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AML
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AST
CAP
CcDC

CFR
ChPL

CLL

CML
COVID-19
CTEPH

CVD
EARS-Net

ECDC

ECIL
EEA
ELISA
EMA
ERS
ESC
ESCMID
EU
EULAR
FDA
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GLASS
GOLD
GUS
HAP
HAS
HFA
HIV

HR
HTA
ICD-10

Advisory Committee on Immunization Practices

Ostra biataczka limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic
leukemia)

Ostra biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leukemia)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. American Society of Transplantation

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. community-acquired pneumonia)

Centrum ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers for Disease
Control and Prevention)

Wskaznik sSmiertelnosci przypadkow (ang. case fatality ratio)
Charakterystyka produktu leczniczego

Przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukemia)
Przewlekta biataczka szpikowa (ang. chronic myeloid leukemia)
Choroba wywotana przez koronawirus SARS-CoV-2

Przewlekte zakrzepowo-zatorowe nadcisnienie plucne (ang. chronic
thrombo-embolic pulmonary hypertension)

Choroba sercowo-naczyniowa (ang. cardiovascular disease)

Europejska Sie¢ Monitorowania Opornosci na Antybiotyki (European Antimi-
crobial Resistance Surveillance Network)

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

ang. European Conference on Infections in Leukaemia

Europejski Obszar Gospodarczy (ang. European Economic Area)

Test ELISA (ang. enzyme-linked immunosorbent assay)

Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA)
ang. European Respiratory Society

ang. European Society of Cardiology

ang. European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases
Unia Europejska (ang. European Union)

ang. European League Against Rheumatism

Agencja Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Administration, FDA)
Gtowny Inspektorat Sanitarny

ang. Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System
ang. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

Gtowny Urzad Statystyczny

Szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospital-acquired pneumonia)

fr. Haute Autorité de Santé

ang. Heart Failure Association

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus)
Wspotczynnik ryzyka (ang. hazard ratio)

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob ICD-10 (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)
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Immunoglobulina G (ang. immunoglobulin G)
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Czestos¢ wystepowania (ang. incidence rate)
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Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrod-
kowego Uktadu Nerwowego

Szczepy wielolekooporne (ang. multidrug resistance)

Zespoty mielodysplastyczne (ang. myelodysplastic syndromes)
Minimalne stezenie hamujace (ang. minimal inhibitory concentration)
Szpiczak plazmocytowy/szpiczak mnogi (ang. multiple myeloma)
Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

ang. National Advisory Committee on Immunization

ang. National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny -
Panstwowy Instytut Badawczy

Ogolnopolskie Badanie Chorobowosci Szpitalnej Ogolnej

Test opsonofagocytozy (ang. opsonophagocytic assay)

Iloraz szans (ang. odds ratio)

Sekcja Zakazen Polskiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u Dorostych
ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
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kokom (ang. 15-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine)

20-walentna polisacharydowa, skoniugowana szczepionka przeciw pneumo-
kokom (ang. 20-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine)

7-walentna polisacharydowa, skoniugowana szczepionka przeciw pneumo-
kokom (ang. 7-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine)

Polska Grupa Szpiczakowa

Populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, badania (ang.
Population, Intervention, Comparison, Outcome, Study)

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
Podstawowa opieka zdrowotna
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Pneumococcal Polysaccharide Vaccine, 23-valent)

Program Szczepien Ochronnych
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Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized
controlled trial)

Koronawirus SARS-CoV-2

ang. Streptococcus pneumoniae Invasive Disease network
Przedziat niepewnosci (ang. uncertainty interval)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia
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Streszczenie

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyjnego zwigzanego z finansowaniem w ramach srodkow
publicznych szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej, skoniugowanej, adsorbowanej
dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych
powyzej 65. roku zycia.

Problem zdrowotny

Bakterie Streptococcus pneumoniae, potocznie nazywane pneumokokami, s najczestsza przyczyna
zachorowan na zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu. Kolonizujg one btone sluzowg nosa i gardta, czesto
nie wywotujac przy tym zadnych objawow. Rozprzestrzenienie sie kolonii S. pneumoniae moze pro-
wadzi¢ do rozwoju chorob pneumokokowych, ktore najczesciej przyjmuja postac zapalenia ptuc u
osob starszych lub zapalenia ucha srodkowego u dzieci. Zarowno u osob dorostych, jak i u dzieci,
pneumokoki moga powodowac ciezkie, zagrazajace zyciu zakazenia inwazyjne tj. inwazyjna chorobe
pneumokokowa (IChP), do ktorej oprocz zapalenia ptuc z bakteriemia zaliczamy rowniez sepse i za-
palenie opon mozgowo-rdzeniowych.

Szczegodlnie narazone na zwigkszona zachorowalnos¢ oraz umieralnos¢ z powodu ciezkiej cho-
roby pneumokokowej sg osoby powyzej 65. roku zycia. Do zakazenia S. pneumoniae dochodzi w
wyniku bezposredniego kontaktu miedzy osobami (droga powietrzno-kropelkowa) lub w wyniku samo-
zakazenia. Objawy zakazenia pneumokokami roznia sie od siebie w zaleznosci od postaci zakazenia
(inwazyjne/nieinwazyjne), wieku czy wywotanej przez pneumokoki choroby. Najciezsze w przebiegu
i stanowigce zagrozenie dla zdrowia i Zycia sa objawy zwiazane z IChP.

Z powodu zakazen pneumokokowych, kazdego roku na swiecie umiera ponad 1,5 miliona oséb, w tym
1 milion w wyniku zapalenia ptuc. R6znice w budowie polisacharydéw otoczki S. pneumoniae pozwolity
na wyodrebnienie ponad 100 typow serologicznych, wsrod ktorych pewne z nich odpowiadaja za ciez-
kie zakazenia u ludzi. Rozpowszechnienie serotypow wywolujacych zakazenia pneumokokowe zalezy
od wieku, wspotistniejacego zespotu chorobowego, nasilenia choraoby, regionu geograficznego czy sto-
sowania szczepien. Choroby wywotane przez S. pneumoniae wystepuja najczesciej w krajach rozwi-
jajacych sie, ktore zmagaja sie z ograniczonym dostepem do terapii, w tym do antybiotykow (lecze-
nie) i szczepionek (profilaktyka zakazen). Zakazenia pneumokokowe wystepuja we wszystkich grupach
wiekowych, ale szczegdlnie narazone sg dzieci w wieku do ukonczenia 2. r.z., osoby doroste powyzej
65. r.z. oraz pacjenci dorosli z dodatkowymi czynnikami ryzyka (m.in. niektore choroby przewleklte,
leczenie immunosupresyjne), niezaleznie od wieku. Wspotwystepowanie roznych czynnikow ryzyka u
jednego pacjenta, sumarycznie powoduje jeszcze wyzsze ryzyko zakazenia S. pneumoniae.

Podstawowym czynnikiem ryzyka choroby pneumokokowej jest zaawansowany wiek (powyzej 65 lat),
chociaz niektore zrodta wskazuja juz na nizsza granice wieku (powyzej 50 lat). U oséb dorostych
funkcjonowanie uktadu immunologicznego zmniejsza sie wraz z wiekiem, wptywajac na zwiekszenie
podatnosci 0sob starszych na infekcje bakteryjne. U dorostych powyzej 65. roku zycia, czesciej nizw
innych grupach wiekowych, wystepuja choroby wspotistniejace, ktore czesto przyczyniaja sie do
zwiekszonej podatnosci na infekcje. Poza wiekiem, wsrod czynnikéw ryzyka inwazyjnej choroby pneu-
mokokowej, wyrozni¢ mozna palenie tytoniu (w tym takze bierne), zaburzenia odpornosci, brak sle-
dziony/stan po operacyjnym usunieciu sledziony, zakazenia HIV, cukrzyce, przewlekie choroby ptuc
oraz serca, a takze alkoholizm. Czynniki zwigkszajace prawdopodobienstwo zakazenia pneumokokami
powszechnie wystepuja w populacji osob dorostych, zwlaszcza u 0séb w wieku 265 lat. Wedtug danych
AOTMIT, w 2019 roku, okoto 48% populacji w wieku =65 lat (okoto 3,3 mln osob) miato umiarkowane
lub wysokie ryzyko choroby pneumokokowej. Wedtug badan europejskich odsetek osob z umiarkowa-
nym lub wysokim ryzykiem zakazenia pneumokokami wynosi od okoto 38% do 75%.
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Epidemiologia zakazen pneumokokowych w Europie

Zgodnie z danymi Global Burden of Disease Study, w 2021 r. na catym $wiecie odnotowano 344
miliony (95% Ul: 325-364) epizodow infekcji dolnych drog oddechowych, przy wskazniku zapadal-
nosci we wszystkich grupach wiekowych na poziomie 4 350 epizodow (95% Ul: 4 120-4 610) na 100 tys.
mieszkancow oraz 2,18 miliona zgonow (95% Ul: 1,98-2,36) z powodu infekcji dolnych drog odde-
chowych, ze wspotczynnikiem na poziomie 27,7 zgonow (95% Ul: 25,1-29,9) na 100 tys. mieszkancow.
Dorosli w wieku 70 lat i starsi mieli najwyzszy globalny wskaznik zapadalnosci wynoszacy 18 900
epizodow (95% Ul: 17 100-21 000) na 100 tys. mieszkancow oraz najwyzszy globalny wskaznik $mier-
telnosci na poziomie 224,6 zgonow (95% Ul: 197,8-243,7) na 100 tys. mieszkancow. Sposrod ocenia-
nych wowczas patogenow, S. pneumoniae byt odpowiedzialny za najwieksza liczbe epizodow in-
fekcji dolnych drég oddechowych i zgonéw, z szacowana liczbag 97,9 mln (95% Ul: 92,1-104,0) epi-
zodow i 505 000 zgonow (95% Ul: 454 000-555 000) na catym swiecie (GBD 2024).

Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowsa (IChP) w Europie wynosita 5,1 przypadkéw na 100
tys. mieszkancow w 2022 roku. Najwiecej potwierdzonych przypadkow odnotowano we Francji (3
387 przypadkow), w Hiszpanii (3 132 przypadki) i w Polsce (2 214 przypadkéw, przy wskazniku
5,9/100 tys. mieszkancéw). IChP zgtaszano gtownie u osob starszych i niemowlat, ze wskaznikiem
12,6 potwierdzonych przypadkow na 100 tys. mieszkancow u osob dorostych w wieku 65 lat i starszych.
Ryzyko rozwoju inwazyjnej choroby pneumokokowej jest wyzsze u oséb z towarzyszacymi chorobami
przewlektymi lub bedacych w grupach ryzyka w zwiazku z paleniem tytoniu lub naduzywaniem alko-
holu. Dodatkowo IchP niesie dwu- do dziesieciokrotnie wieksze ryzyko zgonu u dorostych zmagajacych
sie z chorobami przewlektymi w porownaniu de populacji zdrowej.

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (PZP) wywotane przez pneumokoki jest choroba czesta i ciezka w prze-
biegu, nierzadko wymagajaca hospitalizacji niezaleznie od wieku chorego. W dostepnych badaniach
wykazano, ze podatnos¢ na zapalenie ptuc oraz zwiazana z tym smiertelnos¢ wzrasta z wiekiem i
wystepowaniem chorob przewlektych a najczesciej zglaszane przypadki dotycza populacji bardzo ma-
tych dzieci i osob starszych. Zapadalnosc na pozaszpitalne zapalenie ptuc w Europie wynosi od 1,7 do
11,6/1 000 pacjentolat. Trudnosci w diagnozowaniu czynnika etiologicznego PZP moga skutkowac
zanizong czestoscia wykrywania S. pneumoniae u chorych. Szacuje sie, ze srednio od 17,3% do 35%
przypadkéw PZP u dorostych wywotuja pneumokoki, a okoto jedna czwarta z nich przebiega z bak-
teriemia. Pozaszpitalne zapalenie ptuc jest wymieniane wsrod najczestszych przyczyn hospitalizacji.
Dane dotyczace udziatu pneumokokéw w zapaleniach ptuc leczonych ambulatoryjnie sa ograni-
czone, roznig sie w zaleznosci od kraju w Europie i wahaja sie w przedziale od 20 do 50% przypad-
kow. Wsrod osob starszych (w wieku 265 lat) wspotczynniki hospitalizacji z powodu PZP wynosity od
900 do 2 000/100 tys. pacjentolat. Pozaszpitalne zapalenie ptuc istotnie zwigksza ryzyko zgonu, be-
dacego najpowazniejszym powiktaniem - okoto 13% dorostych pacjentéw umiera w ciggu 30 dni od
hospitalizacji, a kolejne 30% w pierwszym roku. Szacuje sie, ze pozaszpitalne zapalenie ptuc sta-
nowi okoto 4% wszystkich zgonow wsrod dorostych w wieku 265 lat. Dostepne dowody wskazuja,
ze w populacji osob w wieku 265 lat przewlekte choroby ptuc zwiekszaty ryzyko zachorowania na
zapalenie ptuc blisko 8-krotnie, przewlekte choroby serca i palenie tytoniu prawie 4-krotnie a cu-
krzyca blisko 3-krotnie. Najwyzsza zapadalnos¢ na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc od-
notowano wsrod oséb obcigzonych czynnikami wysokiego ryzyka zakazenia.

Epidemiologia zakazen pneumokokowych w Polsce

W Polsce istnieja trzy jednostki publiczne, ktére nieustannie monitoruja zakazenia pneumokokami i
regularnie publikuja roczne dane epidemiologiczne: Pracownia Monitorowania i Analizy Sytuacji Epi-
demiologicznej w Zaktadzie Epidemiologii Chorob Zakaznych i Nadzoru w Narodowym Instytucie Zdro-
wia Publicznego - Panstwowym Zaktadzie Higieny - Panstwowym Instytucie Badawczym (NIZP PZH-
PIB), Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Chorob Zakaznych u Ludzi w Gtownym
Inspektoracie Sanitarnym oraz Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) przy Zakladzie Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej
Narodowego Instytutu Lekow. Dwie pierwsze instytucje zbierajag dane o zachorowaniach na IChP i
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wspolnie publikuja raporty. Trzecia instytucja - KOROUN - skupia sie na pozyskiwaniu i badaniu ma-
teriatu biologicznego od chorych, publikujac coroczne raporty epidemiologiczne w kontekscie IChP.

Monitoring zakazen pneumokokowych prowadzony przez PZH oraz KOROUN jest z roku na rok coraz
bardziej szczelny. Obie instytucje zbieraja informacje o coraz wiekszej liczbie przypadkow. PZH ogra-
nicza sie do odnotowywania przypadkow, podczas gdy KOROUN zbiera izolaty szczepaw chorobotwor-
czych pneumokoka i przeprowadza serotypowanie. W ostatnich dwoch latach ok. 53% przypadkom
odnotowywanym przez PZH towarzysza izolaty bakteryjne, ktére poddawane sg badaniom mikrobio-
logicznym przez KOROUN. Innymi stowy, PZH rejestruje ok. 2 razy wiecej przypadkow IChP niz sero-
typuje KOROUN.

W 2024 roku w Polsce, Panstwowy Zakltad Higieny - Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Pan-
stwowy Instytut Badawczy (NIZP PZH-PIB) oraz Gtdwny Inspektorat Sanitarny, odnotowaty 3 501 przy-
padkow IChP. W tym samym roku KOROUN dysponowat materiatem biologicznym, byt w stanie po-
twierdzic IChP i przeprowadzic dalsze serotypowanie u 1 857 chorych. Wykrywalnos¢ IChP przez KO-
ROUN byta najwyzsza w grupie wiekowej 65 lat i wiecej, a w szczegblnosci u najstarszych pacjen-
tow - w wieku 95 lat i wiecej (39,57/100 000). W grupie pacjentow w wieku 65+, teoretyczne pokry-
cie szczepionkowe PCV13 wyniosto 52,3% (517/989 przypadkow), a PCV20 - 72,7% (719/989 odnoto-
wanych przypadkow IChP o okreslonych serotypach S. pneumoniae). Wedtug danych KOROUN, w 2024
roku, w populacji dla ktorej znany jest przebieg IChP (n=1 202 z 1 857 zarejestrowanych przypadkow,
64,7%), zmarto 37,3% pacjentow (czyli 448 osob). Najwyzsza smiertelnosc, na poziomie 44,3%, odno-
towano u pacjentow w wieku 65 lat i wiecej. Przewidywane pokrycie szczepionkowe dla serotypow,
ktore byty przyczyna zgonow w populacji 65+ lat w Polsce w 2024 roku wyniosto 51,0% (147 /288 zgo-
now) dla szczepionki PCV13 oraz 71,9% (207/288 zgonow) dla szczepionki PCV20.

Dane zebrane w ramach badania OBChSO przez NIZP PZH-PIB, dotyczace chorobowosci szpitalnej,
wskazuja, ze liczba hospitalizacji w grupie osob w wieku =65 lat w roku 2019 z rozpoznaniami doty-
czacymi zapalenia ptuc (kody ICD-10: J12-J18) wyniosta ponad 42 tys. Zapadalno$é na zapalenie ptuc
leczone w szpitalu w populacji dorostych byta najwyzsza w grupie wiekowej 265 lat a na prze-
strzeni lat 2012-2019 znajdowata sie na poziomie ponad 600 przypadkow/100 tys. W 2020 roku liczba
hospitalizacji w grupie osob w wieku 265 lat wynosita 37 868 osob, w 2021 roku - 37 532 osob, w 2022
roku spadta do 29 586 os6b a w 2023 roku - wzrosta znow do liczby 33 724 osob. Dane NFZ wskazuja,
ze w 2019 roku w ramach POZ, z powodu zapalen ptuc leczonych byto 604,3 tys. pacjentow, z
czego okoto 63,6% stanowity osoby doroste. Osoby w wieku 65 lat i starsze stanowity druga co do
czestosci grupe chorych (n=177,5 tys.; 29,4%). Z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc hospitalizo-
wano 76,5 tys. pacjentow ogotem, w tym prawie 50% stanowity osoby w wieku 65 lat i wiecej, a
ponad 32% osoby w wieku 75 lat i wiecej. Az 85,5% zgonow u pacjentow hospitalizowanych z
powodu zapalen ptuc odnotowano w starszych grupach wiekowych (65+). Najczesciej wystepujace
rozpoznania wspotistniejace wsrod chorych w wieku =65 lat hospitalizowanych z powodu zapalenia
ptuc dotyczyty choréb zwiazanych z uktadem krazenia - samoistnego nadcisnienia tetniczego (51%),
niewydolnosci serca (29%), przewlektej niewydolnosci serca (22%), miazdzycy (19%) oraz migotania i
trzepotania przedsionkow (18%). Ponadto u 23% hospitalizowanych pacjentow wystepowata cukrzyca
insulinozalezna, a u ok. 20% inna przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Technologie stosowane we wnioskowanym wskazaniu

Szczepionki przeciw pneumokokom dzielga sie na polisacharydowe nieskoniugowane (dalej ,,polisacha-
rydowe”) oraz polisacharydowe skoniugowane (w skrocie ,skoniugowane”). Pierwsza skoniugowang
szczepionka przeciw pneumokokom byta szczepionka PCV7 (7-walentna), jednak w zwigzku ze wzro-
stem zapadalnosci na serotypy pozaszczepionkowe, wprowadzone zostaly szczepionki 10-, 13- oraz,
na przetomie lat 2021/2022, 15- i 20-walentna. Dostepna na rynku szczepionka 10-walentna PCV10
(Synflorix®) jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc
oraz ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez S. pneumoniae u niemowlat i dzieci w
wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat; nie jest natomiast wskazana do stosowania
u dorostych (ChPL Synflorix). Prevenar 139 jest wskazany do czynnego uodpornienia przeciwko choro-
bie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotanym przez bakterie S.
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pneumoniae u niemowlat, dzieci i mtodziezy do ukonczenia 6. tygodnia do ukonczenia 17. roku zycia
oraz przeciwko chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc u dorostych w wieku =18 lat i 0s0b w podesztym
wieku (ChPL Prevenar 13). W pazdzierniku 2022 roku Komisja Europejska dopuscita do obrotu nowa
skoniugowana 15-walentng szczepionke przeciw pneumokokom o nazwie Vaxneuvance®, ze wskaza-
niem do czynnego uodparniania niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6. tygodni do ponizej 18.
lat w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego
oraz osob w wieku 18. lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wy-
wotywanym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Vaxneuvance). Aktualnie szczepiona PCV15 (Vaxneu-
vance™) nie jest refundowana i nie jest jeszcze dostepna w aptekach na rynku prywatnym. Dostepna
na rynku szczepionka polisacharydowa Pneumovax 23® wskazana jest do czynnego uodporniania prze-
ciw zakazeniom wywotywanym przez serotypy S. pneumoniae u dzieci w wieku 2 lat i starszych, u
mtodziezy oraz dorostych. Polisacharydowa szczepionka Pneumovax 23® (PPSV23) nie jest refundo-
wana w Polsce. Dodatkowo dotychczas dostep do szczepionki na polskim rynku w niektorych okresach
byt ograniczony, a szczepionka nie byta dostepna w aptekach. W marcu 2025 roku, Komisja Europejska
dopuscita do obrotu nowa skoniugowang 21-walentng szczepionke przeciw pneumokokom o nazwie
Capvaxive®, wskazana do czynnego uodparniania osob w wieku 18. lat i starszych w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Capvaxive).
Aktualnie wniosek dot. refundacji szczepionki PCV21 na rynku polskim jest podawany ocenie a sama
szczepionka jest dostepna w sprzedazy na rynku prywatnym.

Szczepionka PCV20 (Prevenar 20%), bedaca interwencja wnioskowana, jest wskazana do czynnego
uodparniania niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczenia 6. tygodnia do ponizej 18 lat w
celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego oraz dla
osob w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywa-
nym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Prevenar 20). Szczepionka PCV20 zawiera 20 pneumokoko-
wych otoczkowych antygenow polisacharydowych skoniugowanych z biatkiem nosnikowym CRMis7, z
ktorych 13 zawartych jest w szczepionce Prevenar 137 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F) oraz 7 dodatkowych (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F).

Program Szczepien Ochronnych (PSO) na rok 2025 zaleca stosowanie szczepien u osob dorostych, jed-
nak nie sa one finansowane z budzetu Ministra Zdrowia. PSO zaleca stosowanie szczepien przeciw
inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae wszystkim dzieciom w populacji ogolnej w 1.-2. roku zycia,
niezaszczepionym wczesniej dzieciom i mtodziezy do ukoriczenia 19. roku zycia z wybranymi grupami
ryzyka, osobom dorostym powyzej 50. roku zycia (ze szczegolnym uwzglednieniem osob od ukonczenia
65. roku zycia) oraz osobom dorostym z przewlekta choroba serca, przewlekta choroba ptuc, przewle-
ktgq choroba watroby (w tym z marskoscig watroby), przewlekta choroba nerek i zespotem nerczyco-
wym, z cukrzyca, z wyciekiem ptynu mozgowordzeniowego, implantem slimakowym, z anatomiczng
lub czynnosciowa asplenia: sferocytoza i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzona i nabyta asplenia,
z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, bia-
taczka, choroba Hodgkina, uogdlniona choroba nowotworowa zwigzana z leczeniem immunosupresyj-
nym, w tym przewlekts steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem mnogim i osobom uzaleznionym
od alkoholu, palacym papierosy.

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna - PCV20
byta do tej pory oceniana przez AOTMIT jeden raz. W 2023 roku ocenie zostat poddany produkt lecz-
niczy Apexxnar®, szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna,
adsorbowana), we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65.
roku zycia. W ramach oceny wniosku, zaréwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes AOTMIT, uznali za
niezasadne objecie refundacja produktu leczniczego Apexxnar ®, gtownie z uwagi na brak badan do-
tyczacych skutecznosci szczepionki PCV20 (zarowno eksperymentalnej, jak i praktycznej). W czerwcu
2021 roku szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, trzynastowalentna -
PCV13 (Prevenar 13®) byta oceniana przez AOTMIT w profilaktyce zakazen pneumokokowych u doro-
stych w wieku =65 lat. Zaréwno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes AOTMIT, uznali za zasadne objecie
refundacja produktu leczniczego Prevenar 13 we wskazaniu: profilaktyka osob powyzej 65 r.z. ze
zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej. Zgodnie z aktualnym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesnia 2025 roku, szczepionka PCV13 (Prevenar 13%)
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jest finansowana w ramach refundacji aptecznej z listy A1 z poziomem odptatnosci rownym 50%
w ramach grupy limitowej 255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom. Refundacja dotyczy profilaktyki
u 0sob powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumoko-
kowej tj. z: przewlekta choroba serca, przewlekty chorobg watroby, przewlekta choroba ptuc, cu-
krzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, wradzong lub nabyta asple-
nig, niedokrwistoscia sierpowata i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek,
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogolniona choroba nowotworowa, zakazeniem wi-
rusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, prze-
szczepem narzadu litego. Szczepionka przeciwko pneumokokom PCY13 (Prevenar 13%) jest dostepna
w ramach listy D2 jako bezptatna dla osob po ukoriczeniu 65. roku zycia ze zwiekszonym (umiarkowa-
nym lub duzym) ryzykiem choroby pneumokokowej, zgodnie ze wskazaniami wymienianymi powyzej.

Wytyczne czynnego uodparniania przeciw pneumokokom oséb z populacji ogélnej w wieku
265 lat

Szczepienia ochronne u pacjentow bedacych w grupach ryzyka wystapienia zakazenia pneumokokami,
z uwagi na wysoka skutecznosc i stosunkowo niski odsetek zdarzen niepozadanych, sa szeroko reko-
mendowane przez wytyczne kliniczne. Wytyczne dotyczace pacjentow w wieku 65 lat i starszych
przedstawiaja Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW), Advisory Committee on Immunization Prac-
tices (ACIP 2022) oraz National Advisory Committee on Immunization (NACI 2016). Najnowsze wy-
tyczne PTW pochodza z 2022 roku, kiedy to zostaty opublikowane uaktualnione rekomendacje doty-
czace szczepien przeciw pneumokokom osob dorostych. W populacji pacjentow w wieku powyzej
65 lat lub dorostych w wieku 19-64 lat z okreslonymi czynnikami ryzyka, ktdrzy nie byli wczesniej
szczepieni lub u ktorych historia szczepien nie jest znana, rekomendowane schematy szczepien
obejmuja podanie pojedynczej dawki szczepionki PCV20 jako petnego schematu szczepien lub
sekwencyjnego schematu szczepienia, rozpoczynajac od szczepionki PCV13 lub PCV15 a nastep-
nie podania uzupetniajacej szczepionki PPSV23 w odpowiednim odstepie czasu. W przypadku pa-
cjentow z udokumentowang historig szczepien przeciwko pneumokokom, zaleca sie jedna dawke
szczepionki PCV13 a nastepnie PPSV23 lub PCV20 (szczepionka PCV20 jest zalecana jesli szcze-
pionka PPSV23 nie jest dostepna), jedng dawke szczepionki PPSV23 a nastepnie szczepionke PCV15
lub PCV20 (szczepionka PCV20 jest preferowana wzgledem PCV15 z uwagi na szersze pokrycie seroty-
powe) lub sekwencyjne podawanie szczepionki PCV13 i PPSV23 (PTW 2022).

Wsrod miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej, ACIP zaleca szczepienie przeciwko
pneumokokom wszystkim dorostym w wieku 65 lat i starszych, ktorzy nie otrzymali wczeéniej
szczepienia szczepionka skoniugowang lub historia poprzednich szczepien nie jest znana, za po-
moca jednej dawki skoniugowanej szczepionki PCV20 lub PCV15 (ACIP 2023). Ponadto ACIP wska-
zuje na brak koniecznosci uzupetniania szczepienia PCV20 szczepionka PPSV23, jednak u oscb
dorostych w wieku 265 lat, ktore otrzymaty wczesniej wytacznie szczepionke PCV13, zaleca sig uzu-
petnienie cyklu szczepien jedna dawka szczepionki PCV20 lub PPSV23 w odstepie =1 roku po dawce
szczepionki PCV13. W pazdzierniku 2024 roku ACIP obnizyto wiek rutynowych szczepien przeciwko
pneumokokom do 250 lat, tym samym zalecajac szczepienia wszystkim dorostym w wieku =50 lat,
ktorzy wczesniej nie byli szczepieni (ACIP 2024). Wytyczne NACI 2023 roku rekomenduja skoniugo-
wang szczepionke PCV20 osobom dorostym, ktore wczesniej nie otrzymaty szczepionki przeciwko
pneumokokom; osobom, Ktorych status szczepienia jest nieznany, a ktore ukonczyty 65 lat; osobom
w wieku od 50 do 64 lat, ktére maja czynniki ryzyka zwiekszajace ryzyko choroby oraz osobom w
wieku od 18 do 49 lat, ktorzy maja przewlekte uposiedzenie odpornosci. NACI zaleca, aby szczepionka
PCV20 byta podawana osobom dorostym w wieku 65. lat i starszym, ktore zostaty wczesniej zaszcze-
pione szczepionka PCV23 lub PCV13 + PCV23, jesli mineto co najmniej 5 lat od ostatniej dawki po-
przedniej szczepionki oraz osobom, ktdre zostaty wczesniej zaszczepione PCV13, jesli minat 1 rok od
ostatniej dawki. NACI zaleca, aby szczepionka PCV15, a nastepnie PCV23 mogta byc oferowana jako
alternatywa dla PCV20 w powyzszych grupach pacjentow (NACI 2023).
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Wytyczne czynnego uodparniania przeciw pneumokokom oséb z populacji ogélnej w wieku
265 lat z czynnikami ryzyka zakazenia

Czesc wytycznych dotyczy rekomendacji dla oséb, ktorym towarzysza choroby wspdtistniejace, w tym
nowotwory (PTHiT/PALG 2018 i 2025, PGS 2025, ECIL 2019, NCCN 2021), AIDS (Polskie Towarzystwo
Naukowe AIDS 2025), cukrzyca (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2025), nadcisnienie ptucne
(ESC/ERS 2023), ostra i przewlekta niewydolnos¢ serca (ESC 2021), choroby reumatyczne i migsniowo-
szkieletowe (EULAR 2021), transplantacje (AST 2019, PPT 2021) oraz POChP (GOLD 2022). W przy-
padku nowotworow, u pacjentow w wieku >18 lat zalecane sa szczepienia przeciwko pneumokokom
w schemacie jednej dawki PCV20 lub PCV13 (alternatywnie PCV15, w momencie kiedy byla dostepna
na rynku polskim) a nastepnie jedna dawka PPSV23, nie wczesniej niz po 8. tygodniach od poprzed-
niego szczepienia. Szczepionka PCV20 jest bezposrednio wskazywana w rekomendacjach dla prze-
wlektych nowotworow mieloproliferacyjnych (w tym dla chorych na przewlekig biataczke szpi-
kowg), szpiczaka plazmocytowego, szpiczaka mnogiego, chtoniakow, przewlektej biataczki limfo-
cytowej, ostrej biataczki limfoblastycznej oraz dla pacjentow po splenektomii i z czynnosciowa
asplenia. Polskie Towarzystwo Naukowe AID, u osob dorostych nieszczepionych wczesniej przeciwko
S. pneumoniae zaleca i preferuje schemat jednodawkowy z wykorzystaniem szczepionki PCV20. Al-
ternatywnie, w sytuacji, gdy szczepionka PCV20 nie jest dostepna, zaleca sie mniej preferowany
schemat z wykorzystaniem szczepionki PCV13 a nastepnie PPSV23, w zaleznosci od statusu immuno-
logicznego i historii szczepien pacjenta. Szczepienie przeciwko pneumokokom jest obowigzkowe u
osob, ktore sa przed i po przeszczepieniu komorek krwiotworczych lub narzadow wewnetrznych. Pol-
skie Towarzystwo Diabetologiczne w swoich zaleceniach z 2025 roku wskazuje, ze wszystkie urodzone
dzieci powinny byc rutynowo zaszczepione przeciwko inwazyjnym szczepom pneumokokow a dla
wszystkich osob dorastych z cukrzyca jest to szczepienie zalecane. Szczepienia przeciwko pneumoko-
kom (obok szczepien przeciwko grypie) rekomendowane sa takze pacjentom z niewydolnoscia serca
(ESC 2021) oraz z tetniczym nadcisnieniem ptucnym i przewlektym zakrzepowo-zatorowym nadcisnie-
niem ptucnym (ESC/ERS 2023). Dodatkowo wytyczne EULAR z 2021 roku rekomendujg szczepienia
przeciwko pneumokokom u pacjentow z autoimmunologicznymi zapalnymi chorobami reumatycznymi,
a schemat szczepienia zalezy od historii wczesniejszego przyjecia szczepionki przeciwko pneumoko-
kom. GOLD w raporcie za 2023 rok, wydat rekomendacje szczepienia skoniugowana szczepionka PCVY20
lub PCV15 oraz szczepionka polisacharydowa przeciwko pneumokokom (PPSV23) dla osob dorostych w
wieku 265 lat. Wymienione szczepionki sg rowniez zatwierdzone dla osob dorostych w wieku 19-64
lat, jesli cierpig na choroby wspotistniejace, takie jak przewlekta choroba ptuc (w tym POChP, ro-
zedma ptuc i astma) czy przeszczep narzadu migzszowego, a takze naleza do grupy palacych papie-
rosy.

Technologie alternatywne stosowane we wnioskowanym wskazaniu

Szczepionka PCV20 zawiera 13 tych samych, swoistych dla serotypow, koniugatow polisacharydow
otoczkowych oraz te same substancje pomocnicze co szczepionka PCV13 (serotypy zawarte w Preve-
nar 13%:1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F), a takze 7 serotypow dodatkowych (8, 10A,
11A, 12F, 15B, 22F, 33F). Szczepionka PCV20 jest wiec szczepionkg takiego samego typu i ma analo-
giczny skiad jak szczepionka PCV13 z rozszerzeniem o 7 dodatkowych serotypow pneumokokowych.
Zgodnie z wytycznymi EMA, rejestracja szczepionki nowszej generacji przebiega na podstawie porow-
nania odpowiedzi immunologicznej nowej szczepionki a szczepionki o udowodnionej w badaniach sku-
tecznosci. W takiej sytuacji przeprowadzenie badan skutecznosci klinicznej nowej szczepionki nie
jest wymagane. Uwzglednienie PCV13 i PPSV23 jako komparatora umozliwia porownanie immunogen-
nosci PCV20 w zakresie 13 wspolnych serotypow z PCV13 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 23F) i 7 dodatkowych serotypow pneumokokowych wspolnych z PPSV23 (8, 10A, 11A, 12F, 158,
22F, 33F), ktore nie sg zawarte w PCV13. Celem takiego rozwiazania jest rozszerzenie ochrony immu-
nologicznej o dodatkowe serotypy, ktore nie sg objete przez PCV13. W konsekwencji zaréwno PCV13,
jak i strategia PCV13 w potaczeniu z PPSV23 stanowig istotne i uzasadnione komparatory w grupie
pacjentow w wieku 65 lat i starszych z podwyzszonym ryzykiem.
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Populacja wnioskowana obejmuje szeroka grupe dorostych pacjentow w wieku powyzej 65 roku zycia,
bez wzgledu na grupe ryzyka. Jak ustalono powyzej, komparatorem w populacji w wieku powyzej
65 lat o umiarkowanym lub wysokim ryzyku zakazenia bedzie szczepienie PCV13 (+/- PPSV23).
Inna sytuacja dotyczy osob w wieku powyzej 65 lat, ktore nie naleza do grup ryzyka. W ich przypadku
refundacja szczepienia nie obowiazuje, a w praktyce klinicznej wiele osob wciaz pozostaje nieszcze-
pionych. W badaniach klinicznych dotyczacych skutecznosci szczepionek przeciw pneumokokom, w
tej populacji powszechnie stosowanym komparatorem byt brak szczepienia lub placebo, co odzwier-
ciedla naturalny przebieg choroby w populacji niechronionej. Z tego wzgledu, przy ocenie skuteczno-
sci i bezpieczenstwa szczepionki PCY20 w grupie osob starszych o niskim ryzyku, brak szczepienia/pla-
cebo moze stanowi¢ odpowiedni komparator i punkt odniesienia. Zgodnie z powyzszym, komparato-
rem w populacji dorostych w wieku powyzej 65 lat o posrednim i wysokim ryzyku zakazenia be-
dzie szczepienie PCV13 (+/- PPSV23) a w populacji dorostych w wieku powyzej 65 lat o niskim
ryzyku zakazZenia - placebo lub brak szczepienia, rozumiane jako naturalny przebieg choroby.

Niezaspokojona potrzeba medyczna

Szczepienia ochronne stanowig najprostsza i najskuteczniejsza forme zapobiegania chorobom zakaz-
nym, zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. W przypadku profilaktyki zakazen pneumokokowych u doro-
stych, dostepne sg dwa typy szczepionek: polisacharydowa oraz skoniugowana. Szczepionki skoniugo-
wane, nalezace do nowszej generacji, powstaja poprzez potgczenie polisacharydu pneumokokowego
z biatkiem nosnikowym - element ten stanowi ich gtéwng przewage nad szczepionkami polisacharydo-
wymi. Takie rozwigzanie pozwala na wywotanie silnej i dtugotrwalej odpowiedzi odpornosciowej. Co
wiecej, u wiekszosci osob dorostych - zarowno powyzej 18. roku zycia, jak i w starszym wieku czy z
chorabami wspotistniejacymi - nie ma potrzeby podawania dawki przypominajacej szczepionki sko-
niugowanej.

W Polsce systematycznie rozszerza sig zakres szczepien przeciw pneumokokom finansowanych ze
Srodkow publicznych. W 2009 roku Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS) wprowadzit obowigzek szcze-
pienia dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 5. roku zycia nalezacych do tzw. grup ryzyka, czyli
szczegolnie narazonych na zakazenie. Z biegiem lat definicje tych grup byly modyfikowane i obejmo-
waly coraz szersze populacje, w tym dzieci z umiarkowanym ryzykiem zakazenia pneumokokami. Od
2012 roku szczepieniami obowiazkowymi objeto rowniez wczesniaki, czyli dzieci urodzone przed 37.
tygodniem ciazy oraz te z masg urodzeniowa ponizej 2500 g. Kolejna zmiana nastgpita w styczniu
2017 roku, kiedy to do szczepien zobligowano wszystkie dzieci urodzone po 31 grudnia 2016 roku do
ukonczenia 5. roku zycia. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2025 rok, wszystkie dzieci
od ukonczenia 6. tygodnia zycia do ukonczenia 5. roku zycia oraz mtodziez do ukonczenia 19. roku
zycia z czynnikami ryzyka powinna poddac sie obowiazkowym szczepieniom przeciw inwazyjnym za-
kazeniom S. pneumoniae. Szczepienia przeciwko pneumokokom u dzieci przynosza korzysci rowniez
osobom nieszczepionym, dzieki tzw. efektowi populacyjnemu, czyli odpornosci srodowiskowej. Sku-
tecznosc tego zjawiska oraz spadek zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowa wsrod osob
nieszczepionych zostaly dobrze udokumentowane w krajach, ktore wprowadzity powszechne szcze-
pienia najmtodszych. Najbardziej korzystny efekt dotyczy niezaszczepionych wczesniej osob w wieku
>65 lat. Natomiast wptyw masowych szczepien dzieci na czestos¢ wystepowania pneumokokowego
zapalenia pluc u dorostych pozostaje niejednoznaczny.

