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W dniu 12 pazdziernika 2022 roku amerykanski Food and Drug Administration (FDA) wydat
pozwolenie na tzw. uzycie w sytuacji wyjatkowej (emergency use authorization — EUA) 2-
walentnych szczepionek przeciwko COVID-19 zawierajacych w skfadzie mRNA kodujacy biatko S
wariantu oryginalnego SARS-CoV-2 oraz mRNA kodujacy biatko S podwariantéow BA.4 i BA.5
Omikron, jako pojedynczej dawki przypominajacej =2 miesigce po zakonczeniu szczepienia
podstawowego lub przypominajqcego preparatem monowalentnym u dzieci w wieku 5-11 lat
(preparat Pfizer-BioNTech) i 6-17 lat (preparat Moderna). 8 grudnia pozwolenie to rozszerzono
o dzieci w wieku =6 miesiecy. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP) wszystkie osoby w wieku =6 miesiecy powinny otrzymac
odpowiednig dla wieku dawke przypominajacg szczepionki 2-walentnej. Dane o bezpieczenstwie
szczepienia przypominajgcego tym preparatem u dzieci w wieku 5-11 lat przedstawiono

w czasopismie Morbidity and Mortality Weekly Report.

W artykule podsumowano zdarzenia niepozgdane po podaniu szczepionki 2-walentnej przeciwko
COVID-19, zgtoszone od 12 pazdziernika 2022 roku do 1 stycznia 2023 roku. W tym okresie 861
251 dzieci w wieku 5-11 lat otrzymato szczepionke 2-walentng Pfizer-BioNTech, a 92 108 dzieci

w wieku 6-11 lat otrzymato preparat Moderna. Autorzy opracowania (zespét z Centers for Disease
Control and Prevention [CDC] oraz FDA) wykorzystali dwie bazy: Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS) i v-safe. VAERS jest systemem biernego nadzoru, nadzorowanym przez CDC

i FDA. Zdarzenie niepozadane po szczepieniu moze zgtosi¢ kazda osoba, w tym pracownik placéwek
opieki zdrowotnej, producent szczepionki, osoba szczepiona lub jej opiekun. V-safe jest systemem
czynnego nadzoru nad zdarzeniami niepozgdanymi po szczepieniu przeciwko COVID-19.

Dane z VAERS

Do VAERS przestano 922 zgtoszenia (mediana wieku 9 lat, 49,8% dziewczynek), niemal wszystkie
(99,8%) dotyczyty zdarzen o nieciezkim przebiegu. Okoto 13,4% (124) dzieci otrzymato na tej
samej wizycie dodatkowo =1 szczepionke, zwykle (92,7%) byta to szczepionka przeciwko grypie.

Najczestszymi zdarzeniami (775 zgtoszen [84,2%]) byty btedy wykonawcze (np. nieprawidtowa
dawka, podanie preparatu niezgodnie z wiekiem). Sposrdd tych 775 zgtoszen w 74 opisano, ze
odnotowano réwniez niekorzystne zdarzenie zdrowotne.

Pomijajac zgtoszenia btedéw wykonawczych, w 145 raportach dotyczacych zdarzen o nieciezkim
przebiegu najczesciej zgtaszano goraczke (21 zgtoszen [14,5%]), omdlenie (20 [13,8%]), wymioty
(18 [12,4%]), nudnosci (17 [11,7%]) i zawroty gtowy (14 [9,7%]). Odnotowano 2 ciezkie
zdarzenia po podaniu preparatu Pfizer-BioNTech. U jednego dziecka wystgpity objawy typowe dla
zespotu Millera Fishera (zlokalizowana postacé zespotu Guillaina i Barrégo z oftalmoplegig, ataksjg

i zniesieniem odruchdw). Drugie dziecko byto hospitalizowane z powodu pokrzywki i zapalenia
stawdw. Nie zgtoszono zadnego przypadku zapalenia miesnia sercowego ani zgonu.



Dane z v-safe

Od 12 pazdziernika 2022 roku do 1 stycznia 2023 roku w bazie v-safe uwzgledniono 3259 dzieci,
2647 (81,2%) w ramach szczepienia przypominajacego otrzymato preparat 2-walentny Pfizer-
BioNTech, a 612 (18,8%) preparat Moderna. 670 dzieci otrzymato na tej samej wizycie dodatkowo
>1 szczepionke, zwykle (96,9%) byta to szczepionka przeciwko grypie.

W okresie 7 dni po podaniu szczepionki 2-walentnej miejscowe odczyny odnotowano u 1740
(6,7%) dzieci zaszczepionych szczepionka Pfizer-BioNTech i 470 (76,8%) dzieci zaszczepionych
preparatem Moderna, a odczyny ogdlne odpowiednio u 1215 (45,9%) i 379 (61,9%) dzieci.
Najczesciej zgtaszano bdl w miejscu wktucia (2146 dzieci [65,9%]), ostabienie (1076 [33,0%]) i bdl
gtowy (745 [22,9%]).

W cigqgu tygodnia po szczepieniu 62 dzieci wymagato porady lekarskiej, zwykle w trybie
ambulatoryjnym (35 opiekundw zgtosito, ze byto to zdarzenie niezwigzane ze szczepieniem). Zadne
dziecko nie wymagato hospitalizacji. Uposledzenie codziennej aktywnosci odnotowano u 447
(13,7%) dzieci, a u 469 (14,4%) dzieci niemoznos$¢ pojsécia do szkoty.

Co wynika z przedstawionych danych?

Zgtoszone zdarzenia niepozadane po podaniu szczepionki 2-walentnej przeciwko COVID-19 majq
podobny charakter do zdarzen obserwowanych po podaniu preparatow monowalentnych. Po
podaniu >950 000 dawek odnotowano tylko 2 ciezkie zdarzenia niepozadane. Duzy odsetek
zgtoszen dotyczyt btedow wykonawczych. Instytucje zdrowia publicznego powinny zapewniac
materiaty szkoleniowe personelowi odpowiedzialnemu za realizacje szczepien w celu zmniejszenia
czestosci tych bteddéw.
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