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Skréty 1 akronimy

ACIP
ALL
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AOTMIT
AST
cpC

CFR
ChPL
CLL
CVD
ECDC

ECIL
EL SA
EMA
FDA
GOLD
HAP
HR.
HTA
IChP
[
KOROUN

MDS
MM
n.d.
MNACI
MNCCH
NICE
OPA
OR
PALG
PC¥13

PCYT

PICO

POCHP
PPSY23

Advisory Committee on Immunization Practices

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang, qoute demphoblastic
{eukemia)

Ostra biataczka sspikowa [ang, acute mye loid leukemia)
Agencja Oceny Technologii Medyeznyeh i Taryfikac]i
American Socie by of Transplantation

Centrurn ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom [ang. Centers for Diseqze
Control and Prevention)

Wskaznik smiertelnosci praypadkow [ang, case fatality ratio)
Charakterystyka produktu leczniczego

Przewlekta biataczka limfocytowa [ang. chronic emphocytic leukemia)
Choroba sercowo-naczyniowa [ang, cardiovascular disease)

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb [ang. European
Centre for Diseqses Prevention and Control)

European Conference on infections in leukgemia

Test ELISA [ang, enzyme-finked immunosorbent assay)

Europejska Agencia Lekdw [ang. European Medicines Agency, EMA)
Agencia fywnosci | Lekiw (ang, Food and Drug Administration, FDA)
Globhal inftiative for Chronic Obstructive Lung Diseqse

Szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospita!-qeguired pnecmaonia)
Wapdtczynnik ryzvka [ang hazard ratio)

Ocena technologii medycznych [ang, Health Technology Asse ssment)
Imwazyina choroba pneumokokow s

Czestoid wystepowania (ang incidence rate)

Krajowy Cirodek Referencyiny ds. Diagnostyld Baktenyjmych Zakazen Osrad-
kowego Uldadu Merwowego

Zespoty mielodysplastyczne [ang, myelfodysp lastic syndromes)
Szpiczak plazmocytowy [ang. multiple myeloma)

nie dotycay

Mabtional Advisory Committee an Immuoanization

Wational Comprehensive Cancer Metwork

Mationa! institute for Heqlth and Care Excellence

Test opsonofagocytozy [ang. opsonophagocytic assay)

Iloraz szans (ang. odds radio)

Sekcja Zakazen Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u Dorostych

13-+walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa [ang. Pregmococea!
Con i gate Vaccine, 13-valent)

7-walentna skoniugowana szczepionka pneumokokowa [ang. Freumococog!
Conjugate Vaccine, 7valent)

Populacja, interwencja, kamparator, efekt zdrowotny, badania [ang.
FPopulation, Intervention, Comparison, Outcome, Study)

Freewlekia obturacyina chaoroba ptuc

23-walentna polisacharydowa szczepionka przeciwko pneumokokam [ang.
Preumococeal Polysaccharide Vaccine, 23-valent)
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PPY23

PsSO
PTHIiT
PZH
PP
RCT

ZOMRE

23-walentna polisacharydowa ssczepionka przecivwko pneumokokam [ang,
Preumococcal Polysaccharide Vaccine, 23-valent)

Program Szczepien Cchronnych

Palskie Towarzystwo Hem atologdw 1 Transfuzjologdw
Panstawy Zakiad Higieny

Fozaszpitalne zapalenie ptuc

Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (ang, randomized
controlled trial)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
Z apalenie opon mozgowo-rdzeniowych
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Streszczenie

Celern analizy jest okredlenie problemu decyzyvinego zwigzanego z finansowaniem w ramach srodkdw
publicznych szczepionki przeciw pneumakalkom polisacharydowej, skoniugowane] traynastowalentne]
- PCW1M3 [Prevenar 13%) w profilakiyce zakazen pneumokokownych u dorostych powyzej 85 roku &ycia,
w grupach podwyZszonego ryzyka zakazenia iflub cigikiego przebiegu choroby i powikdan,

Bakterie Streplococcus pheumonige, potocznie nazywane pneumokokami, s@ najczestsza prayvozyvng
zachorowan na zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu. Kolonzuja one btone Sluzowa nosa i gardta, czesto
nie wywolujac prey tym Zadnyeh objawdw. Rozprzestrzenienie sie kolonidi 5. preumaonige prowadzi do
zapalen gardta, krtani, zatok, oskrzeli, czy tchawicy, Pneumokoki moge rowniez powodowacd
rakafenia inmwazyine, takie jak inwazyina choroba pneumokokowa, ktdra u dorostych objawia sig
najczeécie] pneumokokowym zapaleniem piuc wymagajaoym hospitalizacii. IChP moze weystgpic
rawniez w postaci zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub posocznicy,

Przenoszenie pneumokokdw odbywa sie droga powietrzno-kropelkows, Podezas kaszlu, kichania,
rozmowy czy zabiegdw wykonywanych w obrebie gdrnych drog oddechowych, powstaja kropelki Sliny
i &luzu, zawierajgce liczne drobnoustroje, w tym pneumokoki. Objawy zakazenia pneumokokami
rdznig sie od siebie w zaleznoici od postaci zakaZenia [inwazvine/nieinwazvine], wieku czy
wiywotanej przez pneurmokoki choroby, Najociezsze w przebiegu i stanowiace zagrozenie dla zdrowia i
Tycia 53 objawy Zwigzane z ICHP,

7 powodu zakazen pneumakokowych, kazdego roku umiera ponad 1,5 miliona osab, w tym 1 milion w
wiyniky zapalenia ptuc. RéZnice w budowie polisacharyddw otoczki 5 preumonige pozwaolity na
wyodrebnienie ponad 90 fypdw serologicznych, wirdd kidrych wyrdznic mozna kilkanascie
odpowiadajacych za ciezkie zakazenia u ludzi. Rozpowszechnienie serotypdw wywotujaoych zakazenia
pneumokokowe zalezy od wieky, wspdtistniejacego zespotu chorobowego, nasilenia choroby, regionu
geograficznego czy stosowania szezepien, Choroby wywotane przez 5 preumoniae wystepuia
najczescie] w krajach rozwijajacych sig, ktdre zmagaja sie z ograniczonym dostepern do terapii, w
tym do antybiotykdw i szczepionek. Zakazenia pneumokokowe wystepuja we wsoystlkich grupach
wiekowych, ale szczegdlnie narazone s dzieci w wieky do ukoficzenia 2 rz., osoby doroste powyZe]
60 r.Z., a takfe dorosli przewlekle chorzy oraz osoby z grup ryzyka, niezaleznie od wieku,

Zaawansowany wiek, powyzej 65 lat, jest juz czynnikiem ryzyvka wystapienia chordb pneumakoko-
wiych, Wedtug prognozy GUS wzrosnie mediana wieku spoteczenstwa polskiego, wskaznik obcigzenia
demograficznego oraz systematyeznie wydtuzad sie bedzie frednia dtugosd Zycia, Wszystkie opisane
wiyyze] zmiany wptywajs na rosnacy odsetek populacji w wieky = 65 w spoteczenstwie, U osob z
prawidtows odpornodcia w wieky  powyzej 65 lat, ryzvko wystapienia zakazenia pneumokokami
wzrasta dodatkowo wraz ze wspdtistnieniem chorab serca, przewleldych chordb pluc, cukrayca,
wiyciekiem plynu mozgowo-rdzeniowegao, implantem Slimakowym, przewlekbymi chorobamiwatroby
oraz naduzywaniem alkoholu, Immunosupresja spowodowana wrodzonymi lub nabytymi niedaborami
odpornoici, zakazeniem wirusem HIV, przewleka niewydolnoicia nerek, zespotem nerczyoowsym,
biataczkami, chioniakami, choroba Hodgkina, uogdnionym nowotworem ztoslivwym oraz przeszezepem
narzaddw litych, stanowi ryzyvko wystapienia zakaZenia pneumokokami,

Epide miologia zakazZed pnew moko kowych w Polsce

W Polsce istnieja, trzy jednostki publiczne, ktdre nieustannie monitoruja zakazenia pneumokalkami i
regularnie publikuja roczne dane epidemiologiczne: Pracownia Monitorowania 1 Analizy Sytuacii
Epidemiologicznej w Zakiadzie Epidemiologii Chordb Zakaznych i Madzoru w Panstwowym Z akdadzie
Higieny - MNarodowym Instytucie Zdrowia Publicznego [PZIH], Departament Zapobiegania oraz
Iwalczania Zakazen i Chordb Zakaznych u Ludzi w Gldwnym Inspektoracie Sanitarnym oraz Krajowy
Ofrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryinych Zakazen Oirodkowego Ukladu Merwowego
(KOROUM] przy Zaktadzie Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej Marodowego Instytutu Lekdw . Dwie
pierwsze instytucje zbieraja dane o zachorowaniach na IChP i wspdlnie publikuja raporty, Trzecia
instytucija - KORDUN - skupia sie na pozyskiwaniu i badaniu materiatu biologicznego od chorych,
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donitaring zakazen pneumokokowych prowadzony przez PZH oraz KOROUMN jest z roku na rok coraz
bardziej szczelmy. Obie instytucije zhierajg informacje o coraz wigkszej liczbie praypadkiw IChP, W
2019 roku w Polsce PZH odnotowato 1941 przypadkdw IChP. Jednoczeinie KORCUM dysponowat
materiatern biologicziym i byt w stanie potwierdzid IChP 1 przeprowadzic dalsze serotypowanie u
1088 chorych z tego samego okresu. Wiyknywalnoic ICAP przez KORCUN byta najwyisza w grupie
wiekowe] 65 1 wiecej lat (&, 91100 000, Wk alno 22 [ChP preez KORCUN w grupie wiekowe| 65+
rosta na przestrzeni lat z 4,76/100 Q00 w 2016 raky, poprzez 6,55/100 000 w 2017 roky do 7,010100
Q00 w 2018 roky. Wedtug danych KOROUN, w 2019 roku, w populacii dla ktarej znany jest przebieg
[ChP [n=6£2/1088, 60,8%), zmarto 38,7% pacjentdw [czvli 256 osdb]. Majwyzsza dmiertelnoid, na
poziomie 44 ,4%, odnotowano U pacjentdw wwieku 65 i wiecej lat.

Trzema najczestszymi serobypami Streptococcus preumoniae odpowiedzialnymi za IChP w Polsce w
populacii ogdlnej byty: serotyp 3 (n=259], 4 [n=97) oraz 8 (n=62). Poza serotypem &, serotyp 3 i4
wyste puje w szczepionce PCY13. W populacji w wieku 65+ serotyp 3 wystepuje najczesciej
(n=132), a serotypy & [n=23] i 4 [n=24] wystepuja w podobne]j czestosci 1 sq jednymi z najczescie]
pojawiajacych sig w te] grupie wiekowej. W grupie w wieky 65+ teoretyczne pokrycie szczepion-
kowe PCY¥13 w 2019 roku wyniosto 61,8%. Przewidywane pokrycie szczepionkowe dla serobypdw,
ktdre byly prayvezyng zgondw w Polsce w 2019 roky wyniosto 54,3% [139/256 zgondw).

Serotypern pneurnokoka o najwiekszej wielolekoopornodci, we wszystkich grupach wiekowych
tacznie, jest 19F (ponad 80% &olatdw niewrazliwych na co najmniej trzy klasy antybiotykdw], Kolej-
nyrm serotypem o rdwnie wysokiej wielolekoopornosci jest serotyp 194, stanowigoy 75% izolatdw nie-
wrazlwych na co najmniej trey klasy antybiotykdw, Obydwa wymienione serotypy znajduja, sig w
szczepionce PCW13 [Prevenar 139),

Zapadalnoid na inwazying chorobe pneumokokows w Europie wynosita w 2018 rakuy 6,4/100 000 osdhb,
wopordwnaniu do roku 2014, w ktdrym wynosita 4,800 tys, W 2018 roku, najwisksza zapadalnosc na
[ChP zostata zaobserwowana w populacii dorostych w o wieku powyzej 65, roku Zyeia lub starszych i
wiynosita 18,7/100 tys, Ryzvko rozwoju inwazyinej choroby pneumokokowei jest wyZsze U osdb z
towarzyszacymi chorobami przewlekbymi lub bedacych w grupach ryzvka wzwiazku z paleniem tytoniu
lub nadudywaniem alkoholu, Dodatkowo IChP niesie dwu- do dziesieciokrotnie wigksze ryzyko zgonu
u dorostych zmagajacych sie z charobami przewlekdymiw porownaniu do populacii zdrowej,

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (PZP) wywotlane przez pneumokoki jest choroba czesta i ciezka w
przebiegu, zazwyczaj wymagajaca hospitalizacji niezaleznie od wieku chorego. ‘Wystapieniu
zakaZenia sprzyvja podeszly wiek, palenie tytoniu, przewlekta niewydolnoié serca, przewlekia
obturacyina choroba ptuc [POChP] oraz cukrzeca. WErdd osdb starssweh (wowieku = 65 laf)
wspotczynniki hospitalizacii PZP wynosza, od 900 do 2000/100 tys, pacjentolat, Odsetek prayvpadkdw
PZP powodowanych przez 5. preumoniae szacowany jest w zakresie 5-55% 1 Srednio wynosi17-27%,
Trudnosci w diagnozowaniu czynnika etiologicznego PIZP moga skutkowad zanizona czestoiciy
wiyknpwania 5. pregmoniae u chorych, 5zacuje sig, Ze pozaszpitalne zapaknie pluc jest czwarta
najczestszq przyczyna zgonow wirdd dorostych w wieku =265 lat. Zapadalnosc na pozaszpitalne
zapalenie ptucw Europie wynosi od 1,7 do 11,6 /1000 pacjentolat. Majczeiciej zgtaszane przvpadki
dotyczy populacji bardzo matych dzieci 1 osdb starszych. Odsetki bospitalizacji z powodu PZP riZnig,
sig w zaleznoici od kraju w Europie i wahaja sie w przedziale od 20 do 50% przypadkdw . Wirad osdb
starszych [w wigky =65 lat] wspdtczynniki hospitalizacji PZP wynosza, od 200 do 2000/100 tys, pacijen-
tolat, Raportowany w badaniach odsetek zgondw z powodu pozaszpitalnego zaplenia ptuc w populacii
os0b starszych wynosi okoto 17% w populacii w wieky =80 oraz waha sie w zakresie ok, 12-24% w
populacii osob w wisky =85 lat. Caynnikami predysponujacymi do wigkszego nayka zgonu z powodu
PZP =g choroby wspdtistniejace takie jak POCHP, niewydolnosd serca, naduzywanie alkoholu oraz
palenie tytoniu,

Pozaszpitalne zapalenie pluc stanowi powazne obciazenie dla systemu opieki zdrowotnej. PZP
odpowiada za ponad 50% hospitalizacji z powo du ostrych chordb uktadu oddechowego w Polsce,
Dane NFZ wskazuja, Ze w 2019 roku w Polsce w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), z
powodu zapaleii pluc leczonych byto 604,3 tys, pacjentdw, Wirdd charych dominowaty zapalenia
ptuc wirdd dzieci [36,4%), natomiast oso by w wieku 65 i wigcej lat stanowily 29 ,4% (n=177 5 tys.).
7 powodu zapalenia piuc (grupy JGP D47 - zapalenie ptuc z pw, D48 - zapalenie ptuc bez pw, D18 -
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zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe i D17 - ropied pluc, ropowica) hospitalizowano 78,3 tys.
pacjentdw, w tym prawie 50% stanowily osoby w wieku 65 i wigcej lat [49,8%; ok. 39,0 tys,
chorych], a blisko 173 osoby w wieku /0 i wiecej lat (32,0%; 250 tys.). Az 85,55 (6 D67F/T 684)
Zgondw U pacjentdw hospitalizowanych z powo du zapalesi ptuc o dnotowano w starszych grupach
wiekowych (65+). Wedtug damych MFZ w 2019 raloy w ramach grup JGP 047 § 04 8, pacjenci najczescie]
hospitalzowani byli Z powodu zapalenia ptuc wywotanego nieokreélonym drobnoustrojem (ICD-10:
J18; 81,6%), zapakenia ptuc bakteryjnego niesklasyfikowanego gdzie indziej {M15; 12,%%). Dane te
wskazuja, e diagnostyka mikrobiologiczna zapalenia ptuc nie jest rutynowo przeprowadzana podczas
hospitalizacii pacjentdw . Hajczescie j wyste pujace rozpoznania wspdtistniejace wérdod chorych w
wieku =65 lat hospitalizowanych z powodu zapalenia pluc dotyczyly chordb zwigzanych z
ukladem krazenia - samoistnego nadcifnienia tetniczego (91%), niewydolnosci serca (29%),
przewlektej niewydolnosci serca (22%), miazdezycy (19%) oraz migotania i trzepotania
przedsionkdw (18%). Ponadto u 23% hospitalizowanych pacjentow wystepowala cukrzyca
insulinozaleZna, a u ok. 20% inna przewlekia zaporowa choroba ptuc.

Szczepionki przeciw ppeumokokom

Szezepionki przeciw pneurokokorm dziela, sie na polisacharydowe oraz skoniugowane. Pierwszg)
skoniugow ang, szczepionks przeciw pneumokokom byta szczepionka PCW? (F-walentna), jednak w
Zwigzhku ze wzrostern zapadalnosci na serotypy pozaszczepionkow e, wprowadzone zostaty szczepionki
10- oraz13-walentne, Dostgpna na rynku szczepionka 10-walentna PCYI0 [Synflorix®) nie jest wskazana
do stosowania u dorostych, Dostepna na rynku szczepionka polisachanydowa Pneumovax 239 wskazana
jest do stosowania w celu zapobiegania imwazyjnym chorobom pneumokokomaym 1 zapaleniu piuc u
osob starszych powyzZej 65 Lat oraz chorych powyzej 2 lat, ktdrzy 53 szczegilnie narazeni na cigzkie
zakazenia pneumokokowe ze wzgledu na stan zdrowia . Prevenar 139 jest wskazany do czynnego uod-
pornienia przeciwko chorobie inwazyinej i zapaleniu ptucwywobywanym przez bakterie Streptococcus
predmoniae U dorosbych wowieku =18 lat i 0sdb w podesztym wieku, Prevenar 13® zawiera 7 pneumo-
kokowych polisacharyddw otoczkowych zawartych w szczepionce Prevenar® [4, B, 9, 14, 18C, 19F,
23F] 16 dodatkowych polisacharyddw [1, 3, 5, 64, 7F, 194], skoniugowanych z biatkie m nosnikowym
CRMue.

W chwili obecnej osoby starsze nie =g objete obowiazkiem szczepienia przeciw pneumoaokaokom. Pro-
gram szczepien Ochronnych [PSO) narok 2021, jedynie zaleca stosowanie szczepien U 0sdb darostych,
jednak nie s one finansowane z budZetu Ministra Zdrowia, PS0O zaleca stosowanie szczepien preeciw
imwazyinym zakazeniom 5 prewmonige dzieciom do ukorficzenia 5 roku Zycia, ktdre nie bytywezeinie|
szczepione, oraz dzieciom i mtodziedy nalezacym do grup ryzyka do ukonczenia19 raku 2ycia, osobom
dorostym powyze] 50 roku zycia, dzieciom i osabom dorostym z przewlelds choroba serca, przewlekig
charobg ptuc, przewlelda choroba watroby, w tym z marskoscia watroby, przewlekia choroba nerek i
zespotem nerczycowym, Z cukrzyca, osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy, dzieciom
i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, dzieciom i
osobom darostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia; sferooytoza i innymi hemoglobinopatiami,
z wrodzona i nabyty asplenia, a tak#e dzieciom i osobom dorostyrmn z zaburzeniami odpornodci: wrao-
dzanymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HY, biataczka, chorobg Hodgkina, vogdl-
niong choroba nowotworowa, zwisgzana z leczeniem immunosupresyinym, w tym przewlekia steroido-
terapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim,

szczepionka przectw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, trzynastowalentna - PCW3
(Prevenar 13% w marcu 2014 roky bwta oceniana przez AOTHIT w  profilaktyce zakazen
pneumokokoweych u dzieci, W ramach oceny wniosku, zardwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes
AOTHAIT, uznali za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Prevenar 13% we wikazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacii ogdélnej do ukofczenia
drugiego roku &ycia, z kategoria odptatnosci 30%, w ramach osobnej grupy imitowej, W sierpniu 2019
roku Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendacji dot. wwybory szczepionki przects
pneumokokom, z uwzglgdnieniem pordwnania skutecznosci dostepnych szozepionek przeciwlko
pneumokokom dla dzieci - PCWI3 1 PCWIO, Rekomendacja praygotowana zostata w cely weryfikacii
aktualnego sposobu zabezpieczenia szczepionki do szczepien obowigzkowych w ramach Programu



Presenar 13%w profilddyce zZaaen pneum okokowych u dorostych powyeej &5 okl 2ycia — analiza problemu decyzy negn

Szezepien Ochronnych, Agencia nie oceniata do tej pory wniosku dotyczacego stosowania szczepionki
Prevenar 13% u osdb dorostych w grupach podwyZszonego ryzyka zakazenia 5. preumonige.

Szczepienia ochronne u pacjentdw bedacych w grupach rvyka wystapienia zakazenia pneumokokami
=g szeroko rekomendmivane przez wytyczne kliniczne, Czesc wybycznych dotyczy rekomendacii dla
os0b dorostych w o wieky powyzej 66 Lat, a takde osob dorostych bedacych w grupach podwyZzszonego
ryeyka, kidrym towarzysza choroby preewlekie.

Ze wzgledu na panujaca pandemie COWIDA9, Ministerstwo Zdrowia wraz z Gltdwnym Inspektoratem
Sanitarnym rekomenduia upowszechnienie szczepier przeciwko pneurmokokom w grupach rvzyka do-
rostych, w tym osab po 60 roku Zycia i preewlekle chorych, poniewaz przewlekie choroby ptuc, ukdadu
krazenia, nowobtwory, cukrayca, niewydolnosc nerek i zaburzenia odpornosci spravijaja zachorowa-
niorm na zapalenie ptuc, Wyiyezne dotyczace pacjentdw w wieku 65 lat i starszych przedstawiaja
amerykanska Advizory Committee on immunization Practices [ACIP 2019] oraz kanadyjska Mational
Advisory Cammittee an Immunization [MACI 2018). ACIP zaleca szczepienie wszystkich dorostych w
wieku 65 lat i starszych. Rekomenduje podanie zardwno PPSW23 jak § PCW13, Ponadto wskazuje, Ze
szczepionka PCW13 powinna zostad podana przed szczepionka PPEW23, W populacii asdb w wisku = 65
lat, ale bez zaburzen odpornodci, implantu limakowego, wycieky ptynu mézgowo-rdzeniowego, de-
cyzZja o szczepieniu PCY13 podejmowana jestwspolnie pomiedzy pacjentem i klinicysta, (ang. shared
cltnical decision-making). W populacji 0s0b z zaburzeniami odpornoici szczepienie PCWM3 1 PPSW23
rekomendowane jest wszystkim pacjentom. MACI, podabnie jak ACIP, rekomenduje szczepienie pa-
cjentdw wowieku 65 lat i starszych bedacych w grupie ryzvka wystapienia zakazenia pneumokokami.
Rekomendowane jest podanie w pierwszej kolejnoici szczepionki PCVM3, a nastepnie PPEY23, Dorodli
ze schorzeniami powodujacymi wysalkie ryeyko zakazenia, z wyjatkiem pacjentow po przeszczepie
komdrek hematopoetycznych, powinni otrzymac daw kg szczepionki PPEY23 co najmniej & tygodni po
podaniu PCW13,

Czeidwylycznych dotyezy rekomendacii dla osab, ktdrym towarzysza choroby wspotistnie jace, w tym
nowobwory [PTHIT/PALG 2018, ECIL 2019, NCCN 2020], AIDS (Polskie Towarszystwo Naukowe AlDS],
cukrzyca (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne), transplantacie [AST 2019) oraz POCHP [GOLD 2021],
W przypadku nowotwordw, zalecane sg szczepienia przeciwko pneumokokaom w schemacie jednej
dawki PCW13, na co najmniej dwa tygodnie przed rozpocze ciem leczenia, a nastepnie po 8 tygodniach
zastosowanie szczepienia PPSY23, Szozepionka PCY13 jest wskazywana w rekomendacjach dla biata-
czek, szpiczaka mnogiego, chioniakdw, przewlektej biataczki limfooytowe] oraz ostrej biataczhkd lim-
foblastyczne]. U pacjentdw po przeszczepie komarek hemopoetyczmych zalecane jest zastosowanie 3
dawek szczepionki PCYW13 w odstepie miesiaca, a nastepnie po 6 miesigcach szczepionki PPSW23, Ze
wzgledy na duze ryzyvko inwazyinej choroby pneurmokokowej w tej grupie pacjentdw, sczepienie
naledy rozpoczac od 3 do 9 miesiecy po przeszczepie [MACI 20M6). AST, w wybycznych dotyczaoych
sZczepien pacjentdw oczekujaoych na przeszczep narzaddw litych, zaleca stosowanie zarowno szcze-
pionki skoniugowanej PCW13, jak i polisacharydowe] PPSW23, U pacjentdw z obnizong odpornoscia,
ktdrzy nigdy nie byli szczepieni przecty pneumokokom, zaleca najpierw podanie pojedyncze] dawki
szczepionki PCY13, a 8 tygodni pdzniej szczepionki polisacharydowej PPSW23, Szezepienia przeciwko
pneumokokom [obok szczepien przeciwko grypie] rekomendowane sg takZze pacjentom z niewydolna-
tcig serca [ESC 2016) oraz z tetniczym nadcisnieniem plucnym [ESC/ERS 2015). Dodatkowo wyiyczne
EULAR 2019 rekomenduja szezepienia przeciwko pneumokokom u pacjentdw z autoimmun ologiczrymi
zapalnymi chorobami reumatycznymi, a schemat szczepienia zalezny jest od historii wezesniejszego
preyjecia szczepionki przeciwko pneumoaokokom, Paolskie Towarzystwao W aukowe AIDS zaleca szczepie-
nia przeciw pneumakokom u osob dorostych zakazonych HY, z wykarzystaniem szczepionki skoniuga-
wanej PCW3 1 polisacharydowej PPSW23, Palskie Towarzystwo Diabetologiczne w swoich zaleceniach
wskazuje, Ze szczepienia przeciwko Streptococcus preamoniae s obowiazkowe U 0sdb z grupy ryzvka
od 2. do 5, roku Zycia [szczepionka, 10- lub 13-walentna) oraz zalecane od 6. roku Zycia do starosci
szczepionka 13-walentna, GOLD rekomenduje stosowanie seczepien przeciw pneumokokom u pacjen-
tdw wowieku 65 lat i starszych 1 zaleca stosowanie szczepionki skoniugowane] PCYW13, jaki palisacha-
rydowej PPSW23,
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W ramach analizy klinicznej komparatorem dla 13-walentnej szezepionki przeciwko pneumokokaorm w
populaciji dorosbych w grupach ryzvka bedzie placebo lub brak szczepienia, rozumiane jako naturalny
przebieg choroby, Polisacharydowa szczepionka Pneumovax 232 [PPSV23) nie stanowi komparatora,
poniewaz nie jest refundowana w Polsce. Dodatkowo dotychczasowy dostep do szczepionki na polskim
rynky byt bardzo ograniczony, a szczepionka nie byta dostepna w aptekach do sierpnia 2020 roky,

I C iccci. aktuslne wy-

tyczne kliniczne rekomenduja podawanie w pierwszej kolejnoici skonijugowanej szczepionki PCWM3 u
osob w wieku =65 lat w grupach ryzyka, a nastepnie uzupetnienie szczepienia preparatern Pneumovax
239, Decyzja wydana zardwno przez Er jak § FDA, ktdra zatwierdzia stosowanie pojedyncze) dawki
szczepionki PCYW13 w celu zapobiegania zapaleniom ptuc i inwazyjnej chorobie pneumokokowej u osdb
starszych, zostata oparta na rdzZnicy w odpowiedzi immunologicznej wystepujacej u pacjentdw po
podaniy PCW13 w pordwnaniu do odpowiedzi immunologicznej po podaniu PPEWZ3, Qsoby, U ktdrych
w pierwszej kolejnosci zostat podany preparat Prevenar 13% miaty wisksze miana przeciwciat aktyw-
noici opsonofagocytarnej w pordwnaniu do pacjentdw, ktdrzy otrzymali szezepionke PPSWZ3 jako
pierwsza.

Istnieje wyrazna potrzeba zwigkszania Swiadomosci, poziomu wiedzy wirdd populacji 65+, szczegdlnie
wirdd osab z podwyZszonym ryzykiem choroby penumokokowej, na temat korzyici Ze szczepien prze-
chw pneumokokom, Jest to szczegdlnie istotne w Swietle prognozowanych zmian demograficzmych w
Polsce, wskazujaoych na zwiekszajacy, sie liczbe osdb w wieky powyZej 65 lat. Jednym ze sposobdw
na upowszechnienie sEczepien jest zwigkszenie dostepnosci poprzez wspdtfinansowanie szczepionki
przez ptatnika, Wobecnej chwili w populacji osdb w wieku 65 lat i starszych, catkowity koszt szcze-
pienia preparatem Prevenar 13® pokrywaja pacjenci z wiasnych Srodkdw. W praypadku pozyhywne]
decyzji refundacyine], szcze pionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, trzy-
nastowale ntna - PCY¥13 (Prevenar 13%) bylaby doste pna w ramach refundacii apteczne j || | GzNG

B - pacientdw w wieku powyZej 65. roku Zycia, ze zwiekszonym {(umiarkowanym do
wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z:

s+ przewlkkla choroba serca,

+ przewkkla choroba watroby,

s+ przewlkkla choroba pluc,

+ cukrzyca,

+ implantem $limakowym,

+« wyciekiem ptynu miézgowo-rdzeniowego,

+ wrodzona lub nabyta asple nia,

+ niedokrwistoécia sierpowata i innymi hemoglobino patiami,
+ przewkkla niewy doInoécia nerek,

+ wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
+ uogd lniona choroba nowotwo rowa,

+« zakazeniem wirusem HIY,

s choroba Hodgkina,

s jatrogenna immunosupresja,

+« hialaczka,

s szpiczakiem mnogim,

s przeszczepem narzqdu litego.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyinegn zwigzanego z finansowaniem w ramach
srodkovy publicznych szoczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowe], skoniugowane],
trzynastowalentnej - POV13 (Prevenar 13%) w profilaktyce zakazer pneurnokokowych u o do-
rostych powyiej 65 roku fycia, w grupach podwyZszonego ryzyka zakazenia i/lub cigzkiego
preebiegy chomoby 1 powiktarn.

Celemanalizy problemu decyzyinego jest opis zagadnien kontekstu klinicznego wediug sche-
matu PICO[S] [ang. population, intervention, cormparison, outcomes, study) w odniesieniu
dozastosowania szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowe], skoniugowane], trzy-
nastowal entnej - FOWI3 [Prevenar 13%) w docel owe] populacji chonych:

 populacia, w ktdrej dana interwencia ma byl stosowana [P,
o interwencia (],

 komparatary (T,

« ofekty zdrowotne [O)

« rodzaj badan kliniczrmgch (5).

Wy niniejsze] analizie problemu decyzyineon [(APD] wwzg edniono nastepujace aspekty:

* 0pis problemu zdrwotnedo;

« przegad aktualnych standarddw postepowania terapeutycznegn [ang. practice gul-
delines) wraz z uwzd ednieniem klasy zal ecen oraz poziomu wianygodnosci zgodnie z
gradaciy dowodow naukowych, a takie uwzdednianiem pogycii analizowane] tech-
nologii 1 komparatordw w wyre] wymieniomach wytyczmych kliniczmych;

« przeglad rekomendacii wybranych agencii oceny technologii medycznych (ang. he-
aith technology assessment, HTA];

* prezentacja analizowanego produktu leczniczego;

« uwybdr opcii terapeutycznych, 7 ktdrymi naledy pordwnad analizowany produkt w ra-
mach oceny technologii medycznych, a takie zestawienie danych farmakologicznych
dla alternatywnych opcii terapeutyczmych;

s prezentacja efektow zdrowotnych zwigzanych z leczeniem danej jednostki chorobo-
wel 1 je] preebiegiem, istotnych z perspekbywy choregn;

+ prezentacja aktualnego statusu finansowania ze srodkow publicznych analizowanych
substancii leczniczych;

« wikaranie propozycii sposobu finansowania analizowane] technologii w ramach srod-
kdw publicznych;

« schematyczny opis zagadnierl kontekstu klinicznegn wedtug schematu PICO(5].
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2 Problem zdrowotny

2.1 Definicja problemu zdrowotnego

Majozestszg na swiecie przyvezyng zachorowan na zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu sg bak-
terie Streptococous prewmaoniae, potocznie nagywane pneumokokami. Kolonizujg one btong
sluzowg nosa i gardta u cztowieka, czesto nie wywotujae przy tym fadnych objawdw. Foz-
preastrzenienie sig kolonii 5. preumoniage prowadzi migdzy innymi do zapalenia ucha frod-
kowegn, zatok preynosowych, zapalenia ptuc, rozwiniecia sie sepsy lub zapal enia opon mao-
Zoowo-rdzeniowych [ZOME]. Szczegolnia narazone na Zwigk szong zachomwalnosd oraz umie-
ralnosc z powodu cigékie] choroby pneumokokowe] sg osoby starsze, zwdaszcza po 65 roku
fycia, u ktdnych zapalenie ptuc jest jedng z najwazniejszych prayczyn umieralnosci z powo-
dew zakazmych.!

2.1.1 Etiologiai patogeneza

fakafenie S preumonicoe rozpoczyna sie najczescie] od zapalenia ucha Srodkowego lub in-
nej, z poFory niegrofne] infekcji, kidra moZe nagle przemdric sie w postad inwazying, na
rozwid] ktdrej wphywaia przede waystkim wiasciwosci bakterii. 5. preumonioe posiada wie-
locukrowsy otoczke, ktdra uznawana jest za pienwszy czynnik zjadliwosci. Chroni ona blong
komarkows 5 pneumonice przed dziataniem przeciwciat oraz biatek dopetniacza. Kolejnym
czynnikiem zjadliwosci jest proteara |gA, ktdra utatwia bakteril kolonizacje jamy nosowo-
gardtowe j. Czynniki Zjadliwosci umozliwiajg, wniknigcie 5. prewrnonioe do organizmu oraz
penetracie komdrek nabtonka, wywotanie zmian patologicznych 1 ogdlnego zakazenia® Wy-
ksztatcone przez crtowicka nieswoiste mechanizmy obronne chronig organizm przed zakaie-
niami inwazyinymi. Majwigksze znaczenie ma wytwarzanie Sluzu, ruch rzesek oraz odruch
kaszlowy. Dodatkowno duzg role w procesie abrony przed zakaZzeniami odgnywaia granulocyty,
rak rofagi oraz immunoglobulinyg [aG.?

fakarenia pneumokokowe majg cechy zakaZzen oportunistycznych. Majczescie]j i najciefe]
chorujg dzieci do Z. roku Zycia oraz osoby powyze] 65, roku Zycia. Werod najwazniejszych
czynnikduw ryzyka inwazyinej chormby pneumokokowei (IChP) wy rdznic mozna wigk, palenie
tytoniu fw tym takie bierneg], zaburzenia odpomosci, brak sledziony/stan po operacyjnym
usunigciu sledziony, zakaizenia HIY, cukreyce, preewlekte choroby ptuc oraz serca, a takie
alkoholizm. Osoby zmagajace sig  preewlektymi chorobami ptuc sg narazoneg przede wszyst-
kim na wigksze ryzyko rozwoju pneumokokowedo zapalenia ptuc, a osoby 2 towarzyszacymi
chorobarmi uktadu krazenia - ciezkiego zapalenie ptuc i rozwoju powiktan.®

2.1.2 Rozpoznanie

Frzennszenie pneumoakokdw odbywa sie drogg powietrzno-kropelkows. Podozas kaszlu, ki-
chania, rozmowy czy Zabiegow wykomywanych w obrgbie gormych drog oddechowych, po-
witajg kropelki sliny 1 sluzu, zawierajace liczne drobnoustroje, w tym pneumokoki, ktdre
wraz z powstatymi kropelkami sg wydalane przez nos iusta.’

Objawy rakazenia pneurmakokami rdénig sie od siebie wzalernosci od postaci zakazenia [(in-
wazyine/nisinwazyine], wisku czy wywotane] przez pneumokoki choroby. Majcigisze w
preebiegy 1 stanowiace zagroZzenie dla zdrowia 1 Zycia stanowig objawy zwigzane z |ChR
Dotyczg one prrede wizystkim pneumoko kowego ZOME, ktdre objawia sie wysokg goraczks
(do40%C], bdlamimigsni, stawdw, gtovwy oraz wymiotami. YW cigzkim przebiegu choroby moze
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dojsd do drgawek, zaburzern swiadomosci | utraty przytomnosci, a rozwd] zakaZzenia mofe
prowadzic do sepsy, wstrzgsu septycznego 1 niewydolnodcl wielonarzadowei.® Powikiania
preumokokowego ZOME obejmuig gtownie nastepstwa neurologiczne, takie jak stan padacz-
kowny, wodogtowie czy obrzek madzgu, ktdry mofe stanowic zagrozenie Zycia. Warad powiktan
wymienic moZna rownied niedowtad/ porazenie spastyczne konczyn, porazenia nerwow CZ a-
szkowych oraz zaburzenia mowy.”

