Warszawa, 19 marzec 2017

Zgodnie z rekomendacjami Pediatrycznego Zespotu Ekertow ds. Programu Szczepie
Ochronnych przy Ministrze Zdrowia z dnia 21.11.2016raz zgodnie z rekomendacjami
towarzystw naukowych szczepienia obowrkowe w grupach ryzyka u dzieci od 6
tygodnia do 5 rokuzycia w Programie Szczepi@ Ochronnych na 2017 pozostaj bez
zmian — szczepionk rekomendowary jest PCV13.

Uwaga: Szczepionka PCV13 dostepna jest obecniedla dzieci we wszystkich wskazaniach
wymienionych w tabeli ponizg.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO) na 2017 rok szczepienia w grupach ryzyka
pozostajg bez zmian. Dzieci od 6 tygodnia do 5 roku zycia, u ktérych rozpoznaje sie chorobe
przewlektg wymieniong ponizej powinny by¢ szczepione zgodnie z obecnymi rekomendacjami
towarzystw naukowych: Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, Polskiego Towarzystwa Onkologii i
Hematologii Dzieciecej, Polskiego Towarzystwa Immunologii Doswiadczalnej i Klinicznej oraz
rekomendacji Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia. Zgodnie z tymi wytycznymi, dzieci te powinny by¢ zaszczepione szczepionkg PCV13 (1).
Nalezy zwrdcié szczegblng uwage na grupe dzieci przedwczesnie urodzonych ponizej 27 tygodnia
cigzy ktére rdwniez powinny by¢ szczepione szczepionkg PCV13, gdyz szczepionka PCV 10 nie ma
rejestracji w tej grupie dzieci (2).

Szczepionka PCV13

Dzieci z chorobami przewlektymi i/lub obnizong odpornoscig sg szczegdlnie narazone na ryzyko
powiktan choroby zasadniczej w przebiegu zakazenia pneumokokowego, w grupie tej istnieje takze
wysokie ryzyko smiertelnego przebiegu IChP (3,4,5,). Poza udowodniong skutecznoscig samej
szczepionki PCV13, obecnie dla wzmocnienia odpowiedzi poszczepiennej u dzieci rozpoczynajgcych
cykl szczepienia po 2 r.z. i u 0séb dorostych rekomendowany jest standard szczepien szczepionka
PCV13, a po 8 tygodniach doszczepienie szczepionkg polisacharydowa (PPV23) (3,7,8,9).

Szczepionka PCV10

Zgodnie z nowg Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) szczepionka PCV10 uzyskata w lutym
2017 rejestracje w grupach ryzyka (2). Dotyczy to dwéch jednostek chorobowych: pacjentéw z HIV+
oraz chorych z anemig sierpowatg (2,10,11). Z pracy bedacej podstawg rejestracji wynika, ze procent
dzieci HIV+ ze stezeniem przeciwciat 20.2mg/MI wynosit 297% po uptywie miesigca po szczepieniu
pierwotnym oraz 298.5% po podaniu dawki przypominajacej, z wyjatkiem serotypéw 6B | 23F. Po
cyklu szczepien pierwotnych funkcyjna odpowiedz przeciwciat byta nizsza u dzieci HIV dodatnich
wobec wszystkich serotypdw, procent dzieci z aktywnoscig opsonofagocytarng przeciwciat (OPA) z
poziomem =8 wynosit odpowiednio >72%, 281% i 279% u dzieci: HIV+, HIV narazonych/nie
zakazonych, HIV- nie narazonych/nie zakazonych(10). W badaniu klinicznym przeprowadzonym w
Burkina Faso, w ktérym oceniano immunogennosc szczepionki PCV10 podanej niemowletom z
anemig sierpowatg, stwierdzono, ze choroba nie miata wptywu na odpowiedi immunologicznall ha
kazldy z serotypow zawartych w szczepionce (11). Jednak w analizie szczegétowej badari
miesigc po cyklu szczepien pierwotnych stezenie przeciwciat wynoszgce >0.2 ug/mL osiggneto >98%,
wobec kazdego serotypu badanych niemowlgt w obu grupach dzieci z i bez anemii sierpowate;j z
wyjatkiem serotypow 6B ((285%) i 23F (289.1%) (7). Badania te potwierdzajg stabsza
immunogennosc szczepionki PCV10, ktora zostata wykazana juz u zdrowych dzieci od 2-5 roku zycia,



u ktérych trzeba stosowac dwie dawki dla uzyskania ochrony, podczas gdy w przypadku szczepionki
PCV13 wystarczy 1 dawka (2,12).

By¢é moze w przysztosci badania szczepien skojarzonych PCV10/ PPV23 poprawig odpowiedz
poszczepienng i stang sie podstawg do rekomendacji u dzieci w grupach ryzyka.

