Warszawa, 15.06.2015

Rekomendacje Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu
Szczepien Ochronnych (PZEdsPSO) dotyczace realizacji szczepien
obowiazkowych, skoniugowang szczepionka przeciwko
pneumokokom; PCV10 i PCV13, w Programu Szczepien
Ochronnych na 2015/2016 rok dla dzieci z grup ryzyka od 6
tygodnia zycia do 5 roku.

PZEdsPSO w dniu 15.06.2015 wydat ponizszg opinie dotyczacq realizacji
szczepien obowigzkowych, skoniugowang szczepionkg przeciwko
pneumokokom; PCV10 i PCV13, w Programu Szczepien Ochronnych na
2015/2016 rok dla dzieci z grup ryzyka od 6 tygodnia zycia do 5 roku.

1. Wybor szczepionki do obowigzkowego Programu Szczepien
Ochronnych powinien odbywac sie w oparciu o rekomendacje
WHO (1)
Zgodnie z rekomendacjami WHO z 2012 r. (1) wybdr szczepionki powinien
by¢ oparty na:

- aktualnej sytuacji epidemiologicznej

- dystrybucji serotypow powodujacych zakazenia inwazyjne w
poszczegolnych grupach wiekowych

- zapadalnos¢ na IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych

- danych farmakoekonomicznych

2. Inwazyjna choroba pneumokokowi w Polsce

W latach 2011-2013 potwierdzono laboratoryjnie w KOROUN 1190
przypadkéw IChP. Wykrywalno$¢ na IChP u dzieci ponizej 1. roku zycia
wyniosta ogdétem 4,28/100 000 (5,01/100 000 w 2013r.). U dzieci ponizej
2 r.z. osiggnefa ogolng wartos¢ 3,65/100 000, a u dzieci ponizej 5 r.z. -
2,78/100 000. W wykrywalnosci IChP w Polsce zaobserwowano znaczne
roznice pomiedzy wojewddztwami (najwyzsze w  wojewodztwie
mazowieckim) oraz pomiedzy badanymi okresami w tych samych
wojewoddztwach, co $Swiadczy najprawdopodobniej o znacznym
niedoszacowaniu danych (Ryc.1).
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Rycina 1. Pokrycie szczepionkowe u polskich dzieci < 5. rz., w latach
2009-2013 (n=261), przewidywane na podstawie wynikéw serotypowania
pneumokokdw w KOROUN?3,

W okresie 2011-2013 szczepionki PCV10 i PCV13 dawaty teoretyczne
pokrycie wynoszace odpowiednio 46,0% i 71,8% we wszystkich grupach
wiekowych, obliczone na podstawie wynikow serotypowania pneumokokéw
przeprowadzonego w KOROUN. Natomiast u dzieci ponizej 2 r.z.
przewidywane pokrycie wyniosto, odpowiednio 61,4% i 79,5% (w
piecioletnim okresie, 2009-2013, odpowiednio 63,1% i 81,6%), a u dzieci
ponizej 5 r.z. 60,4% i 78,6% (w piecioletnim okresie, 2009-2013,
odpowiednio 63,6% i 82,4%), ryc. 1 i 2. Biorgc pod uwage przypadki
Smiertelne szczepionki PCV10 i PCV13 teoretycznie pokrywaty 38,4%
i 64,7% wszystkich takich przypadkéw i odpowiednio 66,7% i 83,3%
przypadkdéw Smiertelnych u dzieci ponizej 5r.z.(Ryc.2).