Jednym z najcigiszych objawdw zakazenia pneumokokami jest sepsa pneumo kokowa [po-
socznica pneumokokowa) . Wskutek wniknigoia pneumaokokdw do krwi nastgpuje ich namno-
fenie, a nastepnie rozprowadzenie po catym organizmie [bakteriemia). Objawy zakafenia
pojawiajg sie nagle, a najczestszym jest wysoka gorgezka (do 40°C). Dodatkowo moga poja-
wic sie dreszcze, droawki, sennosc, apatia, rozdraznienie, swiattowstret czy prayspieszenie
cZynnosci serca oraz ptytkie i szybkie oddechy. W nastepstwie sepsy moZe dojéd do trwabtych
powikian, a takre wstrzgsu septycznedo i niewydolnodci wielonarzgdowe], ktdra moze do-
prowadzic do smienci®

Iapalenie ptuc wywotane przer pneumokoki jest chorobg czestg i cigrka, ktdra wymada
hospitalizac ji niszalednie od wisku chorego. Pneumokoki odpowiedzialng sg nie tylko za pta-
towe zapalenie ptuc, ale rdwniez za wigkszosd przypadkdw odoskrzelowego zapal enia ptuc.
Choroba moze mied przebieg kliniczny od tagodnegn, ai po cigikie zapalenie pluc przebis-
gajgce 7 bakteriemig. Klasyczne ptatowe zapalenie ptuc wywotane przer pneumokoki rozpo-
czyna sie nade wysoka gorgczka, dreszczami, kaszlem oraz bdlem w klatce piersiowei. Wy
ciezkich przypadkach u pacjentdw pojawia sie dusznoss, a nawet sinica.®

Iapalenie ucha srodkowego nale?y do objawdw niginwazyjnegn zakazenia pneumaokoko-
wedn., Objawia sig bolesnoscig ucha i okolicy skroniowej gtowy, gorgezks, bolem gardta oraz
ogdlnym ostabieniem i rozbiciemn, czasem niedostuchem.® U dorostych, zapalenie ucha srod-
kowego moze ewoluowad w przewl ekte zapalenia’

Badanie bakteriologiczne jest podstawowym badaniem pozwalajgoym na rozpoznanie raka-
Zenia pneumokokowegn, Wykonuje sig je po wystapieniu objawow klinicznych, ktore wska-
zujg na mozl g obecnoid infekcii bakteryine].

2.1.3 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i
rokowania

Frneumokoki mogs wywobywad inwazyjne oraz niginwazyjne zakazenia. 5 preurmonice pro-
wadzi do zapalen gardta, krtani, zatok, oskrzeli, czy tchawicy. Pneumokoki mogg rownier
powodowad zakazenia inwazyine, takie jak IChP, ktore u dorostych objawia sig najczescia]
pheumokokowym zapaleniem piuc wymagajacym hospitalizacji. Inwazyina choroba pneumao-
kokowa moie wystapic riwnier w postaci ZOME lub posocznicy.

2.1.3.1Inwazyjna choroba pneumokokowa

| mwazyina choroba pneumokokowa charaktenzuje sig obecnoscig Streptococcus pneurnoniae
w tkankach lub ptynach ustrojowych organizmu, ktdre w warunkach fizjologiczmgech pozo-
stajg jatowe. IChP prowadzi do zapalenia opon mazgowo-rdzeniowych, posocznicy pneumo-
kokmae] lub zapalenia ptuc z bakteriemig.’

Iapalenie opon mézgowo-r dzeniowych
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W wayniku przedostania sie drobnoustrojdw do phynu mozgowo-rdzenioweago powstaje stan
zapalny, ktdry nieleczony mzprzestrzenia sie na tkanke nerwowg mdzgu. Pneumokokowe
LOME moze wystepowad jako stan zapalny ograniczony do opon mozgowo-rdzeniowych 17 lub
mdzgu lub moze towarzyszyc sepsie. Do powstania zakaZzenia dochodzi najczescie] drogg
krwiopochodng. Bakterie z przestrzeni nosowo-garndtowej dostajg sig do krwi, i kolejno do
jarmy czaszki. Pneumokokowe ZOME more wystapic takie po urazie [ztamaniu koscl czaszki)
lub moie zostad przeniesione z ogniska zakarenia, na przyvktad wowyniku zapalenia ucha
srodkowego, Giowne objawy towarzyszace zakaZeniu to goraczka =397 C, swiattowstret, silny
bl gtowy, nudnosci, wymioty, bradykardia oraz nigwydolnos oddechowa. Przebieg chormby
zale?y od etiologii zakafania, a badanie ptynu mdz gowo-rdzeniowegn pomaga je ustalic. Za-
karenia bakteryine rwigzane sg zazwyczaj 7 naghym pocz gtkiem charoby oraz szybkg pro-
grasjg. Dodatkowo nyzyko i stopien wystepowania powikian jest wigkszy dla podtoza bakte-
ryinego. YWowsyniku pneumokokowegn Z0ME more dojsc do uposledzenia stuchu, z guchoty
wtacznie, wystapienia stanu padaczkowego, wodogtowia, obrzeku mozou, niedowtadu lub
porazenia spashycznego kaorczyn, uposledzenia funkcii poznawczych oraz zaburzen mowy.
Fokowanie dlabakteryjnego JOME jest gorsze w pordwnaniu do wirlsowego, czy gruzliczegn
i pogarsza sig wraz z wigkiem pacjenta, uposledzeniem odpornosci, czy opdenieniem lecze-

Mg sz
Posocznica pneumo kokowa

Fosocznica pneumokokowa nalezy do jedne] z najcieZszych postaci zakarenia 5 preuno-
nige. Wayniku wniknigcia bakteni do krud dochodzi do ich narmnozenia i rozprovwadzenia po
catym arganizmie co skutkuje uogdlniong reakcig zapalng organizmu, a objavwy choroby po-
jawiajg sig nage. Wirdd najozescie] wystepuigoych wymisenic moZzna gorgczke siggajacy
40°C, dreszcze 1 droawki. Oddech staje sie ptytki i szybki, a czynnoid serca jest przyspie-
szona. Posocznica pneumokokowa daje objawy podobne do posocznicy o inmym podtoZzu bak-
teryinmym. W cigfkim preebiegu sepsy, pogorszenie stanu zdrowia charego rozwija sie gwat-
townie i moze doprowadzic do smierci zaledwie w ciggu kilku godzin,*®

2.1.3.2 Zapalenie ptuc

fapalenia ptuc jest infekcjg dolmych drdg oddechowych warwobywwang preez bakterie, winisy
i grzyby. MaoZna je podzielic nainfekeje pozaszpitalne (ang. community-acquired pneumo-
nia, CAP), ucharych, ktdrzy nie przebywajg w szpitalu i szpitalne (ang. hospitel-acquired
pnreumonia, HAP), u charych przebywajacych w szpitalu co najmniej 48 godzin. ™

Pozaszpitalne zapalenie ptuc [PZP] charakterzuje sie wysoky crestoiciy wystepowania
w populacii ogdlnej, heterogenicznoscig kliniczng i zmienmym nasileniem. Zapalenie ptuc
wywotane przez pneumokoki jest chorobg czesty i cigiky w przebiegu [Zazwycza] wymada
hospitalizazji niezalernie od wisku choregn). Yystapieniu zakafenia sprzyia podeszhy wisk,
palanie tytoniu, przewlekia niewydolnoss serca, preewlekta obturacyina choroba ptuc PO-
ChP] aoraz cukrzyca. Szcregdlnie narafeni na pneumokokows rapalenie ptuc sg pacienci
preyjmujacy leczenie immunosupresyjne, chemioterapie lub bedacy w trakcie radioterapii.
Gtownymi objawami pneumokokowego zapalenia ptuc jest wysoka gorgczka, wynoszaca
=38°C, dreszcze, zimne poty, odkrztuszanie rdzawe] plwociny, ktdra wraz 7 rozwojem zaka-
Zenia Zmienia sig w ropng. Dodatkowo wystepuje bal w klatce piersiowei, dusznosd oraz
preyspiesrenie oddechu. U pacjentdw w Zaawansowanym wieku [=7D lat] wystepujgce ob-
jawy nie g typowe, czego przykiadem jest brak goraczki. Pneumokokowe zapalenie pluc
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wigie sie z wystepowaniem liczrnych powiktan, werdd ktdrych do najbardziej typowych zali-
cZye morna zapalenie optucne], wysiek w optucne] Fazwyczaj jatowy), martiwicze zapalenia
ptuc czy nawet rozwoj ropnia ptuca. W wyniku opdenienia wiaczenia terapii antybioty kami
moZe dojsc do zapaleniawsierdzia, zapalenia otrzewne] oraz zapalenia opon modzgowo-rdze-
niowsych.®

Pneumokokowe zapalenie ptuc jest najezestsza i najpowaz niejsza manifestacja choroby pneu-
mokokowej u dorostyeh, charaktenyzujacy sie naghymwystapieniem ob jawdue, W kilku badaniach
wykazano, Ze smiertelnosd z powodu zapalenia ptuc wzrasta wraz z wiekierm. " Dodatkowo cho-
roby wspdtistniejace wphnwaig na zwigkszone neEyko zgonu z powodu Zapalenia ptuc, co pobwier-
dzone zostato w kohortowym badaniu pacjentdw wwieku 65 lat i starszych, hospitalzowarych z
powodu zapalenia ptuc.™

2.1.3.3 Zapalenie ucha srodkowego

fapalenia ucha srodkowego jest postacig choroby pneumokokowei, ktdra dotyczy przede
wisZystkim dzieci. Do zakaZzenia dochodzi wowyniky preeniesienia 5 prewmoniae z jamy no-
sowo-gardtowe] do tkanek i narzaddw znajdujacych sig w poblizu. Na zwigkszone nyzyko
wystapienia zapalenia ucha srodkowegn wphywaijg poprzedzajace infekeje wirusowe orag te-
rapia antybiotykami. Dodatkowo przebywanie w silnie zapylonych oraz zanieczyszczonych
dymem nikotynowym pomigszczeniach, sprzyja rozwinigciu zakarenia. Gtdwnymi objawami
towarzyszaoymi zapaleniu jest bol. Zapalenie ucha srodkowedn moze przejsc w stan pre-
wlakty, ktdrny jest najczestszym powiktaniem wystepujaoym u dorostych. Dodatkown moze
dojéc do zapalenia btednika oraz porazenia nerwy twarzowegn, "7

2.1.3.4 Lekoopornosc S. pneumoniae

Swiatowa Organizacia Zdrowia WHO) przyootowata w 2017 roku liste drobnoustrojdw Leko-
apornych, kidre wymagdajs opracowania nowych antybiotykdw, Jedmym 7 wymieniomych ar-
ganizmiw byta bakteria 5 preumoniae, '®

Wy Polsce, w procesie manitorowania lekoopornosci b predmonice bierze udziat Krajowsy
Osrodek Feferencyijny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osmodkowego Uktadu Rerwo-
wegn [KOROUM, ktdry zbiera dane dotyczace inwazyinych oraz pozaszpitalnych zakazen
drog oddechowych. Dane zgromadzong dla Polski przez KOEOUMN ukazujy zroznicowany
ywskazrnik opornodci na antybiotyki w pordwnaniu do Europy oraz LUSA.

Wy Polsce w F017 roku zaobse rwowany zostat wyzszy wikaznik opormosci na penicyling icefa-
losparyry [l generacii, ktdry wynosit odpowiednio 19,8% 1 11,4%. Opormosc na mak ralidy woy-
nosita 28, 7%, W Europis odsetek lekoopornosci ksztattowat sig nastgpujaco: penicylina - 17%,
cefalosporyny Il generacii - 6%, makrolidy - 17%. Dane dotyczace LSAokreslity odsetek leko-
apornosci na penicyling wynoszaoy 4%, cefalosporyny Il generacii Z,1%, makrolidy 29,3%.
Miska opornosd na penicyling w USA zwigzana jest 2 wzesnym wprowadzeniem powszech-
nych szczepien przeciwko pneurmokokom fae roku 2000) "% Warto rdwnieZ zagnaczyd, Ze opor-
nosc na antybiotyki rdzni sigw poszczegdlnych grupach wisk owych. Dane zgromadzone przes
ECOC w 2019 roku pozwolity na okreslenie odsetka seczepdw opormych na penicyling 1 ma-
krolidy wzaleznosci od wigku [Tab. 1).* Majwazniejszymi czynnikami nyzyka zakazenialeko-
aparnym sZcZepam b phreumoniae jest zamwno wozesniejsza antybiotykoterapia pojedyn-
cZedn chorego, jak i zufycie antybiotykow na poziomie kraju. Ponadto istotny jest wigk pa-
cjenta: najwigksze znaczenie stanowig skrajne grupy wiskowe - dzieci i osoby starsze [po-
wyZe] 65, roku fycia) ¢
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Tab. 1. Odsetek szczepiw 5. preamonige opornych na penicyling i makrolidy w Polsce w 2019
roku w réznych grupach wiekowych.2"

Grupa wiekowa [ lata) 0-4 h-18 19-64 6h+

Cdsetek secaEpow opotmich na 0 0 4,7 4,9
penicayline

Cdsetek saepow opotmivch na 46,7 44,4 24,0 225
makrdl idy

2.1.3.5 Czynniki ryzyka wystapienia zakazen S. pneumoniae
w populacji dorostych

Lakaienia pneumokokowe Zwigzane 53z duiym ryzykiem wystgpienia powikian, wsirdd kio-
rich najpowaZniejszym jest zgon. Wstepujace powiklania mogg mied charakter przej-
sciowny, jak i diugofalowy, a niektdre utrzymuig sie do konca &ycia. W nastepstwie choroby
pneumaokokowe] moga wystapic zaburzenia widzenia, niedostuch i gtuchota, padaczka, za-
burzenia koordynacii ruchowei, a takze zaburzenia mowy i koncentracii. Ywerod osob po 65
roku #ycia, nyeyko zakafenia pneumokokowego wezrasta 2 powodu pojawiajacych sie wraz z
wiekiermn chordb przewlekiych oraz ostabienia dziatania uktadu odpornosciowegn. Smiertel-
nosc wigzana z charobami wiywotamymi przez 5. preurmoniae jest najwigksza U seniordw,
ktdrym towarzyszg choroby przewlekie ™

Laawansowany wisk jest czynnikiem ryzyka wystapienia chordb pneumokokowych, i dotyczy
an populacii dorosbych wowieky powyZe] 65 lat. U osdb z prawidtows odpornoscia, ryzyko
wystapienia zakaZzenia pneumokokami wzrasta wraz ze wspdtistnieniem chordb serca, prze-
wilekbych chordb ptuc, cukrzycy, wyciekiem phtynu moz gowo-rdZzeniowego, implantem slima-
kowyrm, przewlakbymi chorobami watroby oraz nadusywaniem alkoholu. lmmunosupresia
spovwvodowana wrodzonymi lub nabytymi niedoborami adpornosci, zakazeniem wirusem HIY,
preewl ekl nigwydolnoscig nerek, zespotem nerczycowym, biataczkami, chtoniakami, cho-
robg Hodgkina, uogdlnionym nowobiworem ziodliwym oraz preeszczepem narzgddw [itych,
stanowd nyzyko wystapienia zakaZzenia pneumokokami.® Innyrmi czynnikami zwiekszajgoymi
ryZyko wystapienia choroby pneumokokowe] sg czynniki srodowiskowe, w tym kontakt z ma-
byrni dziedmi oraz przebywanie w placdwkach opieki dtugoterminowe].=® Dorosli wowicku
5 lat i starsi, przebywajgcy w placdwkach opieki dtugoterminowe] s3 ponad 4 razy bardzig]
narazeni na wystapienie inwazyine]j chormoby pneumokokowej niz osoby mieszkajgoe pora
plactwkami opieki ™ Dodatkowo palenie papierosdw jest uwaZane za czynnik ryzyka. Ryzyko
wystapienia inwazyinej chomby pneumokokowe § wardd palaczy wowieku od 18 do &4 lat jest
ponad dwukrotnie wicksze niz wirdd osdb niepalgoych, wtym samym wisku.® W tabeli po-
nizej [Tab. ) preedstawione zostaty wartosci wspdtczynnika rvzyka HR (hazard ratio), osza-
cowane dla wislozmienne] analizy regresii, ocenigjgce zwigzek pomigdzy roZmymi stanami
oy jaciowymi a nyZykiem pozaszpitalnegn zapalenia ptuc w badane] populacji, okraslone na
podstawie hiszpariskiegn badania kohortowegn, obejmuigcegn 11 tys. osdb w wieku > 65 lat.
Czynnikami, ktore wigzaty sig z zwigkszonym nyzykiem pozaszpitalnego zapalenia ptuc byta
wcZesniejsza hospitalizacja z powodu zapalenia ptuc (HE=3,81) oraz wystepowanie przewle-
ktej choroby ptuc (HR=2,91.%
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Tab. 2 Czynniki ryzyka wystapienia pozaszpitalnego zapalenia ptuc wraz z wartosciami wspdt-
czynnika ryzyka HR.Z¥

Czynik ryzvka Wartosc HR* (95% Cl)

Wiek

65-74 lata 1,00
7h-B4 lat 1,61 (1,32; 1,97)
=8 Alat 2,87 (2,20; 3,73
Pted meska 1,24 (1,12 1,37)
Histora hospitalizac)i = po 3,81 (2,64; 5,51)

wwodu pozaszpitalnvch zapalen
ptuc we ciggu ostatnich 2 lat

Przewlekte choroby ptuc 2,91 (2,35 3,61)
Przewlekie choroby serca 1,46 (1,18; 1,54)
Cukrzvea 1,04 (0,84 1,29)
Palenie papierosdw 1,12 (0,83 1,47)
Przewlekte choroby watroby 1,82 (1,14 2,89)
M ovotuedir 1,586 (1,02; 2,37)
Przewlekie choroby nerek 1,31 (0,91; 1,88)
Leczenie kortvkosteroidami 1,87 (1,44 2.,41)
Histora szczepienia prze- 0,7 (0,6d; 0,98)

chwko preum okokom

Szczepienie proeciwko grypie 1,06 (0,85 1,31)
jesierig ubiegtego roku

*okreslone na podstawie wieloczynnikowei analizy regresji

Analiza damych zebramych w Anglii § Walii w latach 2002-7009 pozwaolita na ok redlenie czyn-
nikdw rezvka wplbywajgoych na rozwd] IChE W Tab. 3 przedstawione zostaty czynniki badania
dotyczace nyyka wystapienia imwazyine] choroby pneumaokokowe] wraz z wartosciami ilo-
razu szans OF [ang. odds ratio] i wskaznikiem smiertelnosci preypadkow [ChP zakonczonych
zgonem [(ang. case fatality ratio, CFR). lloraz szans wystgpienia [ChP zostat abliczony jako
pordwnanie pacjentdw z okredlomym czynnikiem nzyka wzdedem grupy ber czynnikow ny-
Zyka. ¥ badaniu zaobserwowany zostat zwigkszony iloraz szans [OF) hospitalizacii i zgonu =
powodu [ChP wirdd pacjentdw znajdujgcych sie w grupach nzyka wzgledem osdb bez fad-
nego czynnika. U chorych w wigku =65 lat z co najrmnie] jednym czynnikiem, prawdopodo-
biefstwo wystapienia IChP lub zgonu z powodu [ChP byto odpowiednio #,7-raza i 1,#-raza
wigksze w pordwnaniu z chorymi bez wepdtistniejaoych czynnikdw nyzyka. NajwyZsze praw-
dopodobierstwo  wystapienia IChP  dotyczyto chorych  leczomych  immunosupresyjnie
(OF=11,7), z przewlektymi chorobami watroby [OR=7,2), uktadu oddechowego [OFE=5,1] i
przewlekte] choroby serca (OR=3,0) .2 Ponadto wykazano, 7e wspohaystepowanie kilku czyn-
nikow ryzyka jednoczesnie dodatkowo zwigksza ryzyko wystgpienia IChP. Wspobwystepowa-
nig # ceynnikow oraz co najmnie] 3 ceynnikdw nyzyka zwigksza odpovwiednio 2-krotnig i G-

krotnie wzdedem osob zd rowych czestose wystepowania IChF w populacii osob wowisku
65 lat.®
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Tab. 3 Prawdopodobieistwo wystapienia inwazyjnej choroby preumokokowej 1 $mierte lnosc
wird d pacjentdw wwieku = 65 lat w zaleznosci od czynnika ryz yka w badaniu kohortowym prze-
prowadzonym w Anglii.??

Czwinik ryzyka IChP Smiertelnosé z powodu IChP
OR {(95%) OR {95% Cl)
Brak rvzvka 1,0 1,0
Jeden lub wiegce] coynnik rvzyka 2,7 [2,6-2,8) 1,2101,1-1,3)
dzplenia 0,7 {0,5-1,00 0,3 10,1-1,1)
Przewlekte choroby uktadu oddecho h,1(4,8-5,4) 1,2101,1-1,3)
Wiegn
Przewlekie choroby zerca 3,0 (2,9-3,1) 1,4 (1,3-1,5]
Przewlekie choroby nerek 0,9 (0,8-0,9) 1,901,7-2.2]
Przewlektie choroby watroby 7.2 [6,2-8,3) 2,812,1-3,7)
Cukrzvca 2.3 (2,225 1,0000,2-1,1
Immunosupresja 11,7 (11,0-12,4) 1,00(0,9-1,2)
Zakazenie HIY A3 1,3-21.3

Wedtug aktualnegn Programu Szczepien Ochronmych na 2021 rok szczepienia przeciwko pneu-
mokokorm 55 zalecane, awiec nie 53 finansowane z budzetu Ministra zdrowia, w popul ac ji:

dzieci do ukonczenia 5 roku Zycia, kitdre nie byby wezeinie] szcrepione, orag drieci |
mitodziedy nalezgacym do grup ryeyvka do ukoriczenia 19 roku Zycia,

dorostych powyZej B0 roku Zycia,

dzieci i osob dorostych z przewlekig chormobg serca, przewlekty chorobg ptuc, prze-
wilekly chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta charobg nerak i
Zespotem narczycowym, Z cukzycy, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgoym pa-
pierosy,

dzieci 1 osob dorostych z wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slima-
k.o,

dzieci i osob dorostych z anatomiczng lub czynnosciowy asplenig: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia,

dzieci 1 osob dorostych z zaburzeniami odpornosci: wrodzormymi i nabytymi niedobo-
rami odpornosci, Zakareniem HIY, biataczks, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg,
nowotwo rows Zwigzang 2 leczeniem immunosupresyinym, w tym preewleklg steroi-
doterapig i radioterapia, szpicrakiem mnogim.

2.1.4 Epidemiologia i obciazenie choroba

2.1.4.1Dane europejskie i swiatowe

2.1.4.1.1 Dystrybucja serotypow 5. pneumoniae oraz czestosc wystepowania

zakazen pneumokokowych

fakaienia 5. preumoniae wystepuig najozedcie] w krajach rozwijajacych sig, ktdre zmagajg
sie 7 ograniczonym dostgpem do terapil, w tym do antybiotykdw | szczepionek. 7 powodu
Zakaien pneumokokowych, kazdego roku umigra ponad 1,5 miliona osdb, w tym 1 milion w
wyniku zapalenia ptuc. KoZnice w budowie polisacharyddw otoczki 5 preurnoniae pozwol ity
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nawyodrebnienie ponad 90 typdw serologicznyeh, werdd ktdrych wyrdznid mozna kilkanascis
odpowiadajgcych za clezkie zakazenia u ludzi.®

Faport opublikowany przez Centrum ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom [COC) przedsta-
ywia skale problemu zwigzanego z zapadalnoscig na IChP w USA w rdznych grupach wisko-
wych. W latach 1998-199% w populacii dormostych powyie] 65, roku fycia zapadalnoid na IChP
ber wzgedu na serotyp byta na poziomie 61/100 tys., z czegn 40100 tys. dobycayto zapadal-
nosci wywotane] serotypami zawartymi w szczepionce F-walentne] (&, 66, 9, 14, 18C, 19F i
£3F) . Powp rowadzeniu na rynek szczepionki PCVY, liczba zachorowan na IChP spowodouwang
serotypami zawartymi w PCVT zmniejzyta sie o 458 W latach F007-2008 zapadalnosd na
|ChP spowodowang serotypami zawartymi w PCVI13 wynosita okoto 177100 tys., a w latach
F014-3015 spadta o 0% w zwigzku 7 wprowadzeniem w 2010 roky szczepionki PCWI3 do po-
wsZachnaegn szczepienia dzieci. Rekomendacije szczepienia populaciji osob w wisku = 19 latz
zaburzeniami odpornosci oraz osob wowigku 2 65 lat wprowadzono odpowiednio w 2012 1 2014
roku. Ostatecznie zapadalnosg na ICHP bez wzd edu na serotyp w populacii osob wwisku 2
5 lat spadata do 24/100 tys. w 2018 roku [Fyc. 1), Szczepionka PPWE3 dostepna byta w Sta-
nach Zjednoczonych od 1984 r. dla wszystkich oso0b dorostych powyZe] 65 rZ. oraz dla dzieci
powyie] 2 ni. z zaburzeniami odpornoéci i chorobami towarzyszacymi. Spadek zachorowan
na IChP w populacii osob w wigku =z 65 lat zaczeto obserwowad dopiero po wprowadzeniu
powsZechnych szczepien dzieci za pomocg PCVY 1 nastepnie PCVI3, oraz po wprowadzeniu
szczepien POV13 u dorostych., &%

Ryc. 1 Zapadalho$c na IChP w populacji dorostych w wieku = 65 lat w zaleznosci od serotypu
pneumokoka w Stanach 7 jednoczonych w okresie 1998-2018.2%2?
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ECOC przedstawia w swoim raporcie dane dotycrace najcrescie] wiystepujaoych serotypiw
woroznych grupach wigkowych [Tab. 4.]. Zebrane dane pochodzg z analizy ponad 16 tysigcy
preypadkdw zachorowar w krajach Unii Europejskiei. ECDC wymienia 10 serotypdw 5 pret-
monige bedacych najozestszg przyczyng Zachorowari: 8, 3, 194, 22F 12F, 90, 194, 104, F36 i
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GO [uszeregowanie wedtug malejace] czestosci wystepowania) . L osdb w wisku 65 lat i star-
szych, na przestrzeni lat 20M4-2018, nastapit spadek odsetka potwierdzomych preypadkdw
| ChP wywotanych przez serotypy szczepionkowe POWV13, z 35% do 29, a odsetek potwiardzo-
mych preypadkdw wywiotanych przez serotypy znajdujace sie w szczepionce PPSVES wahat
sig pomigdzy 67%, a F3%. Dane dotyczace czestosci wystepowania serotypdw 5. preumonice,
powodujacych [ChP w poszozegdlnych grupach wiskowych, pochodzg z 21 krajdw europei-
skich i nie uwzd edniaja damych z Polski.™

Tab. 4. Odsetek pieciu najczescie j wystepujacych serotypiw 5. prey monige w potwierdzonych
przypadkach inwaz ¥jne j choro by pneumokokowe jw Euro pie w2018 rokuw réznych grupachwie-
kowych.3"

Grupa wiekowa [ lata) =1 1-4 5-14 15- 24 5-44 45-64 =65

Serotyp (Hwszystkich 511,00 | 24F (12,2) | 80,0 | 8325 |s@s0 | &@L5 | 3014,7)

Eﬁeﬁﬁpﬁfﬁﬁagj 106 (2,47 | 309,2) 198 8,30 |1From [z, |zpaa | 8e4m
37,6 194 (3,4) | 12F (7,5) | 19 (3,7) | 1 (9.5 | 194 (7,20 | 19A (7,6}
194 (7,00 | 12F (7,30 | 238 (7,1 | 3073 19 (7,60 | 12F (7,1) | 22F (7,4
2 (6,5) | 87,3 | 3050 aF a7 |mas | zFsa | mo.e

2.1.4.1.1 Zapadalnos¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa wsrod osob z grup
ryzyka

Faport opublikowarny w 2020 roku przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontraoli
Chorab [ECDC), wymienia ponad 24 tysigce preypadkow [ChP potwiardzonych w Europia.
Dane pochodzace z lat 2014-2018 potwierdzajs wrzrmost zapadalnosci na [ChP WY 2018 roku
odnotowano Zapadalnosd wynoszgcy 6,45100 tys., w pordwnaniu do roku 2014, w ktdrym
weynosita 4,8.100 tys, W 2018 roku, najwigksza zapadalnos? na IChP zostata zaobserwowana
wopopulacii dorostych wowieky powyie] 65, mku 2ycia lub starszych Twynosita 18, 7100 tys,
(Ryc. 7).

Fyzyko rozwoiju inwazyinej choroby pneumokokowej jest wyZsze U 0sob 7 towarzyszacymi
chorobami przewlekiymi lub bedacych w grupach ryzyka w Zwigzku z paleniem tytoniu lub
naduzywaniem alkoholu®' Dodatkowo IChP niesie dwu- do dziesieciokrotnie wicksze nyzyko
Zgonu u dorostych zmagajacych sig 2 chorobami preewd ekbymi w porownaniu do populacii
zdrowej ®

|
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Ryc. 2 Rozkiad potwierdzonych przypa dkow inwazyjnej choroby pneumokokowej na 100 000 tys.
mieszkaicdw Unii Euro pejskie j w zaleznogci od wieku i pici (dane ECDC dla 2018 roku).?”

(%]
=

T

Miceying

Krahi- Iy

Liceba b)l sypaulkow ng 100 D00 osok
=

] 1
<1 1-4 S5-14 15-24 2544 45-84 BE+

Wiak (lara)

Analiza danych zebranych w Anglii 1 YWalii w latach 2002-200%9 pozwolita na okreslenie czyn-
nikow nyzyka wpbywajacych na rozwadj IChR. Ponad 22 tysigoe przeanalizowanych praypadkdw
inwazyinej choroby pneumokokowe] zostato powigzanych z danymi dotyczacymi hospitaliza-
cji. W badane] populacii, 13% pacjentdw misto jeden lub wigcej caynnik ryzyka wystapienia
|ChP, a sposrdd wszystkich pacjentdw bedacych w grupie ryzyka, H9% 7z nich byto wowieky 65
lat i starszych. Dorosli zakageni wirusem HIY, z przewlekiymi chorobami watroby 1 uktadu
oddechowegn araz pacjenci z obnizong odpornoscig mieli najwyiszy wekaznik zapadalnosci
na IChR, wynoszacy powyee] 90100 000, Czestost wystapowania [ChP werdd populacii 65+
wynasita 17,9100 000 w pordwnaniu z 5,200 000 dla osdb wwisku 16-64 lat, Wystepowanie
co najmniej jednegn czynnika nyzyka wigzato sig z 33% smiertelnoscig osdb z [ChP, w pordw-
naniu z osobami bez czynnikows W tabeli ponizej (Tab. 5], prredstawiona zostata zapadalnosd
na inwazyjng chorobe pneumokokows w zaleiznodci od czynnika nzyka, a takie wskainik
smiertelnosci przypadkdw zwigzany z [ChP*

Tab. 5 Zapada lnos$c na inwazyjna chorobe pneumokokowa oraz wskaznik smiertelnosci zwiazany

Z IChP w Anglii, dla pacje ntow w wieku 65 lat i starszych, w zakeznosci od wyste powania okreslo-
nego czynnika ryzyka.¥

Cz winik ryzvka Fapada noscS100 000 Wartosc CFR

Brak ryzvka 17,9 29 1% 127,6-30,6%)
Jeden lub wiecei coynnik rvzvka 45 (47-50) 33,05 (32,0-34,1%)
hzplenia 13 (9-18) 12,0% (4,2-30.0%)
Przewlekie choroby uktadu oddecho 21 [BE-97) 32.9% (31,0-34,8%)
WEgo

Przewlekie choroby serca hd (h2-hA) 36,2% (34,8-37,0%)
Przewlekie choroby nerek 16 (14-18) A4,0% (40,9-47,1%)
Przewlekie choroby wakroby 129 (111-149) h3,3% (48,3-60,1%)
Cukrzyea 41 [39-45) 29 0% (26,7-31,3%)
Immunosupresja 209 (197-222) 29.9% (27, 8-32,1%)
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Czynik ryzvka Fapada lnosc/ 100 000 Wartosc CFR
Zakarernie HIY 95 [(23-381) 0% (0-65,8%)

Wy przeprowadzomym w USA retrospekbywmym badaniu kohartowym analizujgoym dane po-
chodzgce z lat J007-2010, pordwnane zostaty wskazniki zachorowar na inwazying charobg
pneumaokokog. Analiza zostata przeprowadzona dla osdb zdrowych, osdb dorostych z cho-
robami wspotistniejaoymi bez zaburzen odpornosci oraz dla osob dorostych z obnizong od-
pornoscig [gnipa wysokiego ryzyka). W ponizsze] tabeli [Tab. &) preedstawione zostaby wapot-
czynniki zapadalnosci na IChP w USA dla osob wwieku 65 lati starszych. Zapadalnodc na IChP
w populaciiwowieku 2 65 lat wyniosta 8,3/100 tys, MajwyZsza zapadalnosc [ponad 10 pray-
padkdw na 100 tys.] dotyczyta chonych 7 niedoborem odpornosci, brakiem Sledziony i choro-
bami hematologiczmyrmi.®

Tab. 6 Wspdlczynnik zapadalnosci na imwazyjna chorobe pneumokokowa w USA w latach 2007 -
2010, u osidbw wieku powyzej 65 lat w grupach ryzyka.¥

Inwazyina choroba pneumokokowa

Grupa ryzyka Wspo oz ynnik zapada inogci (7100 000 o0s6b na rok)
Brak czvnrmi kowe rezvka 5,3
Wrodzony niedobdr odpomosc 18,1
Brak fledziomy 116,3
Choroby hematolegicene dotvezgce 110,9
biatych krwinek

Implart 2Hmakoney B4
Przewlekta chaoroba watroby ha.4
Przewlekta choroba ptuc 81,1
Przewlekta charoba nerek 0,0
Zaburzenia nerwowo-mieg- 38,1
i owee S drgawki

Leczenie immunosupresyine Jn, 4
Palenie papierosdw 34,9
hztma 34,2
Reumatoidalne zapalenie sta- 33,2
wedw choroba Crohnaftoczen

HI 27,4
Przewlekia choroba serca 26,6
Cukrzyca 21,1
Przewlekia stosowanie doustnvweh e 15,2
k. st erol dowevch

Costepne badania jednoznacznie wekazujg, Ze osoby w wisku powyZe] 65 lat i starsze, ze
ywspdtistniejgoymi charobami preewlekiymi, sg bardzie] narazone na zachorowanige na IChP
w porownaniu do osob niebgdacych w grupach nyzyka.
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2.1.4.1.2 Zapadalnosc na pneumokokowe zapalenie pluc wsrod osch z grup
ryzyka

Pozaszpitalne zapalenie ptuc jest wardd najczestszych prayvezyn hospitalizacii. Zapadalnosd
na pozaspitalne zapalenie ptuc w Europie wynosi od 1,F do 11,6 /1000 pacjentolat. MNajoze-
sCie] rgtaszane preypadki dotyczg populacii bardzo mabych dzieci 1 osdb starszych. Odsetki
hospitalizacji z powodu PZP roznig sie w zaleZznosci od kraju w Europie i wahajg sie w prze-
dziale od 20 do 50% przypadkdw. Yorod osob starszych [w wisku > 65 lat) wspdlczynniki
hospitalizacji PZP wynoszg od 900 do 2000100 tys. pacientolat.* @+ Wadtug Map Potrzeb
Zdrowotnych PZP odpowiada za ponad H0% hospitalizacii z powodu ostrych chordb uktadu
oddechowegn w Polsce

Odsetek preypadkow PZP spowodowanych przez 5 preumonige raportowany w badaniach
jest zrdznicowary 1 waha sie od kilku do kilkudziesieciu procent. Mandell i wsp, [200077)
preeprowadzili metaanalizeg badan obserwacyjnych dotyczgoych hospitaliazji z powodu po-
zaszpitalnego zapalenia ptuc wiérdd dorostych, przeprowadzanych w latach 19811992 na te-
renia Standw Zjednoczonych, Kanady, Francii, Finlandii, Szwecji, IZraelu i Holandii. Odsetek
pozaszpitalnego zapalenia ptuc u dorostych, spowodowanych przez 5. preumoniae wahat
sig pomiedzy badaniami od 5% do 55% i $redniowynidst 17,3%.7 kolei na podstawie przeg gdu
systematycznegn, do ktdrego wigczono 35 badan obsernwacyinych przeprowadzonych w kra-
jach rozwinietych, sredni odsetek PIP spowodowanych przez 5. pneumonige wyniost
27,3% [95% Cl: 23,9%; 31,1%) .