Odpornos¢ $rodowiskowa nie zapewnia wystarczajacej ochrony dorostym z grup podwyzszonego ry-
zyka, osobom starszym czy osobom z chorobami przewlektymi. Dlatego profilaktyka zakazen pneumo-
kokowych u dorostych powinna by¢ szczegolnie ukierunkowana na te grupy pacjentow, dla ktorych
jest zalecana, ale nie jest finansowana ze srodkow publicznych. Co wiecej, pojawiajaca sie opornosc
na antybiotyki zagraza skutecznej terapii. W zwiazku z tym potrzebne sg nowe podejscia do leczenia
i zapobiegania zakazeniom pneumokokowym,

15



Prevenar 20° w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych pawyzej 65. roku zycia — analiza problemu decyzyjnego

Opis wnioskowanej technologii

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, szczepionka przeciw pneumokokom polisachary-
dowa, skoniugowana, dwudziestowalentna - PCV20 (Prevenar 20®) bytaby dostepna w ramach refun-
dacji aptecznej z 50%-owg odptatnoscia dla osob w wieku powyzej 65. roku zycia, ktore ze wzgledu
na zaawansowany wiek sa w szczegolnosci narazone na inwazyjne zakazenia pneumokokowe tj. inwa-
zyjng chorobe pneumokokows (IchP) (tj. zapalenie ptuc z bakteriemia, sepse i zapalenie opon mo-
zgowo-rdzeniowych). Szczegolnie narazone na zwigkszonga zachorowalnos¢ oraz umieralnosc z powodu
ciezkiej choroby pneumokokowej sg osoby powyzej 65. roku zycia, u ktorych zapalenie ptuc jest jedna
Z najwazniejszych przyczyn umieralnosci z powodow zakaznych. Dwudziestowalentna, skoniugowana
szczepionka przeciw pneumokokom zapewnia bezposrednig ochrone przed 7 dodatkowymi serotypami
(8, 10A, 11A, 12F, 158, 22F, 33F), dla ktérych antygeny nie zostaty zawarte w sktadzie refundowanej
szczepionki trzynastowalentnej PCV13 - Prevenar 13®. Szczepionka Prevenar 20% w chwili obecnej
pozostaje jedna z najszerzej dziatajacych skoniugowanych szczepionek przeciwko S. pneumoniae do-
stepnych na polskim rynku.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyjnego zwiazanego z finansowaniem w ramach
srodkow publicznych dwudziestowalentnej, polisacharydowej, skoniugowanej adsorbowanej
szczepionki przeciw pneumokokom - PCV20 (Prevenar 20%) w profilaktyce zakazen pneumo-
kokowych u dorostych powyzej 65. roku zycia.

Celem analizy problemu decyzyjnego jest opis zagadnien kontekstu klinicznego wedtug sche-
matu PICO(S) (ang. population, intervention, comparison, outcomes, study) w odniesieniu
do zastosowania szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej, skoniugowanej, dwu-
dziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) w docelowej populacji chorych:

e populacja, w ktorej dana interwencja ma byc stosowana (P),
e interwencja (),

e komparatory (C),

o efekty zdrowotne (0)

e rodzaj badan klinicznych (S).

W niniejszej analizie problemu decyzyjnego (APD) uwzgledniono nastepujace aspekty:

e 0pis problemu zdrowotnego;

e przeglad aktualnych standardow postepowania terapeutycznego (ang. practice gui-
delines) wraz z uwzglednieniem klasy zalecen oraz poziomu wiarygodnosci zgodnie z
gradacja dowodow naukowych, a takze uwzglednieniem pozycji analizowanej tech-
nologii i komparatorow w wyzej wymienionych wytycznych klinicznych;

e przeglad rekomendacji wybranych agencji oceny technologii medycznych (ang. he-
alth technology assessment, HTA);

e prezentacja analizowanego produktu leczniczego;

e wybor opcji terapeutycznych, z ktorymi nalezy porownac analizowany produkt w ra-
mach oceny technologii medycznych, a takze zestawienie danych farmakologicznych
dla alternatywnych opcji terapeutycznych;

e prezentacja efektow zdrowotnych zwiazanych z leczeniem danej jednostki chorobo-
wej i jej przebiegiem, istotnych z perspektywy chorego;

e prezentacja aktualnego statusu finansowania ze srodkow publicznych analizowanych
substancji leczniczych;

e wskazanie propozycji sposobu finansowania analizowanej technologii w ramach srod-
kow publicznych;

e schematyczny opis zagadnien kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO(S).
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2 Problem zdrowotny

2.1 Definicja problemu zdrowotnego

Najczestsza na swiecie przyczyna zachorowan na zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu i umie-
ralnosci z powodu zapalenia ptuc sa bakterie Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae),
potocznie nazywane pneumokokami. Kolonizuja one btone sluzowa nosa i gardta u cztowieka,
czesto nie wywotujac przy tym zadnych objawow (WHO 2018). Rozprzestrzenienie sie kolonii
S. pneumoniae moze prowadzi¢ do rozwoju chorob pneumokokowych, ktore najczesciej
przyjmuja postac zapalenia ptuc u osob starszych lub zapalenia ucha srodkowego u dzieci.
Zarowno u osob dorostych, jak i u dzieci, pneumokoki moga powodowac ciezkie, zagrazajace
zyciu zakazenia inwazyjne tj. sepse i zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (WHO 2018, Al-
ter 2010).

Szczegolnie narazone na zwiekszong zachorowalnos¢ oraz umieralnos¢ z powodu ciezkiej
choroby pneumokokowej sa osoby powyzej 65. roku zycia, u ktorych zapalenie ptuc jest
jedna z najwazniejszych przyczyn umieralnosci z powodow zakaznych (Kuchar 2017).

2.1.1Etiologia i patogeneza

Zakazenie S. pneumoniae rozpoczyna si¢ od postaci nieinwazyjnej, ktora u pacjentow doro-
stych przybiera najczesciej postac¢ pneumokokowego zapalenia ptuc. W okoto ¥ przypadkow
moze przerodzi¢ sie w postac inwazyjna - na jej rozwoj wptywaja przede wszystkim wtasci-
wosci bakterii, ale takze stan chorego (Said 2013). Streptococcus pneumoniae to gram-do-
datnie ziarenkowce posiadajace polisacharydowg otoczke, ktéra uznawana jest za gtowny
czynnik zjadliwosci. Otoczka ta petni silng funkcje antyfagocytarna, poniewaz chroniac
btone komarkowa blokuje wigzanie sktadnika dopetniacza C3b oraz przeciwciat obecnych na
powierzchni bakterii z receptorami komorek zernych. W rezultacie uktad odpornosciowy nie
jest w stanie prawidtowo rozpoznac patogenu. O znaczeniu jej roli Swiadczy to, ze w prze-
biegu infekcji szczepy posiadajace otoczke wykazuja wielokrotnie wieksza zjadliwosé niz
szczepy pozbawione otoczki, ktore w zakazeniach inwazyjnych pojawiajg sie jedynie spora-
dycznie (Gotebiowska 2022). Wsrod pozostatych czynnikéw zjadliwosci S. pneumoniae mozna
wyroznic:
¢ pneumolizyne (Ply), ktora odgrywa kluczowa role poprzez zahamowanie ruchu rzesek
nabtonka. Posiada zdolnos¢ do tworzenia poréw i niszczenia tkanek nabtonkowych w
poczatkowej fazie zakazenia. Jej uwalnianie zachodzi z udziatem autolizyn, takich
jak LytA, ktore odpowiadaja za rozpad komorek bakteryjnych. Pneumolizyna uczest-
niczy takze w aktywacji uktadu dopetniacza poprzez droge klasyczna,

¢ fimbrie oraz adhezyny, ktére umozliwiajg przytaczanie sie drobnoustroju do komérek
nabtonkowych,

e proteaza IgA, ktora rozszczepia specyficzne wigzania peptydowe i utatwia bakterii
kolonizacje jamy nosowo-gardtowej (Weiser 2018),

e wytwarzany przez pneumokoki nadtlenek wodoru, ktory prowadzi do uszkodzenia ko-
morek gospodarza, a ponadto ma wtasciwosci bakteriobojcze, co moze sprzyjac ry-
walizacji S. pneumoniae z innymi drobnoustrojami (Brooks 2018),
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e biofilm, czyli skupiska komorek otoczonych zewnatrzkomorkowa macierza, ktore
ograniczaja podatno$¢ pneumokokow na dziatanie lekow przeciwbakteryjnych, a do-
datkowo ostaniajg je przed mechanizmami obronnymi (Mitchell 2010).

Czynniki zjadliwosci umozliwiaja wnikniecie S. pneumoniae do organizmu oraz penetracje
komorek nabtonka, wywotanie zmian patologicznych i ogolnego zakazenia. Wyksztatcone
przez cztowieka nieswoiste mechanizmy obronne chronia organizm przed zakazeniami inwa-
zyjnymi. Najwieksze znaczenie ma istnienie barier fizycznych, wytwarzanie sluzu, ruch rze-
sek oraz odruch kaszlowy. Duzg role w procesie obrony przed zakazeniami odgrywaja takze
granulocyty, makrofagi oraz immunoglobuliny 1gG (Quinton 2018). Najbardziej podatne na
rozwaj chorob dolnych drog oddechowych o etiologii pneumokokowej, w poréwnaniu z 0so-
bami zdrowymi, sg osoby w zaawansowanym wieku oraz osoby z chorobami wspotistnieja-
cymi lub stanami sprzyjajacymi zakazeniu. U osob dorostych funkcjonowanie uktadu immu-
nologicznego zmniejsza sie wraz z wiekiem, wptywajac na zwiekszenie podatnosci osob star-
szych na infekcje bakteryjne (Weiskopf 2009). U dorostych powyzej 65. roku zycia, czesciej
niz w innych grupach wiekowych, wystepuja choroby wspotistniejace, ktére przyczyniaja sie
do zwiekszonej podatnosci na infekcje (Shea 2014, Krone 2015). Do grupy podwyzszonego
ryzyka naleza pacjenci cierpiacy na przewlekte schorzenia serca, ptuc, watroby, nerek czy
cukrzyce, a takze osoby prowadzace niezdrowy styl zycia - mimo ze ich uktad odpornosciowy
funkcjonuje prawidtowo. Okresla sig ich jako osoby o umiarkowanym ryzyku infekcji (Ste-
ens 2014). Najwyzsze ryzyko zachorowania dotyczy natomiast pacjentow z zaburzeniami
odpornosci wynikajacymi z wrodzonych lub nabytych niedoboréw. Do tej grupy zaliczaja
sie rowniez osoby z chorobami przewlektymi prowadzacymi do dysfunkcji uktadu immu-
nologicznego badz wymagajacymi terapii immunosupresyjnej, np. chorzy z niewydolno-
scig nerek, zespotem nerczycowym, zaawansowanymi nowotworami litymi lub hematologicz-
nymi, po przeszczepach narzadow, a takze pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi le-
czonymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby lub terapiami biologicznymi. Wysokie ry-
zyko zakazenia pneumokokami moze byc¢ rowniez konsekwencja naruszenia bariery krew-
mozg, co zwieksza dostep bakterii do organizmu. Dzieje sie tak po urazach czaszkowo-mo-
zgowych, zabiegach neurochirurgicznych czy wszczepieniu implantu slimakowego, co szcze-
golnie predysponuje do wystapienia inwazyjnej choroby pneumokokowej (Matanock 2019;
Jaskowiak 2023).

Poza wyzej wymienionymi, wsrod najwazniejszych czynnikow ryzyka inwazyjnej choroby
pneumokokowej, wyrézni¢ mozna palenie tytoniu (w tym takze bierne), brak sledziony lub
stan po operacyjnym usunieciu Sledziony, zakazenia wirusem HIV, a takze alkoholizm. Osoby
z towarzyszacymi przewlektymi chorobami ptuc sa narazone przede wszystkim na wieksze
ryzyko rozwoju pneumokokowego zapalenia ptuc, a osoby z chorobami uktadu krazenia -
ciezkiego zapalenie ptuc i rozwoju powiktan (Kuchar 2017).

2.1.2 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i
rokowania

Objawy zakazenia pneumokokami roznig sie od siebie w zaleznosci od postaci zakazenia,
wieku czy wywotanej przez pneumokoki choroby (CDC Pink Book) S. pneumoniae prowadzi
do zapalenia gardta, krtani, zatok, oskrzeli czy tchawicy (Termedia.pl), wywotujac szerokie
spektrum chorob, ktore dzieli sie na nieinwazyjne (sluzowkowe) i inwazyjne w zaleznosci od
lokalizacji i ciezkosci zakazenia. Wsrod zakazen inwazyjnych wywotanych przez pneumokoki
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wyroznia sie inwazyjna chorobe pneumokokowa (IChP), ktéra u dorostych objawia sie naj-
czesciej pneumokokowym zapaleniem ptuc wymagajacym hospitalizacji, tzw. zapaleniem
ptuc z bakteriemia (Ramirez 2017). Co istotne, zakazenia nieinwazyjne mogg ulec progresji
do zakazen inwazyjnych (Szczepienia.info o chorobie).

2.1.2.1 Inwazyjna choroba pneumokokowa

Inwazyjna choroba pneumokokowa charakteryzuje sie obecnoscia S. pneumoniae w tkankach
lub ptynach ustrojowych organizmu, ktore w warunkach fizjologicznych pozostajg jatowe i
wolne od drobnoustrojow. IChP moze przybrac postac zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
(ZOMR), posocznicy pneumokokowej (sepsy) lub zapalenia ptuc z bakteriemig (Scelfo 2021).
Ogolne objawy rozwijajace sie podczas zakazenia to:

e wysoka gorgczka,

e zie samopoczucie,

e apatia i niepokoj,

e przyspieszony oddech,

e bol gtowy,

¢ nudnosci i wymioty,

¢ biegunka,

e drgawki,

e zaburzenia swiadomosci,

o Spiaczka (Szczepienia.info o chorobie).

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

W wyniku przedostania sie drobnoustrojow do ptynu mozgowo-rdzeniowego rozwija sie stan
zapalny, ktory nieleczony rozprzestrzenia sie¢ na tkanke nerwowg mozgu. Do powstania za-
kazenia dochodzi najczesciej droga krwiopochodna. Bakterie z przestrzeni nosowo-gardto-
wej dostaja sie do krwi i kolejno do jamy czaszki (Kuchar 2017).

Gtowne objawy towarzyszace pneumokokowemu zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych
(ZOMR) to wysoka goraczka (do 40°C), bole miesni, stawow, gtowy oraz wymioty (Szczeklik
2021). W ciezkim przebiegu choroby moze dojsc¢ do drgawek, zaburzen swiadomosci i utraty
przytomnosci, a rozwoj zakazenia moze prowadzi¢ do sepsy, wstrzasu septycznego i niewy-
dolnosci wielonarzadowej (Kuchar 2017a, Szczepienia.pzh.gov.pl). Powiktania pneumokoko-
wego ZOMR obejmuja gtownie nastepstwa neurologiczne, takie jak stan padaczkowy, wodo-
gtowie czy obrzek mozgu, ktory moze stanowic zagrozenie zycia. Wsrod pozostatych powi-
ktan wymienic mozna niedowtad/porazenie spastyczne konczyn, porazenia nerwow czaszko-
wych oraz zaburzenia mowy (Kuchar 2017).

Rokowanie dla bakteryjnego ZOMR jest gorsze w porownaniu do wirusowego, czy gruzliczego
i pogarsza sie wraz z wiekiem pacjenta, uposledzeniem odpornosci, czy opoznieniem lecze-
nia (Przyjatkowski 2020, Schnappauf 2014, Stockmann 2013).
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Posocznica pneumokokowa

Posocznica pneumokokowa nalezy do jednej z najcigezszych postaci zakazenia S. pneumo-
niae. W wyniku wnikniecia bakterii do krwi dochodzi do ich namnozenia i rozprowadzenia po
catym organizmie, co skutkuje uogolniong reakcja zapalng organizmu, a objawy choroby po-
jawiaja sie nagle. Wsrod najczesciej wystepujacych wymieni¢ mozna goraczke siegajaca
40°C, dreszcze i drgawki. Oddech staje sie ptytki i szybki, a czynnos$c serca jest przyspie-
szona. Posocznica pneumokokowa daje objawy podobne do posocznicy o innym podtozu bak-
teryjnym. W ciezkim przebiegu sepsy, pogorszenie stanu zdrowia chorego rozwija sie gwat-
townie i moze doprowadzic do smierci zaledwie w ciagu kilku godzin (CDC Pink Book, Sch-
nappauf 2014).

2.1.2.2 Zapalenie ptuc

Zapalenie ptuc jest infekcja dolnych drog oddechowych wywotywana przez bakterie, wirusy
i grzyby. Mozna je podzieli¢ na infekcje pozaszpitalne (ang. community-acquired pneumo-
nia, CAP), u chorych, ktorzy nie przebywaja w szpitalu i szpitalne (ang. hospital-acquired
pneumonia, HAP), u chorych przebywajacych w szpitalu co najmniej 48 godzin (Gibson
2013).

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (PZP) charakteryzuje sie wysoka czestoscig wystepowania w
populacji ogolnej, heterogenicznoscig kliniczng i zmiennym nasileniem. Zapalenie ptuc wy-
wotane przez pneumokoki jest najczestsza i najpowazniejsza manifestacja choroby pneu-
mokokowej u dorostych, charakteryzujaca sie nagtym pojawieniem sie objawow. W Polsce
S. pneumoniae odpowiadaja za okoto 30-50% wszystkich przypadkéw poszpitalnych zapalen
ptuc, co czyni je najczestsza przyczyna srodowiskowych zapalen ptuc (Szczepienia.info o
chorobie). U okoto 40% przypadkow pozaszpitalnego zapalenia ptuc nie udaje sie okresli¢
czynnika etiologicznego, jednak uwaza sie, ze prawdopodobna przyczyna jest empiryczne
stosowanie antybiotykow (Jaskowiak 2023). Wystapieniu zakazenia sprzyja podeszty wiek, a
takze palenie tytoniu i choroby wspétistniejace. W dostepnych badaniach wykazano, ze
podatnos¢ i Smiertelnos¢ z powodu zapalenia ptuc oraz wystepowanie choréb przewle-
ktych wzrasta wraz z wiekiem (Gil-Prieto 2011, Isturiz 2010).

Nieinwazyjne pneumokokowe zapalenie ptuc, w porownaniu do inwazyjnej choroby pneumo-
kokowej, wystepuje znacznie czesciej u dorostych, stanowiac okoto 75% przypadkow pneu-
mokokowego zapalenia ptuc. Bakteriemiczne pneumokokowe zapalenie ptuc (rodzaj IChP, w
ktorym zapaleniu towarzyszy bakteriemia pneumokokowa) odpowiada za pozostate 25% przy-
padkow pneumokokowego zapalenia ptuc u dorostych (Huang 2011, Said 2013).

Gtownymi objawami pneumokokowego zapalenia ptuc jest wysoka goraczka, wynoszaca
>38°C, dreszcze, zimne poty, odkrztuszanie rdzawej plwociny, ktora wraz z rozwojem zaka-
zenia zmienia sie w ropna. Wspotwystepuje bol w klatce piersiowej, dusznosc oraz przyspie-
szenie oddechu. U pacjentoéw w zaawansowanym wieku (>75 lat) pojawiajace sie objawy nie
sq typowe, czego przyktadem jest brak goraczki. Pneumokokowe zapalenie ptuc wiaze sie z
wystepowaniem dtugookresowych i licznych powiktan, wsrod ktorych do najbardziej typo-
wych zaliczy¢ mozna zapalenie optucnej, wysiek w optucnej (zazwyczaj jatowy), martwicze
zapalenia ptuc czy nawet rozwoj ropnia ptuca (Witkiewicz). W wyniku opéznienia wtaczenia
terapii antybiotykami moze dojs¢ do zapalenia wsierdzia, zapalenia otrzewnej oraz zapale-
nia opon mézgowo-rdzeniowych (Kuchar 2017).
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U osob dorostych, konsekwencje zdrowotne wynikajace z zapalenia ptuc dotycza:
e wiekszego ryzyka zgonu,

e podwyzszonego ryzyka wystapienia ponownego PZP, w tym PZP wymagajacego hospi-
talizacji,

» zaostrzenia choroby podstawowej i wydtuzenia czasu powrotu do stanu zdrowia
sprzed wystapienia PZP,

e podwyzszonego ryzyka wystapienia powiktan sercowo-naczyniowych,

o powiktan ptucnych oraz pozaptucnych,

¢ obniZonej jakosci zycia.
Najpowazniejsze powiktanie pneumokokowego zapalenia ptuc stanowi zwiekszone ryzyko
zgonu. Dostepne dane wskazuja, ze blisko 13% dorostych pacjentow umiera w ciggu 30 dni
od hospitalizacji z powodu PZP, a kolejne 30% w ciagu pierwszego roku (Ramirez 2017).
Pneumokokowe zapalenie ptuc wptywa takze na istotne pogorszenie codziennego funkcjono-
wania pacjentow. Szacowany czas do ustgpienia objawow, dusznosci i zmeczenia wynikaja-
cych z PZP i powrot do aktywnosci sprzed choroby moze zajac 3 - 4 tygodnie (Brandenburg
2000, Wyrwich 2015). Dane z badan wskazuja, ze powazna infekcja drog oddechowych wiaze

sie z 2- do 8-krotnym wzrostem ryzyka wystapienia choroby sercowo-naczyniowej w ciagu 30
dni od zakazenia pneumokokami (Corrales-Medina 2010).

Wraz z liczbg wczesniejszych epizodow pneumokokowego zapalenia ptuc wzrasta ryzyko wy-
stapienia ponownego PZP. Jest ono 2-krotnie wieksze po pierwszym epizodzie, 4-krotnie
wieksze po 2 epizodach oraz 6-krotnie wieksze po >2 epizodach PZP w poréwnaniu do osob,
u ktorych PZP wczesniej nie wystapito (Ramirez 2017, Almirall 2008). W wyniku zapalenia
ptuc moga wystapi¢ powiktania ptucne, takie jak ptyn parapneumoniczy, ropniak optucnej,
ropien ptuca oraz powiktania pozaptucne, do ktorych zaliczy¢ mozna zaburzenia swiadomo-
$ci, udar mozgu, ostra chorobe lub zaostrzenie choroby nerek oraz zaburzenia endokrynolo-
giczne (Antczak 2020).

2.1.2.3 Zapalenie ucha srodkowego

Zapalenie ucha srodkowego wiaze sie z nieinwazyjnym zakazeniem pneumokokowym. Obja-
wia sie bolesnoscig ucha i okolicy skroniowej gtowy, goraczka, bolem gardta oraz ogdlnym
ostabieniem i rozbiciem, czasem drazliwoscig na odbierane dzwieki lub niedostuchem (Ma
2011). U dorostych, zapalenie ucha srodkowego moze ewoluowac w przewlekte zapalenie.
Moze rowniez dojsc do zapalenia btednika oraz porazenia nerwu twarzowego (Isturiz 2010).
Do zakazenia dochodzi w wyniku przeniesienia S. pneumoniae z jamy nosowo-gardtowej do
tkanek i narzadéw znajdujacych sie w poblizu. Na zwiekszone ryzyko wystapienia zapalenia
ucha srodkowego wptywaja poprzedzajace infekcje wirusowe oraz terapia antybiotykami.
Przebywanie w silnie zapylonych oraz zanieczyszczonych dymem nikotynowym pomieszcze-
niach, sprzyja rozwinieciu zakazenia (CDC Pink Book).
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2.1.3 Lekoopornosc¢ S. pneumoniae

W 2017 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) przygotowata liste drobnoustrojow leko-
opornych, ktore wymagaja opracowania nowych antybiotykow. Jednym z wymienionych or-
ganizmow byta bakteria S. pneumoniae (Tacconelli 2018). Monitorowanie opornosci na anty-
biotyki jest prowadzone przez Swiatowa Organizacje Zdrowia w ramach programu WHO
GLASS (ang. Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance System).

Lekoopornos¢ w krajach Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego jest mo-
nitorowana przez Europejska Siec Monitorowania Opornosci na Antybiotyki (ang. European
Antimicrobial Resistance Surveillance Network, EARS-Net), koordynowang przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (ang. European Centre for Disease Prevention
and Control, ECDC) w Sztokholmie. EARS-Net monitoruje opornos¢ na antybiotyki szczepow
bakterii hodowanych z posiewow krwi i ptynu mozgowo-rdzeniowego. Dane zebrane dla Unii
Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego okreslajg odsetek lekoopornosci na pe-
nicyling na poziomie 15,6%, na makrolidy na poziomie 16,9% oraz jednoczesnie na penicyling
i makrolidy na poziomie 9,0% (WHO/ECDC 2022).

W Polsce lekoopornosc S. pneumoniae jest monitorowana przez Krajowy Osrodek Referen-
cyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) w
Narodowym Instytucie Lekow. Czesc polskich szpitali przekazuje dane na temat lekowrazli-
wosci w ramach wspomnianej wyzej europejskiej sieci EARS-Net (ang. European Antimicro-
bial Resistance Surveillance Network) koordynowanej w Polsce przez Krajowy Osrodek Refe-
rencyjny ds. Lekowrazliwosci (KORLD). Monitorowanie antybiotykoopornosci w ramach sieci
EARS-Net i WHO GLASS jest finansowane ze srodkow bedacych w dyspozycji Ministra Zdrowia
w ramach realizacji programu polityki zdrowotnej "Narodowy Program Zdrowia na lata 2021-
2025”. Funkcje koordynatora petni Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Lekowrazliwosci Drob-
noustrojow w Narodowym Instytucie Lekow (Zabicka 2019).

W Polsce w latach 2016 - 2020 odnotowano spadek odsetka izolatow niewrazliwych na peni-
cyline z 19,3% w 2016 r. do 16,6% izolatow niewrazliwych w 2017 roku. W latach 2018 - 2019,
odsetek izolatow niewrazliwych na penicyline byt porownywalny i wynosit odpowiednio 15,7%
i 15,5%. W 2020 roku stwierdzono 10,8% izolatow niewrazliwych (wrazliwych zwigkszona eks-
pozycja i opornych) na penicyline, 22,8% izolatow opornych na makrolidy oraz 9,5% izolatow
niewrazliwych jednoczesnie na penicyline i makrolidy. Najnowsze dane dotyczace lekoopor-
nosci S. pneumoniae, opracowane dla Polski w ramach sieci EARS-Net, pochodza z 2021 roku.
W stosunku do roku 2020, w 2021 roku odnotowano wzrost izolatow bakteryjnych o 57% dla
S. pneumoniae, co wskazuje to na powrot do liczby izolatow zgtaszanych przed pandemia
COVID19. Zaobserwowano odsetek 18,8% izolatow S. pneumoniae niewrazliwych (wrazliwych
zwiekszona ekspozycja i opornych) na penicyline (w tym 0,0% opornych), 29,1% izolatow
opornych na makrolidy, 25,1% odpornych na klindamycyne i 4,2% w kategorii wrazliwych
zwiekszona ekspozycja na cefalosporyny Ill generacji. Dla 14,8% izolatow stwierdzono jed-
noczesna niewrazliwo$¢ na penicyline i makrolidy (EARS-Net 2021; Zabicka 2022).
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Ryc. 1 Odsetek izolatow niewrazliwych (wrazliwych, zwigkszona ekspozycja i opornych) S. pneu-
moniae (n=260) izolowanych z krwi w 2021r. (EARS-Net 2021; Zabicka 2022).

35% 1
29:1%
30% 25,1%
25% 1~
18.8% '
wey | 14.8%
15% |~
10% |
' 42%
Sq{u | -
0%
penicylina makrolidy penicylinai1  cefalosporyny klindamycyna
makrolidy III gen

Opornosc na antybiotyki rozni sie w poszczegolnych grupach wiekowych (Tab. 1). Istotny jest
wiek pacjenta: najwieksze znaczenie stanowig skrajne grupy wiekowe - dzieci i osoby starsze
(powyzej 65. roku zycia). W raporcie KOROUN z 2024 roku przedstawiono 12,9% odsetek
izolatow wyizolowanych od pacjentow z IChP w wieku powyzej 65. lat, ktory byt oporny na
liczne antybiotyki, m.in. penicyline, cefalosporyny i erytromycyne (KOROUN 2025). W tej
samej grupie pacjentow, az 84,1% izolatow byt wrazliwy na penicyling, 96,1% na cefalospo-
ryny Ill generacji a 72,9% na erytromycyne (KOROUN 2024). Czynnikami ryzyka zakazenia
lekoopornym szczepem S. pneumoniae jest zarowno wczesniejsza antybiotykoterapia cho-
rego, jak i zuzycie antybiotykow na poziomie kraju. Dane z monitorowania lekoopornosci S.
pneumoniae zebrane przez KOROUN wskazuja, ze w Polsce obserwowany jest wyzszy wskaz-
nik opornosci na penicyline i cefalosporyny Ill generacji niz w Europie i Stanach Zjednoczo-
nych (Pawlik 2019).

Tab. 1 Odsetek izolatéw wrazliwych na wybrane antybiotyki w Polsce w 2024 roku w réznych
grupach wiekowych (KOROUN 2024).

Grupa wiekowa (lata) <2 lata 2-4 |ata 5-64 lata 65+ lat
Odsetek izolatow wrazli-
wych na penicyline 68,8% 73,7% 86,5% 84,1%
Odsetek izolatow wrazli-
wych na cefalosporyny Il| 81,3% 89,5% 95,7% 96,1%
generacji
Odsetek izolatow wrazli- :
wych na erytromycyne 64,6% 60,5% 79,6% 72,9%
Odsetek izolatow wrazli-
weHina DR? 27,1% 26,3% 10,7% 12,9%

* MDR - fzolaty wielolekooparne, oporne na co najmniej 3 klasy antybiotykow.
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Dane dotyczace wrazliwosci na leki przeciwdrobnoustrojowe przedstawiono takze w raporcie
opublikowanym przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC), gdzie
oparto je na raportowaniu kategorii wrazliwosci (wrazliwosc/posrednia wrazliwosc/opor-
nosc) oraz danych dotyczacych minimalnego stezenia hamujacego (ang. minimum inhibitory
concentration, MIC). Dane dotyczace MIC przeliczono na dane SIR na podstawie wartosci
granicznych EUCAST. Dane dotyczace wrazliwosci na penicyline zgtoszono w 12 krajach dla
54,5% (2816/5168) przypadkow IChP. Sposrod nich 82,3% (2317 przypadkow) zgtoszono jako
wrazliwe, 4,9% (138) jako posrednio wrazliwe, a 12,8% (361) jako oporne. Dane dotyczace
wrazliwosci na erytromycyne zgtoszono w 11 krajach dla 30,9% (1599/2954) przypadkow IChP,
podczas gdy 79,4% (1269 przypadkow) zgtoszono jako wrazliwe, 1,6% (26) jako posrednio
wrazliwe, a 19,0% (304) jako oporne. Dane dotyczace wrazliwosci na cefalosporyny zgtoszono
w 11 krajach dla 45,6% (2354/5161) przypadkow IChP, sposrod ktorych 88,5% (2082 przypadki)
zgtoszono jako wrazliwe, 1,7% (40) jako posrednio wrazliwe, a 9,9% (232) jako oporne (ECDC
2025).

2.1.4 Czynniki ryzyka wystapienia zakazen S. pneumoniae w
populacji dorostych

Zakazenia pneumokokowe i ciezkos¢ wynikajacych z tego infekcji sg zmienne i zalezg od
wielu czynnikow, w tym od stanu zdrowia, wieku oraz historii szczepien, a takze zwigzane
sq z duzym ryzykiem wystapienia powiktan, wsrod ktorych najpowazniejszym jest zgon. Wy-
stepujace powiktania mogg miec charakter przejsciowy, jak i dtugofalowy, a niektore utrzy-
muja sie do konca zycia. W nastepstwie choroby pneumokokowej moga wystapic uszkodzenia
i niewydolnos¢ wielonarzadowa, ropnie mozgu, niedowtady lub porazenia, zaburzenia wi-
dzenia, niedostuch i gtuchota, padaczka, opoznienie rozwoju psychoruchowego, zaburzenia
koordynacji ruchowej, a takze zaburzenia mowy i koncentracji (Szczepienia.info o choro-
bie).

Dnia 31 pazdziernika 2024 r. Gtéwny Inspektor Sanitarny ogtosit Program Szczepien Ochron-
nych na rok 2025. Wedtug aktualnego programu, szczepienia przeciwko pneumokokom sa
obowiazkowe w populacji ogolnej w 1.-2. roku zycia oraz w przypadku nieszczepionych wcze-
sniej dzieci i mtodziezy do ukonczenia 19. roku zycia jesli nalezg oni do wybranych grup
ryzyka. Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae - domiesniowo lub
podskornie (zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego) sa zalecane, a wiec nie sa
finansowane z budzetu Ministra Zdrowia:

e osobom dorostym powyzej 50. roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem osob od
ukonczenia 65. roku zycia),

e osobom dorostym z przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, przewlekta
chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta chorobg nerek i zespotem
nerczycowym, z cukrzyca,

e osobom dorostym z wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym,

e osobom dorostym z anatomiczna lub czynnosciowa asplenia: sferocytoza i innymi he-
moglobinopatiami, z wrodzona i nabyta asplenia,

e osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogélniong choroba
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nowotworowg zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroi-
doterapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim,

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy (PSO 2025).

W poradniku dla farmaceuty, wydanym przez Fundacje Nadzieja dla Zdrowia w ramach pro-
jektu ,,Koalicja na rzecz szczepien w aptekach” z 2023 roku, przedstawiono czynniki ryzyka
wystapienia choréb pneumokokowych u pacjentow dorostych, z uwzglednieniem czynnikow,
ktore mogtyby uprawniac seniorow do otrzymania szczepionek refundowanych i bedacych
wskazaniem do zalecenia szczepienia zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych. Wsrod
wszystkich czynnikow ryzyka, ukonczenie 65. roku zycia jest podstawowym kryterium, kto-
remu musi towarzyszyc co najmniej jeden dodatkowy czynnik ryzyka, aby pacjent mogt sko-

rzysta¢ z uprawnien do refundacji (Antczak 2023).

Tab. 2 Czynniki ryzyka wystapienia zakazen S. pneumoniae u dorostych z uwzglednieniem czyn-
nikéw uprawniajacych seniorow do otrzymania szczepionek refundowanych i bedacych wskaza-
niem do zalecania szczepien zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (Antczak 2023).

Comnik ryzyka |, el e
Kategoria Czynnik ryzyka upra\::;ad]:;; ::Io re- gramie Szczepiel
Ochronnych, 2025 *
" 265 lat TAK " iwegiecmenemy
>50 lat NIE TAK
Przewlekta choroba serca TAK TAK
Przewlekta choroba watroby TAK TAK {v:\r;);:';g;?rskoéé
Przewleklia choroba pluc TAK TAK
Przewlekla niewydolnosc nerek TAK TAK
Cukrzyca TAK TAK
Implant slimakowy TAK TAK
Wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego TAK TAK
Asplenia wrodzona i nabyta TAK TAK
Eﬁ?&‘:g glisgiitr;:itsi?éé sierpowata i inne hemo- TAK TAK
Wrodzony lub nabyty niedobor odpornosci TAK TAK
Uogolniona choroba nowotworowa TAK TAK
Zakazenie HIV TAK TAK
Immunosupresja jatrogenna TAK TAK
Choroba Hodgkina TAK TAK
Biataczka TAK TAK
Szpiczak mnogi TAK TAK
Przeszczepy narzadow litych TAK NIE
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Zespol nerczycowy TAK TAK
Palenie tytoniu NIE TAK
Czynniki be- G
Badtoraihn Alkoholizm I NIE TAK
Naduzywanie opioidow NIE NIE
= Poprzedzajace wirusowe zakazenie drog
Czynniki NIE NIE
Sodani oddechowych (np. grypa)
skowe Pobyt w oérodku opieki dtugoterminowej NIE NIE

* zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. " zgodnie z Komunikatem Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia
31 pazdziernika 2024 r. w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na rok 2025: Ministerstwo Zdrowia; 2024.

2.1.4.1 Wiek 265 lat

Zaawansowany wiek jest czynnikiem ryzyka wystapienia chorob pneumokokowych i dotyczy
on populacji dorostych w wieku powyzej 65. lat. Ryzyko zakazenia pneumokokowego wzrasta
z powodu pojawiajacych sie wraz z wiekiem chorob przewlektych oraz ostabieniem dziatania
uktadu odpornosciowego (Ramirez 2017).

Wedtug danych European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), ryzyko inwa-
zyjnej choroby pneumokokowej jest najwieksze w populacji osob w wieku >65 lat i <5 lat.
W 2018 r. IChP zgtaszano gtownie u osob starszych i niemowlat, z potwierdzonymi przypad-
kami i wskaznikiem 18,7/100 tys. mieszkancow w populacji dorostych w wieku 265 lat oraz
14,4/100 tys. mieszkancow w populacji niemowlat w wieku ponizej jednego roku. Standary-
zowane wzgledem wieku wskazniki zgtoszen przypadkow IChP roznity sie w poszczegolnych
krajach, jednak dotyczyty gtéwnie niemowlat i starszych dorostych. Najwyzsze wskazniki za-
padalnosci na IChP raportowano wsrod osob w wieku 265 lat (ECDC 2020).

Ryc. 2 Wptyw wieku na wspotczynnik hospitalizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc w
USA w latach 2014 - 2016 (Ramirez 2017).
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W 2020 r. w Polsce, wykrywalnosc IChP byta najwyzsza w grupie wiekowej 65 i wiecej lat
(4,48/100 tys.). Wykrywalnos¢ IChP przez KOROUN w 2024 r. byta najwyzsza w grupie
wiekowej 65 lat i wiecej, a w szczegolnosci u najstarszych pacjentow - w wieku 95 lat i
wiecej (39,57/100 tys.). W populacji dla ktorej znany byt przebieg IChP (n=1 202 z 1 857
zarejestrowanych przypadkow, 64,7%), zmarto 37,3% pacjentow (czyli 448 oséb). Najwyzsza
smiertelnosc, na poziomie 44,3%, odnotowano u pacjentow w wieku 65 lat i wiecej (KOROUN
2024).

Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny -
Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH-PIB), zapadalnosc na zapalenie ptuc leczone
w szpitalu w populacji dorostych byta najwyzsza w grupie osob w wieku 265 lat. Na prze-
strzeni lat 2012-2019 znajdowata sie na poziomie ponad 600 przypadkow/100 tys. (Biuletyny
NIZP PZH-PIB). W Stanach Zjednoczonych wsrod osob w wieku 265 lat roczne wskazniki ho-
spitalizacji z powodu PZP wynosity 847-3 500/100 tys. osobolat, z mediang rowna 1 830/100
tys. osobolat. Dla poréwnania, w populacji dorostych w wieku <65 lat, roczne wskazniki ho-
spitalizacji wynosity 89-1 138/100 tys. osobolat (McLaughlin 2020). W badaniu przeprowa-
dzonym w Stanach Zjednoczonych w latach 2014-2016 odnotowano, ze dorosli w wieku =265
lat byli 3 razy czesciej hospitalizowani z powodu PZP w porownaniu do osob w wieku 18-64
lat. Okreslona w 2016 roku roczna zapadalnos¢ na PZP u pacjentow w wieku 265 lat wynosita
2 093/100 tys. w porownaniu do zapadalnosci rownej 327/100 tys., ktora odnotowano u do-
rostych pomiedzy 18. a 64. rokiem zycia (Ramirez 2017).

