Warszawa, 9 grudnia 2016 r.

Aktualne problemy systemu szczepien w Polsce

Zakazenia wirusowe, mozliwosci wspotlczesnej wakcynologii

Gtéownym zadaniem wszystkich szczepien jest indukowanie odpornosci na zakazenie.
Szczepionka powinna mie¢ maksymalng skuteczno$¢ ochrony przed chorobg
i maksymalne mozliwe bezpieczenstwo. Przygotowanie szczepionki jest czesto
wieloletnim procesem rownowazenia obu wymagan z uwzglednieniem biologii patogenu.
Czesto najbezpieczniejsze szczepionki zabite okazywaty sie nie tylko nieskuteczne,
ale mogty powodowaé ciezszy przebieg zakazenia niz szczepionki zywe. Jednocze$nie
w ciggu ostatnich lat ciggle podwyzszane s wymogi bezpieczenstwa (eliminacja
czynnikow dodatkowych). Zjawiska te powodujg, ze aktualnie zapobieganie szczepieniami
chorobom wirusowym dotyczy tylko kilkunastu chordb sposréd wielu tysiecy
wywotywanych przez te patogeny. Tym bardziej nalezy doceni¢ wyeliminowanie ospy
prawdziwej czy aktualne wyeliminowanie wirusa polio 2-giego typu. Tym bardziej
niebezpieczne staje sie unikanie przez wiele oséb szczepien w oparciu o nieprawdziwe
lub nieaktualne informacje szerzone przez grupy oséb pozornie dbajacych o zdrowie
i wolnos$¢ obywateli. Przekroczenie okreslonej liczby nieszczepionych oséb prowadzi
w sposéb nieuchronny do epidemii, ktérej ofiarami beda nie tylko ci ktdérzy sie
nie zaszczepili, ale i ci ktérzy ze wzgledu na swdj stan zdrowia nie mogli by¢

zaszczepieni.

Szczepienia przeciwko pneumokokom z obecnej perspektywy

Od 2007 roku najwazniejszym priorytetem zmian w polskim Programie Szczepien
Ochronnych (PSO) jest wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom
w populacji dzieci do 2. roku zycia. Wynika to z sytuacji epidemiologicznej, zakazenia

pneumokokowe sg dominujacym problemem zdrowotnym ludzkosci nie tylko w Polsce,
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ale i na catym Swiecie. Choroby zwigzane z zakazeniem pneumokokowym sg przyczyng
zgonu okoto 1,6 min ludzi w ciggu roku na wszystkich kontynentach, w tym przyczyng

zgonow pot miliona dzieci ponizej 5. roku zycia z powodu zapalen ptuc.

Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia z uwagi na priorytety zdrowotne dla catej populacji, ktore wynikajg z zakresu
dziatania i efektywnosci klinicznej zarejestrowanych w  Polsce szczepionek
zarekomendowat szczepionke PCV13 do realizacji powszechnych szczepien ochronnych
u dzieci do 2. roku zycia w ramach obowigzkowych szczepien ochronnych do PSO
na 2017.

Od styczna 2017 szczepionka refundowana w ramach powszechnych szczepien

obowiazkowych dla dzieci do 2. roku zycia ma by¢ szczepionka PCV10.

Obie szczepionki istotnie rézni zakres dziatania i efektywnos$¢ uzyskana w powszechnych
szczepieniach dzieci do lat 2, jak réwniez wptyw na populacje nie szczepiong. Cztonkowie
Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia wielokrotnie przedstawiali w Ministerstwie Zdrowia rdéznice miedzy szczepionkg
PCV13, a szczepionkg PCV10 szczegodlnie widoczne w warunkach polskich:

Dane Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego
- KOROUN http://www.koroun.edu.pl/pdf/ICHP_2015.pdf