Wy pordwnaniu do populacii ogdlne], wskaznik zapadalnosci na pneumokokowe zapalenie ptuc
Jest wyZszy w grupie 0s0b z chorobami wspotistnigjgoymi. W przeprowadzonym w latach
F007-2005 badaniu kohortowyrm w Hiszpanii, obserwowano ponad 11 tysigoy osob wwigku 65
lat lub starszych. Celembadania byto okreslenie czestosci wystepowania oraz etiologii i cha-
rakterystyki klinicznej pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Srednia zapadalnodd na pozaszpitalne
zapalenie ptuc wynosita 30,91000 wirdd pacjentdw z obnizong odpornoscia. Majwyiszg 7a-
padalnosd abserwowano w grupach pacjentdvw z przewlekty chorobg pluc (46,5000 oraz
poddawarych diugotrwatej terapii kortykosteraidami [40,1/1000]. MNajczestszym patogenam
odpowiadajgocym za Zapalenie ptuc byt Streptococcus preumoniae, kiory stanowit 49,3%
preypadkdw, W tabeli ponize] [Tab. 7] przedstawione zostaty wspdtczynniki zapadalnosci na
pozaszpitalne zapalenia ptuc u osob dorostych powyZe] 65, roku 2ycia, ktorym towarzyszg
choroby wspdtistniejgce.® W inmym prospekbywym badaniu kohortowym obejmujacym po-
nad { miliony pacjentow, oceniona zostata czgstosd wystepowania pneumokokoweagn zapa-
lenia ptuc wymagajgcegn hospitalizacii. Do badania wigcreni zostali pacjenci wwisku 50 [at
i starsi, z okreslonymi schorzeniami podstawowymi lub bez, dla ktorych zostat oceniony
wphyw na nyzyko rozwoju zapalenia ptuc. Ywskaznik zachorowalnosci [IF) na pneumokokowe
zapalenia ptuc wymagajace hospitalizacii wynidst 82, 8100 000 osab/ rok. Maksymalny 1R na
100 000 osab/frok) wystgpit u osob z chorobami uktadu krwiotwadrczego [837,4], niedoborem
adpornosci [709,7), zakaZeniem wirusem HIY [474,7F), ciefkg chorobg nerek (407,53 i prze-
wilekty chorobg ptuc (305,777

24
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Tab. 7 Wspdtczynnik zapadalmo$ci na pozaszpitalne zapalenia ptuc, bez wzgledu na etiologie, w
Hiszpaniiw latach 2002-2005, wérdd osdb dorostych w wieku powyzej 65 lat w zaleznosci od grupy

ryzyka. ¥

Grupa ryzvka Wepokz wink zapada bhosci (f1 000 osob na rok)
Przewlekia choroba serca 46,5
Terapia kortwkostercidami 40,1
Przewlekta choroba wakroby 31,3
Obnizona odpomoed 309
Ml oot 29.2
Przewlekta choroba nerek 27,2
Przewlekta choroba ptuc 25,0
Palenie papierosdw 20,7
Cukrzvca 15,0
kiedobdr odpornoici 11,6

Wy przeprowadzonym w LUSA retrospek bwnym badaniu kohortowym, analizujacym dane po-
chodzace 7 lat 2007-2010, pordwnane zostaty wiekazniki zachorowan na pneumokokows za-
palenia ptuc. Analiza zostata przeprowadzona dla osdb zdrowych, osdb dorostych z choro-
bami wspotistniejacymi [grupa ryzvka) oraz dla osob dorostych z obnizong odpornoécia [grupa
weysokiegn nyzykal. Odsetek wystepujacych zapalen ptuc byt waZszy dla osab z grup nyzyka
we wizystkich grupach wiskowsych. Dodatkowo wskaZznik zapadalnosci na zapalenia ptuc
wardd osdb zdrowych byt wayZzszy dla badanych wowigku 65 lat i starszych i wynosit 1874 ,/100
OO0 v pordwnaniu do 363100 000 dla os0b wwieku 1849 lat. Czestosd wystepowania pneu-
mokokowedo zapalenia ptuc rosta wraz z wiskiem oraz profilem neyka. YW ponizszej tabeli
(Tab. H] przedstawione zostaly wepotczynniki zapadalnodci na pneumokokowe zapalenia ptuc
w S8 dla osdb wowieku 65 lat 1 starszych.™

Zh
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Tab. B Wspdlczynnik zapadalno$ci na pne umokokowe zapalenie pluc w USA w latach 2007-2010,
u 0sib wwieku powyzej 65 lat w zaleznosci od grupy ryzyka. ¥

Pneumokokowe zapalenie phc
Grupa ryzyka

Wspokz winik zapada lnosci (100 000 osob na rok)
Brak dedziony 710
Wrodzony niedobdr odpomosc 632
Charoby hem atologicane awigzane z bia- R&h
ymi knwinkami
P raewlekta choroba phuc 516
Przewlekta choroba nerek 435
hstma 395
Zaburzenia nenwowo-miganiowe fdrganki 330
HIW 329
Pr2ewlekta charoba watroby 287
Leczenie mmunosupresyine 275
Feumatoidalne zap.?l enie standn foho 266
roba Crohnalftoczen
Palenie papierosim 26
Implant 4imakouy 262
Ptzewlekta choroba s=rca 254
Cukrayca 187
Przemlekta stosowanie doustmvch | el 128
skeroidowych

Przegad badan przeprowadzany przez Torres i wsp. [2018™), pozwalit zidentyfikowad cze-
stosc wystep owania pneumokokowego zapalenie ptuc wardd dorostych w Europie. Czgstosd
wystepowania zapalen ptuc, bezr wzgledu na etiologig, wynosita 68-7000 na 100 000 migsz-
kancow, lecz rdinita sie w zaleznosci od kraju oraz grupy wiskowe]. Majwyz sza zapadalnosg
na zapalenie ptuc, bez wzdedu na etiologie, zostata odnotowana we Francii w latach 2011-
£012, u pacjentow wwieku 65 lati starszych [A000/100 000). Pacjenci ze wspdttowarzysza-
cymi chorobami przewlekbymi wykazywali napayisze wskainiki rapadalnodci na zapalenig
ptuc, Z cZedo najwyiszg odnotovwano u pacjentow po allogenicznym przeszczepie hemato-
poetycznych komdrek macierzystych w wieku =14 lat (52 2007100 000, NajwyZsza czestosd
hospitalizacii z powodu PZP odnotowana zostata w Wielkis] Brytanii, wirod megiczyzn w
wieku z65 lat, chorych na cukrzyce typu 2 1 070100 000) *

Pozaszpitalne zapalenig ptuc wphywa na wystapienie pienvszegn epizodu sercowo-naczynio-
wedn. WY wielu badaniach kliniczrych wykarano, fe powaina infekcija drog oddechowych
wigie sie z 0d Z- do B-krotnym wzrostem nyzyka wystgpienia choroby sercown-naczyniowe|
w ciggu 30 dni od zakazenia.® Fonadto w badaniu kohorowyrm przeprowadzomy m w Szwec i,
wykazano fe posocznica lub powaine rapalenie ptuc zwieksza diugoterminowe nyayko wy-
stgpienia chormoby sercowo-naczyniowe] u dorostych wwisku = 18 lat. Wykazano, Ze wokresie
do moku od hospitalizacii z powodu posocznicy/PZP, nzyko wystgpienia CWD wzrasta ponad
t-krotnie [HRE=6,33; 95% Cl: 5,65; 7,09]. Wciggu kolejrych lat ryzyvko wystapienia CVD pozo-
stawato nadal poduwsyZszone od HE=2,5% [99% Cl: £,13; 3,13] w Z. roku do HE=1,96 [95% Cl:
1,54: 2,49) w 5. roku.®

fardwno w 54, jak 1w Europie, PIP jest najczestsza przyczyna zgonu z powo du infek-
cji.®** Wedtug danych GLS w 2018 roku w Polsce zapalenia ptuc w populacji w wieku =65
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lat byty czwarta przyczyna zgonuw tej populacji [ok. 5% wszystkich zgondw) . * Wap dtezyn-
nik dmiertelnosci z powodu PZP waha sig w zakresie 1-48% 1 zaledy od wisku, wystepowania
chordb wspdtistniejgoych oraz ich nasilenia choroby,** Raportowany w badaniach odsetek
Zgonow 7 powodu poFaszpitalnegn zaplenia ptuc w populacii osdb starszych wynosi okoto 17%
w populaciiwwisku > 50 oraz waha sig w Zak resie ok, 12-24% w populacji osob wowisku 285
lat.** Czynnikami predysponujgcymi do wigkszego nyzyka zoonu z powodu PZP sg choroby
wiepdtistniejgce takie jak POCHP, niewydolnose serca, naduiywanie alkoholu oraz palenie ®

FPozaszpitalne zapalenie ptuc stanowi powaine obcigzenie dla systemu opieki zdrowotne].
Wa retrospekbywnegn badania przeprowadzonegn w0 krajach, w tym % europejskich, sredni
cZas hospitalizacji osdb wwisku = 18 lat wynidst 12,6 dnia, a okoto 14% pacjentdw wymagato
przyjecia na nddriaty intensywnej opieki medycznej. U pacjentdw z charobami wsepdtistnie-
Jacymi takimi jak choroby uktadu oddechowegn, cukrzyica, zastoinowa nigwydolnosd serca
czas hospitalizacji wyniodst srednio 13,3 dnia w pordwnaniu do 10 dni u pacjentdw bez tych
schorzen. Pacjenci z zaburzeniem odpomosci/immunosup resjg hospitalizowani byli 2 po-
wiodu FZP przed srednio 16 dni.*®

Fonadto wystgpienie PZP wigZe sig ze zwigkszonym ryzykiem rehospitalizacaji z powodu po-
nownego epizodu zapalenia ptuc. Wedtug badania przeprowadzonego na terenie Stancw
fjednoczanych u 9% osob z PZP w ciggu roku od pienwszedn epizodu dochodzi do kolejnego
zapalenia ptuc wymagajgceon hospitalizac]i.™ Wystapienie PZP zwigksza takZze ryzyko zao-
strzenia choroby podstawowei. *' Dane z badan obserwacyinych wskazujg, ze czas powrotu
do stanu zd rowia sprzed wystapienia PZP jest najdiuzszy w przypadku pacjentduw z preewle-
ktg rozedmg ptuc (60 dni] 1 POCHP (52 dni], a najkrdtszy w prypadku pacjentdu z cukrzycyg
(18 dni) [Tab. 9).%%

Tab. 9. Liczba dni powrotu do wyjsciowego stanu zdrowia sprze d epizodu PZP, w zalkeZnosci od
cho ro by wspdtistnie jace j.5°

Choroba wspolistniejaca | Odsetek pacjentow z pogorszentem | Liczba dni do powrotu do stanu zdro-
choroby podstawowej wia sprzed epizodu PP
srednia; mediana (25-75 percentyl)

hstma 23,0% 24,8; 14 (7-30)
POCHP 2,45 B3,d; dd (7-59)
Przewlekie zapalenie 12,2% 32,8; 18 (7-30)
askrzeli

Przewlekta rozedma phuc g,6% &0 &b (789
Wysokie cifnienie 20,1% 24,65 14 (7-30)
Choroba saroa B,9% 36,7; 29 (7-30)
CLkrza 9,5% 18,0; 7 (7-21)
Inne 8,5% 48,5 21 (7-74)

Zapalenia ptuc ma duzy wphyw na funkc jonowanie pacjentow oraz ich rodzin. Badania wska-
zuja, Ze okcto F7-H0% domostych pacjentdw wymaga dodatkowe] opieki przez drednio 14-28
dni po wystapieniu epizodu PZF. U chonych aktbywrych zawodowo, PZP wymaga zwolnienia
lekarskiego, ktore wigze sig z zaprzestaniem swiadczenia pracy preez srednio okoto 3 tygo-
dnie ™
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2.1.4.2 Epidemiologia zakazen pneumokokowych w Polsce

2.1.4.2.1 Zrédta danych epidemiologicznych o zakazeniach pneumokokowych w
Polsce

Monitorowaniem zZakaren pneumokok cwsych v Polsce zajmuig sie trzy jednostki publiczne:

« Pracownia Monitorowania i Analizy Sytuacii Epidemiologiczne] - Zakiad Epidemiologii
Chorab Zakaznych i Madzom - Marodowy Instytut Zd mowia Publicznegn (P7H],

» [epartament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Chardb fakaZznych u Ludzi w
Gtdwnym Inspektoracie Sanitarnym,

o Krajowy Dirodek Referancyiny ds. Diagnostyki Bakteryinych Zakazen Osrodkowegn
Uktadu Merwowego (KOROUN) przy Zaktadzie Epidemiologii i sikrobiologii Klinicznej
Marodowego Instytut Lekow,

Cwig pienwsze organizacje wspdtdziatajg prey tworzeniu dwutygodniowsych 1 roczrych mel-
dunkow epidemiologicznych [dostepne na stronach Wih: http:/ Swewvold.pzh.gov.pl/old-
page/epimeld/ 209 index mp.htrml oraz  http:/ Swwwold.pzh . oov.ply oldpage/ epimelds in-
dex p.html). W poniZszym raporcie wykorzystano informac je ze zbiorczych biuletynow rocz-
nych zatytutowarnych Choroby zakazne 1 zatrucia w Polsce™.** Ma stronach PZH dostepne sg
biuletyny z lat 1999 - 2019 [Wstepne dane dla 019, przy czym informacje o zakaizeniach
prneumokokami zbierane sg od 2005 roku. Ostatni z dostepnych biuletynodw obejmuje
wstepne dane z roku 2019 [n=1544 przypadkdw IChF) .=

Krajowy Osrodek Referencyiny ds. Diagnostyki Bakteryinych Zakafer Osrodkowego Uktadu
Merwowego [KORDUM) zostat powotany decyzig Ministra Zdrowia 1 lutego 1997 roku.™ Odro-
dek dziata w obrebie Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej Marodowego Insty tutu
Lekdw [dawnie] Namdowegn Instytuty Zdrowia Publicznegn) . Celem dziatania KOROUN jest
monitorowanie pozaszpitalnych bakteryjnych zakazen osmdkoweoo uktadu nerwowedn i in-
mych inwazyjnych zakazen baktenyjnych nabytych poza szpitalem, wszcregolnosci tych way-
wiobywanych przer nastepujace gatunki baktenyne:®

«  Streptococous pnedmonioe,
s« Nefserio meningitidis,
»  Hoemophilus influenzae,
«  Streptococous pyogenes (paciorkowce ropotwdrcze grupy Al,
o Streptococcus agalactioe (paciorkowce grupy B,
» Listeriomonocytogenes.,
Monitorowanie to odbywa sig poprzez:
» zbigranie informacji na temat przypadkow zachorowan i ich etiologii,

s identyfikacje i wszechstronng opracovwywanie izolatow bakteryijnych pochodzaoych z
Zakaien inwazyinych oraz materiatdw klinicznych pobranych od chornych z podejrze-
niem zakazen inwazyinych,

» typowanie semlogiczne secrepow baktarnyjmych,
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« typowanie molekularne szczepdw bakteryinych i matenatdw kliniczrych dla celduy
epidemiologicznych,

» 0Oznaczanie wrazliwosci izolatdw na antybiotyki i chemioterapeutyki majace znacze-
niew leczeniu zakaren oraz w eradykacii nosicielstwa,

» identyfikacje mechanizmow opornosci na leki,
e tworzenie i utrzyrmeawanie kolekeji drobnoustrojdw izol owanych z zakaken. ™

Badania prowadzone w KORDUN =g zrodtem infommacji nigzbgdnych m. in. dla celdw two-
rZenia polityki szczepien ochronmych i schematdw (rekomendacji] chemioprofilaktyki oraz
schematdw terapeutyczrych na potrzeby:

o Ministerstwa 7drowia,

« Gtownego Inspektoratu Sanitarnego,

* |nspekcii Sanitarnej, zamwno krajowe] jak i zadraniczne],

klinicystow,

»  Swiatowe] Organizacii Zd rowda - WHO,

o  FEuropejskiegn Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb - ECDC,

« nii Europejskie],

e inmych instytucii zajmujacych sie polityks zdrowotng. ™
Fonadto, KOROUN p rowadzi:

o wizechstronne szkolenie mikrobiologow, lekarzy i epidemiologow,

o wspdtprace ze Swiatowa Organizacia Zdrowia i jej agendami,

konsultac je na temat metod diagnostyczmyvch, terapeutycznych i profilak bycznych w zak resie
bakteryinych zakazen osrodkowego uktadu nerwowego i innych inwazyjnych zakazen bakte-

ryirmyich.®

Ma stronach KOROUM [https:/ /koroun.nil.gov.pl/ dane-epidemiclogiczne/] moZna odnalesd
raporty podsumowuigce dane epidemiol ogiczne dotyczace zakafen pneumakokowsych w Pol-
sce 1 wyizolowanych serotypow od 2006 roky %S0 S58 84058 Gotatni dostepny raport zostat
opublikowarny 3006 2020 1 dotyezy preypadkdw |[ChP adnotowanych preez KOROUN w 2019
roku [M=1088).57%" Qgdtermn od 2010 roku KOROUN potwierdzito hodowl g 1 metodg niehodow-
lang (PCE) 6442 przypadki inwazy jnej charoby pneumokokowe].

Monitoring zakazen pneumokokowych prowadzony przez PZH oraz KORGLUM jest z roku na rok
coraz bardziej szczelny. Obie instytucje zbierajg infommacje o coraz wigkszej liczbie pray-
padkdw [ChP [Fyc. 3). PZH ogranicza sig do odnotowywania przypadkow, podczas gdy KO-
FOUN zbiera izolaty szczepdw chorobotworczych prneumnokoka i przeprowadza serotypovwa-
nie. Srednio ok. BC%-tomn (zakres od 70% do 86%) przypadkdw odnotowywanych przez PZH
towarzyszg izolaty bakte ryine, ktdre poddawane 3 badaniom mikrobiologicznym przez KO-
ROUMN [Ryc. 4].
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Ryc. 3 Liczba przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w danych PZH oraz KOROUN w
latach 2010-201% {Zrd dio: o pracowanie wilasne na podstawie danych PZH - Choroby zakazne i za-
trucia w Polsce oraz raportdw KOROUN).

THRD
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Liczha przypad kow IChP
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Ryc. 4 Liczba przypadkdw inwazyjnej choroby pneumokokowe jw danych KOROUN w pordwnaniu
do liczby przypadkow IChP w danych PZH {wyrazonaw %) w latach 2010 -2019 (Zrodto: opracowanie
wiaspe na podstawie danych PZH - Choroby zakaZne i zatrucia w Polsce oraz raportow KOROUN).
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2.1.4.2.2Zapadalnosc na zakazenia pneumokokowe w Polsce

Wy 2019 roku w Polsce, Panstwovey Zaktada Higieny - Namodowy Instytut Zdrowia Publicznego
oraz Gtowny Inspektorat Sanitarny, odnotowsaty 1541 przypadkéw IChP [Ryc. 5).°°

Ryc. 5 Liczba przypadkdw Inwazyjne j Choroby Pneumokokowe j w Polsce w latach 2005-201% wg
danych PZH {wszystkie grupy wiekowe tacznie; Zradlo: opracowanie wiasne na podstawie biule-
tyniow rocznych PZH ..Choroby zakazne i zatrucia w Polsce ™).
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Liczha IChE
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Krajowy Osrodek Referencyiny ds. Diagnostyki Bakteryinych Zakaren Osrodkowego Uktadu
Merwowego [KOROUM) dysponowat materiatermn biologicznym, byt w stanie potwisrdzic [ChP
i przeprovwadzic dalsz e serotypowanie u 1088 chorych 7 tego sarmeon okresu [Ryc. 3).%

Wivknywalnosd 1ChP przez KOROUM bwa najwyisza w grupie wiskowej 65 i wiecej lat
(£,91/100 000, Ryc. 6.

YWiyk rywalnose I(ChP przez KOROUN w grupie wiskowej 65+ rostana przestrzeni latz 4,76/100
000 w 2016 roku, poprzez 6,55/100 000 w 2017 roku do Z,01/100 000 w 2018 roku. 558 W

grupie wwigku 6+ teoretyczne pokrycie szczepionkowe PCV13 - 61,8% [#78/450 odnoto-
warych przypadkdw |ChP o okreslonych serotypach 5 preumoniae).

|
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Ryc. & Wykrywalnosc inwazyjne j choroby pne umokokowe j w Polsce w 2019 roku (n=1088, dla 35
pacjentdw nie podano wieku) {Zrd dto: KOROUN 2020, slajd nr 4).

8,00

6,91
7,00

6,00

500 | 447

4,00 3,61
2,83

L
o
=1

1,85

Wykrywalnos¢ IChP (n/100 000)

1,20 1,09

0,26 g4 038

<2 2-4 5-9 1014 1519 20-24 25-44 45-64 65+ |ogdlem
Grupa wiekowa

2.1.4.2.3 Zgony z powodu zakazen pneumokokowych w Polsce

Wedtug damych KORDUN, w 2019 roku, w populacii dla ktdrej znany jest przebieg IChP
(n=6621088, o0, 8%, zmarko 38,7% pacjentdw [czyli 256 0:db) . Majwy?<g smiertelnodd, na
poziomie 44,4%, odnotowano u pacjentdw wwieku 65 i wiecej lat {Ryc. 7).

Frzewidywane pokrycie szczepionkowe PCY13 dla serotypow, ktdre byty przyczyna zgo-
néw w Polsce w 2019 roku wyniosto 54,3% (1397256 zoonow] . Sermtypy bedace najozescia]
pIEYCEyng Zgondyy we wirystkich grupach wiskovwsch przedstawiono na Ryc. &.
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Ryc. 7 Wspdtczynnik $mie rte lnosci zwiazany z inwazyjna choroba pne umokokowa w grupach wie-
kowych, 2019 {zakazenia ze znanym zejsciem, n=662/1088; 60,8%) (Zrodio: KOROUN 2020, slajd
nr 18).

ogstem I 35,7

65+ 44,4
45-64 39,0

2544 315

2024 | 0,0

1519 | 0,0
10-14 | 0,0
5.9 7.1
24 16,7
<2 | 5,0

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0
Wspélczynnik $émiertelnoci (%)

Ryc. 8 Serotypy izolatdw 5. pres monige odpowiedzialne za zgony w Polsce w 2019 roku, wsz ystkie
grupy wiekowe (n=256) (Zridto: KOROUN 2020, slajd nr 19).
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2.1.4.2.4Dystrybucja serotypow pneumokokowych odpowiedzialnych za
zakazenia pneumokokowe Polsce (dane KOROUN)

Fozkiad serotypdw b preumoniae odpowiedrialnych za IChP we wszystkich grupach wisko-
wych w Polsce w 2019 moku zostat przedstawiony na Byc. 9 oraz w Tab. 10.

Trzema najczestszymi serotypami Streptococcus preurnoniae odpowiadzialnymi za [ChP w
Polsce w ogdlne] populacji byhy: serotyp 3 [n=259], 4 [n=97) oraz 8 [n=6Z]. Poza sermotypem
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o, serotyp 3 i 4 wystepuje w szczepionce PCV13. W populacji w wieku 65+ serotyp 3
wystepuje najczesciej (n=132), a serotypy 8 [n=23] 14 (n=#4) wystepujg w podobnej cze-

stosci i53 jednymi Z najczescie] pojawiajacych sig w te] grupie wickowe].

Ryc. % Dystrybucja serotypiw pne umokokdw odpowie dzialnych za IChP w Polsce w 2019 roku, we
wszystkich grupach wiekowych (n=1088; HO - serotyp nieokreilony) (£rd dio: KOROUN 2020, slajd

nr 10).

o

=l

¥

Licah a iz ol o g &6 oty
B a8

TEAFIF P FF OIS TP FES T FFE TP F P ISR FE

Tab. 10 Dystrybucja serotypow inwazyjnych pneumokokdw w grupach wiekowychw Polsce w 2019
roku™ [MPW - nie podano wieku pacjenta; Zradto: KOROUN 2020, slajd nr 9).

Serotyp =2 2-4 |50 10-14 | 15-19 | 20-24 | 25-44 | 4564 | 65+ Ogotem
1 2 2
4 2 1 2 27 36 24 a7
] 1 1
&R 1 1 1 3 10 10 28
TF 3 4 2 9
9 3 9 12 26
14 2 3 1 1 a 21 17 a4
18C 1 2 1 9 ] 19
19F 3 2 1 3 9 19 a7
23F 1 1 1 1 2 9 13 29
3 2 1 2 25 85 132 259
T 1 1 2 & 12 23
194 2 1 3 20 Kh 57
&8 1 1 1 ] 26 23 62
22F 2 3 1 ] 12 30 a4
9N 1 2] 1 30 a0
114 1 1 ] 12 9 28
154 1 2 & 11 22
15BC 3 2 1 3 2 9 20
38F 2 2 9 & 19
104 4 1 1 1 7 ] 19
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Serotvp = 24 | 59 10-14 | 1519 | 20-24 | 25-44 | 4564 | 65+ HPW* | Ogatem
234 1 1 1 3 8 1 14
238 2 1 5 & 14
BC 1 ¥ & 14
Kb 3 b ] 13
38 3 3 2 1 1 3 13
20 1 4 2 1 8
12F 1 3 2 2 a8
24F 1 1 4 2 8
36B 2 4 )
33F 1 1 2 1 h

&0 2 2 1 b

34 1 1 2 4
12B 4 4
17F 2 1 1 4
1B 2 1 3
Inne 4 b 6 18
Mie okre- | 1 2 3 ) 15 1 an
£lono

Ogdtem 35 1 4 h 3 8 129 363 465 35 1088

*MPW - nie podano wieky pacjenta
2.1.4.2.55zczepy wielolekooporne (MDR): dystrybucja i pokrycie szczepionkowe

szozepy wiglolekooporne [niewrazliwe na co najmnie] trzy klasy antybiotykow, MOE] Strep-
tococcus prewrnoniae stanowity w2019 roku w Polsce:

o« 5.0% izolatow u dzieci do 2. rZ.
o F7.0% izolatdw U dzieci do 5. rZ.
« 14.5% izolatdw w pozostate] populacii [Ryc. 10).

sermtypam pneumokoka o najwiekszej wielolekoopornosei, we wizystkich grupach wisko-
wych tacznie, jest 19F [ponad 80% izolatow niewrailivych na co najmnie] trzy klasy anty-
bintykdw, Fyc. 11]. Kolejnym serotypem o rdwnie wysokiej wielolekoopornosci jest serotyp
194, stanowigoy Fo% izolatdw niewra?liwych na co najmnie] trzy klasy antybiotykdw, Obydwa
wymienione serotypy znajdujg sie w szczepionce przeciwko pneumokokom polisacharydo-
wei, skoniugowane], trzynastowalentne - POW12 [Prevenar 139).

3
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Ryc. 10 Odsetki izolatdw wrazliwych na wybrane antybiotyki i izolaty wielolekooporne, niewraz-
liwe na co najmniej 3 klasy antybiotykdw (MDR), u dzieci i w pozostatej populacji, w Polsce w
2019 roku (Zrodto: KOROUN 2020, slajd nr 20).

W=2rk NH=Sr.k. [E+

100.0 93,7 924 100,0
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80,0 E w00
50,0 0 -
% T 500
& 400 = 400
E 200 8 00 250 ¥18
] 8
g 200 20,0 14,5
16.0 - 10,0
0.0 DO
penicylina cofotakeym erytromycyna MCR

Ryc. 11 Liczba i odsetek wie lolekoopornych, niewrazliwych na co najmniej 3 klasy antybiotykiw
(MDR) izolatow danego serotypu S. preamonice w Pokce w2019 roku (£ rd dio: KOROUN 2020, shajd

nr 21).
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Frzewidywane pokrycie szczepionkowe wielolekoopornych izolatéw Streptococcus pneu-
moniae we wszystkich grupach wiskowych waniosto w 019 roku w Polsce 89,2% dla PCV13

(R, 12).
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Ryc. 12 Przewidywane, na podstawie wynikow serotypowania KOROUHN, pokrycie szcze pio nkowe
PCY10 i PCW13 izo latdow niewrazliwych nawybrane antybiotyki i izolatdw wie lolekoo pornych, nie-
wrazliwych na co najmniej 3 klasy antybiot ykiw {MDR) we wszystkich grupach wiekowychw Pol-
sce w 2019 roku (n=1044) {Z rd dio: KOROUN 2020, slajd nr 22).
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2.1.4.3 Pozaszpitalne zapalenia ptuc w Polsce

2.1.4.3.1Dane PZH

Wadtug damych MZP-PZH, dotyezaoych chorobowosci szpitalne], liczba hospitalizac]i w gru-
pig 0s0b wowieku = 65 lat w roku 3019 z rozpoznaniami dotyczgoymi Zapalenia pluc [kody
[CO-10: 1MZ2-18) wyniosta okoto 42 tys. Zapadalnodd na zapalenie ptuc leczone w szpitalu
(kody ICD-10: 1M2-18) w populacji dorostych byta najwyZsza w grupie w wieku > 65 lat na
przestrzeni lat 2012-201%9 znajdowata sie na poziormie ponad 600 przypadkdw/ 100 tys.*?
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Ryc. 13 Zapadalnosé na zapale nie ptuc leczone w szpitalu (opracowanie wiasne na po dstawie da-
nych PZH i danych GUS).%*

Zapadalnosd na zapalenie pluc leczone w szpitalu

AL

liczba praypadkow na 100 tys,

>

2012 2017 2014 i 2010 2017 2018 2012

2.1.4.3.2 Dane NFZ

Wy trybie dostepu do informacii publicznej pozyskano dane Marodowego Funduszu Zdrowia
(MFZ), dotyczgace rozpoznan zapalen ptuc w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej [POZ),
opieki szpitalnej, liczby rgondw, oraz rozpoznan dodatkowych u pacjentdw hospitalizowa-
nych z powodu zapalenia ptuc.”™ Prosbe o udostepnienie ww. danych, przestang, do MNFYZ,
preadstawiono w Anaksia,

Iapalenia ptuc leczone w ramach POZ

Wiedtug damych NFZ wroky 2019 w ramach POZ, 7 powodu zapalen ptuc leczonych yto 6043
tys. pacjentdw. Wirdd chorych dominowaty zapalenia ptuc wirdd dzieci [36,4%)], natomiast
osoby wowieku 65 1 wiece] lat stanowiby 294% [n=177.5 tys.]. W grupie w wisku > 65 lat
dominowaty rozpoznania 1C0-10 dotyczac e niespecyficznych rogpoznan wg 1C0-10:

o I8 -Zapalenie ptuc wywotane nieok reslomym drobnoustrojem - 100,7 tys. (56, 7%)
o« 127 - Migokreslone ostre zakazenie dolnych drog oddechovwaych - 65,6 tys. [27,0%)

fapalenie ptuc wywotane paciorkowcami (5 preurnonice; 113] rozpoznano U jedynie 37
pacjentdw [0,1%] .
Tak niski ndsetek rozpoznan 5 preumonice wynika 7 tego, 17 rutynowo nie preprowadza sie

diagnostyki mikrobiologicznej zapalen ptuc leczonych w warunkach ambulatonyjmych. Y-

dtug aktualmych wytyczrych lecz enia pozaszpitalnego zapalenia ptuc, u chonych bez wskazan
do hospitalizacji podejmowana jest proba leczenia antybiotykami pienvszego rzutu, bez
wozZesniejszego rozpoznania bakteriologicznegn., ™

Iapalenia ptuc wymagajace hospitalizacji

Wy 2019 roku, z powodu zapalenia ptuc (grupy JGP D47, D48, D18 1 D17] hospitalizowano 78,5
tys. pacjentdw, w tym prawie S0% stanouwiby osoby wowieku 65 1 wiecej lat 49, 8%; ok. 39,0
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tys. chorych), a blisko 1/3 osoby wowieku 75 1 wigce] lat [34,0%; 25,0 tys.]. Udziat poszcze-
golnych grup JGP w grupie pacjentdw wwieku 2 65 lat przedstawiono w Tab. 11. W obrebie
grupy D47 - Zapalenia ptuc z powiktaniami - 77,26 pacjentow stanowity osoby wowicku 65 i
wiece] lat.

Tab. 11 Zestawienie danych o liczbie pacjentow w wieku = 65 lat, hospitalizowanych w ramach
grup JGP dotyczacych zapalkenia ptuc w roku 201% {Dane HFZ).?

Mazwa grupy JGP Liczba pacjentdw Odsetek

D17 ROPIEN PLUIC, ROPOW IC 4 1070 2,7%
D18 ZAPALEMIE PLUC MIETYPOWE , WiRL- 19400 49, 8%
SO

D47 ZAPALEMIE PEUC 2 P & 344 16,3%
D4 ZAPALEMIE PEUC BEZ P 12 145 31,2%
Lacznie 354959 100,0%

Igony wird d pacjentdow hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc

Ogdtem odnotowano 7 684 zgony wirdd pacjentdw hospitalizowanych z powodu zapalenia
ptuc. Az 85,5% (6 567/7 684) zgondéw u pacjentéw hospitalizowanych z powodu zapalen
ptuc odnotowano w starszych grupach wiekowych (65+) [Ryc. 14).

Uszacowana na podstawie danych MEZ w 2019 roku czestosd zoonow wyniosta:

o 9 H% uwszystkich hospitalizowanych z powodu zapalen ptuc,
« 18,3% U pacjentow, u ktdrych wystapity powiktania,

o F0FN wognupie wiekowe] 794+,

o 16,9% w grupie wiskowe] 65+,

Ryc. 14. Udziat poszczegdlnych grup wiekowych w zgonach wirdd pacjentow hospitalizowanych
z powo du zapaleii ptuc w roku 2019 (kody JGP D17, D18, D47, D48) (Dame NFZ).7"
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Etiologia zapalenia ptuc

Wiedtug damych MNFEZ w 2019 roku w ramach grup JGP D47 1 D48, pacjenci najczedcie] hospita-
lizowani byli z powodu zapalenia ptuc wwotanego nieokreslonym drobnoustrojem (1 CD-10:
118; 81,6%), zapalenia ptuc bakteryjneoo niesklasyfikowanego odzie indziej [115; 12,9 oraz
nieok reslonego ostre zakazenia dolmych drdg oddechowsch [J22; 5,5%) (Tab. 12). W grupie
JGP D18 [ZAPALEMIE PLUC MIETYP OWE, WWIFLISOWE) zidentyfikowano 141 przyczyn hospitali-
zacji [reepoznan gownych]. Pigd najczestszych to:

»  Zapalenie ptuc bakteryine niesklasyfikowane gdzie indziej (J15) - F1,1%,

« Wirusowe zapalenie pluc niesklasyfikowane gdzie indzie] [112) - 10,23,

¢«  Zapalenie ptuc wywotane innymi drobnoustrojami niesklasyfikowane gdzie indzigj
(J16] - 8,5%,

«  Grypawywotana Zidentyfikowanymwirusem [J10] - 2,8%,

+ Zapalenie ptuc wywotane paciorkowcami (5. preumoniae) (113] - 2,2 [n=9%65].

Tab. 12 Rozpoznania wg ICD-10 wirdd pacjentdw hospitalizowanych w ramach grup JGP D47i D48
w 2017 roku (Dane NFZ).7°

Rozpoznanie wg ICD-10 Liczba pacjen- | Liczba hospita- | Odsetek hospi-
tow lizac ji talizaciji

Grupa JGP: D47 ZAPAL EHIE PHIC ¥ PW

J15 - Zapalenie ptuc bakteryine mesklasyfiko- 1225 1234 14,7%
weane gdzie indziej

J18 - Zapalenie pluc wwwotane nieckreslonym o AHG 6 786 E81,1%
drobnowstrojem

J22 - Mieokreflone ostre zakazere dolnych 345 349 4, 2%
drig oddechoverch

SUMA 8 236 8 369 100,0%
Grupa JGP: D48 ZAPAL ENIE PHUC BEZ PW

J15 - Zapalenie pluc bakteryvine niesklazwfiko- 2900 2921 12,1%
wane g2dzie indziej

J18 - Zapalenie pluc wwwotane nieakreslonvm 19 377 19 755 B2,0%
drobnoEtrojem

J22 - Wieokreslone cztre zakaienie dolnych 1408 1424 h,9%
driég oddechownrch

SUMA 23 685 24 100 100,0%

Choroby wspotistniejace wirdd pacjentdw hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc

Choroby wepdtistniejace U pacjentdw hospitalizowarych z powodu zapal e ptuc zidentyfiko-
ywano na podstawie rozpoznan gtownych wspdtistniejacych dla swiadczen udzielonych w
ciggu 365 dni pop rredzajacych hospitalizacie z powodu zapalenia ptuca (D47, D48 oraz D18].
Zidentyfikowano ok. 690 chordb wspdtistniejaoych wirdd pacientdw wowisku = 65 lat. Maj-
crescie] wystepujgce rozpoEnania wipdtistniejgee dotyczyty chordb zwigzanych z uktadem
kragzenia - samoistnedgo nadcisniania [51%], niewydolnosci serca [29%), przewlekie] nigwydol-
nosci serca [#2%), miazdiyvey [19%) oraz migotania i trzepotania przedsionkduw [18%]. Ponadto
U #2% hospitalizowarych pacjentdw wystepowata cukzyca insulinozaleina, a u ok. #08 inna
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przevwl ekta zaporowa choroba ptuc. Fozpoznania wspdtistniejgce wirdd hospitalizowanych z
powodu zapalenia ptuc w 2019, ktore wystapity z czestoicig = 10% przedstawiono w Tab. 13.

Tab. 13. Chorobywspotist niejace wérdd pacje ntow wwieku = 65 lat, hospitalizowanych z powodu
zapalenia ptuc w ramach grup JGP D18, D471 D48 (n=37 889) w 2019 roku (opracowane wiasne na
podstawie danych NFZ).™

Choroba wspolistiniejaca Liczba pacjentow Odsetek
Samoistne [ pierwotne) nadcisnienie 19 366 a1, 1%
Ceoby stvkajace sie ze stuzbg zdrowda w celu uzvskania kansul- 11933 31,5%
tacji i poradinmych niz zklasvfikowane gdde indd e

Miewydolnosd zerca 10 954 28,9%
Cukrzyea inzulinoniezalezna B A2 22.05%
Przewlekta choroba niedokrwienna serca 8217 21,7%
Inna przewlekia za porowa choroba pluc 7419 19.6%
Miardivea 7008 18,5%
Migotanie 1 trzepotanie przedsionkdw B A7h 18,4%
Lapalenie ptuc wwwotane nieokreslonym drobnostrojem & 960 18, 4%
Obzerwacia medyozna i ocena provpadkdw podejrzanych o cho- B A6 18,3%
robe lub stany podobne

Cetre zakafenie gérmveh drdg oddechowweh o umisizcowieniu A 446 17,0%
mnozim lub mieokreslonym

Cetre zapalenie ocskrzeli 62150 16,4%
Rozrost gruczotu krokowego h a3k 15, 7%
Choroba nadoiznieniowa £ zajeciem serca h182 13,7%
Imiary Dwerodni eniowe kregostupa 4 453 11,8%
Laburzenia przemian lipiddw 1 inne lipidemie 43239 11,5%
Cedlne badania lekarskie osdb bez doleglivwoici 1 rozpoznania 4 318 11,4%
choroby

Mastepstwa chordb na cewn mazzowech 4 266 11,3%
Zwnyrodnien a wielostawowe 4 253 11,2%
faburzenia oddwchania 4 05 10,7%
Dychawi ca oskrzelowa 3980 10, 4%

2.1.4.3.3 Badania epidemioclogiczne

Harat i wsp. [2016)™ w badaniu przeprowadzonym w gninie Chrzandw w latach 2010-2012
ok reslono zapadalnodc na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacji doroshych wwieku = 50
lat na podstawie danych pochodzgoych z POZ i osrodka szpitalnego. Badaniem objeto aobszar
Zamieszkany przez ok. 47 tys. osob w wisku > 50 lat, a do badania wigczono okoto 5 tys.
pacjentdw z PZP. Zapadalnoic na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacii wwisku = 65 lat
asZacowano na okoto 19 na 1000 mieszkancdw, 7 czego w populacii wwieku = 80 lat na 23 na
1000 mieszk. Zapalenia ptuc o etiologii pneumokokowe] dotyczyty okoto 11-12% preypadk dw
w populaciiw wieku > 65 lat. Jak wskazujg autorzy badania odsetek przypadkow o etiol ogii
preumokokowe] moZe byc zanizony e wzg edu na stosowania antybiotykow u 25% pacjentow
na kratko preed wigczeniem do badania. Zgon wystapit u ok. 2,0 % chorych w populacii w
wieku z 65 lat.™
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Tab. 14. Zapadalnoét na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacji w wieku = 65 lat w gminie

Chrzandw (na podst.

