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Streszczenie

Celem niniejszego raportu jest przedstawienie
aktualnych danych dotyczacych epidemiolo-
gii Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP),
w Polsce oraz Unii Europejskiej (UE) w sposéb
uporzagdkowany. W dokumencie przeprowadzo-
no takze aktualizacje doniesien naukowych doty-
czacych skutecznosci i bezpieczenstwa dostep-
nych skoniugowanych szczepionek przeciw
pneumokokom (PCV), a takze ich efektywnosci
kosztowej. Omoéwiono réwniez profilaktyke IChP
opartg na szczepieniach ochronnych — w tym
celu podsumowano m.in. ostatnie trzy lata obo-
wigzywania programu obowigzkowych szcze-
piert ochronnych przeciw pneumokokom wsrdd
dzieci w Polsce.

Aktualizacja danych literaturowych potwier-
dza, ze szczepienia przeciw pneumokokom
sg skuteczne i bezpieczne. Najnowsze badania
potwierdzaja, ze prowadzenie szczepien z uzy-
ciem preparatéw PCV10 lub PCV13 w ramach
programow immunizacji pozwala na obnizenie
zapadalnoscina IChP wsrdd dzieci <5. r.z. Dodat-
kowa korzyscig, ktéra moze by¢ obserwowana,
jest redukcja czestosci raportowania innych cho-
réb pneumokokowych, tj. ostrego zapalenia ucha
$rodkowego (0ZUS) czy zapalenia ptuc w grupie
zaszczepionych. Czes¢ prac wskazuje takze na
zjawisko ochrony zbiorowej i mozliwy wptyw
szczepien dzieci na zapadalnos¢ na choroby
wywotane przez S. pneumoniae (w tym zapalenia
ptuc) wsréd osob =65. r.z. Nie raportowano nie-
pokojgcych zdarzen zwigzanych ze stosowaniem
szczepionek, a ich profil bezpieczenstwa uznaje
sie za bardzo dobry. Wskazujg na to rowniez
dane polskie. Niepozadane odczyny poszcze-
pienne (NOP) zgtoszono zaledwie w przypadku
0,07% (264 osdb) sposréd wszystkich zaszcze-
pionych w 2017 roku.

Zgodnie z danymi WHO na $wiecie w ostatnich
latach obserwuje sie znaczgcy spadek liczby
zgonow spowodowanych zakazeniem pneumo-
kokowym S. pneumoniae wsréd dzieci <b. r.z.
Wedtug przedstawionych oszacowan, wprowa-
dzenie programow szczepien ochronnych prze-
ciwko pneumokokom spowodowato zmniej-
szenie liczby zgonéw wsrod dzieci o okoto 51%
w latach 2000-2015. W Europie, liczba zgonow
spowodowanych IChP wsrdéd dzieci <5. r.z. na
przestrzeni ostatnich lat oscyluje przy tym na
zblizonym poziomie okoto 25 przypadkdw rocz-
nie. W Polsce w 2018 roku odnotowano tylko
jeden taki przypadek, a od 2008 roku na terenie
kraju zaraportowano tgcznie 28 zgondw Spowo-
dowanych IChP w tej grupie wiekowe;.

W ciagu ostatnich 5 lat znaczaco zmienit sie
rozktad diagnozowanych w Polsce serotypow
IChP wsrod dzieci <5. r.z. W 2014 roku 75% przy-
padkéw IChP spowodowanych byto serotypami,
ktérych antygeny byty zawarte w szczepionce
PCV10 lub PCV13, aktualnie (dane za 2019 rok)
odsetek ten wynosi 43%. Swiadczy to o skutecz-
nosci stosowania skoniugowanych szczepionek
przeciwko pneumokokom w Polsce w ramach
Programu Szczepier Ochronnych (PSO).

Skoniugowane szczepionki przeciwko pneu-
mokokom odgrywaja istotng role w zapo-
bieganiu zachorowaniom na IChP, zapalenie
ptuc oraz zapalenie ucha srodkowego. Od
2014 roku mozna zaobserwowa¢ wzrost licz-
by zgtaszanych przypadkow IChP w populacji
0golnej na terenie UE i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG). Wskaznik zapadalno-
sci/wykrywalnosci IChP w 2018 roku jest nieco
wyzszy niz w poprzednich latach. Nie mozna
jednak jednoznacznie stwierdzi¢, czy wzrost ten
wynika z wiekszej liczby zachorowan, czy z lep-
szej zgtaszalnosci. Obserwowany wzrost liczby



