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Streszczenie raportu
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I. Epidemiologia

Celem niniejszego rozdziatu jest przedstawienie
epidemiologii Inwazyjnej Choroby Pneumokoko-
wej (IChP) w Polsce oraz Unii Europejskiej w spo-
sob uporzgdkowany, wraz z pokazaniem zaréw-
no zalet, jak i ograniczen dostepnych baz danych,
a takze istotnych wskazdéwek przydatnych przy
interpretacji tych danych.

Na terenie Unii Europejskiej oraz Europejskiego
Obszaru Gospodarczego w 2016 roku wskaznik
przypadkéw IChP na 100 tys. oséb w populacji
0golnej wyniost 5,4, natomiast w populacji naj-
mtodszych dzieci (<1. r.z.) wskaznik wyniést 11,9
na 100 tys. oséb. Dla poréwnania, w Polsce wsrod
dzieci <1. r.z. wskaznik ten wyniost 7,18 na 100 tys.
0sob. Wskaznik potwierdzonych przypadkéw
IChP wsréd dzieci w Polsce jest weigz wysoki [12].

Wedtug danych Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb w latach 2010-
2016 w catej Unii Europejskiej odnotowano
148 zgondw z powodu IChP wsrdd dzieci <b. r.z.
(w samym 2016 roku: 31) [13]. W Polsce odnoto-
wano 18 zgondw z powodu IChP u dzieci <5. r.z.
w latach 2010-2016 zgodnie z danymi Gtéwnego
Urzedu Statystycznego (GUS) [14].

Z uwagi na prowadzone od wielu lat programy
szczepien powszechnych, na obszarze Unii Euro-
pejskiej oraz Europejskiej Wspdlnoty Gospodar-
czej w 2016 roku okoto 70% przypadkow IChP
zdiagnozowanych u dzieci<5.r.z. spowodowanych
byto serotypami Streptococcus pneumoniae, kté-
rych antygeny nie sg zawarte w zadnej z dostep-
nych obecnie skoniugowanych szczepionek prze-
ciw pneumokokom (PCV). U najmtodszych dzieci
(<1. r.z) najbardziej rozpowszechnionym okazat
sie serotyp 8, odpowiedzialny za ponad 12% przy-
padkoéw IChP. Infekcje spowodowang serotypem 3
i 10A stwierdzono natomiast u kolejno 9,2% oraz

6,9% dzieci z tej grupy wiekowej. Wsrod dzieci
w 1.-4.r.z. najczesciej rozpoznawano IChP wywo-
tywane serotypami 19A (10%), 12F (7,7%) oraz
3 (77%). W tym samym roku w Polsce u dzieci
<5.1.z. (populacja, dla ktérej raportowane sg dane)
najbardziej rozpowszechnione okazaty sie sero-
typy 14, 19F oraz 19A, ktére odpowiadaty za 44%
przypadkéw IChP [12].

Nalezy podkresli¢, ze dane epidemiologiczne doty-
czace IChP w Polsce pochodzg z réznych Zrédet,
a wystepujaca miedzy nimi duza heterogenicz-
nos¢ wynika miedzy innymi z réznych metodo-
logii zbierania danych i niejednorodnego systemu
monitorowania i nadzoru epidemiologicznego.

Celem omawianego rozdziatu jest przedstawie-
nie profilaktyki Inwazyjnej Choroby Pneumoko-
kowej w Polsce oraz w krajach Unii Europejskiej.
Szczepienia dzieci przeciwko S. pneumoniae to
najskuteczniejsza metoda zapobiegania wystg-
pieniu IChP zaréwno wsrdd biorcéw szczepionek
(efekt bezposredni), jak i wéréd nieimmunizowa-
nych osdéb (posredni efekt).

W zapobieganiu zakazeniom pneumokokowym
u dzieci i dorostych stosuje sie obecnie na swie-
cie 2 grupy szczepionek: polisacharydowe lub
skoniugowane [15-17]. W wiekszosci krajow Unii
Europejskiej szczepienia przeciw pneumokokom
u dzieci sg zalecane (22 kraje), a tylko w niekto-
rych sg obowigzkowe (6 krajéw: Butgaria, Fran-
cja, Wegry, totwa, Polska, Stowacja). Wiele kra-
jow wdrozyto programy szczepienn ochronnych
(wykonywanych szczepionkg PCV10, PCV13
lub udostepniajgc obie) przeciw pneumokokom,



refundowane ze srodkéw publicznych [18]. Zaob-
serwowano, ze w ostatnich latach coraz wiecej
krajow decyduje sie na zmiane szczepionki sto-
sowanej w ramach programu szczepien z PCV13
na PCV10, z uwagi na porownywalng skutecz-
nos$¢ obu szczepionek przy wystepujacych réz-
nicach w ich kosztach [19-27]. Nalezy podkresli¢,
ze celem prowadzenia programu szczepien nie
jest eliminacja konkretnego serotypu bakterii,
a zmniejszenie catkowitej zapadalnosci na ciez-
kie choroby przez nie wywotywane.