Zgodnie ze statystykami opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), zapadal-
nosc na poszpitalne zapalenie ptuc wymagajace hospitalizacji wzrastata wraz z wiekiem cho-
rego a u osob w wieku 65 lat byta 15 razy wieksza niz wsrod osob w wieku 18-49 lat
(550,3/100 tys. w poréwnaniu z 36,2/100 tys.). Wsrod osob hospitalizowanych z powodu
zapalenia ptuc, w 2022 roku dominowaty osoby w wieku co najmniej 60 lat. Co istotne, wsrod
seniorow odnotowano takze najwieksza smiertelnosc a 3 686 na 26 305 (13,7%) hospitalizacji
z powodu pneumokokowego zapalenia ptuc zakonczyto sie zgonem (Ryc. 3; Antczak 2023).

Ryc. 3 Odsetek osob hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc przebiegajacego bez powiktan
w 2022 roku, w podziale na grupy wiekowe, zgodnie z danymi z Narodowego Funduszu Zdrowia
(Antczak 2023).
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2.1.4.2 Dystrybucja grup ryzyka zakazenia pneumokokami w
populacji oséb w wieku 265 lat

Czynniki zwiekszajace prawdopodobienstwo zakazenia pneumokokami powszechnie wyste-
puja w populacji oséb dorostych, zwtaszcza u 0séb w wieku 265 lat. Wedtug danych AOTMIT,
w 2019 roku okoto 48% populacji w wieku 265 lat (okoto 3,3 mln oséb) miato umiarkowane
lub wysokie ryzyko choroby pneumokokowej (AOTMIT 2021). Nie odnaleziono innych polskich
danych pozwalajacych na wiarygodne okreslenie odsetkow pacjentow w wieku 65+ kwalifi-
kujacych sie grup ryzyka. Stad tez do okreslenia tego odsetka wykorzystano dane z innych
krajow z Europy, Stanow Zjednoczonych lub Australii'. Wedtug odnalezionych badan euro-
pejskich, odsetek osob z umiarkowanym lub wysokim ryzykiem zakazenia pneumokokami w
populacji w wieku =65 lat wynosi, w zaleznosci od grupy wiekowej, od okoto 38% (Gouveia
2019) do 75% (Kuchenbecker 2018) (Ryc. 4).

Ryc. 4 Odsetek pacjentéw z grup umiarkowanego lub wysokiego ryzyka na podstawie badan prze-
prowadzonych na terenie Europy (opracowanie wtasne).
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2.1.4.3 Choroby wspétistniejace

U osob w wieku 265 lat z prawidtowa odpornoscia, ryzyko wystapienia zakazenia pneumoko-
kami wzrasta wraz ze wspotistnieniem chordb serca, przewleklych chorob ptuc, cukrzyca,
wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlektymi chorobami
watroby oraz naduzywaniem alkoholu i paleniem papierosow. Immunosupresja spowodowana
wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem wirusem HIV, przewlekla nie-
wydolnosciag nerek, zespotem nerczycowym, biataczkami, chtoniakami, chorobg Hodgkina,
uogolnionym nowotworem ztosliwym oraz przeszczepem narzadow litych, stanowi ryzyko
wystapienia zakazenia pneumokokami (Fry 2005).

W publikacji Jaskowiak i wsp. (2023) przedstawiono dane udostepnione przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia (NFZ) odzwierciedlajace rzeczywistg praktyke kliniczng w Polsce (ang. real
world evidence, RWE), ktore pozwolity na okreslenie chorob wspdtistniejacych dla swiadczen
udzielonych pacjentom hospitalizowanym z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc w ciggu
roku na podstawie rozpoznan wspotistniejacych. Najczesciej wystepujace rozpoznania cho-
rob wspétistniejacych dotyczyty samoistnego nadcisnienia (43,2%), niewydolnosci serca
(21,9%), przewlektej choroby niedokrwiennej serca (16,9%), innej przewlektej zaporowej

! Pominieto dane z Azji, Ameryki Potudniowej i Afryki z uwagi na znaczace roznice etniczne populacji co wptywa
na rdznice w chorobowosci.
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choroby ptuc (16,4%), miazdzycy (13,7%) oraz migotania i trzepotania przedsionkow (13,7%).
Ponadto u 18,5% hospitalizowanych pacjentow wystepowata cukrzyca insulinoniezalezna
(Ryc. 5; Jaskowiak 2023).

Ryc. 5 Choroby wspétistniejace stwierdzone w populacji dorostych pacjentow hospitalizowanych
z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc w Polsce w 2019 roku (Jaskowiak 2023).
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W tabeli ponizej (Tab. 3) przedstawione zostaty wartosci wspotczynnika ryzyka HR (ang. ha-
zard ratio), oszacowane dla wielozmiennej analizy regresji, oceniajace zwigzek pomiedzy
réoznymi stanami wyjsciowymi, a ryzykiem pozaszpitalnego zapalenia ptuc w badanej popu-
lacji, okreslone na podstawie hiszpanskiego badania kohortowego, obejmujacego 11 tys.
0s0b w wieku =65 lat. Czynnikami, ktore wigzaty sie ze zwiekszonym ryzykiem pozaszpital-
nego zapalenia ptuc byta wczesniejsza hospitalizacja z powodu zapalenia ptuc (2 w ciagu
ostatnich 2 lat, HR=3,81) oraz wystepowanie przewlektej choroby ptuc (HR=2,91) (Vila-Cor-
coles 2009).

Tab. 3 Czynniki ryzyka wystapienia pozaszpitalnego zapalenia ptuc wraz z wartosciami wspot-
czynnika ryzyka HR (Vila-Corcoles 2009).

Czynnik ryzyka Wartos¢ HR* (95% Cl)

Historia hospitalizacji z powodu po-

zaszpitalnych zapalen ptuc w ciggu 3,81 (2,64; 5,51)
ostatnich 2 lat

Przewlekle choroby pluc 2,91 (2,35; 3,61)
Przewlekle choroby serca 1,46 (1,16; 1,84)
Cukrzyca 1,04 (0,84; 1,29)
Palenie papierosow 1,12 (0,83; 1,49)
Przewlekte choroby watroby 1,82 (1,14; 2,89)
Nowotwor 1,56 (1,02; 2,37)
Przewlekle choroby nerek 1,31 (0,91; 1,88)
Leczenie kortykosteroidami 1,87 (1,44; 2,41)
m;'lc‘zrgz nizczepienia przeciwko pneu- 0,79 (0,64: 0,98)
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Czynnik ryzyka Wartos¢ HR* (95% ClI) |

Szczepienie przeciwko grypie jesienia
ubiegtego roku

1,06 (0,85; 1,31) ‘

* okreslone na podstawie wieloczynnikowej analizy regresji; HR - wspolczynnik ryzyka (ang. Hazard Ratio).

Analiza danych zebranych w Anglii i Walii w latach 2002-2009 pozwolita na okreslenie czyn-
nikow ryzyka wptywajacych na rozwdj IChP. W Tab. 4 przedstawione zostaty czynniki doty-
czace ryzyka wystapienia inwazyjnej choroby pneumokokowej wraz z wartosciami ilorazu
szans OR (ang. odds ratio) i wskaznikiem smiertelnosci przypadkow IChP zakonczonych zgo-
nem (ang. case fatality ratio, CFR). Najwyzsze prawdopodobienstwo wystapienia IChP doty-
czyto chorych leczonych immunosupresyjnie (OR=11,7), z przewlektymi chorobami watroby
(OR=7,2), uktadu oddechowego (OR=5,1) i przewlektej choroby serca (OR=3,0) (van Hoek
2012).

Tab. 4 Prawdopodobienstwo wystapienia inwazyjnej choroby pneumokokowej i smiertelnosc
wsrod pacjentow w wieku 265 lat w zaleznosci od czynnika ryzyka w badaniu kohortowym prze-
prowadzonym w Anglii (van Hoek 2012).

Caynnik ryzvka IChP Smiertelno$¢ z powodu IChP

OR (95%) OR (95% Cl)
Brak ryzyka 1,0 1,0
Jeden lub wigcej czynnik ryzyka 2,7 (2,6-2,8) 1,2 (1,1-1,3)
Asplenia 0,7 (0,5-1,0) 0,3 (0,1-1,1)
irez:;vlekle choroby uktadu oddecho 5.1 (4,8-5,4) 1,2 (1,1-1,3)
Przewlekle choroby serca 3,0(2,9-3,1) 1,4 (1,3-1,5)
Przewlekle choroby nerek 0,9 (0,8-0,9) 1,9 (1,7-2,2)
Przewlekte choroby watroby 7,2 (6,2-8,3) 2,8 (2,1-3,7)
Cukrzyca 2,3 (2,2-2,5) 1,0 (0,9-1,1)
Immunosupresja 11,7 (11,0-12,4) 1,0 (0,9-1,2)
Zakazenie wirusem HIV 5,3 (1,3-21,3)

OR - iloraz szans (ang. Odds Radio); IChP - inwazyjna choroba pneumokokowa; HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang.
Human Immunodeficiency Virus).

W badaniu przeprowadzonym w Hiszpanii stwierdzono, ze obecnosc¢ chorob wspotistnieja-
cych, takich jak nowotwory, schorzenia watroby, POChP, choroby naczyniowo-mozgowe czy
sercowo-naczyniowe, a takze wystapienie bakteriemii, stanowity niezalezne czynniki zna-
czaco obnizajace dtugoterminowe przezycie po hospitalizacji z powodu pneumokokowego
PZP. Piecioletnie przezycie dorostych pacjentéw z chorobami wspotistniejacymi wyniosto
okoto 60%, podczas gdy wsrod osob bez takich obciagzen siegato 89% (Ryc. 6; Ruiz 2019).
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Ryc. 6 Skumulowane przezycie oséb dorostych po hospitalizacji z powodu pneumokokowego za-
palenia ptuc z uwzglednieniem wystepowania choréb wspotistniejacych (Jaskowiak 2023, na pod-
stawie Ruiz 2019).

100% T

80% T

60% T

40% T

20% A

0%

roczne 3-letnie 5-letnie

. osoby bez choréb wspdlistniejgcych . osoby z chorobami wspodlistniejacymi

2.1.5 Rozpoznanie

Do zakazenia S. pneumoniae dochodzi w wyniku bezposredniego kontaktu z wydzieling z
gornych drog oddechowych i sling od nosiciela lub osoby chorej (droga powietrzno-kropel-
kowa) lub w wyniku samozakazenia.

Badanie bakteriologiczne jest podstawowym badaniem pozwalajacym na rozpoznanie zaka-
zenia pneumokokowego. Wykonuje sie je po wystapieniu objawow klinicznych, ktore wska-
zuja na mozliwg obecnosc infekcji bakteryjnej (WHO 2018). Badanie opiera sig na izolacji S.
pneumoniae z krwi lub innego materiatu biologicznego, ktory w warunkach fizjologicznych
pozostaje jatowy, np. ptynu mozgowo-rdzeniowego (CDC Pink Book). Kryteria rozpoznania
pneumokokowego zapalenia ptuc, na podstawie plwociny barwionej metoda Grama, obej-
muja powyzej 25 leukocytow i ponizej 10 komorek nabtonkowych w polu widzenia. Pneumo-
koki wytwarzaja wspolny dla wszystkich serotypow polisacharyd-C - poza polisacharydowa
otoczka, najczestszy czynnik etiologiczny bakteryjnego zapalenia ptuc nabytego w srodowi-
sku pozaszpitalnym (CDC Pink Book).
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3 Epidemiologia

3.1 Epidemiologia zakazen pneumokokowych w
Europie i na sSwiecie

Zapadalnos¢

Zgodnie z danymi Global Burden of Disease Study w 2019 r., przed spadkiem zachorowalnosci
obserwowanym podczas pandemii COVID-19, zaraportowano 369 mln (95% Ul: 349-391) epi-
zodow infekcji dolnych drog oddechowych, przy wskazniku zapadalnosci we wszystkich gru-
pach wiekowych wynoszacym 4 770 epizodow (95% Ul: 4 510-5 040) na 100 tys. mieszkancow.
W 2021 r. na catym swiecie odnotowano 344 miliony (95% Ul: 325-364) epizodow infekcji
dolnych drég oddechowych, przy wskazniku zapadalnosci we wszystkich grupach wiekowych
na poziomie 4 350 epizodow (95% Ul: 4 120-4 610) na 100 tys. mieszkancow. Dorosli w wieku
70 lat i starsi mieli najwyzszy globalny wskaznik zapadalnosci wynoszacy 18 900 epizodow
(95% Ul: 17 100-21 000) na 100 tys. mieszkancow, a nastepna grupa byli dorosli w wieku 50-
69 lat odnotowujac wskaznik 6 370 epizodow (95% Ul: 5 800-6 940) na 100 tys. mieszkancow.
Globalny wskaznik zapadalnosci wsrod dorostych w wieku 70 lat i starszych zmniejszyt sie w
latach 1990-2019, przy ogélnym spadku o 4,8% (95% Ul: 0,4-9,1) (GBD 2024).

W 2021 r. patogenem odpowiedzialnym za najwiekszy odsetek epizodow infekcji dolnych
drog oddechowych byto S. pneumoniae, odpowiadajac za okoto 97,9 min epizodow (95%
Ul: 92,1-104,0). S pneumoniae byt odpowiedzialny za najwieksza liczbe epizodow w 165 z
204 modelowanych krajow i terytoriow i we wszystkich grupach wiekowych (GBD 2024).

Smiertelnoéc

Na catym swiecie w 2019 r., przed spadkiem $miertelno$ci zaobserwowanym podczas pande-
mii COVID-19, oszacowano odsetek zgonow z powodu infekcji dolnych drog oddechowych na
2,55 mln (95% Ul: 2,32-2,74), dajac wspotczynnik $miertelnosci we wszystkich grupach wie-
kowych na poziomie 32,9 zgonow (95% Ul: 29,9-35,4) na 100 tys. mieszkancow, co stanowi
spadek o 41,7% (95% Ul: 35,9-46,9) wspoétczynnika Smiertelnosci od 1990 r. Wérod dzieci po-
nizej 5. roku zycia oszacowano 693 000 (95% Ul: 580 000-822 000) zgonow, co daje wspot-
czynnik smiertelnosci na poziomie 102,2 zgondw (95% Ul: 85,5-121,3) na 100 tys. mieszkan-
cow w tej grupie wiekowej w 2019 .

W 2021 roku zaraportowano 2,18 miliona zgonow (95% Ul: 1,98-2,36) z powodu infekcji
dolnych drog oddechowych, ze wspotczynnikiem na poziomie 27,7 zgonow (95% Ul: 25,1-
29,9) na 100 tys. mieszkancow. Wsrod wszystkich grup wiekowych, dorosli w wieku 70 lat i
starsi mieli najwyzszy globalny wskaznik sSmiertelnosci na poziomie 224,6 zgonow (95% Ul:
197,8-243,7) na 100 tys. mieszkancow, a nastepng grupg w kolejnosci byty dzieci ponizej 5.
roku zycia ze wspotczynnikiem 502 000 zgonow (95% Ul: 406 000-611 000) na 100 tys. miesz-
kancow, sposrod ktorych potowa miata miejsce w krajach o niskim wskazniku spoteczno-de-
mograficznym. Sposrod ocenianych wowczas patogenow, S. pneumoniae byt odpowie-
dzialny za najwieksza liczbe epizodow infekcji dolnych drég oddechowych i zgonow, z
szacowang liczbg 97,9 mln (95% Ul: 92,1-104,0) epizodéw i 505 000 zgonow (95% Ul: 454 000-
555 000) na catym Swiecie (GBD 2024).
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Od 1990 do 2021 r. globalny wskaznik smiertelnosci z powodu infekcji dolnych drog odde-
chowych wsrod osob w kazdym wieku, niezwiazany z COVID-19, spadt o 50,9% (95% Ul:
45,6-55,9), z 56,5 zgonow (95% Ul: 51,3-61,9) do 27,7 zgonow (95% Ul: 25,1-29,9) na 100 tys.
mieszkancow. Analogicznie do zapadalnosci, spadek smiertelnosci mozna przypisac w duzej
mierze zmniejszeniu liczby zgonow wsrod dzieci; wspotczynnik smiertelnosci powodu infek-
cji dolnych drog oddechowych zmniejszyt sie o 75,6% (95% Ul: 70,7-79,8) u dzieci ponizej 5.
roku zycia i 0 59,2% (95% Ul: 52,7-64,2) u dzieci w wieku 5-14 lat. Wsrod oséb dorostych w
wieku 70 lat i starszych, odnotowano najmniejszy spadek wskaznika Smiertelnosci z powodu
infekcji dolnych drog oddechowych, wynoszacy 23,8% (95% Ul: 18,7-28,7%) na 100 tys. miesz-
kancow. Od 2019 do 2021 r., w trakcie pandemii COVID-19 i wdrazania powiazanych inter-
wencji niefarmaceutycznych oszacowano, ze globalny wskaznik Smiertelnosci z powodu in-
fekcji dolnych drog oddechowych wsrod osob w kazdym wieku, niezwiazany z COVID-19,
spadt o 16,0% (95% Ul: 13,1-18,6), co w duzej mierze wynikato ze spadku liczby zgonow z
powodu grypy o 71,8% (95% Ul: 63,8-78,9) i spadku liczby zgonow z powodu RSV o 66,7% (95%
Ul: 56,6-75,3) (GBD 2024).

W 2021 r. patogenem odpowiedzialnym za najwiekszy odsetek zgonow z powodu infekcji
dolnych drog oddechowych na swiecie byto S. pneumoniae, ktore spowodowato 505 tys.
zgonow (95% Ul: 454 000 - 555 000). Wsrod wszystkich grup wiekowych, zarowno w 2019 r.,
jak i w 2021 r., S. pneumoniae byto odpowiedzialne za najwiecej zgonow u 0sob ponizej 70
roku zycia (GBD 2024).

3.1.1 Zapadalnos$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa
3.1.1.1  Populacja ogélna

Zapadalnos¢

Raport opublikowany przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ang.
European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC), wymienia 17 700 potwierdzo-
nych przypadkow IChP na terenie Unii Europejskiej (ang. European Union, EU)/Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (ang. European Economic Area, EEA) w 2022 roku. Szacunkowy
wskaznik zapadalnosci i zgtaszalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowe wyniost 5,1
przypadkow na 100 tys. mieszkancéw, podobnie jak w latach 2018 i 2019. Dane pochodza
z 29 krajow, podczas gdy najwiecej potwierdzonych przypadkow odnotowano we Francji
(3 387 przypadkow), w Hiszpanii (3 132 przypadki) i w Polsce (2 214 przypadkow, przy
wskazniku 5,9/100 tys. mieszkancow). Najwyzszy wskaznik zgtoszen odnotowano w Szwecji
(12,2 przypadkow na 100 tys. mieszkancow), Holandii (11,4 na 100 tys.), Stowenii (10,6 na
100 tys.) i Finlandii (10,5 na 100 tys.) (Tab. 5). Wiele krajow w potudniowej i wschodniej
czesci UE miato niskie wskazniki zgtaszalnosci (ECDC 2025).

Dane pochodzace z lat 2018-2022 potwierdzaja wzrost zapadalnosci na IChP w Polsce,
z uwzglednieniem spadku wskaznika zgtoszen w latach trwania pandemii COVID-19. W 2022
roku odnotowano zapadalnosc¢ wynoszaca 5,9/100 tys., w porownaniu do roku 2018, w kto-
rym wynosita 3,6/100 tys. (ECDC 2025).
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Tab. 5 Potwierdzone przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej i wskazniki zgtaszalnosci na
100 tys. mieszkancow w wybranych krajach Unii Europejskiej w latach 2018-2022 (ECDC 2025).

[ 2018 2019 2020 2021 2022
Kraj Wskaz- Wskaz- Wekaz- Wskaz- Wekaz-
Ilasc nik na Ilosc nik na Ilosc nik na Ilosc nik na Ilosé nik na
100 tys. 100 tys. 100 tys. 100 tys. | 100 tys. |
[ Austria | 611 | 6,9 615 6,9 355 4,0 389 4,5 558 | 6,2
| Belgia 1553 3 890 : 940 : 845 i 1457 |
Czechy | 535 | 5,0 481 4,5 247 2,3 264 2,5 472 4,5
Dania | 799 | 138 | 639 | 11,0 | 370 | 64 | 353 | 60 | 553 | 9,4
| Finlandia | 761 | 13,8 | 748 13,6 318 5,8 309 5,6 582 10,5

[Francja 3862 | 7,0 3907 7,4 2193 41 2067 37 3387 5,9

|Wochy | 1553 | 2,6 | 1671 | 28 | 499 | 08 | 472 | 08 | 1032 | 17

|Holandia | 688 | 160 | 593 | 13,7 | 379 | 78 | 339 | 69 | 563 | 11,4

| Norwegia | 581 | 11,0 | 599 | 11,2 | 295 | 55 | 318 | 59 | 519 | 99

‘Polska | 1355 | 3.6 | 1621 | 43 | 69 | 1,7 | 95 | 2,5 | 2214 | 59
Hiszpania | 2365 | 6,3 | 2465 | 6,6 | 1031 | 2,7 | 795 | 21 | 3132 | 66

[ Sawecja | 1408 | 13,9 | 1345 | 13,1 | 648 | 63 | 71 | 70 | 1270 | 122
UE 18

ogotem* | 111 5,6 17582 5,6 9042 2,8 8969 2,7 17700 5,1

* dane uwzglednione dla 30 krajow Unii Europejskiej, bez Wielkiej Brytanii od 2018 roku.

W 2022 roku IChP zgtaszano gtownie u osdb starszych i niemowlat, ze wskaznikiem 12,6 po-
twierdzonych przypadkow na 100 tys. mieszkancow u osob dorostych w wieku 65. lat i star-
szych oraz 13,4 potwierdzonych przypadkow na 100 tys. mieszkancow u niemowlat ponizej
pierwszego roku zycia (Ryc. 7). Wskazniki zachorowan byty najnizsze w grupie wiekowej 15-
24 lata (0,8 potwierdzonych przypadkow na 100 tys. mieszkancow). Wskaznik zgtoszen byt
wyzszy wsrod mezczyzn we wszystkich grupach wiekowych. Ogolny stosunek mezczyzn do
kobiet wyniost 1,3:1 (ECDC 2025).
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Ryc. 7 Rozktad potwierdzonych przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej na 100 tys.
mieszkancow Unii Europejskiej w zaleznosci od wieku i ptci (dane ECDC dla 2022 roku; ECDC
2025).
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Sezonowy rozktad przypadkow IChP zazwyczaj podaza za schematem podobnym do wielu
innych chorob uktadu oddechowego: liczba przypadkow jest zwykle najnizsza latem, a na-
stepnie gwattownie rosnie wraz z nadejsciem jesieni, osiagajac szczyt w miesigcach zimo-
wych (Ryc. 8).

Ryc. 8 Rozktad potwierdzonych przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w zaleznosci
od miesigca w latach 2018-2022 (ECDC 2025).
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W poréwnaniu z 2018 i 2019 rokiem, w 2020 i 2021 roku nastapit gwattowny spadek liczby
zgtoszonych przypadkow, co zbiegto sie z pandemig COVID-19. Liczba przypadkow wzrosta
jesienia/zima w latach 2021-2022, a nietypowy wzrost wystapit rowniez wiosng 2022 roku.
Jesienig i zimg w 2022 roku zaobserwowano gwattowny wzrost liczby przypadkow, osiagajac
szczyt na poziomie 3 046 przypadkow w grudniu 2022 roku. Aktywnosc sezonowa w 2022 roku
byta nietypowa w porownaniu ze srednig aktywnoscig w latach 2018-2021 (Ryc. 9), jednak
srednia ta jest w duzym stopniu uzalezniona od spadku ogolnej i sezonowej aktywnosci w
latach 2020 i 2021 (ECDC 2025).

Ryc. 9 Potwierdzone przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej wedtug miesiaca w latach
2018-2023 (ECDC 2025).
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W raporcie opublikowanym przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob
(ang. European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) wykazano 17 700 potwier-
dzonych przypadkow IChP na terenie Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodar-
czego w 2022 roku. Sposrod 7 000 potwierdzonych przypadkéow IChP o znanym wyniku
(39,5%), 895 (12,8%) pacjentow z IChP zmarto. Najwyzsza smiertelnos¢ odnotowano wsrod
pacjentow w wieku 65. lat i starszych (17,1%) oraz w wieku 45-64 lat (10,9%). Wsrod nie-
mowlat ponizej 1. roku zycia i dzieci w wieku od 1. do 4. lat Smiertelno$¢ wyniosta odpo-
wiednio 3,9% i 3,6%.

Sposrod 895 przypadkow zgonow, 366 (40,9%) pacjentow cierpiato na posocznice, 257 (28,7%)
na zapalenie ptuc z bakteriemia, 53 (5,9%) na zapalenie opon mozgowych, 31 (3,5%) na za-
palenie opon mozgowych i posocznice, 20 (2,2%) pacjentow doswiadczato innych objawow
klinicznych, a u 168 (18,8%) pacjentow nie znano obrazu klinicznego prowadzacego do zgonu.
Serotyp byt znany w przypadku 625 (69,8%) zgonow. Piec najczesciej zgtaszanych serotypow
w przypadkach zgonow, w kolejnosci malejacej czestosci wystepowania to 3, 19A, 8, 6C i
22F. Te piec serotypow odpowiadato za 54,4% zgonow, w ktorych serotyp byt znany (ECDC
2025).
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3.1.1.2  Grupy ryzyka

Ryzyko rozwoju inwazyjnej choroby pneumokokowej jest wyzsze u osob z pewnymi towarzy-
szacymi chorobami przewlektymi lub bedacych w grupach ryzyka w zwiazku z paleniem ty-
toniu lub naduzywaniem alkoholu (Kyaw 2005). IChP niesie dwu- do dziesieciokrotnie wieksze
ryzyko zgonu u dorostych zmagajacych sie z chorobami przewlektymi w porownaniu do po-
pulacji zdrowej (van Hoek 2012).

Na podstawie danych zebranych w Anglii i Walii w latach 2002-2009, okreslono zapadalnosc
na IChP oraz wskaznik smiertelnosci zwigzany z IChP w Anglii. Czestos¢ wystepowania IChP
wsrod populacji w wieku 265 lat wynosita 17,9/100 tys. w porownaniu z 5,2/100 tys. dla osob
w wieku 16-64 lat. Brak czynnikow ryzyka wiazat sie ze smiertelnoscia réwng 29,1% (Tab. 6;
van Hoek 2012).

Analiza danych zebranych w Anglii i Walii w latach 2002-2009 pozwolita na okreslenie czyn-
nikow ryzyka wptywajacych na rozwoj IChP. Ponad 22 tys. przeanalizowanych przypadkow
inwazyjnej choroby pneumokokowej zostato powiazanych z danymi dotyczacymi hospitaliza-
cji. W badanej populacji, 13% pacjentow miato jeden lub wiecej czynnik ryzyka wystapienia
IChP, a sposrod wszystkich pacjentow bedacych w grupie ryzyka, 59% z nich byto w wieku 65
lat i starszych. Dorosli pacjenci z obnizong odpornoscia, z przewlektymi chorobami watroby,
zakazeni wirusem HIV lub z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego mieli najwyzszy
wskaznik zapadalnosci na IChP, wynoszacy powyzej 90/100 tys. Wystepowanie co najmniej
jednego czynnika ryzyka wigzato sie z 33% Smiertelnoscig osob z IChP, w poréwnaniu z oso-
bami bez czynnikow (29,1%). W tabeli ponizej (Tab. 6), przedstawiona zostata zapadalnos¢
na inwazyjna chorobe pneumokokowa w zaleznosci od czynnika ryzyka, a takze wskaznik
smiertelnosci przypadkow zwigzany z IChP (van Hoek 2012).

Tab. 6 Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa oraz wskaznik Smiertelnosci zwigzany
z IChP w Anglii, dla pacjentow w wieku 65 lat i starszych, w zaleznosci od wystepowania okreslo-
nego czynnika ryzyka (van Hoek 2012).

Inwazyjna choroba pneumokokowa

Czynnik ryzyka

Zapadalnosc/100 tys. Wartosc CFR
Brak ryzyka 17,9 29,1% (27,6-30,6%)
Jeden lub wigce_j czynnik r_yzyka 48 _(_47-50__) 33_,0% _(3230-34,1%_}_
Immunosupresja 209 (197-222) I 29,9% (27,8-32,1%)
Przewlekte choroby watroby 129 (111-149) 53,3% (46,3-60,1%)
Zakazenie wirusem HIV 95 (23-381) 0% (0-65,8%)
Przewlekle choroby uktadu oddecho- 91 (86-97) 32,9% (31,0-34,8%)
wego
Przewlekte choroby serca 54 (52-55) 36,2% (34,8-37,5%)
Cukrzyca 41 (39-45) 29,0% (26,7-31,3%)
Przewlekte choroby nerek 16 (14-16) 44,0% (40,9-47,1%)
Asplenia 13 (9-18) 12,0% (4,2-30.0%)

IChP - inwazyjna choroba pneumokokowa; HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. Human Immuneodeficiency Virus); CFR
- wskaznik smiertelnosci przypadkow (ang. case fatality ratio).
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W przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych retrospektywnym badaniu kohortowym ana-
lizujacym dane pochodzace z lat 2007-2010, porownane zostaty wskazniki zachorowan na
inwazyjna chorobe pneumokokowa. Analiza zostata przeprowadzona dla osob zdrowych, osob
dorostych z chorobami wspotistniejacymi bez zaburzen odpornosci oraz dla osob dorostych z
obnizong odpornoscia (grupa wysokiego ryzyka). W ponizszej tabeli (Tab. 7) przedstawione
zostaty wspotczynniki zapadalnosci na IChP w Stanach Zjednoczonych dla osob w wieku 65
lat i starszych. Zapadalnosc¢ na IChP w populacji zdrowych pacjentow w wieku =65 lat wy-
niosta 8,3/100 tys. Najwyzsza zapadalnosc¢ (ponad 110 przypadkow na 100 tys.) dotyczyta
chorych z niedoborem odpornosci (118,1/100 tys.), brakiem sledziony (116,3/100 tys.) i cho-
robami hematologicznymi (110,9/100 tys.) (Shea 2014). W Tab. 7 przedstawione zostaty
wspotczynniki zapadalno$ci na IChP w Stanach Zjednoczonych dla oséb w wieku 65. lat i
starszych w zaleznosci od grupy ryzyka (Shea 2014).

Tab. 7 Wspotczynnik zapadalnosci na inwazyjna chorobe pneumokokowa w Stanach Zjednoczo-
nych w latach 2007-2010, u oséb w wieku powyzej 65. lat w zaleznosci od grupy ryzyka (Shea
2014).

Inwazyjna choroba pneumokokowa

Grupa ryzyka

Wspotczynnik zapadalnosci (/100 tys. osob na rok)
Brak czynnikow ryzyka 8,3
Wrodzony niedobor odpornosci 118,1
Brak sledziony (funkcjonalny lub ana- 116.3
tomiczny) !
Choroby hematologiczne dotyczace 110.9
biatych krwinek 4
Implant slimakowy 87,4
Przewlekta choroba watroby 53,4
Przewlekta choroba ptuc 51,1
Przewlekla choroba nerek 50,0
Zaburzenia nerwowo-mie- 38 1
sniowe /drgawki ?
Leczenie immunosupresyjne 36,4
Palenie papierosow 34,9
Astma 34,2
Reumatoidalne zapalenie sta- 333
wow /choroba Crohna/toczen !
HIV 27,4
Przewlekla choroba serca 26,6
Cukrzyca 21,1
Przewlekta stosowanie doustnych le- 152
kéw steroidowych 3

HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus).

Dostepne badania jednoznacznie wskazuja, ze osoby w wieku powyzej 65. lat i starsze, ze
wspotistniejgcymi chorobami przewlektymi, sa bardziej narazone na zachorowanie na IChP
w porownaniu do osob niebedacych w grupach ryzyka.
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3.1.1.3  Dystrybucja serotypow S. pneumoniae oraz czestosc
wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej

Dane zgromadzone w Niemczech w latach 2003-2018 wskazuja, ze po wprowadzeniu po-
wszechnych szczepien za pomoca PCV13 wsrod dzieci, liczba odnotowywanych przypadkow
IChP wywotanych serotypami szczepionkowymi w populacji dorostych poczatkowo ulegta
zmniejszeniu. W latach 2013-2014, zapadalnosc na IChP wywotang serotypami zawartymi w
szczepionce PCV13, u dorostych w wieku 60. lat i starszych, wyniosta 2,44/100 tys. miesz-
kancow. Od tego momentu liczba zgtoszonych przypadkow IChP w tej grupie wiekowej stale
rosta, by w latach 2017-2018 osiagnac wartosc rowna 3,17/100 tys., czyli 31% wszystkich
zgtoszonych przypadkow IChP u dorostych w wieku 60. lat i starszych. W latach 2015-2018,
serotypy 22F i 33F (zawarte w szczepionce PCV20) stanowity 10,4% przypadkow IChP
odnotowanych u oséb w wieku 260 lat. Pie¢ dodatkowych antygenow serotypow zawar-
tych w szczepionce PCV20 (8, 10A, 11A, 12F i 15B) w porownaniu do PCV15, stanowito
dodatkowe 21,9% przypadkow IChP u dorostych w wieku 260 lat, podczas gdy 4 serotypy
unikalne dla PPSV23 (2, 9N, 17F i 20) stanowity okoto 8,9% przypadkow IChP w tej grupie
wiekowej (van der Linden 2019). Pokrycie serotypowe stanowi jeden z wielu czynnikow stu-
zacych podjeciu finalnej decyzji odnosnie wyboru szczepionki. Wsrod pozostatych czynnikow
wymieni¢ mozna m.in. typ oraz odnotowang skutecznos¢ preparatu, zarejestrowane wska-
zanie do stosowania, a takze dostepnosc szczepionki.

Wedtug danych z sieci aktywnego nadzoru epidemiologicznego SpIDNet w 2018 roku w 13
badanych osrodkach w Europie zgtoszono tacznie 17 302 przypadki IChP, w tym 9 410 u osob
w wieku >65 lat. W latach 2011-2018 u dorostych w wieku >65 lat, zapadalnosc na IChP ulegta
zmniejszeniu, zarowno dla antygenow serotypow zawartych w szczepionkach PCV7, PCV10 i
PCV13, jak i dla wszystkich badanych serotypow ogétem w poréwnaniu z okresem, gdy do
powszechnego szczepienia dzieci stosowano szczepionke 7-walentng. Jednoczesnie obser-
wowano stopniowy wzrost czestosci IChP spowodowanej antygenami serotypow nie zawar-
tych w PCV13, dodatkowymi antygenami serotypow zawartymi w szczepionce polisacharydo-
wej PPSV23 i antygenami serotypow nie zwartymi w zadnej ze szczepionek (Tab. 8; Hanquet
2022).

Tab. 8 Zapadalnos< na inwazyjng chorobe pneumokokowa w zaleznosci od serotypu u dorostych
w wieku >65 lat w Europie w latach 2011-2018 (Hanquet 2022).

Serotyp IRR (95%Cl)
2011 2014 2018

SeBEHe Py 0,86 (0,81-0,92) 0,78 (0,71-0,85) 0,93 (0,82-1,05)
et 0,37 (0,29-0,47) 0,19 (0,13-0,27) 0,14 (0,09-0,20)
PCV10 (inne niz w PCV7 ") 0,90 (0,77-1,06) 0,44 (0,34-0,58) 0,09 (0,06-0,14)
PCV13 (inne niz w PCY10f) 1,02 (0,93-1,12) 0,73 (0,58-0,92) 0,97 (0,73-1.29)
Inne niz w PCV13 1,20 (1,09-1,34) 1,44 (1,34-1,55) 1,84 (1,69-2,00)
PPSV23 (inne niz w PCV13 %) 1,14 (0,97-1,35) 1,30 (1,20-1,41) 1,76 (1,61-1,92)

* serotypy 1, 5 7F; £ serotypy 3, 6A i 194; * serotypy 2, 8, 9N, 104, 11A, 12F, 158, 17F, 20, 22F i 33F.
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Raport opublikowany przez Centrum ds. Kontroli i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers for
Disease Control and Prevention, CDC) przedstawit skale problemu zwigzanego z zapadalno-
scig na IChP w Stanach Zjednoczonych w roznych grupach wiekowych. W latach 1998-1999,
w populacji dorostych powyzej 65. roku zycia, zapadalnos¢ na IChP bez wzgledu na serotyp
byta na poziomie 61/100 tys. mieszkancow, z czego 40/100 tys. dotyczyto zapadalnosci wy-
wotanej serotypami zawartymi w szczepionce 7-walentnej (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F). Po
wprowadzeniu na rynek szczepionki PCV7, liczba zachorowan na IChP spowodowang seroty-
pami zawartymi w PCV7 zmniejszyta sie o 45%. W latach 2007-2008 zapadalnos$¢ na IChP
spowodowang serotypami zawartymi w PCV13 wynosita okoto 17/100 tys., a w latach 2014-
2015 spadta o 70% w zwiazku z wprowadzeniem w 2010 roku szczepionki PCV13 do powszech-
nego szczepienia dzieci (CDC Manual, CDC Surveillance & Reporting). Rekomendacje szcze-
pienia populacji w wieku 219 lat z zaburzeniami odpornosci oraz w wieku 265 lat wprowa-
dzono odpowiednio w 2012 i 2014 roku. Ostatecznie zapadalno$¢ na IChP bez wzgledu na
serotyp w populacji osob w wieku 265 lat spadata do 24/100 tys. (Ryc. 10). Szczepionka
PPSV23 dostepna byta w Stanach Zjednoczonych od 1984 r. dla wszystkich osob dorostych
powyzej 65. roku zycia oraz dla dzieci powyzej 2. roku zycia z zaburzeniami odpornosci i
chorobami towarzyszacymi. Spadek zachorowan na IChP w populacji osob w wieku 265 lat
zaczeto obserwowac dopiero po wprowadzeniu powszechnych szczepien dzieci za pomoca
PCV7 i nastepnie PCV13, oraz po wprowadzeniu szczepien PCV13 u dorostych (CDC Manual,
CDC Surveillance & Reporting).

Ryc. 10 Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa w populacji dorostych w wieku 265
lat w zaleznosci od serotypu w Stanach Zjednoczonych w latach 1998-2018 (CDC Manual, CDC
Surveillance & Reporting).
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European Centre for Diseases Prevention and Control (ECDC) wymienia 10 serotypow S.
pneumoniae bedacych najczestsza przyczyna zachorowan: w latach 2014-2018 dominowat
serotyp 8, 3, 19A, 22F, 12F, 9N, 15A, 10A, 23B, 6C i 11A
(Ryc. 11) a z kolei w latach 2018-2022 - 3, 8, 19A, 22F, 6C, 23B, 9N, 4, 23A, 11A i 15A
(Ryc. 12) (uszeregowanie wedtug malejacej czestosci wystepowania) (ECDC 2020; ECDC
2025).

