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»Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod
dzieci nowonarodzonych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w "

Po zapoznaniu si¢ z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opini¢ o projekcie

programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci
nowonarodzonych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w ”

Streptococcus pneumoniae (pneumokoki, dwoinki zapalenia ptuc) jest Gram-dodatnim
ziarniakiem, wystepujagcym na btonie $luzowej czesci nosowej gardla, wywotujacym
zakazenia zar6wno u dzieci, jak i dorostych, ktore mogg przebiega¢ pod postacia inwazyjne;j
choroby pneumokokowej (IChP). Bakterie przenoszone sa droga kropelkowa, a Zrédlo
zakazenia stanowi nosiciel.

Infekcje uktadu oddechowego sa trzecig co do czgstosci przyczyng zgondéw dzieci ponizej
5. roku zycia na $wiecie. Pneumokoki s3 szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku
patogenami, ktére moga by¢ przyczyna zaréwno zakazen drog oddechowych (zapalenia ptuc,
ropnego zapalenia ucha $rodkowego i zatok obocznych nosa), jak i zakazen inwazyjnych,
takich jak posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne
zapalenie otrzewnej u oséb po splenektomii. Drogi oddechowe moga by¢ pierwotng
lokalizacja zakazenia pneumokokowego, ktore nastepnie rozwija si¢ do choroby inwazyjnej;
zakazenie inwazyjne moze tez poprzedzac¢ krwiopochodne zapalenie ptuc.

Zakazenie pneumokokowe moze przyja¢ posta¢ inwazyjna, powodujac zapalenie opon
moézgowych, zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjna, skutkujac ostrym zapaleniem
ucha $rodkowego lub zatok. Zapadalno$¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe przyjmuje
dwa szczyty: u mtodszych dzieci i u 0sob po 75 r.z. Smiertelno$¢ dzieci z zapaleniem opon
moézgowych w wyniku inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem
phuc 1 bakteriemia 7%; zapalenie opon moézgowych ma neurologiczne nastgpstwa u 26%
przezywajacych dzieci.

Najlepsza metoda zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwcial przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionk¢ skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjna chorobg pneumokokowa, ale ma tez wplyw na infekcje $§luzéwkowe
1 powoduje redukcj¢ nosicielstwa. Wpltywa réwniez na obnizenie zapadalno$ci na dana
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypoéw pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu.

Obecnie na rynku dostepne sa dwa typy szczepionek przeciwko S. pneumoniae: poliwalentna
szczepionka polisacharydowa (PPV — Pneumococcal Polysacharide Vaccine), zawierajaca 23
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serotypy pneumokokoéw — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV - Pneumococcal Conjugate
Vaccine) z biatkiem, 7-walentna (PCV-7), 10-walentna (PCV-10) i 13-walentna (PCV-13).
Sprzgzenie antygendw polisacharydowych z biatkiem jest niezbgdne w przypadku szczepienia
dzieci ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajag one syntezg przeciwciatl na antygeny
weglowodanowe. Nalezy podkresli¢, ze serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sg za
85-90% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci 1 dorostych w USA, natomiast
serotypy reprezentowane w PCV-7 odpowiadaja za 89-93% pneumokokowych zakazen
inwazyjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia w USA 1 odpowiednio za 71-86% w Europie
(szczepionka zostata przygotowana na rynek amerykanski i jest skierowana przeciwko
serotypom najczestszym w USA).

W opinii ekspertow, dotyczacych szczepien dzieci >2 r.z. szczepionkg PPV 23-walentna,
odwotujacych si¢ do zalecen Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien
Ochronnych podkreslono, ze szczepienia przeciwko pneumokokom sg zalecane, zwlaszcza w
grupach wysokiego ryzyka. Szczepionka moze by¢ stosowana tylko u oséb w wieku 2 lata lub
starszych. [+dawkowanie] Skuteczno$¢ szczepienia ocenia si¢ na 50-80% u os6b dorostych.

Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku
dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6.
m.z., 4. dawka w 12.—15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., ¢) poczatek szczepienia w
12.-23. m.z.: 2 dawki w odstgpie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.:
1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstgpie przynajmniej 2 miesigcy.

