Szczepienia najmtodszych dzieci — ryzykowne dziatania Ministerstwa Zdrowia

Pomimo ze obostrzenia pandemiczne nie dajg nam sie we znaki tak bardzo jak kiedys, to w
Polsce wcigz trwa dyskusja na temat szczepionek przeciwko COVID-19. Szczegdlne
kontrowersje wzbudza kwestia szczepien dzieci. Ministerstwo Zdrowia opublikowato 8
grudnia ubiegtego roku komunikat w sprawie szczepien grup najmtodszych dzieci (6 miesiecy
-4 lata).

Tego dnia resort poinformowat, ze szczepienia rozpoczng sie 12 grudnia 2022 r. i beda
przeprowadzone w schemacie 3 dawkowym w odstepach 0 — 21 — 56 dni. Zostanie do nich
wykorzystany preparat Comirnaty 3 mcg. Komitet ds. Wczesniej — 19 pazdziernika 2022 r. —
Komitet ds. Produktow Leczniczych stosowanych u Ludzi przy Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) zarekomendowat stosowanie szczepionki Comirnaty u dzieci w wieku 6 miesiecy — 4
lata. W rekomendacji Ministerstwa Zdrowia i EMA nie sposdb odnalezé analizy korzysci w
stosunku do ryzyka, dla zastosowania preparatdw tak szeroko w najmtodszej populacjit. Taka
analize nalezy jednak przeprowadzi¢, biorgc pod uwage przede wszystkim fakt, ze krétki okres
obserwacji nie pozwala na ujawnienie sie wszystkich zagrozen zdrowotnych zwigzanych z
zastosowaniem danej substancji.

Dotychczasowe doswiadczenia z procesem wprowadzania szczepionek mMRNA do

powszechnego stosowania ucza, ze najpowazniejsze watpliwosci dotyczace bezpieczenistwa

szerokiego stosowania tych preparatow pojawiaja sie wiele miesiecy po opublikowaniu

sponsorowanych przez producenta wynikéw badan klinicznych.

Ryzyko zgonu dla dzieci i oséb mtodych zwigzane z COVID-19 jest ekstremalnie niskie. W
populacji 0-19 lat wspétczynnik $miertelnosci wérdd zakazonych wynosi 0,0009%2. W
dotychczas wykonanych randomizowanych badaniach klinicznych nie udowodniono, ze
szczepionki mMRNA zmniejszajg $miertelnos¢ z wszystkich przyczyn (czyli, ze bilans
zastosowania interwencji — w tym przypadku szczepienia — jest ostatecznie korzystny). W
metaanalizie biorgcej pod uwage wszystkie dotychczas wykonane badania kliniczne
szczepionek mRNA, takze nie potwierdzono, zeby redukowaty one $miertelnos¢ z wszystkich
przyczyn3. Pomimo bardzo szerokiego rozpowszechnienia szczepien mRNA w populacjach
0s0b dorostych, dotychczas nie udato sie w sposéb przekonujgcy udowodnic ich bezwzglednej
korzysci w postaci redukcji zgonu, za$ podnoszona jest potencjalna toksyczno$é preparatu.
Dziatania niepozgdane wymagajace specjalnej uwagi (ang.: AESI — adverse events of special
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interests) wystepujg w stosunkowo duzej liczbie. W reanalizie badan klinicznych, ktére byty
podstawg dopuszczenia obu szczepionek na rynek ujawniono, iz ryzyko wystgpienia AESI po
szczepionce przewyzsza ryzyko hospitalizacji z powodu COVID-19, co stawia pod znakiem
zapytania bezpieczenstwo tak szerokiego korzystania. Autorzy reanalizy postulujg koniecznosé
przeprowadzenia formalnej oceny korzysé/ryzyko?. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w oryginalnych
publikacjach z proéb klinicznych bedacych podstawg dopuszczenia szczepionek mRNA na rynek
nie udato sie wychwyci¢ jednego z podstawowych dziatan niepozgdanych — zapalenia miesnia
sercowego i osierdzia®. Zapalenie miesnia sercowego jest potencjalng przyczyng nagtych
zgondw sercowych. Dotychczas w dwdch badaniach ujawniono ryzyko nagtych zgonow w
specyficznych populacjach — gtéwnie mezczyzni przed 40 rokiem zycia®. Z tego powodu
Departament Zdrowia Stanu Floryda nie rekomenduje stosowania szczepionek mRNA w
populacjach mezczyzn ponizej 40 roku zycia’.

Rekomendacja w oparciu o stabe dane

Wedtug EMA, szczepienie dzieci w wieku 6 miesiecy — 5 lat odbedzie sie w schemacie 3-
dawkowym. Rekomendacja zostata oparta o dane z badania, w ktérym poréwnywano
immunogenno$é czyli stezenie swoistych przeciwciat w stosunku do grupy oséb starszych — 18
— 25 lat®. Punktem koncowym badania nie byta $miertelno$é. Dzieci, co do zasady, nie
potrzebujg szczepienia w kierunku COVID-19, gdyz charakteryzujg sie niskg Smiertelnoscia, zas
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rozwijajg dobrg i dtugotrwatg odpornos¢ immunologiczng po zakazeniu, ktére w przewazajgcej
wiekszosci przebiega tagodnie®. Nalezy podkresli¢, ze zastosowanie nowatorskich szczepionek
MRNA cechuje sie wyzszym odsetkiem niepozgdanych odczyndw poszczepiennych w stosunku
do tradycyjnych preparatéw. Nie przeszty one takze typowych procedur bezpieczeristwa oraz
wnikliwej oceny klinicznej - stosowanych w uprzednio dopuszczonych do obrotu
szczepionkach?,

Podsumowanie

Biorgc pod uwage powyzisze uwarunkowania, nalezy podejs¢ z najwyiszg ostroznoscig do
stosowania nowatorskich szczepionek mRNA u najmtodszych dzieci — zwtaszcza, ze dotychczas
nie przeprowadzono analizy ryzyko/korzysc. Trzeba oddzieli¢ racjonalnosc¢ szczepienia przeciw
COVID-19 populacji, w ktérej zdarzaja sie ciezkie zachorowania (np. po 70. roku zycia) od
szczepienia dzieci. Ewentualna korzys¢ ze szczepienia grup najmtodszych wydaje sie by¢
bardzo nikta, zas potencjalne ryzyka krétko- i dtugoterminowe jest stosunkowo wysokie i nadal
w catosci niepoznane. W kazdym przypadku nalezy dokonywac indywidualnej oceny czy

szczepienie jest zasadne.
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