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B Abstract: Mass vaccination from an epidemiological perspective is still the only effective weapon against the
pandemic virus Covid-19. Product of Novavax company NVX-CoV2373 (Nuvaxovid) is an adjuvanted, recombinant
spike protein nanoparticle vaccine that was shown to have satisfactory clinical efficacy for the prevention of coro-
navirus SARS-Cov-2 disease in clinical trials in the United Kingdom, Mexico and South Africa.

B Wprowadzenie

Od stycznia 2020 r. w Swiatowych laboratoriach
na etapie przedklinicznym przeprowadzono ba-
dania ponad 200 kandydatéw na szczepionki an-
ty-Covid-19, z ktérych ok. 70 doszio do etapu
badan klinicznych. W Unii Europejskiej dopusz-
czone zostaty szczepionki mRNA kodujace biat-
ko kolca S (spike) wirusa: BNT162b2 (Pfizer/
BioNTech), mRNA1237 (Moderna). Dopuszczo-
na jest rowniez szczepionka ChAdOx1 (Oxford-
-AstraZeneca) oraz jednodawkowa szczepionka
Ad26 Janssen (Johnson & Johnson), w ktérych
wektorem jest adenowirus (tab. 1).

B Szczepionka Novavax

Z koncem 2021 r. Europejska Agencja Medyczna
EMA dopuscita warunkowo szczepionke Nuvaxo-
vid NVX-CoV2373 (Novavax/EMA/717890/2021),
podawang domiesniowo osobom od lat 18. Szcze-
pionka sktada sie ze stabilizowanych rekombinowa-
nych trimeréw peinej dtugosci biatek kolca wirusa
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SARS-CoV-2 (5 ug, sekwencja Wuhan-Hu-1), pro-
dukowanych w postaci nanoczasteczek z saponina-
mi (50 ug adjuwantu Matrix-M) [1]. Szczepionka
jest stabilna w temperaturze lodéwki (2-8 °C).
Dwa gtdwne badania kliniczne [1] przepro-
wadzone w Meksyku i USA oraz w Wielkiej Bry-
tanii pokazaty, ze szczepionka Nuvaxovid jest
skuteczna w zwalczaniu wirusa Covid-19. Od-
czyny niepozadane byty w wiekszosci tagodne
do umiarkowanych i przemijajace, wystepowaty
czesciej wérod biorcow NVX niz w grupie bior-
cow placebo i byly czestsze po drugiej dawce
niz po pierwszej. W pierwszym badaniu prepa-
rat osiggnat skutecznos¢ na poziomie 90,4%,
w drugim 89,7%. Badaniami objeto blisko 30
tys. oséb (Srednia wieku 47 lat), sposrod wa-
riantéw wirusa ponad 80% stanowit wariant alfa.
W badaniach brytyjskich skutecznos¢ szczepion-
ki NVX oceniono jako 86,3%-93,6%. Ogolnie
skuteczno$¢ wobec ktéregokolwiek z warian-
téw wirusa zostata oceniona na 92%. W kolej-
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Tabela 1. Szczepionki przeciw wirusowi COVID-19 stosowane aktualnie w Unii Europejskiej

ChAdOx-nCov19

wektorowa, niereplikujacy adenowirus

5 x 10 czgstek

AstraZeneca szympansa, ekspresja biatka kolca wirusowych w 0,5 ml,
wirusowego SARS-CoV-2 domiesniowo
BNT mRNA, informacja biatka kolca wirusowego 30 plw 0,3 mi,

Pfizer-BioNTech SARS-CoV-2

domiesniowo

mRNA1273 mRNA, informacja biatka kolca wirusowego 100 pg w 0,5 ml,
Moderna SARS-CoV-2 domiesniowo

Ad26 wektorowa, niereplikujacy adenowirus 5 x 10%° czastek
Janssen/Johnson kodujacy biatko kolca wirusowego wirusowych w 0,5 ml,
& Johnson SARS-CoV-2 domiesniowo

NVX CoV2373
Nuvaxovid/Novavax
matrix-M1

nanoczastki biatka kolca wirusowego
SARS-CoV-2 z adjuwantem saponinowym

5pg + 50 pg
adjuwantu matrix M1
w 0,5 ml, domiesniowo

nych badaniach z jednoczesnym podawaniem
szczepionki przeciw grypie stwierdzono, ze nie
byto zmian w odpowiedzi immunologicznej na
szczepionke przeciwko grypie, chociaz zauwa-
zono zmniejszenie odpowiedzi przeciwcial na
szczepionke NVX. Skutecznosé szczepionki NVX
w tych badaniach wynosita 87,5%-89,8% [2].

Warto dodac, ze skutecznos$¢ szczepionek za-
lezy od wielu zmiennych populacji szczepionej lud-
nosci. Przyktadowo notowano skutecznosé¢ szcze-
pionki BNT/BNT od 36% (wariant delta/Katar)
do 92% (wariant alfa, populacja ogélna/Izrael)
[3]. Zrdznicowane dane skutecznosci szczepionki
BNT/BNT Pfizer i/lub mRNA Moderna uzyskano dla
biorcow przeszczepdw nerek - 46% (Katar), pa-
cjentow hospitalizowanych - 59% (USA), wete-
ranow stosujacych leki immunosupresyjne - 69%
(USA), wobec danych poréwnawczych dla ogdlnej
populacji 91%-94% (USA, Izrael) [3].

B Novavax jako dawka przypominajaca
Badano skutecznos¢ podawania szczepionek
homogennych lub heterogennych (mieszanych)
jako dawek przypominajacych. Uczestnikom
badan (2800 osdb), uprzednio dwukrotnie za-
szczepionych BNT/BNT Ilub ChAdOx/ChAdOx,
podawano po 10-12 tygodniach dawke przypo-
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minajacg az siedmioma réznymi kombinacjami
szczepionek.

