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Strategie szczepien w celu ustalenia priorytetow podawania szczepionek w réznych
populacjach rdznia sie na calym $wiecie. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uwaza osoby
starsze i pracownikow shuzby zdrowia za priorytet (odpowiednio fazy 1b i la), a pacjenci z
rakiem s3 umieszczani w fazie 2. W Stanach Zjednoczonych oraz w wigkszo$ci krajow
europejskich za priorytet uznaje si¢ pracownikow stuzby zdrowia oraz pacjentéw z
nowotworami ztosliwymi i osoby starsze. Nowe technologie, wczesniejsze doswiadczenia z
projektami szczepionek przeciwko pokrewnym wirusom oraz wystgpowanie pandemii,
przyspieszyly zwykly cykl badan z lat do miesiecy. Europejska Agencja Lekow (EMA)
zatwierdzita aktualnie 2 szczepionki. Kolejna ma by¢ zatwierdzona wkrotce. W badaniach 111
fazy pod katem skutecznosci i bezpieczenstwa przebadano tacznie ponad 100 000 uczestnikow.
(BNT162b2) to badanie III fazy, w ktérym wzigto udziat 43 448 uczestnikow, ktorzy otrzymali
dwie dawki szczepionki lub placebo (randomizacja 1: 1) w odstepie 21 dni. Pierwszorzedowym
punktem koncowym byta skuteczno$¢ szczepionki oceniania poprzez liczbe przypadkéw z
potwierdzonym laboratoryjnie COVID-19 co najmniej 7 dni po drugiej dawce. Po medianie
obserwacji trwajacej 2 miesigce liczba przypadkoéw COVID-19 wyniosta 8 w grupie
szczepionej i 162 w grupie placebo (przypadki ciezkie 1vs 9). Zdarzenia niepozadane wystgpity
u ponad 50% zaszczepionych uczestnikow i obejmowaly glownie reakcje miejscowe, jak
rowniez czgste zmeczenie 1 bole glowy. Goraczka (temperatura > 38 °C) wystapita u okoto 15%
uczestnikow, ktorzy otrzymali szczepionke. Okoto 3% uczestnikow miato rozpoznany ztosliwy
proces nowotworowy. Szczepionki oparte na mRNA wykazaty ponad 90% ochrone przed
chorobg COVID-19 przy dobrej tolerancji, podczas gdy szczepionka oparta na wektorze
adenowirusowym o niereplikujacym si¢ wirusie wykazata, poziom ochrony na poziomie ok.
70%. Nie mamy jeszcze odpowiedzi na wszystkie pytania, mi¢dzy innymi dtugoterminowego
bezpieczenstwa, czasu trwania odpornosci, odpornosci przed tagodnymi w przeciwienstwie do
ciezkich przypadkow zakazenia, a takze odpornosci u osob starszych, z grup ryzyka. Na pewno
brak jest rowniez szczegdotowych i twardych danych na temat pacjentow z choroba
nowotworowa, mozliwosci interakcji z terapiami przeciwnowotworowymi. Niezbedne zatem
sa prospektywne badania obserwacyjne skupiajace si¢ na pacjentach onkologicznych