W 2018 r. serotypy 8 i 3 nalezaty do najczesciej identyfikowanych serotypow powodujacych
IChP we wszystkich grupach wiekowych. Rowniez u dorostych w wieku 265 lat, najczest-
szymi serotypami wywotujacymi IChP byty serotypy 8 i 3 (Tab. 9). W odniesieniu do danych
europejskich, tylko 2 z 10 najczesciej wystepujacych serotypow wywotujacych IChP znajduja
sie w szczepionce PCV13 (serotypy 3 i 19A). Pozostate piec serotypow (8, 22F, 12F, 10A i
11A), ktore zostaty wymienione w 2018 r. przez ECDC jako najczesciej wystepujace w
Europie, znajduja sie w szczepionce PCV20. W latach 2014-2018 u osob w wieku 65. lat i
starszych, nastapit spadek odsetka potwierdzonych przypadkow IChP wywotanych przez se-
rotypy zawarte w szczepionce PCV13 (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1, 5, 7F, 3, 6A, 19A) z 35%
do 29%. Odsetek potwierdzonych przypadkow IChP wywotanych przez serotypy znajdujace
sig w szczepionce PPSV23 (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C,
19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F) wahat sie pomiedzy 67%, a 73%. Odsetek zachorowan wywotanych
przez serotypy zawarte w szczepionce PPSV23, ktorych nie maw PCV13 (2, 8, 9N, 10A, 11A,
12F, 15B, 17F, 20, 22F i 33F) wzrost z 34% w 2013 r. do 40% w 2018 r. Dane dotyczace czestosci
wystepowania serotypow S. pneumoniae powodujacych IChP w poszczegolnych grupach wie-
kowych, pochodzity z 21 krajow europejskich i nie uwzgledniaty danych z Polski (ECDC 2020).

Ryc. 11 Rozkiad potwierdzonych przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej w zaleznosci
od serotypu w Europie w latach 2014-2018 (ECDC 2020).

20
18 -

16

]
12
10 = -
8- ! i . i
6 - i - |
|
2 - - | | ul i |
3t B __ |l | TR
BA 3A 19A% OGN~ 154

22F7 12F» 10AA 238 6C

2014 2015 w2016 m2017 m2018

42



Prevenar 20° w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych pawyzej 65. roku zycia — analiza problemu decyzyjnego

Tab. 9 Odsetek pigciu najczesciej wystepujacych serotypow S. pneumoniae w potwierdzonych
przypadkach inwazyjnej choroby pneumokokowej w Europie w 2018 roku w réznych grupach
wiekowych (ECDC 2020).

Grupa wiekowa (lata) <1 1-4 5-14 15-24 25-44 45-64 265
24F 8 8 8 8 3
BOLOR) | q22% | (10,09 | (32,5%) | @8.0% | @1.4% | (14.7%)
10A — 19A 12F 3 2 8
(8,4%) ' (8,3%) | (10,0%) | (11,3%) | (14,6%) | (14,0%)

Serotyp (% wszystkich

ol Aol e | ten B | V2F 19A 12 194 194
s grupie wickowet) | o | WAGAR) | gsw | @mm | 050 | a2 | g6
19A 23B 19A 12F 22F
7,0% | O gay |30 g | gan | 049
24F 33F 9N 22F 9N
(65% | B3 | 3608 | 7 | @5y | (64% | (54%

Wsréd krajow UE/EEA, ktore zgtosity dane dotyczace serotypow w 2022 r., serotyp zgtoszono
w 52,3% (9 256 przypadkow). Najczesciej wystepujace serotypy wymienione wyzej stanowity
73,9% wszystkich przypadkow o znanym serotypie. W poréownaniu z 2018 rokiem, w 2022 roku
nastapit wzrost liczby serotypow 3, 19A 1 6C, odpowiednio o 33%, 40% i 27%. W tym samym
okresie zaobserwowano spadek liczby serotypow 22F i 9N, odpowiednio o 17% i 31%. Rozktad
serotypow roznit sie w zaleznosci od dotknietych grup wiekowych. W przypadku dzieci poni-
zej 1. roku zycia dominowaty serotypy 3, 19A1i 8, w grupie wiekowej od 1. do 4. lat - serotypy
19A1 3 a uosob od 5. do 14. roku zycia - serotypy 3, 19Ai 8 byty najczestsze. U dorostych w
wieku >65 lat, najczestszymi serotypami wywotujacymi IChP byty serotypy 3 (22,4%), 8
(11,3%) oraz 19A (11,1%) (Tab. 10; ECDC 2025).

Ryc. 12 Rozkiad potwierdzonych przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w zaleznosci
od serotypu w Europie w latach 2018-2022 (ECDC 2025).
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Tab. 10 Odsetek pieciu najczesciej wystepujacych serotypéw S. pneumoniae w potwierdzonych
przypadkach inwazyjnej choroby pneumokokowej w Europie w 2022 roku w roznych grupach
wiekowych (ECDC 2025).

Grupa wiekowa (lata) <1 1-4 5-14 15-24 25-44 45-64 ~65
19A 3 8 8 3 3
3OLTR | asw) | (18,6%) | (35.6%) | @1,3%) | @1,1%) | (22.4%)
19A | 19A 19A 3 8 8
(10,5%) | 3 @03 | q70% | (13,09 | (17,9% | (183%) | (11,3%)
Serotyp (% wszystkich Tt | 8 | 3 | 19A 194 | 19A
przypadkow zakazen 8 (9,9%)
w danej grupie wiekowe;) (6,6%) | (10.8%) | (103%) | (155%) | O.7% | (11,1%)
10A 24F 23B 22F 22F
74% | 66% | 2% | @20 | 4688 | 55y | (58%)
24F 238 | 27F 22F 2F | e 6C
(6,8%) 4,0%) | (4,6% | (3.4% | (4,5%) ' (4,9%)

W 2022 r. 6,6% przypadkow IChP u dzieci ponizej 5. roku zycia z informacja o serotypie byto
spowodowanych serotypem znajdujacym sie w szczepionce PCV10, 39,3% serotypem znajdu-
jacym sie w szczepionce PCV13 a nie znajdujacym sie w PCV10 (PCV13/non-PCV10), 3,8%
serotypem znajdujacym sie w szczepionce PCV15 a nie w PCV13 (PCV15/non-PCV13), 17,2%
serotypem znajdujacym sie w szczepionce PCV20 a nie znajdujacym sie w szczepionce PCV15
(PCV20/non-PCV15), a 33,1% serotypem niezawartym w zadnej obecnie dostepnej szcze-
pionce (non-PCV) (ECDC 2025).

W latach 2018-2022 odnotowano znaczny (96%) wzrost odsetka serotypow znajdujacych sie
w szczepionce PCV13/non-PCV10 u dzieci ponizej 5. roku zycia (z 17,1% w 2018 r. do 39,3%
w 2022 r.). Z drugiej strony, w tym piecioletnim okresie nastapit spadek odsetka serotypow
PCV10, PCV15/non-PCV13 i non-PCV. Odsetek serotypow PCV20/non-PCV15 pozostat nie-
zmieniony. W przypadku osob w wieku 5-64 lat zgtoszonych w 2022 r. ze znanym serotypem,
8,8% byto spowodowanych przez serotyp zawarty w szczepionce PCV10, 33,0% przez serotyp
PCV13/non-PCV10, 6,4% przez serotyp PCV15/non-PCV13, 21,5% przez serotyp PCV20/non-
PCV15, a kolejne 30,3% przez serotypy niezawarty w zadnej szczepionce. Wsrod osob doro-
stych w wieku 65 lat i starszych, u ktorych podano informacje o serotypie, 70,8% IChP byto
spowodowanych przez serotyp zawarty w szczepionce PPV23, a 29,2% przez serotyp niewcho-
dzacy w sktad szczepionki PPV23. Dla porownania, 66,1% przypadkow byto spowodowanych
przez serotypy zawarte w szczepionce PCV20, podczas gdy tylko 41,0% byto spowodowanych
przez serotypy zawarte w szczepionce PCV13. Zaobserwowano stopniowe roznice w zalez-
nosci od sktadu szczepionki/uwzglednionych serotypow: 7,5% przypadkow byto spowodowa-
nych serotypem PCV10, 33,5% serotypem PCV13/non-PCV10, 6,9% serotypem PCV15/non-
PCV13, 18,2% serotypem PCV20/non-PCV15 i 4,8% serotypem PPV23/non-PCV20 (Ryc. 13).
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Ryc. 13 Rozkiad potwierdzonych przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej u osob doro-
stych w wieku 265 lat w zaleznosci od serotypow szczepionek w Europie w latach 2018-2022
(ECDC 2025).
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W latach 2018-2022 wsrod osob dorostych w wieku 65 lat i starszych, odsetek serotypow
PCV13/non-PCV10 wzrost o 36%, z 24,0% w 2018 . do 33,5% w 2022 r. Zaobserwowano rowniez
niewielki (8%) wzrost udziatu serotypow innych niz PCV/PPSV - z 25,9% w 2018 r. do 29,2% w
2022 r. Odsetek wszystkich pozostatych serotypow zmniejszyt sie w latach 2018-2022 (ECDC
2025).

3.1.2 Zapadalnos¢ na pneumokokowe zapalenie ptuc

3.1.2.1 Populacja ogolna

Zapadalnosc

Doktadne okreslenie odsetka przypadkow PZP wywotanych przez pneumokoki jest trudne,
gtownie ze wzgledu na brak rutynowej diagnostyki mikrobiologicznej, roznice w czutosci
i swoistosci dostepnych testow oraz powszechne stosowanie antybiotykéw. Z tego powodu
odsetek przypadkow PZP o etiologii pneumokokowej podawany w badaniach jest zroznico-
wany i miesci sie w szerokim zakresie - od kilku do kilkudziesieciu procent. Zapadalnos¢ na
pozaszpitalne zapalenie ptuc w Europie wynosi od 1,7 do 11,6 /1000 pacjentolat. Prze-
glad badan przeprowadzany przez Torres i wsp. (2018) pozwolit zidentyfikowac czestos¢ wy-
stepowania pneumokokowego zapalenie ptuc wsrod dorostych w Europie. Czestosc wystepo-
wania zapalen ptuc, bez wzgledu na etiologie, wynosita 68 - 7 000 na 100 tys. mieszkancow
i roznita sie w zaleznosci od kraju oraz grupy wiekowej. Najwyzsza zapadalno$¢ na zapalenie
ptuc zostata odnotowana we Francji w latach 2011-2012, u pacjentow w wieku 65 lat i star-
szych (7 000/100 tys. mieszkancow) (Torres 2018). Podatnos¢ na zapalenie ptuc wzrasta z
wiekiem i wystepowaniem choréb przewlektych a najczesciej zgtaszane przypadki doty-
cza populacji bardzo matych dzieci i os6b starszych. Pozaszpitalne zapalenie ptuc jest
wymieniane wsrod najczestszych przyczyn hospitalizacji. Dane dotyczace udziatu pneumo-
kokow w zapaleniach ptuc leczonych ambulatoryjnie sa ograniczone, roznig sie w zalez-
nosci od kraju w Europie i wahaja sie w przedziale od 20 do 50% przypadkéw. Wsrod osob
starszych (w wieku =65 lat) wspotczynniki hospitalizacji z powodu PZP wynosity od 900 do 2
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000/100 tys. pacjentolat (Shea 2014, Marston 1997, Jackson 2004, Jain 2015). Szacuje sie,
ze Srednio od 17,3% do 35% przypadkéow PZP u dorostych wywotuja pneumokoki, a okoto
jedna czwarta z nich przebiega z bakteriemig. Mandell i wsp. (2000) przeprowadzili metaa-
nalize badan obserwacyjnych dotyczacych hospitalizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia
ptuc wsrod dorostych, na terenie Stanéw Zjednoczonych, Kanady, Francji, Finlandii, Szwecji,
Izraelu i Holandii w latach 1981-1992. Odsetek pozaszpitalnego zapalenia ptuc u dorostych,
spowodowanych przez S. pneumoniae wyniost srednio 17,3% i wahat sie pomiedzy bada-
niami od 5% do 55% (Mandell 2000). Analiza literatury opublikowanej w latach 1990-2007,
dotyczacej klinicznego i ekonomicznego obcigzenia pozaszpitalnym zapaleniem ptuc u doro-
stych w Europie wykazata, ze Srednio 35% przypadkéw u pacjentow hospitalizowanych
byto wywotanych przez pneumokoki, natomiast wérod chorych leczonych ambulatoryjnie
odsetek ten wynosit okoto 19% (Welte 2012). Przeprowadzony w 2020 r. systematyczny
przeglad badan wykazat, ze w erze wspotczesnej (-1999-2020), wéréd przypadkéw pozasz-
pitalnego zapalenia ptuc, w ktorych okreslono etiologie, szacunkowo 33% - 50% przypad-
kéw byto spowodowanych przez S. pneumoniae (Shoar 2020).

Luo i wsp. (2025) przeprowadzili metaanalize, ktorej celem byto oszacowanie czestosci wy-
stepowania pozaszpitalnego zapalenia ptuc wywotanego przez S. pneumoniae u osob star-
szych. Analize przeprowadzono na podstawie 47 badan, w ktorych wzieto udziat 87 430 pa-
cjentow o sredniej wieku 68,4 lat, z czego 55,5% stanowili mezczyzni. Wiekszosc badan prze-
prowadzono w Azji, przy czym najliczniej reprezentowanym krajem byta Japonia. taczna
czesto$¢ wystepowania S. pneumoniae wynosita 14,8% (95% Cl: 12,3%-17,8%). Sposrod
wszystkich witagczonych badan odsetek pozaszpitalnego zapalenia ptuc wywotanego przez S.
pneumoniae wahat sie od 0,7% do 65,1%. W badaniach, w ktorych jedyna metoda wykrywania
byta hodowla bakterii, taczne rozpowszechnienie zmniejszyto sie z 16,5% (95% Cl: 15,0%-
18,2%) w latach 1996-2000 do 8,4% (95% Cl: 6,3%-11,0%) w latach 2016-2020 (p<0,001). Po-
dobny trend zaobserwowano rowniez w badaniach, w ktérych stosowano kombinacje hodowli
bakteryjnej i UAT - od 17,4% (95% Cl: 16,3%-18,7%) w latach 1996-2000 do 13,5% (95% Cl:
10,7%-16,8%) w latach 2016-2020 (p<0,001). Na podstawie jednoczynnikowej meta-regresji
charakterystyki badania nie stwierdzono statystycznie istotnej réoznicy w obserwowanym roz-
powszechnieniu PZP wywotanego przez S. pneumoniae w zaleznosci od kontynentu
(p=0,060), projektu badania (p=0,051) lub warunkow klinicznych (p=0,099), natomiast zaob-
serwowano istotng roznice w zaleznosci od kraju (p<0,001) lub metody diagnostyki labora-
toryjnej (p=0,031). W analizie podgrup heterogenicznos¢ miedzy kazda podgrupa byta sto-
sunkowo wysoka. Czestos¢ wystepowania PZP wywotanego przez S. pneumoniae byta wyzsza
w Anglii, Hiszpanii i Holandii i wynosita odpowiednio 26,2%, 25,4% i 24,6%, podczas gdy Taj-
landia (3,1%), Polska (3,9%) i Izrael (5,9%) prezentowaty nizsze wskazniki rozpowszechnienia.
Czestos¢ wystepowania PZP wywotanego przez S. pneumoniae byta wieksza w krajach roz-
winietych niz w krajach rozwijajacych sie (16,1% vs. 8,5%, p=0,010) (Luo 2025).

W przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych retrospektywnym badaniu kohortowym, ana-
lizujagcym dane pochodzace z lat 2007-2010, porownane zostaty wskazniki zachorowan na
pneumokokowe zapalenia ptuc. Badanie zostato przeprowadzone w podziale na grupe zdro-
wych dorostych osob, osob immunokompetentnych, ale z obecnoscig choréb wspétistnieja-
cych (grupa o umiarkowanym ryzyku) oraz w grupie osob z obnizong odpornoscia (grupa o
wysokim ryzyku). Wystepowanie pneumokokowego zapalenia ptuc u osob zdrowych w wieku
65 lat i starszych byto prawie pieciokrotnie wyzsze niz w grupie wiekowej 18-49 lat, przy
wskazniku 1 874/100 tys. w porownaniu do 363/100 tys. Zwiekszong czestos¢ zachorowan
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obserwowano we wszystkich przedziatach wiekowych zaréwno wsrod oséb z umiarkowanym,
jak i wysokim ryzykiem zakazenia S. pneumoniae (Shea 2014).

Smiertelno$¢

Pozaszpitalne zapalenie ptuc istotnie zwieksza ryzyko zgonu, bedacego najpowazniejszym
powiktaniem - okoto 13% dorostych pacjentow umiera w ciggu 30 dni od hospitalizacji, a
kolejne 30% w pierwszym roku (Ramirez 2017). Szczegélnie narazeni sg chorzy z obcigze-
niami przewlektymi. U pacjentow z POChP hospitalizowanych z powodu ciezkiego zaostrze-
nia choroby, zapalenie ptuc stanowi druga po niewydolnosci serca przyczyne zgonow. Mozna
uznac, ze w wielu przypadkach PZP u osob hospitalizowanych, ktore zmarty z powodu innych
komplikacji zdrowotnych, zapalenie ptuc byto chorobg inicjujaca kaskade zdarzen prowa-
dzacych do smierci (Ruiz 2019).

Zarowno w Stanach Zjednoczonych, jak i w Europie, pozaszpitalne zapalenie ptuc jest naj-
czestszg przyczyng zgonu z powodu infekcji drog oddechowych (Gibson 2013, Sherpa 2005).
Wspotczynnik smiertelnosci z powodu PZP waha sie¢ w zakresie 1%-48% i zalezy od wieku,
wystepowania chorob wspotistniejacych oraz nasilenia choroby (Welte 2012, Gil-Prieto
2011). Raportowany w badaniach odsetek zgonéw z powodu pozaszpitalnego zaplenia ptuc
w populacji osob starszych wynosi okoto 17% w populacji w wieku =50 oraz waha sie w za-
kresie ok. 12%-24% w populacji osob w wieku =85 lat (Griffin 2013, Gil-Prieto 2011).

3.1.2.2  Grupy ryzyka

W poréwnaniu do populacji ogolnej, wskaznik zapadalnosci na pneumokokowe zapalenie ptuc
jest wyzszy w grupie 0sob z chorobami wspotistniejacymi. W przeprowadzonym w Hiszpanii
w latach 2002-2005 badaniu kohortowym, obserwowano ponad 11 tys. osob w wieku 65 lat
lub starszych celem okreslenia czestosci wystepowania pozaszpitalnego zapalenia ptuc.
Srednia zapadalno$¢ na PZP wynosita 30,9/1 000 wéréd pacjentéw z obnizong odpornoscia i
byta niemal trzykrotnie wyzsza niz wsrod osob immunokompetentnych (11,6/1 000). Najwyz-
sza zapadalnosc obserwowano w grupach pacjentow z przewlekta choroba ptuc (46,5/1 000),
poddawanych dtugotrwatej terapii kortykosteroidami (40,1/1 000), z przewlekta choroba wa-
troby (31,3/1 000) oraz z nowotworem (29,2/1 000). Najczestszym patogenem odpowiada-
jacym za zapalenie ptuc byt S. pneumoniae, ktory stanowit 49,3% przypadkow. W tabeli po-
nizej (Tab. 11) przedstawione zostaty wspotczynniki zapadalnosci na pozaszpitalne zapalenia
ptuc u dorostych powyzej 65. roku zycia, w zaleznosci od obecnosci choroby wspotistniejacej
(Vila-Corcoles 2009).

Tab. 11 Wspotczynnik zapadalnosci na pozaszpitalne zapalenia ptuc w zaleznosci od wystepowa-
nia choroby wspotistniejacej w Hiszpanii w latach 2002 - 2005 (Vila-Corcoles 2009).

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Grupa ryzyka ~
_ Wspélczynnik zapadalnosci (/1 000 oséb na rok)

Przewlekta choroba pluc 46,5
Terapia kortykosteroidami 40,1
Przewlekta choroba watraby _ 31,3
Pacjenci z zaburzeniami odpornasci _ 30,9
Nowotwor 29,2
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Pozaszpitalne zapalenie ptuc
Grupa ryzyka p : T -
Wspotczynnik zapadalnosci (/1 000 oséb na rok)
Przewlekla choroba nerek 27,2
Przewlekla choroba serca 25,5
Palenie papierosow _ 20,7
Cukrzyca _ 15,0
Pacjenci immunokempetentni 11,6

We wspomnianym wczesniej retrospektywnym badaniu kohortowym, przeprowadzonym w
Stanach Zjednoczonych, porownane zostaty wskazniki zachorowan na pneumokokowe zapa-
lenia ptuc w latach 2007 - 2010. W ramach przypomnienia, analiza zostata przeprowadzona
w grupie 0sob zdrowych, w grupie 0sob dorostych o umiarkowanym ryzyku oraz w grupie oséb
dorostych o wysokim ryzyku zakazenia. W ponizszej tabeli (Tab. 12) zostaty przedstawione
wspotczynniki zapadalnosci na pneumokokowe zapalenie ptuc dla osob w wieku 65 lat i star-
szych, w zaleznosci od grupy ryzyka (Shea 2014).

Tab. 12 Wspétczynnik zapadalnosci na pneumokokowe zapalenie ptuc w Stanach Zjednoczonych
w latach 2007-2010, u os6b w wieku powyzej 65 lat w zaleznosci od grupy ryzyka (Shea 2014).

Pneumokokowe zapalenie pluc

SHipatEg Wspotczynnik zapadalnosci (/100 tys. osob na rok)
Brak sledziony 710
Wrodzony niedobar odpornosci 632
Choroby hematologiczne zwiazane z bia- 565
tymi krwinkami

Przewlekta choroba pluc _ 516
Przewlekta choroba nerek 438
Astma 398
Zaburzenia nerwowo-miesniowe/drgawki 330
HIV 329
Przewlekla choroba watroby I 287
Leczenie immunosupresyjne -' 278
Reumatoidalne zapalenie stawow/cho- | 266
roba Crohna/toczen

Palenie papierosow | 264
Implant $limakowy | 262
Przewlekta choroba serca 254
Cukrzyca 187
Przewlekla stosowanie doustnych lekow 128
steroidowych

HIV - ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus).

Na ponizszej rycinie przedstawiono zapadalnos¢ na pneumokokowe zapalenie ptuc u pacjen-
tow z grupy umiarkowanego ryzyka zakazenia S. pneumoniae, bez zaburzen odpornosci, ale
z chorobami przewlektymi, z uwzglednieniem wieku. W populacji osob w wieku 265 lat
przewlekte choroby ptuc zwiekszaty ryzyko zachorowania na zapalenie ptuc blisko 8-
krotnie, przewlekte choroby serca i palenie tytoniu prawie 4-krotnie a cukrzyca blisko 3-
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krotnie. Najwyzsza zapadalnos¢ na pneumokokowe pozaszpitalne zapalenie ptuc odno-
towano wsrod osob obcigzonych czynnikami wysokiego ryzyka zakazenia. W porownaniu
ze zdrowa populacja, ryzyko byto wielokrotnie wieksze u pacjentow z przewlekta niewydol-
noscig nerek (od 6,5 razy wyzsze w grupie osob w wieku 265 lat do 14 razy w grupie osob w
wieku 18-49 lat), z chorobami hematologicznymi (od 8 razy wyzsze w grupie oséb w wieku
265 lat do 16 razy wyzsze w grupie osob w wieku 18-49 lat) oraz u osob z asplenia anato-
miczng lub czynnosciowa (od 10 razy wyzsze w grupie osob w wieku =65 lat do 25 razy wiek-
sze w grupie osob w wieku 18-49 lat). Ponadto istotny wzrost zapadalnosci obserwowano
przy naktadaniu sie czynnikéw umiarkowanego ryzyka - w grupie osob w wieku =65 lat, za-
padalnosc na pneumokokowe PZP byta 5-krotnie wyzsza w przypadku posiadania co najmniej
dwoch czynnikow ryzyka i nawet 12,8-krotnie wyzsza przy trzech lub wiecej czynnikach ry-
zyka w porownaniu ze zdrowymi rowiesnikami (Shea 2014).

Ryc. 14 Zapadalnos¢ na pneumokokowe zapalenie ptuc u oséb z grupy umiarkowanego ryzyka
zakazenia S. pneumoniae (bez zaburzen odpornosci, ale z chorobami przewlektymi), z uwzgled-
nieniem wieku (zmodyfikowane; Jaskowiak 2023, na podstawie Shea 2014)*.
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* Wspotczynnik zapadalnosci wzgledem osob bez chorob wspotistniejacych w wieku 265 lat.

Przeglad badan przeprowadzany przez Torres i wsp. (2018), pozwolit zidentyfikowac czestos¢
wystepowania pneumokokowego zapalenie ptuc wsrod dorostych w Europie. Pacjenci ze
wspottowarzyszacymi chorobami przewlektymi wykazywali najwyzsze wskazniki zapadalno-
sci na zapalenie ptuc, z czego najwyzsza odnotowano u pacjentéw po allogenicznym
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przeszczepie hematopoetycznych komorek macierzystych w wieku >14 lat (52 200/100 tys.).
Najwyzsza czestos¢ hospitalizacji z powodu PZP odnotowana zostata w Wielkiej Brytanii,
wsrod mezczyzn w wieku 265 lat, chorych na cukrzyce typu 2 (1 070/100 tys.) (Torres 2018).

Pozaszpitalne zapalenie ptuc wptywa na wystapienie pierwszego epizodu sercowo-naczynio-
wego. W przeprowadzonych badaniach klinicznych wykazano, ze powazna infekcja drog od-
dechowych wiaze sie z od 2- do 8-krotnym wzrostem ryzyka wystapienia choroby sercowo-
naczyniowej (ang. cardiovascular disease, CVD) w ciggu 30 dni od zakazenia (Corrales-Me-
dina 2010, Corrales-Medina 2015). W badaniu kohortowym przeprowadzonym w Szwecji wy-
kazano, ze posocznica lub powazne zapalenie ptuc zwieksza dtugoterminowe ryzyko wysta-
pienia choroby sercowo-naczyniowej u dorostych w wieku 218 lat. Wykazano, ze w okresie
do roku od hospitalizacji z powodu posocznicy lub pozaszpitalnego zapalenia ptuc, ryzyko
wystapienia choroby sercowo-naczyniowej wzrasta ponad 6-krotnie (HR=6,33; 95% Cl: 5,65-
7,09). W ciggu kolejnych lat ryzyko wystapienia CVD pozostawato nadal podwyzszone
(HR=2,59 w 2 roku, HR=1,96 w 5 roku) (Bergh 2017).

3.1.2.3 Dystrybucja serotypow S. pneumoniae oraz czestosc
wystepowania pozaszpitalnego zapalenia ptuc

Dostepne dowody wskazuja, ze dodatkowe siedem antygenow serotypow zawartych w szcze-
pionce PCV20 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), ktore nie wchodza w sktad szczepionek PCV13
i PCV15, sg odpowiedzialne za wzrost obcigzenia pozaszpitalnym zapaleniem ptuc. W Grecji,
w badaniu przeprowadzonym wsrod dorostych w wieku 219 lat hospitalizowanych z powodu
PZP (n=482) stwierdzono, ze 7,3%, 8,1% i 9,8% hospitalizowanych przypadkow PZP byto spo-
wodowanych odpowiednio serotypami zawartymi w PCV13, PCV15 i PCV20. Wsrod osob w
wieku >65 lat liczby te wynosity 5,8%, 6,4% i 8,2% (Liapikou 2021). W badaniu CAPNETZ prze-
prowadzonym w Niemczech (n=1 130) w grupie osob w wieku 265 lat, PZP wywotane seroty-
pami zawartymi w szczepionce PCV13 i PCV20 stanowito odpowiednio 8,4% i 13,3% przypad-
kow PZP (Bahrs 2021). W Hiszpanii, odsetek odnotowanych przypadkéw PZP wywotanych se-
rotypami zawartymi w szczepionce PCV20 wynosit 21,3% wszystkich przypadkow raportowa-
nych wsrod osob w wieku 265 lat (Liapikou 2021a).

W metaanalizie Luo i wsp. (2025), ktorej celem byto oszacowanie czestosci wystepowania
pozaszpitalnego zapalenia ptuc wywotanego przez S. pneumoniae u 0séb starszych, przea-
nalizowano rowniez pokrycie szesciu znanych serotypow szczepionki przeciw pneumokokom,
aby ustali¢, czy nastapita zmiana w latach 2004-2017. W ogolnej populacji pacjentow, po-
krycie serotypem PCV7 wynosito 9,6%, podczas gdy pokrycie PCV10 wynosito 19,4%, PCV13 -
53,5%, PCV15 - 60,5%, PCV20 - 85,2% i PPSV23 - 88,6%. Analizowano takze zmiany w pokryciu
serotypami dla kazdej szczepionki w czasie. Wyniki wskazuja na stopniowy spadek odsetka
serotypéw objetych PCV7, z 25,5% w 2004 r. do 9,0% w 2017 r. Podobnie pokrycie PCV10
zmniejszyto sie z 49,0% do 11,9%, podczas gdy pokrycie PCV13 zmniejszyto sie z 60,8% do
53,7%. Natomiast w przypadku pozostatych trzech szczepionek nie zaobserwowano istot-
nej tendencji spadkowej w pokryciu serotypowym: 62,7% w porownaniu z 59,7% w przy-
padku PCV15, 78,4% w porownaniu z 71,6% w przypadku PCV20 i 78,4% w poréwnaniu z
88,1% w przypadku PPSV23. Sposrod 2 302 izolatow pneumokokow zidentyfikowanych w sied-
miu wtaczonych do analizy badaniach, najbardziej rozpowszechnione to 3, 8, 19 A, 22 F, 11
A, 5 9N, 12 F 6 Ai10 A, ktore stanowig odpowiednio 18,0% (414/2302), 10,5% (241/2302),
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9,3% (213/2302), 7,7% (178/2302), 6,9% (159/2302), 5,0% (114/2302), 4,3% (100/2302), 4,3%
(98/2302), 4,1% (94/2302) i 3,6% (82/2302) (Luo 2025).

3.2 Epidemiologia zakazen pneumokokowych w
Polsce

3.2.1Zrodta danych epidemiologicznych o zakazeniach
pneumokokowych w Polsce
Monitorowaniem zakazen pneumokokowych w Polsce zajmuja sie trzy jednostki publiczne:

e Zaktad Epidemiologii Chorob Zakaznych i Nadzoru, Pracownia Monitorowania i Analizy
Sytuacji Epidemiologicznej - Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Za-
ktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (NIZP PZH-PIB),

e Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Chorob Zakaznych u Ludzi w
Glownym Inspektoracie Sanitarnym,

e Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) przy Zaktadzie Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej
Narodowego Instytutu Lekow.

Dwie pierwsze organizacje wspotdziataja przy tworzeniu dwutygodniowych i rocznych mel-
dunkow epidemiologicznych (dostepne na stronach WWW: https://wwwold.pzh.gov.pl/old-
page/epimeld/2025/index_mp.html oraz http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/in-
dex_p.html). W ponizszym raporcie wykorzystano informacje ze zbiorczych biuletynow rocz-
nych zatytutowanych ,,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce” (Biuletyny NIPZ PZH-PIB). Na
stronach dostepne sg biuletyny z lat 1999-2024, przy czym informacje o zakazeniach pneu-
mokokami zbierane sg od 2005 roku. Ostatni z dostepnych biuletynow obejmuje wstepne
dane za rok 2024 (n=3 501 przypadkow IChP) (NIZP PZH-PIB 2024).

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) zostat powotany decyzja Ministra Zdrowia 1 lutego 1997 roku (Sko-
czynska 1999, Hryniewicz 2000). Osrodek dziata w obrebie Zaktadu Epidemiologii i Mikrobio-
logii Klinicznej Narodowego Instytutu Lekow (dawniej Narodowego Instytutu Zdrowia Pu-
blicznego). Celem dziatania KOROUN jest monitorowanie pozaszpitalnych bakteryjnych za-
kazen osrodkowego uktadu nerwowego i innych inwazyjnych zakazen bakteryjnych nabytych
poza szpitalem, w szczegolnosci tych wywotywanych przez nastepujace gatunki bakteryjne:

e Streptococcus pneumoniae,

e Neisseria meningitidis,

e Haemophilus influenzae,

e Streptococcus pyogenes (paciorkowce ropotworcze grupy A),
e Streptococcus agalactiae (paciorkowce grupy B),

e [isteria monocytogenes (KOROUN).
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Monitorowanie to odbywa sie poprzez:

e zbieranie informacji na temat przypadkow zachorowan i ich etiologii,

e identyfikacje i wszechstronne opracowywanie izolatow bakteryjnych pochodzacych z
zakazen inwazyjnych oraz materiatow klinicznych pobranych od chorych z podejrze-
niem zakazen inwazyjnych,

e typowanie serologiczne szczepow bakteryjnych,

e typowanie molekularne szczepow bakteryjnych i materiatow klinicznych dla celow
epidemiologicznych,

e oznaczanie wrazliwosci izolatow na antybiotyki i chemioterapeutyki majace znacze-
nie w leczeniu zakazen oraz w eradykacji nosicielstwa,

e identyfikacje mechanizméw opornosci na leki,

e tworzenie i utrzymywanie kolekcji drobnoustrojow izolowanych z zakazen (KOROUN).

Badania prowadzone w KOROUN sa zrodtem informacji niezbednych m. in. dla celow two-
rzenia polityki szczepien ochronnych i schematow (rekomendacji) chemioprofilaktyki oraz
schematow terapeutycznych na potrzeby:

e Ministerstwa Zdrowia,

¢ Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego,

e Inspekcji Sanitarnej, zarowno krajowej jak i zagranicznej,

e klinicystow,

o Swiatowej Organizacji Zdrowia - WHO,

e Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb - ECDC,

e Unii Europejskiej,

e innych instytucji zajmujacych sie polityka zdrowotna (KOROUN).

Ponadto, KOROUN prowadzi:

e wszechstronne szkolenie mikrobiologow, lekarzy i epidemiologow,
e wspotprace ze Swiatowa Organizacja Zdrowia i jej agendami,

e Kkonsultacje na temat metod diagnostycznych, terapeutycznych i profilaktycznych w
zakresie bakteryjnych zakazen osrodkowego uktadu nerwowego i innych inwazyjnych
zakazen bakteryjnych (KOROUN).

Na stronach KOROUN (https://koroun.nil.gov.pl/dane-epidemiologiczne/) mozna odnalezc
raporty podsumowujace dane epidemiologiczne dotyczace zakazen pneumokokowych w Pol-
sce i wyizolowanych serotypow od 2006 roku (KOROUN dane archiwalne). Ostatni dostepny
raport pochodzi z dnia 07.04.2025 i dotyczy przypadkow IChP odnotowanych przez KOROUN
w 2024 roku (N=1 857) (KOROUN 2024). Ogotem od 2010 roku KOROUN potwierdzito hodowla
i metoda niehodowlang (PCR) 12 408 przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej.

Analizujac historyczne dane epidemiologiczne nalezy miec na uwadze trwajaca w latach
2020-2022 pandemig COVID-19. Choroba wywotana przez koronawirus SARS-CoV-2 to choroba
zakazna. Pierwsze na Swiecie przypadki choroby zostaty zgtoszone pod koniec 2019 roku (Wu
2020). W dniu 30.01.2020 r., WHO ogtosito globalng pandemie, a pierwsze zakazenia w Polsce
zostaty odnotowane w marcu 2020 r. (WHO 2020). Spadek zachorowan na IChP w Polsce, w
latach 2020-2021 (porownaj Ryc. 15) mogt by¢ zwiazany z wdrozeniem srodkow blokujacych
rozprzestrzenianie sie wirusa SARS-CoV-2, w tym srodkow dystansowania spotecznego oraz
powszechny obowiazek noszenia maseczek ochronnych (Amin-Chowdhury 2021). Podjete na

52



Prevenar 20° w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych pawyzej 65. roku zycia — analiza problemu decyzyjnego

szerokg skale dziatania w celu ograniczenia liczby zakazen SARS-CoV-2 (izolacja, noszenie
masek, stosowanie srodkow dezynfekcyjnych w przestrzeni publicznej) istotnie wptynety na
ograniczenie rowniez innych chorob zakaznych, przenoszonych droga kropelkowa. Wobec
powyzszego dane z 2020 i 2021 roku moga nie by¢ w petni reprezentatywne, a dane z okresu
post-pandemicznego (2022-2024), wskazuja na kontynuacje trendow wzrostowych rejestra-
cji zakazen pneumokokowych.

Monitoring zakazen pneumokokowych prowadzony przez NIZP PZH-PIB oraz KOROUN jest z
roku na rok coraz bardziej szczelny. Obie instytucje zbieraja informacje o coraz wiekszej
liczbie przypadkow IChP (Ryc. 15). NIZP PZH-PIB ogranicza sie do odnotowywania przypad-
kow, podczas gdy KOROUN zbiera izolaty szczepow chorobotworczych pneumokoka i prze-
prowadza serotypowanie. W ostatnich dwoch latach ok. 53% przypadkow odnotowywanych
przez NIZP PZH-PIB towarzysza izolaty bakteryjne, ktore poddawane sa badaniom mikrobio-
logicznym przez KOROUN (Ryc. 16). Innymi stowy, NIZP PZH-PIB rejestruje ok. 2 razy wiecej
przypadkow IChP niz serotypuje KOROUN.

Ryc. 15 Liczba przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej w danych NIZP PZH-PIB oraz
KOROUN w latach 2010-2024 (Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NIZP PZH-PIB -
»Choroby zakazne i zatrucia w Polsce” oraz raportow KOROUN).
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Ryc. 16 Liczba przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w danych KOROUN w poréwna-
niu do liczby przypadkéw IChP w danych NIZP PZH-PIB (wyrazona w %) w latach 2010-2024 (Zro-
dto: opracowanie wiasne na podstawie danych NIZP PZH-PIB - ,,Choroby zakazne i zatrucia w Pol-
sce” oraz raportéw KOROUN).
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3.2.2 Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce

3.2.2.1 Zapadalnos¢ na zakazenia pneumokokowe

W 2024 roku w Polsce, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny -
Panstwowy Instytut Badawczy (NIZP PZH-PIB) oraz Gtowny Inspektorat Sanitarny, odnotowaty
3 501 przypadkéw IChP (Ryc. 17). Z pominieciem lat pandemicznych (2020-2021), kiedy
liczba rejestrowanych zakazen spadta, obserwuje sie trwaty trend wzrostowy odnotowywa-
nych zakazen pneumokokowych. Charakter trendu jest zblizony do wyktadniczego.
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Ryc. 17 Liczba przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w latach 2005-2024 wg
danych NIZP PZH-PIB (wszystkie grupy wiekowe tacznie; zrodto: opracowanie wtasne na podstawie
biuletynéw rocznych NIZP PZH-PIB ,,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce”).
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W 2024 roku, Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodko-
wego Uktadu Nerwowego (KOROUN) dysponowat materiatem biologicznym, byt w stanie po-
twierdzic IChP i przeprowadzi¢ dalsze serotypowanie u 1 857 chorych (Ryc. 18; KOROUN
2024).