Harat 2016).7¢

Grupa wiekowa

Poz aszpitalne zapa lenie pluc

Poz aszpitalne zapa lkenie pluc p otwier-

dzone radiologicznie

fapadalhosé na Odsetek prz ypad- Fapadalnosé na Odsetek przypad-
1000 mieszk. kow spowodowa- 1000 mieszk. kow spowodowa-
nych 5. presmo- nych 5. prosmo-
mae nige
= 6h lat 19,13 (17, 7-20,6] 12% 18,7 (17,3-20,1) 11%
ah-69 lat 16,3 (13,8-19,0) 13% 18,8 (13,4-18,4) 1%
T0-79 lat 18,6 (16,7-20,6) 10% 18,1 (16,3-20,2) 10%
= 80 lat 23,8 (20,6-27,3) 153 23,4 120,3-27,0) 15%

2.1.5 Aktualne postepowanie medyczne

fakaienia pneumokokowe leczy sig Za pomocg antybiotykow. Wirod najczescie] stosowanych
ywymienic mozna penicyling, amoksycyling, ampicyling, cefaralin, cefepim, ceftriakson, azy-
trormycyng, fluorochinolony, wankomycyne, klindamycyng i wicle innych, jednak w ostatnich
latach wisle pneumokokdw nabwio opornosci na nisktdre antybiotyki, gdwnie na penicy-
ling.™

Lasadniczym celem leczenia choroby pneumokokovwe] jest leczenie przyczynowe, czyli eli-
minacja bakterii z arganizmu. Decyzje o wprowadzeniu leczenia odpowiednim antybiotykiem
podejmuje lekarz, woparciu o aktualng sytuacig epidemiologiczng w kraju, najczescie] wy-
stepujace serotypy pneumokokdw oraz ich wrazliwose na powszechnie stosowane antybio-
tyki. Przed podjeciem decyzji 0 wprowadzeniu antybiotykoterapii, istotne jest wykonanig
badania bakterologicznegn, ktdre prreprowadzic mozna z krwi, phynu mozgowo-rdzenio-
wedn cZy wymazu 2 gardta, Otrzymany wynik badania poewala na wp rowadzenie leczenia
celowaneagn. Jedli wyizolowane pneumokoki sg wragliwe na stosowany antybiobyk 1 obserwo-
wana jest poprawa kliniczna, nalezy kontynuowad leczenie przez co najmnie] £ tygodnie. W
preypadku braku wrazliwosci pneurmokokdw na stosowany antybiotyk oraz nisvwystamczajgce]
poprawy klinicznej, nalezy zmienic antybiotyk na odpowiedni pod wzgdedem wraZzliwosci
bakterii. Leczenie zakazen pneumakokowych nie ogranicza sig wytgcznie do antybiotykote-
rapii, chory otrzymuje rdwnie? leczenie objawowe. Podawane mogg byd leki przeciwza-
palneg, prreciwgoraczkowe, regulujace procesy kizepniecia krwi oraz tlen.™

Ma przestrzeni ostatnich lat, coraz czesciej obserwowany jest wzrost opomosci 5 phreumo-
nige na antybiotyki, co prowadzi do trudnodci w leczeniu inwazy jnej choroby pneumokoko-
wej. Dane pochodzace z KOROUM wakazujg na werost opomaosci 5. preurnonioe na penicyling
i cefalosporyny [l generacji, a obserwouwany wikaznik opomosci jest wyZszy niz w Europie |
Stanach {jednoczonych. Dodatkowo wrasl twosc pneumaokokdw izol owarych z drig oddecho-
wych na beta-laktamy jest jeszcze mniejsza. Istotny jest fakt, Ze opaornoic na antybiotyki
obserwowana jest najozescie] wskrajmych grupach wiskowsch,”

W leczeniu pneumokokowegn Zapalenia ptuc stosowana jest prrede wezystkim penicylina
lub amoksyoylina. W przypadku tagodnego przebiegu charoby, terapia odbywa sie w dormu, a
chory przez 7 dni otrzymuje antybiotyk, W przypadku cie?kie] postaci zapalenia ptuc, lecre-
nie odbywa sig w szpitalu, poczgtkowo antybiotykami dodylnymi. Ywykompwane sg mwnigs
badania bakteriologiczne, a czas trwania kuracil wynost minimum 10 dni. Pneumokok owe
zapalenie ptuc mofe wigzad sig 7 wystapieniem powiktan, dlatego w trakcie kuracji lub po
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jei zakoriczeniu naledy zgtaszad pojawienia sig kaszlu, dusznodci czy goraczki, a wciggu &
tygodni po zakoficzonym leczeniu zalecana jest kontrola radiologiczna.”™

Leczenia zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych naleizy rozpoczac od pobrania materatu do
badar mikrobiologicznych, ktdre sg pomocne w wyborze antybiotykoterapii celowansej. W
leczeniu stosowana moze by penicylina, ceftriakson lub cefotaksym. U pacjentow przeja-
wiajaoych rekcje alergiczne na penicyling czy cefalosporyne zastosowad maozna wankory-
cyne i lub imipen. Wprowadzenie do terapii deksametazonu mofe wyraznie poprawiad wy-
niki leczenia. Poza stosowaniem antybiotykdw, zaleca sig pryjmowanie kortykosteroiddw,
statyn i makroliddw wykazujgoych roznorodne dziatanie przeciwzapalne.™

2.1.6 Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen S.
pneumoniae u dorostych powyzej 65. roku zycia, w
grupach podwyzszonego ryzyka

Marastajgca opornost 5 pregmonice na powszechnie stosowans antybiotyki stata sig w
ostatnich latach powaiznym wyzwaniem. ZakaZzenie pneumokokami oparnymi na antybiotyki
prowadzi do ograniczenia mozliwosci terapeutycznych oraz zwiekszenia nyzyka ciefkiego
przebiegu choroby, ktory moZe zakonczyc sig zgonem. YW Zwigzku z tym istotne jest stoso-
wanie skuteczrych i bezpiecznych szczepien przeciw pneumokokom, kidre prayczynig sie do
ograniczenia wystepowania najbardziej niebezpieczrych szczepdw bakterii.

hzczepionki przeciw pneumaokokom dziglg sie na polisacharydowe oraz skoniugowan e, Pleri-
573 skoniugowang szczepionky prZecivw pneumokokom byta szczepionka PCVF [Fwalentnal,
jednak w zwigzku ze wrmostem zapadalnosci na serotypy poraszczepionkows, wp rovwadzone
zostaty szczepionki 10- oraz 13-walentne. Dostgpna na rynku szczepionka 10-wal entna PCVI0
(Synflori=®) nie jest wskazana do stosowania u dorostych., Polisacharydowa szczepionka prze-
ciw preurmokokom [FPSW23) Pneurmovax 23® przeznaczona jest do stosowania u osdb w wiceku
& latistarszych, u ktornych istnieje zwigkszone ryzyko zachorowalnosci i smiertelnoéci z po-
wodu chordb wywobywanych przez pneumokaoki,”™

Szczapionka 13-walentna

S7Zczepionka przeciw pneumokokom polisacharnydowa, skoniugowana, trzynastowalentna -
FOV12 [Prevenar 13%) zawiera takie same antygeny jak sczepionka PCVZ oraz dodatkowo
antygeny pneumokoka typu 1, 3, 5, 64, FF 1 194 skoniugowane z biatkiermn nosnikowsym CEMgs.
Prevenar 13® zostat dopuszczony do obrotu przez EMA w 2009 roku, a przez FDAw 2010 roku™
i tym samym zastapit starszqg szczepionke 7-walentng Prevenar.

Yskazania do stosowania Prevenar 13% obejrmuja: czynne uodpormienie przeciwko chorbie
inwazyjne], zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywibywanym przez bak-
terie Streptococous preurnonioe U niemowlgt, dzrieci i mtodziedy od ukoriczenia 6. tygodnia
do ukonczenia 17, roku Zycia oraz czynne uodpomignie przeciwko chorobie inwazyine] i za-
paleniu ptuc wywobywarym przer bakterie Streptococcus phedmoniae U dorostych wowieku
218 lat | osdb w podesziym wisku.™ Potaczenie polisacharydu pneumokoka z biatkiem nosni-
kowym jest kluczowym czynnikiem roZznicujacym szczepionke PCY13E od s2czepionki PPSY2S.
Wy wyniku tego szczepionka skoniugowana wywotuje silniejszg odpowiedsz immunologiczng w
pordwnaniu do szczepionki polisacharydowe].™ Dodatkowo u dorostych w wieku =18 Lat § osdb
w podeszbym wisku nie ustalono potrzeby ponownego szczepienia kolejng, dawks szczepionki
Frevenar 132, Ponadto w przeciwienstwie do sczepionek polisacharydownich, szezepionka



Presenar 13%w profilddyce zZaaen pneum okokowych u dorostych powyeej &5 okl 2ycia — analiza problemu decyzy negn

skoniugowana przeciwko pneumokokom wywiotuje ,pamied” poprzez zaleing od komdrak T
odpowied? immunologiczng, kidra promuje pamied komdrek B.*#

sZczepionka ¥3-walentng

Folisacharydowa szczepionka przectw pneurmokokom [FPSWZ3) Preumovasx 23® zawiera 23
serotypy Streptococous pneurmoniae: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, FF, 8, 98, 9, 104, 1A, 12F, 14, 158,
17F, 18C, 19F, 194, 20, 23F, 23F, 23F. Poza serotypem 64, Zawiera w swolm sktadzie serotypy
jak Prevenar 13% 1 Synflorix®. Szczepionka przyootowywana jest z oczyszczonych polisacha-
ryddw otoczkowsych pochodzacych z 23 serotypow Streptococcus preurnonioe. Powtorne
sZcZepienie jest zalecane u osdb w wieku podeszbym, U ktdnych istnieje zwigkszone nyzykn
wystapienia smiertelne] choroby pneumokokows], a szczepienia przeciw zakaZzeniom pneu-
mok.okowym wykonano U nich co najmnie] 3 lata wezednie], a tak?e U osdb, U ktdnychzacho-
dzi szybki spadek poziomu przeciwciat przecivw pneumokokom. Maledy rownies roZwazye wy-
konanie powtdrnegn szczepienia po 3 latach u drieci wwieku 10 lat lub mtodszych, u ktdnch
istnieje Zwigkszone ryzyko wystapienia zakarenia pneumokokowedo [np. dzieci Z zespotem
nerczycoanym lub anermig sierpowats) ™

sZcZepionka przeznaczona jest do stosowania u osob wowisku £ lat i starszych, u ktornych
istnieje zwigkszone ryzyko zachorowalnosci 1 smiertelnosci z powodu chorb wywiobyivanych
przez Streptococcus pheunonioe, ™

S7cZepienia ochronne U pacientdw bedacych w grupach nyzyka wystapienia zakazenia pneu-
mokaokari 53 szeroko rekomendowans przez wytyczne kliniczne, Czesd wytycznych dotyczy
rekomendacji dla osdb dorostych wowieku powyZej 65 lat, a takZe osab doroshych bedacych
w grupach podwyZszonego nyzyka, ktorym towarzyszg choroby preewlekte,

fewrdedu na panujaca pandemie COVID-19, Ministerstwo Zdrowia wraz z Ghdwnym Inspek-
toratem Sanitarnym rekomendujs upowszechnienie szczepien przeciwko pneumokokom w
grupach ryzyka dorostych, w tym osdb po 60 roku Zycia i preewl ekle chongch, poniewa? prze-
wilekte choroby ptuc, uktadu krgZenia, nowotwary, cukrzyca, niewydalnosd nerek i zaburze-
nia odpornosci sprzyjajg zachorowaniom na zapalenie ptuc. Wytyczne dotyczace pacjentdw
wowigky 62 lat 1 starszych przedstawiajg Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP 2019 oraz National Advisory Committee on Immunization (MAC 2016]. ACIP zaleca
sZcZepienie wszystkich dorostych wowieky 65 lat i starszych. Fekomenduje podanie zardwno
PPEVES jak i POV, Ponadto wskazuje, fe szczepionka PCOV1E powinna zostad podana przed
szczepionka PPSYZ3. W populacii osdb wowieku 2 65 lat ale bez zaburzen odpomosci, im-
plantu slimakowegn, wycisku ptynu mozgowo-rdzeniowagdo, decyzja 0 sZzczepieniu PCY13 po-
dejmowana jest wspdlnie pomigdzy pacjentem 1 klinicysta, [ang. shared clfinical decision-
making]. W populacii os0b z zaburzeniami odpornosci szczepienie PCWVI3 1 PPSVES rekomen-
dowane jest wszystkim pacjentom. MAC, podobnie jak ACIF, rekomenduije szczepignie pa-
cientdw wowicku 65 lat i starszych bedacych w grupie nyazyka wystapienia zakafenia pneu-
mokokarmi. Fekomendowane jest podanie w pierwsze] kolejnosci szczepionki PCVIE, a na-
stepnie PPYWEI. Dorodli ze schorzeniami powodujgeymi wysokie nyzyko zakazenia, 7 wyjgt-
kiem pacjentdw po przeszoczepie komdrek hematopoetycznych, powinni otrzymad dawke
szczepionki PPSYZ3 co najmnie] 8 tygodni po podaniu P OV15E.

Czedd wytycznych dotyczy rekomendacii dla osob, ktorym towarzyszg choroby wspotistnia-
jace, w tym nowobtwory [PTHIT/PALG 2018, ECIL 2019, MCCH 2020], AIDS [Polskie Towarszy-
stwio MNaukowe AIDY), cukrzyca (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne], transplantacje [AST
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£019) oraz POCHP [GOLD 2021). W preypadku nowotwo rda, Zalecane sg szczepienia przeciwko
pneumakakom w schemacie jedne] dawki PCV13, na co najmnie] dwa tygodnie przed rozpo-
cZeciem leczenia, a nastgpnie po 8 tygodniach zastosowanie szczepienia PRPEVEL, SZcze-
pionka PCY13 jest bezpodrednio wiakazywana w rekomendacjach dla bigtaczek, srpiczaka
mnogiego, chtoniakow, przewlekte] bigtaczki limfocytowe] oraz ostrej biataczki limfobla-
styczne]. U pacjentdw po preeszczepie komorek hemopoetyczrych zalecane jest zastosowa-
nie 3 dawek szczepionki PCWV13 w odstepie miesigca, a nastepnie po & miesiacach fczepionki
PPEVES. Lo wzdedu na duie ryzyko inwazyjne] choroby pneumokokowe] w tej grupie pa-
cientdw, szczepienie nalefy rozpoczad od 3 do 9 miesiecy po prZeszczepie [MACH ZOMG) . AST,
wowytycznych dotyoczaoych szcz epier pacjentdw oczekujgoych na przeszezep narzgddw Li-
tych, zaleca stosowanie zarwno szczepionki skoniugowane]j PCYW13, jak i polisachanydowei
PPEVES. U pacjentow Z obnizong odpornoscis, ktdrzy nigdy nie byli szczepieni preacivw pneu-
mokaokom, zaleca najpierw podanie pojedyncze] dawki szczepionki PCVI3, a 8 tygodni pdz-
niej szczepionki polisacharydowe] PPYVEI. Szczepienia przeciwko pneumokokom [obok
sczeplen preeciwko grypie) rekomendowane sg takfe pacjentom z niewydolnoscig semca
(ESC 2016) oraz z tetniczym nadcisnieniem ptucnym [ESC/ERS 2015, Dodatkowo wytyczne
EUILAR 2019 rekomendujg szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentdw z autoimmuno-
logicznymi zapalnymi chorobami reumatycznymi, a schemat szczepienia zaleiny jest od hi-
storil wozesniejszegn preyjecia szczepionki przecivwko pneumokokom. Polskie Towarzystwo
MNaukowe AIDS zaleca szczepienia przeciw prneumokokom u osdb dorostych zakazonych HY, 7
wykorzystaniem szczepionki skoniugowane] PCV13 1 palisacharydowe] PPSVES. Polskie Towa-
reystwio Diabetologiczne w swoich zaleceniach wskaruje, e szczepienia przecinwko Strepto-
cocous phredmonige sg obowigzkowe U 0s0b Z grupy ryeykaod 2. do 5. roku Zycia [szczepionky
10- lub 13-walentng) oraz zalecane od 6. roku #ycia do starodci szczepionkg 13-walentna,
GOLD rekomenduje stosowanie szczepien przeciw pneumokokom u pacjentow wwigkl 65
lat i starszych i zaleca stosowanie szczepionki skoniugowane] PCY13, jak i polisachanydowe]
PPSWVZE.

2.1.6.1Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen S. pneumoniae
u dorostych powyzej 65 roku zycia

2.1.6.1.1 Zalecenia Ministerstwa Zdrowia i Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego w
dobie pandemii COVID-19

Ministerstwo Zdrowia wraz z Gtdwrmym Inspektoratem Sanitamym w komunikacie wydanym
17 kwigtnia 070 rmoku, rekomendujg upowszechnienie szczepien przeciwko pneumoko-
kom w grupach ryzyka dorostych, w tym oséb po 60 roku Zycia i przewlekle chorych,
poniews? preewlekte chomby ptuc, uktadu krazenia, nowotwaory, cukzyca, niewydolnosd ne-
rek i zaburzenia odpomodci sprzyjaja zachorowaniom na zapalenie ptuc.®

Dodatkowa, w oparciu o stanowiska fespotu ds. Szczepien Ochronnych oraz Paolskiego Towa-
reystwa Wiakoynologii, zalecaneg jest wznowienie biefgce] realizacii seczepien obowigzko-
wych w ramach Programu Szezepien Cchronmych,®

2.1.6.1.2 Wytyczne ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices)®

Wy 2019 roku Advisory Committee on immunization Practices [ACIP) opublikowat aktualizacje
Zalecen dotyczacych stosowania skoniugowane]j szczepionki przeciw pneumokokom POV

45
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oraz polisacharydowe] szczepionki PPSVES. ACIP zaleca szczepienie wizystkich dorostych w
wieku 19-64 lata w grupie wysokiegn nayka zakazenia 5. preummoniae oraz w gnupie 65 lat..

Wy tabeli Tab. 15 zestawiono szczegotowe wytyczne dotyczace poszczegolnych grup ryzyka w
populacii wwieku 2 65 lat. ACIP rekomenduje podanie zardwno PPSY23 jak 1 PCV13 w popu-
lacii wwigku 2 65 lat niezaleznie od chordb wspotistniajacych i standw obnizajacych odpor-
nosc. W populacii osdb z czynnikami nzyka ale ber zaburzenia odpaornosci [ang. immuno-
competent persons) oraz implantem slimakowym, wycigkiem phynu miz gowo-rdzeniowegn,
decyzja 0 sZczepieniu PCV1E podejmowana jest wspdlnie pomigdzy pacjentem i klinicysty
(ang. shared clinfcal decision-making) *°

ACIP wskazuje, fe szozepionka PCVIS jest bezpieczna i skuteczna dla osdb starszych. Ryzyko
wiystgpienia choroby pneumokokowe] U osdb powyZe] 650 roku Fycia ulegto zmniejszeniu, w
porownaniu do ryzyka preed wdroZeniem powsZechnego programu sZcZepiarn preeciv pneu-
mokaokom u dzieci na terenie Standw Zjednocronych. Zapadalnodd na IChP spowodowang
sarotypami zawartymi w PCVIZ w populacii wwieku > 65 lat spadta 9-krotnie w okresie 2000-
2014, zanim wdroZono program szczepien przeciwko pneumokokom w populacii doroshych.
Fo 2014 roku zapadalnoss na IChP spowodowang, serotypami szczepionkowymi PCY13 w po-
pulacii wwisku > 65 lat utrzymuje sig na histonycznie niskim poziomie okoto 5100 tys, W
aktualne] sytuacii nzykno zakazenia 5. preumonice w populacii w wieku > 65 lat w Stanach
Ljednoczonych zwigzane jestz indywidualnymnaraZeniem na serotypy pneumokoka zawarte
wosZczepionce PCWV1E oraz z chorobami wspdtistniejgcymi. Chociaz udokumentowano po-
sredni efekt szczepienia populacii dzieci na dorostych bez zaburzer odpornosci ale z czynni-
kami nyzyka, rerydualne abcigZzenie chorobg pneumokokows porostaje wyisze w te] popu-
lacji. W zwigzku 2 powyZszym ACIP wydat rekomendacie, Ze szczepienie PCVI3 w populac]i
osob wowieku 2 65 lat bez zaburzenia odpornosci, implantu slimakowego lub wycieku plynu
MZgowo-rdzeniowedo powinno byd podejmowane wo. indywidualnej oceny ryzyka zakaza-
nia pomigdzy pacjentem a klinicysta. YW populacii osdb 7 zaburzeniami odparnosci (ang. #m-
munocorprom sed persons), wymienionymi w Tab. 15, szczepienie POWE 1 PPEVES rekomen-
dowane jest wszystkim pacjentom.®®

Wy preypadky podijecia decyzji 0 podaniu szczepionki PCW13E, naledy pamigtad o podaniu jei
przed szczepionks PPSWVES. Zalecane odstepy miedzy podaniem szczepionek dla osdb bez
abniZzonej odpornosci wynoszg powsyZe] roku, a dla osdb z niedoborem odparnosci, brakiem
sledziony, wyciegkiem ptynu mozgowo-rdzeniowego czy posiadajgcych implant slimakowy -
powyFe] B tygadni.
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Ryc. 15. Zapadalnosé na IChP w populacji wwieku = 65 lat wzaleznosci od serotypu 5. pret monige
na terenie Standw 7 jednoczonych w latach 1998-2017.%
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Tab. 15 Choroby przewlekte iinne czynniki ryzyka be dace wskazaniem do szczepienia przeciwko
pneumokokom u dorostych w wieku =65 lat oraz zakcane schematy szczepief (wytyczne ACIP

2019).%
Grupa ryzyka Choroba Schemat szcze pien
Brak fadna z ponizszwch Ma podetawd e wepalnweh decwzii kli-

niczrvch, Jeshi podana zostata
szarepionka PCW13, pojedvncza
dawka zzoczepionki PRS2 powinna
roetad podana =1 rok po PCW13,

Ceoby bez niedoboru od-
porno:ci

+ flkoholizm

+ Przewlekia choroba serca

+ Przewlektia choroba watroby
+ Palenie papierosdw

* Cukrzvca

+ |mplant Zlimakowey
+ Mhyciek ptynu mozzowo rdzeniowezo

ka podstawie wepalnwech decvzii kli-
miczrvch, Jezli podana zostata
szmepionka PCYW13, pojedvnocza
dawka szczepionki PPSYW23 powd nna
zostad podana =21 rok po PCY13 1 25
lat poszepieniu PPSWES wowieku
<65 lat,

1 dawka szezepionki PCYW13, i€l
wicT einiej pacjent nie bt szcze-
piomy, 1 dawka PPSWE3 =8 tvgodni
po PCW13 1 =5 lat po szczepieniu
PPSYET we wieku =65 lat,




Presenar 13%w profilddyce zZaaen pneum okokowych u dorostych powyeej &5 okl 2ycia — analiza problemu decyzy negn

Grupa ryzyka Choroba Schemat szcze pien
CUsoby z niedoborem od- | + Wrodzoma lub nabyta aspleria 1 dawka szczepionki PCW3, jedli
pornozct + hnemia sierpowata lubinne hemoglobi- | WEZERMIE] pacjent nie byl szcze- ]
nopatie piony, 1 dawka PPSW23 =8 tvzodni
P lekta i dolnode K po PCW13 1 =5 lat po szczepieniu
* PrEEWIERE TEyConosC nere PRS2 we wdeky <65 lat,

+ Wrodzone lub nabwte niedobory odpor-
nosc

+ Mowobwory 2o live w stadium uogol-
rienia

+ fakazenia HIV

+ iChoroba Hodzkina

+ latrogenna immunosupresja

+ Biataczki

+ Chioniaki

+ Szpiczak mnogi

+ Przewlekia mewydolnosd nerek

+ Fespdt nercycoy

+ Prreszozepienie narzadu litezo

2.1.6.1.3 Wytyczne NACI (National Advisory Committee on Immunization)

Kanadyjski komitet ds. szczepien National Advisory Committee on Immunization, wwytycz-
mych £ 2016 roku, wydat rekomendacje dotyczace stosowania szczepien preciwko pneumo-
kokom u osob dorostych [powyie] 18 roku 2ycia 1 starszych), bedacych w grupie wysokiego
ryZyka wystgpienia zakarenia. Damosli ze schorzeniami powodujacymi wysokie nzyko zaka-
fenia, 2 wyjgtkiem pacjentow po przeszczepie komorek hematopoetycznych, powinni otrzy-
mad jedng dawke srczepionki PCV13, a nastepnie, co najmniej B tygodni pdenied, jedng
dawke PPSWES, Domsdli, u ktdnych styl 2ycia zwigksza ryzyko zakaizenia, powinni otrzymad
jedng dawke szczepionki PPLVEZ. Dodatkowo szczepienie preparatem PPEVES jest zalecane
U wszystkich dormstych, ktdrzy przebywaig w placdwkach opieki dtugotemminowe]. YW tabeli
ponizej (Tab. 16] przedstavwiony zostat zalecany hanmmonogram szczepieri osdb dorostych
szezepionks p rzectwko pneumokokom.®

Tab. 16 Wiek i inne czynniki rrzyka be dace wskazaniem do szcze pie nia przeciwko pneumokokom
u dorostych w wieku =65 lat oraz zalecane schematy szcze pien (wytyczne MACI 2016).%¢

Wiek , czynniki ryzyka Ty p szcze pio nki Schemat szczepieii

Ckoby doroste bez zaburzen od PPSYES 1 dawka szczepionki oraz IZupetnienie
pornosci wowd ek od 18 do 65 lat, srczepienia oo majmnie] b lat po podaniu
bedgoych w grupie wysokiego ry- pierwsze] dawki [dla pacjentdw z naj-
zvka zakazenia® wi gkszym ryzwkiem)

Ceoby doroste bez zaburzen od PPLy23 1 dawka szczepionki

pornosct wowieku od 18 do &5 lat,
ktdre przebvwaig w cfrodkach
opieki dtugoterminowej, palacze,
ozoby nadiEvwaiace alkoholu
oraz czoby bezdomne
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Wiek , czynniki ryzyka Ty p szcze pio nki Schemat szczepieli

DarcEli wowieko 65 lat lub starsi, PPSYES 1 dawka szczepionki PPSY23 (oo naimnig]
niezaleinie od wystepowania Podanie szezepionki PCW13 | 8 tygodni po szoczepieniu PCVS, jesli bdo
czynnikdu ryzyvka lub wozedniei- moie Tostac FOTWazone rozwazone] i co najmniej 5 lat pojakie-
sZego szozepienia przeciwko indvwidua lnie u cséb e kolwiek poprzednie] dawce PP5SW23
preumakaokam szozepiomych, wcelu za-

pobiegania pozaszpital-
rvm zapaleniom ptuciin-
waTyjnej chorobie pnew
mokokowe] wywotanym
przez serotypy sTozepion

ke
Dorcéli z obnizong odpomoscigd™ PCW13, PPSYWE3 + 1 dawka szczepionki PCW13 [ podawana
[z wyigtkiem przeszczepu hema- conajmriej 1 rok paznig), jesli pacjent
topoetyozrych komarek) bt szczepiony wozesnie] PPSW23)
+ 1 dawka szczepionki PP23 oo naj-
mniej & tygodni po podaniu PCY13
+ uzupetnienie szczepienia preparatem
PPSYZ3 co najmnig) B lat pofnie]
Dorcéli po przeszepie komoarek PCW13, PPSYWE3 + 3 dawki szczepionki PCVW13 zaczvne jac
hem atopoetwozrivch od 3-9 miesiecy po przeszczepie, poda-

i M we odstepie co najmnied 4 tygodni

+ 1 dawka szczepionki PPSV23 podawa na
12-18 miesiecy po przeszczepie (B-12
mieziecy po ostatnim szozepieniu
P 3)

+ Uzupetnienie szzepienia 1 dawka
PPSY2T juz rok pazriej

*wryciek ptynu mdzgowo-rdzeniowego, przewlekte choroby neurologiczne, implant Slimakowy, cu-
krzyca, przewlekie charoby serca, nerek, watroby [w tym marskosd watroby z jakiejkolwiek praoy-
cyny ], ptuc [w tym astma wymagajaca opiekd medycznej w ciggu ostatnich 12 miesiacy)

™ anernia sierpowata, wrodzona lub nabyta asplenia, dysfunkcje Sledziony, wrodzone niedobory od-
pornoici obejmujace jakakolwiek cze &¢ uktadu odpornodciowego [w tym odpowiedz humoralna, za
posrednictwem limfooytdw T, ukiad dopetniacza, funkcje fagooytarne], leczenie obnizajace odpor-
nosc [w tym dugotrwate stosowanie kortykosteroiddw, chemioterapia, radioterapia), zakaZenie wi-
rusem HIY, nowotwory ztodliwe (w tym biataczka i chioniak], zespdt nerczycowy, przeszczep narza-
ddw litych

2.1.6.2 Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen $.
pneumoniae u dorostych w grupach ryzyka

2.1.6.2.1 Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow (PTHIT) oraz
Sekcja Zakazen Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u Dorostych
{PALG)

Fekomendacje Sekcji Zakazen Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u Dorostych [PALG) i
Folskiego Towarzystwa Hematologdw 1 Transfuzjologow dotyczacych szezepien u osob cho-
rych na nowotwory hematologiczne oraz uchorych z asplenia op racowane zostaty w opar-
ciu o wytyczne European Conference oninfection in Lewkemia 7 [ECIL), Infectious Diseases
Soctety of America (ID%4), National Comprehensive Concer Network [MCCN] oraz uzupet-
nione zgodnie z opinig autordw.

Dostepne badania potwierdrajg skutecznosd i bezpleczenstwo szczepien ochronmych w za-
pobizganiu infeks jom oraz Zmnigjszeniu smigrtelnodciz ich powodu u chorych na nowotwory,
sZcZepienie przeciw 5 preumonice posiada najwyZszy poziom rekomendacii i jest zalecane
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U chaorych na nowotwory hematol ogiczne i pacjentdw z anatomiczng lub czynnosciows asple-
nig. Szczepionka PCV13 powinna by podawana jednorazowo domigsniowa w miesien nara-
mienny, a polisacharydowa szczepionka PPSWEE powinna byd aplikowana nig wczesnie] niz 8
tygodni po PCWI3. W zaleznosci od jednostki chombowe], zalecenia dotyczace szczepien
riznig sie, a ich podsumowanie zostato przedstavwione w ponizszej tabeli (Tab. 17).%7

Tab. 17 Zalecenia PTHIiT oraz PALG dotyczace szczepien przeciwko S. presmonige w roznych
je dmostkach chorobowych.®*

Je dnostka choro bowa

Zakecenie dotyczace szcze pienia

Lespoty mielodvsplaztyczne
[ARD5) i ostre biataczki sz pi-
konwe [AARL)

Zalecane ze wzgledu na wigksze rvzvko infeko)i w pordwnaniu z populacig
o2olng: ponad 273 osdb z rozpoznaniem MD5 1 ponad pofowa chorych na AL
jest wi o wieku poweyzej 65 lat,

Przewlekie nowotwory mie
loproliferacyine [we tym cho-
rzw na prrewlekia biataczhke
szpi kg - CARL)

faleca sie szczepienie ze wrzledu na obserwowana w preesztofct owiekszong
czest s zakazen uktadu oddechowego, Obecnie chorzy na CMML =3 leczeni
inhibitorami kinazy tyrozvnowei, ktdre moze zmniejszad skutecznosc szcze-
pien ochronmych, Wskazania dotyezqeoe szczepien powinny uwegledniad spor
z0b leczenia, wiek 1 schorzenia wepdtistmejace. U chorvch na CML zaleca sig
sz@epienie prreciwko pneumokokom: PCYW13 1 PPSYES (oo naimnie] 8 tvzodni
po PCW13),

Szpiczak plazmooytower [N

Do najczestszych rodzajdw infekoji bakteryjnywch w Wl nalezg zakazenia drag
oddechoweych wywotvwane przer Streplococcus phedmonia e, WL dotvezy
przede wisrystkim populacii csdb starszvch z mediang wieku zachorowania
zhblizong do 70 lat. Uwszwtkich chorech na ihih zaleca zig szczepienie prze-
chwko preumokokam: PCW13 1 PPSY23 (co najimnie] § tveodni pa PCYW13).
Sz@epienie powinno byd przeprovea drone jak najwocresnie] po roTpoznaniu
choroby i przed rozpoczeciem chemiotermpii, a jezeli nie jest to mozliwe, w
okreszie remizji po zakonczenio okrezlone] lini leczenia lub w czazie leczenia
podtrzvmujgcego,

Chioniaki

Imivazyina choroba pneumokokowa westepuje 5- 10 mzy czefcie] w pordwna-
miu z populacjg czolng, faleca sie przeprowadzenie szczepienia przeciwko
preumokakom, zaczvnajac od szczepionki skomugowa nej (PCW13), Mie wioze-
miej nif po 8 tvgodniach mozna podad szczepi onke polizacharndoweg
[PPSW23),

Przewlekia biataczka limfo-
cvkonea (CLL)

Szepienia przechw pneumokakom =3 ralecane w miare mofliwedcl jak naj-
szyboiej po etaleniu rozpoznania, Odpowiedf poszczepienna prEeche pnel
mokokom jest staba, a leps=e efekty mozna wyskad u osdb we wozesmvch
stadiach kliniczrvch, Zaleca zig stosowanie szczepionek przeciw pneam oko-
kom PCW13 1 PP®23 (co naimnie] 8 tvaodni po PCW13), 1eli to mozlivwe w
momencie rozpoznania lub po akbwwnej fazie leczenia,

Cetra biatacrka limfobla-
stwozna (ALL)

I wszystkich pacjentdw zalecane jest szczepiene przeciw pneumokokom:
PCW13 1 eweentualnie PPSYZ23 (oo naimnie] 8 tvgodni po PCW13), L wezwstkich
pacjentow Talecane jest szorepiene prredw pneumokokom PCYW13 1 ewentu-
alme PPSY23 (co najmniel § tvgodni po PCY13).

Pacjenci posplenektomiiiz
cTynnoEciowg azplenia

Brak iledziony oraz zaburzenia funkcjonowania 53 najcrestsza provorvng Ta-
kafen 5. prewmonice, ktore najczedcie] odpowiadaig za roowiniecie posocz-
micy u chorych po splenektomii, Szczepienia powi nny bvd wwkonane minimum
2 tygodnie przed splenektomig lub w przvpadku nagte) splenektomii optvmal-
nie jest rozpoczac immunizacie przed uptviwem tvzodnia po zabiegu, Reko-
mendowane jest podanie jednej dawki PCVW13, a nastepnie po co najmniej &
tvgodniach jedne) dawki PPS23,

2.1.6.2.2Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS

Wy opublikowanych w2019 raku zaleceniach, Polskie Towarzystwo Maukowe ADS zaleca szcze-
pignia przeciw pneumokokom u osob dorostych zakazonych HIY. Zalecane jest sZczepienie
dwudawkowe z wykorzystaniem szczepionki skoniugowanej POVIZ 1 polisacharnydowe]
FPSWEI. Schemat szczepien zalerny jest od statusu immunologicznegn i histori szczepien.
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Pacjenci, ktdrzy byli wezednie] szczepieni przecivw pneumokokom szczepionks PPSVES, po-
winni otrzymad jedng dawke POV13E nie wizednie] niz rok po podaniu PPSYE3E. Zalecane jest
podanie dawki preypominajace] pacjentom powyzae] 65, roku fycia, nawet jesli otrzymali
sczepienie przeciw pneumokokom przed 65, rokiem &ycia, z zachowaniem odstepu co naj-
mniej 5 lat od poprzednie] dawki®

2.1.6.2.3 Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne w swoich zaleceniach wskazuje, 7e szczepisnia pre-
ciwkn Streptococcus preumoniae sg obowigzkowe U 0s0b z grupy nyzyka od 2. do 5. roku
Zycia [szczepionkg 10- lub 13-walentng) oraz zalecane od &. roku fycia do starosci sZcze-
pionka 13-walentng®

2.1.6.2. 4Wytyczne ESC (European Society of Cardiology)

Wy dokumencie European Soctety of Cardiology (ESC), preyaotowanym w 2016 roku prey secze-
golrym udziale Heart Follure Association [HELA), przedstawiono wytyczne dotyczace diagno-
styki i leczenia ostrej i przewd ekte] niewydolnosci serca. Dodatkowo omdwiono zagadnienia
Zwigzane Z elementem edukac]i wzak resie profilaktyki pacjentiw zmagajacych sig 2 nigwy-
dolnoscig senca. Wy bycznych omdwiono najwazniejsze zagadnienia, ktore nalezy uwzgled-
nic w edukacii pacjenta oraz zakres zadan specjalistdw realizowanych w celu poszerzenia
ywiedzy i umiejgetnosci chorego. Werdd najwainiejszych zagadnien wymieniono koniecznosd
prZeprowadzenia szczepienia przeciwko charobom prneumokokowym [obok szczepien prze-
ciwko grypie), zoodnie z lokalmyrmi wytyczoymi 1 praktyks szezepien.™

2.1.6.2.5Wytyczne ESC/ERS (European Society of Cardiology/European
Respiratory Society)

Wy 015 roku European Society of Cardiology! European Respiratory Society [ESC/ERS) pray-
gotowato wytyczne dobyczac e rozpoznawania i leczenia nadcisnienia ptucnego. Opracowany
dokument zostat zatwierdzony przez Associotion for European Poediatric and Congeniial
Cardiology [AEPC) oraz international Society for Heart and Lung Transplantation [ISHLT] . W
prEygotowanych wybycznych zwridcono uwade na podatnosd pacjentdw 7 tetniczym nadci-
snieniem ptucnym na zapalenia ptuc, ktore w 7% preypadkow prowadzi do zgonu. Pomimo
braku przeprowadzonych kontrolowanych badan, zaleca sig szczepienia przeciwko pneumo-
kokowemu Zapaleniu ptuc [obok szczepien przeciw grypie) . Wymisnione szczepisnia znaj-
dujg sie w | klasie ralecen, ktdra definiowana jest jako dowody z badan naukowych i/ lub
powszechna zgodnosd opinii, Ze dane leczenie lub zabieg sg komystne, przydatne, sku-
teczne, a stosowania ich jest zalecane/jest wikarane. Dodatkowo szczepienia znajdujg sig
na poziomie C wiarygodnosci danych - uzgndniona opinia ekspertow i/lub dane pochodzace
z matych badan, badan retrospekbywrivch, rejestriw,?