Wszystkie dzieci w Polsce urodzone w 2017 roku
zostaty objete obowigzkowym szczepieniem
przeciw pneumokokom. Szczepienia te — zgod-
nie z zapisami Programu Szczepien Ochron-
nych (PSO) — przeprowadzane sg szczepionka-
mi zakupionymi przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia z przeznaczeniem do realizacji
PSO w tej populacji. Do realizacji powszechnych
szczepien przeciw pneumokokom od 2017 roku
w drodze przetargu wybrana zostata szczepion-
ka PCV10 [28].

Sposrod wszystkich dzieci urodzonych w 2017
roku, ktére powinny zostac zaszczepione, wedtug
PZH ok. 58% otrzymato co najmniej dwie daw-
ki (szczepienie pierwotne). Z przeprowadzonych
obliczen wtasnych wynika, Zze odsetek dzieci
z rocznika 2017, ktére otrzymaty szczepienia,
a ktore kwalifikowaty sie do podania szczepionki
w tym roku, wynosi okoto 85% (zob. rozdz. Liczba
zaszczepionych osob w Polsce).

W niniejszym rozdziale podjeto probe oszaco-
wania zapotrzebowania na zakup szczepionek
w roku 2019, z ktorej wynika, ze konieczne bedzie
zakupienie okoto 1,26 min dawek, aby modc
zaszczepi¢ wszystkie dzieci urodzone w 2019
roku (100% populacji). W 2019 roku (I'i Il dawka)
zostanie wykorzystane juz 640 tys. dawek, nato-
miast reszta zostanie wykorzystana w kolejnych
latach (Ill dawka w populacji ogdlnej i IV daw-
ka dla dzieci z grup ryzyka) (zob. rozdz. Liczba
zaszczepionych oséb w Polsce).

W celu identyfikacji wszystkich danych pozwa-
lajgcych na ocene skutecznosci PCV10 oraz

PCV13 w zapobieganiu IChP wséréd zaszcze-
pionych dzieci, przeprowadzono systematycz-
ny przeglad literatury. Wyniki badan randomi-
zowanych poréwnujacych szczepionke PCV10
wzgledem braku szczepienia przeciwko pneu-
mokokom oraz wyniki badan obserwacyjnych
przeprowadzonych po wprowadzeniu szczepion-
ki PCV10 na rynek wskazujg na efektywnosc
eksperymentalng oraz praktyczng szczepionki
PCV10 w odniesieniu do zapobiegania inwazyj-
nej chorobie pneumokokowej, zapalenia opon
mdozgowo-rdzeniowych, zapalenia ucha srodko-
wego, a takze zapalenia ptuc u dzieci poddanych
szczepieniu (zob. rozdz. Ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa profilaktyki IChP).

Wyniki odnalezionych badan poréwnujgcych
immunogennosc i bezpieczenstwo szczepionki
PCV10 oraz szczepionki PCV13 wskazujg, ze oba
produkty sg immunogenne oraz indukujg wytwo-
rzenie aktywnych biologicznie przeciwciat prze-
ciwko wszystkim serotypom zawartym w obu
szczepionkach. Szczepionka PCV13 generalnie
wykazuje silniejszg immunogenno$¢ w odnie-
sieniu do przeciwciat przeciwko serotypom 3,
6A i 19A, ktérych antygeny dodatkowo zawiera.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze w badaniach obser-
wacyjnych, przeprowadzonych po wprowadze-
niu szczepionki PCV10 na rynek, wykazano, ze
zapewnia ona takze ochrone przed serotypami
6A i 19A reagujgcymi krzyzowo (off label) (zob.
rozdz. Ocena skutecznosci | bezpieczenstwa pro-
filaktyki IChP).

Na podstawie wynikéw odnalezionych opra-
cowan wtornych mozna stwierdzi¢, ze obie
szczepionki przeciwko pneumokokom obecnie
dostepne na rynku sg ogolnie dobrze tolerowane.
Profil bezpieczeristwa i reaktogennosé PCV10
oraz PCV13 sg podobne do profilu bezpieczen-
stwa PCV7 (zob. rozdz. Ocena skutecznosci
i bezpieczenistwa profilaktyki IChP).