Wykrywalnosc¢ IChP przez KOROUN byta najwyzsza w grupie wiekowej 65 lat i wiecej, a w
szczeg6lnosci u najstarszych pacjentow - w wieku 95 lat i wiecej (39,57/100 tys.,
Ryc. 18 ). W 2024 roku, w grupie pacjentow w wieku 65+ teoretyczne pokrycie szczepion-
kowe PCV13 wyniosto 52,3% (517/989 przypadkéw), a PCV20 - 72,7% (719/989 odnoto-
wanych przypadkow IChP o okreslonych serotypach S. pneumoniae) (oszacowania wtasne na
podstawie danych KOROUN 2024, slajd 8; Tab. 14).
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Ryc. 18 Wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w 2024 roku (n=1 857, dla
10 pacjentéw nie podano wieku) (Zrodto: KOROUN 2024, slajd nr 5).
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3.2.2.2 Zgony z powodu zakazen pneumokokowych w Polsce

Wedtug danych KOROUN, w 2024 roku, w populacji dla ktorej znany jest przebieg IChP
(n=1 202 z 1 857 zarejestrowanych przypadkow, 64,7%), zmarto 37,3% pacjentow (czyli 448
0sob). Najwyzsza Smiertelnosc¢, na poziomie 44,3%, odnotowano u pacjentow w wieku 65
lat i wiecej (Ryc. 19 ).

Przewidywane pokrycie szczepionkowe dla serotypow, ktore byly przyczyng zgonow w
populacji 65+ lat w Polsce w 2024 roku wyniosto:

e dla szczepionki PCV13 - 51,0% (147/288 zgondw),
e zas dla szczepionki PCV20 - 71,9% (207/288 zgonow).

Serotypy bedace przyczynami zgonow we wszystkich grupach wiekowych przedstawiono na
Ryc. 20, zas$ bedace przyczynami zgondw u pacjentow w wieku 65+ lat w Tab. 13.
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Ryc. 19 Wspétczynnik smiertelnosci zwiazany z inwazyjng choroba pneumokokowa w grupach
wiekowych w 2024 roku (zakazenia ze znanym zejéciem, n=1202/1 857; 64,7%) (Zrodto: KOROUN
2024, slajd nr 16).
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Ryc. 20 Serotypy izolatow S. pneumoniae odpowiedzialne za zgony w Polsce w 2024 roku, wszyst-
kie grupy wiekowe (n=448) (Zrodto: KOROUN 2024, slajd nr 17).
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Tab. 13 Dystrybucja serotypow pneumokokéw odpowiedzialnych za zgony w grupach wiekowych
65+ lat w Polsce w 2024 roku (Zrédio: KOROUN 2024, slajd nr 19; pominigeto serotypy nieokre-

slone, n=6).

Serotyp 65-74lat | 75-84lat | 85-94 lat 95+ lat gg‘l"f;:) Ogolem (%)
3 27 34 25 4 90 31,3%
19A 10 10 7 | 28 9,7%
22F 8 8 3 1 20 6,9%
9N 5 4 5 : 15 5,2%
1A 6 5 3 0 14 4,9%
6C 6 3 4 1 14 4,9%
8 4 7 3 0 14 4,9%
23A 3 5 4 0 12 42%
4 7 2 1 0 10 3,5%
238 3 3 1 0 7 2,4%
358 4 2 1 0 7 2,4%
19F 4 1 1 0 6 2,1%
18 2 4 0 0 6 2,1%
158 2 2 1 0 5 1,7%
31 4 ! 0 0 5 1,7%
6A ! 3 1 0 5 1,7%
15A 2 i 1 0 4 1,4%
33F 2 f 1 0 4 1,4%
7c 1 3 0 0 4 1,4%
6B ! 1 1 0 3 1,0%
10A 0 1 1 0 2 0,7%
14 2 0 0 0 2 0,7%
23F 0 0 2 0 2 0,7%
24F 2 0 0 0 2 0,7%
35F 2 0 0 0 2 0,7%
12F 0 0 1 0 1 0,3%
15C 0 1 0 0 1 0,3%
17A 1 0 0 0 1 0,3%
6D 1 0 0 0 1 0,3%
9v 1 0 0 0 1 0,3%
108 0 0 0 0 0 0,0%
20 0 0 0 0 0 0,0%
21 0 0 0 0 0 0,0%
Ogétem 111 102 67 8 288 100,0%
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3.2.2.3 Dystrybucja serotypéw pneumokokowych
odpowiedzialnych za zakazenia pneumokokowe Polsce (dane
KOROUN)

Rozktad serotypow S. pneumoniae odpowiedzialnych za IChP we wszystkich grupach wieko-
wych w Polsce w 2024 roku zostat przedstawiony na Ryc. 21 .

Trzema najczestszymi serotypami Streptococcus pneumoniae odpowiedzialnymi za IChP w
Polsce w ogolnej populacji byty: serotyp 3 (n=129), 19A (n=42) oraz 4 (n=31). Wymienione
serotypy wystepuja w szczepionkach PCV13 i PCV20.

W populacji w wieku 65+ najczestszymi serotypami sa:
e serotyp 3 (26,4%),
e serotyp 19A (10,8%),
e serotyp 22F (8,5%),
e serotyp 4 (7%).
Wszystkie cztery powyzsze serotypy wystepuja w szczepionce PCV20.
Ryc. 21 Dystrybucja serotypow pneumokokow odpowiedzialnych za IChP w Polsce w 2024 roku,

we wszystkich grupach wiekowych (n=1 857; NT - izolat nietypujacy sie; NO - serotyp nieokre-
slony) (Zrodto: KOROUN 2024, slajd nr 9).
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Tab. 14 Dystrybucja serotypow inwazyjnych pneumokokow w grupach wiekowych 65+ lat w Pol-
sce w 2024 roku* (Zrodto: KOROUN 2024, slajd nr 8).

Serotyp 65-741at | 75-84lat | 85-94 lat 95+ lat (%TT;:} Ogotem (%)

3 108 98 55 9 270 26,4%
19A 50 27 3 2 110 10,8%
22F 41 3 12 3 87 8,5%
4 2 21 8 0 71 7,0%
9N 25 19 12 i 57 5,6%
6C 21 18 12 2 53 5,2%
8 24 18 5 0 47 4,6%
1A 15 10 4 0 29 2,8%
23A 7 9 7 0 23 2,3%
238 13 5 5 0 23 2,3%
38 7 9 4 2 2 2,2%
19F 8 5 4 0 17 1,7%
15A 6 9 1 0 16 1,6%
14 8 4 3 0 15 1,5%
33F 10 3 1 0 14 1,4%
31 7 3 3 0 1 1,3%
358 7 4 1 0 12 1,2%
6A 4 6 1 0 " 1,1%
35F 6 1 2 2 " 11%
10A 4 4 2 0 10 1,0%
7C 5 5 0 0 10 1,0%
9V 7 0 2 0 9 0,9%
158 4 3 1 0 8 0,8%
24F 6 1 1 0 8 0,8%
12F 2 3 1 1 7 0,7%
6B 3 1 2 1 7 0,7%
15C 0 4 2 0 6 0,6%
23F 1 2 3 0 6 0,6%
20 1 2 1 0 4 0,4%
17A 3 0 0 0 3 0,3%
33A 2 0 0 0 2 0,2%
7F 0 0 1 0 1 0,1%
16F 1 0 0 0 1 0,1%
17F 0 0 0 0 0 0,0%
Inne 4 0 0 0 4 0,4%
NT 0 1 1 0 2 0,2%
NO 18 " 3 0 ) 3%
Ogolem 470 337 191 23 1021 100,0%

*NT - nietypujacy sig; NO - serotyp nieckreslony.
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3.2.2.4 Szczepy wielolekooporne (MDR): dystrybucja i pokrycie
szczepionkowe

Szczepy wielolekooporne (niewrazliwe na co najmniej trzy klasy antybiotykow, MDR) S. pneu-
moniae stanowity w 2024 roku w Polsce:

e 27,1% izolatow u dzieci do 2. r.z.,
e 26,3% izolatow u dzieci od 2 do 4 r.Z.,
e 10,7% izolatow w populacji od 5 do 64 r.z.,
e 12,9% izolatéw w populacji 65+ (Ryc. 22 ).
Ryc. 22 Odsetki izolatow wrazliwych na wybrane antybiotyki i izolaty wielolekooporne, niewraz-

liwe na co najmniej 3 klasy antybiotykéw (MDR), u dzieci i w pozostatej populacji, w Polsce w
2024 roku (Zrodto: KOROUN 2024, slajd nr 20).
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Wsrod izolatow wielolekoopornych (n=223), najwiecej byto serotypu 19A (n=139, 62%), a
nastepnie 19F (n=16, 7%) oraz 14 (n=12, 5%). Wszystkie trzy serotypy sa obecne zarowno w
szczepionce PCV-13, jak i PCV-20 (Ryc. 23 ).
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Ryc. 23 Liczba izolatéw wielolekoopornych, niewrazliwych na co najmniej 3 klasy antybiotykow
(MDR), wsraod wszystkich izolatéw danego serotypu S. pneumoniae w Polsce w 2024 roku (Zrédto:
KOROUN 2024, slajd nr 21).
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Przewidywane pokrycie szczepionkowe wielolekoopornych izolatow S. pneumoniae we
wszystkich grupach wiekowych wyniosto w Polsce w 2024 roku 79,8% dla PCV13 oraz 82,0%
dla PCV20 (Ryc. 24 ).

Ryc. 24 Dystrybucja serotypow szczepionkowych wsrod pneumokokow opornych na wybrane an-
tybiotyki i niewrazliwych na co najmniej 3 klasy antybiotykow (MDR), we wszystkich grupach
wiekowych w Polsce w 2024 roku (n=1 745) (Zrédto: KOROUN 2024, slajd nr 23).
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3.2.3 Pozaszpitalne zapalenia ptuc w Polsce

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) w 2018 roku w Polsce w populacji
pacjentow w wieku 265 lat, zapalenie ptuc byto czwartg przyczyna zgonow i odpowiadato za
okoto 5% wszystkich zgonow (po chorobach uktadu krazenia i nowotworach) (GUS 2020).

3.2.3.1 Dane NIZP PZH-PIB

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut
Badawczy (NIZP PZH-PIB) we wspotpracy ze szpitalami z catego kraju prowadzi Ogolnopolskie
Badanie Chorobowosci Szpitalnej Ogolnej (OBChSO). W ramach OBChSO gromadzone, prze-
twarzane i analizowane sa jednostkowe dane o wszystkich przypadkach hospitalizacji ogol-
nych (niepsychiatrycznych) w Polsce, a takze opracowywane i rozpowszechniane informacje
wynikowe.

Wedtug danych zebranych w ramach badania OBChSO przez NIZP PZH-PIB, dotyczacych cho-
robowosci szpitalnej, liczba hospitalizacji w grupie osob w wieku =65 lat w roku 2019 z roz-
poznaniami dotyczacymi zapalenia ptuc (kody ICD-10: J12-J18) wyniosta ponad 42 tys. Zapa-
dalnosc na zapalenie ptuc leczone w szpitalu (kody ICD-10: J12 - J18) w populacji dorostych
byta najwyzsza w grupie w wieku =65 lat a na przestrzeni lat 2012-2019 znajdowata sie na
poziomie ponad 600 przypadkow/100 tys. W 2020 roku liczba hospitalizacji w grupie osob w
wieku >65 lat wynosita 37 868 osob, w 2021 roku - 37 532 osob, w 2022 roku spadta do 29 586
0sob a w 2023 roku - wzrosta znow do liczby 33 724 osob (OBChSO 2023).

Ryc. 25 Liczba hospitalizacji w populacji ogélnej (A), w populacji kobiet (B) i mezczyzn (C) z
powodu zapalenia ptuc (ICD-10: J12-J18) w latach 2005-2020 (opracowanie wtasne na podstawie
danych z OBChSO 2023).
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3.2.3.2 Dane NFZ

Na stronie ezdrowie.gov.pl przedstawiono zestawienie dotyczace odsetka pacjentow chorych
na zapalenie ptuc oraz przewlekte choroby dolnych drog oddechowych za lata 2016-2020.
Dane przedstawione w podziale na grupy wiekowe, zawierajg liczbe pacjentow leczonych
we wszystkich rodzajach swiadczen, lecz dodatkowo, liczbe pacjentow, ktorzy zostali wypi-
sani ze szpitala z trybem wypisu - zgon. Do analizy pacjentow chorych na zapalenie ptuc
przyjeto kody rozpoznan ICD10: J12, J13, J14, J15, J16, J17, J18, J22, wraz z rozszerze-
niami. Kod ICD-10: J13 odnosi sie do zapalenia ptuc wywotanego przez S. pneumoniae.

Najwiekszy odsetek pacjentow z rozpoznaniem zapalenia ptuc wg kodow ICD10: J12, J13,
J14, J15, J16, J17, J18 i J22 wraz z rozszerzeniami w latach 2016-2019 zaraportowano w
grupie do 20. roku zycia, gdzie liczba zachorowan wynosita od 252 tys. do blisko 300 tys.
rocznie, co stanowito okoto 35-40% wszystkich przypadkow. Druga co do czestosci grupa byty
osoby od 51 do 65 lat, z liczba zachorowan od niemal 111 tys. w 2016 roku do 130 tys. w
2018 roku. W populacji osob w wieku powyzej 66 lat rejestrowano tacznie okoto 183-225 tys.
przypadkow. W 2020 roku (dane do sierpnia) utrzymat sie ten sam wzorzec - dominacja za-
chorowan wsrod dzieci i mtodziezy do 20 lat oraz istotny udziat populacji w wieku podesztym
(Tab. 15; ezdrowie.gov.pl 2020).

Tab. 15 Zestawienie pacjentow z rozpoznaniem zapalenia ptuc wg kodéw ICD10: J12, J13, J14,
J15, J16, J17, J18 1 J22 wraz z rozszerzeniami (ezdrowie.gov.pl 2020).

e 2016 2017 2018 2019 2020*
KON Liczba pacjentéow
Do 20 lat 262 006 298 916 298 346 252 791 125 495
21-50 lat 106561 | 117020 | 130923 | 111958 | 46934
51-65 lat 110970 118 819 130 475 114 460 46 834
66-70 lat 45 401 52 232 58 770 52 964 23 312
71-80 lat 67 235 76 807 82 920 76 390 35 587
Powyzej 80 lat 71 145 84 985 83 228 76 312 37 614
Lacznie 663318 | 748779 | 784662 | 684875 | 315776

* dane za 2020 rok obejmujg dane do sierpnia 2020 roku.

Najwiekszy odsetek zgonow z powodu zapalenia ptuc w latach 2016-2019 dotyczyt osob w
wieku powyzej 80 lat, ktore odpowiadaty co roku za blisko potowe wszystkich zgonow zwia-
zanych z ta choroba. Kolejna szczegolnie narazong grupa byty osoby w wieku 71-80 lat (od
1 795 zgonow w 2016 roku do 1 931 zgonow w 2019 roku) oraz osoby w wieku 51-65 lat (1 067
zgonow w 2017 roku do 1 188 zgonow w 2016 roku). U osob mtodszych (ponizej 50 lat) liczba
zgonow byta marginalna. W 2020 roku (dane do sierpnia) utrzymat sie ten sam wzorzec, z
dominujacym udziatem pacjentow w wieku podesztym (Tab. 16; ezdrowie.gov.pl 2020).
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Tab. 16 Zestawienie pacjentow z trybem wypisu ze szpitala - zgon (ezdrowie.gov.pl 2020).

Grupa wie- 2016 2017 2018 2019 2020*
kowa
Liczba pacjentéw z trybem wypisu ze szpitala - zgon

Do 20 lat 3 28 43 31 17
21-50 lat 292 283 292 329 184
51-65 lat 1188 1067 1178 1162 736
66-70 lat 746 776 859 933 666
71-80 lat 1795 1899 1929 1931 1397
Powyzej 80 lat 4104 | 4821 | 4829 | 4476 3062
Ltacznie 8 156 8 874 9130 8 862 6 062

* dane za 2020 rok obejmuja dane do sierpnia 2020 roku.

W publikacji Jaskowiak i wsp. (2023) przedstawiono dane udostepnione przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia (NFZ) odzwierciedlajace rzeczywistg praktyke kliniczng w Polsce (ang. real
world evidence, RWE), dzieki ktorym mozliwe jest oszacowanie obcigzenia systemu opieki
zdrowotnej zarowno w zakresie opieki szpitalnej, jak i podstawowej opieki zdrowotnej
(POZ).

3.2.3.2.1Zapalenia ptuc leczone w ramach POZ

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2019 roku w ramach POZ, z powodu
zapalen ptuc leczonych byto 604,3 tys. pacjentow, z czego okoto 63,6% stanowity osoby do-
roste. Osoby w wieku 65 lat i starsze stanowity druga co do czestosci grupe chorych (n=177,5
tys.; 29,4%) (Ryc. 26; Jaskowiak 2023).

3.2.3.2.2Zapalenia ptuc wymagajace hospitalizacji

W 2019 roku, z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc hospitalizowano 76,5 tys. chorych, z
czego az 72% stanowity osoby doroste (n=54,9 tys.). Wsrod pacjentow hospitalizowanych,
prawie 50% stanowity osoby w wieku 65 lat i starsze, a ponad 32% - osoby w wieku 75 lat i
starsze. CzestosC wystepowania pozaszpitalnego zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji
zwiekszata sie wraz z wiekiem pacjentow. U osob w wieku 65 lat byta ona kilkukrotnie wyzsza
niz w grupie pacjentow w wieku 18-49 lat (odpowiednio 318,7/100 tys. w poréwnaniu z
36,2/100 tys.) (Ryc. 26; Jaskowiak 2023).
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Ryc. 26 Liczba dorostych pacjentéw z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc w Polsce w 2019 roku, w
podziale na grupy wiekowe (opracowanie na podstawie danych z NFZ i GUS, Jaskowiak 2023).
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Hospitalizacje z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc obejmowaty 4 jednorodne grupy
pacjentow (JGP), z ktorych najczesciej stosowana byta grupa D18 - zapalenie ptuc o etiologii
nietypowej lub wirusowej. Do tej grupy zaliczani sa rowniez chorzy z PZP wywotanym przez
pneumokoki. W grupie D47 - zapalenie ptuc z powiktaniami - az 77,2% stanowili pacjenci w
wieku 65 lat i starsi. Czas hospitalizacji wahat sie od mediany 7 dni przy leczeniu zapalenia
ptuc bez powiktan (JGP D48) do 11 dni w przypadku ropniaka optucnej lub ropowicy (JGP
D17) (Jaskowiak 2023). Udziat poszczegolnych jednorodnych grup pacjentéw (JGP) w grupie
chorych w wieku >18 lat hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc przedstawiono w Tab.
17.

Tab. 17 Zestawienie danych o liczbie pacjentow w wieku 218 lat, hospitalizowanych w ramach
grup JGP dotyczacych zapalenia ptuc w roku 2019 (Jaskowiak 2023),

Nazwa grupy JGP Liczba pacjentow (tys.) Odsetek
D18 - zapalenie ptuc nietypowe, wirusowe 27,5 50,2%
D48 - zapalenie ptuc bez p_owiklar’\ 19,0 34,6%
D47 - zapalenie ptuc z powiktaniami 7.5 13,7%
D17 - ropien ptuc, ropowica* 0,8 1,5%
Lacznie 54,9 100,0%

* Dotyczy wylacznie rozpoznania J85.1 - ropien pluca z zapaleniem pluc.
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3.2.3.2.3Zgony wsrod pacjentow hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc

Ogotem w 2019 roku odnotowano tacznie 7,5 tys. zgonow, co daje 9,8% ogolnej populacji
dorostych pacjentow hospitalizowanych z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Najwiek-
szy odsetek zgonow dotyczyt osob w wieku powyzej 65 lat - wyniost 19,6% w podgrupie pa-
cjentow w wieku 65-74 lata oraz 65,8% w podgrupie pacjentow w wieku >75 lat. W konse-
kwencji osoby starsze (265 lat) odpowiadaty za 85,5% wszystkich zgonow w trakcie hospita-
lizacji z powodu PZP (Ryc. 27; Jaskowiak 2023).

Ryc. 27 Liczba zgonow wsrod pacjentow hospitalizowanych z powodu pozaszpitalnego zapalenia
ptuc w Polsce w 2019 roku (opracowanie na podstawie danych z NFZ, Jaskowiak 2023).

65,8%
6000 T !
F 60%
4000 -+
L 40%
2000 + L 20%
0 0
18—-49 lat 50-64 lat 65-74 lat =75lat
B liczba zgondw =@= udzial grupy wiekowe] w zgonach

Dane NFZ wskazuja, ze w grupie pacjentow hospitalizowanych z powodu pozaszpitalnego
zapalenia ptuca w wieku 265 lat zidentyfikowano prawie 700 choréb wspotistniejacych. Jed-
nak u wiekszosci pacjentow nie ustalono czynnika etiologicznego wywotujacego chorobe.
Wsrod pacjentow hospitalizowanych z powodu PZP az 82% stanowity przypadki zapalenia ptuc
wywotanego nieokreslonym drobnoustrojem (ICD-10: J18), a w nastepnej kolejnosci - zapa-
lenia ptuc bakteryjnego niesklasyfikowanego gdzie indziej (13%) (ICD-10: J22) (Termedia
2021). Zakazenie S. pneumoniae jako przyczyne zapalenia ptuc (ICD-10; J13) stwierdzono u
mniej niz 1% chorych leczonych ambulatoryjnie oraz u 2,2% hospitalizowanych. Tak niski od-
setek rozpoznan wynika z faktu, ze zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi, terapie PZP roz-
poczyna sie od empirycznego podania antybiotykow. Badania mikrobiologiczne zaleca sie
wykonywac jedynie u pacjentéw z umiarkowanym lub ciezkim przebiegiem choroby wyma-
gajacym hospitalizacji (Jaskowiak 2023).

3.2.3.3 Badania epidemiologiczne

W badaniu przeprowadzonym przez Harat i wsp. (2016) w gminie Chrzanow w latach 2010-
2012, okreslono zapadalnos¢ na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacji dorostych w wieku
250 lat na podstawie danych pochodzacych z POZ i osrodka szpitalnego. Badaniem objeto
obszar zamieszkany przez ok. 46 tys. osob w wieku 250 lat, bedacych w grupie ryzyka
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zakazenia S. pneumnoniae, a do badania wtaczono okoto 5 tys. pacjentow z PZP. Zapadalnosc
na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacji w wieku =65 lat oszacowano na okoto 19 na 1
000 mieszkancow, z czego w populacji w wieku 280 lat na 23,8 na 1 000 mieszkancow. Zapa-
lenia ptuc o etiologii pneumokokowej dotyczyty okoto 11%-12% przypadkow w populacji w
wieku 265 lat. Jak wskazuja autorzy badania, odsetek przypadkow o etiologii pneumokoko-
wej moze byc zanizony ze wzgledu na stosowanie antybiotykow u 25% pacjentow na krotko
przed wtaczeniem do badania. Zgon wystapit u 19 pacjentow (ok. 1,6 %) z pozaszpitalnym
zapaleniem ptuc - w populacji chorych w wieku =265 lat zmarto 5 osob (1,2%) (Harat 2016).

Tab. 18 Zapadalnosc na pozaszpitalne zapalenie ptuc w populacji w wieku 265 lat w gminie Chrza-
néw (Harat 2016).

Pozaszpitalne zapalenie piuc potwier-
Pozaszpitalne zapalenie ptuc P e rf diologicpzniep
Grupa wiekowa Odsctek . .
przypadkow Odsetek przypadkow
z‘la%?}%all':if:zl:‘a spowodowanych Zf%z%a:iciéz:a spowodowanych
i S. pheumoniae : S. pneumoniae
=65 lat 19,13 (17,7-20,6) 12% 18,7 (17,3-20,1) 1%
65-69 lat 16,3 (13,8-19,0) 13% 15,8 (13,4-18,4) 1%
70-79 lat 18,6 (16,7-20,6) 10% 18,1 (16,3-20,2) 10%
=80 lat 23,8 (20,6-27,3) 15% 23,4 (20,3-27,0) 15%
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3.3 Jakos¢ zycia

Pozaszpitalne zapalenie ptuc w znacznym stopniu ogranicza codzienng aktywnosc¢ chorych.
Ustepowanie objawow, takich jak dusznosc czy uczucie zmeczenia, a takze powrot do petnej
sprawnosci sprzed zachorowania, przebiega powoli i moze trwac od 3 do 4 tygodni (Wyrwich
2015). Chociaz u wiekszosci pacjentow funkcje oddechowe poprawiajag sie w ciagu kilku
pierwszych tygodni po zachorowaniu na zapalenie ptuc, to subiektywna ocena stanu zdrowia
i samopoczucia chorych pozostaje obnizona nawet przez okres do 6. miesiecy (Bergh 2017).

Wystapienie PZP zwieksza ryzyko zaostrzenia choroby podstawowej (Bornheimer 2017). Dane
z badan obserwacyjnych wskazuja, ze czas powrotu do stanu zdrowia sprzed wystapienia
PZP jest najdtuzszy zarowno wsrod pacjentow ogotem w wieku =50 lat, jak i podgrupy cho-
rych w wieku 65+, w przypadku pacjentow z przewlekta rozedma ptuc (odpowiednio 60 dni i
41,2 dni), POChP w grupie wszystkich chorych (52 dni) i przewlektego zapalenia oskrzeli w
populacji 65+ (40,5 dnia), a najkrotszy w przypadku pacjentow z cukrzyca (18 dni) w ogolnej
populacji i z chorobg serca (12,1 dni) w populacji 65+ (Tab. 19; Wyrwich 2015).

Tab. 19 Liczba dni powrotu do wyjsciowego stanu zdrowia sprzed epizodu PZP, w zaleznosci od
choroby wspétistniejacej (Wyrwich 2015).

o Wszyscy pacjenci* Pacjenci 65+
B Odsetek pacjentow
Choreba wspotistnie- | pogorszeniem cho- ) ) )
Jaca roby podstawowej Liczba dni do powrotu do stanu zdrowia sprzed
epizodu PZP, srednia; mediana (25-75 percentyl)
Astma 23,0% 24,8; 14 (7-30) 29,1; 21 (14-30)
POChP 24,4% 52,4; 44 (7-89) 39,5; 14 (7-74)
Przewlekte zapalenie . )
oskrzeli 12,2% 32,8; 18 (7-30) 40,5; 21 (7-60)
frechiexia fozedina 8,6% 60; 65 (7-89) 41,2; 18 (7-89)
ptuc
Wysokie cisnienie 20,1% 21,6; 14 (7-30) 19,0; 7 (7-21)
Choroba serca 5,9% 38,7; 29 (7-30) 12,1; 14 (7-21)
Cukrzyca 9,8% 18,0; 7 (7-21) 16,3; 7 (7-14)
Inne 8,5% 48,3; 21 (7-74) 37,9; 14 (7-74)

* dotyczy wszystkich pacjentow wtaczonych do badania, tj. w wieku =50 lat; POChP - przewlekta obturacyjna choroba ptuc.
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Ryc. 28 Odsetek pacjentow w wieku 250 lat, u ktérych wystapito zaostrzenie choroby podstawo-
wej oraz liczba dni, ktorych pacjenci potrzebowali, aby powréci¢ do stanu zdrowia przed wysta-
pieniem epizodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc (Jaskowiak 2023, na podstawie Wyrwich 2015).

Odsetek pacjentdw z zaostrzeniem choroby podstawowej

L s i |
! T 1

0% 10% 20% 30%

POCHhP ———— 4%
AStma o —— D T O
Nadcisnienie tetnicze T 2026
‘rzewlekie zapalenie oskrzeli —— 2%
Cukrzyca = 107%

Przewlekia rozedma ptuc = 97

Choroby serca e 6%

Liczba dni powrotu do stanu zdrowia sprzed PZP

0 20 40 60

POChP m———— 52
Astma ———————— 5
NadcisSnienie tetnicze = ——— 22
rzewlekle zapalenie oskrzeli ————— 33
Cukrzyca wss—— 18

Przewlekta rozedma pluc

Choroby serca 39

U dorostych zapalenie ptuc wiaze sie z licznymi powiktaniami zdrowotnymi. Do najistotniej-
szych nalezy zwiekszone ryzyko nawrotu choroby, takze w postaci wymagajacej hospitaliza-
cji, ktore utrzymuje sie przez co najmniej 2-3 lata po pierwszym epizodzie. Wedtug badania
przeprowadzonego na terenie Stanow Zjednoczonych, u 9% osob z PZP w ciagu roku od pierw-
szego epizodu, dochodzi do kolejnego zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Prawdo-
podobienstwo ponownego PZP rosnie wraz z liczbg przebytych epizodow - jest dwukrotnie
wyzsze po pierwszym, czterokrotnie po dwoch oraz szesciokrotnie po trzech i wiecej w po-
rownaniu z osobami bez wczesniejszego epizodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc (Ramirez
2017).
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3.4 Obcigzenie chorobg i niezaspokojona potrzeba
medyczna

Obciazenie systemu opieki zdrowotnej

Pozaszpitalne zapalenie ptuc stanowi jedna z najczestszych przyczyn hospitalizacji dorostych
pacjentow, bedac powaznym obcigzeniem dla systemu opieki zdrowotnej przez zwiekszenie
kosztow bezposrednich i znaczne wykorzystanie zasobow medycznych. W krajach Europy,
odsetek hospitalizacji z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc miesci sie w przedziale od
20% do 50%. Ryzyko przyjecia do szpitala z powodu PZP zalezy w duzej mierze od wieku
pacjenta - najnizsze jest u mtodych dorostych (69/100 tys. w wieku 18-24 lat do 228/100
tys. w wieku 35-44 lat), wzrasta 2-3-krotnie u osob w srednim wieku (50-64 lat), a u osob
265 lat jest okoto szesciokrotnie wyzsze w porownaniu z osobami w mtodszych grupach wie-
kowych. Dodatkowo chorzy na PZP zmagajacy sie z chorobami przewlektymi sg hospitalizo-
wani zdecydowanie czesciej niz osoby bez takich obcigzen - odpowiednio 3 razy czesciej w
przypadku cukrzycy, 5 razy przy chorobie niedokrwiennej serca i az 9 razy czesciej u pacjen-
tow z POChP (Ramirez 2017). Wedtug retrospektywnego badania przeprowadzonego w 10
krajach, w tym 9 europejskich, sredni wiek pacjentow hospitalizowanych z powodu PZP wy-
nosi 65 lat, natomiast sredni czas hospitalizacji osob w wieku =18 lat wyniost 12,6 dnia. U
pacjentow z chorobami wspotistniejacymi czas hospitalizacji wyniost srednio 13,3 dnia w
poréwnaniu do 10 dni u pacjentow bez chorob wspétistniejacych. Pacjenci z zaburzeniem
odpornosci/immunosupresja hospitalizowani byli z powodu PZP przed srednio 16 dni (Oster-
mann 2014).

Wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych, w Polsce w 2018 roku pozaszpitalne zapalenie ptuc odpo-
wiadato za ponad potowe wszystkich hospitalizacji z powodu ostrych schorzen uktadu odde-
chowego u dorostych. Z kolei dane NFZ przedstawione w referencji Jaskowiak 2023 wskazuja,
ze w 2019 roku w szpitalach leczono okoto 54,9 tysiaca dorostych pacjentow z PZP, co wiazato
sie z kosztami na poziomie 169 milionow ztotych (Jaskowiak 2023).

Obcigzenie spoteczne

Pozaszpitalne zapalenie ptuc to powazna choroba, ktdra w istotny sposob ogranicza co-
dzienng aktywnosc pacjentow i wiaze sie z szeregiem konsekwencji. W okresie choroby wiek-
szo$¢ dorostych (77%-85%) wymaga opieki ze strony rodziny lub innych opiekunow, zwykle
przez okres od 2. do 4. tygodni po wystapieniu epizodu PZP. Co wiecej, ponad 90% chorych
aktywnych zawodowo, musi korzystac ze zwolnienia lekarskiego, ktore wigze sie z zaprze-
staniem sSwiadczenia pracy przez okoto 3 tygodnie (Wyrwich 2015, Pasquale 2019).

Przerwanie pracy z powodow zdrowotnych prowadzi do spadku produktywnosci, co generuje
koszty posrednie wynikajace z krotkoterminowej nieobecnosci w pracy (tzw. absenteizmuy).
Pneumokokowe zapalenie ptuc stanowi gtowng przyczyne absencji chorobowej zwiazanej z
zakazeniami pneumokokowymi u dorostych. W Polsce w 2017 roku odpowiadato ono za okoto
140 tysiecy dni nieobecnosci w pracy, podczas gdy pneumokokowe zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych i posocznica tacznie skutkowaty okoto 16 tysigcami dni absencji. Szacuje sie,
ze koszty posrednie wynikajace z niezdolnosci do pracy osob chorych na pneumokokowe PZP
w tym samym roku wyniosty okoto 44,3 mln zt (Golicki 2019). Choc sa one nizsze niz bezpo-
srednie wydatki medyczne zwiazane z leczeniem zapalen ptuc, stanowiga istotne obciazenie
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zarowno dla pracodawcow, jak i catego spoteczenstwa, ktore ponosi konsekwencje utraconej
produktywnosci.

Niezaspokojona potrzeba medyczna

Szczepienia ochronne stanowia najprostsza i najskuteczniejsza forme zapobiegania choro-
bom zakaznym, zarowno u dzieci, jak i u dorostych. W przypadku profilaktyki zakazen pneu-
mokokowych, u dorostych dostepne sa dwa typy szczepionek: polisacharydowa oraz skoniu-
gowana. Szczepionki skoniugowane, nalezace do nowszej generacji, powstaja poprzez pota-
czenie polisacharydu pneumokokowego z biatkiem nosnikowym - element ten stanowi ich
gtowng przewage nad szczepionkami polisacharydowymi. Takie rozwigzanie pozwala na wy-
wotanie silnej i dtugotrwatej odpowiedzi odpornosciowej (Pollard 2009). Co wiecej, u wiek-
szosci 0sob dorostych - zaréwno powyzej 18. roku zycia, jak i w starszym wieku czy z choro-
bami wspétistniejacymi - nie ma potrzeby podawania dawki przypominajacej szczepionki
skoniugowanej.

W Polsce systematycznie rozszerza sig zakres szczepien przeciw pneumokokom finansowa-
nych ze srodkow publicznych. W 2009 roku Gtowny Inspektorat Sanitarny (GIS) wprowadzit
obowiazek szczepienia dzieci od 2. miesigca Zycia do ukonczenia 5. roku zycia nalezacych
do tzw. grup ryzyka, czyli szczegolnie narazonych na zakazenie. Z biegiem lat definicje tych
grup byty modyfikowane i obejmowaty coraz szersze populacje, w tym dzieci z umiarkowa-
nym ryzykiem zakazenia pneumokokami. Od 2012 roku szczepieniami obowigazkowymi objeto
réwniez wczesniaki, czyli dzieci urodzone przed 37. tygodniem cigzy oraz te z masa urodze-
niowa ponizej 2500 g. Kolejna zmiana nastapita w styczniu 2017 roku, kiedy to do szczepien
zobligowano wszystkie dzieci urodzone po 31 grudnia 2016 roku do ukonczenia 5. roku zycia.
Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2025 rok, wszystkie dzieci od ukonczenia 6.
tygodnia zycia do ukonczenia 5. roku zycia oraz mtodziez do ukonczenia 19. roku zycia z
czynnikami ryzyka powinna poddac sie obowiazkowym szczepieniom przeciw inwazyjnym za-
kazeniom S. pneumoniae (PSO 2025). Szczepienia przeciwko pneumokokom u dzieci przyno-
sza korzysci rowniez osobom nieszczepionym, dzieki tzw. efektowi populacyjnemu, czyli od-
pornosci srodowiskowej. Skutecznosc tego zjawiska oraz spadek zachorowan na inwazyjna
chorobe pneumokokowa wsrod osob nieszczepionych zostaty dobrze udokumentowane w kra-
jach, ktore wprowadzity powszechne szczepienia najmtodszych. Najbardziej korzystny efekt
dotyczy niezaszczepionych wczesniej osob w wieku =65 lat (Slotved 2016). Natomiast wptyw
masowych szczepien dzieci na czestos¢ wystepowania pneumokokowego zapalenia ptuc u
dorostych pozostaje niejednoznaczny.

Odpornos¢ srodowiskowa nie zapewnia jednak jedynej i wystarczajacej ochrony dorostym z
grup podwyzszonego ryzyka, osobom starszym czy osobom z chorobami przewlektymi. Dla-
tego profilaktyka zakazen pneumokokowych u dorostych powinna by¢ szczegoélnie ukierunko-
wana na te grupy pacjentow, dla ktorych jest zalecana, ale nie jest finansowana ze Srodkow
publicznych. Pojawiajaca sie opornosc na antybiotyki zagraza skutecznej terapii. W zwiazku
z tym potrzebne sa nowe podejscia do leczenia i zapobiegania zakazeniom pneumokokowym.
Szczepionka Prevenar 20® w chwili obecnej pozostaje jedna z najszerzej dziatajacych sko-
niugowanych szczepionek przeciwko S. pneumoniae na rynku polskim.
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3.5 Aktualne postepowanie medyczne

Leczenie inwazyjnego zakazenia pneumokokami polega na podawaniu antybiotykow i lecze-
niu wspomagajacym. Wybor antybiotyku bedzie zalezat od miejscowych wzorcow wrazliwo-
sci, chordb wspdtistniejacych pacjenta oraz historii niedawnego stosowania antybiotykow i
alergii. Do poczatkowego leczenia nalezy wybrac empiryczny schemat antybiotykowy. W
przypadku hospitalizowanych pacjentow z ciezkimi inwazyjnymi infekcjami pneumokoko-
wymi mozna stosowacC empiryczng terapie 2 antybiotykami - kazdy o innym mechanizmie
dziatania - do momentu uzyskania wynikow wrazliwosci. Gdy tylko znana jest wrazliwosc,
nalezy zmienic¢ schemat antybiotykow (Infection Disease Advisor). Wsrdd najczesciej stoso-
wanych wymieni¢ mozna penicyling, amoksycyline, ampicyline, cefazolin, cefepim, ceftriak-
son, azytromycyne, fluorochinolony, wankomycyne, klindamycyne i wiele innych, jednak w
ostatnich latach wiele pneumokokow nabyto opornosci na niektore antybiotyki, gtéwnie na
penicyline (Zukowska 2020).

Zasadniczym celem leczenia choroby pneumokokowej jest leczenie przyczynowe, czyli eli-
minacja bakterii z organizmu. Decyzje o wprowadzeniu leczenia odpowiednim antybiotykiem
podejmuje lekarz, w oparciu o aktualng sytuacje epidemiologiczng w kraju, najczesciej wy-
stepujace serotypy pneumokokow oraz ich wrazliwosc¢ na powszechnie stosowane antybio-
tyki. Przed podjeciem decyzji o wprowadzeniu antybiotykoterapii, istotne jest wykonanie
badania bakteriologicznego, ktore przeprowadzi¢ mozna z krwi, ptynu moézgowo-rdzenio-
wego czy wymazu z gardta. Jednak wedtug aktualnych wytycznych, leczenie zapalenia ptuc
rozpoczyna sie od empirycznej antybiotykoterapii, a diagnostyka mikrobiologiczna jest za-
lecana w przypadku umiarkowanego lub cigezkiego PZP wymagajacego hospitalizacji (Hrynie-
wicz 2017). Jesli badanie mikrobiologiczne zostanie wykonane, otrzymany wynik pozwala na
wprowadzenie leczenia celowanego. Jesli wyizolowane pneumokoki sa wrazliwe na stoso-
wany antybiotyk i obserwowana jest poprawa kliniczna, nalezy kontynuowac leczenie przez
co najmniej 2 tygodnie. W przypadku braku wrazliwosci pneumokokéw na stosowany anty-
biotyk oraz niewystarczajacej poprawy klinicznej, nalezy zmienic antybiotyk na odpowiedni
pod wzgledem wrazliwosci bakterii. Leczenie zakazen pneumokokowych nie ogranicza sie
wyltacznie do antybiotykoterapii, chory otrzymuje rowniez leczenie objawowe. Podawane
moga byc leki przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe, regulujace procesy krzepniecia krwi oraz
tlen (Hryniewicz 2017).