Zakres dziatania i efektywnos$¢ kliniczna szczepionki PCV13 i PCV10

1. Na podstawie raportowanych zgtoszen inwazyjnych zakazen pneumokokowych (IChP)
do Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego
- KOROUN w 2015 roku wynika, ze pokrycie PCV10 stanowi 67,9% w grupie dzieci
do 2 r.z., a szczepionka PCV13 zapewnia ochrone przed 82,1 % przypadkami IChP.


http://www.koroun.edu.pl/pdf/ICHP_2015.pdf
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Natomiast dyrektywa WHO z 2012 roku zaleca wybdr szczepionki do narodowych
programéw szczepien ochronnych oparty na jak najszerszym pokryciu serotypow
odpowiedzialnych za IChP. Réznica w pokryciu serotypdw nie sg mate wynoszg ponad
14% na korzys¢ PCV13.

Szczepionka PCV13 jako jedyna posiada rejestracje EMA w zapobieganiu zakazeniom

wywotanym przez serotyp 19A.

Szczepionka PCV10 w dwu badaniach wykazywata krzyzowg ochrone u dzieci
do drugiego roku zycia. Jednak ostatnie badania np. w Chile nie potwierdzajg tego
faktu, zachorowania wywotane serotypem 19A, ktdére drastycznie wzrosty w grupie
dzieci do 2. roku zycia szczepionych od 2011 roku PCV10. Jest to dowdd na brak
potwierdzenia tzw. odpornosci krzyzowej. W tym kontekscie okazuje sie wazne,
ze szczepionka PCV10 nie uzyskata rejestracji w zapobieganiu zakazeniom serotypem
19A.

Zakazenia wywotane serotypem 19A, ktory jest wieloantybiotykooporny sg powazne
i w wysokim stopniu $miertelne. Szczepionka PCV13 zapewnia teoretyczna, 93,8%
odpornos¢ (dane KOROUN) przed wszystkimi antybiotykoopornymi serotypami
pneumokokow w Polsce, ktére sg odpowiedzialnymi za IChP. W krajach, gdzie

wprowadzono szczepienia PCV10 obserwuje sie wzrost zakazen serotypem 19A.

Szczepionka PCV13 zawiera serotyp 3, ktory odpowiedzialny jest za wzrost zakazen
wsérod starszych dzieci, ale przede wszystkim u oséb w wieku podesziym, gdzie
$miertelnos$¢ jest bardzo wysoka. Ze wzgledu na stabszg immunogennos$¢ wobec
serotypu 3 szczepionka PCV13 w pefni nie zabezpiecza przed powaznymi zakazeniami

pneumokokowymi, zapewnia ochrone od 44 do 86% w réznych badaniach.

Szczepionka PCV13 jako jedyna ma rejestracje i rekomendacje wszystkich
miedzynarodowych gremiow opiniotwdrczych w grupach ryzyka; w tym takze
Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy

Ministrze Zdrowia. Szczepionka PCV10 rekomendowana jest w grupie wczesniakow.
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7. Powszechne szczepienia PCV13 u dzieci do lat 2 zapewniajg ochrone populacyjna
przed zapaleniem pluc we wszystkich grupach wiekowych, co wynika to
z redukcji nosicielstwa bakterii. Szczepionka PCV13 istotnie zmniejszyta
nosicielstwo pneumokokéw zawartych w szczepionce, natomiast szczepionka

PCV10 ma ograniczony wptyw na nosicielstwo.

Powszechne szczepienia PCV13 przeciwko pneumokokom u dzieci
do 2. roku 2zycia w Kielcach - spektakularny spadek zachorowan