Rycina 2. Pokrycie szczepionkowe u polskich dzieci < 2 rz. (n=141)i < 5
rz. (n=261), w latach 2009-2013, przewidywane na podstawie wynikéw
serotypowania pneumokokéw w KOROUN??
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3. Szczepienia wczesniakéow

Noworodki przedwczesnie urodzone oraz te z matg masg urodzeniowaq
ciata to grupa najwyzszego ryzyka narazenia na IChP oraz na zakazenia
nie inwazyjne, , w tym na zapalenia ptuc wywotane przez Streptococcus
pneumoniae (4). Szczepionka PCV10 oraz PCV13 zgodnie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego majq rejestracje w zapobieganiu
IChP u wczes$niakéw (5). Szczepionka PCV 13 dodatkowo w zapobieganiu
zapaleniom ptuc bez bakteriemii (6).

4. Szczepienia dzieci z grup ryzyka od 6 tygodnia zycia do 5 roku
zycia

Szczepionka PCV13, bedaca kontynuacjg szczepionki PCV7 jako jedyna ma
zapis w ChPL wskazujacy na udokumentowang skutecznos$¢ w grupach
ryzyka medycznego, czyli u dzieci w wybranych chorobach przewlektych,
gdzie zakazenie pneumokokowe moze byc¢ zagrozeniem powiktan choroby
zasadniczej. Ostatnia, uaktualniona rejestracja szczepionki PCV13, z
11.2013, rozszerza zalecenia szczepionki PCV13 w zapobieganiu IChP,
zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego dzieciom; od 6
tygodnia zycia do 17 r.z., u nastolatkdw z anemig sierpowatq i dorostych z
HIV grup ryzyka (6).



Szczepionki PCV13 ma rekomendacje zagranicznych i krajowych grup
ekspertow; CDC, ACIP, AAP (7,8,9) oraz Pediatrycznego Zespotu
Ekspertow ds. Programu Szczepien ktéry wskazat grupy najwyzszego
ryzyka powaznych zakazen pneumokokowych, ktére powinny by¢ objete
powszechnymi szczepieniami (dzieci do 2 roku zycia) oraz wybrane
medyczne i wiekowe grupy ryzyka, wraz z okresleniem schematu
szczepien (6,10,11,12).

Szczepionka PCV10 w dalszym ciggu nie ma zalecen w ChPL do
stosowania w grupach ryzyka, poza wczesniakami (5). Szczepionka PCV10
nie ma réwniez rekomendacji grup ekspertéw, gdyz w dalszym ciggu brak
jest badan profilu bezpieczenstwa i immunogennosci szczepionki u dzieci z
grup wysokiego ryzyka, u pacjentéw z obnizong odpornoscig, w
wybranych chorobach przewlektych, ktére bytyby podstawg do rejestracji
w tych wskazaniach. Co sie z tym taczy, nie jest rowniez wiadoma liczba
dawek, ktore nalezy zastosowad, aby uzyskac¢ ochronne miana przeciwciat.
Informacja o braku takich badan znajduje sie réwniez w aktualnym ChPL
szczepionki PCV10 (5). W zwigzku z brakiem tych badan szczepionka
PCV10 nie ma zadnych rekomendacji grup ekspertéw.

Whnioski:
Realizacja obowigzkowego Programu Szczepien Ochronnych u dzieci z
grup ryzyka:

« Obowiazkowy PSO, punkt c¢ Szczepionki PCV10 oraz PCV13
zgodnie z aktualna rejestracja produktu leczniczego
mogq by¢ stosowane w zapobieganiu IChP u wczesniakow.
Przy wyborze szczepionki nalezy jednak uwzgledni¢ fakt, ze
szczepionka PCV13 ma szerszy zakres ochrony w
zapobieganiu IChP niz szczepionka PCV10.

+ O wyborze szczepionki dla wczesniakéw powinien decydowac
lekarz.

e Obowiazkowy PSO, punkt a i b - w grupie dzieci od 2
miesigca zycia do 5 roku zycia, z grup ryzyka szczepionka
PCV13, jako jedyna szczepionka skoniugowana ma
rejestracje oraz rekomendacje grup ekspertow do
stosowania w grupach ryzyka dzieci w wybranych chorobach
przewlektych wymienionych w Programie Szczepien
Ochronnych.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
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