Na przestrzeni ostatnich lat, coraz czesciej obserwowany jest wzrost opornosci S. pneumo-
niae na antybiotyki, co prowadzi do trudnosci w leczeniu inwazyjnej choroby pneumokoko-
wej. Dane pochodzace z KOROUN wskazuja na wzrost opornosci S. pneumoniae na penicy-
ling, a obserwowany wskaznik opornosci jest wyzszy niz w Europie i Stanach Zjednoczonych.
Dodatkowo wrazliwos¢ pneumokokow izolowanych z drog oddechowych na beta-laktamy jest
jeszcze mniejsza. Istotny jest fakt, ze opornosc na antybiotyki obserwowana jest najczesciej
w skrajnych grupach wiekowych (tj. <5 lat i =65 lat) (Pawlik 2019).

W leczeniu pneumokokowego zapalenia ptuc stosowana jest przede wszystkim penicylina lub
amoksycylina. W przypadku tagodnego przebiegu choroby, terapia odbywa sie w domu, a
chory przez 7 dni lub okres dtuzszy o 3 dni niz czas trwania goraczki, otrzymuje antybiotyk.
W przypadku ciezkiej postaci zapalenia ptuc, leczenie odbywa sie w szpitalu, poczatkowo
antybiotykami dozylnymi. Wykonywane sa rowniez badania bakteriologiczne, a czas trwania
terapii wynosi minimum 10 dni. Pneumokokowe zapalenie ptuc moze wigzac sie z wystapie-
niem powiktan, dlatego w trakcie terapii lub po jej zakonczeniu nalezy zgtaszac pojawienie
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sie kaszlu, dusznosci czy goraczki, a w ciggu 6 tygodni po zakonczonym leczeniu zalecana
jest kontrola radiologiczna (Witkiewicz).

Leczenie zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych nalezy rozpoczac od pobrania materiatu do
badan mikrobiologicznych, ktore sg pomocne w wyborze antybiotykoterapii celowanej. W
leczeniu stosowana moze byc penicylina, ceftriakson lub cefotaksym. U pacjentow przeja-
wiajacych rekcje alergiczne na penicyline czy cefalosporyne zastosowac mozna wankomy-
cyne i/lub imipen. Wprowadzenie do terapii deksametazonu moze wyraznie poprawiac wy-
niki leczenia. Poza stosowaniem antybiotykow, zaleca sie przyjmowanie kortykosteroidow,
statyn i makrolidow wykazujacych roznorodne dziatanie przeciwzapalne, jako terapii wspo-
magajacej (Infection Disease Advisor).

3.5.1 Mozliwosci terapeutyczne

Narastajaca opornos¢ S. pneumoniae na powszechnie stosowane antybiotyki stata sie w
ostatnich latach powaznym wyzwaniem. Zakazenie pneumokokami opornymi na antybiotyki
prowadzi do ograniczenia mozliwosci terapeutycznych oraz zwiekszenia ryzyka ciezkiego
przebiegu choroby, ktory moze zakonczyc¢ sie zgonem. W zwigzku z tym istotne jest stoso-
wanie skutecznych i bezpiecznych szczepien przeciw pneumokokom, ktore przyczynia sie do
ograniczenia wystepowania najbardziej niebezpiecznych szczepow bakterii.

Szczepionki przeciw pneumokokom dzielg sie na polisacharydowe nieskoniugowane (dalej
»polisacharydowe”) oraz polisacharydowe skoniugowane (w skrocie ,,skoniugowane”). Pierw-
szq skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom byta szczepionka PCV7 (7-walentna),
jednak w zwigzku ze wzrostem zapadalnosci na serotypy pozaszczepionkowe, wprowadzone
zostaty szczepionki 10-, 13- oraz, na przetomie lat 2021/2022, 15- i 20-walentna. Dostepna
na rynku szczepionka 10-walentna PCV10 (Synflorix®) jest wskazana do czynnego uodparnia-
nia przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha srodkowego
wywotywanym przez S. pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia
zycia do ukonczenia 5 lat; nie jest natomiast wskazana do stosowania u dorostych (ChPL
Synflorix). Prevenar 13% jest wskazany do czynnego uodpornienia przeciwko chorobie inwa-
zyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotanym przez bakterie S.
pneumoniae u niemowlat, dzieci i mtodziezy do ukonczenia 6. tygodnia do ukonczenia 17.
roku zycia oraz przeciwko chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc u dorostych w wieku >18 lat
i osob w podesztym wieku (ChPL Prevenar 13). W pazdzierniku 2022 roku Komisja Europejska
dopuscita do obrotu nowg skoniugowang 15-walentng szczepionke przeciw pneumokokom o
nazwie Vaxneuvance®, ze wskazaniem do czynnego uodparniania niemowlat, dzieci i mto-
dziezy w wieku od 6. tygodni do ponizej 18. lat w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej,
zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego oraz osob w wieku 18. lat i starszych w
celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie S.
pneumoniae (ChPL Vaxneuvance). Aktualnie szczepiona PCV15 (Vaxneuvance®) nie jest re-
fundowana i nie jest jeszcze dostepna w aptekach na rynku prywatnym. Dostepna na rynku
szczepionka polisacharydowa Pneumovax 23® wskazana jest do czynnego uodporniania prze-
ciw zakazeniom wywotywanym przez serotypy S. pneumoniae u dzieci w wieku 2 lat i star-
szych, u mtodziezy oraz dorostych. Polisacharydowa szczepionka Pneumovax 23% (PPSV23)
nie jest refundowana w Polsce. Dodatkowo dotychczas dostep do szczepionki na polskim
rynku w niektorych okresach byt ograniczony, a szczepionka nie byta dostepna w aptekach.
W marcu 2025 roku, Komisja Europejska dopuscita do obrotu nowa skoniugowang 21-wa-
lentng szczepionke przeciw pneumokokom o nazwie Capvaxive®, wskazang do czynnego
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uodparniania osob w wieku 18. lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i
zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Capvaxive). Aktualnie
wniosek dot. refundacji szczepionki PCV21 na rynku polskim jest podawany ocenie a sama
szczepionka nie jest jeszcze dostepna w sprzedazy.

3.5.1.1  Szczepionka 15-walnetna

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, pietnastowalentna -
PCV15 (Vaxneuvance®) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych
w szczepionce PCV13 - Prevenar 13% (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 2
dodatkowe polisacharydy (22F i 33F), skoniugowane z biatkiem nosnikowym CRMys7. W 2021
r. szczepionka PCV15 (Vaxneuvance®™) zostata dopuszczone do obrotu przez Europejska Agen-
cje Lekow (EMA) oraz amerykanska Food and Drug Administration do czynnego uodparniania
osob w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc
wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Vaxneuvance®). Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi klinicznymi, Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) wskazuje,
ze jesli stosowana jest szczepionka PCV15, istnieje koniecznos¢ uzupetnienia szczepionka
PPSV23. Pacjenci zdrowi, u ktorych nie wystepuja zadne scisle okreslone warunki medyczne,
a takze pacjenci z chorobami wspétistniejacymi lub innymi czynnikami ryzyka takimi jak
alkoholizm, przewlekta choroba serca, watroby lub ptuc, a takze palenie papierosow, cu-
krzyca, wrodzona lub nabyta asplenia, niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa lub inne hemo-
globinopatie, otrzymuja dawke PPSV23 >1 rok podzniej po szczepieniu PCV15. U dorostych z
obnizong odpornoscia, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego
korzystne moze byc zachowanie krotszych odstepow czasu pomiedzy szczepieniami, np. >8
tygodni (Kobayashi 2022). W Polsce na dzien ztozenia wniosku (tj. listopad 2025 r.), szcze-
pionka PCV15 (Vaxneuvance®) nie jest refundowana i nie jest dostepna w aptekach na rynku
prywatnym (ktomalek.pl).

3.5.1.2 Szczepionka 13-walnetna i 20-walentna

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna -
PCV20 (Prevenar 20%) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych
w szczepionce PCV13 - Prevenar 13% (charakterystycznych dla serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych polisacharydow (charakterystycznych dla
serotypow: 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), skoniugowanych z biatkiem nosnikowym CRMs7.
W 2022 r. Apexxnar® zostat dopuszczony do obrotu przez Europejska Agencje Lekow (EMA).
Rok wczesniej (w 2021 r.) w Stanach Zjednoczonych, szczepionka PCV20 zostata zarejestro-
wana pod nazwa Prevnar 20% przez Food and Drug Administration (Approval Letter) a od
dnia 14 lutego 2022 r., przyjmujac nazwe Prevenar 20, szczepionka otrzymata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej (EMA 2024).

Wskazanie do stosowania szczepionki Prevenar 20® obejmuje czynne uodparnianie niemow-
lat, dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do ponizej 18 lat w celu
zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego,
wywotanym przez bakterie S. pneumoniae a takze czynne uodparnianie osob w wieku 18 lat
i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie S. pneumoniae (ChPL Prevenar 20%).
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U niemowlat i dzieci w wieku od 6. tygodni do mniej niz 5 lat szczepionke Prevenar 20®
mozna podawac jednoczesnie z dowolnym z nastepujacych antygenow szczepionkowych,
jako szczepionka monowalentna lub skojarzona: szczepionka przeciw btonicy, krztuscowi
(bezkomorkowa), tezcowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus influenzae
typu b, poliomyelitis (inaktywowana), swince, odrze, rozyczce i ospie wietrznej. Z kolei
wsrod osob w wieku 18 lat i starszych, szczepionke mozna podawac jednoczesnie z inakty-
wowang szczepionka przeciw grypie sezonowej (ang. Quadrivalent Influenza Vaccine, QIV),
z adjuwantem. U pacjentow z chorobami wspoltistniejacymi, ktore wiaza sie z wysokim ry-
zykiem rozwoju zagrazajacej zyciu choroby pneumokokowej, mozna rozwazy¢ podanie
szczepionek QIV i Prevenar 20® oddzielnie (np. w odstepie okoto 4 tygodni). Szczepionke
mozna podawac jednoczesnie ze szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi
nukleozydami) (ChPL Prevenar 20%).

Potaczenie polisacharydu pneumokoka z biatkiem nosnikowym jest kluczowym czynnikiem
roznicujacym szczepionki typu skoniugowanego (m.in. PCV13 i PCV20) od szczepionki nie-
skoniugowanej (tj. PPSV23). Dzieki potaczeniu pneumokokowych polisacharydow otoczko-
wych z biatkiem nosnikowym (CRMis7), szczepionka skoniugowana wywotuje silniejsza odpo-
wiedz immunologiczna w poréwnaniu do szczepionki polisacharydowej. U osob powyzej 18.
roku zycia nie ustalono koniecznosci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki
Prevenar 20° (ChPL Prevenar 20%). W przeciwienstwie do szczepionek polisacharydowych,
szczepionka skoniugowana przeciwko pneumokokom wywotuje ,pamiec” poprzez zalezng od
komorek T odpowiedz immunologiczna, ktora promuje pamiec komorek B (de Velasco 1995,
Henriksen 1997).

3.5.1.3 Szczepionka 21-walentna

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestojedenwa-
lentna - PCV21 (Capvaxive®) zawiera 21 réznych typow S. pneumoniae (serotypy 3, 6A, 7F,
8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B),
sprzezone z biatkiem nosnikowym CRM;¢7. Capvaxive® zawiera niewielkie ilosci polisachary-
dow ekstrahowanych z "kapsutki” otaczajacej bakterie S. pneumoniae. Te polisacharydy zo-
staty oczyszczone, a nastepnie “sprzezone" z biatkiem nosnikowym, aby poméc uktadowi od-
pornos$ciowemu je rozpoznac. Szczepionka Capvaxive® jest wskazana do czynnego uodpar-
niania osob w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu
ptuc wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae. Szczepionka Capvaxive® zostata po raz
pierwszy zatwierdzona w Stanach Zjednoczonych w czerwcu 2024 r., w Kanadzie w lipcu
2024 r., a w Australii w styczniu 2025 r. W marcu 2025 r. zostata dopuszczony do obrotu przez
Europejska Agencje Lekow (EMA) w catej Unii Europejskiej. Aktualnie wniosek dot. refunda-
cji szczepionki PCV21 na rynku polskim jest podawany ocenie a sama szczepionka nie jest
jeszcze dostepna w sprzedazy.

3.5.1.4 Szczepionka 23-walentna

Polisacharydowa szczepionka przeciw pneumokokom (PPSV23) Pneumovax 23 zawiera 23
serotypy S. pneumoniae: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C,
19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Poza serotypem 6A, zawiera w swoim sktadzie serotypy jak Preve-
nar 13%, Vaxneuvance®i Prevenar 20, Szczepionka przygotowywana jest z oczyszczonych
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polisacharydow otoczkowych pochodzacych z 23 serotypow S. pneumoniae. Powtorne szcze-
pienie jest zalecane u 0sob w wieku podesztym, u ktorych istnieje zwiekszone ryzyko wysta-
pienia smiertelnej choroby pneumokokowej, a szczepienie przeciw zakazeniom pneumoko-
kowym wykonano u nich co najmniej 3 lata wczesniej, a takze u osob, u ktorych zachodzi
szybki spadek poziomu przeciwciat przeciw pneumokokom. Nalezy réwniez rozwazyc wyko-
nanie powtornego szczepienia po 3 latach u dzieci w wieku 10 lat lub mtodszych, u ktorych
istnieje zwiekszone ryzyko wystagpienia zakazenia pneumokokowego (np. dzieci z zespotem
nerczycowym lub anemig sierpowata) (ChPL Pneumovax 23%). Szczepionka przeznaczona jest
do czynnego uodporniania przeciw zakazeniom wywotywanym przez serotypy S. pneumoniae
u osob w wieku 2 lat i starszych, szczepienie zalecane jest u osob, u ktorych istnieje zwiek-
szone ryzyko zachorowalnosci i $miertelnosci z powodu chordb wywotywanych przez S. pneu-
moniae (ChPL Pneumovax 23%).
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Ryc. 29 Poszczegolne serotypy wchodzace w skiad szczepionek przeciwko pneumokomom (PTW 2025).

68 | 9V | 14 | 18C | 19F | 23F 7F 194 | 22F | 33F 10A | 11A | 12F | 158 oN | 17F | 20 | 204 | 154 g:; 16F | Z3A | 23B | 24F | 31 | 358
15B
PCVY-10 + * + + + + +
PCV-13 + + + + + + + +
PCV-15 + + + + + + + + + +
PCV-20 + + + + + + + + + + + + + +
PCV-21 + + + + + + + + + + + + + + + + + +
PPSV23 + + + + + + + + + + + + + + + + +
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3.5.2 Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen S.
pneumoniae u dorostych powyzej 65. roku zycia

Szczepienia ochronne u pacjentow bedacych w grupach ryzyka wystapienia zakazenia pneu-
mokokami, z uwagi na wysoka skutecznosc i stosunkowo niski odsetek zdarzen niepozada-
nych, sa szeroko rekomendowane przez wytyczne kliniczne. Czesc¢ wytycznych dotyczy re-
komendacji dla osob dorostych w wieku powyzej 65 lat, a takze osob dorostych bedacych w
grupach podwyzszonego ryzyka, ktorym towarzysza choroby przewlekte.

Wytyczne dotyczace pacjentow w wieku 65 lat i starszych przedstawiajg Polskie Towarzystwo
Wakcynologii (PTW), Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2022) oraz Natio-
nal Advisory Committee on Immunization (NACI 2016). Najnowsze wytyczne Polskiego Towa-
rzystwa Wakcynologii (PTW) pochodza z 2022 roku, kiedy to zostaty opublikowane uaktual-
nione rekomendacje dotyczace szczepien przeciw pneumokokom osob dorostych. W popula-
cji pacjentow w wieku powyzej 65 lat lub dorostych w wieku 19-64 lat z okreslonymi czynni-
kami ryzyka, ktorzy nie byli wczesniej szczepieni lub u ktorych historia szczepien nie jest
znana, rekomendowane schematy szczepien obejmujg podanie pojedynczej dawki szcze-
pionki PCV20 jako petnego schematu szczepien lub sekwencyjnego schematu szczepienia,
rozpoczynajac od szczepionki PCV13 lub PCV15 a nastepnie podania uzupetniajacej szcze-
pionki PPSV23 w odpowiednim odstepie czasu. W przypadku pacjentow z udokumentowang
historig szczepien przeciwko pneumokokom, zaleca sie jedna dawke szczepionki PCV13 a
nastepnie PPSV23 lub PCV20 (szczepionka PCV20 jest zalecana, jesli szczepionka PPSV23 nie
jest dostepna), jedna dawke szczepionki PPSV23 a nastepnie szczepionke PCV15 lub PCV20
(szczepionka PCV20 jest preferowana wzgledem PCV15 z uwagi na szersze pokrycie seroty-
powe) lub sekwencyjne podawanie szczepionki PCV13 i PPSV23 (PTW 2022).

Wsrod miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej, ACIP zaleca szczepienie prze-
ciwko pneumokokom wszystkim dorostym w wieku 65 lat i starszych, ktérzy nie otrzy-
mali wczesniej szczepienia szczepionka skoniugowang lub historia poprzednich szcze-
pien nie jest znana, za pomocg jednej dawki skoniugowanej szczepionki PCV20 lub
PCV15 (ACIP 2023). ACIP rekomenduje szczepienie dorostych w wieku od 19 do 64 lat jedng
dawka szczepionki PCV20 lub schematem sekwencyjnego dwudawkowego PCV15 +
PPSV23 (podanie szczepionki PPSY23 nastepuje po okreslonym czasie, zaleznie od czyn-
nikow ryzyka danego pacjenta), niezaleznie od tego czy pacjentami naleza do grupy ni-
skiego ryzyka zakazenia, czy tez posiadaja choroby wspotistniejace determinujace
umiarkowane lub wysokie ryzyko. Ponadto ACIP wskazuje na brak koniecznosci uzupet-
niania szczepienia PCV20 szczepionka PPSV23, jednak u osob dorostych w wieku 265 lat,
ktore otrzymaty wczesniej wytacznie szczepionke PCV13, zalecana sie uzupetnienie cyklu
szczepien jedng dawka szczepionki PCV20 lub PPSV23 w odstepie 21 roku po dawce szcze-
pionki PCV13. W pazdzierniku 2024 roku ACIP obnizyto wiek rutynowych szczepien przeciwko
pneumokokom do 250 lat, tym samym zalecajac szczepienia wszystkim dorostym w wieku
=50 lat, ktorzy wczesniej nie byli szczepieni (ACIP 2024).

Wytyczne NACI z 2023 roku, rekomenduja skoniugowana szczepionke PCV20 osobom do-
rostym, ktore wczesniej nie otrzymaty szczepionki przeciwko pneumokokom; osobom,
ktérych status szczepienia jest nieznany, a ktére ukoriczyty 65 lat; osobom w wieku od 50
do 64 lat, ktore maja czynniki ryzyka zwiekszajace ryzyko choroby oraz osobom w wieku od
18 do 49 lat, ktorzy maja przewlekte uposledzenie odpornosci. NACI zaleca, aby szczepionka
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PCV20 byta podawana osobom dorostym w wieku 65 lat i starszym, ktore zostaty wczesniej
zaszczepione szczepionka PPSV23 lub PCV13 + PPSV23, jesli mineto co najmniej 5 lat od
ostatniej dawki poprzedniej szczepionki oraz osobom, ktore zostaty wczesniej zaszczepione
PCV13, jesli minat 1 rok od ostatniej dawki. NACI zaleca, aby szczepionka PCV15, a nastepnie
PCV23 mogta byc oferowana jako alternatywa dla PCV20 w powyzszych grupach pacjentow
(NACI 2023).

Czesc¢ wytycznych dotyczy rekomendacji dla osob, ktorym towarzysza choroby wspotistnie-
jace, w tym nowotwory (PTHiT/PALG 2018 i 2025, PGS 2025, ECIL 2019, NCCN 2021), AIDS
(Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS 2025), cukrzyca (Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
2025), nadcisnienie ptucne (ESC/ERS 2023), ostra i przewlekta niewydolnos¢ serca (ESC
2021), choroby reumatyczne i miesniowo-szkieletowe (EULAR 2021), transplantacje (AST
2019, PPT 2021) oraz POChP (GOLD 2022). W przypadku nowotworow, u pacjentow w wieku
>18 lat zalecane s3 szczepienia przeciwko pneumokokom w schemacie jednej dawki PCV20
lub PCV13 (alternatywnie PCV15, w momencie,kiedy byta dostepna na rynku polskim) a na-
stepnie jedna dawka PPSV23, nie wczesniej niz po 8. tygodniach od poprzedniego szczepie-
nia. Szczepionka PCV20 jest bezposrednio wskazywana w rekomendacjach dla przewlektych
nowotworow mieloproliferacyjnych (w tym dla chorych na przewlekta biataczke szpikowa),
szpiczaka plazmocytowego, szpiczaka mnogiego, chtoniakow, przewlektej biataczki limfocy-
towej, ostrej biataczki limfoblastycznej oraz dla pacjentow po splenektomii i z czynnosciowa
asplenia. Polskie Towarzystwo Naukowe AID, u osob dorostych nieszczepionych wczesniej
przeciwko S. pneumoniae zaleca i preferuje schemat jednodawkowy z wykorzystaniem
szczepionki PCV20. Alternatywnie, w sytuacji, gdy szczepionka PCV20 nie jest dostepna, za-
leca sie mniej preferowany schemat z wykorzystaniem szczepionki PCV13 a nastepnie
PPSV23, w zaleznosci od statusu immunologicznego i historii szczepien pacjenta. Szczepienie
przeciwko pneumokokom jest obowiazkowe u o0sob, ktore sa przed i po przeszczepieniu ko-
morek krwiotworczych lub narzadow wewnetrznych. Polskie Towarzystwo Diabetologiczne w
swoich zaleceniach z 2025 roku wskazuje, ze wszystkie urodzone dzieci powinny byc ruty-
nowo zaszczepione przeciwko inwazyjnym szczepom pneumokokow a dla wszystkich osob
dorostych z cukrzyca jest to szczepienie zalecane. Szczepienia przeciwko pneumokokom
(obok szczepien przeciwko grypie) rekomendowane sg takze pacjentom z niewydolnoscig
serca (ESC 2021) oraz z tetniczym nadcisnieniem ptucnym i przewlektym zakrzepowo-zato-
rowym nadcisnieniem ptucnym (ESC/ERS 2023). Dodatkowo wytyczne EULAR z 2021 roku re-
komendujg szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentow z autoimmunologicznymi za-
palnymi chorobami reumatycznymi, a schemat szczepienia zalezny jest od historii wczesniej-
szego przyjecia szczepionki przeciwko pneumokokom. GOLD w raporcie na 2023 rok, wydat
rekomendacje szczepienia skoniugowang szczepionkg PCV20 lub PCV15 oraz szczepionka po-
lisacharydowa przeciwko pneumokokom (PPSV23) dla osob dorostych w wieku 265 lat. Wy-
mienione szczepionki sg rowniez zatwierdzone dla osob dorostych w wieku 19-64 lat, jesli
cierpig na choroby wspétistniejace, takie jak przewlekta choroba ptuc (w tym POChP, ro-
zedma ptuc i astma) czy przeszczep narzadu migzszowego a takze naleza do grupy palacych
papierosy.
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3.5.2.1

W styczniu 2025 roku pojawity sie nowe zalecenia dotyczac praktycznych aspektow realizacji
szczepien przeciwko pneumokokom u dzieci. W przypadku osob dorostych, najnowsze wy-
tyczne Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (PTW) pochodzg z 2022 roku, kiedy to zostaty
opublikowane uaktualnione rekomendacje dotyczace szczepien przeciw pneumokokom osob
dorostych. Z uwagi na wysoka skutecznosc i stosunkowo niski odsetek zdarzen niepozada-
nych, szczepienia ochronne sa preferowana i rekomendowana forma profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dorostych a w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta oraz historii
otrzymanych szczepien, rekomendowane jest podanie roznych preparatow (Tab. 20).

Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW)

W populacji pacjentow w wieku powyzej 65 lat lub dorostych w wieku 19-64 lat z okreslonymi
czynnikami ryzyka, ktorzy nie byli wczesniej szczepieni lub u ktorych historia szczepien nie
jest znana, rekomendowane schematy szczepien obejmuja podanie pojedynczej dawki
szczepionki PCV20 lub sekwencyjnego schematu szczepienia, rozpoczynajac od szczepionki
PCV13 lub PCV15, ktory w kazdym przypadku nalezy uzupetni¢ szczepionka PPSV23 w odpo-
wiednim odstepie czasu (PTW 2022).

Tab. 20 Rekomendacje PTW dotyczace schematéw szczepien przeciwko pneumokokom w popu-
lacji dorostych pacjentéw w zaleznosci od historii szczepien (PTW 2022).

Schemat szczepien

Drugie
szczepienie

Historia
szczepien

Populacja

pacjentow Uwagi

Pierwsze
szczepienie

Pojedyncza dawka PCV20 stanowi

PCV20 petny schemat szczepien

Niepotrzebne

Przerwa pomiedzy pierwszym, a dru-
gim szczepieniem pawinna wynosic co
najmniej 8 tygodni** lub co najmniej
rok (we wszystkich pozostatych przy-
padkach); w przypadku, gdy szcze-
pionka PCV15 nie jest dostepna, har-
monogram szczepien powinien rozpo-
czac sie od podania PCV13

PCV15 PPSV23
Brak szczepie-
nia lub nie-
zZnana historia
szczepien
Przerwa pomiedzy pierwszym, a dru-
gim szczepieniem powinna wynosi¢ co
najmniej 8 tygodni** lub co najmniej
rok (we wszystkich pozostatych przy-
padkach); u niektorych pacjentow

Pacjenci w PCV13 PPSV23

wieku po-

wyzej 65 lat
lub dorosli

szczepionka PCV13 jest czesciowo re-
fundowana

w wieku 19- |
64 lat z
czynnikami
ryzyka*

Udokumento-
wana historia
szczepien

PPSV23 lub

PCV13 PCV20

Szczepionke PCV20 nalezy podac, gdy
szczepionka PPSV23 nie jest dostepna;
przy stosowaniu schematu PCV13 +
PPSV23, odstep miedzy szczepieniami
powinien wynosi¢ co najmniej 8 tygo-
dni** lub co najmniej rok (we wszyst-
kich pozostatych przypadkach); w ba-
daniach klinicznych, w ktorych poda-
wano schemat zlozony PCV13 + PCV20,
odstep pomigdzy szczepieniami wyno-
sit co najmniej 6 miesiecy

PCV15 lub

PPSV23 PCV20

Szczepionka PCV20 zapewnia szersze
pokrycie serotypowe w poréwnaniu do
szczepienia PCV15™**; dawka szcze-
pionki PCV15 lub PCV20 powinna byc
podana co najmniej rok po podaniu
PPSV23
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Cykl szczepien jest zakonczony, nie
jest konieczne podanie kolejnej szcze-
pionki

PCV13i
PPSV23

* czynniki ryzyka obejmuja alkoholizm, przewlekia chorobe serca, watroby, ptuc, palenie tytoniu, cukrzyce, implant slimakowy,
wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenie, anemie sierpowatokrwinkewa lub inne hemoglobinopatie,
wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, nowotwor uegdlniony, zakazenie wirusem HIV, chloniak Hodgkina, jatrogenna im-
munosupresje, biataczke, chtoniaka, szpiczaka mnogiego, zespol nerczycowy i przeszczep narzadow litych;

** w przypadku osob dorostych ze schorzeniami uposiedzajacymi czynnosé ukiadu odpornosciowego, implantem slimakowym
lub wyciekiem plynu mozgowo-rdzeniowego, krotsze odstepy czasu, np. =8 tygodni, moga zapewniac dodatkowe korzysci;

*** dotyczy pieciu dodatkowych antygenow serotypow zawartych w szczepionce PCV20 (8, 10A, 11A, 12F, 15B), ktore nie s
zawarte w PCV15.

3.5.2.2 Wytyczne ACIP (ang. Advisory Committee on Immunization
Practices)

W 2022 roku Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) opublikowat aktualizacje
zalecen dotyczacych stosowania PCV15 i PCV20 - skoniugowanych szczepionek przeciw pneu-
mokokom. ACIP zaleca szczepienie przeciwko pneumokokom wszystkich dorostych w
wieku powyzej 65 lat, ktorzy nie otrzymali wczesniej szczepienia szczepionka skoniu-
gowana lub historia poprzednich szczepien nie jest znana. ACIP rekomenduje takze szcze-
pienie dorostych w wieku 19-64 lat z chorobami wspotistniejacymi lub innymi czynnikami
ryzyka zakazenia S. pneumoniae (Tab. 21; Kobayashi 2022). W tabeli zestawiono szczegotowe
wytyczne dotyczace poszczegolnych grup ryzyka w populacji w wieku 265 lat.

Tab. 21 Choroby przewlekte i inne czynniki ryzyka bedace wskazaniem do szczepienia przeciwko
pneumokokom u dorostych w wieku 265 lat oraz zalecane schematy szczepien (Kobayashi 2022).

Grupa ryzyka Choroba Schemat szczepien

1 dawka PCV20

lub
1 dawka PCV15 + 1 dawka PPSV23
| =1 rok pozniej*

Brak Zadna z ponizszych

 alkoholizm,

e przewlekta choroba serca’,

» przewlekta choroba watroby,

» przewlekla choroba ptuct,

e palenie papierosow,

e cukrzyca,

« implant slimakowy,

o wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego,
s wrodzona lub nabyta asplenia,

. — ; 1 k
Choroby wspétistnie- | e niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa lub Onwisa BCVAD

lub

mceklub inne czynniki inne hemogla‘i?nnopatlef . 1 dawka PCV15 + 1 dawka PPSV23
ryzyxa » przewlekta niewydolnosc nerek*, >1 rok pozniej*
« wrodzone lub nabyte niedobory odporno-
Sci* T,

« uogolniona choroba nowotworowa**,
» zakazenie wirusem HIV**,

« chioniak Hodgkina™,

e jatrogenna immunosupresja**:,

s biataczka™,

e chlioniak**,

 szpiczak mnogi**,
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Grupa ryzyka Choroba Schemat szczepien
» Zespol nerczycowy™, [
e przeszczep narzadow litych**.

* u dorostych z obnizong odpornoscia, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mozgowao-rdzeniowegao korzystne moze byc
zachowanie krotszych odstepow czasu, np. =8 tygodni. Nie ma koniecznosci powtarzania tych dawek szczepionki, jezeli zostaly
podane przed ukonczeniem 65 roku zycia. T Obejmuje zastoinowa niewydolnosc serca i kardiomiopatie. 1 Obejmuje przewlekty
obturacyina chorobe pluc, rozedme pluc i astme. ** Wskazuje na stany obnizonej odpornoici. T+ Obejmuje niedobor limfocytow
B (humoralnych) lub T, niedobor dopelniacza (w szczegolnosci niedobor C1, C2, €3 i C4) oraz zaburzenia fagocytarne (z wyjat-
kiem przewlektej choroby ziarniniakowej}. 58 Choroby wymagajace leczenia lekami immunosupresyjnymi, w tym dtugotrwate
systemowe stosowanie kortykosteroidow i radioterapia.

W 2022 i podczas aktualizacji w 2023 roku, ACIP rekomendowat podanie jednej dawki sko-
niugowanej szczepionki PCV20 lub PCV15 dorostym w wieku =65 lat, ktorzy wczesniej nie
otrzymali szczepionki przeciwko pneumokokom lub ktérych historia szczepien jest nieznana.
Jesli stosowana jest szczepionka PCV15, schemat szczepienia nalezy uzupetnic szczepionka
PPSV23 >1 rok pozniej (schemat dwudawkowy), przy czym u dorostych z obnizong odporno-
scig, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, korzystne moze
by¢ zachowanie krotszych odstepow czasu, np. =8 tygodni). Badania kliniczne fazy Il i Ill
wykazaty, Ze immunogennosc szczepionek PCV15 lub PCV20 u osob starszych, ktore wczesniej
nie otrzymaty szczepionki przeciw pneumokokom, nie byta gorsza niz PCV13, PPSV23 lub obu
tych szczepionek. Profile bezpieczenstwa szczepionek PCV15 i PCV20 byty poréwnywalne z
profilem PCV13. Zaleca sig stosowanie szczepionki PCV15 w potaczeniu z PPSV23 w celu za-
pewnienia ochrony przed szerszym spektrum serologicznym (ACIP 2023). Dorosli, ktorzy
otrzymali tylko szczepienie PPSV23 mogg otrzymac szczepienie skoniugowang szczepionkg
PCV (PCV20 lub PCV15) 21 rok po ostatniej dawce PPSV23. W przypadku stosowania PCV15
lub PCV20 u 0s6b, ktore w przesztosci otrzymaty PPSV23, nie ma koniecznosci podawania po
nim kolejnej dawki PPSV23. Nie oceniono dodatkowych korzysci dla zdrowia publicznego
wynikajacych z podawania PCV15 lub PCV20 osobom dorostym, ktore otrzymaty tylko PCV13
lub zaréwno PCV13, jak i PPSV23. Ci dorosli powinni otrzymac szczepionke PPSV23, zgodnie
z poprzednimi wytycznymi (ACIP 2019).

U osob dorostych w wieku 265 lat, ktore otrzymaty wczesniej wytacznie szczepionke PCV13,
zaleca sie uzupetnienie cyklu szczepien przeciwko pneumokokom, przyjmujac dawke szcze-
pionki PCV20 lub PPSV23 w odstepie 21 roku po dawce szczepionki PCV13. W przypadku
stosowania szczepionki PPSV23 u dorostych z obnizong odpornoscia, wyciekiem ptynu mo-
zgowo-rdzeniowego lub implantem slimakowym, minimalny zalecany odstep miedzy szcze-
pieniami szczepionkg PCV13 a PPSV23 wynosi 8 tygodni (ACIP 2023).

Z kolei dorostym w wieku 265 lat, ktorzy otrzymali szczepionke PCV13 i PPSV23, zgodnie z
poprzednimi zaleceniami dotyczacymi szczepien przeciw pneumokokom, ale nie otrzymali
jeszcze ostatniej dawki PPSV23 w wieku =65 lat, zaleca sie ukonczenie serii szczepien prze-
ciw pneumokokom przez przyjecie pojedynczej dawki PCV20 lub PPSV23. Jesli wybrano
szczepionke PCV20, mozna ja podac =5 lat po ostatniej dawce szczepionki przeciw pneumo-
kokom a jesli szczepionke PPSV23 - w odstepie >1 roku od dawki szczepionki PCV13 (lub
minimalnym odstepie >8 tygodni od dawki szczepionki PCV13 w przypadku dorostych z obni-
zong odpornoscia, wyciekiem ptynu méozgowo-rdzeniowego lub implantem slimakowym) i =5
lat od poprzedniej dawki PPSV23 (ACIP 2023).

W 2023 roku Komitet Doradczy ds. Praktyk Szczepien wydat takze zalecenia dotyczace sto-
sowania szczepionek przeciwko pneumokokom u osob dorostych w wieku od 19 do 64 lat z
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niektorymi chorobami wspotistniejacymi lub czynnikami ryzyka zakazenia. Z kolei w 2024
roku pojawity sie wytyczne dot. stosowania 21-walentnej skoniugowanej szczepionki (PCV21)
jako opcji dla osab dorostych w wieku 219 lat, ktorym obecnie zaleca sie szczepienie PCV15
lub PCV20. PCV21 zawiera osiem serotypow nieuwzglednionych w innych licencjonowanych
szczepionkach.

W pazdzierniku 2024 roku ACIP obnizyt wiek rutynowych szczepien przeciwko pneumokokom
do =50 lat, tym samym zalecajac szczepienia wszystkim dorostym w wieku =50 lat, ktérzy
wczesniej nie byli szczepieni przeciwko pneumokokom. Rekomendacja zostata poparta kil-
koma czynnikami, w tym potencjatem poprawy wyszczepialnosci oraz zmniejszenia zapadal-
nosci i Smiertelnosci z powodu choroby pneumokokowej u 0sob dorostych w wieku 50-64 lat,
szczegolnie w grupach demograficznych o wyzszym wskazniku zachorowan. Zalecenia doty-
czace szczepien dla osob dorostych w wieku 19-49 lat z czynnikami ryzyka oraz dla osob
dorostych, ktore wczesniej otrzymaty PCV13, pozostaja niezmienione. Wsrod osob dorostych
w wieku =19 lat, ktore rozpoczety serie szczepien przeciwko pneumokokom szczepionka
PCV13, ale nie otrzymaty wszystkich zalecanych dawek, szczepionka PPSV23 nie jest zale-
cana jako opcja do ukonczenia cyklu. Do ukonczenia serii zaleca sie PCV20 lub PCV21, zgod-
nie z wczesniejszymi zaleceniami (ACIP 2024).

3.5.2.3  Wytyczne NACI (ang. National Advisory Committee on
Immunization)

Kanadyjski komitet ds. szczepien (ang. National Advisory Committee on Immunization), w
wytycznych z 2016 roku, wydat rekomendacje dotyczace stosowania szczepien przeciwko
pneumokokom u osob dorostych (powyzej 18. roku Zycia i starszych), bedacych w grupie
wysokiego ryzyka wystapienia zakazenia. Dorosli ze schorzeniami powodujacymi wysokie ry-
zyko zakazenia, z wyjatkiem pacjentow po przeszczepie komorek hematopoetycznych, po-
winni otrzymac jedna dawke szczepionki PCV13, a nastepnie, co najmniej 8 tygodni pozniej,
jedna dawke PPSV23. Dorosli, u ktorych styl zycia zwieksza ryzyko zakazenia, powinni otrzy-
mac jedng dawke szczepionki PPSV23. Dodatkowo szczepienie preparatem PPSV23 jest zale-
cane u wszystkich dorostych, ktorzy przebywaja w placowkach opieki dtugoterminowej. W
tabeli ponizej (Tab. 22) przedstawiony zostat zalecany harmonogram szczepien osob doro-
stych szczepionka przeciwko pneumokokom (NACI 2016).

Tab. 22 Wiek i inne czynniki ryzyka bedace wskazaniem do szczepienia przeciwko pneumokokom
u dorostych w wieku 265 lat oraz zalecane schematy szczepien (NACI 2016).