2.1.6.2.6Wytyczne EULAR (European League Against Rheumatism)

Wy 2019 roku Ewropean League Against Rheumatism [EULAR) przyaotowato aktualizacje reko-
mendacji opublikowanmych w 2011 roku, dotyczacych szczepienia dorostych pacjentow z au-
toimmunologiczrymi zapalmymi chorobami reumatycznymi. EULAR wskazuje na zdecydo-
wang potrzebe rmozwarenia szczepienia przeciwko pneumokokom wirdd pacjentow z zapal-
mymi chorobami reumatycznymi ze wzgedu na nyzyko infekcji ptuc, ktdre jest szczegdlnie
woysokie wowymienionej grupie pacjentdw. W oparciu o rekomendacije Centers for Disease
Control and Prevention (COC) oraz European Society of Chinfcal Microbiology and Infectious
Diseases [ESCMID), preygotowano schemat podawania szczepionek przectwko pneumokokom

A1
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U pacjentdw z zapalnymi chorobami reumatycznymi. Fekomendacje dotyczg dorostych w
wieku povwa7e] 65 lat oraz pacjentdw z grupy nyzvka wystapienia choraby pneumaok ok owei.
faleca sig stosowanie zarowno szczepionki skoniugowane] PCW13, jak i polisacharydowe]
FPSWE3 w odstepach co najmniej 8 tyaodni pormiedzy dawkami (Tab. 18).%

Tab. 18 Schemat podawania szcze pionki przeciwko pneumokokom u pacjentdw z autoimmunolo-
giczmymi zapalnymi chorobami reumat ycznymi przygotowany przez EULAR w oparciu o rekomen-
dacje CDC.%

Historia wczesdnie jszych szczepien | Schemat szczepienia

Brak szczepienia lub histora zzczepienia | Podawad PCWI3E, a po 8 tvzodriach PPS23,

nieznana Podawad PPSYES co najmrie] b lat po pienwszym podaniu
PPS23,

Jedna dawka PPSWZ3; brak szczepienia Podawad PCYW13 co naimnie] 1 rok po PP5YW23,

lub historia szczepienia POW13 nieznana Podawad PPSYZ3 co najmmie] b lat po pierwszym podaniu
PPW231 oo najmnie) & tygodni po PCW13,

Brak szczepienia lub histora szczepienia | Podawad PPSYE3 co najmnie] 8 tygodni po PCW13,

PP5V23 rieznana; jedna dawka PCW13 Podawac PPSWZ3 co najmmie] 5 lat po pierwszym podaniu
PPSW23,

Jedna dawka PPSYZ3; jedna dawka Podawad PPSYEE co najmmie] b lat po piemwszym podaniu

P13 PPSY231 oo najmnie) 8 tygodni po PCW13,

e dawki PPSYW23; brak szczepienia lub | Podawad PCYW13E co najmniej 1 rok po PPSWZ3,
hiztora szczepienia PCYW13 nieznana

2.1.6.2. 7 Wytyczne ECIL (European Conference on Infections in Leukaemia)

European Conference on Infections in Lewlgernia [ECIL) ma na celu opracowanie opartych
nadowodach zalecer dotyczacych postepowania w przebiegu zakaFen wimd pac jentdw zma-
gajacych sig z chorobami hematologiczmymi.

Wy 2019 roku opublikowane zostaly rekomendacje dotyczace seczepienia preeciwko pneuma-
kokom pacjentow z zaburzeniami hematologicznymi. Fekomendacje zostabty preygotowang
zardwno dla pacijentow po prEeszcrepie hematopoetycznych komaorek macierzystych, jak i
dla osob, ktore nie miaty przeszczepu [chorujacych na ostrg bigtaczke szpikowsg, Zespot mis-
lodysplastyczny, przewlekig bigtaczke szpikowa, inne przewlekte nowobiwory misloprolifera-
cyine araz chonych z zaburzeniami limfop roliferoyjmymi takimi jak szpiczak mnogi, chtoniak
oraz przewlekia biataczka limfocytowa).

I osdb po przeszcrepie [Zardwno allogenicznym jak i autologiczrym] rekomendowane jest
podanie szczepionki PCV13 co najmnie] trzy miesigoe po transplantacji. Zaleca sig zastoso-
wanie trrech dawek szczepionki, w odstepach jedno-miesiecznych, prey caym dla drugie] i
kolejnej dawki dopuszcza sig ufycia sZczepionki o szerszym spektrum dziatania. W przypadku
koniecznosci zastosowania leczenia immunosupresyjnedn, zaleca sig podanie dodatkowe]
dawki szczepionki skoniugowane], w odstepie esziu miesigcy po podaniu trzecie] dawki
PCVE. Szczepionka paolisacharydowa PPYWES maode byd stosowana 12 miesiecy po preeszcre-
pie, jedli chory nie wymaga leczenia immunosupresyinegn. YWowczas zalecane jest podanie
jednej dawki PPSW23 nie wozesniej niz 8 tygodni po podaniu PCW13.%

I pacjentdw z nowotworami hematologiczrymi, w tym z ostrg bistaczks szpikows, s7cze-
pionki przeciwko zakazeniom 5 preurnonioe zaleca sig podad -6 miasiecy po zakonczeniu
chemioterapii. Grupa ECIL 7 rekomenduje stosowanie u chorych na preewlekig biataczke
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szpikowsy [CHML) pojedyncze] dawki szczepionki skoniugowane] PCV13, a nastepnie po upbyaie
#8 tygodni 23-walentne] szczepionki polisacharydowej PPSYE3I. ECIL 7 zaleca chorym na szpi-
cZaka mnogiego sZczepienie przeciwko pneumokokom jako pierwsze POVIS, a nastepnis
PPSVE3 w odstepie 28 tygodni. Chorym na chtoniaki naley podawad szczepionke przeciwko
pneumokokom [PCY15, a nastepnie PPYVES w odstepie 28 tyg.], optymalnie przed rozpocze-
ciem leczenia lub w czasie leczenia podtreymuigcego remisje. falecenia dotyczace sacze-
pien U pacjentdw 7 przewlekta biataczky limfocytows [CLL) =g podobne do zalecen dla pa-
cjentow z chtoniakami - rekomendowane jest szczepienie przeciwko pneumokokom [najle-
piej przed rozpoczeciem chermioterapii lub w fazie leczenia podtrzymujacego remisje). U
wszystkich pacjentduw chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng, zalecane jest szczepienie
przeciw pneumokokom: PCYWI3 1 ewentualnie PPSYE3 [co najrmnie] 8 tygodni po PCWV13) 3

2.1.6.2.8Wytyczne NCCN (MNational Comprehensive Cancer Network)

Nationa! Cornprehensive Cancer Network [NCCN) sktada sie 7 windaoych amerykariskich cen-
trow onkologiczrych. MCCH opracowuje zalecenia i wytyczne diagnostyczno-lecznicze dla
wsZystkich nowotwordw, uwzgledniajge zardwno typ, jak i stopien zaawansowania charoby.
Wy Z020 roku MCCH opublikowsat wytyczne dotyczace zapobiegania oraz leczenia infekcii
rwigramych z nowotworami. Skoniugnwana szczepionka preeciw pneumokokom PCY1E po-
winna by podawana pacjentom, u ktonych zdiagnozowany Zostat nowotwor, a ktorzy nig byli
wiZasnie] saczepient przeciwko pneumakokom. 5zczepionka PPAYYES powinna zostad podana
C0 najmniej 8 tygodni po szczepieniu PCV13. Pacjenci, ktorzy byli wozesnie] szczepieni pre-
paratem PPY23, powinni otrzymad dawke szczepionki skoniugowane] PCY13 co najmnie] rak
po ostatnim podaniu PPSVEZ. Osobom, kidre wymagajs dodatkowych dawek szczepionki po-
lisacharydowe], pierwszg taka dawke nalezy podac nie wizesniej niz 8 tygodni po podaniu
FOVIE. Zaleca sie takie szcrepienie skoniugowang szczepionky PCVI3 pacjentdw po prze-
szczepie komarek hematopoetyczrych, wczasie od 6 do 12 miesiecy po zabiegu, a nastgpnis
polisachanydowsy srczepionks PPYVES co najmnie] rok po zakoficzeniu leczenia immunosu-
presyjnego.®

2.1.6.2.9Wytyczne AST (American Society of Transplantation)

American Society of Transplontotion opublikowato w 019 roku aktualizacje zalecen doty-
czacych szczepien pacjentdw oczekujgcych na przeszczep narzgdow litych. Zalecane jest
stosowanie Zardwno szczepionki skoniugowanej PCY13, jak i polisacharydowe] PPSVES. U pa-
cjentdw 7 obnizong odpornoscig, ktdrzy nigdy nie byli szczepieni przeciw pneumokokom,
Zaleca sig najpierw podanie pojedyncze] dawki szczepionki PCVI3E, a B tygodni poznie] sZcze-
pionki polisacharydowei PPEVES. Druga dawka PPSYES powinna zostad podana 5 lat po plen-
sTYm szczepieniu.™

2.1.6.2.10 Global initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD)

Globa! Inftiative for Chronic Obstructive Lung Disegse (GOLD) wepotpracuje z pracownikami
stuzby zdrowia 1 sektora zdrowia publicznego na catym swiecie w celu podniesienia swiado-
mosci na temat przewlekie] obturacyjnej choroby ptuc [POCHP) oraz poprawy profilaktyki i
leczenia, GOLD opracowuje strategie dotyczace leczenia POCKHP oraz pracuje nad poprawy
jaknici 2ycia osdb 7z przewlekts obturacying chorobg ptuc. W raporcie przygotowanym na
021 rok, GOLD rekomenduje stosowanie szczepien przeciw pneumokokom u pacjentdu w
wieku 65 lat i starszych z POChP. Zaleca stosowanie szczepionki skoniugowanej PCW1E, jak i
polisacharydowe] PPSVEE. Polisacharydowa szczepionka PPSVES wpbywa na Zmnizjszenie
cZgstosci zachorowania na pozaszpitalne zapalenia ptuc wiérdd pacjentdw z POCHP ponize]
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5. roku Fycia oraz wirdd osob z towarzyszacymi chorobami przewlakbymi, @duwnie serca. Wy
ogadlnej populacji dorostych wowieku @ 65 lat szczepionka PCWI3 wykazuje istotng skutecz-
nosc w Zapobieganiu bak te riemii i inwazy jnej chorobie pneumokokowei, co wykazano w du-
Zym randomizovwarym badaniu klinicznym. YWykazano, fe szczepionka PCW13 powoduije takg
samg, lub wyiszg odpowieds immunologiczng w pordwnaniu Z FPSVES trwajgcy do dwoch lat
po szezepieniu osdb z POChREY

2.2 Wybdr populacji docelowej

FPopulacje docelows w ramach niniejszego raportu HTA stanowig osoby doroste w wieku 65
lat i starsze, ktdre znajdujg siew grupach podwy?szonedo nyzyka zakaienia i/lub ciefkiego
przebiegu choroby i powiktan zakazen pneumokokowsych.

Grupy ryzyka dotyczg wosrczegdlnodci pacjentdw powsnFei 65, mku Zycia ze Zwiekszomym
(umiarkowanym do wysokiego) nyzykiem charoby pneumokokowe] tf. z:

o  przewleklig chomobg serca,

» przewlekla chorobg watroby,

»  przewlekly chorobg pluc,

»  cukrzyca,

« implantem slimakowym,

« uwyclekiem ptynu mdzgowao-rdzeniowedn,

« wrodzong lub nabytg asplenia,

o niedokrwistoicig sierpowats i innymi hemoglobinopatiami,
«  przewlekla nievwwydolnoscig nerak,

« wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
» upzolniong choroba nowotworowa,

o zakareniem wirusem HI,

« chorobg Hodgkina,

* jatrogenng immunosuprasia,

o Dbigtaczka,

*  sZpiczakiem mnogim,

*  prZeszczepem narzadu litego.

Winioskowane wskazanie refundacyine jest w duzym stopniu toZsame z zapisem w Programis
Szczepier Ochronmych dotyczaoym zalecanych szczepien przeciw inwazyinym zakaZzeniom 5.
preurnoniae u os0b dorostych. Doktadna analiza dotyczaca liczby potencialnych pacjentdu
Znajduie sig w Analiz ie wphywu na budZzet.
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3 Interwencja - Szczepionka PCV13 (Prevenar
13%)

Fonife] przedstawiono szczegdtowe dane dotyczace szczepionki przeciw pneumokokom po-
lisacharydowe], skoniugowane], trzynastowalentnej - POV13 (Frevenar 13%). Dane dotyczace
analizowanej interwenc]i opracowano na podstawie Charakterystyki Produkiu Leczniczegn
preparatu Prevenar 138,

Decyzia Komisji Europeijskiej o dopuszczeniu do obrotu preparatu Prevenar 13% w ramach
cZynnego uodpaornienia przeciwko chorobie inwazyine]j, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu
ucha srodkowego wywotamym przez 5 pnedumonice u niemowlgt, dzieci i mtodziedy od ukon-
cZenia 6. tygodnia do 17 rZ. oraz w ramach czynnego uodpornienia przeciwko chorobie in-
wazyjnei 1 zapaleniu ptuc wywotanym przez 5. preumoniae U dorostych e wieku 218 lat i
osob w podesztym wisku zostata wydana 09,12, 009 roku.

hzczepionka przeciw pneumaokokom polisacharnydowa, skoniugowana, treynastowalentna -
POV1Z [Prevenar 13%) zostata zarejestrowana przez UL S, Food and Drug Administration [FDA)
26.02.2010 roku.

3.1 Charakterystyka interwenciji
iy

Tab. 19 podsumowano charakterystyke ocenianego produktu leczniczegn Prevenar 13%. Dane
dotyczace analizowane] intenwencii opracowano na podstawie Charakberystyki Produktu
Leczniczegn.™

Tab. 19. Charakterystyka ocenianego produktu leczniczego Prevenar 13® w profilaktyce zakazei
pneumokokowych u dzieci.

Mazwa handlowa, postac Prevenar 13®, zawiesing do wetrzykivean, 1 dawka (0,5 ml) zawdera:

i dawka leku, kod EAN Polizacharyd preom okokowy serctyp 17 2,2 =2
Polisacharyd pneum okokowy seratyp 31 2,2 2
Polisacharyd pneum okokovey seratyp 41 2,2 e
Polizacharyd pneum okokowy serctyp 57 2,2
Polizacharyd pneum okokowey serotyp 647 2,2 1=
Polizacharyd preum okokowey serotyp 687 4,4 pz
Polisacharyd pneum okokowy serotyp 7F1 2,2 2
Polizacharyd pneum okakowy seratvp 947 2,2 e
Polizacharyd preum okokowy serotyp 147 2,2
Paolizacharyd pneum okokowey serotyp 1807 2,2 1=
Polisacharyd prneum okokowy seratvp 1947 2,2 ;2
Polisacharyd pneum okakowy seratvp 19F 2,2 2
Polizacharyd pneum okakowy seratvp 23F 2,2 e
koriugowany z Hatkiem nognikowerm CRAgs, adsorbowany na fosforanie
glinu
Eak: 202990737420

Rh
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Kod ATC i nazwa grupy

JO7ELDZ szepionki, szczepionki pneum okok owe

Substancja czynna

Prevenar 139 zawdera 7 pneumokokowych polisacharedéwe otoczk owevch za-
wartych w szczepionce Prevenar® (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) i & dodat-
kowewch polizacharvddwe (1, 3, 5, 68, 7F, 194), skoniugowanwch z biatkiem
nce nikowvwsm CRAlgy,

Wnioskowane wskazanie

Profilaktyka rakazen pneumokokoweych u dorostych powsiei 65 roku fvcia
we grupach podwyizzonego rvrvka zakafenia iflub ciezkiezo przebiezu cho-
roby 1 powidldan.

Dawkowa iie

Miemowleta i dzied wowieky od & twoodri do b lat

faleca =ig, aby niemowd eta, ktdre jako pierwsza dawke otrrvmaty szoze-
piorke Prevenar 132 dokorficzyly cvkl szczepienia produktem Prevenar 139,
Miemowleta wwieky od & tvoodni do & miesiecy

Tri jdawkouny podstawmany okl s20 Zepienia

Zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki, kazda po 0,5 ml, Podsta-
weey cwkl szczepienia obeimuje trzy dawki, pierwsza dawka zwvkle poda-
wana w o drogim miesiqou 2vwcia, a dawki nastepne przv zachowaniu odstepu
przyvnaimriel 1 miesigea pomiedey dawdkami, Pierwsza dawke mofna podad
juE wewideky & tygodni, Crwarty dawke (uzupetniajgcy) zaleca sie pomiedzy
11, a 15, miesigcem Tvcia,

Doy podstawowy couk | sZezepicnia

Alternatwnie, jereli Prevenar 13 jest podawary w ramach chowigzujgocez o
programu szczepien nmemowlat, mozna rozwaiyve Zastosowa e 3- dawko
wego schematu szczepienia, w ktdorym podaje sie dawki po 0,5 mlzzcze
pionki. Pierwsza dawka moze bwd podana od 2. miesigoa fvda, druga
dawka 2 miesiqoe paniej. Podanie dawki trzecie] (przvpominajacej) zaleca
sie pomiedzy 11, a 15, miesigcem Zvcia (patrz punkt 5. 1)

Wezesmaki (< 37 tvgodnia cigzy)

I weczesniakdw zalecany okl szczepienia obeimuie cztery dawki, kazda po
0,5 ml. Podstawowy okl szczepienia niemowlat obejmuje trzy dawki, prey
cTym piennszy dawke podaije sie w 2, miesiacu fwcia, a odstepy miedey ko
lejrvymi dawkami powinmy wynos c co najmnief miesiagc, Pienwsza dawke
mozna podac juz weowieko 6 fvgodni, Cowartg dawke (uzupetniajaca) zaleca
zie pomiedzy 11, a 15, miesigcem Tvoia.

Drieci, kitdre nie vty wicrednie] szcrepione 1 dziect wowieku = 7 miesiecy
Miermowle ta wowdeky T-TT miesiecy

Cwwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu prevnaimnigl 1 mie-
zigea pomiedey dawkami, Trzecig dawke zaleca sie w drugim roku fvcia,

Dzieci wowieky T2-23 miesicoy

Dwwie dawki, kazda po 0,5 ml, prey zachowaniu odstepu pravnajmnie]

2 miezsigoy pomigdey dawdkami,

Dzieci i mdodeies wowieke 2-T7 lat

Jedna dawka 0,5 ml,

Cchemat szczepienda produktem Prevenar 139 u niemowdlat i dzied szoze

piomvch wezesnie] produktem Prevenar® (F-walentmym) (Streptococcus
phewrmonia ¢ serobvp 4. 6B 9, 14 18C . 19F 1 23F)

Prevenar 13® zawiera 7 takich samych serotypdw, jak te zawarte w produk-
cie Prevenar®, przv zastosowaniu tego samego biatka nosmik owego CRAss
I miemowlat 1 ddect, ktdre rozpoczety okl szczepienia produktem Preve-
nar®, mozna zmien < szczepionke na Prevenar 13 na kazdym etapie sche-
matu szczepienia,

Mipdsze dadeci (w wicky T2-02 miesie oy) cottowicie vodpo rniohe szcze-
piorkg Prevenar®( Favalentng)

Mitodszre dzieci, ktére uznaje sie za catkowicie uodpomione szczepionks
Prevenar (F-walentna), powinmy otrzvmad jedng dawke 0,5 ml szczepionki
Prevenar 13 w celu wewotania odpowiedzs immunologiczne) na 6 dodatko
wych serotvpow, Dawke te naledy podac co najmnie] & tygodni po podaniu
oztatniej dawki szczepionki Prevenar [F-walentnejl.

Dzieci i mdodeies wowieke 5-17 lat

Dziect w wieku od & do 17 lat mogg otrzvmad jedng dawke szoczepionki
Prevenar 13, jezeli uprzednio byty szczepione jedng dawks lub kilkoma
dawkami szczepionki Prevenar, Te dawke szczepionki Prevenar 13 nalefy
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podac co najmniej B tvzodnd po podaniu ostatnie] dawki szozepionki Preve-
nar (T-walentnej).

DoroEli wewd ek = 18 lat i osoby w podesztym wi ek
Jedna dawka.

Mie wetalono potizeby ponownego szzepienia kaoleing dawks szczepionki
Prevenar 13.

Jezeli zastozowanie 23-walentnej polizacharydowe] szczepionki proeciw
prneumokokom wydaje sie by urasadnione, to bez wrzledu na wozetniegjszy
stanszczepienia przecivw pneumokokom, nalexy podad Prevenar 13 jako

pi ernsTy,

Sroregdlne grupy paciertéuw

Dzoby ze wepdtistniejgoymi chorobami predwvsponujgocvmi do irwazvj nej
choroby pneumokokowe] (takimi jak niedokrwistosé sierpowata lub zakaze-
mie wirsem HIV), wtym ozoby wizeiniej szczepione jedng lub kilkoma
dawkami 23-walentne] polizacharydowe] szczepionkl przeciwko pneum oko-
kom, moga otrzyvmad co najmniej jedng dawke produktu Prevenar 138,

W przvpadku osdb po przeszczepieniu komarek hem atopoetye nvech szpiku
zalecany cvkl szozepienia obejmuje mtery dawdd mczepionki Prevenar 139,
kafda po 0,5 ml, Podstawowey cvkl obeimuje trzy dawki, przyv czvm pigrne-
zzq dawke podaje sie od 3 dot miesiecy po przeszczepieniu komdrek he
matopoetvezrvch szpiky, a odstepy miedzy kolejrvmi dawkami powinmy
wrynosic oo najmniej miesige, Cowarty dawke (uzupetniajacy) zalecs zsie s
mieziecy po trzecie] dawce,

Droga podania

Szeczepionke nalexy wetrzvkiwad domiggniowo, Preferowane migjzca
weetrzvkniecia to przednioboczna powierzchnia uda (miesien obszermy
bocrny) u niemowlat oraz migsien naramienny U dzieci i dorostych,

Mechanizm dzialania

Podamie szczepionki prowadsi do wwbworzenia akbwwrwch biologiczmie prze
ciweciat przecihn wezvstkim zawartym w nig] 13 serotypom,

3.1.1 Status rejestracyjny wnioskowanej interwencji

Wy Tab. &0 przestawiono status rejestracyiny wnioskowanego produktu leczniczego.

Tab. 20. Status rejestracyjny wnioskowanego produktu leczniczego.

Pozwole nie na dopuszcze-
nie do obrotu

0%.12.2009, Eind
26,02.2010, FD&

Przedluze nie pozwolenia
do obrotu

18.09.2014, Ed

Zare jestrowane wskaza-
nia do stosowania

Czvnne uodpornierie przeciwko chorobie inwazvine], zapaleniu pluci
ostremu zapaleniu ucha frodkowego wewotwwanvm przer baktere Strepho -
coccus predimonic e U niemowlat, deiect 1 miodzieiy od ukonczenia 6, tygo-
dria do ukonczenia 17, roku 2voia,

Czynne uodpornien e przeciwko chorobie invwazving) i zapaleniu ptuc wnwo-
fwwanym przez baktede Streptococcus prevrmonia e U dorostyeh weowd eku
=18 lat i ;ob w podesztvm wieky,

Stosowanie szoczepionki Prevenar 13% powi nno bvd ustalone zgodnie z ofi-
cialrwmi zaleceniami £ uwzzlednieniem rvzvka wstepowania choroby ine
wazyine] 1 zapalenia ptucw raimych grupach wiekowych, chordb wepdtist-
niejacvch, jak rowniez danveh epidemiologiczivch o zmiennoec serotwp
we FaEmych obszarach g eograficzmvch,

Status leku sierocego

Mie dotwozy

Warunki do puszczenia do
obrotu

Standardowe - po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
retaszanie podejrrewanych driatan niepofadanych, Umozlinda to nieprze
rwane monitorowanie stosunku korovic do rvzyvka stosowania produktu
leniczezo,

Podmiot o dpowie dzialny

Pfizer Europe M EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1060 Brixelles, Belgia
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3.1.2 Dawkowanie

Schematy szczepienia szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydows, skoniugowana,
trzynastowalentng - POWV3 [Pravenar 13%) powinmy byé oparte na oficjalmych zaleceniach.

Miemowleta i dzieciw wieku od & tvoodni do 5 lat

Zaleca sig, aby niemowl eta, ktdre jako pierwszg dawke otrzymaty szczepionke Prevenar 132
dokorficzyty cykl szczepienia produktem Prevenar 139,

Miemowleta w wieku od & tyoodni do & miesiacy

Trdjdawdowsy podstanowy ol szezepienia

Zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki, kazda po 0,5 ml. Podstawowy cykl szcze-
pienia obejmuje trzy dawki, pierwsza dawka zwykle podawana w drugim miesiacu ycia, a
dawki nastepne przy zachowaniu odstepu przynajmniej 1 miesigca pomiedzy dawkami.
Pieruwszg dawke mofna podad juf wwisku & tygodni. Czwarts dawke [Uzupetniajacs) zaleca
sig pomigdzy 11, a 15, miesiacem Zycia.

D davdkowy podstawonwy oyl szczepienia

Alternatywnie, jezeli Prevenar 132 jest podawany w rarmach obowigzujacego programu szcze-
pien niamowl gt, moina rozwazyd zastosowanie 3-dawkoweagn schematy szczepienia, wkio-
rym podaje sie dawki po 0,5 ml szczepionki. Pierwsza dawka moie byc podana od 2. miesiaca
Zycia, druga dawka £ miesigce poznie]. Podanie dawki trzeciej (przypominajace]] zaleca sig
pomiedzy 11, a 15, miesigcem Zycia.

Wiezesniaki [« 37 tyoodnia cigiy]

Il wiozesniakow zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki, kazda po 0,5 ml. Podsta-
wiowey Cykl szczepienia niemowlat obejmuie trzy dawki, prey czym pierwszg dawke podaje
siew 2. miesigou £ycia, a odstepy miedzy kolejrymi dawkami powinny wynosic co najmnia]
miesigc. Pienwszg dawke moZzna podad ju wowieku & tygodni. Czwartg dawke [uzupetnia-
jacg) zaleca sig pomigedzy 11. a 15, miesigcem &ycia.

Drieci, ktdre nie byly wezednie] szczepione | drieci wiwieku = F miesiecy

Miernowleta w wieku 7-11 miesiecy

Cwig dawki, kafzda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu przynajmnie] 1 miesigca pomiedzy
dawkami. Trzecig dawkeg zaleca sigw drugim roku zycia.

Dzieci w wioku 12-23 miesiccy

Owie dawki, kazda po 0,5 ml, przy zachowaniu odstepu preynajmniej 2 miesiecy pomiedzy
d ek ami.

Dzieci i mfodzies wowidely 2-17 ot
ledna dawka 0,5 ml.

Dorosh wowieku 18 lat i osoby w podeszhym wieky

Jadna dawka.

Mie ustalono potrzeby ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Prevenar 132,
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lefeli zastosowanie Z3-walentnej polisacharydowe] szczepionki preecivw prneumokokorm wy-
daje sig by uzasadnione, to ber wrgledu na wczedniejszy stan szczepienia przeciw pneu-
mokokorm, nalezy podad Prevenar 132 jako pierwszy.

Szcregolne grupy pacientow

Jsoby Ze wepotistnigjgoymi chorobami predysponujacymi do inwazy jnej choroby pneumoko-
kowe] [takimi jak niedok rwistosc sierpowata lub zakazenie winisem HIV) , w tym osoby woze-
shiej szczepione jedng lub kilkoma dawkami #3-walentnej polisacharydowej szczepionki
przeciwko pneumokokom, mogg otrzymad co najmniej jedng dewke produktu Prevenar 132,

Wy przypadku osdb po przeszczepieniu komdrek hematopoetycznych szpiku zalecany cykl
szezepienia obejmuje cztery dawki szczepionki Prevenar 132, kazda po 0,5 mil. Podstawoany
cykl obejmuje trzy dawki, przy czym pierwszg dawk e podaje sie od 3 do & miesigcy po prre-
sZCzepieniu komorek hematopoetycznych szpiku, a odstepy misdzy kolejnymi dawkami po-
winmy wiynosic co najmnie] miesige. Czwartg dawke (Uzupetniajgca) zaleca sie & miesiecy po
trzecia] dawce.

3.1.3 Przeciwwskazania

Madwrazliwosc na substanc je czynne, na ktorgkolwisk substancje pomocniczg: sodu chlorak,
kwas burszbynowy, palisorbat 80, woda do wstrzykiwan lub toksoid btoniczy.

Fodobnie jak w przypadky innych szczepionek, podanie szczepionki Prevenar 12° naledy od-
togyc na pozniejszy termin u pacjentow z ostrg chorobg przebiegajacg z gorgczks. Mizwislka
infekcija, taka jak przezigbienie, nie powinna jednak by powodem odroczenia sZczepienia.

3.1.4 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu Prevenar 13® jest mato prawdopodobne ze wzgledu na opakowanie
yw postaci amputkostrzykawki. Stwierdzono jednak przypadki przedawkowania produktu
Frevenar 13% u niemowlat 1 dzieci, polegajace na podaniu kolejnej dawki w kritszym niz
Zalecarny okres w stosunku do poprzedniej dawki. Zazwycza], dziatania niep o gdane wyste-
pujgce w przypadku przedawkowania produktu Prevenar 132 byly takie same, jak dziatania
niepozgdans obserwowane po zalecanych schematach szczepienia produktem Prevenar 132
U niemowlat i dzieci.

3.1.5 Dziatania niepozadane

Analiza crestosci zgtoszonych dziatan niepozadanych po wprovwadzeniu produktu leczniczego
do obrotu wskazuje na Zwigkszone ryzyko wystepowania drogawek [Z goraezky lub bez gp-
rgczki] oraz epizoddw hipotoniczno-hiporeakbyanych v przypadku grup zgtaszajacych stoso-
wanie szczepionki Prevenar 13% wraz ze szczepionks Infanrix hexa w pordwnaniu z grupami
zotaszajgoymi stosowanie same] szczepionki Prevenar 13%.

Dzristania niepoZgdane zgtaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu szcze-
pionki do obrotu we wszystkich grupach wiskowsych zostaty wymignione ponizej zgodnie z
klasyfikacig uktaddw i narzgddw, ze zmniejszajacg sie czestoicig i nasileniem. Czestosd wy-
stepowvania zostata okredlona nastepujgco: bardzoczesto [z 1/710), czesto (= 17100 do < 1/10],
niezbyt czesto (z 11000 do < 1/100), rzadko (@ 1/10000 do < 1/1000], bardzo rzadko (< 1/10
C00), czestodc nigznana (czestosd nie moze by okredlona na podstawis dosteprych danych).

Miamowleta i dzieci w wieku od & tyoodni do & lat
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Bezpieczeristwo stosowania szczepionki oceniano w kontrolowanych badaniach kliniczrych,
w ktdrnych podano 14267 dawek szczepionki 4429 zd rowym niemowletom; plerwszg dawke w
wigku od & tygodni | dawke uzupetniajacg w wizku 11-16 migsiecy. We wszystkich badaniach
z udziatern niemowlat Prevenar 13® podawano riwnoczesnie ze szczepionkami zalecanymi w
ok rasie dziecigcym.

Oceniano takre bezpieczenstwo u 354 drieci [wwisku od 7 miesiecy do b lat), ktdre nia byhy
wiCZesnie] Zczepione.

Majczescie] opisywanymi dziataniami niepozgdanymi u dzieci wwisku od & tygodni do 5 lat
bty reakcie w miejscu szczepienia, goraczka, drazliwoic, zmniejszenie apetytu araz sen-
nosc i (lub] bezsennosd.

Wy badaniu klinicznym u niemowlat zaszczepionych w 2., 3.1 4. miesigcu #ycia, gorgerke =
28°C zgtaszano czescie] wardd niemowlgt, ktdre otrzymaty szczepionke Prevenar® [F-wa-
lentng] jednoczesnie z Infannx hexa [28,3% do 42,3%], nif u niemowlat, kidre otrzymaty
tylko Infanrix hexa (15,68 do Z4,1%]. Po szczepieniu praypominagjacym w 1Z4.-15. miasigou,
gorgezka = 38° Cwystepowata u 50,0% niemowlat, ktdre otrzymaty szczepionke Prevenar® [7-
walentng) oraz Infanrix hexaw tym samym czasie, w pordwnaniu do 33, 6% niemowlgt, ktore
otrzymaty tylko Infanrx hexa. Keakcje te mialy w wigkszosci umiarkowane nasilenie [go-
raczka £ 39°C) oraz bty przemijajace.

I dzieci wowieky powyZe] 12 miesiecy obsenwowano wigkszg czestosdd reakcji w migjscu
szczepienia, niz u niemowlat po podstawowym cyklu szezepien produkterm Prevenar 138,

Dzigtania niepoZzqdane z badah kiniczméch

¥y badaniach kliniczrmych profil bezpieczeristwa produktu Prevenar 13® byt podobry do pro-
duktu Prevenar®. Obserwowane w badaniach kliniczrych produktu Prevenar 13% dziatania
niepoZadane zostaty podzielone z wwzglednieniem czestosci wystepowania:

Zaburzenia uktady immunologiczneon:

Fzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek twarzy, dusznods, skurcz oskrzeli

Zaburzenia ukiadu nerwoweoo:

Miezbyt czesto: drgawki [w tym drgawki gorgozkowe) .
Fradko: epizody hipotoniczno-hiporeak bywne

Zaburzenia zoladka i jalit:

Bardzo cresto: zmnigjszenie apetytu

CZesto: wymioty; biegunka

Laburzenia skary i tkanki podskarnes:

CZesto:r wysypka

Miazbyt czesto: pokrzywka lub wysypka o charakterze pokroyiki

faburzenia ogdlne i stamy w miejscu podania:

Bardzo czesto: goraczka; dralivwosc; rumien w migjscu szczepienia, shwardnienie/obrzgk
lub bal ftkliwosd ; sennodc; nigspokojny sen; rumied w migjscu szczepienia lub stwardnie-
niefobrzek o fradnicy £,5-F cm [po podaniu dawki uzupetniajgce] 1 u starszych dzieci [w
wieku 2-0 lat])
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CZesto:r gorgezka = 29°C; thliwosd w miejscu szczepienia uposledzajgca ruch konczyny 2
powodu balu); rumien w miejscu szczepienia lub stwardnienie/obrzek o drednicy 2,5-7 cm
(po podaniu cyklu szczepienia u niemowlgt)

Miezbyt czesto: rumien w migjscu szczepienia, stwardnienie/obrzek o drednicy ponad 7om;
ptacz

Dzigtania niepozadane po wirowadzeniu szczep fonld Brevenar 13% do obrotu

Fodane ponifej dziatania niepofgdane nie zostaty zaobse nwowane w badaniach klinicznych
produktu Prevenar 122 u niemowlat 1 dzieci, jednak uznane sg jako dzistania niepozadans
produktu Prevenar 132, poniewaz pochodzg z doswiadcz enia po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Dzistania nigpoZzgdane pochodzy z raportowania spontanicznego, wigc ich czestosd
wystepowania nie moze byd ckreslona i dlatego uznawana jest jako czestoid nieznana.

Zaburzenia ki i ukladu chionnego:

powigkszenie wertdw chtonmych [w okolicy miejsca szczepienia)

Zaburzenia ukiadu immunologiczneon:

reakcie anafilaktyczne/ mekomoanafilaktyczne, w tym wstizas anafilakbyczny; obrzgk na-
cZynioruchowy

Zaburzenia skory i tkanki podskarned:

rumien wielopostaciowy

Laburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

pokrzywka w misjscu sZczepienia; zapalenie skdny wmigjscu szczepienia; swigd w migjscu
sZczepienia; zaczerwisnienie

Dodatkowa infonmmacja dotyczaza szezemlnych orup wiskowyich:

Bezdach u niemowl 3t przedwczasnie urodzonych [z 28, tygodnia cigey] .

Orieci i mtodzied w wieku od & do 17 lat

Berpiecz enstwo stosowania zostato ocenione u 592 dzieci [#™ dzieci wwigeku od 5 do 10 lat,
ktdre uprzednio byty szczepione co najmnie] jedng dawka szczepionki Prevenar® oraz u 298
dzieci wwieku od 10 do 17 lat, ktdre nie otrzymaby szczepionki przecivw pneumokokom) .
Majczescie] wystepujace dzigtania niepoigdane u dzieci i mtodziedy w wieku od & do 17 lat
to:

Zaburzenia ukiadu nenvoweon:

Cresto: bdle gowy

Zaburzenia zotgdka i jalit:

Bardzo cresto: zmniejszenie apetytu
CZesto: wymioty; biegunka

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorned:

Czesto: wysypka; pokrzywka lub wysypka o charaktierze pokraywki

Zaburzenia ogdlne i stany w misjscu podania:

&1
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Bardzo czesto: drazliwodd; rumien w miejscu szczepienia; stwardnieniel obrzek lub bal /tkli-
woss; sennosc; niespokainy sen; tkliwosd w miejscu szczepienia [w tym uposledzajaca ruch)

CZesto: goraczka

Inne dziatania niepozgadane wozesnie] obserwowane U niemowl gt 1 dzieci wwisku od & tygn-
dnido 5 lat mogg, rownier dotyczye te] grupy wiskowe], chod nie zostaty zaobserwowane w
tym badaniu, ze wzgledu na mat g liczbe uczestnikduy.