przypadkéw moze wynika¢ bowiem z wdroze-
nia systemoéw wzmocnionego nadzoru, ktére
wprowadzono w wielu krajach w ciggu ostatnich
lat. Nalezy jednak podkresli¢, ze w grupie dzie-
ci <5. r.z. od 2015 roku nastapita stabilizacja
liczby zgtaszanych przypadkow IChP na tere-
nie catej UE. Wskazniki potwierdzonych przy-
padkéw IChP réznig sie jednak znacznie miedzy
poszczegdlnymi krajami (wartosci miedzy 0,2
a 16,00/100 tys. 0s6b), a réznice te moga wyni-
ka¢ zaréwno z odmiennych systemow opieki
zdrowotnej, prowadzonych programoéw szcze-
pien, a takze jak wczesniej wspomniano — z réz-
nic w diagnozowaniu i raportowaniu przypadkow
IChP.

W Polsce dane dotyczace liczby przypadkow
IChP u dzieci pochodzag z raportéw KOROUN.
Nadal jednak dane te raportowane sg dobrowol-
nie, a zaobserwowane na przestrzeni lat wahnie-
cia w liczbie wystgpien IChP wynika¢ moga ze
zmiennego poziomu zgtaszalnosci w poszcze-
gdlnych latach (m.in. zwiekszone rozpowszech-
nienie wiedzy o pneumokokach w czasie pro-
wadzenia kampanii informacyjnych) czy lepszej
diagnostyki, a nie bezposrednio ze zmian w same;j
zapadalnosci. Nadal brak jest wiarygodnego Zr6-
dta danych, pozwalajgcego na ocene skutecz-
nosci obowigzkowych szczepien ochronnych
u dzieci w Polsce. Zgodnie z raportem KOROUN
w 2019 roku potwierdzono 56 przypadkow IChP
w grupie dzieci <5. r.z. (wskaznik wykrywalnosci:
2,92/100 tys., przypadki potwierdzone badaniem
serologicznym), w 2018 roku takich przypadkéw
byto 80.
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Odnalezione badania ekonomiczne dotyczace
populacji niemowlat i dzieci do 5. r.z. wskazuja,
ze PCV10 w stosunku do braku szczepien jest
technologia optacalng. Natomiast ze wzgle-
du na niespdjnos¢ odnalezionych doniesien
naukowych trudno jest jednoznacznie stwierdzi¢
czy szczepionka PCV13 jest efektywna kosz-
towo w poréwnaniu z brakiem szczepien oraz
w poréwnaniu z PCV10.

Wszystkie dzieci w Polsce urodzone po 31
grudnia 2016 zostaty objete obowigzkowym
szczepieniem przeciw pneumokokom. W pierw-
szym roku obowigzywania PSO przeciwko pneu-
mokokom do realizacji szczepien powszechnych
zostata wybrana szczepionka PCV10, ktdra jest
rowniez stosowana do szczepien dzieci z roczni-
ka 2018, 2019 oraz 2020.

Dane NIZP-PZH wskazujg na wysokg wyszcze-
pialnosc¢ przeciw pneumokokom w ramach PSO.
Sposrod wszystkich dzieci urodzonych w 2017
roku, ktore powinny zosta¢ zaszczepione,
wedtug NIZP-PZH w 2019 roku 95,9% otrzy-
mato co najmniej 2 dawki (szczepienie pier-
wotne), z czego 88,6% zakonczyto juz peten cykl
szczepien (2 dawki szczepienia podstawowego
+ 1 dawka szczepienia uzupetniajgcego). Wsrod
dzieci z rocznika 2018 co najmniej dwie daw-
ki szczepionki otrzymato 94,3% dzieci, nato-
miast z rocznika 2019 56,9% dzieci. W latach
2017-2019 wsrod dzieci kwalifikujacych sie do
PSO 90% zostato zaszczepionych szczepion-
kami refundowanymi ze srodkéw publicznych
(90-95% szczepionkg PCV10, 5-10% szcze-
pionkg PCV13), natomiast 10% dzieci zostato
zaszczepionych szczepionkami zakupionymi na

»Wprowadzenie szczepien bylo sukcesem, ograniczyto
antybiotykoterapie oraz zapadalnosé, pozwolito zmienié
sposob postepowania z pacjentami”.

PROF. PIOTR ALBRECHT

o wprowadzeniu szczepien przeciw pneumokokom do PSO w Polsce




. SZCZEPIENIA PRZECIWKO PNEUMOKOKOM U DZIECI W POLSCE

wtasng reke (rynek prywatny). Dane wskazujag
dodatkowo, Ze obecnie strategia profilakty-
ki przeciwko chorobom odpneumokokowym
realizowana jest w Polsce gtéwnie poprzez
obowigzkowe szczepienia wsrod najmtodszych
— 92% zaszczepien przeciwko pneumokokom
w 2019 r. odbyto sie w ramach PSO.