. T Typ —_”
Wiek, czynniki ryzyka szczepionki Schemat szczepien
Osoby doroste bez zaburzen odpor- 1 dawka szczepionki oraz uzupetnienie
nosci w wieku od 18 do 65 lat, be- PPSV231 szczepienia co najmniej 5 lat po podaniu
dacych w grupie wysokiego ryzyka pierwszej dawki (dla pacjentow z najwiek-
zakazenia® szym ryzykiem)
Osoby doroste bez zaburzen odpor-
nosci w wieku od 18 do 65 lat,
ktore przebywajg w osrodkach N
opieki dtugoterminowej, palacze, PPENEa 1 dawka.szczepionki
osoby naduzywajace alkoholu oraz
osoby bezdomne
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Wiek, czynniki ryzyka

Dorosli w wieku 65 lat lub starsi,
niezaleznie od wystepowania czyn-
nikdw ryzyka lub wczesniejszego
szczepienia przeciwko pneumoko-
kom

Typ
szczepionki
PPSV23
Podanie szczepionki
PCV13 moze zostac
rozwazone indywidual-

nie u osob nieszczepio-

nych, w celu zapobie-
gania pozaszpitalnym
zapaleniom ptuc i in-

Schemat szczepien

1 dawka szczepionki PPSV23 (co najmniej 8
tygodni po szczepieniu PCV13, jesli byto
rozwazone) i co najmniej 5 lat po jakiejkol-
wiek poprzedniej dawce PPSV23

wazyjnej chorobie
pneumakokowej wy-
wotanym przez sero-
typy szczepionkowe

| o1 dawka szczepionki PCV13 (podawana co
najmniej 1 rok pozniej, jesli pacjent byt
szczepiony weczesniej PPSV23)
» 1 dawka szczepionki PPSV23 co najmniej
8 tygodni po podaniu PCV13

= uzupetnienie szczepienia preparatem
PPSV23 co najmniej 5 lat pozniej

Dorosli z obnizong odpornoscig™ (z
wyjatkiem przeszczepu hematopo-
etycznych komarek)

PCV13, PPSV23

« 3 dawki szczepionki PCV13 zaczynajac od
3-9 miesiecy po przeszczepie, podawane
w odstepie co najmniej 4 tygodni
+ 1 dawka szczepionki PPSV23 podawana
12-18 miesiecy po przeszczepie (6-12
miesiecy po ostatnim szczepieniu PCV13)
« Uzupetnienie szczepienia 1 dawka PPSV23
juz rok pozniej

Dorosli po przeszczepie komarek

hematopoetycznych PCV13, PPSV23

* wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego, przewlekte choroby neurologiczne, implant slimakowy, cukrzyca, przewlekle choroby
serca, nerek, watroby (w tym marskos¢ watraby z jakiejkolwiek przyczyny), ptuc (w tym astma wymagajaca opieki medycznej
w ciggu ostatnich 12 miesiecy). ** anemia sierpowata, wrodzona lub nabyta asplenia, dysfunkcje sledziony, wrodzone niedabory
odpornosci obejmujace jakakolwiek czesc uktadu odpornosciowego (w tym odpowiedz humoralng, za posrednictwem limfocy-
tow T, uktad dopetniacza, funkcje fagocytarne), leczenie obnizajace odpornosc (w tym dtugotrwate stosowanie kortykosteroi-
dow, chemioterapia, radioterapia), zakazenie wirusem HIV, nowotwory ztosliwe (w tym biataczka i chloniak), zespot nerczy-
cowy, przeszczep narzadow litych, § niektorzy eksperci sugeruja, aby u osob derostych, ktore ze wzgledu na chorobe podsta-
wowag 53 w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na IPD, zastosowac najpierw skoniugowang szczepionke przeciw pneumoko-
kom, a nastgpnie szczepionke PPSV23, poniewaz teoretycznie moZe to poprawic odpowiedz przeciwciat i pamigd immunolo-
giczna. W przypadku wyboru tej strategii nalezy najpierw podac szczepionke PCV13, a nastepnie, co najmniej 8 tygodni pozniej,
szczepionke PPSVZ3. Jednak w przypadku tych osob szczepionka PPSV23 jest szczepionkg z wyboru. Jesli mozna podac tylko
jedna szczepionke, powinna to by¢ szczepionka PPSY23.

Po dokonaniu przegladu dostepnych dowodéw, w 2023 roku NACI wydat zalecenie, aby sko-
niugowana szczepionka przeciw pneumokokom PCV20 byta oferowana osobom:

o dorostym, ktore wczesniej nie otrzymaty szczepionki przeciwko pneumokokom,
e dorostym, ktorych status szczepienia jest nieznany, a ktore ukonczyty 65 lat,

w wieku od 50 do 64 lat i majg czynniki ryzyka zwiekszajace ryzyko choroby pneumokokowej,
w wieku od 18 do 49 lat, ktorzy zyja z uposledzong odpornoscia (NACI 2023). NACI zaleca
takze, aby skoniugowana szczepionka PCV20 byta podawana osobom dorostym w wieku 65
lat i starszym, ktore zostaty wczesniej zaszczepione sama szczepionka PCV23 lub seriami
PCV13 i PCV23, jesli mineto co najmniej 5 lat od ostatniej dawki poprzedniej szczepionki
przeciwko pneumokokom (PPCV23 lub PCV13) oraz osobom dorostym w wieku 65 lat i star-
szym, ktore zostaty wczesniej zaszczepione samym PCV13, jesli minat 1 rok od ostatniej
dawki (NACI 2023).
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NACI zaleca, aby szczepionka PCV15, a nastepnie PCV23 mogta by¢ oferowana jako alterna-
tywa dla PCV20 w powyzszych grupach pacjentow. Jesli chodzi o czas podawania dawek,
zaleca sie odstep jednego roku dla osob dorostych w wieku 65 lat i starszych oraz dorostych
w wieku 50-64 lat, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka choroby pneumokokowej. Dla osob
dorostych w wieku od 18 do 64 lat zyjacych z obnizong odpornoscia, zaleca sie odstep osmiu
tygodni, aby umozliwic szybsze zakonczenie serii, jednak dtuzszy odstep moze skutkowac
mniejszym stepieniem odpowiedzi immunologicznej i moze byc rozwazony, jesli ryzyko za-
kazenia pneumokokami jest niskie (NACI 2023).

3.5.2.4 Wytyczne PPTK, wspierane przez PTW

W 2023 roku, wydano opinie ekspertow Komisji Profilaktyki Polskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego (PTK), wsparta przez Polskie Towarzystwo Wakcynologiczne, ktorej celem byto pod-
sumowanie aktualnej wiedzy na temat znaczenia profilaktyki pod katem inwazyjnej choroby
pneumokokowej u pacjentow z wspotistniejacymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Pacjent kardiologiczny jest w sposdb szczegolny narazony na wystapienie zakazenia pneu-
mokokowego, zwtaszcza pneumokokowego zapalenia ptuc i jego inwazyjnej postaci. W
zwiazku z tym, pacjent z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego powinien otrzymac jasny
komunikat o zasadnosci szczepienia przeciwko pneumokokom, zgodnie z aktualnym schema-
tem szczepien przewidzianym dla osob dorostych.

Rozwazajac potencjalny korzystny wptyw szczepien przeciwko pneumokokom na rokowanie
kardiologiczne, warto przywotac trzy metaanalizy badan obserwacyjnych. W analizie Marra
i wsp. (2020) wykazano, ze szczepionka polisacharydowa przeciw pneumokokom (PPSV23)
moze obnizac ryzyko wystapienia incydentow sercowo-naczyniowych, w tym zawatu miesnia
sercowego, u 0sob powyzej 65. roku zycia odpowiednio o 9% i 12%. Podobnie Ren i wsp.
(2015) odnotowali spadek ryzyka zawatu o 17% w tej grupie pacjentow, a Vlachopoulos i wsp.
(2015) opisali 14-procentowa redukcje ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych oraz 8-pro-
centowe zmniejszenie ryzyka zgonu z przyczyn kardiologicznych u osob zaszczepionych.
Tylko badanie Vlachopoulosa i wsp. (2015) wskazato takze na mozliwosc obnizenia ryzyka
udaru mozgu u zaszczepionych pacjentdow po 65. roku zycia, choc efekt ten znajdowat sie na
granicy istotnosci statystycznej. Wszystkie trzy metaanalizy podkreslaja, ze statystycznie
znaczace korzysci w zakresie ryzyka sercowo-naczyniowego dotycza wytacznie pacjentow w
wieku powyzej 65 lat (Mamcarz 2023).
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3.5.3 Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen S.
pneumoniae u dorostych w grupach ryzyka

3.5.3.1 Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologow
(PTHiT) oraz sekcji Zakazen Polskiej Grupy ds. Leczenia
Biataczek u Dorostych (PALG)

Polskie Towarzystwo Hematologow i Transfuzjologéw we wspotpracy z Sekcja Zakazen Pol-
skiej Grupy ds. Leczenia Biataczek u Dorostych (ang. Polish Adult Leukemia Group) opubli-
kowato w 2025 roku zaktualizowane zalecenia dotyczace szczepien u dorostych pacjentow.
Dokument obejmuje pacjentow z nowotworami hematologicznymi, z asplenig anatomiczna
lub czynnosciowa oraz pacjentow z nocng napadowa hemoglobinurig leczonych inhibitorami
dopetniacza. Rekomendacje opracowane zostaty w oparciu o wytyczne European Conference
on Infection in Leukemia 7 (ECIL), Infectious Diseases Society of America (IDSA), National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) oraz uzupetnione zgodnie z opinig autorow.

Dostepne badania potwierdzaja skutecznosc¢ i bezpieczenstwo szczepien ochronnych w za-
pobieganiu infekcjom oraz zmniejszeniu smiertelnosci z ich powodu u chorych na nowotwory.
Szczepienie przeciw S. pneumoniae posiada najwyzszy poziom rekomendacji i jest zalecane
u chorych na nowotwory hematologiczne i pacjentow z anatomiczna lub czynnosciowa asple-
nig (Hus 2018). U pacjentow w wieku 218 lat, wytyczne zalecajg jedna dawke szczepionki
PCV20 lub PCV13 (alternatywnie PCV15, w momencie kiedy byta dostepna na rynku polskim)
a nastepnie jedna dawke PPSV23, nie wczesniej niz po 8. tygodniach od poprzedniego szcze-
pienia (Hus 2025). W zaleznosci od jednostki chorobowej, zalecenia dotyczace szczepien
roznia sie, a ich podsumowanie zostato przedstawione w ponizszej tabeli (Tab. 23; Hus 2018).

Tab. 23 Zalecenia PTHIiT oraz PALG dotyczace szczepien przeciwko S. pneumoniae w réznych
jednostkach chorobowych (Hus 2018, Hus 2025).

Jednostka chorobowa Zalecenie dotyczace szczepienia

Szczepienia przeciwko grypie i zakazeniom pneumokokowym sg zalecane u
pacjentow z ostra biataczky szpikowa (AML) i zespotem mielodysplastycznym
(MDS) niezaleznie od chorob wspotistniejacych i rodzaju leczenia ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko tych zakazen w porownaniu z populacja ogolng. Ponad
dwie trzecie przypadkow MDS i ponad potowa przypadkow AML diagnozowana
jest u osob powyzej 65. roku zycia.

Zespoly mielodysplastyczne
(MDS) i ostre biataczki szpi-
kowe (AML)

Zaleca sie szczepienie ze wzgledu na obserwowang w przesztosci zwiekszong
czestosc zakazen ukladu oddechowego. Obecnie chorzy na CML sq leczeni in-
hibitorami kinazy tyrozynowej, ktére moze zmniejszaé skutecznosé szczepien
ochronnych. Wskazania dotyczace szczepien powinny uwzgledniac sposob le-
czenia, wiek i schorzenia wspétistniejace. U chorych na CML i nowotwory
mieloproliferacyjne zaleca sie szczepienie przeciwko pneumokokom za po-
mocg jednej dawki szczepionki PCV20 LUB jednej dawki szczepionki PCV13 a
nastepnie jedng dawke PSSV23, nie wczesniej niz 8 tygodniu po poprzednim
szczepieniu.

Przewlekte nowotwory mie-
lopraliferacyjne (w tym cho-
rzy na przewlekla biataczke
szpikowa - CML)

Do najczestszych rodzajow infekcji bakteryjnych w MM naleza zakazenia drog
oddechowych wywolywane przez Streptococcus pneumoniae. MM dotyczy
przede wszystkim populacji osob starszych z mediang wieku zachorowania
zblizong do 70 lat. U wszystkich chorych na MM zaleca sie szczepienie prze-
ciwko pneumokokom: jedna dawka szczepionki PCV20 lub szczepionka PCY13
i PPSV23 (co najmniej 8 tygodni po PCV13). Szczepienie powinno by¢ prze-
prowadzone jak najwczesniej po rozpoznaniu choroby i przed rozpoczeciem
chemioterapii, a jezeli nie jest to mozliwe, w okresie remisji po zakonczeniu
okreslonej linii leczenia lub w czasie leczenia podtrzymujacego. Wykazano,

Szpiczak plazmocy-
towy/szpiczak mnogi (MM)
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Jednostka chorobowa Zalecenie dotyczace szczepienia

Ze szczepienia sg skuteczne u znacznego odsetka pacjentow z MM. W przy-
padku szczepien przeciwko pneumokokom i grypie odnotowano produkcje
odpowiednich przeciwciat u kilku do kilkunastu procent paqentow

Inwazyjna choroba pneumokokowa wystepuje 5-10 razy czesciej w porowna
niu z populacjg ogolna. Szczepienie nalezy rozpoczac jak najszybciej po dia-
gnozie, poniewaz wykazano, ze jego skutecznosc - zwltaszcza w przypadku
Chioniaki wirusa grypy, S. pneumoniae i SARS-CaV-2 - jest stosunkowo dobra, jesli zo-
stanie podana przed leczeniem. Zaleca si¢ przeprowadzenie szczepienia
przeciwko pheumokokom, za pomocg jednej dawki szczepionki PCV20 lub za-
czynajac od szczepionki skoniugowanej PCV13 i PPSV23, nie wczesniej niz po
8. tygodniach od szczepienia PCV13.

U pacjentéw z przewleklg biataczka limfocytowa (CLL) obserwuje sig stabg
odpowiedz po szczepieniu przeciwko pneumokokom, ale lepsze wyniki obser-
wuje sig u pacjentow we wczesnym stadium choroby i po podaniu szcze-
Przewlekta biataczka limfo- | pionki skoniugowanej. Szczepienia przeciw pneumokokom sg zalecane w
cytowa (CLL) miare mozliwosci jak najszybciej po ustaleniu rozpoznania. Zaleca sie stoso-
wanie jednej dawki szczepionki PCV20 lub szczepionek PCV13 a nastepnie
PPSV23 (co najmniej 8 tygodni po PCV13), jesli to mozliwe w momencie roz-
poznania lub po aktywnej fazie leczenia.

W trakcie leczenia podtrzymujacego zaleca sie szczepienie przeciw pneumo-
Qstix bistaczka limfoblas k_okom szqepionkq PC\{'ZO. U pacjentow wcz?s}niej_niezaszc;epionyc_h zaleca
styczna (ALL) si¢ podanie szczepionki PCV20 a alterpa.tywnle mozna podac szczepionke

PCVY13, a nastepnie PPSV23 (nie wczesniej niz 8. tygodni po szczepieniu
szczepionkag PCV13).

Brak sledziony oraz zaburzenia funkcjonowania sa najczestszg przyczyna za-
kazen S. pneumoniae, ktore najczesciej odpowiadajg za rozwiniecie posocz-
nicy u chorych po splenektomii. Szczepienia powinny by¢ wykonane minimum
2 tygodnie przed splenektomig lub w przypadku nagtej splenektomii optymal-
nie jest rozpoczac immunizacje przed uptywem tygodnia po zabiegu. Reko-
mendowane jest podanie jednej dawki PCV20 lub PCV13, a nastepnie po co
najmniej 8. tygodniach jednej dawki PPSV23.

Pacjenci po splenektomii i z
czynnosciowa asplenig

MDS - zespoly mielodysplastyczne (ang. myelodysplastic syndromes); AML - ostra biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leu-
kemia); CLL - przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic lymphocytic leukemia); ALL - ostra bialaczna limfoblastyczna
(ang. acute lymphoblastic leukemia); CML - przewlekla bialaczka szpikowa (ang. chronic myeloid leukemia); MM - szpiczak
mnogi (ang. multiple myeloma).

Polska Grupa Szpiczakowa w wytycznych na rok 2025, dotyczacych rozpoznawania i leczenia
szpiczaka plazmocytowego oraz innych dyskrazji plazmocytowych, zaleca szczepienia
ochronne u chorych na spiczaka mnogiego, chociaz odpowiedz poszczepienna jest z reguty
stabsza niz w zdrowej populacji. Zaleca sie inaktywowana szczepionke przeciwko S. pneu-
moniae w postaci szczepionki PCV20 lub skoniugowanej szczepionki PCV13 z uzupetnieniem
szczepionkg PPSV23, nie wczesniej niz po 8. tygodniach (powtarzana co 5 lat) (PGS 2025).

3.5.3.2 Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS

W opublikowanych w 2025 roku wytycznych, Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS zaleca szcze-
pienia przeciw pneumokokom u dzieci i osob dorostych zakazonych wirusem HIV. U osob do-
rostych nieszczepionych wczesniej przeciwko S. pneumoniae zalecany i preferowany jest
schemat jednodawkowy z udziatem szczepionki PCV20. Szczepienia podstawowe obejmuja
jednorazowe podanie szczepionki PCV20, bez koniecznosci doszczepienia za pomoca PPSV23.
W sytuacji, gdyz szczepionka PCV20 nie jest dostepna, zaleca sie mniej preferowany schemat
dwudawkowy z wykorzystaniem szczepionki PCV13 a nastepnie PPSV23, w zaleznosci od sta-
tusu immunologicznego i historii szczepien pacjenta. Schemat odwrotny nie jest
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preferowany. Szczepienie przeciwko pneumokokom jest obowigzkowe u 0sob, ktore sg przed
i po przeszczepieniu komorek krwiotworczych lub narzadéow wewnetrznych, u osob z zabu-
rzeniami czynnosci watroby, splenektomia lub asplenia (Bociaga-Jasik 2025).

W wytycznych przedstawiono takze schemat szczepien uzupetniajacych i przypominajacych.
Pacjenci, ktorzy:

¢ otrzymali wczesniej szczepionke PPSV23: jedna dawka szczepionki PCV20 nie wcze-
sniej niz rok po podaniu PPSV23, zarowno w grupie wiekowej 18-64 lata, jak i 265
lat,

o otrzymali wczesniej szczepionke PCV13:

o W grupie wiekowej 18-64 lata: jedna dawka szczepionki PCV20 nie wczesniej
niz rok po podaniu PCV13 LUB jedna dawka szczepionki PPSV23 nie wczesniej
niz 8 tygodni po podaniu PCV13 a nastepnie dawka przypominajaca PPSV23,
nie wczesniej niz 5 lat po poprzednim podaniu PPSV23,

o W grupie wiekowej 265 lat: jedna dawka szczepionki PCV20 nie wczesniej niz
rok po podaniu PCV13 LUB jedna dawka szczepionki PPSV23 nie wczesniej niz
8 tygodni po podaniu PCV13,

e otrzymali wczesniej szczepionke PCV13 i jedng dawke PPSV23 i majg mniej niz 64
lata:

o w grupie wiekowej 18-64 lata: jedna dawka szczepionki PCV20 nie weczesniej
niz 5 lat po podaniu PCV13 + PPSV23 LUB jedna dawka szczepionki PPSV23 nie
wczesniej niz 5 lat po podaniu PCV13 + PPSV23,

o w grupie wiekowej 265 lat: jedna dawka szczepionki PCV20 nie wczesniej niz
5 lat po podaniu PCV13 + PPSV23 LUB jedna dawka szczepionki PPSV23 nie
wczesniej niz 5 lat po podaniu PCV13 + PPSV23,

o otrzymali wczesniej szczepionke PCV13 i jedng dawke PPSV23 i majg 265 lat: do
rozwazenia jedna dawka szczepionki PCV20 nie wczesniej niz 5 lat po podaniu PCV13
+ PPSV23 (Bociaga-Jasik 2025).

3.5.3.3 Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne w swoich zaleceniach z 2017 roku wskazato, ze wszyst-
kie dzieci urodzone po 01.01.2017 r. powinny byc rutynowo zaszczepione przeciwko Strep-
tococcus pneumoniae. Dzieci chore na cukrzyce urodzone przed 01.02.2017 r. powinny byc
obowiazkowo zaszczepione przeciwko Streptococcus pneumoniae. Ze wzgledu na ich status
ryzyka, szczepienie nalezy wykonac przed ukonczeniem 5. roku zycia, stosujac 10- lub 13-
walentna szczepionke przeciwko pneumokokom, natomiast osoby starsze powinny byc szcze-
pione wytacznie 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (Araszkiewicz 2021).

W 2025 roku Polskie Towarzystwo Diabetologiczne wydato stanowisko, w ramach ktérego
opracowano zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u osob z cukrzyca. Zgodnie z nimi,
wszystkie urodzone dzieci powinny byc rutynowo zaszczepione przeciwko inwazyjnym szcze-
pom pneumokokow a dla wszystkich osob dorostych z cukrzycg jest to sczepienie zalecane,
realizowane w Polsce bezptatnie (Araszkiewicz 2025).
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3.5.3.4 Polskie Towarzystwo Transplantacyjne (PTT)

W wytycznych dot. leczenia immunosupresyjnego po przeszczepieniu narzadow unaczynio-
nych, Polskie Towarzystwo Transplantacyjne (PTT) wsrod potencjalnych dziatan, ktore moga
zapobiegac wystapieniu przewlektego odrzucania przeszczepionych ptuc wymienia szczepie-
nia ochronne przeciwko grypie i pneumokokom (Durlik 2021).

3.5.3.5 Wytyczne ESC (ang. European Society of Cardiology)

W dokumencie European Society of Cardiology (ESC), przygotowanym w 2021 roku przy
szczeg6lnym udziale Heart Failure Association (HFA), przedstawiono wytyczne dotyczace
diagnostyki i leczenia ostrej oraz przewlektej niewydolnosci serca. Dodatkowo omowiono
zagadnienia zwigzane z elementem edukacji w zakresie profilaktyki pacjentow zmagajacych
sie z niewydolnoscig serca. W wytycznych omowiono najwazniejsze zagadnienia, ktore na-
lezy uwzgledni¢ w edukacji pacjenta oraz zakres zadan specjalistow realizowanych w celu
poszerzenia wiedzy i umiejetnosci chorego. Celem edukacji i aktywnego udziatu pacjentow
w leczeniu jest budowanie swiadomosci potrzeby szczepien przeciwko grypie i pneumoko-
kom. Dziatania personelu medycznego polegaja na omowieniu korzysci i mozliwych prze-
szkod zwiazanych ze szczepieniem, a takze prowadzenie poradnictwa zgodnie z lokalng prak-
tykq szczepien. Wsrod najwazniejszych zagadnieh wymieniono koniecznosc przeprowadzenia
szczepienia przeciwko chorobom pneumokokowym (obok szczepien przeciwko grypie) w celu
zapobiegania hospitalizacjom z powodu HF (klasa lla, poziom B), zgodnie z lokalnymi wy-
tycznymi i praktyka szczepien (McDonagh 2021).

3.5.3.6 Wytyczne ESC/ERS (ang. European Society of
Cardiology/European Respiratory Society)

W 2015 roku European Society of Cardiology/European Respiratory Society (ESC/ERS) przy-
gotowato wytyczne dotyczace rozpoznawania i leczenia nadcisnienia ptucnego. Opracowany
dokument zostat zatwierdzony przez Association for European Paediatric and Congenital
Cardiology (AEPC) oraz International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT). W
przygotowanych wytycznych zwrécono uwage na podatnos¢ pacjentow z tetniczym nadci-
snieniem ptucnym na zapalenia ptuc, ktore w 7% przypadkow prowadzi do zgonu. Pomimo
braku przeprowadzonych kontrolowanych badan, zaleca sie szczepienia przeciwko pneumo-
kokowemu zapaleniu ptuc (obok szczepien przeciw grypie) (Galie 2015).

Po doktadnym rozwazeniu wiedzy naukowej i medycznej oraz dowodow dostepnych w mo-
mencie ich sporzadzania, w 2023 roku towarzystwa ESC/ERS przygotowaty aktualizacje wy-
tycznych dotyczacych diagnozowania i leczenia tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. pul-
monary arterial hypertension, PAH) i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadcisnienia
ptucnego (ang. chronic thrombo-embolic pulmonary hypertension, CTEPH). Na mocy wytycz-
nych, zaleca sie szczepienie pacjentow z PAH co najmniej przeciwko SARS-CoV-2, grypie i
Streptococcus pneumoniae. Wymienione szczepienia w 2015 roku obecnie znajdujg sie w |
klasie zalecen, ktora definiowana jest jako dowody z badan naukowych i/lub powszechna
zgodnosc opinii, ze dane leczenie lub zabieg sa korzystne, przydatne, skuteczne, a stosowa-
nie ich jest zalecane/jest wskazane oraz na poziomie ,,C” wiarygodnosci danych, ktéry
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rozumiany jest jako uzgodniona opinia ekspertow i/lub dane pochodzace z matych badan,
badan retrospektywnych czy rejestrow (Humbert 2023).

3.5.3.7 Wytyczne EULAR (ang. European League Against
Rheumatism)

W 2021 roku European League Against Rheumnatism (EULAR) opublikowato aktualizacje reko-
mendacji dotyczacych postepowanie i szczepienia u 0sob z chorobami reumatycznymi i mie-
sniowo-szkieletowymi w kontekscie zakazen wywotanych wirusem SARS-CoV-2. EULAR wska-
zuje na koniecznosc uzupetnienia szczepien zalecanych pacjentom z RMD, ze szczegolnym
uwzglednieniem szczepien przeciwko pneumokokom i grypie. Aktualizacja zalecen EULAR
dotyczaca szczepien dorostych pacjentow z autoimmunologicznymi zapalnymi chorobami
reumatycznymi zostata opublikowana w 2019 roku (Landewé 2022).

W 2019 roku European League Against Rheumatism (EULAR) przygotowato aktualizacje reko-
mendacji opublikowanych w 2011 roku, dotyczacych szczepienia dorostych pacjentow z au-
toimmunologicznymi zapalnymi chorobami reumatycznymi. EULAR wskazuje na zdecydo-
wang potrzebe rozwazenia szczepienia przeciwko pneumokokom wsrod pacjentow z zapal-
nymi chorobami reumatycznymi ze wzgledu na ryzyko infekcji ptuc, ktore jest szczegolnie
wysokie w wymienionej grupie pacjentow. W oparciu o rekomendacje Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) oraz European Society of Clinical Microbiology and Infectious
Diseases (ESCMID), przygotowano schemat podawania szczepionek przeciwko pneumokokom
u pacjentow z zapalnymi chorobami reumatycznymi. Rekomendacje dotycza dorostych w
wieku powyzej 65 lat oraz pacjentow z grupy ryzyka wystapienia choroby pneumokokowej.
Zaleca sie stosowanie zarowno szczepionki skoniugowanej PCV13, jak i polisacharydowej
PPSV23 w odstepach co najmniej 8 tygodni pomiedzy dawkami (Tab. 24; Furer 2019).

Tab. 24 Schemat podawania szczepionki przeciwko pneumokokom u pacjentéw z autoimmunolo-
gicznymi zapalnymi chorobami reumatycznymi przygotowany przez EULAR w oparciu o rekomen-
dacje CDC (Furer 2019).

HStafis weeetale ke Ch Schemat szczepienia

szczepien

Brak szczepienia lub historia Podawac PCV13, a po 8 tygodniach PPSV23.

szczepienia nieznana Podawac PPSV23 co najmniej 5 lat po pierwszym podaniu PPSV23.
Jedna dawka PPSV23; brak szcze- - Podawac PCV13 co najmniej 1 rok po PPSV23,

pienia lub historia szczepienia Podawac PPSV23 co najmniej 5 lat po pierwszym podaniu PPSV23 i co
PCV13 nieznana najmniej 8 tygodni po PCV13.

Brak sgcze:pienia lub r_mistoria Podawac PPSV23 co najmniej 8 tygodni po PCV13.

szczepienia PPSV23 nieznana; Pod : PPSV23 imnied 5 [at . odaniu PPSV23
jedna dawka PCV13 awac co najmniej 5 lat po pierwszym podaniu :
Jedna dawka PPSV23; jedna Podawac PPSVY23 co najmniej 5 lat po pierwszym podaniu PPSV23 i co
dawka PCV13 najmniej 8 tygodni po PCV13.

Dwie dawki PPSV23; brak szcze-

pienia lub historia szczepienia Podawac PCV13 co najmniej 1 rok po PPSV23.

PCV13 nieznana
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3.5.3.8 Wytyczne ECIL (ang. European Conference on Infections
in Leukaemia)

European Conference on Infections in Leukaemia (ECIL) ma na celu opracowanie opartych
na dowodach zalecen dotyczacych postepowania w przebiegu zakazen wsrod pacjentow zma-
gajacych sie z chorobami hematologicznymi.

W 2019 roku opublikowane zostaty rekomendacje dotyczace szczepienia przeciwko pneumo-
kokom pacjentow z zaburzeniami hematologicznymi. Rekomendacje zostaty przygotowane
zarowno dla pacjentow po przeszczepie hematopoetycznych komorek macierzystych, jak i
dla osob, ktore nie miaty przeszczepu (chorujacych na ostra biataczke szpikowa, zespot mie-
lodysplastyczny, przewlekta biataczke szpikowa, inne przewlekte nowotwory mieloprolifera-
cyjne oraz chorych z zaburzeniami limfoprolifercyjnymi takimi jak szpiczak mnogi, chtoniak
oraz przewlekta biataczka limfocytowa).

U osob po przeszczepie (zarowno allogenicznym, jak i autologicznym) rekomendowane jest
podanie szczepionki PCV13 co najmniej trzy miesigce po transplantacji. Zaleca sie zastoso-
wanie trzech dawek szczepionki, w odstepach jedno-miesiecznych, przy czym kolejng dawke
moze stanowic szczepionka PCV13 lub PPSV23. W przypadku koniecznosci zastosowania le-
czenia immunosupresyjnego, zaleca sie podanie dodatkowej dawki szczepionki skoniugowa-
nej, w odstepie szesciu miesiecy po podaniu trzeciej dawki PCV13. Szczepionka polisachary-
dowa PPSV23 moze byc stosowana 12 miesiecy po przeszczepie, jesli chory nie wymaga le-
czenia immunosupresyjnego. Wowczas zalecane jest podanie jednej dawki PPSV23 nie wcze-
sniej niz 8 tygodni po podaniu PCV13 (Cordonnier 2019).

U pacjentow z nowotworami hematologicznymi, w tym z ostrg biataczka szpikowa, szcze-
pionki przeciwko zakazeniom S. pneumoniae zaleca sie podac 3 - 6 miesiecy po zakonczeniu
chemioterapii. Grupa ECIL 7 rekomenduje stosowanie u chorych na przewlekta biataczke
szpikowg (CML) pojedynczej dawki szczepionki skoniugowanej PCV, a nastepnie po uptywie
=8 tygodni 23-walentnej szczepionki polisacharydowej PPSV23. ECIL 7 zaleca chorym na szpi-
czaka mnogiego szczepienie przeciwko pneumokokom jako pierwsze PCV13, a nastepnie
PPSV23 w odstepie 28 tygodni. Chorym na chtoniaki nalezy podawac szczepionke przeciwko
pneumokokom (PCV13, a nastepnie PPSV23 w odstepie =8 tyg.), optymalnie przed rozpocze-
ciem leczenia lub w czasie leczenia podtrzymujacego remisje. Zalecenia dotyczace szcze-
pien u pacjentow z przewlekta biataczka limfocytowa (CLL) sg analogiczne do zalecen dla
pacjentow z chtoniakami - rekomendowane jest szczepienie przeciwko pneumokokom (naj-
lepiej przed rozpoczeciem chemioterapii lub w fazie leczenia podtrzymujacego remisje). U
wszystkich pacjentow chorych na ostra biataczke limfoblastyczna, zalecane jest szczepienie
przeciw pneumokokom szczepionkami skoniugowanymi, podawane podczas leczenia podtrzy-
mujacego. Jesli pacjent nie otrzymat szczepienia przed zachorowaniem, nalezy zastosowac
petny schemat szczepien. Po uptywie co najmniej 3, a najlepiej 6 miesiecy po zakonczeniu
chemioterapii pacjenci powinni otrzymac jedng dawke szczepionki skoniugowanej (dawke
przypominajaca) (Mikulska 2019).
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3.5.3.9 Wytyczne NCCN (ang. National Comprehensive Cancer
Network)

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) sktada sie z wiodacych amerykanskich cen-
trow onkologicznych. NCCN opracowuje zalecenia i wytyczne diagnostyczno-lecznicze dla
wszystkich nowotworow, uwzgledniajac zarowno typ, jak i stopien zaawansowania choroby.

W 2025 roku National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2025) opublikowato aktualiza-
cje wytycznych pochodzacych z 2021 roku, dotyczacych zapobiegania oraz leczenia infekcji
zwiazanych z nowotworami. Zgodnie z wytycznymi, szczepionke przeciwko pneumokokom
nalezy podawac osobom dorostym, u ktorych niedawno zdiagnozowano nowotwor i ktore nie
byty wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom. W przypadku pacjentow dorostych w
wieku =50 lat zaleca sie:

e U pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej szczepieni przeciwko pneumokokom, zaleca
sie jedna dawke szczepionki PCV20 lub PCV21 LUB schemat oparty na podaniu szcze-
pionki PCV15 a nastepnie PPSV23, nie wczesniej niz rok po szczepionce PCV15,

e U pacjentdw, ktorzy otrzymali szczepionke PCV15 zaleca sie jedng dawke szczepionki
PPSV23, nie wczesniej niz rok po szczepionce PCV15,

e U pacjentow, ktorzy otrzymali szczepionke PPSV23 zaleca sie jedna dawke szcze-
pionki PCV20 lub PCV21, nie wczesniej niz rok po szczepionce PPSV23 LUB schemat
oparty na podaniu jednej dawki PCV15, nie wczesniej niz rok po szczepionce PPSV23,

e U pacjentow, ktorzy otrzymali szczepionke PCV13 zaleca sie jedng dawke szczepionki
PCV20 lub PCV21, nie wczesniej niz rok po szczepionce PCV13,

e U pacjentow, ktorzy otrzymali szczepionke PCV13 w jakimkolwiek wieku oraz szcze-
pionke PPSV23 w wieku <65 lat zaleca sie jedna dawke szczepionki PCV20 lub PCV21,
nie wczesniej niz 5 lat po szczepionce PCV13 + PPSV23,

e U pacjentow, ktorzy otrzymali szczepionke PCV15 + PPSV23 lub PCV20 lub PCV21 sche-
mat szczepien jest wystarczajacy i nie zaleca sie wiecej szczepionek.

Jesli szczepionka PPSV23 w podgrupie pacjentow nigdy wczesniej nie szczepionych i pacjen-
tow, ktorzy otrzymali szczepionke PCV15 nie jest dostepna, mozna zastosowac szczepionke
PCV20 lub PCV21. W tych samych podgrupach pacjentow, w przypadku dorostych z obnizong
odpornoscia, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego nalezy roz-
wazyc¢ minimalny odstep 8 tygodni pomiedzy kolejnymi szczepionkami.

3.5.3.10 Wytyczne AST (ang. American Society of Transplantation)

American Society of Transplantation opublikowato w 2019 roku aktualizacje zalecen doty-
czacych szczepien pacjentow oczekujacych na przeszczep narzadow litych. Zalecane jest
stosowanie zarowno szczepionki skoniugowanej PCV13, jak i polisacharydowej PPSV23. U
pacjentow z obnizong odpornoscia, ktorzy nigdy nie byli szczepieni przeciw pneumokokom,
zaleca sie najpierw podanie pojedynczej dawki szczepionki PCV13, a 8 tygodni pozniej szcze-
pionki polisacharydowej PPSV23. Druga dawka PPSV23 powinna zostac podana 5 lat po pierw-
szym szczepieniu (Danziger-Isakov 2019).
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3.5.3.11  Wytyczne GOLD (ang. Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease)

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) wspotpracuje z pracownikami
stuzby zdrowia i sektora zdrowia publicznego na catym swiecie w celu podniesienia $wiado-
mosci na temat przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) oraz poprawy profilaktyki i
leczenia. GOLD opracowuje strategie dotyczace leczenia POChP oraz pracuje nad poprawg
jakosci zycia osob z przewlekta obturacyjna choroba ptuc. W raporcie przygotowanym na
2022 rok, GOLD rekomenduje stosowanie szczepien przeciw pneumokokom u pacjentow w
wieku 65 lat i starszych z POChP. Zaleca stosowanie szczepionki skoniugowanej PCV13, jak i
polisacharydowej PPSV23. Polisacharydowa szczepionka PPSV23 jest rekomendowana row-
niez dla mtodszych pacjentow z chorobami wspotistniejacymi, w tym przewlekta chorobag
serca lub ptuc. Wykazano, Ze szczepionka PCV13 charakteryzuje sie istotng efektywnoscig w
zapobieganiu pozaszczpitalnemu zapaleniu ptuc (45,6%) i IChP wywotywanej przez serotypy
zawarte w szczepionce (75%) wsrod pacjentow w wieku 265 lat, a efektywnosc szczepionki
utrzymywata sie do co najmniej 4 lat (GOLD 2022).

W raporcie na 2023 rok, GOLD wydat rekomendacje szczepienia skoniugowana szczepionka
PCV20 lub PCV15 oraz szczepionkg polisacharydowa przeciwko pneumokokom (PPSV23) dla
osob dorostych w wieku =65 lat. Wymienione szczepionki sg rowniez zatwierdzone dla osob
dorostych w wieku 19-64 lat, jesli cierpig na choroby wspotistniejace, takie jak przewlekta
choroba ptuc (w tym POChP, rozedma ptuc i astma) czy przeszczep narzadu miazszowego a
takze naleza do grupy palacych papierosy. Szczepienie przeciwko pneumokokom jest po-
wszechnie zalecane dla osab dorostych w tych grupach wiekowych, jesli nigdy wczesniej nie
otrzymywali oni skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom lub jesli ich historia
szczepien przeciwko pneumokokom jest nieznana. Obecnie zaleca sie szczepionke PCV15, a
nastepnie PPSV23 LUB jedng dawke PCV20. Dorosli, ktorzy otrzymali wytacznie szczepionke
PPSV23, moga otrzymac szczepionke PCV (PCV20 lub PCV15) 21 rok po ostatniej dawce
PPSV23 (GOLD 2024).

3.6 Wyboér populacji docelowej

Populacje docelowa w ramach niniejszego raportu HTA stanowig osoby doroste w wieku 65
lat i starsze.

Opisana populacja docelowa stanowi zawezong populacje, dla ktorej szczepionka przeciw
pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna - PCV20 (Prevenar 20%)
uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu - oséb w wieku 18 lat i starszych, w celu
zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie S. pneumno-
niae. Populacja docelowa jest ograniczona do pacjentow >65. r.z. ze wzgledu na wiek, ktory
obok innych czynnikdw jest czynnikiem ryzyka zakazenia pneumokokami. Udziat ludnosci
najbardziej narazonej na zakazenia pneumokokowe (dorosli w wieku =65 lat) wzrasta w kaz-
dym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej. Prognozowane jest, ze populacja ta znacznie
wzrosnie - z 90,5 miliona z poczatku 2019 roku do 129,8 miliona w 2050 roku. Przewidywany
jest wzrost liczby osob w wieku 75-84 lat o 56,1%, a osob w wieku od 65 do 74 lat o 16,6%
(Eurostat 2021).
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U osob dorostych, funkcjonowanie uktadu immunologicznego zmniejsza sie wraz z wiekiem,
co wptywa na zwiekszenie podatnosci 0sob starszych na infekcje bakteryjne (Weiskopf 2009).
Osoby w wieku =65 lat sg narazone na wieksze ryzyko rozwoju pneumokokowego zapalenia
ptuc, ktore z kolei jest zwigzane z duzym ryzykiem wystapienia powiktan, wsrod ktorych
najpowazniejszym jest zgon. Osoby w wieku =65 lat, u ktorych wystapi PZP sg czesciej ho-
spitalizowane, maja zwiekszone ryzyko wystapienia ponownego epizodu PZP i doswiadczaja
obnizonej jakosci zycia. Powiktania po PZP moga miec¢ charakter zarowno przejsciowy, jak i
dtugofalowy, a niektore utrzymuja sie do konca zycia.