na zapalenia ptuc w populacji kieleckiej

Obecnie mija juz 10 lat od wprowadzenia w Kielcach powszechnych szczepieh przeciwko
pneumokokom u dzieci do 2. roku zycia. Poczatkowo szczepiono szczepionkg PCV7, a od
2010 roku szczepionkg PCV13 zawierajacej dodatkowo m.in. serotypy 19A i 3 szczepy
odpowiedzialne w Polsce za ciezkie zakazenia pneumokokowe. W przypadku serotypu
19A sa to zakazenia wywotane szczepem wieloantybiotykoopornym. Powszechne
szczepienia spowodowaty poczatkowo spadek zapalen pluc w populacji dzieci
szczepionych do 2. roku zycia oraz widoczny stopniowy, spadek nosicielstwa bakterii.
Spadek nosicielstwa bakterii w kolejnych latach miat wpltyw na catg populacje
mieszkancow Kielc. Efekt odpornosci zbiorowiskowej byt wyrazony znamiennym
spadkiem zapalen ptuc u oséb starszych +65. Warto podkresli¢, ze jest to grupa gdzie
wystepuje bardzo wysoka $miertelno$¢ z powodu zakazen serotypem 3. W rodzinach
zaszczepionych dzieci, spadek zapalen ptuc dotyczyt mtodszego i starszego rodzenstwa,
rodzicéw, ale najwiecej skorzystali na szczepieniach wnukéw dziadkowie, gdzie redukcja

zapalen ptuc byta najwyzsza.
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Dlaczego po powszechnych szczepieniach PCV10 nie obserwuje sie

efektu odpornosci zbiorowiskowej w odniesieniu do zapalen ptuc

Jak wykazaty badania, dla odpornosci zbiorowiskowej wobec zapalen ptuc (tzw. ochrona
sluzéwkowa) wymagane sg wyzsze stezenia przeciwciat, a takze wyzsza aktywnosé
opsono-fagocytarna, wyzsza niz dla ochrony przed IChP. W przypadku szczepionki PCV13
te parametry odpowiedzi poszczepiennej sq znacznie wyzsze niz po szczepieniu PCV10.
Efektu odpornosci populacyjnej po szczepieniach PCV10 wobec zapalen pluc nie
obserwuje sie nigdzie na Swiecie. Dlatego, ze szczepionka PCV10 ma ograniczony wptyw
na nosicielstwo bakterii, co praktycznie przektada sie na to, ze jest szczepionkag
dedykowang praktycznie tylko dzieciom do 2. roku zycia. U dzieci od 2. do 5. roku zycia
dla uzyskania ochrony przed zakazeniami pneumokokowymi wymagane sa dwie dawki

szczepionki, w przypadku PCV13 wystarczy tylko jedna, aby uzyskac ochrone.

PODSUMOWANIE

Wybér szczepionki do narodowych programoéw szczepien ochronnych zgodnie
z dyrektywg WHO z 2012 roku ma by¢ oparty o jak najszersze pokrycie
serotypow odpowiedzialnych za IChP w danym kraju. W Polsce wedtug danych
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego - KOROUN http://www.koroun.edu.pl/pdf/ICHP_2015.pdf,
szczepionka PCV13 zapewnia w warunkach polskich najszerszg ochrone przed
zakazeniami pneumokokowymi, dajac o ponad 14% szersze pokrycie serotypow
odpowiedzialnych za IChP, dajgc ochrone przed tak istotnymi w warunkach
polskich serotypami jak 19A i serotyp 3.

Dlatego Pediatryczny Zespdt Ekspertéw przy Ministrze Zdrowia rekomenduje
szczepionke PCV13 nie tylko ze wzgledu na najszersza ochrone, ale takze
za efekt populacyjny szczepionki, ktéra chroni przed powszechnymi zapaleniami

ptuc ludzi w kazdym wieku.


http://www.koroun.edu.pl/pdf/ICHP_2015.pdf
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UWAGA: w chwili obecnej brak jest szczepionki PCV13 dla dzieci z grup ryzyka,
objetych szczepieniami obowiazkowymi w grupie wiekowej od 6 tygodnia do 5.

roku zycia.