otrzymujacych chemioterapie, terapi¢ celowang lub immunoterapig, a takze na pacjentach w
okresie remisji lub w przewleklej, aktywnej fazie choroby. Na podstawie retrospektywnych
analiz wykazano, ze pacjenci z rakiem narazeni sa na wigksze ryzyko cigzkiego przebiegu
COVID-19. Najwigksze ryzyko dotyczy nowotworéw hematologicznych, ptuc, guzéw litych
oraz choroby przerzutowej. Wydaje sig¢, ze pacjentki z guzami litymi maja najwicksze ryzyko
w pierwszym roku od rozpoznania, a zmniejsza si¢ ono do populacyjnego po 5 latach trwania
choroby. W przypadku kazdego nowotworu aktywna choroba nowotworowa niesie ze soba
znacznie zwigkszone ryzyko ciezkiego przebiegu COVID-19. Zakazenie SARS-Cov-2 moze
rowniez skutkowa¢ znacznymi opdznieniami w badaniach przesiewowych, diagnostyce,
leczeniu i strategiach monitorowania / nadzoru u pacjentek z rakiem, co ostatecznie moze
zwigksza¢ zachorowalno$¢ i umieralnos$¢. Chociaz dowody dotyczace szczepien u pacjentow z
rakiem sg ograniczone, istnieje wystarczajaca ilo§¢ argumentow, aby wspiera¢ szczepienia (z
wylgczeniem zywych atenuowanych szczepionek i szczepionek wektorowych zdolnych do
replikacji), nawet u pacjentow z rakiem poddawanych terapii immunosupresyjnej. Mimo braku
badan klinicznych w populacji pacjentek z choroba nowotworowa, na podstawie ekstrapolacji
danych z innych szczepionek (gtdéwnie grypy) i mechanizmu dziatania szczepionek COVID-19
(niezywych) mozna wstepnie uznaé, ze bezpieczenstwo szczepienia przeciwko COVID-19 u
tych pacjentow w wiekszo$ci przypadkéw moze by¢ podobne do populacji ogélnej. Jedynie u
pacjentek leczonych srodkami obnizajagcymi znacznie poziom limfocytébw B (przeciwciata
monoklonalne anty-CD19, anty-CD20, anty-CD10 i limfocyty CAR-T CD19) oraz poddanych
intensywnej immunosupresji moze wystapi¢ ostabienie dziatania ochronnego ze wzgledu na
suboptymalng odpowiedz immunologiczna. Na efekt szczepienia beda prawdopodobnie miaty
wplyw tez inne czynniki, takie jak wiek, typ nowotworu, rodzaj terapii przeciwnowotworowej,
czas podania szczepienia oraz wczesniejszy status uktadu immunologicznego. Wydaje si¢
jednak, ze korzy$ci prawie zawsze przewyzszaja ryzyko. Czas szczepienia zalezy od
indywidualnych scenariuszy terapii. Najbardziej optymalnie szczepienie powinno nastgpic
rozpoczeciem terapii systemowej. Jezeli jednak pacjentka juz rozpoczeta terapie systemowa,
uzasadnione jest szczepienie w jej trakcie. Nie ma opublikowanych danych dotyczacych
immunogennosci 1 interakcji szczepionek przeciwwirusowych zawierajacych mRNA z
terapiami przeciwnowotworowymi u pacjentow z nowotworami ztosliwymi. Niektdre z tych
szczepionek sg zamkniete w matych liposomach. Zwigkszony wychwyt tych liposomoéw w
tkankach nowotworowych jest teoretycznie mozliwy 1 moze wptywa¢ na immunogennos¢
takich szczepionek. Szczepionki na bazie mRNA przeciwko chorobom niezakaznym (np.
Czerniakowi) byly testowane przez ostatnie 10 lat, bez wzbudzania szczegdlnych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa. Dane retrospektywne wskazuja réwniez na dobrg tolerancje i
bezpieczenstwo szczepien przeciw grypie u chorych na raka otrzymujacych inhibitory
immunologicznego punktu kontrolnego, a takze u pacjentéw poddawanych terapii
cytotoksycznej lub celowane;.

REKOMENDACJE:

Zadajac sobie pytanie dotyczace bezpieczenstwa szczepienia przeciwko COVID-19 nalezy
podzieli¢ grupe pacjentdw z chorobami nowotworowymi na trzy podgrupy: z aktywna chorobg
nowotworowa w trakcie leczenia, pacjentki z przewleklym procesem nowotworowym bez



aktywnego leczenia 1 pacjentki w trakcie remisji klinicznej. W zasadzie nie ma watpliwosci co
do koniecznosci sczepien w grupie pacjentek nie otrzymujacych aktualnie zadnej terapii
przeciwnowotworowej. Problematyczna jest grupa kobiet poddawanych leczeniu ze wzglgdu
na istniejgce potencjalne ryzyko zmniejszenia skutecznosci leczenia lub wywotania dziatan
niepozadanych opdzniajacych leczenie przeciwnowotworowe.

Biorgc pod uwage niedostateczng ilos¢ danych, optymalny czas szczepien w odniesieniu do
stosowanych lekdw cytotoksycznych nie zostat ostatecznie ustalony. Jezeli istnieje mozliwos¢
wyboru, zaleca si¢ szczepienie w mozliwie najdalszym punkcie czasowym od nadiru w danym
cyklu.

Przeciwwskazaniem do szczepienia jest uczulenie na ktérykolwiek sktadnik szczepionki.
Rowniez zywe szczepionki sa przeciwwskazane u pacjentow poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu. Przy tym rodzaju szczepionek mozliwe sg powazne zdarzenia
niepozadane.