Dodatkowa infonmmacja dotyczaca szczedilych orup pacjentow

Il dzieci i mtodziezy z niedokrwistoicig sierpowats, zakazonych wirusem HY lub po prze-
sZczepieniu komdrek hematopoetyczrych szpiku czestosd wystepowania reakcji niepoZzada-
mych jest podobna, z wyjgtkiem bdlu gowy, wymiotdw, biegunki, gorgezki, zmeczenia oraz
bolu stawdw i migini, kidre wystepowaty bardzo czesto.

Dorosh wowiek = 18 lat i osoby w podeszhem wiaky

Berpleczenstwo stosowania szcrepionki oceniono w 7 badaniach kliniczmych obejmuijacych
91593 osdb dorostych wowieku od 18 do 101 lat. Prevenar 13® podano 48806 osobom dorostym;
2616 (2 4%] wwieku od 50 do ¢4 lat araz 45391 (92,8%) wuwieku 65 lat i starszym. Jednoz 7
badar obejmowato grupe dorostych [no= 899 w wicku od 18 do 49 lat, ktdrzy otrzymali
szczepionke Prevenar 13% oraz nie byli wozesnie] szczepieni 23-walentng polisachanydowg
szezepionky przecihw pneurnokokom. Sposrdd osdb, ktdre otrzymaty Prevenar 132, 1916 osdb
dorostych byto wizedniej zaszczepionych 23-walentng polisacharydowg szczepionks przec v
pheumokakom, co najmnie] 3 lata przed badaniem, a 46890 nie bwio szczepionych #3-wa-
lentng polisacharydowg szczepionks preeciv phneumokakarm.

Tendencja w kierunku wystepowania mniejsze] czestosci driatan niepozgdanych byta mwia-
Zana ze starszym wiskism; osoby powyiej 65 lat (niezaleznie od tego, czy byty wozesnig]
szczepione] rgaszaty mniej dziatan niepozgdanych niz mtodsze osoby doroste. Reakcje nie-
pozgdang wystepowaty najczesciej u najmtodszych dorostych, czyli u osob wwisku od 18 do
29 lat.

Dgdlnie, kategorie czestodci dziatan niepozadanych byly podobne we wizystkich grupach
wigkowych, Z wyjatkiem czestosci wystepowania wymiotdw, ktdre u osdb doroshych wowieku
od 18 do 49 lat wystepowaty bardzo czesto [z 1/10), a w innych grupach wiskowych czesto
(2 17100 to < 1/10) oraz goraczki, ktdra wystepowata bardzo czesto u osdb dorostych wigku
od 18 do 29 lat, a w pozostabych grupach wiekowych wystepowata czesto. Silny bal ftkl hwosc
womigjscu szczepienia i znaczne uposladzenie ruchu rgkg wystepowaty bardzo czesto u osob
wwieku od 18 do 3% lat oraz czesto w pozostatych grupach wiskownych.

Dzigiania niepozgdane z hadan kiiniczrych

Wy & badaniach kliniczrych spodziewano sig wystapienia reakciji miejscowych 1 zdarzen ukta-
dowych codziennie po kazdym szczepieniu przez 14 dni, a przez F dniw pozostatym badaniu.
Fodane ponizej czestosci wystepowania =g oparte na dziataniach nigpozadanych, ktdre oce-
niano w badaniach kliniczrych produktu Prevenar 13® osdb dorostych:

Zaburzenia metabolizmu i odiyvwiania:

Bardzo cresto: zmnigjszenie apetytu

Zaburzenia ukiadu nenwvowedo:

Bardzo cresto: bdle ghowy
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Zaburzenia Zotgdka i jelit:

Bardzo cresto: biegunka; wymioty (U osdb dorostych wowieku od 18 do 49 lat)
CZesto:r wymioty [u 0s0b dorostych w wigku 50 lat i starszych)
Miezbyt czesto: nudnosci

Zaburzenia uktady immunologiczneon:

Miazbyt czesto: reakcje nadwrarl twodci, w tym aobrzek twarzy, dusznosc, skurcz oskrzeal

Zaburzenia skary 1 tkanki podskdrmei:

Bardzo czgsto: wysypka
faburzenia ogdlne i stany w migjscu podania:

Bardzo cresto: dreszcze; Zmeczenie; rumien w migjscu sZzcZepiania; stwardnienie/ ob rzek w
miejscu szczepienia; bol ftkliwose w migjscu szczepienia [silmy badlf tkliwodd wmisjscu s7cze-
pignia wystepowaty bardzo czgsto u osob dorostych wowisku od 18 do 29 lat); uposledzony
ruch reks [znaczne uposledzenie ruchu rekg wystepowato bardzo czesto U osdb w wisku od
18 do 39 lat)

Czesto: goraczka (bardzo czesto u osdb daorostych w wieku od 18 do 29 lat)
Migzbyt czesto: powigkszenia weztow chionmych w okolicy miejsca szczepiznia

Zaburzenia mieiniowo-szkieletowe i tkanki taczne;:

Bardzo cresto: bol stawdw; bdl migsni

Cgdlnie, nie zaobserwowano znaczacych roZnic w czestosci wystepowania dziatan niepoza-
darych podezas podawania produktu Prevenar 132 osoborm dorostym szczepiomym wozesnie]
polisacharydows szczepionks p rzec v pneurmokakom.

Dodatkowa informacio dotyczqea szczegdinvech grup pacientow

|l dorostych zakazonych wirusem HIW czestosd wystgpowania reakc]i nigpozgdanych jest po-
dobna, z wyjatkiem goraczki oraz wymiotove, ktdre wystepowaty bardzo czesto, i nudnosci,
ktore wystepowaby czesto.

Il dorostych po przeszoczepieniu komdrek hematopoetycznmych szpiku czestosd wystepowania
reakcji niepozadanych jest podobna, z wyigtkiem gorgezki oraz wyrmiotow, ktdre wystepo-
waby bardzo czesto.

Db serwowano wigkszg czestosd wystepowania niektdrnych spodziewanych reakeii uktadownych
podczas jednoczesnego podawania produkty Prevenar 13% z trojwalentng inakbywowans
sZcZepionky prreciw grypie (TIY) w pordwnaniu do szczepionki TV podawanej osobno [bal
gtowny, dreszoze, wysypka, Zmniejszony apetyt, bol stawow i bol migsni] lub do produktu
Frevenar 13 podawanego osobno (bl atovey, zmeczenie, dreszcze, zmniejszony apetyt i bl
stawiow]

3.1.6 Monitorowanie stosowania technologii

Fo dopuszczeniu produktu leczniczegn do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepoigdanych. Umoilivwia to nieprzenvane maonitarowanie stosunku korzydci do ny-
zyka stosowania produk tu leczniczegn. Osoby naleface do fachowego personely medycznego
powinny zgtaszal wizelkie podejrzevane dziatania niepoigdane.
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3.1.7 Specjalne ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Froduktu Prevenar 13 nig wolno podawac donaczyniown.

Fodobnie jak w preypadku wszystkich szczepionek parenteralnych, nalery zabezpieczyd od-
powiadnie leki i nadzdr medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakciji anafilak-
tycznej po podaniu szczepionki.

SZcZepionki nie nalezy podawad domigéniowo pacjentom z trombocytopenig lub 2 innym za-
burzeniem krzepniecia, ktdre mofe stanowic prreciwwskazanie do wstrzykniecia domiganio-
wedn, ale mozna podac podskarnie, jedli potencialne korrysci ze szczepienia Znacznie prze-
warzajg nyzyko.

Prevenar 12® zapewnia ochrone tylko przed serotypami Streptococcus pneumaoniae, kidre sg
Zawarte w szcZepionce, anie chroni przed innymi mikroorganizmami powodujgcymi charobe
inwazying, Zapalenie ptuc lub zapalenie ucha srodkowegn. Tak jak w przypadku innych szcze-
pionek, Prevenar 13% moZze nie zapewnid wszystkim zaszezepiomym osobom ochromy przed
chormbg pneumokokows. Maledy zwrdcic sie do wtasciwej organizacii krajowe], aby uzyskad
aktualne dane epidemiologiczne dla danego kraju.

Il osdb 7 zaburzong odpowiedzig immunologiczng wystepujacy £ powodu leczenia immuno-
sUp resyinedn, wady genetyczne], zakazenia ludzkim wirdsam niedoboru odpomosci [HY) lub
inmych preyvezyn, mofe nastapic zmniejszenie produkcji preeciweiat w odpowiedzi na szcze-
pignie.

Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenshwa stosowania i immunogannodci obejmujace ogra-
niczong liczbe 0s0b cierpigoych na niedokrwistoss sierpowaty, zakazonych wirusem HW lub
poO przeszczepieniu komarek hematopoetycznych szpiku [patrz punkt 5.1). MNie s dostepne
dane dotyczace bezpieczernstwa stosowania 1 immunogennosci produktu Frevenar 132 u osdb
w inmych okreslonych grupach o obnizonej odpornosci [np. pacjenci z chorobg nowotwarrows,
lub zespotem nerczycowym); decyzie o szczepieniu nalery podejmowad indywidualnie.

Minigjszy produkt leczniczy zawiera ponize] 1 mmol sodu [#3 mg)] na dawke tj. zasadniczo
nie zawiara sodu.

MNiemowleta i dzieci w wieku od & tyoodni do 5 lat

¥ badaniach kliniczrych Prevenar 132 indukowat odpowied? immunologiczng w stosunku do
wszystkich trzynastu serotypow zawartych w szczepionce. Odpowieds immunologiczna w od-
niesieniu do serotypu 2 po podaniu dawki uzupetniajace] nie wzrosta ponad poziom obser-
wowany po cyklu sZezepien U niemowlat; znaczenie kliniczne tej obserwacii w odniesieniu
do indukcii pamigci immunologiczne] wobec serotypu 3 nig jest znane.

Odsetek dzieci, u ktdrych uzyskano indukc je akbywrych biologicznie prreciwciat [miano OPA
& 1:8] wobec serotypdw 1, 315 byt wysoki. Jednakie srednie geometrnyczne miana w tescie
OPA [GMTs] byty niZzsze nif te preeciw pozostatym dodatkowym serotypom abecrym w szcze-
pionce; Znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniasieniu do zapewnisnia skutecznosci jest
nieznane.

Ma podstawie ograniczomych danych wykazano, Ze produkt Prevenar® 7-walentny [podsta-
wowy oykl szczepienia obejmuijacy 3 dawki] powoduje powstanie odpowiednie] odpowiedzi
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immunologicznej u niemowlat z niedokrwistodcig sierpowats, przy profilu bezpieczernstwa
podobrym do obserwowanegn w grupie o niskim ryzyku.

Dzieci poniZe] 2. roku Zycia powinny otrzymad odpowiednig dla wieku liczbe dawek szcze-
pionki Frevenar 132, Zastosowanie te] skoniugowane] szczepionki pneurmokokowe] nie zaste-
puje podawania #3-walentnych szczepionsk pneumokokowych dzieciom z 2. roku fycia =z
chorobami [takimi jak: niedokrwistosd sierpowata, brak sledziony, zakafenie HY, charaoba
przewlekta lub niedobdr odpornosci] klasyfikujacymi je wgmnipie podwyiszonego nyzyka cho-
roby imwazyine] spowodowane] przez Streptococcus preurnonige. Jezeli jest to zalecane,
dzieci w o wigku 2 24 miesigcy 2 grupy wysokiegn rnyzyka, wezesnie] sZczepions produktem
Frevenar 13%, powinmy otrzymad 23-walentng szoczepionke pneumokokows. Odstep pamiedzy
podaniern 13-walentnej skoniugowane] szczepionki pneumnokokowe] (Prevenar 13%) 1 23-wa-
lentne] szczepionki pneumokokowej polisacharydowej nie powinien byd krotszy niz 8 tyogo-
dni. Brak jest danych stwierdzajgoych czy zastosowanie 23-walentneg] szczepionki pneumo-
kokowej polisacharydowe] u dzieci dotychozas nigszeczepionych lub szcz epionych produktem
Frevenar 13% moZe powodowad zmniejszong odpowied? immunologiczng na kolejne dawki
produktu Prevenar 13%.

Malezy wzigd pod uwage nzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznosd monitorowania czyn-
nosci nddechowych przez 48 do 77 godzin w przypadky podawania dawek podstawowedn
cyklu szczepienia bardzo niedojrzatym wozedniakom [urodzonym £ 28, tygodniu ciggy),
sZezegdlnie dotyczy to niemowlat, u ktdrych wystepowsaty objawy niedojrzatosci ukiadu od-
dechowego. 7 uwagi na Znaczne korzysci wynikajgoe ze szczepienia tej grupy niemowl at,

nie naledy rerygnowacd e szczepienia ani go odraczad.

fe wzdledu na serotypy szczepionki mofna sig spodziewad, iZ ochrona przed zapaleniem
ucha srodkowegn bedzie mniejsza niz ochrona przed chorobg inwarying. e wzgledu na to,
e Zapalenig ucha srodkowego wywobywane jest przez liczne dmobnoustroje, inng niz sero-
typy pneumokokowe wystepujace w szczepionce, naledy weigd pod wwagg, 17 ochrona przed
zapaleniem ucha smodkowego mofe byd mniejsza.

Podczas jednoczesnego podawania szczepionki Pravenar 13% z Infanrix hexa [DTPa-HBW-
I[FWIHIb], czestosd wystepowania goraczki byta podobna do tej, obserwowanej po jednocze-
sty podaniu szezepionki Prevenar® (F-walentned) ze szczepionks | nfanrix hexa [patrz punkt
4.8]. W przypadku jednoczesnegn podawania szczepionki Prevenar 132 1 szczepionki Infanrix
hexa obserwowano Zwigkszong czestodd Zotaszania drogawek [Z gorgczky lub bez gorgczki)
araz epizoddw hipotonicznohiporeakbywmch.

Leczenia preeciwgorgczkowe naledy rozpoczac zgodnia z lokalnymi zaleceniami terapeutycz-
mymi we preypadku dzieci z chorobami drgawkowsymi lub z drgawkami gorgozk owymi we way-
wiadzie, 1 u wszystkich dzieci otrzymujacych Prevenar 13% jednoczesnie ze szczepionkami
Zawiarajacymi petnokomorkowy sktadnik krztuscowy.

3.2 Status refundacyjny w Polsce i innych krajach

3.2.1 Finansowanie szczepien przeciwko pneumokokom w
Polsce

Powszechne szczepienie przeciw pneumokokom (P50)

&h
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Wy Programie Szczepien Ochronmych na rok 2021w Paolsce, powszechne szczepienia przeciwko
pneumakakom znajduig sie w wykazie szczepien obowiazkowych wytacrnie dla dzieci uro-
dzonych po 31grudnia 2016 roku oraz osdb narazonych wsposdb szezegdlny na zakaZzenie
w zwiazku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi, ktdre sa finansowane z
budzetu Ministra Zdrowia.™

Obowiazek szczepienia w grupie osob naraZonych w sposob szczegolny [tew. ,grupy ny-
Zyka”] na zakarenie w Zwigzku z przestankami kliniczmymi lub epidermiologiczrymi dotyczy:

« dzieci od 2. miesigca fycia do ukonczenia 5. roku #ycia: po urazie lub 7 wadg osrod-
kowego uktadu nenwowedo, przebiegajaca z wycickiem ptynu mozgowo-rdzeniowedo,
zakaionych HIV, po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszcze-
pieniu narzgddw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wizcZepigniu im-
plantu slimakowego,

o drieci od Z miesigca Zycia do ukonczenia 5. roku Zycia chomjacych na: przewlekte
choroby serca, schorzenia immunologiczno-hematol ogiczne, w tym matopbytkowosd
idiopatycznag, ostrg bistaczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong, asplenie wrodzona,
dysfunkcje sledziony, po splensktomii lub po leczeniu immunosup resy jnym, przewle-
ktg niewydaolnosd nerek | nawracajgcy zespdt nemczycowy, plerwotne zaburzenia od-
pornosci, choroby metaboliczne, w tym cukrzyce, przawlekte choroby ptuc, w tym
astme,

« dzieci od 2 miesigoa Zycia do ukonczenia 17 miesigca Zycia urodzonych przed ukon-
czeniem 37 tygodnia cigdy lub urodzonych z masg urodzeniows ponize] 2500 g.

Wy Programie szczepien Ochronnych na rok 2021, szczepionka preeciw pneumokokom do sto-
sowania u doroshych naledy do szezepien zalecanych, ktére nie sa finansowane z budzetu
Ministra Idrowia. Stosowanie szcrepionki zaleca sie:

« dzieciom do ukaoriczenia O roku Zycia, kidre nie byly wizesnie] ssczepioneg, oraz dzie-
ciom i mtodziedy nalezacymdo grup ryzyka do ukonczenia 19 roku zycia,

» osobom dorostym powyze] 50 roku Zycia,

¢ dzieciom i osobom dorostym z przewlekiy chorobg serca, przewlekty chorobg ptuc,
preewl ekt chomobg watmoby, w tym z marskoscig watnoby, przewd ekig charobg nerek
i zespotem nerczycowym, Z cukrzycy, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgoym
papiemsy,

« dzieciom i osobom dorostym 2 wyciekiem plynu mozgowo-rdzeniowedo, implantem
slimakowaym,

« dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciows aspleniq: sferocytozg |
inmymi hemogaobinopatiami, z wrodzong | nabytg asplenia,

s dzieciom i osobom dorostymz Zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi | nabytymi nie-
doborami odpornosci, zakareniem HIY, biataczka, charabg Hodgkina, uogolniong cho-
robg nowotworows, Zwigzang, z leczeniem immunosuprasyinym, w tym preowlekis
steroidoterapia i radioterapig, szpiczakiem mnogim.™

fondnie 7 aktualmym na dzien ziofenia wniosku obwigszczeniem Ministra Zdrowia M7 7 dnia
&1 kuietnia 2021 r. produkt Prevenar 13@ nie byt refundowany w ramach refundacii aptecz-
nej 105
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Ministerstwo Zdrowia (W) decyduje, ktdra ze szczepionek bedzie finansowana w danym roku
yw ramach przetargdw organizowarych przer Zaktad Zamowien Publicenych przy Ministrze
Zdrowia. W przetargach do realizacji szczepien obowigzkowych dzieci wg kalendarza szcze-
pier za 40% punk tdw odpowiada jakosd, aza o0# cena, natomiast w prizetargach do realizacii
sZCzepien obowigzkowych dzieci w grupach ryzyka za 40% punktdw odpowiada kryterium
LSwymiana szczepionki™ a za 0% - cena. Ywybiarana jest oferta, ktdra uzyskata najwigce]
punktiw ' Zondnie z wynikami przetargu z 2020 roku do realizacii szczepien przeciwko
preumokokom u dzieci do ukonczenia 2. roku Zycia wybrana zostata szczepionka 10-walen-
tana, natomiast do szczepienia dzieci w grupach ryzyka - POWV1E."" Ponize] p rzedstawiono
ceny produktu Prevenar 13@ uzyskivanych w 2070 roku w ostatnich przetargach publiczrych
dotyczacych realizacji szczepien obowigzkowych w ramach PO dzieci wowiekly do ukonicze-
nia £. roku Zycia dzieci w wisku do ukonczeniab. roku 2ycia z grup nyzyka [Tab. 21).

Tab. 21. Ceny produktuPrevenar 13® uzyskiwane w przetargach publicznych w roku 2020,

Mazwa przedmiotu | Rok Znak prze- Liczba da- | Cena oferty Cena brutto za
zamowienia targu wek brutto [PLN] dawke [PLH]
Szezepionka skoniu- 2020 | ZIPA3820 435 000 46 510 200,00 108,92

gowana pfpneurno-
kokom dla dzieci

Szezepionka skoniu- 2020 | ZIPATeS 20 8 541 1281 150 150,00
gowana przeciwko
pneumaokokom dla
dzieci kompatybilna
ze szczepionka POV
13 - do szczepienia
dzieci z grup ryzoyka
do & r. Zycia,

Fotencjalne finansowanie produktu Prevenar 12@w ramach refundaciji apteczne] we wnio-
skowanym wskazaniu nie wplynie na finansowanie szczepien dzieci w ramach P50, Wniosko-
dawca wea whiosku deklaruje wysokoic dostaw na potrzeby refundacii apteczne], a odrgbnia
sktadajac oferty w prZetargach publicznych do realizac]i eczepien dzieci w ramach P50,

S5zczepieniaw ramach programdw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki sa-
morzadu terytorialnego

sZcZepienia przeciwko pneumokokom realizowane =3 przez jednostki samorzgdu terytorial-
nego wigkszosci wojewddz twow Polsce. Od wprowadzenia pie rnwszedgn programul w 016 rokl,
do dnia dzisiejszegn powstaty 2 programy, w ktdrych realizuje sig szczepienie pray uiyciu
skoniugnwane] szcrepionki 13-wal entne] PCV13. Grupe docelows wp rowadzomych programiow
stanowig zazwyczaj dorodli wowieku powyiej 50 lat z populacii ogdlne], jak i bedacych w
szczegilnych grupach nayka. Dodatkowe czynniki nyzyka dotycza w wigkszosci chomb kra-
Zeniowo-naczyniowych, Ze strony uktadu oddechowegn, cukrzycy oraz nowobworow, SZcze-
gotowe informacje dotyczace programaw palityki zdrowotne] realizowanych preez jednostki
samorzadu terytodalnegn znajdujg sie w rozdziale 3.2.5.

af
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leden z pierwszych partnerskich programdw sZczepien przeciw pneumokokom dla osob 65+
7 grup nyryka zostat zrealizowany preez samorz gd wojewddztwa pomaorskiegn, we wspdtpracy
Z Wojewodzks Staciy Sanitarno-Epidemiologiczna w Gdansku. Zostata podjgta decyzja o
utworzeniu Regionalnegn Programu Polityki Zdrowotne] - Szczepienia przeciwko pneurmako-
komdla osob 65+ 7 grupy rveyka. Cowigce], program uzyskat pozytywna oceng Agencii Goeny
Technologii Medyczmych 1 Taryfikacii (AQTMIT) . Celam programu jest zmniejszenie rapadal-
nosci na Zakazenia pneumokokowe | ograniczenie powiktian po zakazeniu, a szczepienie rea-
lizowano przy uZyciu skoniugowane] szczepionki 13-walentnej POVIZ. W programie moghy
wZigd udziat osoby wwieku powyZe] 65 lat, kidre nie byty szczepione preeciwko pneumako-
kom oraz znajdujace sig w grupie ryzyka - zmagaijg sie 2 przewlektymi chorobami ukiadu
oddechowegn, w bym 7 astma czy przewlektg obturacying chombg ptuc. Program pilotaZ ouy
zostat wprowadzony w 018 roku, w trakcie ktorego zaszczepione zostaty 2107 osoby z 2226
plandcwanych seniordw z 11 powlatdw wojewddztwa pomarskiegn. W 2019 roku liczba za-
szczepionych osob we rosta do 2153 z 2220 zaplanowanych szczepien na ten rok. W 2020 roku
planowans byto wigczenie do programu 2218 seniordw,'™

Projekt ,5zczepienia dla chorych onkologicznie ™

Swietokrzyskie Centrum Onkologii realizuje projekt ,Szczepienia dla chorych onkologicz-
nie”. To pierwszy w Polsce iw Europie projekt profilaktyczny, kidrego celem jest zmniejsze-
nie zapadalnoici na chorobg pneumokokowsg u chorych z najczestszymi nowotworami Litymi
i hematologiczmymi. 25 kwietnia 2019 r. zostata podpisana umowa o dofinansowaniu szcze-
pief pomiedzy marszatkiem wojewddztwa swietnkrzyskiego z dyrektarem Swietokrzyskiegn
Centrurm Onkologii. "™

Celem projektu jest Zmnigjszenie o co najmnigj 10% zapadalnosci na inwazying i niginwa-
Zying chorobg pneumokokowsg U chorych 7 najczestszymi nowotworami litymi i hematolo-
gicznymi, migszkajacymi na terenie wojewodztwa swigtokrzyskiegn, Zaplanowano rownigd
dziatania informacyino - edukacyjne wardd osdb leczonych onkaologicznia i ich rodzin z terenu
wiojewddz twa swietokrzyskiegn. Projekt ten jest pionierski wskali Palski i Europy, ktdrny opra-
cowano w Swietokrzyskim Centrum Onkologil i ktdry zostat zatwierdzony przez Agencie
Dceny Technologii Medycznych 1 Tanyfikacii.

£ programu bezptatnych szczepien preciwko phneumokokom szczepionks 13-walentng
(PCW13) bedg mogi skarzystad mieszkancy wojewddz twa Swietokrzyskiegn, ktdzy:

« ukoriczyli 18 rok #ycia,

o  majg rzpoznane nowobtwory Ziodliwe, takie jak - rak ptuca, rak piersi, rak trzonu
macicy, rak s=yiki macicy, rak jelita grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczo-
wedo, prrewlekia bigtaczka limfocytowa,

* nie rozpoczeli jeszcze leczenia radykalnego immunochemioterapia,
o nie byliszczepieni szczepionks przeciwko pneumokokom,

* nie posiadajg preeciwskazan lekarskich do szczepienia, w tym przectwskazan waka-
zanych przez lekarza prowadzacedn leczenie ankologiczne.

Wy ramach programu co najmnie] 5400 os0b bedzie mogto otrzymad 13-wal entng szczepionke
przeciwko pneumokokom, ktdra daje szerokg ochrong preed wystepujacymi w Polsce sero-
typami phneumokoka. Uiycie te] szczepionki ma uzasadnienie zardwno w rejestracii Leku,
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dostepnoici na polskim rynku oraz rekomendacjach ekspartdw [COC 2017, MACI 2016, [DSA
2013, ACIP 2012, ESMO 2015, ASCO 2015).%°

Fonadto w ramach projektu co najmniej 7 200 os0b zostanie objetych wsparciem w postaci
dziatan informacy jno-edukacyimych.

3.2.2 Status refundacyjny szczepien przeciwko
pneumokokom w Europie

Ma rycinie [Fyc. 18] oraz w Tab. #3 podsumowano informacije dotyczace refundac]i szczepien
w Europie preparatem PCW13 [Prevenar 13%) ™ W Europie =czepienia w grupach podwyZszo-
nego ryzyka zakazenia pneumokokami refundowane sg w 16 panstwach ([Chorwacji, Cze-
chach, Danii, Finlandii, Francji, Miemczech, Grecii, YWoszech, Litiie, Luksemburgu, Stowa-
cji, Hiszpanii, Szwecii, Nonwegii, Portugalii i Wearzech). Szesd panistw [Czechy, Grecia, Yo-
chy, Luksemburg, Stowacja, Hiszpania) refunduijg szczepienia POWV1Z dla trzech kategorii grup
nZyka, Zestawionych poniZzej w Tab. #7. Szeid panstw [Chorwacia, Francija, Litwa, Portuga-
lia, Szwecia, Weary) refundujg szczepienia dla grupy wysokiego i umiarkowanego ryzyka.
Crtery pozostate panstwa (Dania, Finlandia, Miemcy, Morwegia) refundujg stosowanie szcze-
pier PCV13 tylko w grupie pacjentdw z wysokim nzykiem wystapienia zakaZenia pneurmoko-
kami.

Ryc. 16 Refundacja w Europie szcze pieii preparatem PCY13 (Prevenar 13%) w poszczegd lnych gru-
pach ryzyka ( ro dio: opracowanie wilasne na podstawie danych dostarczonych przez firme Pfizer;
stan na 2031,

W Wihynokis urnid cowe e i (6 ariLug Wisnkie  uriien covene pveyks, wimk [5 pansis Whysukie oy (4 parislaa)

Tab. 2 Kategorie ryzyka zakaZzenia 5. presmoniae stosowane w zaleceniach dotyczacych finan-
sowania szczepien osdb dorostych szczepionka PCY13 (Prevenar 13%) ({rodio: opracowanie na
podstawie danych dostarczonych przez firme Pfize r'™).

Grupa ryzyka Po dsumowanie™

Zalezna od wieky DorceEli z65 lat

miarkowanegzo ryvzvka [ang. Przewlekte choroby zerca, ptuc i watroby, cukrzyca, alkoholizm
at-rizk)
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Grupa ryzyka

Po dsumowanie™

Wysokiego rvzvka (ang, high-
risk)

Zakazerie HIY, asplenia, implant £limakowey, wycigk ptynu mézgowo rdee-
niowezo, trareplantacia organdw, prreszcrep srpiku kostnego, niedokm-
stodc sierpowata, wrodzone lub nabyvte niedobory odpornodcl, noveobtwory

uktadu krwiotworczego (biataczka, chiomak, szpicak mnogi), leczenie im-
muUnosUpresyine

* defimcja dotwezg ca wwmienionych kategoni moze sig roenic wzaleznogcl od kraju
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Tab. 23 Refundacja szcze pien przeciwko pneumokokom w populacji dzieci i osob dorostych w Unii Europe jskie j i w panstwach czibnkowskich Europe j-
skiego Porozumie nia o Woliym Handlu (EFTA) (stan na 2021 rok, Zrddto: Pfizer Pokka'?).

Refundacja szczepionki
PCYV13
Kraj $zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji
Populacja pe- Populacja
diatryczna dorosbrch

Austria - - -

Belgia v - PCY¥13 jest fnansowane w ramach Harodowego Programu Szczepien da populacji pediatrycznej.

Aktualne zalecenta Belgian Superior Health Council (SHC) rekomenduja szepienie PCWIS + PPY2I osdb wwieku
18+ bedgovch w grupie wsokiezo rvzvkal b0+ wgrupie umiarkowanego rvzvka 1 wezystkich csob wwieku 65+,

Bulgzaria - - -

Chorwacja o o Grupy ryzyka objete refundacja szczepienia: osoby 7 obnizong odpomodcia w wieky 2 lat (niedobdr odpornosc,
nowyotweory), osoby bez niedobordw odpornodci wowdeko =50 lat [ cukizyoa, przewlekta choroba ptuc, nerek Lub wa-
trobwy],

PCY1M3 jest Finansowane w ramach Marodowezo Obowigzkowezo Programu Szczepien i Marodowego Progremu Szcze-
pien dla grupy osdb o podwEszorvm rvzyvku okreslonym przez Ministerstwo Jdrod a
Cypr - - -

Fil
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Refundacja szczepionki
PCY13

Kraj $zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji

Populacja pe- Populacja
diatryczna dorosbych

Czechy " o W ramach Narodowego Programu Szczepien dla populacji pediatrycznej refundowana jest szczepionka PCV13.
Petra refundacia najtarsze] szczepionki [ Svnflor=®, doptats pacjenta do szezepienia Prevenar!3® - 23 LSO,

Szczepionka Prevenar 3@ jest refundowanaf Finansowana dla poniszych grup ryzyka w populacii dorostych :
wezystkie ceoby wowieku = 65 rz,, osoby bez zaburzen odporncEct (PCW13 jest obowigzkowe 1 refundovane dorostym
mieszkajgoym w domach dla seniordw, w szpitalach z powodu dugotrwate] choroby oraz u pacjentow z chorobami
przesdektvmi (np, nieswoizty chorobg ukiadu oddechowego, przewlekis chorobg serca, krwi lub nerek, cukrzvey le-
czong irsuling), umieszczone w domach dla osob niepetneprawnveh); osoby z asplenia czvnneosciows, lub anato
miczrg; csoby z obnizong odpornescig (wostanach choroboweych: pierwotry lub widmy niedobor odporneogc lub prze-
widvwany niedobor odpornosci - MK (Krajowy Komitet &=, Immunizacii) omawia szczegdlne warankil; Pacjenci po
przeszczepie komdrek krwiotwdrcych, inwazyvine] chorobie meningokokowe) lub pneumokokowe] w histori chorobey,

Dania ") " PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu Szczepien w populacji pediatrycznej,

PCY13 jest refundowane/finansowane dla ponizszyvch grup ryz vka w popu bcji dorostych: osoby immunokom pe-
tentrne: (w stanach chorobowey chy splenektomia, przeszoczep narzgdu lub wezczepienie implartu Slimakowezo, dvs-
funkoia Sledziony, wyciek phynu mdzgowo-rdzeniowego, I(CHP w Ristordi choroby, immunosupresja; Csobw 7 azplenia
cynnoscioed, Lub anatomizng wowieku =18 R # (wstanach choroboweych: asplenia lub dvsfunkcia sledziony); Osoby z
obnizong odpomoécia; (wstanach: po preeszoczepie natzadu lub komdrek maci erzystych; ICHP we histori chorobyy im-
muncsupresii (np, zakafenie HIYW lub chtoniak), Szczepionka jest tex finansowana dla specjalnych grup rvzvka ponize]
18 rz

Estonia - - -

Finlandia o o PCY13 jest refundowane w ramach poniZszej grupy ryvzyka: c=oby z obnizong odpornogcig wowd eku 2 miesigoe i
starsze , po prresrcrepie sTpiku kostnego (HACT) ber wrgledu na wozeiniejzzg hiztorie szczepien. W ramach Marodo-
we2o Programu Szezepien dla tej populacii 3 darmowee dawki wE, 8 114 miesigcu po przeszczepie komdrek macie-

rrvstych,
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Refundacja szczepionki
PCY13

Kraj $zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji

Populacja pe- Populacja

diatryczna dorosbych

Francja " o PCY¥13 jest fmansowane w ramach Harodowego Programu Szczepien w populacji pediatryczne).
PCY¥13 jest refundowanes finansowane w ramach grup ryzyka w populacji dzieci, miodziezy 1 dorosbech 5.

- Paciend z obrnizong odpomoscig powwvze] 2 lat, w tvm pacjenci i azplenia lub hipeeplenia (w tvm ciezka niedokrwi-
stodcig sierpovatokrwinkowg): dziedziczrvmi niedoborami odpornosd; HIV: guzami litvmi lub nowotworami ki
przeszczepione lub oczekujgce na przeszozep narzadu litego bioroy HSCT; leczeni lekami immunosupresyimvmi, tera-
pig biologiczng 1 f lub kortykosteroidami w leczeniu przewlekie choroby autoimmunolegicznej lub zapalne], zespotu
Moy Cowego,

- Stany bez obnizonej odporncgct predvsponujgce do wystgpienia zakazena pneumokokami, w tym: refundowane dla
pacientow powevze] 2 lat pagienci ze ztamamem S wzkodzeniem kostno oponowym, implantem dlimakowym lub kan-
dydaci do implantacyi fimakowel; pacjenct od 2 do B rZ, orez powyiej 18 r.z.; z wrodzong oyjanczenng wadg serca,
niewydolnoscig serca; preewlekiy mewwdolnodciq oddechows, obturacyinym odoskrzeloweym zapaleniem piuc, ro-
redma pluc ciefksy astma wwmagajgoq ciggtego leczenia; zaburzeniami czynnosci nerek; przewlekiy choroba watroby
pochodzenia alkoholowezo lubinnezo; cukrzveg nie kontrolowana samg dieta.

Grecja o o W populacji pediatrycznej w ramach Harodowego Programu 5zcz epien finansowana jest szczepionka PCY13,

PCY13 jest refundowane/finansowane w ramach grup ryzvka w populacji dorosbych: weryvstkie osoby w wieko =65
r%., osoby z prawidi o odpornoscig wewd eku 19-64 lat ze stanami chorobowymis cukizvea, przewdekia choroba me
taboliczna, alkoholizm, przewlekie choroby watroby, choroby serca, preewlekia choroba ptuc (np. astma, mukowdsow-
dozral, palere tytoniu; Pracownicy stuzby zdrowda; Pacienct po wyocieku ptvno mézgowo-rdzeniowego; 7 implantem
slimakowym; Ceoby 7 asplenia funkcjonalng lub anatomiczng wowieku 19-64 lat; Csoby 7 uposledzong odpomoscig we
wigku 19-64 lat (w stanach chorobowsch: wirodzone niedobory odpornosci; ddedziczna lub nabyta immunosupresia
spoveodonvva na terapiami; zespdt nerczyoowny; przewlekia niewedolnosc nerel; zakazenie wircsem HIW.
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Kraj

Refundacja szczepionki

PCV13

Populacja pe- Populacja

diatryczna dorosbych

$zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji

Hiszpania

+

J’

PCY¥13 jest fnansowane w ramach Harodowego Programu 5zczepien da populacii pediatrycznej.

PCY¥13 jest refundowanes Finansowane w ramach grup ryzyka w populacii dorostych: wezvstkie osoby wwieku =
al-68 rz, (w zaleznoic od regionu); csoby z prawidiows odpomedcia = 18 r.z. [wstanach chorobowych: wozesmie
przebyta inwazvina choroba pneumokokowa; marskodd watroby; przewlekia choroba sercowo na czyniowa; cukrzvea;
przesdekia choroba ptuc lub watroby; alkoholizm- w zaleinosc od regiony, wyoiek ptynu m dzgowo-rdzeniowego; im-
plant £lim akowy); osoby z asplenig funkejonalng lub anatomiczng wwieku =18 rz.; Ceoby z upoiledzeniem odpomo-
ol 218 nz [w stanach chorobowech: niedobory humoralne lub komérkowes wupetnienie niedobordw:; zaburzenia fa-
gocvtozy; biataczka; chiomiak; szpiczak mnogi; choroba Hodgking; nowotwory; zakazene HIY; przewlekia niewwydol-
nosc nerel; zespdt nerczycowey; terapie immunosupresyine; preeszozepienie szpiku kostnego przeszozep narzgdow
litvch),

Holandia

Ir landia

PCY13 jest Finansowane w ramach Nar odowego Programu Szczepien dla populacji pediatrycznej.

Is landia

Liechtenstein

PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu $zczepiein dla populacji pediatrycznej.

Litwa

PCY13 jest refundowaneffinansowane tylko w ramach poniZszych grup ryzyka w populacji dorosheh: ceobyz
prawd diowg odpomoécia powsdei 18 vz 2 m.in, POCHP, rmewydolnogcia serca, cukizves tvpu 1 oraz osoby powsvEe] 65
r% 7 cukrzyey tvpu 2, T dodatkows choroby przewlekia) csoby 7 obnizong odpaornodcia wowieky powsEe] 18 rnz, =
przewd ekiy choroba nerek, zespotem nercvoowym, przeszorepem narzadu migzszoweego, pacjenci onkologiczri, cho-
tTyv na reumatyzm, leczeni immunozupresyini e, zakazeni wirksem HIV, Biarcy HSCT, 7 asplenia, implartem £limako-
iy, Moarshkod cig weat robey,

74
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Kraj

Refundacja szczepionki

PCV13

$zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji
Populacja pe- Populacja
diatryczna dorosbych

Luksemburg

" o PCY¥13 jest refundowane w ramach Harodowego Programu $zczepien dla populacji pediatrycznej.