Jeszcze do niedawna dzieci te byty szczepione szczepionka PCV13 w ramach bezptatnych
szczepien obowigzkowych. Od kilku miesiecy szczepionka PCV13 jest niedostepna, nie ma
jej w Stacjach Sanitarno-Epidemiologicznych. Fakt ten, budzi zrozumiate zaniepokojenie
srodowiska, lekarzy POZ oraz innych specjalnosci medycznych, takich jak pediatrzy,
lekarze medycyny rodzinnej, hematolodzy, onkolodzy, transplantolodzy, immunolodzy
kliniczni, diabetolodzy, nefrolodzy. Dzieci z wyzej wymienionych grup ryzyka z powodu
wspotistniejgcych schorzen sg szczegdlnie narazone na powazne powiktania w przebiegu

zakazen pneumokokowych, w tym takze wysokie ryzyko zgonu.

Obecnie szczepionka PCV10, zaproponowana do szczepien obowiazkowych catej
populacji dzieci w Polsce, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego

(ChPL) nie jest_przeznaczona dla dzieci z obnizong odpornoscia.

Preparat ten nie ma rejestracji w grupach ryzyka; w ChPL szczepionki PCV10
(EMA 21.11.2016) na str. 4 jednoznacznie napisano: U dzieci z zaburzeniami odpornosci
wynikajacymi ze stosowania lekow immunosupresyjnych, wad genetycznych, zakazen HIV
lub z innych przyczyn odpowiedZz immunologiczna na szczepienie moze by¢ zmniejszona.
Nie ma  jeszcze danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
i immunogennosci szczepionki u dzieci z grup wysokiego ryzyka wystapienia
zakazen pneumokokowych (niedokrwistos¢ sierpowata, wrodzone lub nabyte zaburzenia

czynnosci sledziony, zakazenia HIV, choroby nowotworowa, zesp6t nerczycowy).

Cztery najwazniejsze krajowe organizacje opiniotwdrcze, cztonkowie; Polskiego
Towarzystwa Immunologii Doswiadczalnej i Klinicznej wraz z Zarzadem Gléwnym
Komitetu Immunologii i Etiologii Zakazen Cztowieka Polskiej Akademii Nauk, Polskie
Towarzystwo Pediatryczne oraz czionkowie Zarzadu Gtédwnego Polskiego Towarzystwa
Onkologii i Hematologii Dzieciecych zwrécili sie do Pana Ministra z prosba o podjecie
krokow w celu zapewnienia skutecznych szczepien ochronnych przed zakazeniami

pneumokokowymi u dzieci objetych obowigzkowym Programem Szczepien Ochronnych.

Postulat ten gorgco popiera stowarzyszenie pacjentdw z niedoborami odpornosci

IMMUNOPROTEKT, ktore rowniez wystosowato list z prosba o interwencje.
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Priorytety szczepien PCV13 i PPSV23 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym u dzieci od 6. r.z., ludzi dorostych i os6b starszych
powyzej 65 r.z. z grup ryzyka

Rekomendacje PZEdsPSO, ACIP, MMWR, September 4, 2015/Vol.64/ no.34; 944-947

oraz ChPL szczepionki PCV13. Priorytety szczepien przeciwko pneumokokom powyzej

6. roku zycia, dorostych oraz ludzi starszych

1. Pediatryczny Zespot Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych za najwazniejszy
priorytet uwaza kontynuacje szczepien szczepionkg PCV13 w grupach ryzyka

pacjentow z niedoborami odpornosci od 6. r.z. do 18. r.z.

2. Szczepienia przeciwko pneumokokom nalezy kontynuowa¢ w grupach ryzyka

niezaleznie od wieku.

3. Szczepienia przeciwko pneumokokom szczepionkg PCV13 u o0s6b dorostych,

bez obcigzen chorobowych zaleca sie juz od 50. roku zycia.

4. U osO0b powyzej 65. roku zycia szczepienia PCV13/PPZV23 oraz przeciwko grypie

to stosowany na catym $wiecie sprawdzony standard profilaktyki zapalen ptuc.
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