W ramach omawianego rozdziatu podjeto row-
niez probe okreslenia kryteriow oceny Programu
Szczepien Ochronnych w Polsce. Zaproponowane
kryteria poziomu realizacji PSO: czestos¢ wyste-
powania IChP (wraz z serotypami), liczba hospi-



talizacji z powodu IChP u dzieci, liczba hospita-
lizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc,
liczba dzieci zaszczepionych (wraz z informacja
0 zastosowanej szczepionce i schemacie), liczba
wykonanych szczepien wsrdd dzieci z grup ryzy-
ka (wraz z informacjg o zastosowanej szczepion-
ce i schemacie), przyczyny odmow wykonywania
szczepien wsréd dzieci. Jako cel dodatkowy pro-
ponuje sie zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej
wsréd rodzicoéw oraz zwiekszenie wiedzy perso-
nelu medycznego na temat IChP oraz jej skutkow.
Po szerokiej analizie dostepnych danych wnio-
skuje sie, ze pierwsze efekty realizacji PSO bedzie
mozna ocenic najwczesniej w roku 2019 lub 2020
(zob. rozdz. Kryteria oceny Programu Szczepien
Ochronnych w Polsce).

EFEKTYWNOSC KOSZTOWA

W celu zapewnienia optymalnej efektywno-
sci systemow ochrony zdrowia w wielu krajach
stosuje sie ocene ekonomiczng technologii
medycznych. Nie istniataby koniecznosé stoso-
wania oceny ekonomicznej w sytuacji nieogra-
niczonych zasobdw, czyli w chwili, gdy publiczny
system ochrony zdrowia zapewnia kazdej osobie
dostep do wszystkich technologii medycznych.
Natomiast na dzien dzisiejszy sytuacja w Pol-
sce oraz wielu innych krajach jest zgota inna.
W publicznym systemie ochrony zdrowia, ocena
ekonomiczna zapewnia podejmujgcym decyzje
przydatne narzedzie, ktére umozliwia poréwna-
nie konkurencyjnych technologii pod wzgledem
mozliwych do uzyskania korzysci zdrowotnych
oraz optymalizuje alokacje zasobdw.

Efektywnosé kosztowa oraz skutecznosc¢ szcze-
pienioceniana jest podobnie jak w przypadku kaz-
dego innego $wiadczenia zdrowotnego. Zgodnie

z ,Pneumococcal vaccines WHO position paper
— 2012" szczepionki stosowane przeciw pneu-
mokokom (PCV10 i PCV13) majag poréwnywalne
bezpieczenstwo i skutecznosé w stosunku do
serotypéw zawartych w szczepionkach. Wybor
szczepionki do realizacji Powszechnego Progra-
mu Szczepien Ochronnych wg WHO powinien
zalezec nie tylko od takich czynnikéw jak zawar-
tos¢ serotypdw w szczepionce w porownaniu
z serotypami przewazajgcych w lokalnie zidenty-
fikowanych grupach docelowych oraz dostepno-
Sci szczepionek, ale réwniez powinien uwzgled-
nia¢ aspekty ekonomiczne [29].

Odnalezione badania ekonomiczne dotyczace
populacji niemowlat i dzieci do 5. r.z. wskazuja,
ze PCV10 w stosunku do braku szczepien jest
najczesciej terapig optacalng. PCV13 w stosun-
ku do braku szczepien lub PCV10 najczesciej nie
jest interwencjg optacalng kosztowo.

RYNEK SZCZEPIEN W POLSCE

W ramach niniejszego rozdziatu podjeto probe
oszacowania rynku szczepien przeciw pneu-
mokokom realizowanych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych oraz poza tym progra-
mem w Polsce. Na rynku publicznym w ramach
PSO zdecydowanie dominuje szczepionka PCV10
(90% udziatéw), natomiast 10% dzieci (prawdo-
podobnie z grup ryzyka) szczepiona jest przy
uzyciu PCV13. Szczepionka PCV13 kupowana
jest zaréwno przez rodzicéw do rozpoczecia lub
kontynuacji cyklu szczepien, jak rowniez przez
samorzady do realizacji lokalnych programow
polityki zdrowotnej przeciw pneumokokom, co
stanowi tgcznie 21% rynku poza PSO. Z uwagi na
obecny wyglad PSO, na rynku prywatnym domi-
nuje szczepionka PCV13 (oszacowania wtasne).
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