PCY¥13 jest refundowanes Finansowane w ramach grup ryzyka w populacii doros bych: wezvstkie ozoby wiwdeky =65
r.Z.; osobv z prawidiows odpornoscia 1 przewdekdymi chorobami (przewlekia choroba serca; przewlekia choroba pluc
palenig przewlekia choroba watroby, nadevwanie alkoholy; przewlekia choroba nerek, wvciek ptynu mdzgowo rdze
miowegzo implant simakowy); csoby z funkcjonalng lub anatomiczng asplenig; osoby z obnizong odpornodcia (w sta-
nach choroboweych: niedobdr odpormoEci, nowotwr, przeszoczep narzgdow, HIY, leczenie immunosupresvine, choroba
sierpowata f inna hemoglobinopatial,

totwa

Malta

Hiemcy

.,,r v PCYM3 refundowane dla dzieci, mindzie? i dorosheh narazonych na zwieks zone wieksze ryzvko zdrowotne w
wnyniki choroby podstawowej:

1. Wradzane lub nabyvte mMedobory adpomagal lub immunosupresia, takie jak: niedobdr limfocytdne T Llub wadliwea
funkcia limfoortdw T; niedobdr limfocytéw B lub przeciwciat; medobdr lub dwsfunkeja kam drek szpi koweych; niedobdar
praperdvrys funkcionalmy biposplenizm; chaoroby nowotwaorowe; zakazenie wirazem HIW; stan po prreszoczepie spikug
Lecmene immunosupresyvine (np. £ powaodu przeszezepu narzadu lub chaoroby autoimmunalogicznei): niedabar adpar-
rofci w kantekide przewlekie] rewydolnoic nerek, zezpotu nercovoowez o lub przewd ekte] miewydolnofol watroby,

2, Ryzvko anatomiczne lubinne zwiarane = pneumokokowym zapaleniem opan mdzgowsch, takie jak wiciek ptvnu
mdzgonio-rdzeniowego ooy implant £ makowey,

Horwegia

" v PCY¥13 jest refundowane w ramach Harodowego Programu $zczepien dla populacji pediatrycznej.

PCY¥13 jest refundowane fFinansowane w ramach pon#szych grup ryzvka: czobvy z azplenig covnnEciowg lub ana-
tomiczng = 2 r.Z.; soby z obnizong odpomocEcig = 2 r&. (w stanach chorobowwch: przeszozepienie szpiku kostnez o

HIW £ aIDs],

h
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Refundacja szczepionki

PCYV13
Kraj $zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji
Populacja pe- Populacja
diatryczna dorosbych
Pokka " - PCY¥13 jest fmansowane w ramach Harodowego Programu S5zczepien db ponizszych grup ryzvka: dzieci od 2, mie

sigca veia do ukoncenia 5, roku £ycia: po urazie lub z wadg erodkowego uktadu nerwowezo, przebiegajaog = w-
ciekiem ptynu mozgowe rdzeniowego, zakazonych HIY, po przeszozepieniu szpiky, przed przeszczepieniem lub po
przeszczepieniu narzaddw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepienu implantu dlimakowezo, doiec
od 2 miesigca ovoia do ukonczenia B, roku oycia chorujgevch na: przewlekie choroby serca, schorzerma immunolo-
giczno-hematologiczne, w tym matophtkowosididiopatyezng, mstrg biatahke, chtoniaki, sferocvtoze wrodzong, asple-
nie wrodzong, dvsfunkeje iledziony, posplenektomii lub po leczenu immunosupresyimvm, preewlekia niewydolnosé
nerek i nawracajgor zespot nerczvoowey, pierwotne zaburzenia odporneécd, choroby metaboliczne, w twm cukrzvee,
przesdekte choroby ptuc, w tym astme, drieci od 2 miesigoa fveia do ukonczenia 12 miesigea zvda urodzonych przed
wkonczeniem 3F tygodnia cigzy lub urodzonvch z masg urodzen ows, ponize) 2500 2.

PCY13 jest zalecane, ale nie jest Fmansowane w ramach Harodowego Progra mu Szczepien: dzieciom do ukorficze-
ria 5 roku &ycia, kidre nie byly wozednie] szczepione, oraz doieciom 1 mtodziesy nalezgoym do grup revka do ukorr
czenia 19 roku &ycia, osobom dorostym powyze] B0 roku Zvoia, ddeciom i csobom dorestvm z przewlekiy chorobg
zerca, preewlekig chorobg ptuc, przewlekiy chorobg watrobey, w tvin z marskoecig watroby, przewlekis choroby nerek
i zespotem nercovoowym, £ cukrzycg, osobom uzalezniormym od alkoholy, palacym papiercsy, dzieciom 1 czobom doro-
stym z wyciekiem ptynu mdzgowo- rdzeniowezo, implantem slimakowym, dzieciom 1 ozobom dorostym = anatomiczng
lub czvnnosci owy asplenig sferocytozg i inmymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig, a takze dzieciom
i mobom dorostym z zaburzeniami odporncgct: wrodzonymi 1 nabyvtymi medoborami odpornozei, zakazeniem HIY, bia-
faczka, chorobg Hodzkinag, uogdlmiong chorobg nowobworowy zwigzang  leczeniem immunosupresyi mym, w tym prze-
wlekty steroidoterapiqi radioterapiq, szpiczakiem mnogim.

B
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Refundacja szczepionki
PCY13

Kraj $zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji

Populacja pe- Populacja
diatryczna dorosbych

Portugalia " o PCY¥13 jest fnansowane w ramach Harodowego Programu 5zczepien dba populacji pediatryczne;.

Poziom refundacii 37% dla wszystkich ozob, ktdre nie kwalifikujg sie do szczepien w ramach Marodowezo Programu
Szczepien,

PCY¥13 jest refundowanel Finansowane w ramach grup ryzyka w populacii dorostych: veszvstkie ozoby immunokom-
petentne =18 rz [w stanach chorobowych: przewlekia choroba serca; przewlelkta choroba watroby; przewlekta cho-
roba nerel; przewlekia choroba uktadu oddechowego (FOCHP, rozedma piuc astma; niewydolnosc oddechowa, roz-
strzenie cekrzeli, srodmigzszowa choroba pluc, mukowiscvdoza, pylica ptuc), choroby nerwowo-migsniowe); przed
przeszczepem narzgdu; daweca szpiku kostnego ozoby z cukrzveg, wyoiekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego; implan-
tem limakowy, osoby z asplenig czwnneeciows b anatomiczng w wieku =18 lat (wrodzona lub nabwta); Osoby z obni-
zong odpomescig wowieka =18 lat {wstanach chorobowwch: pierwotny niedobér odpomeeci; HIY; biorca przeszczepu
[przeszozepienie szpiku kostnego lub narzad staly); aktwwna choroba nowotworowa [biataczka, chtoniak, szpiczak
mnogl; inne nowobwory zteslive); jatrogenna immunosupresja (leki biologiczne lub leki modyfikujgoe przebieg cho-
roby; cgolnoustrojowa terapia kortykosteroidami; chemioterapia, radioterapia; zespot Downa; zespdt nerczycowey),

Ru munia*™ o - PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu $zczepiein dla populacji pediatrycznej.

Stowacja™ ") ! PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu $zczepien d la populacji pediatrycznej.

PCY13 jest refundowanes Finansowane w ramach grup ryzyka w populacji doros bych: weszvstkie osoby wewdeku = 59
r.%.. osoby 7 prawidiong odpornoscig wowieku = 18 f2. (w stanach chorobowych: przewlekia choroba drdg oddecho-
weych (astma, rozstrzenie oskrzeli, wrodzona tchawdica, choroba ozkizeli i ptuc); przewlekie zaburzenia sercowo- na-
czwniowee, metaboliczne i nerkowe (zespdt nerczyoowy, nerka niewsydolnosd, wyciek pwnu mazgowo-rdzem omwegog
implant dimakowey), ceoby 7 asplenia funkcjonalng lub anatomiczng wowieku =18 laty Ceoby z upoéledzeniem odporno-
o1 218 R & [w stanach chorobowych: przewdekie zaburzenia immunologiczne (zapalenie opon mézgoweych, posocz-
rica, HIY, nowotwory oioélivwe, niedokrwiztosd hemolitvczna, agranulocytoza, zaburzenia leukooyt duw wielojgdrza-
stych, zaburzenia biate] knwi 1 inne niedobory odpornosd)).
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Kraj

Refundacja szczepionki

PCV13

Populacja pe-
diatryczna

Populacja
dorosbych

$zczegotowe nfor macje dotyez gce warunkow refundacji

S$towenia

+

PCY¥13 jest fmansowane w ramach Harodowego Programu 5zczepien (HIP) dla dzieci ponizej 5r.2. Narodowy Pro-
gram %zczepien dla okreslonych kategorii i osob o podwyzszonym ryzyku zdefmiowany przez Harodowy Instytut
Idrowia Pubbicznego.

Szwajcaria

PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu Szczepien dla populacji pediatrycznej do 5 r.2.

Szwecja

PCYM3 finansowane w ramach grup ryzyka. Poziom refundacii - 100% dla pacjentiow 7 deficytami ukfadu odporno-
foimwegn, ktorzy =3 w grupie wysokiego nrvka orazr pacientom wowieku powngei 65 lat z ciezkimi chorobami prze-
welekiymi z umiarkowarym lub wysakim rvzvkiem zachorowania na cierka chorobe wiwiotang pneumokokami,

Weary

PCY13 jest Finansowane w ramach Narodowego Programu $zczepiein dla populacji pediatrycznej.

PCY 13 jest refundowane na MW0% dla osob (bez ograniczen wiekowych) cierpiacych na powazne i przewlekle
choroby, ktorych dochdd nie pokrythy kos ztow miesiecznego keczenia. Ten podom refundacii jest ograriczony i
wiym ag2a IEvskania specialnvch zgad.

Wiochy

PCY13 jest Finansowane w ramach progra mow szczepien dla populacji pediatryzinej.
Refundacjaffinansowanie szczepienia PCY13 odbywa sie na poziomie regionalnym.

PCY13 jest refundowane f finansowane w ramach grup ryzyka w populacji dorosbeh: wenestkie czobyw w wigko =65
r.Z., osoby z prawidiows odpornozcig wowieku 19-64 lat (w stanach chorobowwch: przewlekie choroby serca lub pluc
cukrzvea; przewlekie choroby watroby [w tvm marskogd watrobwi choroby spowodowane alkoholem); przewlekty al-
koholizm, wyciek ptvou mozgowo rdzeniowezo; implant Slimakowy); csoby z covnnozciows, lub anatomiczng asplenig
wy wi ekl 19-64 lat; osoby z upoéledzong odpornodcig w wieko 19-64 lat [w stanach chorobowwch: wrodzone lub nabwte
niedobory odpornozci; zakazene wirsem HIV; zaburzenia onkologiczno- hematologiczne (biataczka, chtoniak, szpi-
czak mnozi); nowotwory Ztodliwe wstadium vogdlniema; przeszczep narzgdo lub szpiku kostnego terapie immunosu-
presyine zespdt nerczvoowy: prrewlekia niewvdolno S nerek).

* refundacig objete sg jedvrie opakowania zawierajace 10 dawek Prevenar3®
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3.2.3 Warunki refundacji szczepionki Prevenar 13®

Wnioskowane jest objecie szczepionki przeciw pneumokokom palisachanydowed, skoniugn-
wanej, trzynastowalentne] - PCY13 [Prevenar 13%) w ramach refundacii apteczne] |G

we wskazaniu profilaktyka zakafzen pneumokokowych o osdb darostych
powyiej 65, roku Zycia Ze Zwigkszonym [umiarkowamym do wysokiego] nyzykiem choroby
preumaokaokowe] ti. 7:

+ przewlekia chomoby serca,

o przewl ekl chomobg watroby,

» przewlekla chorobg pluc,

o Ccukrzyca,

« implantem slimakowym,

« wyciekiam ptynu mozgowo- rdzeniowedo,

« wrodzong lub nabytg asplenia,

¢ niedokrwistoscig sierpowaty i innymi hemoglobinopatiami,
o przewleklg niewydolnoicig nerak,

« wrodzomym lub nabytym niedoborem odpornosci,
o Logdlniong choroba nowotworowa,

o rakaFeniem wirusem HIY,

+ chorobg Hodgkina,

* Jjatrogenng immunosuprasia,

+ bigtaczks,

* s7piczakiem mnogim,

*  prZeszczepem narzadu litego.

Wninskodawca ubiega sie o refundacie szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowe],
skoniugowane], treynastowalentne] - POWIE [Prevenar 139) w ramach kategoril dostepnosc
refundacyinej ek, srodek spofyviiczy specijalnegn przeznaczenia fywieniowego stosowany w

ramach refundacji aptecznej zandnie z ustawg, refundacy ina, [5G

witasne] grupy limitowe].

Dane dotyczace wnioskowanegn sposcbu finansowania szczepionki Prevenar 13° przedsta-
wiono w Tab. 24.
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Tab. 24. Wnioskowany sposib finansowania.

Proponowana cena dawki

netto 227,13 =t

Kategoria dostepnosci re-

fundacyjnej Lek, dosteprnyw aptece na recepte

Poziom odplatnosici

Grupa limitowa

Proponowany instrume nt

]

I o

[
P -

]

3.2.4 Uzasadnienie grupy limitowej

Winioskowane jest wprowadzenie finansowania seczepionki preecivw pneumaokaokom palisacha-
ryd mive], skoniugowane], trzynastowalentne] - POV3 [Frevenar 13%) ze srodkdw publicznych
u dorostych wowieku 2 65 lat w okreslonych grupach nyzyka, w ramach refundacji apteczne].

fondnie 7 art. 15 ust. # Ustawy 0 refundacji do grupy limitowe kwalifikuije sig lek posiada-
jacy te samg na@zwg migdzynarodovg albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dzia-
tanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spodywezy specijalnego prre-
Zhaczenia Hywisniowegn, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych knytarid:

o tych samych wekazan lub przeznaczen, w kidnych sg refundowane;
» podobnej skutecznosci.

Matomiast zgodnie z art. 15 ust. 3 po zasiggnieciu opinii Rady Prrejreystosci, oplerajace]
sigw sZczeddlnosci na porownaniu wislkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowot-
nego lub dodatkowegn efekiu zdrownotnegn, dopuszcza sie tworzenisa:

« odrgbnej grupy limitowe], w preypadku gdy droga podania leku lub jego postad far-
maceutyczna w istotny sposob ma wpbyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
Zdrowatny.

Wy Zwwigzhku z tym, Ze w Obwigszczeniu Ministra Zdrmowia 2 dnia 21 kwietnia 2041 r. nie zawarto
fadnego produkty leczniczegn rawierajgcegn szczepionksg przeciwko pneumokokom, jako
substancie czynng, wnioskuje sig 0 utworzenie nowej grupy limitowej dla szczepionki Frave-
nar 13%,1%

SZczegdbowe uzasadnienie grupy limitowe] szczepionki przeciw pneumokokom polisacharny-
dowe], skoniugmaane], trzynastowalentne] - PCW13 [Prevenar 13%) zostanie zamisszczong w
analizie wphywlu na budzet.
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3.2.5 Wczesniejsze oceny przez AOTMIT

S7Zczepionka przeciw pneumokokom polisacharnydowa, skoniugowana, trzynastowalentna -
POV3 [Prevenar 13%) womarcu 2014 roku byta oceniana przez A0TMIT w profilaktyce zakazen
pheumokakowych u dzieci. W ramach oceny wniosku, zamdwno Fada Przejrzystosci, jak i Pre-
zas ADTMIT, uznali za zasadne objecie refundacig produktu leczniczego Prevenar 137 we
ywskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych drieci z populacii
0golne] do ukonczenia drugiego roku Zycia, z kategorig odptatnosci 30%, w ramach osobngj
grupy limitows], " W sierpniu 2019 roku Minister Zdrowia zlecit przyaotowanie rekomen-
dacji wyboru do stosowania szczepionki przecivw pneumokokom, z uwzgednieniam pordwna-
nia skutecznosci dostepnych sczepionek przeciwko pneumokokom dla dzieci - POV3Z i
FOVIO. Bekomendacia preygotowana zostata w celu weryfikaciji aktualnegn sposobu zabez-
pieczenia szczepionki do szczepien obowigzkowych w ramach Programu Szczepier Ochron-
mych. "' Prezes Agencii rekomendowst stosowanie w powszechnym szczepieniu dzieci re-
alizowanym w ramach Programu Szczepied Ochronmych [PSO) szoczepionki przeciwko phneu-
mokaokom, prey jednoczesnymwskazaniu, Ze ze wzgledu na ograniczone dane badari o duzej
wiarygodnosci i brak mozliwosci wskazania preparatu o wigkszej skutecznosci, decydujgcym
czynnikiem prey wyborze szczepionki powinien byd koszt.

Agencia nie oceniata do tej pory wniosku dotyczacego stosowania szczepionki Prevenar 13°
U osdb darostych w grupach nyzyka zakazenia 5 preumonioe. hrczegoby dotycrace dotych-
czasowe] oceny preparaty Prevenar 13® przedstawiono w Tab. 25.

ADTMIT dotychczas ocenita 22 programy polityki zdrowotne] realizowane przez jednostki
samorzgdu terytorialnegn, dotyczace pmfilaktyki zakazen pneumokokowych werdd daorostych
lub w grupach nzyka"™ Tylko jeden z odnalezionych programdw oceniono negatyawnie
(236 3014) WY raku 2018 1 ZM9 ponownie zostaly ztoFone wnioski 0 oceng programow zd m-
wotnych w ta] same] gminie (Grebocice], z nieco zmodyfikowang definicig populacii, ktdre
dostaty pozytywng opinig AOTM [odpowiednio Opinie nr 11272018 1 79/201%). Pozostate pro-
gramy oceniono pozytywnie. Miemal wszystkie programy zrealizowano w Opamciu 0 sZcze-
pionke Prevenar 13%, z wyjatkiem jednego programu, w ktdnym decyzie dotyczacs podawa-
nego preparatu podjeto po przeprowadzonych konsultacjach z ekspertami. Sposrod 22 pro-
gramow, 10 odnosi sig do ogdlnej populacii pacjentdw wwisku = 55 lat, przy czym jeden z
programow roZszerzono o osoby mtodsze, znajdujace sie w grupach nayka, zondnych Z dw-
czesnymi zapisami P50, Dodatkowo wyrdZnid moina 4 programy traktujace o profilaktyce
zakaren pneumokokowych U pacientdw onkologicznych. Jeden program dotyczy pacjentow
Zmagajacych sig wytacznie z nowotworami hematologicznymi, w tym z preewlakty biataczkg
limfocytows, szpiczakiem plazmocytowym 1 chtoniakiem nieziarmiczym. Dvwa programy od-
noszg sig do pacjentiw z rakiem ptuca, sutka, trzonu macicy, szyjki macicy, jelita grubegn,
odbytnicy, pecherza moczowego oraz preewl ekig bigtaczky limfocytows. Jeden program do-
tyczy pacjentow chorujacych na nowotwory ztosliwe, bedacych przed rozpoczeciemchemio-
terapii. Pozostate programy dotyczg pacjentow zmagajacych sie z chorobami uktadu odde-
chowegn, chorobami kraZzeniowo-naczyniowymi oraz cukrzycg. 7 powodu braku refundacii
sZCZepien przeciwko pneumokokom u osob dorostych, czesc samorzaddu weigz planuje pro-
gramy zdrowotne, ktdre majs byd realizovwane nawet do 2025 roku.™ Liste programdw oce-
nionych przez ADTMIT wraz 7 opinig i doktadnymi informacijami dotyczaoymi wisku populacii
oraz dodatkowymi warunkami realizacji, prredstawiono w tabeli [Tab. 26].

g1
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Tab. 25 Wczeéniejsze uchwaty/stanowiskafopiniefrekomendacje AOTMIT dotyczace 13-walentnej
szcze pionki przeciw pneumokokom (Prevenar 13%).

Mr dokume ntu i
data wydania

Uchwvata/St anowisko/O pinia RK/RP

Fekomendacija Prezesa
AOTMAOTMIT

Stanowisko RP nr
154 z dria 26
maja 2014 ¢, 107

Rekomendacia
Prezesa &OTAMET
nr 13372014
dria 26 maja 2014
-, 106

Stanowiko:

Rada Prrejrzvstosci uznaje za zazadne objecie
refundacjq produkiu leczriczego Prevenar 139
- Szczepionka przeciw pneumokokom, poliza-
charydowa, skonugowana, 13-walentna, ad-
sorbowana, we wskazaniu profilakbvka zaka-
fen pneumokokowsych o nowona rode orwch
dzied z populacyi ozdlne] do ukonczenia drr
giego roku Tvoia, gdvi waza £a zazadne fi-
nansowanie s7czepien przechn pneum okakom
wy ramach programu szczep en obowigzko-
weych,

Uzasadnienie stanowiska:

Badania pobwierdzajg skutecznosci bezpie
czenstwo stozowania szczepionki Prevenar
13® we wiioskowanym wskazaniu, Dostepne
doveody naukowe w postact wynikdw randomi-
zowwa myvch badan kliniczrvch, pordwnojgcych
immunogenneEci bezpi eczenstwo szczepionki
Prevenar 13® do szczepionki PCWT, dla wszvst-
kich wspdlnych serotypda obu zzzepionek
wkazwaaty pordwrmawalny odsetek dzied,

u ktorvch wystapita indukcja aktwwnyweh biolo-
gicznie prrecihwc at przed 1 po dawce LIEupet-
niajacej. Rada Przejrmystodci jest przekonana
o zazadnoect wprowadzenia szczepionek
prneumokokowych do kalendarza szczepien
awarantmwanych, Uwzzledrienie szczepionki
we programie szcrepien obowiazkowwch po
mwolitoby na wyskanie efektu populacyinezo
- redukcyi zachorowan na IChP we wszwsthkich
arupach wi ek onvch,

Rekomendacja:

Prezes dgencii rekomenduje objecie
refundacjg produktu leczriczezo
Prevenar 13®we wskazaniw profilak-
tvka zakazen pneumokokowyrch u no-
weanatrodzonych deieci z populacii ogal-
nej do ukonczenia drugiego roku Tvcia,
z kategorig odptatnosd 30%, w ramach
mobnej grupy limitowe].
Uzasadniente rekomendacji:

Prezes fgencjl, uwaza, e dostepne
doweody naukowe dla Prevenar 72 przy
ratofeniu pordwrvwalne] skutecznos o
re srozepionky 13-walentng oraz reko-
mendacie kliriczne dla Prevenar 129
weskazuig na efekbwwnodd kliriczng sto
sovwania winiozkowane] technol ozl w
om awi anvm wskazaniu, Biomc pod
uwage svtuacje epidemiol ogiczng

w Polsce Prevenar 132 jest whasd ciwes i
ralecang technologia, Ma merszy za-
krezs ochronny od szezepionki 10-wa-
lentnej 1 coraz rzadziej stosowa nej
szczepionki ~walentnej, Szozepionka
13-walentna pokrywa §1,3% przypad
kv inwrazwine] choroby pneumoko ko
we] [IChP) wgrupie wiekowe] ponize]
2, roku fycia oraz 95% sTozepdw pne-
moakokdw riewrazlivweych na periovline
U dzied ponizej 5 roku fycia,

Stanowisko RP nr
1242020 z dria 3
lutego 2020 r, 1

Rekomendacia
Prezesa &OTAWT
nr 1252020 z dria

11 lutego 2020
¢ 0B

$tanowisko:

Fiada Przejrzyvstoic uznaje za zasadne stoso
wanie wozepionek:

» Prevenar 13, szczepionka przedw pneumo
kokam polizacharydowa, skoniugowana  biat-
kiem noznikoweem CRAVNSY, adsorbowvana na
fosforanie glinu,13-walentna, zawiesina do
weetrzvkivean, dawka 0,5 ml,

» Synflonx, szozepionka przeciw pneumoko
kom, polizacharydowa, skoniugowana z biat-
kiem nosnikoweym O (pochodzacym 7 bezo-
toczkowych szoczepiw Haemophilus influen-
zael, z toksoidem teicowym jako nosnikiem
bitakoweym, = toksoidem Honiczym jako no
snikiem biatkoveym, adsorbowana na fosfors-
mie glinyg, 10-walertna, zawiesina do wstrzvki-
wan, dawka 0,5 ml, w ramach Programu
Szczepien Ochronnch,

Uz asadnienie stanowiska:

Obie analizowane szczepionkl tj. zardwno
Syrflorx (PCW10) jak i Prevenar (PCW13) =5
skuteczne w zapobiegani u wystepowania in-
wazyine] choroby pneumokokowe] [ChP u
dzied. Mie odnaleziono badan eksperymental-
mvch, oceniajaoych ewentualne raznice w
skutecznodci kliniczng pomiedzy szczepione

Rekomendacja:

Prezes #gencii rekomenduj e stosowa-
rie w powszechnym szoczepieniu reali-
Towwamym we ramach Programu Szoze-
pien Ochronmych (P50 szoczepionki
przeciwko pneumokokom, przv jedno-
czesmym wekazaniu, e ze wegledu na
o2raniczone dane badan o diEej wiary-
godnosci 1 brak mozliveosci wekazania
preparatu owigksze] shutecznoEci, de-
cvdujaoym czynnikiem przy wwborze
szczepionki powinien by koszt,
Uzasadnienie rekomendacji:

Prezes dgencii, Borge pod uwage sta-
nowizko Rady Preejroystosc oraz do-
steprne dowody naukowe 1 wybyozne
klimczne, wwaia za zasadne stosowa-
rie w powszechnym szoczepieniu reali-
Towwamym we ramach Programu Szoze-
pien Ochronmych (P50 szozepionki
przeciwko pneum okokom, Whyri ki
przedstawdarych we analizach badan
wezkazujg, e stosowanie sTorepien
(bez rdznicowania preparatdw) w po-
pulacji pediatrvczng] jest shuteczne w
redukcii revka weestgpienia IChP. Oce-
rniane preparaty chamkteryzujy sie ko
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Mr dokume ntu i
data wydania

Uchwvata/St anowisko/0 pinia RK/RP

Rekomendacija Prezesa
ADTMAODTMIT

kami PCW10 1 PCW13 we odniesieniu do weste-
powanie [ChP 1 inmych chorob wywotarech
przez pneumokoki, ani tex w odmiezieniu do
r2ondw poweodowanych tymi infekciami, Do
stepne praby kliniczne z mndomizaciy pordw-
nujgce PCWVI0 1 PCW13 ogramicazvlv sie jedymie
do poréwnan odpowiedzi immunologiczne) na
poercregalne serotypy, Brak jest jednak prze-
konujacych doveoddw, 13 wphow na suroc2aty
jakim =5 podomy przeciwcial koreluje z wph-
weem na istotne punkby kofcowe takie jak
rzomy lub zachorowania,

rrystrivm profilem bezpieczerstwa, fa-
zadnoid szczepien doiec potwierdzajy
réwenl 62 wbvczne klimiczne oraz eks-
perc,
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Tab. 26 Opinie ADTMIT dotyczace finansowania samorzadowych programdw zdrowotnych profilaktyki zakaze i wywotlanych pne umokokami wérdd osdb
dorostych, wydane w latach 20116-2020.

Mazwa programu

Mie jsce reali-

Wiek populacji

Warunki dodatkowe

Rodzaj szcze -

Opinia Prezesa

Numer Opinii

przecivwko pneumokokom dla csob b5+
mieszkancdw Czestochowy na lata 2019-
2023,

zaciji doce lowej pionki AQOTM/AOTMIT
wPromocia zdrowda we profilaktyvce Grebocice hh+ Dodatkowe czvnniki ry- Prevenar 139 RE GAT NI A* 2362014
szczepien ochronmych przeciwko pnew vk a [cukrzvica, choroby
maokokom dla mieszkancdw gminy Gre uktadu sercovn-naczy-
bocice - 55 plus™ il chive2 o)
wProzram profilaktyvki zakazen pneomo- | Torn Bh+ il et oekrzeli 1 dwcha- Wyhdr dokonamy po | POZYTVMR A 3206
kokoweych weirdd osdb dorostyeh w opar- wica oskrzel o, konsultaciach z eks-
ciu o zzczepienia przeciwko pneumoko- pertami.
kam we weoj eweddetwie kujavwsko-pomar-
skim™.
wProgram profilaktvki zakazen pneumo- | Lublin al+ Populacja ogalna. Prevernar 13® POZYT N A Jer2016
kokowesch w oparciu o szczepienia prze
chicko preum okokom wowojewddztwd e
lubelzkim w latach 2016-2021",
wProzram politvki zdroweotnej w zakre- Grebocice Bh+ Dodatkowe czvnniki ry- Prevenar 13® POTT O b A 11252018
zie zakazen pneumokokowrych w oparciu vk a [cukrzvica, POCHP,
o sZczepienia przeciwko pneum okokom choroby krazeniowo na-
we Gminie Grebocice w roku 2018%, CTyniowe] .
whegionalmy Program Politykd fdroweot- Pomorskie Bh+ Leczgoy zie 2 powaodu Prevenar 13® POTT MR A 1592018
nej - szczepienia preeciw pneumokokom przewlekiego niezvtu
dla osab 65+ z grupy rvzvka®, mkrzeli i astmy krze

loweej [ E0-1477.

wProgram profilakiyvki zakazen pneumo- | Kielce B+ Populacja ogalna, Prevenar 13@ POZYT N & Br2018
kokowych dla osob od &b rz. z gminy
Kielce™,
Laminny program polityki zdrowotnej w | Brzeg Dolny A0+ Dodatkowe czvnniki ry- Prevenar 13@ POZYT N & 10272019
oparciu o szczepienia przeciwko pneu- zvka [cukrzvea, POCHP,
maokokom dla ozdb poweie] B0 RE owe choroby kg eniowo na-
gminie Brzez Dolry na lata 2019-2023", CTy i owee)
wProgram profilaktveznveh szczepien Czestochowa hh+ Populacia ogdlna, Prevenar 139 POIYT MR A 1362019
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Mazwa programu

Mie jsce reali-

Wiek populacji

Warunki dodatkowe

Rodzaj szcze-

Opinia Prezesa

Humer Opinii

zacji doce lowej pionki ADTMAAOTMIT

wLapobieganie dexkim zapaleniom ptuc §Mqtukrzyskie ber ograniczen Mowotwory [z rakiem Prevernar 13® POZYT N A Tea /2018
u chorych onkol o2i czrvch 7 najczest- ptuca, sutka, trzonu ma-
sTymi nowotworami litymi 1 hematolo cicy, sTwjki macioy,
gicznym™, jelita grubego, odbyt-

ricy, pecherza moczo-

wegno, przewdekis bia-

fa ks limfocytows).
wProgram profilakiyki zakazen pneumo- | Mowe  Skalmie | 65+ Populacja ogalna, Prevenar 13@ POZYT N & 20672018
kokowych dla osob od &b rz. z Gminy i rEvice
Miazta Mowe Skalmiezwoe®™,
wProgram profilakivki zakazen pneomo- | Krakdw 7o+ Populacja ogalna, Prevenar 13@ POZYT N & 32020
kokowych dla oz0b od 75 r.z. z Miasta
K rakowa™,
wProgram profilaktyki zakazen pneumo- | Miedziana Gora B+ Populacja ogalna, Prevenar 13® POZYT O A 3172019
kokowych dla osob od &b rz. z gminy
Miedriana Gara, w opatciu o sZcTepienia
przeciwko pneumaokokom™,
wProgram profilaktvczny przeciwko za- Elblag B+ Choroby uktadu odde- Prevernar 13® POZYT N A 632019
kazeniom pneum okokowem werod choweego [J40- 47).
miesTkancdw Elblaga po 65 roku fvoia z
grupy rvzvka™,
wProgram polityki zdrowotnej w oparciu | Grebocice A0+ Dodatkowe covnniki ry- Prevenar 129 POTYT MM A 732019
o szczepienia prreciwko pneumakokom vk a [cukrzvica, POCHP,
dla o=zab 50 plus w Gminie Grebocice®. choroby krazeniowo na-

cTyhiowee)
wProzram profilaktvki zakazen pneumo- Fary Bh+ Przewid ekie choroby drée | Prevenar 13® POZYT MR A BaS2019
kokowych dla mieszhkancdw Wazta Zary oddechowych [ 40-1471,
poyZe] 65 rE T przewd ekivmi choro-
bami ptuc®.
niapobieganie dezkim zapaleniom pluc | Wielkopolska 18+ Moweatweory [z rakiem Preverar 13® PO T M & 15252019

i ponw kianiom pogrypoweym U csdh T
chorobami nowotweo roweemi™,

ptuca, sukka, trzonu ma-
cicy, sTviki macioy, je
lita grubegno, odbwtnicy,
pecherza moczoweza,
prz el ekl biataczhka
limfocytowg ).

gh
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Mazwa programu Mie jsce reali- Wiek populacji Warunki dodatkowe Rodzaj szcze- Opinia Prezesa | Mumer Opinii
zacji doce lowej pionki ADTMAAOTMIT
wProgram profilaktvczrvch szczepien Ptock B+ Populacja ogalna. Prevernar 13® POZYT N A 18872019
przeciw pneumokokom dla mieszkanoow
miasta Plocka wowieku 65 lat w latach
2020-2022",
wProzram profilaktyvki zakazen pneomo- | Tarnowo Pod | a0+ Dodatkowe czvnniki ry- Prevenar 13® POTT MR A 272020
kokowych dla ozdb pownviei 60 roku 2y- 2ame vk a [cukrzvica, POCHP,
cia - mieszkancow Gminy Tamowo Pod- choroby krazeniowo na-
game na lata 2020-2022%, CTyniowe] .
wProzram prreciwko rakazeniom pneu- Fory ber ograniczen Mowotwiory Hodlive, Prevenar 13® POTT MR A 4r2020
mokokowym dla czdb chorujgoych na przed roZpoczeciem
nowectweary Tiodlive zamieszkatveh na chemioterapii,
terenie miasta fory™,
wLapobieganie imwazvjnej chorobie Watbrzych ber ograniczen Mowotwory hematol o Prevernar 13® POZYT O A hes2020
prneumokaokowej u chorvch na naj czest- giczne (m.in. prrewlekia
7 nowotwory hematologiczne®™, biataczka limfocwtowa,
szpiczak plazmocytowey i
chtoniaki meziarniczne).
wProzram profilaktvczmvch szczepien Mielec Bh+ Populacia ogalna, Prevenar 13® POTT WA B 2020
przecivwko pneumaokokom dla csob 65+
zamieszkatych na terenie miasta
Mijelza™,
wProfilaktvka zakazen pneumokokowych | Polkowice A+ Populacia ogdlna i osoby | Prevenar 13® POZYT MR A Q252020
wy Oparciu o szczepienia przeciwko miodsze z grup ryzvka
preumakaokom dla mieszkafncdw aminy weedtug PS5O,
Polkowice od 60 r. .7,
mozczepienia przeciwdo pneumokokom Daleszyce B+ Populacja ogalna. Prevernar 13® POZYT O A 42020
we populacii ozob starszveh w Gminie
Dalesmyce™,

* g Prezesa ACTM wrebdr grupy ozab powevzej 55 v, fyvda ,,7 chorobami przewlekiymi® do szczepien przeciwko pneumokokom z fundwezy samorzgd oweych bt nieuzazadniony ze
wrgledu na brak izazadnienia menvtorvenego, W oroku 2018 1 2019 zostaty ztofone whioski 0 ocene progra m g 2 drosveat mech w ted samej gminie £ nieco zm odyfi kowang definicja
populacii, ktdre dostaty pozvbwawna opirie &OTM (odpowiedrio Opinde ne 11252018 1 79 72019)
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3.2.6 Przeglad rekomendacji refundacyjnych

FoniZze] przedstawiono przeglad rekomendacii refundacy jnych dla szczepionki przeciw pneu-
rokokorn polisacharydowe], skoniugowanej, trzynastowalentne] - PCVI3 [Prevenar 129).
Frzeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujgcych agencii HTA araz instytucii dzia-
tajgcych w ochronie zdrowia:

o Wiclka Brytania - http o/ Sesicienice. ong.ukf

 szkocjia - hittp:/fwenws scottishmedicines.org.uk

o alia - http: A wwawawmsg.org/

* |dandia - http:/ Aeenesncpe.ief

o Francja - http:/ feanachas-sante frf

« Haolandia - http:/fwwiz orginstituutnederand.nlf

s [Miemcy - httpss/ Swww.g-ba.de/ oraz httpss Sweww,iquwig.de/

o Australia - http o/ Aweeenchealth.gov.ad aoraz http:d Aeeasie pbs. gov. au
«  Mowa Zelandia - http:/Swww.pharmac.health.nz

o Kanada - http:/fwww.cadth.ca

»  Lzwacja - hitp:/ fwnasbu.seden/

[Morwegia - http/ Swaew kunnskapssenteret.nof/ en/ publications

W woayniku przegadu rekomendacii refundacyimych dla szczepionki przecivw pneumokokom
polisacharydowe], skoniugowanej, trzynastowalentnej - POW13 [Prevenar 13%), odnalezione
zostaty trzy rekomendacie. Dwie z nich wskazujg na zasadnosd refundacii szczepien prze-
ciwko pneumokokom. Francuska HAS [Houte Autoriteé de Santd) w dokumencie pochodzacym
z 2019 roku rekomenduie finansowanie szczepionki z proponowang stawka Zwrotu wynoszaos,
60%. Agencia dostrzega korzyici phynace e stosowania szczepienia wcelu czynnedgo uodpar-
niania zardwno osob dorostych, jak i starszych, w zapobieganiu chorobom inwazyinym oraz
zapaleniom ptuc wywobywanym preez b preumonige. Australijskie PRAC [Pharmaceutioo!
Bencfits Advisory Cormmittee) rekomenduje wigczenie szczepionki POV1E do Marodowego
Frogramu lmmunizacji, w celu zastgpienia dotychezas stosowane] szcrepionki polisachany-
dowej PPSVEI. PBAC, podobnie jak HAS, wskazuje na istnienie korzysci ptyngcych ze szcze-
pienia osob w wieku powyZe] 65 lat, ktdrzy wozesnie] nie byli szczepieni przeciwko pneu-
mokokom, w Zapobieganiu chorobom imwazyjnym oraz zapaleniu ptuc wywotanemu przez b,
pheurnoniae. Jedynie Zorginstituut Nederland nie rekomenduje szczepienia preparatem
FOVIE werystkich osob w podeszbym wieky [0d 65-74 lat), tylko osoby bedace w grupie wy-
raznie Zwigkszonego ryzyka zakaZzenia okreslanegn indywidualnie, w oparciu migdzy inmymi
o charoby wspdtistniejgce.
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Tab. 27 Rekomendacje refundacyjne dla 13 -wale nt nej szcze pio nki przeciw pneumokokom [Preve -
nar 13%) do stosowania u dorostych w wieku 65 lat i starszych.