Dla wszystkich testowanych szczepionek
przypominajacych uzyskano podwyzszenie mia-
na przeciwciat IgG neutralizujacych wirusa SARS-
-CoV-2, w tym dla Novavax: 4,5-krotne. Znacza-
cg odpowiedz (6,8-13,0-krotne podwyzszenie
miana IgG) uzyskano zwilaszcza dla trzech przy-
pominajacych szczepionek: mRNA (Moderna) po
homologicznych BNT/BNT (Pfizer) lub ChAdOx/
ChAdOx (AstraZeneca) oraz ChAdOx lub Ad26
(Johnson & Johnson) po BNT/BNT [4]. Odpo-
wiedzi komorek T zostaty znaczaco wzmocnio-
ne przez trzeciq dawke przypominajacg ChAd/
AstraZeneca, lecz nie w grupach otrzymujacych
mRNA1273/Moderna lub BNT/Pfizer.

Ogolnie szczepienia heterologiczne skutko-
waty zwiekszong immunoreaktywnoscia w po-
rownaniu do szczepien dawkami homologicz-
nymi. Szczepienie heterogenne BNT/NVX nie
dawato lepszego efektu w stosunku do homolo-
gicznego szczepienia BNT/BNT. Niemniej jednak
szczepionka NVX po pierwotnym szczepieniu
ChAdOx powodowata lepszg indukcje odpornosci
humoralnej i komdrkowej od homologicznego
szczepienia ChAdOx/ChAdOx [5]. Ogdlnie miana
IgG przeciw biatku kolca SARS-CoV-2 indukowa-
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ne przez heterologiczne szczepienie BNT/NVX
byty powyzej miana uzyskanego ze szczepienia
homologicznego ChAdOx/ChAdOx. Wykazano
skuteczno$¢ heterologicznego szczepienia BNT/
NVX (rzedu 65-70%), zapobiegajacego objawo-
wej infekcji wirusowej SARS-CoV-2 i ponad 90%
wobec hospitalizacji i zgonéw. Dodatkowo od-
powiedz komorek T we wszystkich grupach byta
najwyzsza w grupie ChAdOx/NVX, co zdaniem
autoréw badan moze okazac sie istotne w uzy-
skaniu relatywnie trwatej ochrony przed nowymi
wariantami SARS-CoV-2. Dane te sg zgodne z po-
przednimi dowodami na lepszg skutecznos¢ har-
monogramow heterogennych/mieszanych szcze-
pien i przemawiajq za ich stosowaniem.
Indukcja
jak i humoralnej dla skutecznosci szczepionek
wirusowej COVID-19 jest
niezmiernie istotna, co wynika z wieloosrodko-
wych rzetelnych badan. Wykazano niewielkg rdz-
nice efektu szczepien w ochronie przed infekcjg
lub w ochronie przed ciezkg chorobg i $miercig po
zaszczepieniu ChAdOx/ChAdOx badz BNT/BNT,
pomimo generowania przez BNT wielokrotnie
wyzszych mian przeciwciat neutralizujacych niz
ChAdOx. Niemniej jednak pozytywne efekty po-
dawania surowic ozdrowiencdw seronegatywnym
chorym na COVID-19, ze zdiagnozowanym zapa-
leniem ptuc, trzema wspotistniejgcymi schorzenia-
mi i ostabiong odpornoscia, potwierdzajg istotne
znaczenie przeciwciat anty-COVID-19 w zwalcze-
niu choroby. Smiertelno$¢ (w 28-dniowym okre-
sie) u tych chorych, ktérzy otrzymali przeciwciata

zarowno odpornosci komorkowej,

w zwalczaniu infekcji

ozdrowiencdw, wynosita 2,5% wobec $Smiertelno-
$ci 26% bez podania przeciwciat [6].

Ogolnie decyzja wyboru szczepionki przypo-
minajacej powinna by¢ oparta na danych immu-
nologicznych, znanych profilach skutkéw ubocz-
nych i dostepnosci danej szczepionki w kraju.
Zwigzek miedzy poziomami przeciwciat w 28. dniu
po podaniu trzeciej dawki a dtugotrwatg ochro-
ng zalezng od pamieci immunologicznej jest na-
dal nieznany. Istotna jest wlasciwa decyzja, jaka
ilo$¢ szczepionki bedzie wystarczajaca. Zdaniem
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autoréw aktualnie stosowane dawki mRNA mogq
by¢ wyzsze dla osiggniecia celu: wzmocnienia od-
pornosci po przypominajacej trzeciej dawce [4].

B Podsumowanie

Szczepionka NVX Nuvaxovid /Novavax zawiera-
jaca nanoczastki biatka kolca wirusowego oka-
zata sie skuteczna w zwalczaniu wirusa SARS-
-CoV-2 na poziomie 89%-90%. Zastosowana
w trzeciej dawce szczepionka Novavax wzmoc-
nita odpornos¢ przeciw wirusowi wywotujace-
mu COVID-19 w obydwu badanych grupach
wiekowych (41-61 lat i 73-82 lat). Autorzy
przeprowadzonych badan oceniajg rekombino-
wang szczepionke biatkowa z adjuwantem NVX-
-CoV2373 jako nowg szczepionke, ktérg mozna
doda¢ do rodziny szczepionek bezpiecznych,
chronigcych przed wariantami  SARS-CoV-2,
o akceptowalnym profilu skutkéw ubocznych.
Funkcjonujaca w Maryland (USA) firma Novavax
przewiduje produkcje swojej szczepionki NVX-
-CoV2373 (Nuvaxovid) w ilosci 150 min dawek
miesiecznie [7]. © ®
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