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach (wszystkie dotycza
stosowania szczepionek skoniugowanych), w tym: Pediatrycznego Zespolu Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych (2010), Swiatowego Kongresu Szczepien w Bostonie
(2008),Blad! Nie moZna odnalel Zrédla odwolania. g1 () (2009), Komitet Doradczy ds. Szczepien,
Amerykanska Akademia Pediatrii, Amerykanska Akademia Lekarzy Rodzinnych (2010).

Od 2008 roku szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje si¢ w obowigzkowym
programie szczepien ochronnych dla dzieci do 5 r.z. o podwyzszonym ryzyku zachorowania
na IChP.

W Programie szczepien ochronnych na rok 2011 szczepienia przeciwko pneumokokom ujeto
jako obowigzkowe §wiadczenia gwarantowane w grupach szczegolnego ryzyka medycznego:
e dzieci 2 m.z.-5 r.z. po urazach i z wadami OUN lub chorujace na: przewlekle choroby
serca, schorzenia immunologiczno-hematologiczne, matopltytkowos$¢ idiopatyczna,
ostrg bialaczke, chtoniaki, sferocytoze¢ wrodzong, aspleni¢ wrodzong Ilub po
splenektomii, zespot nerczycowy, pierwotne zaburzenia odpornosci, zakazone HIV,
przed planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu szpiku, narzadow
wewnetrznych lub wszczepieniu implantu §limakowego,
e dzieci przedwczesnie urodzone do ukonczenia 1. r.z. chore na dysplazje oskrzelowo-
ptucna
oraz jako szczepienia zalecane, niefinansowane ze $rodkdéw znajdujacych si¢ w budzecie
Ministra wlasciwego ds. Zdrowia:
e w populacji ogdlnej dzieci 2 m.z.-5 r.z. i u dzieci 2-5 lat z grup ryzyka, np.
uczeszczajacych do Ziobka, przedszkola lub z chorobami przewlektymi, w tym
zaburzeniami odpornosci.

Wedhlug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 miIn dzieci ponizej 5 r.z. choruje
rocznie na Swicie na IChP, a blisko 1 mln dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z
ich powodu. Wspotczynnik zapadalnos¢ na IChP na terenie Polski u dzieci do 2 r.z. wynosi
19/100 tys., a do 5 r.z. — 17,6/100 tys.; w grupie 2-5 lat wynosi 5,8/100 tys. Zagrozone s3
zwlaszcza dzieci przebywajace w zbiorowiskach. W populacji polskiej nosicielstwo S.
pneumoniae szacowane jest na 80-98% dzieci w wieku 6 m.z.-5 r.z. Ponadto w populacji
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polskiej nosicielami S. pneumoniae jest okoto 62% dzieci chodzacych do ztobka i 22% dzieci
przebywajacych w domu.

Podsumowujac:

e OQOdnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej 1 kosztowej
szczepien preparatami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone
dla 0s6b >2 r.z.) s3 nieliczne i stabej jako$ci, istnieje natomiast wiele wtdrnych
dowodow naukowych potwierdzajacych efektywnos$¢ i bezpieczenstwo szczepionek
skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 10- 1 13-walentna; przeznaczone dla dzieci od 2
m.z. do 5r.z.).

o Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanej przez serotypy zawarte w
szczepionce oszacowano na 80% (95%CI 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IChP
wywotanej przez wszystkie serotypy — 58% (95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢
PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom phuc jest znacznie nizsza i w
stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% CI 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11%
(95% CI -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnos$ci statystycznej. PCV jest szczepionka
ogolnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

e Mimo duzej réoznorodnosci zalozen analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze — przy
utrzymywaniu si¢ przez dtuzszy czas korzystnych efektow szczepienia, (zaleznych od:
indukowania odpornosci zbiorowej, wypierania serotypoOw zawartych w szczepionce
przez pozostale, narastania antybiotykoopornosci i indukowania odpornosci
krzyzowej) oraz przy zatozeniu, ze stosowanie 3 (2+1) dawek PCV zapewnia podobna
odpornos¢ szczepionych co przy 4 (3+1) dawkach — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinigtych mozna uzna¢ za kosztowo-efektywne.