Organizacia,
rok

Wskazanie

Treéc i uzasadnie nie

Has 2019m

Czynne uodpormianie dorostych wowd eko 18 lat
iwiece] oraz U osdb starszveh [z obnizong od
pornoEcig lub z wepdtistniejgoymi chorobami
predvsponujgoymi do wystgpienia zakazema
prneumokokami) w celu zapobiegania choro-
bom inwazyinym oraz zapaleniu ptuc wwota-
nemu preez 5. phewmonioe,

Rekomenduje sie refundacje =moze
pionki Prevenar13® zardwno do lecze
nia szpitalnego jak i refundacii pozasz-
pitalne] [apteka) z proponowang
stawky Dneroku wynoEzacy 65%, Reko-
mendowane jest stosowan e sIcTepie
ria Prevenar13®w pojedvncze] dawce
oraz podarnie po co najmnigl § twvao
driach szepionki polizacharydowe]
PPYW23 u pacientdw T 2rupy nvzvka,
Pacjentom, ktarzy przeszli wozeiniej-
z7e Zozepienie PPMV23 rekomenduje
zie podanie PCW13 po uphoade co naj-
mniei roku.

PBAC 20161172

Czynne undpormianie dorostyeh weowd eko 65 lat
iwdecei, ktdrzy nie =3 rdzennvmi mieszkan-
cami araz wowieky 50 lat dla rdzenmvch
mieszkancow, kidroy wozeinie] nie przvimo
weall szczepienia przeciw pneumokakom, w
celu zapobiegania chorobom imwazyinym oz
rapaleniu ptuc wwotanemu przez 5 pre e -
nige,

Rekaomenduje sie wligczenie szoze
pionki Prevenar13® do Marodowez o
Programu Immunizacii, ktdrm zastapi
dotychezaz stozowang w pojedynce]
dawice szozepionke PPSY23, Rekomen-
doveane jest stozowa nie sTczepi enia
Prevenar13®w pojedvnczej dawece oraz
podanie dawki provpominaj goe]
PPY23 u pacientdw z 2rupy nvzvhka,

M 201gME

Profilakivka zakazen pneumokokowwch u osdb
dorostych wowieku 65-74 lat,

foencia nie rekomenduje refundowa-
nia szczepienia preparatem Preve
nar1 3®werethkich osdb wwieku pode-
sztvm od 65 do 74 lat, Szczepienie pre-
paratem Prevenar!3® povdnno beyd sto
sowvane w przvpa dku wistapienia wo-
raznie Twiekszonezo rrvka rakazenia,
we opardy o indvwidualne cowniniki -
zvka, takie jak chorobw wspotiztrie
jace.
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4 Komparator

faodnie 7 rozporzadreniem Ministra Zd mwia pordwnanie technologii wnioskowane] naledy
preeprowadzic pordwnanie 2 refundowanymi technologiami opcijonalnymi, a w praypadku
braku refundowarych technologi opcjonalmych - z inmymi technologiami opc jonalmymmi

Zoodnie 7 Wytycznymi oceny technologii medycznych [HTA): Komparatorem dla oceniang]
interwancii w plenwsze] kalejnosci musi byd istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli
sposdb postepowania, ktdry w praktbyce medyczne] prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie,™ "

4.1 Uzasadnienie wyboru komparatora

Fozwazanym wskazanism refundacyinym szczepionki przec v pneurmakokom polisacharydo-
wai, skoniugowane], trzynastowalentne] - PCVA3 [Prevenar 13%) jest profilaktyvka zakazern
pheumokokowsych u dorostych powyizej 65, roku 2ycia z grup podwyZszonego ryzyka Zakare-
nia i/ lub cieFkiego przebiegy choroby i powiktan.

Wy chwili obecnej osoby starsze nie 53 objete obowigzkiem szZczepienia przeciw pneumoko-
kom. Program Szcz epien Cchronmych (P50) na rak 2021, jedynie raleca stosowanie szczepien
U osob dorostych, jednak nie =3 one finansowane Z budzetu Ministra Zdrowia. P50 zaleca
stosowanie szoczepien przeciw inwazyinym zakaleniom 5 preumoniae dzieciom do ukoricze-
nia 5 roku #ycia, ktdre nie byty wezesnie] szczepioneg, oraz dzieciom i mtodziezy nalezacym
do grup rnyzyka do ukoniczenia 19 roku 2ycia, osobom dorostym powyzej 50 roku 2ycia, dzie-
ciom i osobom dorostym z preewd ekt chombg senca, przewlekisg charobg ptuc, preewlekis
chorobg watroby, w tym z marskoicig watroby, przewlektg chorobg nerek i zespotem narczy-
cowym, 7 cukrzycg, osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papiersy, drieciom i oso-
bom dorostym z wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, dzieciom
i osobom darostym z anatomiczng lub ceynnosciowsy asplenia: sferocytozg i innymi hemoglo-
binopatiami, z wrodzong i nabyty asplenig, a takie dzieciom i osobom dorostym z zaburze-
niami odpomosci: wrodzonymi 1 nabytymi niedoborami odpornosci, zakaZeniem HIY, bia-
taczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworows Zwigzang, 2 leczeniem immu-
nosupresyimm, w tym przewlekts stemidoterapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim.™

Obecnie dostepne w Polsce <g dwa rodzaje szczepionek przeciw pneumokokom: skoniugo-
wane i palisacharydowe. Skoniugowane szczepionki przeciw pneumokokom zZawierajg w
swioim sktadzie oczyszezone polisacharnydy otoczkowe 13 serotypdw [PCW13; Prevenar 13%) lub
10 serotypdw [PCWI0; Synflod=®) pneumokokdw potaczomych z nosnikiemn bistkowsrm, '
Frevenar 13% jest immunogenmy u dzieci od 6. tygodnia oraz u dorostych, ndwniez tych w
wieku podeszhym. Synflori=® jest zarejestrowany tylko u dzieci od 6. tygodnia do ukoricz enia
o lat, nie stanowi wiec komparatora dla oceniane] technologii. Szczepionki polisachanyd owe
Zawiarajg w swoim skiadzie oczyszczone polisacharydy otoczkowe. Dostepna na rynku sZcze-
pionka Pneumnovax 23® chroni przeciw 23 serotypom pneumokokdw: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8,
S, A 104, 114, 12F, 14, 158, 17F, 182, 194, 19F, 0, #3F, 23F, 33F. YWskazana jest do stosowania
yw calu zapobiegania inwazyjnym chorobom pneumokokowym i zapaleniu piuc u osob star-
szych powyZej 65 lat araz charych powyiej ¥ lat, ktdzy =g szczegdlnie narazeni na cigfkie
zakarenia pneurmokokowe ze wzgledu na stan zdrowia. '™

Folisacharydowa szczepionka Preumnovax 222 (PPSVZ3) nie jest refundowana w Polsce. Cena
szczepionki Pneumovax 22°, wg portalu Medycyna Praktyczna wynosi 154 zt za jedng dawke.
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Kwota ta jest catkowicie poknpwana przez pacjenta.”” Dodatkown dotychezas dostep do
szczepionki na polskim rynku byt ograniczony, a szczepionka nie byta dostepna w aptekach '

Frogram 5zczepien Ochronmych nie definiuje jaka szczepionka powinna byc zastosowana w
szczepieniach zalecanych w profilakbyce inwazy jnych zakazen Streptococouws Preunoniae U
pacjentow powyre] 65 r .7 nie precyzuje jaka powinna by sekwencia szczepien dostepnymi
preparatami.’ Aktualne wytyczne kliniczne rekomendujg podawanie skoniugowanej szcze-
pionki PCV1S w pierwsze] kolejnosci u osob wwieku 2 65 lat w grupach ryzyka, a nastgpnie
uzupetnienie szczepienia preparatem Pneumovas 23%. Decyzia wydana zardwno przez EMA
jak i FDA, ktdra ratwierdzita stosowanie pojedynczej dawki ssczepionki PCWV1E wcelu zapo-
biegania zapaleniom ptuc i inwazyijne]j chorobie pneumokokowsj u osdb starszych, zostata
oparta na miznicy w odpowliedri immunaologiczne] wystepujgce] U pacjentdw po podaniu
POVTE w pordwnaniu do odpowiedzi immunologiczne] po podaniu PPSVES. Osoby, u ktdrnych
w plerwsze] kolejnosci zostat podany preparat Prevenar 13% miaty wicksze miana przeciwciat
aktywnosci opsonofagocytarne] w pordownaniu do pacjentow, ktorzy otrzymali szczepionks
FPSWE3 jako plerwsza. ™™ Podanie szezepionkl POVI3 w plerwsze] kolejnosci awarantuie wiy-
soka odpowied? immunologiczng na seratypy w niej zawarte."™ 7 wytyczrych praktyki kli-
niczne]j wynika wigc, Ze szczepionki POV13 1 PPYVEE uzupetniajg sig.

Wy zwigrkl 7 powyEszym kamparatorem dla 13-walentnej szczepionki przeciwko pneumako-
kom w populacii dorostych w grupach ryzyka jest placebo lub brak szczepienia, rmozumiang
jakn naturalny przebieg choroby.
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5 Efekty zdrowotne

£ aodnie 7 Wyhycenymi oceny technologii medycznych [HTA) Wersja 5.0, w analizie kliniczneg]
powinmy byc oceniane efekty zdrowotne, odgrywajgce istotng rolg w danegj jednostce cho-
robowe]. ™ W ramach analizy kliniczne] szczepionki przecihw pneurmokokom polisachanydo-
wej, skoniugowane], trzynastowalentne] - PCWI3 [Prevenar 13%) w profilaktyce zakazen
pneumaokokowsach u dorostych wowdeku 65 lat i starszych, w gnupach podwyiszonego nyEvka,
zostang ocenione nastepujace punkty korcowe:

smigrtelnos,
« 7apalenia ptuc [wszystkie, wywotane przez serotypy szczepionkowea, Zwigzane Z Za-
kazeniem dowalnym szczepem 5. preuwrnoniae],

* potwierdzone nigbakteryine i nieinwazyjne Zapalenia ptuc,

« inwaryjna choroba pneumokokowa [wszystkie, wwotana preez serotypy szczepion-
kowe, Zwiggana  zakazeniem dowolnym szczepem 5. preumonice] ,

araz inne istotne klinicznie punkty korcowe, raportowane w badaniach klinicznych.

Bezrpieczenstwo stosowania szczepionki PCWI3 zostanie ocenione na podstawie raportowa-
mych w badaniach rdarzen nigpoZzgdanych dotyczacych reakcii w miejscu podania wcze-
pionki oraz niepoZgdanych zdarzen ogdl noustrojowych zgtaszanych przez uczestnikdw bada-
nia.

Frzedstawione powyrej efekty kliniczne [Fardwno w zakresie skutecznosci klinicznej, jak
i profilu bezpieczerfstwa) sg w sposdb jednoznaczhy Zwigzane z oceniang jednostks choro-
bowag i jej preebiegiem araz odzwierciedlajg medycznie istotne aspekty problemu zdrowat-
nego, jak rownisz pozwolg na oceng efekbywnosci klinicznej pordowmpwanych schematow
leczenia.
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6 Rodzaji jakos¢ dowodow

Do analizy skutecznosci kliniczne], zgndnie z wytycznymi oceny technologii medycznych
(HTA] ADTMIT 2016 poszukiwano dowoddw naukowych najwyisze] jakosci, ktonsch metodyka
umo? | twia uzy skanie najbardzie] wianygodnych danych wzak resie efek bpwnosci ekspenymen-
talngj oceniang] interwencii [Zoodnie z klasyfikacjy przedstawiong w Tab. 28) oraz ktore
uazgledniaty punkty kofcowe zdefiniowans w rozdziale 5. Matormiast do analizy skutecz-
nosci prakbycznej oraz analizy bezpieczenstwa poszukiwano takie dowoddw z nizszych po-
Ziomow wiarygodnosci, w tym pragmatycznych prob klinicznych z randomizacia, badan ob-
serwacyijmych, badan opisowych, czy rejestriw pacientow.

Tab. 28 Klasyfikacja doniesie i naukowych odnoszacych sie do terapii, we diug Wytycznych Oce ny
Technologii Medycznych AOTMIT 2016.

Ty¥p bada- | Rodzaj | Opis podtypu
nia badania
Przeglad sws- | 14 Metaanaliza na podstawie wnikdw przegladu svstematycznego RCT.
tReCr_ln_atyu:zny 5] Wwstematvozny przeglad RCT bez metaanalizyv
Badanie k- [ Poprawnie zaprojektowa na kortralowana praba kliniczna £ rendomizacia (ang.
SpErYMmEn- randomized cortraolled trAal, RCT), wtym pragmatyczna prdba kliniczna z rmndo-
talne mizacjg (ang, prazmatic randomized controlled tHal, pRCT)
1B Poprawnie zaprojektowa na kortrolowana proba kliniczna z pseudorendomizacia,
(2 Poprawenie zaprojektowa na kortrolowana proba kliniczna bez randomizacii (ang.
clinical controlled tral, CCT).
1D Badanie jednoramienne
Badanie ob- I Przezlad systematvoczny badan obserwacyi nvch,
FERWE BYINS B Poprawnie zaprojektowane prozpektyvivne badanie kohortowe T rdwenocT as o
z grupa kan- grupq kantrolna.
trolng
e Poprawnie zaproj ektowa ne prozpektviwne badame kohortowe z historycng
grupa kontrolng,
1]n] Poprawnie zaprojektowa ne retrospektyvwne badanie kohorowe = rownoczasowg
2rupq kontrolng,
= Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno- kontrolne (retrospekbvawne),
Badanie ['Wf 4 Seria preypadkow - badanie pretest/posttest (badane opizowe ze zhieraniem
Qi chiv e darvch przed zastosowaniem ocenianego postepowania 1 po nim).
['B Sera przypadkd - badanie posttest (badanie opisowe ze zhieraniem darwch
tylko po zastozowaniu ocenianego postepowanial,
[T Inne badanie grupy paciertduw.,
[WD Qpis provpadku,
Opinia ek- i Opinia ekspertdw w oparciu 0 dowiadozenie kliriczne, badania opizowe oz ra-
spert potty paneli eks pert dw,
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7 Podsumowanie

Ma podstawie analizy problemu decyzyinegn okreslono cel analizy, ktdrym jest ocena sku-
tecznosci i bezpieczenstwa seczepionki przecivw pneumokokom polisacharydoweaj, skoniugn-
wane], trzynastowalentne] - POVI3 [Prevenar 13%) w profilaktyce zakazen pneumokokowych
U 0sob dorostych powyizej 65, roku fycia ze zwigkszonym [umiarkowanym do wysokiego] ry-
Zykiam chaoroby pneumokokowe] t]. z:

»  przewlekla chomoby senca,

« przewleklg chomobg watraby,

» przewlekly choroby pluc,

«  cukrzyca,

« implantem slimakowym,

o wyCiekiem phynu mozgowo-rdzeniowedn,

« wrodzong lub nabytg asplenia,

¢ niedokrwistoscig sierpowaty i innymi hemoglobinopatiami,
«  przewl ekl niewwydolnoscia nerek,

« wrodzomym lub nabytym niedoborem odpornosci,
o Logdlniong choroba nowotworowa,

o zakazeniem wirusem HIY,

 chorobg Hodgkina,

* Jjatrogenng immunosuprasia,

o Dbigtaczka,

* s7piczakiem mnogim,

*  prZaszczepem narzadu litego.

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyinego zwigzanego z finansowaniem w ramach
srodkow publiczrych. Ynioskowane jest objecie finansowaniam szczepionki przeciw pneu-
rmokokom polisacharydowe], skoniugowane], treynastowalentnej - PCW13 [Pravenar 13%) u

dorostych w okreslanych grupach nzyka, w ramach refundacji aptecznei |GG

fapalenie ptuc odpowiada za ponad 50% hospitalizac]i z powoduchordb uktadu oddechowegn
w Polsce i stanowi istotny czynnik obcigzajacy system opieki zd rowotne]. ™ Migktdre popula-
cje sg bardziej narafzone na PZP, takie jak osoby powyZe] 65 roku #ycia oraz osoby 7 pree-
wilekbymi schorzeniami.® W 2019 roku ok. 50% hospitalizacii osdb dorostyeh z powodu PZP
wystapito w grupie w wieku > 65 lat.™ Wirdd przypadkow o zidentyfikowarym czynniku za-
kaznym, wiodacg przyczyng jest Streptococcus pneumoniae, 5% Qadlny wspdtczynnik Smiar-
telnodci z powodu inwazyjnych zakazen pneumokokowych w Polsce, wyliczony dla zakazen
Ze Znanym przebiegiem, byl najwyZszy U pacientdw powyFe] 65 rz. Czynnikiem, kidry mofe
utrudniac leczenie jest fakt, Zze pneurmokoki sg opome na dziatanie antybiotykdw.*® Pozasz-
pitalne zapalenie ptuc istotnie i diugoterminowo oddzigtuje na jakosc Zycia chorych, jest



Presenar 13%w profilddyce zZaaen pneum okokowych u dorostych powyeej &5 okl 2ycia — analiza problemu decyzy negn

prEyczyng zaostrzenia choroby podstawowe] 1 zgonu. Biorge pod uwads powyisze szczepie-
nia to najskuteczniejszy sposdb zapobiegania zakazeniom wywobywanym przez pneumokoki.

sZcZepienia dorostych to obecnie nigdostatecznie wykorzystywang strategia zdrowia publicz-
nego w profilak byce zakafen u osdb doroshych, mima zalecen w tym zak resie ze strony insty-
tucii takich jak Rada Eurapy i Swiatowa Koalic ja na Rzecz Szczepienia Domastych.' ™' Szcze-
pignie osab dorostych preechw pneumokokom nie jest refundowane w Palsce. Obecnig way-
szczepialnose w grupie docelowe] nie jest wysoka mimo, Ze szczepienia przeciw pneumoko-
kom =g zalecaneg w Programie Szczepien Ochronnych osobom juz od 50 rz. oraz dzieciom i
dorostym ze zwigkszomym ryzykiem charoby pneumokokowe] [pardwnaj rozdziat 3.2.1).

FPopulacia Polski bedzie sig zmniejszad i starzed. Prewidywany przez GUS spadek liczby
mieszkancdw Polski w ciggu najblizszych 25 lat wyniesie .8 miliona, przez co populacia
Polski zmniejszy sig do 36 miliondw. Zgodnie z prognozg, wzrosnie mediana wisku, wskaznik
obcigfenia demograficznedn oraz systematycznie wydtuZzad sie bedzie srednia dtugosd Fy-
cia ®Wszystkie opisane wyZej zmiany wphywaig na rosnacy role populacii 65+ w spoteczen-
stwig. Starzejaca sig populacia stawia spoteczne, gospodarcze i kulturwe wyrwania jed-
nostkom, rodzinom, spoteczeristwom i spotecznosci globalne]."™ W tym konteksicie koncep-
cja zdrowego starzenia sig - rozwijanie i podtrzymywania sprawnosci, kidra pozwala cieszyd
sig dobrym zdrowiemw starszymwieku, staje siecoraz waizniejsza, a strategie zdrowia coraz
cZgdcie] majq na celu prewencie zamiast leczenia. Wprowadzenie szczepien przecivw pneu-
mokokom [obok grypy] dla osdb starszych jest jednym z priorytetdw zmian w obszarze poli-
tyki zdrowotnej ksztattowane] w odpowiedzi na wyznania starzejacedo sig spoteczeristwa.
Fefundacja srczepionki umozlivwi wigkszy dostep do szczepien wardd osdb starszych, ktdre
53 W sZoZedolnosci narazone na Zakazenia pneumokokowe nig tylko ze wzgedu na podeszhy
wiek, ale rdwnie? towarzyszgce choroby przewl ekte, ktdre wpbywajg nawigksze nayko wstg-
pienia zakazenia 5 preumonicge oraz 2wigkszajg nvzyko wystgpienia powikian, zwtaszcza w
przebiegy pneumokokowego zapalenia ptuc, kidre mogg zakofczyc sig zgonem.

Ok redlony w ramach niniejszej analizy schemat PICO(S] [ang. populiation, intervention, com-
parison, outcome, study) preedstawiono w ponizsze]j tabeli.

Tab. 29. Kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacia [P) Dorosli powyzej 658, roky Zycia ze zwigkszonym [umiarkowanym do wyso-
kiego] ryzykiem choroby pneumokaokowej tj. 2.

s przewlekty chorobg serca,

» przewlekts choroba watroby,

s przewlekis choroba pluc,

o CUkrzyCa,

o implantem Slimakowym,

syl kiem plynu mdzgowo-rdzeniowega,

o wrodzong lub nabyta asplenia,

s niedokrwistoscia sierpowata i innymi hemoglobinopatiami,
o przewlekts niewydolnoicia nerek,

o wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornoéci,

s uogdlniong choroba nowotworowa,

s Zakazeniem wirdsem HY,

« chorobg Hodgkina,

5
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Kryterium

Charakterystyka

& jatrogenna immunosupresja,
+ hiataczka,

s sZpiczakiem mnogim,

e przeszezepem narzadu litego,

Interwencja (I

Szczepionka pneumokokaowa sachanydowa skoniugowana, adsarbowana
PCY13 (Prevenar 139), podawana domigéniown, w schemacie zgodnym z
charakterystyka produbktu leczniczego,

Komparator [C)

Placebo, zdefiniowane jako inna szczepionka niezawierajaca antygendw
preumokokoaych .

Efekty zdrowotne
(0]

Skutecznods:
+ Smiertelnoss,

s Zapalenia ptuc [wszystkie, wywotane przez serotypy szczepionkowe, Zwia-
zane z zakazeniem dowolnym szczepermn 5 pheumoniae],

s potwierdzone niebakteryjne i nieinwazyjne zapalenia ptuc,

e inwazyina choroba pneumokokowa [wszystkie, wywolana przez serotypy
szczepionkowe, Zwigzana z zakaze niem dowolnym szoczeperm 5. preumo-
nige] .,

Bezpieczenstwa;
s dziatania niepozadane raportowane w badaniach.

Typ badan [3)

Kontrolowane badania Kiniczne z randomizacja, badania obserwacyjne z
grupa kantrolna,
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8 Aneks

Dr hab. n. med. Dominik Golicki Warszawa, dnia 17.12.2020 r.
HealthQuest 5p. 2 0.0 5p. k.
ul. Mickiewicza 63/115
01-625 Warszawa
dominik.golicki@healthquest.pl
Pan
Filip Nowak
p.o. Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia

W rwigziu 1 rozpoczgciemn prac nad przygotowaniem raportu oceny technologii medycznych (HTA)
dotyczgoego szczepien prieciwko pneumokokom u dorostych pacjentdw z grup ryryka, rwracam sie
2 uprzejmy prodby o udostapnienie damych dotyczgoych:

Pytanie 1
Informacji o liczbie pacjentiw (niepowtarzajacych sie numerach PESEL), ktdrzy w 2019 roku byli leczeni w
ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej 1 powodu rozpozrania (kody ICD-10):
1) B01.2 - Zapalenie pluc w ospie wietrzne|
1) BO5.2 - Odra powiklana priez tapalenie pluc
3) B206 - Choroba wywolana przez HIV, ktdrej skutkiem jest rapalenie pluc wywolane priez
Pneumacystis carinii
4) B25.0 - Cytomegalowirusowe zapalenie pluc
5) 12 -Wirusowe zapalenie pluc niesklasyfikowane gdzie indziej
6) 113 - Zapalenie pluc wywolane paciorkowcami (Stereptococcus pneumoniae)
7] 114 - Zapalenie pluc wywolane paleczky grypy (Haemophilus influenzae)
B) 15 - Zapalenie pluc bakteryjne niesklasyfikowane gdzie indzigj
9) 116 - Zapalenie pluc wywolane innymi drobnoustrojami niesklasyfikowane gdzie indziej
10) 117 - Zapalenie pluc w chorobach sklasyfikowanych gdrie indziej
11) J1B - Zapalenie pluc wywolane nieokreglonym drobnoustrojem
12) 122 - Nieokredlone ostre zakatenie doinych drédg oddechowych
W podziale na nastepujgce grupy wiskowe:
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1) <18 lat

2} 18-45 Jat
3) 50-64 lata
4) 6574 lata

5) 75+ lat

Pytanie 2
Informacji o liczbie pacjentdw |niepowtarzajgeyeh sie numerach PESEL), ktdrzy w 2019 roku byli
hospitalizowani w ramach grup IGP:

1) D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA

2) D18 ZAPALENIE PEUC NIETYPOWE, WIRUSOWE

3) D47 ZAPALENIE PLUC Z PW

4) DA8 ZAPALENIE PLUC BEZ PW

W podziale na nastepujgce grupy wiekowe:
1) <18 lat
2) 18-49 lat
3) 50-b4 lata
4} 65-74 lata
5) 75+ |at

Pytanie 3
Informacji o licebie zgondw (tryb wypisu — zgon pacjenta) wérdd pacjentdw (nlepowtarzajgcych sie
numerach PESEL), ktorzy w 2019 roku byli hospitalizowani w ramach grup IGP:

5) D17 ROPIEN PLUC, ROPOWICA

6] D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE

T} DAY ZAPALENIE PLUC Z PW

8) D48 ZAPALENIE PEUC BEZ PW

W padziale na nastepujgce grupy wiekowe:
B) <18 lat
7) 18-49 lat
3] 50-64 lata
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9) 65-74 lata
10) 75+ lat
Pytanie 4
Informacji o datkowych _(chorobach wspdtistniejgcych)

wirdd pacjentdw (niepowtarzajgoych sie numerach PESEL), ktdrzy w 2019 roku byli hospitalizowani w
ramach grupy JGP D47 ZAPALENIE PEUC Z PW
'W podziale na nastgpujgce grupy wiekowe:

1) <18 lat

2) 18-49 lat

3) 50-84 lata

4) 65-74 lata

5) 75+ lat

Bytanie 5

Informacji o rozpoznan

wirdd pacjentdw (niepowtarzajgcych sie numerach PESEL), ktdrzy w 2019 roku byli hospitalizowani w
ramach grupy JGP D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW
W podziale na nastepujgce grupy wiekowe:

1) <18 lat

2) 18-49 lat

3) 50-64 lata

4) 6574 lata

5) 75+ lat

Pytanie &

Informacji o rozpo

wirdd pacjentdw (niepowtarzajgcych sie numerach PESEL), ktérzy w 2019 roku byli hospitalizowani w
ramach grupy JGF D18 ZAPALENIE PLUC NIETYPOWE, WIRUSOWE
W podziale na nastepujgce grupy wiekowe:

1) <18 lat

2) 18-49 lat
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3} S0-64 lata
4] 65-74 lata
5} 75+ lat

Informacje gromadzone prrez Narodowy Fundus: Fdrowia stanowig odiwierciedlenie praktyki
kliniczne] w Polsce, dajg podstawy do wiarygodnej analizy i stanowig punkt wyjscia do modelowania
moiliwych zmian w kontekicie oceny technelogli medycznych.

Posiadane przez Marodowy Fundus: Zdrowia dane stanowiz unikatowe Zrodio tzw, real waorld
evidence, ktore 53 nie do przecenienia nie tylko na potrzeby opracowywania ww. raportu, gwarantujac
jepa wiarygodnosd, ale preede wszystkim powinny stanowi podstawe do podejmowania decyzji przez inne
organy Parstwa, jakim s Minister wiasciwy do spraw zdrowia, Prezes Asgencll Oceny Technalogii
Medycznych i Taryfikacji, Rada Przejrzystosci czy Komisja Ekonomiczna,

Maleiy podkreslic, i7 dane o ktdre wnioskujemy zostang wykorzystane wytacznie w celu praygotowania

Ww. raportu,

Zgndnie 7 ustaws o dostepie do informacji publicznej 7 dnia 6 wrzednia 2001 r. uprzejmie prosze
o udostepnienie powyzszych danych i prze kazanie W formie elektroniczne)
{dominik.golicki@healthquest.pl) lub paplerowe).

Kierujgc sie wiarygodnoscia | uiytecznoscig analiz dla platnika, bardzo licze na pozytywng decyije

| udostepnienie tych informacii.

Z wyrazami szacunku,

100
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Spis rycin

Fyc. 1 Zapadalnosd na IChP w populacil doroshych wowieky = 65 lat w zalernosci od

serotypu pneumakoka w Stanach Zjednoczomych wokresie 1998-2018. el

Fyc. & Fozktad potwierdzonych przypadkow inwazyine] choroby pneumokokows] na
100 000 tys, migszkanc ow Lnii Europejskiej w zalaznosci od wigku i ptci [dane ECDC dla

PP

Ryc. 3 Liczba przypadkow inwazyinej choroby pneuml:ukl:ukl:uwe] w danych PZH oraz
KOROUNM w latach 2010-2019 [Zrodio: opracowanie wdasne na pudstaw1e dany-:h PIH -
Choroby zakazne 1 zatrucia w Polsce araz raportdw KOROURN). .

Fyc. 4 Liczba przypadkdw inwazyinei choroby pneumokokowe] w damych KOROUM e
pordwnaniu do liczby przypadkow 1ChP w danych PZH fwyrazona wok) wolatach 2010-
F01%9 [Zrodto: opracowanie witasne na podstawis danych PZH - Choroby zakarne i Zatrucia

w Polsca oraz raportow KOROUIR] . e e e e e e e e

Fyc. 5 Liczba preypadkdw Inwazy jnej Choroby Pneumokokowe] w Polsce w latach 2005-
2019 wa darmych PZH [wszystkie grupy wiskowe tacznie; zradto: opracowanie wiasne na

podstawie biuletyndw roczmych PZH ,,Choroby zakarne 1 zatrucia w Palsce™). .ol

Ry . & Wik newal nosd inwazyine] choroby pneurmakokowe] w Polscew 2019 roku (n=1088,

dla 35 pacjentiw nie podano wieku) [Zrddto: KOROUN 2020, slajd nrd). e e vennen.

Ryc. 7 Wspotczynnik smiertelnodcl zwigzany z inwazying chorobg phneurnokokows w
grupach wiskowych, 2019 [zakazema Ze Znanym Zejiciem, n=662 1088, 60 8%] [Erudh:l
KORGUIN 2020, slajd nr 18] . .

Fyc. B Serotypy izolatdw 5. pneumr:lm'r:.'e' deDMedzialne Za zgony w Polsce w 2019 roku,

wizystkie grupy wiskowe [n=256] [Zradio: KOROUN 2020, s1aid nr19). e ee e e vee e

Ryc. 9 Dystrybucia serotypow pneumokokdw odpowiedzialnych za [ChP w Polsce w 2019
roku, we wsgystkich grupach wiskowych [n=1088; NO - serotyp nieokreslony] (frddio:

KORDUN 2020, SLATA FIF 100+ vttt et et eee et e e et e et eeeeeee e e e e ee e et e et e eneeeeeeneeee e e

Fyc . 10 Odsetki izolatow wrazliwych na wybrane antybiotyki i izolaty wielolekoopome,
niewrazliwe na co najmnigj 3 klasy antybiotykow [MDOE], U dzieci i w pozostate]

populacil, w Polsce w 2019 roku (Zradio: KORCOUN 2020, slajd nr 20]. e vveceeniee e e

Fyc. 11 Liczba i odsetek wielolekoopornych, niewraZlivaych na co najmnig] 3 klasy
antybiotykdw (MDR] izolatow danegu serut*_.,rpu 5, pn@umom’a@ v Polsce w 3019 roku
(7 rédto: KOROUN 2020, slajd nr 21)..

Fyc. 17 Prewidywane, na podstawie wynikdw serotypowania KOROUN, pokngacie
szezepionkowe PCVI0 1 PCVIE izolatdw niewrazlivwych na wybrane antg.fbmbj.fkl i izolatdw
wielolekooparmych, niewrazliwych na co najrmnie] 3 klasy antybiotykdw [MOE] we
wszystkich grupach nﬁﬂeknwch w Polsce w 2019 roku [n 1[344] [Erudtu KORDUR 2020,
slajd nr #4). e . .

Fyc. 13 Zapadalnoic na zapalenie ptu:: leczone w szpitalu [Dpra:mﬂfanie wilasne na

podstawie damych PIH T damych G . et e v e e

Fyc. 14, lUdzigt poszczegdlnych grup wiskowych w zgonach wirdd  pacjentdu
hDSD]tEIl]EDWEIH‘_-,-‘Ch z puwudu zapalen ptuc woroku 2019 [k:l:u:jg.r JGP D17, D18, D47, D4B]
(Dane MNFZ) .. . ; ; ; ; . ; .. R

Fyc. 15, Zapadalnosc na [ChP w populac]i wwieku 2 65 lat w zaleznosci od serotypu 5.

preurnoniae na terenie Stanow Jjednoczomych wlatach 1998-2007. e e
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Ryc. 16 Refundacja w Europie szczepieri preparatemn PCWAZ  [Prevenar 139 w
poszczegolnych grupach ryzvka [rodtor opracowanie wiasne na podstawie danych
dostarczonych przez finme Plizer; stan na 20271 . oo e e s e e v en e s 0F

o3
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Spis tabel

Tab. 1. Odsetek szczepdw 5 prewrnonioe opornych na penicyling 1 makralidy w Paolsce w

F019 rokuw mFnych grupach wiekowyCh. o e e

Tab. # Czynniki rnyzyka wystapienia pozaszpitalnegn zapalenia ptuc wraz z wartodciami

WS PO YNk A My Eyka HE . o e e e e

Tab. 3 Prawdopodobieristwo wystgpienia inwazyine] choroby preumokokows]j i
smiertelnodc wirdd pacjentow w wieku > 60 lat w zaleZznosci od czynnika nzvka w

badaniu kohortowym preprowadzomy i Anglil. .o e

Tab. 4. Odsetek pleciu najczedcie] wystepujacych serotypdw 5 preumonice
potwierdzomych przypadkach inwazyinej choroby pneumokokowei w Europie w 2018

roku w rdEnych grupach wiek o, e e e

Tab. 5 Zapadalnosd na inwazyjng chombg pneumokokows oraz wskaznik smigrtelnosci
zwigzany 2 IChP w Anglii, dla pacjentow w wigku 65 lat i starszych, w zalefnosci od

wystepowania okreslonego czynnika Mz yka. o e

Tab. & Wspdlczynnik zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokok ows w UISA w latach

F007-2010, U osob wwieky powyie] 65 lat w grupach nEyka. . e

Tab. 7 Wspdlczynnik zapadalnosci na pozaszpitalne zapalenia ptuc, ber wzgledu na
etiologie, w Hiszpanii w latach 2002-7005, warod osdb dnrustych wowrieku powyZej 65 lat
w ZaleZnosci od grupy nEyka. .

Tab. 8 Wspotczynnik zapadalnusm na pneumuknkuwe zapalem’e p{uc w LSS w latach

FO0F-2010, u osob wwieku powyie] 65 lat wzaleznosci od grupy rvvka, oo nns

Tab. 9. Liczba dni powrotu do wyijsciowegn stanu zdrowia sprzed epizodu PIP, w

Zaleznosci 0d choroby wep Ot stnie a0 e, i e e e e

Tab. 10 Dystrybucia serutypmv irwazyinych pneurnokokdw w grupach wiekowych w
Polsce w 2019 roku* [NPW nie pudanu wieku pacienta; Zrddto: KOROUN 2020, sla]d nr
Tab. 11 festawienie danych o liczbie pacientdw wwieku > 65 lat, hospitalizowanych w

ramach grup JGP dotyczacych zapalenia ptuc w o roku 201% [Dane MNFEZ). oo

Tab. 1Z Fozpoznania wg 1C0-10 wirdd pat:]entclw huspltahzmﬁfanych w ramach grup JGP
0471 D48 w 2019 roku [Dane NFZ) ..

Tab. 13. Choroby wspdtistniejgoe wiérdd pa:]entuwwwmku = 65 lat, hospitalizowanych
7z powodu zapalenia ptuc w ramach grup JGP N8, D47 1 D4R [n 3? 88‘9] we 2019 roku
(opracowane wiasne na podstawie damych WEZ) .. e -

Tab. 14. Zapadalnosd na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacii wowigku > 65 lat w

gminie Chrzanow [Na podst. Harmt 2000 . o e e e v e e e e s rrar e ar v nnnens

Tab. 15 Choroby przewl ekte 1 inne czynniki ryzyka bedace wikazaniem do szczepignia
przeciwko pneumokokom u dorostych wowieku =65 lat oraz zalecane schematy Zoczepian

R T 1 e P

Tab. 16 Wisk 1 inne czynniki nyeyka bedace wskazaniem do szcrepienia przechwko
pneumokokom u dorostych wowieku 265 lat oraz zalecane schematy szczepien [wytyczne

Tab. 17 Zalecenia PTHIT oraz PALG dotyczace wczepien przeciwko 5 pnewmonioe w

roZmych jednostkach ChorobowmyCh. Lo e e e e e e e e
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Tab. 18 Schemat podawania szczepionki preciwko prneumokokom u pacientdw z
autoimmunologicznymi  zapalnymi chorobami reumatycznymi prygotowany  przez

EULAR woparciu o rekomendacie Sl e e e s vt e e e s rrar e s s rnnens

Tab. 19. Charakterystyka ocenianego produkiu leczniczego Prevenar 132 w profilaktyce

Fakarern prneumokokownyh U Az e, oo e e
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