Warszawa, 21 listopad 2016 r.

Stanowisko Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepiein Ochronnych
przy Ministrze Zdrowia w sprawie braku dostepnosci szczepionki przeciwko
pneumokokom - PCV13 w ramach szczepien obowigzkowych dla grup ryzyka,
szczepien objetych finansowaniem panstwa.

Szczepienia przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej w wybranych grupach ryzyka, z
inicjatywy Pediatrycznego Zespofu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy
Ministrze Zdrowia wprowadzono do obowigzkowego Programu Szczepien Ochronnych w 2008.
Do niedawna dzieci z grupy ryzyka szczepione byty szczepionkg PCV13 (wczesniaki bez
wspdttowarzyszacych choréb réwniez szczepionka PCV10). Srodowisko lekarzy pediatréw,
hematologdéw, transplantologdéw i lekarzy innych specjalnosci jest zaniepokojone, gdyz od kilku
miesiecy szczepionka PCV13 praktycznie jest niedostepna. Dzieci obecnie nie sg szczepione,
gdyz od kilku tygodni do kilku miesiecy (w zaleznosci od regionu) szczepionki nie ma w
Stacjach Sanitarno - Epidemiologicznych. Dzieci z grup ryzyka z powodu wspétistniejacych
schorzen sg szczegdlnie narazone na powazne powiktania, w tym ryzyko zgonu w przebiegu
zakazen pneumokokowych. Lekarze POZ oraz specjalisci z réoznych dyscyplin medycznych nie
mogq bra¢ odpowiedzialnosci za niepowodzenie profilaktyki zakazenia pneumokokowego gdyby
stosowali szczepionke PCV10, gdyz w grupach ryzyka nie jest ona nigdzie
zarejestrowana ani tez stosowana.

1. Szczepionka PCV13 jako jedyna posiada rejestracje i rekomendacje gremidéw
opiniotwdrczych dla dzieci od 6 tyg. do 5 roku zycia z grup ryzyka objetych
szczepieniami obowigzkowymi (Tabela, punkt 1 i 2 )23

2. Szczepionka PCV10 nie ma rekomendacji ani tez nie ma rejestracji w grupach ryzyka
co jest wyraznie napisane w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL-EMA
12.11.2016))

3. Istnieje obawa, ze Ministerstwo Zdrowia przewiduje zastgpienie szczepionki PCV13
szczepionkg PCV10 w wymienionych w tabeli, punkcie 1 i 2 grupach ryzyka. W
ChPL PCV10 (EMA 12.11.2016) jest jednoznacznie napisane na str.4 : U dzieci z
zaburzeniami odpornosci wynikajacymi ze stosowania lekow
immunosupresyjnych, wad genetycznych, zakazen HIV Iub z innych
przyczyn odpowiedZ 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 Ilub nabyte zaburzenia czynnosci sledziony, zakazenia HIV,
choroby nowotworowa, zespé+t nerczycowy).

4. Obecne rekomendacje w grupach ryzyka w krajach europejskich zalecajace jedynie
PCV13 oraz jako szczepienia uzupetniajace - PPCV23 ( efekt krotszej odpowiedzi
immunologicznej szczepionki polisacharydowej). Brak rekomendacji do stosowania w
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grupach ryzyka dla szczepionki PCV10 wynika prawdopodobnie z faktu generalnie
stabszej immunogennosci tej szczepionki np:1/ konieczno$¢ uzycia 2 dawek
szczepionki w populacji dzieci od 2 roku zycia do 5 roku, podczas gdy PCV13
podawane jest w 1 dawce. 2/ Obie szczepionki PCV13 i PCV10 stosowane sg od
blisko 10 lat na $wiecie w powszechnych szczepieniach ochronnych niemowlat: 1/
szczepionka PCV7/PCV13 w badaniach swiatowych (w tym w badaniach Kieleckich -
stosowana od 10 lat 4) wytworzyta odporno$¢ zbiorowiskowg (ochrona oso6b
nieszczepionych),w odniesieniu do inwazyjnej choroby pneumokokowe i zapalen,
podczas gdy badania PCV10 dopiero niedawno wykazaty, ze odpornos¢
zbiorowiskowg w odniesieniu do IChP lecz nie w odniesieniu do zapalen ptuc. Jak
wykazaty badania dla odpornosci zbiorowiskowej w odniesieniu do zapalen ptuc (tz.
ochrona sluzéwkowa) wymagane sg wyzsze stezenia przeciwciat a takze wyzsza
aktywnos$¢ opsonofagocytarna niz dla ochrony przed IChP. W przypadku szczepionki
PCV13 te parametry odpowiedzi poszczepiennej sg 2 - krotnie wyzsze po
szczepieniu PCV13 niz PCV10 >,

Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
zwrdcit sie do Ministra Zdrowia z prosbg o jak najszybsze zapewnienie regularnych dostaw
szczepionki PCV13 do Stacji Sanitarno - Epidemiologicznych. Obecny brak szczepionki w
uniemozliwia szczepienia tysiecy dzieci z grup ryzyka (Tabela, punkt 1 i 2).
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Tabela - Szczepienia obowigzkowe przeciwko zakazeniom pneumokokowym

Inwazyjnym
zakazeniom
STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE

- domiesniowo lub
podskérnie (wedtug
wskazan producenta
szczepionki)

Obowigzek dotyczy:

1) dzieci od 2 miesigca zycia do
ukonczenia 5 roku zycia:

a) po urazie Ilub z
osrodkowego uktadu nerwowego,
przebiegajacq z wyciekiem ptynu
mdzgowo-rdzeniowego,

b) zakazonych HIV,

wadq

C) po przeszczepieniu szpiku,
przed przeszczepieniem lub po
przeszczepieniu narzadéw
wewnetrznych lub przed

wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu $limakowego;

1) dzieci od 2 miesigqca zycia do
ukonczenia
5 roku zycia chorujacych na:

a) przewlekte choroby serca,

b) schorzenia immunologiczno-
hematologiczne, w tym
matoptytkowos$¢ idiopatyczna, ostrg
biataczke, chtoniaki,  sferocytoze
wrodzong,

C) asplenie wrodzong, dysfunkcje
$ledziony, po splenektomii lub po
leczeniu immunosupresyjnym,

d) przewlekty
nerek
i nawracajacy zespot nerczycowy,

niewydolnos¢

e) pierwotne zaburzenia
odpornosci,

f) choroby metaboliczne, w tym
cukrzyce,

g) przewlekte choroby ptuc, w
tym astme;

1) dzieci od 2 miesigca zycia do
ukonczenia

12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub
urodzone Z masg urodzeniowg
ponizej 2500 g.

Liczba dawek i schemat

szczepienia wedtug
wskazan producenta
szczepionki.

Przy wielodawkowym
schemacie szczepien
rozpoczete szczepienie

nalezy kontynuowac¢ tg
samag szczepionka.

Patrz »Informacje
uzupetniajgce - zasady
szczepien przeciw
wybranym chorobom
zakaznym” - czes$¢ III
PSO.