Celem glownym omawianego projektu jest, poprawa stanu zdrowia dzieci w przedziale
wiekowym 0-2 r.z. poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko
pneumokokom. Cele szczegélowe dotycza: objecia programem mozliwie wysokiej liczby
dzieci, uzyskania mozliwie najwyzszej frekwencji, przygotowania raportu programu wedlug
odpowiedniego schematu, zmniejszenia zapadalnosci i umieralnosci z pwoodu IChP wéréd
dzieci, zmniejszenia chorobowos$ci populacji ogdlnej dzigki podniesieniu odpornosci
populacyjnej, zmniejszenia stosowania antybiotykow. Program bedzie realizowany od 2011
roku. W projekcie wymienia si¢ dwa rozne okresy realizacji: 2011 (1 rok) oraz 1,5 roku. Czas
realizacji uzalezniony jest od wyboru grupy docelowej i dostepnych $srodkéw finansowych:
model jednorazowego cyklu szczepien — wykonanie cyklu szczepien wszystkich dzieci
zakwalifikowanych (czas trwania okoto 1,5 roku do momentu zakonczenia szczepien ostatnig
dawka); model wielokrotnego cyklu szczepien — w I etapie wykonanie cyklu szczepien
wszystkich dzieci zakwalifikowanych, w II etapie doszczepianie kolejnych dzieci z grupy
docelowej. Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci w wieku od 6 tyg.z. do 2 r.z.,
zameldowane na terenie miasta H, ktére nie byly szczepione przeciwko
pneumokokom wedlug wariantu 3+1. Zaplanowano nastepujagce etapy: opracowanie
programu; wybor jednostek realizujacych program; dotarcie z informacjg o programie do
rodzicow, spetniajacych kryteria wiaczenia (dzialania edukacyjne); rekrutacja dzieci do
programu; badanie dzieci, sczepienia wedtug przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami
producenta szczepionki.

Komentarz:

Oceniany program odnosi si¢ do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — zakazen
bakteriami S. pneumoniae i wywotywanych przez nie choréb.

Istnieje wiele wtornych dowodoéw naukowych (czyli opracowan zbiorczych dostepnych
danych) potwierdzajacych efektywno$¢ 1 bezpieczenstwo szczepionek przeciwko
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pneumokokom, réwniez u dzieci ponizej 2 roku zycia. Szczepienia te s3 powszechnie
akceptowane, zalecane przez ekspertoéw polskich 1 zagranicznych, finansowane w wielu
krajach europejskich 1 charakteryzuja si¢ wysokim prawdopodobienstwem osiagnigcia
kosztowej efektywnosci w systemach opieki zdrowotnej panstw rozwinigtych. W Polsce
obowigzkowym szczepieniem przeciwko pneumokokom objete sg dzieci z grup ryzyka.

Z tresci projektu nie wynika okres realizacji programu. Autor wymienia rok 2011 oraz 1,5
roku (do momentu zakonczenia szczepien ostatnig dawka). Nie podano rowniez, na jaki okres
czasu obliczono catkowity koszt szczepien.

Autor programu podat liczbe jednostek szczepionki (150), ktora zostanie wykorzystana.
Natomiast nie podano oszacowania populacji ani na jakiej podstawie ustalono liczbe
przewidywanych jednostek. Brak jasnosci co do schematu dawkowania (w schemacie 3+1 ta
liczbg dawek uda si¢ zaszczepi¢ 37 dzieci, w schemacie 2+1 — 50 dzieci)

Dodatkowo brak sprecyzowania wieku populacji docelowej programu. Wymienia si¢ dzieci
od 6 tyg.z do 2 r.z; nie zaszczepione wczesniej przeciwko pneumokokom wedlug wariantu
3+1 oraz dzieci od 6 tyg.z. do 5 r.z. (wariant C), ktore nie naleza do grupy ryzyka
zachorowania na IChP. Tymczasem wiek szczepionych istotnie wplywa na wielko$¢
populacji, ktérag mozna objaé szczepieniami przy zatozonej liczbie dawek.

Ponadto program oferuje dziatania o potwierdzonej skutecznos$ci, powszechnie akceptowane,
zalecane przez ekspertow polskich 1 zagranicznych, finansowane w wielu krajach
europejskich, o wysokim prawdopodobienstwie kosztowej efektywnosci w systemach opieki
zdrowotnej panstw rozwinigtych.

W programie przewidziane sg dzialania edukacyjne dla rodzicow dzieci, spetniajacych
kryteria wlaczenia do programu, co stanowi zalete programu. Wskazane jest dtugotrwate
monitorowanie wszczepialnosci 1 liczby hospitalizacji z powodu zapalen ptuc w populacji
docelowej programu.
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