W 2019 roku Agencja Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji przygotowata rekomendacje
dotyczacg wyboru szczepionki przeciw zakaze-
niom S. pneumoniae do stosowania w ramach
PS0O, zuwzglednieniem poréwnania skutecznosci
dostepnych szczepionek przeciwko pneumoko-
kom dla dzieci tj. PCV10 i PCV13. Prezes Agenc;ji
zarekomendowat stosowanie w powszechnym
szczepieniu realizowanym w ramach PSO szcze-
pionki przeciwko pneumokokom, przy jednocze-
snym wskazaniu, ze ze wzgledu na ograniczone
dane pochodzace z badan o duzej wiarygodnosci
i brak mozliwosci wskazania preparatu o wiek-
szej skutecznosci, decydujacym czynnikiem
przy wyborze szczepionki powinien by¢ koszt
catego cyklu szczepienia.

Rekomendacja ta zgodna jest ze stanowiskiem
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) z 2019
roku dotyczacym stosowania skoniugowanych
szczepionek przeciwko pneumokokom w ramach
programow powszechnych szczepien niemowlat
i dzieci <b. r.z, z ktérego wynika, ze efekt pro-
gramow szczepien przeciwko pneumokokom u
dzieci jest podobny, bez wzgledu na wybrana
szczepionke. WHO wskazuje, ze zaréwno PCV10,
jak i PCV13 majg podobny i korzystny wptyw na
redukcje zapadalnosci na zapalenie ptuc i IChP
wywotang przez typy serologiczne pneumokoka
uwzglednione w sktadzie szczepionek, zardowno
w populacjach szczepionych, jak i nieszczepio-
nych (tzw. efekt odpornosci zbiorowej). WHO
zaznacza takze, ze aktualnie dostepne dane
naukowe wskazujg, ze populacyjny efekt netto
obu szczepionek w zakresie profilaktyki IChP
i zapalenia ptuc ogétem jest rowniez podobny.

Nalezy podkresli¢, ze uzyskanie tego parametru
jest nadrzednym celem programow szczepien
przeciwko pneumokokom.

Zgodnie z doniesieniami naukowymi wprowa-
dzenie powszechnych programéw szczepien
przeciwko pneumokokom zmniejsza czestos¢
wystepowania IChP wsréd dzieci <5. r.z.,
niezaleznie od réznic w programach (rodzaj
szczepionki, rodzaj schematu) i sytuacji epi-
demiologicznej w danym kraju (m.in. rozktadu
serotypow).



RAPORT - STAN FAKTYCZNY NA 2020 RoK (@)

Sukces szczepien ochronnych

przeciw pneumokokom w Polsce | na swiecie!

1. Spadek liczby zgonéw z powodu Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej — wprowadzenie progra-
mow szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom spowodowato zmniejszenie liczby zgonow
wsrod dzieci na swiecie o okoto 51% w latach 2000—-2015.

2. Wzrost wykrywalnosci Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej — poprawa diagnostyki, wyzsza
zgtaszalnosé przypadkéw Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej oraz rozpowszechnienie wiedzy
o pneumokokach.

3. Wysoka wyszczepialnosé juz w trzecim roku obowigzywania Programu Szczepien Ochronnych
przeciw pneumokokom w Polsce — wyszczepialnos¢ dzieci z rocznika 2017 osiagneta poziom
96%, dostepne dane wskazuja na rownie wysoka wyszczepialnos¢ rocznika 2018, podczas gdy
Srednia wyszczepialnos¢ w Europie oscyluje na poziomie 92%.

4. Efektywnos¢ kosztowa szczepionki stosowanej w Programie Szczepien Ochronnych - wyniki ana-
liz ekonomicznych potwierdzaja, ze szczepionka PCV10, wybrana do realizacji Programu Szcze-
pien Ochronnych w Polsce, jest efektywna kosztowo.

5. Populacyjny efekt netto szczepionek PCV10 oraz PCV13 w zakresie profilaktyki IChP i zapalenia
ptuc ogoétem jest podobny.

6. Udowodniona skutecznos¢ i bezpieczenstwo skoniugowanych szczepionek przeciwko pneumo-
kokom — niewielka liczba niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz zmniejszenie przypad-
kow Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej spowodowanych serotypami, ktérych antygeny znajduja
sie w dostepnych szczepionkach.

7. Odpowiednie zabezpieczenie populacji dzieci — z oszacowan wynika, ze w Polsce zostata zaku-
piona odpowiednia liczba dawek PCV10 na zaszczepienie dzieci z rocznika 2019 oraz 2020.
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