Nie ma przeciwwskazan do przyjmowania szczepionki przeciw COVID-19 w ramach prawie
wszystkich dostgpnych terapii przeciwnowotworowych:

e cytotoksyczna chemioterapia
e radioterapia

e terapia hormonalna

o terapie celowane

e immunoterapia

e Kortykosteroidy

e postepowanie chirurgiczne

Pacjenci z guzami litymi powinni otrzymac¢ szczepionke COVID-19 uwzgledniajac czynniki
takie jak wiek i inne choroby wspotistniejagce. Obecnie nie ma dodatkowych zalecen
dotyczacych stratyfikacji zwigzanych z typem raka lub stadium choroby.

Lekarze nie powinni wstrzymywac terapii przeciwnowotworowej w celu szczepienia.
Kiedy najlepiej zaszczepi¢ pacjentke poddawang terapii przeciwnowotworowe;j:

e W przypadku pacjentek planowanych do leczenia nalezy poda¢ pierwsza dawke
szczepionki > 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia.

e W przypadku pacjentek juz otrzymujacych chemioterapi¢ cytotoksyczna, nalezy podac
pierwszg dawke szczepionki pomiedzy cyklami chemioterapii i przed okresem nadiru.

e W przypadku pacjentek konczacych terapie cytotoksyczng, nalezy pierwsza dawke
szczepionki podac po zakonczeniu leczenia i ustgpieniu nadiru.

e W przypadku pacjentek otrzymujacych inne terapie przeciwnowotworowe, w tym te, ktore
mogag wywotywa¢ addytywna immunosupresj¢ (tj. Kortykosteroidy), nie ma zalecen
dotyczacych czasu.

e Pacjentki otrzymujace terapie w oparciu o inhibitory punktéw kontrolnych powinny i moga
by¢ szczepione, w kazdym momencie terapii.



e W przypadku pacjentek poddawanych zabiegowi chirurgicznemu, nie jest zalecany
okreslony czas w odniesieniu do operacji, z wyjatkiem planowej splenektomii. U chorych
poddawanych planowej splenektomii pierwsza dawke szczepienia nalezy podac¢ co
najmniej 2 tygodnie przed splenektomig lub w okresie pooperacyjnym, po wyzdrowieniu.

Ogodlnoustrojowe skutki uboczne szczepionki COVID-19 zwykle pojawiaja si¢ w ciagu 2-3 dni
od podania szczepionki i mogg by¢ bardziej nasilone po podaniu drugiej dawki oraz u chorych
po 55 roku zycia. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ leczenia w tym okresie.

Pacjentki uczestniczace w badaniach klinicznych migdzy innymi z zastosowaniem
immunoterapii nie powinny by¢ pozbawione mozliwosci szczepienia. W zwigzku z tym nalezy
dotozy¢ staran, aby protokoty badan klinicznych umozliwiaty jednoczesne stosowanie
szczepionek COVID-109.

Fizyczne $rodki dystansujace, maski, ostony twarzy, srodki odkazajace 1 inne $rodki higieny sg
nadal bezwzglednie wymagane u pacjentek z choroba nowotworowa, podczas pandemii, przede
wszystkim ze wzgledu na brak danych dotyczacych faktycznej odpornosci osiggnigtej po
szczepieniu w tej grupie chorych.

Wykazano, ze szczepienie personelu medycznego przeciwko grypie zmniejsza przenoszenie
zakazenia w szpitalu, w opiece onkologicznej. Ponadto niektorzy chorzy na raka z obnizona
odporno$cia moga nie osiggna¢ wystarczajacej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie.
Stanowi to uzasadnienie dla szczepienia personelu medycznego sprawujgcego opicke nad
pacjentkami onkologicznymi.

Swiadoma zgoda i wspolne decyzje powinny byé reguta przy omawianiu korzysci i zagrozen
wynikajacych ze szczepienia przeciwko COVID-19, aby zapobiec podwojnemu zagrozeniu:
rakowi i infekcji.

Rekomendacje szczepienia na COVID-19 u chorych na raka opracowano na podstawie
wytycznych ESMO, ASCO, Memorial Sloan Kettering Cancer Center.

Zalecenia zawarte w tych wytycznych opierajq si¢ na aktualnie dostgpnych danych i
ekstrapolacji 7 innych badan nad szczepionkami i mogq ulec zmianie w miare pojawiania
si¢ nowych informaciji.



