka dni po niej
pozwala lepiej sobie radzi¢ z tagodnymi skutkami ubocznymi, ktorych
doswiadcza wiekszosc ludzi - dodat.



https://www.medonet.pl/zdrowie,przeciwciala---powstawanie--rodzaje-i-rola,artykul,1732823.html
https://www.medonet.pl/zdrowie/zdrowie-dla-kazdego,wlasciwosci-zdrowotne-piwa---na-co-pomaga--czy-jest-zdrowe--kiedy-nie-pic--ciekawostki,artykul,58700832.html

Szczepionki przeciw COVID-19

W lutym tacznie ma trafi¢ do Polski ponad 2,2 mln dawek szczepionki przeciw
COVID-19 (ok. 1,4 firmy Pfizer, ponad 500 tys. AstraZeneca oraz 350 tys. Moderny)

POROWNANIE DOSTEPNYCH W POLSCE SZCZEPIONEK PRZECIW COVID-19

Deklarowana
efektywnosc

Typ
Dawkowanie

Wiek szczepionego
Temperatura
przechowywania

Data zatwierdzenia
w Unii Europejskiej

Pfizer
BioNTech

95%

Moderna

94,1%

Oxford
AstraZeneca

70%

Bl B N |

[ ]

mMRNA
(modyfikowany gen.)

mMRNA
(modyfikowany gen.)

2 dawki
(druga po 28 dniach)

2 dawki
(druga po 21 dniach)

16+ 18+

-207C
(temp. zamrazarki)

-70TC
{(specjalne chiodnie)

21.12.2020r. 6.01.2021 r.

Viral vector
(zdezaktywowany wirus)

2 dawki
(druga po 4-12 tyg.)

18-60™

2-87C
(temp. lodowki)

29.01.2021r.

*Na podstawie rekomendacji Rady Medycznej podjeta zostata decyzja, ze szczepionka firmy
AstraZeneca bedzie wykorzystywana dla osob miedzy 18. a 60. rokiem zycia.

Zrodta: Pfizer, Moderna, AstraZeneca, Komisja Europejska




Producent Typ szczepionki Liczba dawek Warunki przechowywania Droga podania
CureVac mRNA 2 -70°C+10°C domiesniowa
Moderna mRNA 2 258" do -15°C domiesniowa
Pfizer/BioNTech mRNA 2 -70°C#10°C domigsniowa
AstraZeneca wektorowa 2 2-8°C domigsniowa

Sanofi-GSK podjednostkowa 2 2-8 °C domiesniowa

Janssen Pharmaceutica NV

zalezne o o
/ Johnson&Johnson wektorowa od dopuszezenia 2-8 C dom-es"’ONa

Wszyscy producenci deklarujg prawie stuprocentowg skutecznosc jezeli
chodzi o lzejszy przebieq choroby. Oznacza to mniej przypadkéw
leczenia szpitalnego oraz zgonow.




Przyblizone , orientacyjne ceny za szczepionki:
- oxfordzkg firmy AstraZeneca ma wynosic¢ 1,78 euro (prawie 8 zt).
- preparat opracowany przez BioNTech / Pfizer ma kosztowac 12 euro (ok. 53 zt),

- szczepionka Moderny to 18 dolaréw (ok. 65 zt).

Szczepienie jest jedynym racjonalnym
wyborem, dzieki ktéremu bedziemy
mogli szybciej wyjsc¢ z pandemii

£
-

stanowisko Zespohu ds. COVID-19
Polskiej Akademii Nauk

Szczepionka Johnson & Johnson to koszt 8,50 dolara (ok. 30 ztotych) ,
Sanofi / GSK - 7,56 euro (ok. 33 ztotych)
CureVac - 10 euro (ok. 44 ztotych),
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