Immunogenno$¢ szczepionek w zdrowej populacji

Stabsza immunogennos¢ szczepionki PCV10, wyrazona generalnie nizszymi stezeniami przeciwciat a
takze nizszg aktywnoscig opsonofagocytarng wykazano juz w pierwszych badaniach (13,14). Dunskie
badania poréwnujgce efektywnos¢ szczepien obu szczepionek u niemowlat do 2 lat wykazaty rdznice
w ich immunogennosci (15). Po miesigcu wyzsze stezenie przeciwciat przeciwko serotypowi 6, ze
wspottowarzyszacym wyzszym powinowactwem przeciwciat wykazywata szczepionka PCV13, stabsza
odpowiedz na szczepienie PCV10 szczegdlnie dotyczyta serotypu 19F . Po tygodniu po podaniu 4.
dawki przypominajgcej rdznice te utrzymywaty sie. Autorzy sg zdania, ze ze wzgledu na réznice w
immunogrennosci obu szczepionek konieczne jest monitorowanie szczepien w odniesieniu przede
wszystkim na nosicielstwa oraz dtugotrwato$¢ ochrony podstawowego cyklu szczepien
(15).0dpornosc zbiorowiskowgq dotyczaca zapalen ptuc obserwujemy juz od ponad 10 lat po
wprowadzeniu szczepieni PCV13 w Kielcach w catej nie szczepionej populacji, szczegdlnie 65+ (16,17).
Ostatnio ukazata pierwsza publikacja z badan fifskich, gdzie szczepienia PCV10 po raz pierwszy
miata wptyw na odpornos¢ zbiorowiskowg wobec zapalen ptuc w nie szczepionej populacji, jednak
tylko u dzieci do 7 roku zycia, i tylko w odniesieniu do serotypdw zawartych w szczepionce (18).

Wazna uwaga dotyczaca realizacji szczepien w grupach ryzyka

Zgtaszane okresowe trudnosci w dostepnos¢ szczepionki PCV13 dla dzieci z grup ryzyka (ponizej)
mogty wynikac z zalecen Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 1 czerwca 2016 roku skierowanych
do Powiatowych Stacji Sanitarno— Epidemiologicznych oraz do swiadczeniodawcow (syg:
MDL.078.152016) informujace, ze szczepionka PCV13 przeznaczona jest tylko do kontynuacji
szczepien rozpoczetych. W tej sytuacji Pediatryczny Zespot Ekspertéw ds. Programu Szczepien
Ochronnych zwrécit sie pismem do Ministra Zdrowia z prosbg o poprawe dostepnosci szczepionki
PCV13 dla realizacji szczepien przeciwko pneumokokom w grupach ryzyka, takze dla nowo
narodzonych dzieci.

W odpowiedzi z dnia 4.01.2017 roku (MDP.400.1.2016.WS, IK:773078) Ministerstwo Zdrowia
informuje, ze zakupiona w listopadzie i grudniu szczepionka PCV13 w ilosci odpowiednio 65 040 i

16 890 dawek powinna zabezpieczy¢ pierwsze pétrocze 2017 roku w zakresie realizacji i kontynuacji
szczepien u wszystkich dzieci z grup ryzyka. Ministerstwo informuje, Ze nie ma zaktdcen w ptynnos¢
dostaw, informuje rdwniez ze zabezpieczyto pienigdze na zabezpieczenie ptynnosci dostaw
szczepionki PCV13 dla dzieci z grup ryzyka i planuje dalsze zakupy. Zgodnie z informacjami Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego wszystkie Powiatowe Stacje Sanitarno- Epidemiologiczne zostaty
powiadomione, ze szczepionka PCV13 jest dostepna dla wszystkich dzieci z grup ryzyka. Lekarze przy
wyborze szczepionki w oparciu o aktualne badania powinien rozwazyé efektywnos¢ rzeczywistg
szczepien, nie tylko 20% szersze pokrycie szczepionki PCV13 wobec serotypéw odpowiedzialnych za
inwazyjng chorobe pneumokokowa, ale takze stabszg odpowiedZ immunologiczng wytwarzang przez
alternatywng szczepionke PCV10 u dzieci z grup ryzyka (2,10,11), co jest obecnie przyczyng braku
rekomendacji towarzystw naukowych i gremiow opiniotwérczych.



Tabela - Szczepienia obowigzkowe przeciwko pneumokokom w grupach ryzyka u dzieci od 6
tygodnia do 5 roku — obowigzkowy Program Szczepienn Ochronnych na 2017

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 wadg
o$rodkowego ukfadu
nerwowego, przebiegajaca z
wyciekiem ptynu modzgowo-
rdzeniowego,

b) zakazonych HIV,

C) po przeszczepieniu szpiku,
przed przeszczepieniem lub
po przeszczepieniu narzadow
wewnetrznych  lub  przed
wszczepieniem lub po
wszczepieniu implantu
slimakowego;

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

a) przewlekte choroby serca,

b) schorzenia immunologiczno-
hematologiczne, w tym

matoptytkowos¢
idiopatyczng, ostrg biataczke,
chtoniaki, sferocytoze
wrodzong,

c) asplenie wrodzong,

dysfunkcje $ledziony, po
splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

d) przewlekig niewydolnos¢
nerek
i nawracajacy zespot
nerczycowy,

€) pierwotne zaburzenia
odpornosci,

f) choroby metaboliczne, w tym
cukrzyce,

g) przewlekie choroby ptuc, w
tym astme;

3) dzieci od 2 miesigca zycia do
ukonczenia
12 miesigca zycia urodzone
przed ukonczeniem 37 tygodnia
cigzy lub urodzone <z masg
urodzeniowqg ponizej 2500 g.

Liczba dawek i schemat

szczepienia wedtug
wskazan producenta
szczepionki.

Przy wielodawkowym
schemacie szczepien
rozpoczete szczepienie

nalezy kontynuowaé¢ tq
samg szczepionka.

Patrz »Informacje
uzupetniajgce - zasady
szczepien przeciw
wybranym chorobom
zakaznym” - czes¢ Il
PSO.
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Stanowisko Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy
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