U osob powyzej 65. roku zycia, w porownaniu do pozostatych grup wiekowych (19-64 lat),
czesciej wystepuja choroby wspotistniejace, ktore przyczyniaja sie do zwiekszonej podatno-
sci na zakazenia S. pneumoniae, m.in. zaburzenia odpornosci, brak sledziony/stan po ope-
racyjnym usunieciu sledziony, choroby zwigzane z leczeniem immunosupresyjnym, nowotwo-
rami litymi lub hematologicznymi, zakazenia wirusem HIV, cukrzyce, przewlekte choroby
ptuc oraz serca, a takze alkoholizm lub palenie tytoniu (Kuchar 2017, Widmer 2014, Krone
2015, ACIP 2022). Osoby te sg narazone przede wszystkim na wieksze ryzyko rozwoju pneu-
mokokowego zapalenia ptuc, powiktan i zaostrzenia choroby podstawowej.

Refundacja 20-walnentnej szczepionki przeciwko pneumokokom Prevenar 20 umozliwi wiec
wiekszy i szerszy dostep do szczepien wsrod osob w wieku =65 lat, niezaleznie od grupy
ryzyka zarazenia pneumokokami. Szczepionka Prevenar 20 w chwili obecnej zapewnia naj-
szersza ochrone przeciwko S. pneumoniae sposrod innych dostepnych szczepionek skoniugo-
wanych. Poniewaz szczepionka Prevenar 20% nie jest wskazana do immunizacji dzieci, w
najblizszym czasie nie powstanie ochrona posrednia w populacji dorostych (tzw. herd effect)
przed zarazeniami powodowanymi przez siedem nowych antygenow serotypow zawartych w
tej szczepionce. W zwiazku z tym szczegolng uwage nalezy poswieci¢ ochronie populacji w
wieku 65+ przed zakazeniami wywotanymi serotypami, ktére nie sa zawarte w preparatach
stosowanych u dzieci. Warto takze zaznaczy¢, ze w Polsce dzieci sa gtownie szczepione
szczepionka PCV10, ktora nie chroni przed zakazeniem wywotanym przez serotypy 3, 6A i
19A w porownaniu do szczepionki PCV20 (Prevenar 20%), ktora zawiera w swoim sktadzie
antygeny wymienionych serotypow S. pneumoniae. Serotypy te maja coraz wieksze znacznie
w epidemiologii zakazen u osob w wieku 265 lat, ktorym moze zapobiec czynne uodpornienie
za pomoca szczepien.

Doktadna analiza dotyczaca liczby potencjalnych pacjentow znajduje sie w Analizie Wptywu
na budzet.

95




Prevenar 20 w profilaktyce zakazen pneumokokowych u dorostych powyzej 65, roku zycia — analiza problemu decyzyinego

4 Interwencja - szczepionka PCV20 (Prevenar
20°)

Ponizej przedstawiono szczegotowe dane dotyczace szczepionki przeciw pneumokokom po-
lisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20®). Dane doty-
czace analizowanej interwencji opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczni-
czego preparatu Prevenar 20° (ChPL Prevenar 20%).

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna -
PCV20 zostata zarejestrowana pod nazwa ,,Prevnar 20” przez U.S. Food and Drug Admini-
stration (FDA) po raz pierwszy w Stanach Zjednoczonych 8 czerwca 2021 roku dla osob do-
rostych w celu zapobiegania chorobom inwazyjnym i ptucnym. W Europie zostata dopusz-
czona do obrotu 14 lutego 2022 roku pod nazwg ,,Apexxnar” w ramach czynnego uodpornienia
przeciwko chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotanym przez S. pneumoniae u 0sob w
wieku 18 lat i starszych. Nastepnie podjeto decyzje o zmianie nazwy szczepionki z
LYapexxnar” na ,,Prevenar 20”.

4.1 Charakterystyka interwencji

W tabeli Tab. 25 podsumowano charakterystyke ocenianego produktu leczniczego Prevenar
20%. Dane dotyczace analizowanej interwencji opracowano na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL Prevenar 20%).

Tab. 25 Charakterystyka ocenianego produktu leczniczego Prevenar 20® w profilaktyce zakazen
pneumokokowych u dorostych,

Nazwa han- Prevenar 207, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw
dlowa, postac i pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana.
dawka leku, kod | 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
i Polisacharyd pneumokokowy serotyp 112 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 32 2,2 pg
: Polisacharyd pneumokokowy serotyp 42 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 572 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6A'2 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy seratyp 6B'? 4,4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F'+2 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 82 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V!:2 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 10A'2 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11A12 ' 2,2 pg
.Polisacharyd pneumokokowy serotyp 12F':2 2,2 g
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1412 ' 2,2 g
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 15B'? 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C'? 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19A172 ' 2,2 pg
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Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F'2 2,2 g
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 22F'2 2,2 pg
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'2 2,2 g
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 33F':2 2,2 pg

' skoniugowany z biatkiem nosnikowym CRMis7 (okoto 51 pg na dawke)
% adsorbowany na fosforanie glinu (0,125 mg glinu na dawke)

Kod ATC i na-
Zwa grupy

Substancja
czynna

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciw pneumokokom,
Kod ATC: JO7ALOZ2.

Prevenar 20" zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych w
szczepionce Prevenar 13% (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatko-
wych polisacharydow (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), skoniugowanych z biatkiem nosni-
kowym CRMi97.

Whnioskowane
wskazanie

Profilaktyka zakazen pneumokokowych u dorostych powyzej 65. roku Zycia.

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Szczepionke Prevenar 20% nalezy podawac w pojedynczej dawce osobom w wieku 18 lat i
starszym. Nie ustalono koniecznosici ponownego szczepienia kolejna dawka szczepionki
Prevenar 20%.

Dla szczepionki Prevenar 20" brak danych dotyczacych kolejnego szczepienia innymi
szczepionkami przeciw pneumokokom lub dawka przypominajaca. Z doswiadczen klinicz-
nych zwigzanych ze szczepionkg Prevenar 13® (skoniugowang szczepionkg przeciw pneu-
mokokom, zawierajaca 13 koniugatow polisacharydow, ktore znajduja sie rowniez w
szczepionce Prevenar 20%) wynika, ze jezeli zastosowanie 23-walentnej polisacharydowej
szczepionki przeciw pneumokokom [Pneumovax 23® (PPSV23) uwaza sie za uzasadnione,
szczepionke Prevenar 20° nalezy podac jako pierwsza.

Dzieci i mlodziez

Brak danych lub dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki
Prevenar 20" u niemowlat w wieku ponizej 6 tygodni, niemowlat urodzonych przedwcze-
snie, starszych, nieszczepionych lub czesciowo zaszczepionych niemowlat i dzieci.

Szczegolne erupy pacjentow

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Prevenar 20% w szczegolnych grupach
pacjentow.

Dostepne sa dane z badan klinicznych dotyczace stosowania produktu Prevenar 13% (sko-
niugowanej szczepionki przeciw pneumokokom zawierajacej 13 koniugatow polisachary-
dow, ktore znajduja sie rowniez w szczepionce Prevenar 20%) u dzieci i dorostych z grupy
podwyzszonego ryzyka zakazenia pneumokokami, w tym u dzieci i dorostych z obnizong
odpornoscig, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV, ang. human immu-
nodeficiency virus) lub poddanych weczesniej przeszczepieniu krwiotworczych komoérek
macierzystych (HSCT, ang. haematopoietic stem cell transplantation), oraz u dzieci z
niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa (SCD, ang. sickle cell disease). Na podstawie tych
danych zalecono nastepujacy schemat dawkowania dla szczepionki Prevenar 13%:

e Osobom z grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia pneumokokami (np. osobom z
SCD lub zakazonym wirusem HIV), w tym wczesniej zaszczepionym co najmniej 1
dawka szczepionki PPSV23, zalecano podanie co najmniej 1 dawki szczepionki
Prevenar 13%.

e U osob po HSCT zalecany cykl szczepienia obejmowat cztery dawki szczepionki
Prevenar 13%, kazda po 0,5 ml. Cykl szczepienia podstawowego skladat sie z
trzech dawek, przy czym pierwsza dawke podawano po 3-6 miesiacach od HSCT,
a odstepy miedzy kolejnymi dawkami wynosity co najmniej 4 tygodnie. Dawka
przypominajaca byta zalecana po uplywie 6 miesiecy od trzeciej dawki.

Zalecane dawkowanie szczepionki Prevenar 13® mozna rozwazyc przy planowaniu szcze-
pienia szczepionka Prevenar 20% w populacjach podwyzszonego ryzyka.

Droga podania

Szczepionke (0,5 ml) nalezy podawac we wstrzyknigciu domigsniowym. Preferowane
miejsca to przednio-boczna czes¢ uda (miesien obszerny boczny) u niemowlat lub miesien
naramienny u dzieci i dorostych. Szczepionke Prevenar 20% nalezy podawac z zachowa-
niem ostroznosci, aby nie wstrzyknac jej do nerwow i naczyn krwionosnych lub w ich po-
blizu.
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Mechanizm Szczepionka Prevenar 20% zawiera 20 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych,
dziatania przy czym wszystkie skoniugowane sa z biatkiem nosnikowym CRM1g7, ktore modyfikuje
immunologiczna odpowiedz na polisacharyd z odpowiedzi niezaleznej od limfocytow T na
odpowiedz od nich zalezna. Odpowiedz zalezna od limfocytow T prowadzi zarowno do
wzmozonej odpowiedzi przeciwciat, jak i do wytwarzania limfocytow B pamieci, co po-
zwala na anamnestycznga (wtorma) odpowiedz po ponownej ekspozycji na bakterie.
Odpowiedz immunologiczna u dzieci i dorostych po ekspozycji na bakterie Streptococcus
preumoniae lub po podaniu szczepionki przeciw pneumokokom mozna okreslic poprzez
oznaczenie stezenia IgG lub aktywnosci opsonofagocytarnej (OPA, ang. opsonophagocytic
activity). Test OPA stuzy do pomiaru aktywnosci przeciwcial funkcjonalnych i jest uwa-
zany za istotny immunologiczny wskaznik zastepczy ochrony przed choroba pneumoko-
kowa u dorostych. U dzieci do oceny klinicznej szczepionek skoniugowanych przeciw
pneumokokom stosuje sie wiele kryteriow immunogennosci, w tym odsetek zaszczepio-
nych dzieci, u ktorych uzyskano stezenie przeciwciat IgG swoistych dla serotypu odpowia-
dajace 20,35 pg/ml w tescie immunoenzymatycznym (ELISA, ang. enzyme-linked immu-
nosorbent assay), zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia, lub rownowazng
wartosc swoista dla testu. Odpowiedzi immunologiczne swoiste dla serotypu, ktore kore-
luja z indywidualna ochrong przed choroba pneumokokowa, nie zostaly doktadnie okre-
slone.

4.1.1 Status rejestracyjny wnioskowanej interwencji

W Tab. 26 przestawiono status rejestracyjny wnioskowanego produktu leczniczego.

Tab. 26 Status rejestracyjny wnioskowanego produktu leczniczego.

Pozwolenie na dopuszczenie 14.02.2022, EMA

do obrotu 08.06.2021, FDA

Zarejestrowane wskazania do | Czynne uodparnianie osob w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania
stosowania chorobie inwazyjnej i zapaleniu pluc wywotywanym przez bakterie Strepto-

coccus pneumoniae.

Status leku sierocego Nie dotyczy

Warunki dopuszczenia do ob- | Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania. Niniejszy produkt leczni-

rotu czy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego perso-
nelu medycznego powinny zglaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepo-
zadane.

Podmiot odpowiedzialny Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles, Belgia

4.1.2 Dziatania niepozadane

4.1.2.1 Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Prevenar 20® oceniono w szesciu badaniach klinicz-
nych (dwoch fazy |, jednym fazy Il i trzech fazy Ill), w ktorych wzieto udziat 4 552 uczestni-
kow w wieku 218 lat oraz 2 496 uczestnikow w grupach kontrolnych.

W badaniach fazy I, 4 263 uczestnikow otrzymato szczepionke Prevenar 20%. Liczba ta obej-
mowata 1 798 uczestnikow w wieku 18-49 lat, 334 uczestnikow w wieku 50-59 lat i 2 131
uczestnikow w wieku 60 lat i starszych (1 138 w wieku 65 lat i starszych). Sposrod uczestni-
kow, ktorzy otrzymali szczepionke Prevenar 20® w badaniach klinicznych fazy Ill, 3 639 nie
bylo poddanych wczesniej szczepieniu przeciw pneumokokom, 253 otrzymato wczesniej
szczepionke Pneumovax 23® (od 21 do <5 lat przed wtaczeniem do badania), 246 otrzymato
wczesniej tylko Prevenar 13® (=6 miesigcy przed wtaczeniem do badania), a 125 otrzymato
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wczesniej Prevenar 13%, a nastepnie PPSV23 (dawka PPSV23 21 rok przed wtaczeniem do
badania).

Uczestnikow bioracych udziat w badaniu fazy Ill - B7471007 (badanie gtowne 1007) - oceniano
pod katem dziatan niepozadanych przez miesiac po szczepieniu oraz pod katem ciezkich
dziatan niepozadanych przez 6 miesigcy po szczepieniu., W badaniu tym wzieto udziat 447
uczestnikow w wieku od 18 do 49 lat, 445 w wieku od 50 do 59 lat, 1985 w wieku od 60 do
64 lat, 624 w wieku od 65 do 69 lat, 319 w wieku od 70 do 79 lat i 69 w wieku >80 lat.

U uczestnikow w wieku od 18 do 49 lat bioracych udziat w badaniu 1007 i badaniu fazy III -
B7471008 (badanie dotyczace spojnosci serii 1008) najczesciej zgtaszanymi dziataniami nie-
pozadanymi byty: bol w miejscu wstrzykniecia (79,2%), bol miesni (62,9%), zmeczenie
(46,7%), bol gtowy (36,7%) oraz bol stawow (16,2%). U uczestnikow w wieku od 50 do 59 lat
w badaniu 1007 najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: bol w miejscu
wstrzykniecia (72,5%), bol migsni (49,8%), zmeczenie (39,3%), bol gtowy (32,3%) i bol stawdw
(15,4%). U uczestnikow w wieku =60 lat w badaniu 1007 najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty: bol w miejscu wstrzykniecia (55,4%), bol miesni (39,1%), zmeczenie
(30,2%), bol gtowy (21,5%) i bol stawow (12,6%). Dziatania te miaty na ogot nasilenie tagodne
lub umiarkowane i ustepowaty w ciagu kilku dni po szczepieniu.

W badaniu fazy Ill - B7471006 (badanie 1006) oceniano szczepionke Prevenar 20° podawang
uczestnikom w wieku 265 lat z roznym wczesniejszym statusem szczepienia przeciw pneu-
mokokom (wczesniej otrzymali szczepionke PPSV23, Prevenar 13® lub Prevenar 13%, a na-
stepnie PPSV23). W badaniu tym najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane wystepowaty
z podobna czestoscig do tych opisanych dla uczestnikow w wieku =60 lat w badaniu 1007, z
nieznacznie wyzsza czestoscig wystepowania bolu w miejscu wstrzyknigecia (61,2%) u uczest-
nikow, ktorzy otrzymywali wczesniej szczepionke Prevenar 13® oraz bolu stawow (16,8%) u
uczestnikow, ktorzy otrzymywali wczesniej szczepionke Prevenar 13%, a nastepnie PPSV23
(ChPL Prevenar 20%).

4.1.2.2 Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej przedstawiono tabele z zestawieniem dziatan niepozadanych zgtoszonych w bada-
niach klinicznych fazy Il z udziatem niemowlat, badaniach klinicznych fazy Ill, z udziatem
dzieci i mtodziezy oraz osob dorostych, a takze po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Poniewaz szczepionka Prevenar 20® zawiera 13 tych samych, swoistych dla serotypu, koniu-
gatow polisacharydow otoczkowych oraz te same substancje pomocnicze co szczepionka
Prevenar 13%, dziatania niepozadane zidentyfikowane dla szczepionki Prevenar 13” zostaty
przyjete rowniez dla szczepionki Prevenar 20®. W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania
niepozadane zgtaszane podczas badania klinicznego fazy Il z udziatem niemowlat, jak row-
niez badan klinicznych fazy Il z udziatem dzieci i mtodziezy oraz osob dorostych, w oparciu
0 najwieksza czestos¢ wsrod dziatan niepozadanych, reakcji miejscowych lub zdarzen ogol-
noustrojowych po szczepieniu w grupie, w ktorej podawano szczepionke Prevenar 20%, lub
w zintegrowanym zbiorze danych. Dane z badan klinicznych z udziatem niemowlat odzwier-
ciedlajg jednoczesne podawanie szczepionki Prevenar 20” z innymi szczepionkami stosowa-
nymi w ramach programu szczepien dzieci.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow, wedtug
zmniejszajacej sie czestosci wystepowania i nasilenia. Czestos¢ wystepowania zostata
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okreslona nastepujaco: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto
(21/1 000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosc
nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tab. 27 Dziatania niepozadane zglaszane podczas badar klinicznych szczepionki Prevenar 20°
(ChPL Prevenar 20%).

mniej niz 5 lat

niz 18 lat

Czestosc wystepowania
Klasyfikacja ukta- | Dziatania niepozga- Nrfemowletafdnemfmlod.zlez
déw i narzadéw dane W wieku od W wieku od Darctii
6 tygodni do 5 lat do mniej

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwraz-
liwosci, w tym
obrzek twarzy,
dusznosc, skurcz
oskrzeli

Rzadko?

Niezbyt czesto

Zaburzenia meta-
bolizmu i odzywia-
nia

Zmniejszone lak-
nienie

Bardzo czesto

Bardzo czesto?

Bardzo czesto?

Zaburzenia psy-
chiczne

Drazliwosc

Bardzo czesto

Bardzo czesto®

Bardzo czesto?®

Ptaczliwosc

Niezbyt czesto®

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Sennosc lub wy-
dtuzony czas snu

Bardzo czesto

Bardzo czesto?

Drgawki (w tym
drgawki goracz-
kowe)

Niezbyt czesto

Epizod hipoto-
niczno-hiporeak-

tywny

Niespokojny sen
lub skrécony czas
snu

Rzadko?

Bardzo czesto®

Bardzo czesto®

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Goraczka ponad
38,9°C

Czesto

Bol glowy - Bardzo czesto Bardzo czesto
Biegunka Czesto Czesto?® Niezbyt czestoP?
Zaburzenia Zo- [P ET 1 - I [ Uk
tadka i jelit Nudnosci - - Niezbyt czesto
Wymioty Czesto Czesto? Niezbyt czesto?
Wysypka Czesto Czesto? Niezbyt czesto®
Obrzek naczynio- | ) :
Zaburzenia skory i | ruchowy Niezbyt czesto
tkanki podskornej Pokrzywka lub
wysypka po- Niezbyt czesto Niezbyt czesto =
krzywkopodobna
Zaburzenia mie- Bol miesni - Bardzo czesto Bardzo czesto
sniowo-szkiele-
t°"‘f"e i tkanki {acz- | | stawow - Czesto Bardzo czesto
nej
Goraczka Bardzo czesto Niezbyt czesto Czesto

Zmeczenie

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Rumien w miejscu
podania szcze-
pionki

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Czesto®
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Stwardnienie
fobrzek w miejscu

podania szcze- Bardzo czesto Bardzo czesto Czestod
pionki

Bardzo czesto [po
Rumien lub dawce dla matych
stwardnie- dzieci oraz u star- ) )
nie/obrzek szych dzieci (w

wieku od 2 do <5

w miejscu podania | [at)]
szczepionki (>2,0

Czesto (po podaniu

do 7,0 cm) cyklu dla niemow- | - $
lat)

Rumien lub

stwardnie-

nie/obrzek w
miejscu podania
szczepionki (>7,0
cm)

Niezbyt czesto - -

Bol/tkliwosé w
miejscu podania Bardzo czesto Bardzo czesto Bardzo czesto
szczepionki
Bol/tkliwosé w
miejscu podania
szczepionki, po-
wodujace ograni-
czenie ruchu kon-
czyn

Swiad w miejscu
podania szcze- - - Niezbyt czesto
pionki

Czesto Czesto Bardzo czesto®

Limfadenopatia - - Niezbyt czesto
Pokrzywka w
miejscu podania - - Niezbyt czesto
szczepionki

Dreszcze - - Niezbyt czesto

Nadwrazliwos¢ w
miejscu podania Rzadko® - e
szczepionki

2Te czestosci dotycza dziatan niepozadanych zgtoszonych w badaniach klinicznych szczepionki Prevenar 13%. Poniewaz
tych dziatan niepozadanych nie zgtaszano w badaniach klinicznych szczepionki Prevenar 20® z udziatem niemowlat (fazy
I1'i 1), dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz dorostych w wieku 18 lat i starszych (fazy Ill), ich czestosc jest
nieznana. ? Zdarzenie niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych szczepionki Prevenar 13% z udziatem dorostych,
z czestoscig okreslong jako ,bardzo czesto” (21/10). ¢ Tego dziatania niepozadanego nie zgtoszono dla szczepionki Preve-
nar 13%, chociaz po wprowadzeniu jej do obrotu zglaszano pokrzywke w miejscu wstrzykniecia, swiad w miejscu wstrzyk-
niecia i zapalenie skory w miejscu wstrzyknigcia.

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane pochodzace ze zgtoszen spontanicz-
nych w okresie po wprowadzeniu szczepionki Prevenar 13* do obrotu, w populacji dzieci i
mtodziezy oraz dorostych. Te dziatania niepozadane moga rowniez wystapic po podaniu
szczepionki Prevenar 20°. Doswiadczenia kliniczne po wprowadzeniu szczepionki Prevenar
13® do obrotu dotycza rowniez szczepionki Prevenar 20%, gdyz wszystkie sktadniki szcze-
pionki Prevenar 20® (koniugaty polisacharydow i substancje pomocnicze) sa takie same jak
w szczepionce Prevenar 13®. Dziatania te pochodza ze zgtoszen dobrowolnych w populacji o
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nieokreslonej wielkosci. W zwiazku z tym nie mozna wiarygodnie oszacowac ich czestosci
ani ustalic¢ dla wszystkich dziatan zwigzku przyczynowo-skutkowego z ekspozycja na szcze-
pionke.

Tab. 28 Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki Prevenar 13° do obrotu
(ChPL Prevenar 20%).

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ nieznana

i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Limfadenopatia ograniczona do okolicy miejsca podania szczepionki
chtonnego

Zaburzenia uktadu immu- Reakcja anafilaktyczna/anafilaktoidalna, w tym wstrzas

nologicznego

Zaburzenia skory i tkanki Obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy
podskornej

Zaburzenia ogdlne i stany Zapalenie skéry w miejscu podania szczepionki, pokrzywka w miejscu po-
w miejscu podania dania szczepionki, $wiad w miejscu podania szczepionki

Dzialania niepozadane pochodza ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu szczepionki Prevenar 13" do obrotu, dlatego ich
czestosc wystepowania nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych dotyczacych szczepionki Prevenar 207 i jest
uznana jako ,nieznana”.

4.1.3 Monitorowanie stosowania technologii

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ry-
zyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

4.1.4 Kompetencje personelu

Nie okreslono szczegblnych kompetencji personelu. Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zale-
cang dawke (0,5 ml) szczepionki w ramie pacjenta.
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4.2 Status refundacyjny w Polsce i innych krajach

4.2.1 Finansowanie szczepien przeciwko pneumokokom w
Polsce

Wraz z dniem 1 listopada 2023 roku, Narodowy Fundusz Zdrowia wprowadzit finansowanie
$wiadczen zwigzanych z podaniem szczepionki przeciw grypie oraz pneumokokom w apte-
kach. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17.09.2025 r., szczepionka przeciw
pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana, trzynastowalentna - PCV13
(Prevenar 13%) jest finansowana w ramach refundacji aptecznej z listy A1 z poziomem od-
ptatnosci rownym 50% w ramach grupy limitowej 255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom.
Refundacja dotyczy profilaktyki u 0sob powyzej 65. r.z. ze zwigkszonym (umiarkowanym do
wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta
chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpowata i
innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek, wrodzonym lub nabytym nie-
doborem odpornosci, uogolniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg
Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem na-
rzadu litego (Obwieszczenie MZ).

Szczepionka przeciwko pneumokokom PCV13 (Prevenar 13%) jest dostepna w ramach listy D2
jako bezptatna dla osob po ukonczeniu 65. roku zycia ze zwiekszonym (umiarkowanym lub
duzym) ryzykiem choroby pneumokokowej, zgodnie ze wskazaniami wymienionymi powyzej.

4.2.1.1 Powszechne szczepienie przeciw pneumokokom (PSO)

Dnia 31 pazdziernika 2024 r. Gtowny Inspektor Sanitarny ogtosit Program Szczepien Ochron-
nych na rok 2025. W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2025 w Polsce, obowiazek
szczepienia (szczepienie obowigzkowe) dzieci i mtodziezy wedtug wieku dotyczy dzieci:

e w 2. miesigcu zycia (po ukonczeniu 6. tyg. Zycia): pierwsza dawka szczepienia pod-
stawowego, domigsniowo (zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego) lub w
przypadku wskazan indywidualnych - podskornie,

e w4. miesigcu zycia (po ukonczeniu 14. tyg. zycia - po uptywie 8. tygodni od poprzed-
niego szczepienia): druga dawka szczepienia podstawowego, domigsniowo lub w
przypadku wskazan indywidualnych - podskornie,

e w 13. - 15. miesigcu zycia (od ukonczenia 12. miesigca zycia po uptywie co najmniej
6 miesiecy od drugiej dawki): trzecia dawka szczepienia podstawowego, domiesniowo
lub w przypadku wskazan indywidualnych - podskornie (PSO 2025).

Wedtug aktualnego programu, szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae
- domiesniowo lub podskornie sg obowigzkowe w populacji do ukonczenia 19. roku zycia:

e po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajaca z wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego,

e przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,
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przed lub po leczeniu immunosupresyjnym lub biologicznym,

z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci, z nowotworami, matoptytkowo-
scig idiopatyczna, sferocytoza wrodzona,

z wrodzonymi wadami serca i przewlektymi chorobami serca,

z przewlekta niewydolnoscig nerek lub zespotem nerczycowym,
z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzyca,

z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astma,

ktore nie byty szczepione przeciw inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae.

Co istotne, szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae - domiesniowo lub
podskornie sa zalecane, a wiec nie sg finansowane z budzetu Ministra Zdrowia:

osobom dorostym powyzej 50. roku zycia (ze szczegolnym uwzglednieniem oséb od
ukonczenia 65. roku zycia),

osobom dorostym z przewlekta chorobg serca, przewlekty chorobg ptuc, przewlekta
chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta chorobg nerek i zespotem
nerczycowym, z cukrzyca,

osobom dorostym z wyciekiem ptynu mozgowordzeniowego, implantem slimakowym,

osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia: sferocytoza i innymi he-
moglobinopatiami, z wrodzona i nabyta asplenia,

osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, choroba Hodgkina, uogélniona choroba no-
wotworowa zwiazang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroido-
terapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim,

osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy (PSO 2025).

Schemat szczepienia - zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, w przypadku szcze-
pien u dzieci, osob dorostych z grup ryzyka oraz osob starszych:

szczepienia dzieci z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1 dawki szczepionki
skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawki szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie
przynajmniej 8 tygodni; u dzieci z zaburzeniami odpornosci kolejna dawka szcze-
pionki polisacharydowej PPSV23 zalecana jest po uptywie 5 lat; alternatywnie mozna
podac 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20,

szczepienia osob dorostych z grup ryzyka realizowane sa w schemacie 1 dawki szcze-
pionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawki szczepionki polisacharydowej PPSV23, w
odstepie przynajmniej 8. tygodni; alternatywnie mozna podac 1 dawke szczepionki
skoniugowanej PCV20;

szczepienia u 0sob w wieku 65 lat i starszych realizowane sq w schemacie 1 dawki
szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawki szczepionki polisacharydowej PPSV23,
w odstepie przynajmniej 1. roku; alternatywnie mozna podac 1 dawke szczepionki
skoniugowanej PCV20 (PSO 2025).
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Szczepienia w ramach programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki samo-
rzadu terytorialnego

Szczepienia przeciwko pneumokokom realizowane sg przez niektore jednostki samorzadu
terytorialnego wiekszoSci wojewodztw w Polsce. Na stronie Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji (AOTMIT) znaleziono opinie do samorzadowych programow zdrowot-
nych/programow polityki zdrowotnej dot. szczepien przeciwko pneumokokom. Od wprowa-
dzenia pierwszego programu w 2016 roku, do 2022 roku powstaty 34 programy, w ktorych
realizuje sie szczepienie przy uzyciu skoniugowanej szczepionki 13-walentnej PCV13. W 2023
roku opiniowano 7 nowych programow a w 2024 roku - 2 nowe programy, realizujace szcze-
pienie przy uzyciu szczepionki PCV13 lub PCV20 (Prevenar 13 lub Apexxnar®). Grupe doce-
lowa wprowadzonych programow stanowig zazwyczaj dorosli w wieku powyzej 55 lat z po-
pulacji ogolnej, jak i bedacych w szczegolnych grupach ryzyka. Dodatkowe czynniki ryzyka
dotycza w wigkszosci chorab krazeniowo-naczyniowych, ze strony uktadu oddechowego, cu-
krzycy oraz nowotworow. Szczegotowe informacje dotyczace programow polityki zdrowotnej
realizowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego znajduja sie w rozdziale 4.2.5.

4,2.1.2 Projekt szczepien dla chorych onkologicznie

Decyzja stotecznych radnych, w styczniu 2024 r. Warszawa rozpoczeta realizacje programu
bezptatnych szczepien z zakresu zapobiegania inwazyjnym chorobom pneumokokowym i
ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych i hematologicznych pn. ,,PneumoOnko”.
W ramach programu prowadzone sa rowniez szkolenia dla personelu medycznego oraz edu-
kacja pacjentow w zakresie profilaktyki pneumokokowej u chorych z nowotworami. Do pro-
gramu zostaty zaproszone osoby, ktore:

e maja co najmniej 18 lat i nowo rozpoznany nowotwor ztosliwy,

e nie rozpoczety jeszcze leczenia radykalnego immunoterapig lub chemioterapia,
e zamieszkujg na terenie m.st. Warszawa,

e nie byty wczesniej szczepione szczepionka przeciwko pneumokokom,

e nie posiadaja przeciwwskazan lekarskich do takiego szczepienia, w tym przeciwwska-
zan wskazanych przez lekarza prowadzacego leczenie onkologiczne,

e wyrazg pisemng zgode na udziat w badaniu.

Zgodnie z broszurg informacyjng zawierajaca wskazowki dla lekarzy uczestniczacych w pro-
gramie szczepien ochronnych przeciw pneumokokom, opracowana przez prof. dr hab. n.
med. Marcina Pasiarskiego, najczestsze schematy szczepien w ramach programu ,,Pneumo-
Onko” obejmuja:

o 0soby powyzej 65. roku zycia, ktore nie byty szczepione nigdy przeciw pneumokokom:
szczepienie szczepionka 20 walentng skoniugowana (PCV20),

e 0soby zaszczepione wczesniej (przed 65. rokiem zycia) szczepionkg PPSV23 nalezy
zaszczepic szczepionkg PCV20 po 5 latach od szczepienia PPSV23 lub powtorzyc
szczepienie PPSV23 po 5 latach,

e o0soby zaszczepione wczesniej (ale przed 65. rokiem zycia) za pomoca szczepionki
PCV13 i PPSV23 nalezy zaszczepi¢ PCV20 po co najmniej 5 latach od szczepienia
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ostatnig szczepionkg lub podac druga dawke PPSV23 po co najmniej 8. tygodniach po
PCV13 lub co najmniej 5 latach po PPSV23,

e 0soby zaszczepione PPSV23 i PCV13 po 65. roku zycia mozna uznac za zaszczepione
kompletnie niezaleznie czy zostato wykonane szczepienie PCV20, cho¢ mozna je wy-
konac podejmujac ta decyzje wspolnie z pacjentem,

e jesli chory byt szczepiony powyzej 65. roku zycia szczepionka PPSV23 nalezy po co
najmniej roku zaszczepic go szczepionka PCV20,

s jesli chory powyzej 65. roku zycia (z uposledzona odpornoscia) byt szczepiony PCV13
nalezy zaszczepic go szczepionka PCV20 po co najmniej roku od szczepienia PCV13
lub szczepionkg PPSV23 po co najmniej 8. tygodniach od szczepienia PCV13. Po za-
stosowaniu szczepionki PPSV23 jako uzupetnienie szczepienia w tej grupie osab
mozna rozwazyc¢ wspoélnie z chorym podanie PCV20 (PneumoOnko).

Kilka lat wczesniej Swietokrzyskie Centrum Onkologii realizowato projekt ,,Szczepienia dla
chorych onkologicznie”. Byt to pierwszy w Polsce i w Europie projekt profilaktyczny, ktorego
celem byto zmniejszenie zapadalnosci na chorobe pneumokokowa u chorych z najczestszymi
nowotworami litymi i hematologicznymi. 25 kwietnia 2019 r. zostata podpisana umowa o
dofinansowaniu szczepien pomiedzy marszatkiem wojewodztwa swietokrzyskiego z dyrekto-
rem Swietokrzyskiego Centrum Onkologii. Okres realizacji projektu zostat zaplanowany od
1. maja 2019 r. do 30. czerwca 2023 r. Wartosc projektu to 2 568 244, 58 zt. Dofinansowanie
z UE wynosito 2 311 420, 58 zt (SCO).

Celem projektu byto zmniejszenie o co najmniej 10% zapadalnosci na inwazyjna i nieinwa-
zyjna chorobe pneumokokowa u chorych z najczestszymi nowotworami litymi i hematolo-
gicznymi, mieszkajacymi na terenie wojewodztwa swietokrzyskiego. Zaplanowano rowniez
dziatania informacyjno - edukacyjne wsrod osob leczonych onkologicznie i ich rodzin z terenu
wojewodztwa swietokrzyskiego. W ramach programu co najmniej 5 400 osob mogto otrzymac
13-walentna polisacharydowa, skoniugowana szczepionke przeciw pneumokokom, ktora daje
szeroka ochrone przed wystepujacymi w Polsce serotypami pneumokoka. Ponadto w ramach
projektu co najmniej 7 200 osob zostato objetych wsparciem w postaci dziatan informacyjno-
edukacyjnych. Zgodnie z Regionalnym Programem Zdrowotnym, wsparcie bedzie takze za-
pewnione rodzinom o0s6b chorych onkologicznie w celu zwiekszenia ich Swiadomosci i zache-
cenia do wykonania szczepien ochronnych najblizszych cztonkow rodziny (tworzenie kokonu
ochronnego) ($C0).

4.2.2 Status refundacyjny szczepien przeciwko
pneumokokom w Europie

W 2021 roku, Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz amerykanska Food and Drug Admini-
stration wydaty decyzje o dopuszczeniu do obrotu szczepionki polisacharydowej, skoniugo-
wanej, dwudziestowalentnej - PCV20. Odnoszac sie do populacji pacjentéw dorostych,
szczepionka PCV20, podobnie jak finansowana w wielu krajach szczepionka PCV13, zostata
dopuszczona do obrotu, w ramach czynnego uodpornienia przeciwko chorobie inwazyjnej i
zapaleniu ptuc wywotanym przez S. pneumoniae u oséb w wieku 18 lat i starszych. Obie
wymienione szczepionki to szczepionki skoniugowane. Szczepionka PCV20 zawiera 13 pneu-
mokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych w szczepionce PCV13 (1, 3, 4, 5, 6A,
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6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych polisacharydow (8, 10A, 11A, 12F, 15B,
22F, 33F), z ktorych wszystkie z nich sg skoniugowane z biatkiem nosnikowym CRMis;.

W Tab. 29 przedstawiono warunki refundacji szczepien przeciwko pneumokokom szczepionka
PCV20 w Unii Europejskiej i w panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu. Szczepionka PCV20 jest dostepna w obrocie we wszystkich panstwach czton-
kowskich, w tym refundowana w 21 panstwach (Belgii, Butgarii, Czechach, Danii, Francji,
Grecji, Hiszpanii, Holandii, Islandii, Lichtensteinie, Litwie, Luksemburgu, totwie, Niem-
czech, Norwegii, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Szwajcarii i Szwecji).

Tab. 29 Warunki refundacji szczepien przeciwko pneumokokom szczepionkg PCV20 (Prevenar
20®) w Unii Europejskiej i w panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) (stan na 2025 rok, Zrodto: Pfizer Polska).

Kraj Dostepnosc w Refundacja Warunki refundacji
obrocie
- | 1]
— L L
I | |
—— | i
| | ||
. I I
L] L L
[ I I
| | [
I L L
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Ao

n/a - informacje niedostepne.
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W Polsce szczepionka PCV13 (Prevenar 13%) jest finansowana w ramach refundacji aptecznej
z poziomem odptatnosci rownym 50% w ramach grupy limitowej 255.0, Szczepionki przeciw
pneumokokom, od stycznia 2022 roku. Szczepionka PCV13 jest refundowana u osob w wieku
265 lat z przewlekta choroba serca, przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba ptuc,
cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub
nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpowata i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta nie-
wydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong chorobg
nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenna immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego.

4.2.3 Warunki refundacji szczepionki Prevenar 20°

Whnioskowane jest objecie szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej, skoniugo-
wanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20®) w ramach refundacji aptecznej z 50%
poziomem odptatnosci we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb doro-
stych powyzej 65. roku zycia.

Whnioskodawca ubiega sie o refundacje szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej,
skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) w ramach kategorii dostepnosci
refundacyjnej lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w
ramach refundacji aptecznej zgodnie z ustawa refundacyjna, za odptatnoscig 50% w ramach
wtasnej grupy limitowej.

Dane dotyczace wnioskowanego sposobu finansowania szczepionki Prevenar 20® przedsta-
wiono w Tab. 30.

Tab. 30 Wnioskowany sposab finansowania.

Proponowana cena dawki Proponowana cena dawki netto znajduje sig w Analizie wptywu
netto na budzet.

Kategaria dostepnosc Feflin: Lek, dostepny w aptece na recepte

dacyjnej
Poziom odptatnosci 50%
Grupa limitowa | Wnioskodawca ubiega sie o utworzenie nowej grupy limitowej

Proponowany instrument po-

Proponowany instrument podziatu ryzyka znajduje sie w Analizie wplywu
dziatu ryzyka p y P yzy jauj € pty

na budzet.

4.2.4 Uzasadnienie grupy limitowej

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania szczepionki przeciw pneumokokom polisacha-
rydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20°) ze srodkow publicz-
nych u dorostych w wieku =65 lat, w ramach refundacji aptecznej.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia na dzien 17.09.2025, szczepionka przeciw pneu-
mokokom sacharydowa, skoniugowana, trzynastowalentna - PCV13 (Prevenar 13%) jest finan-
sowana w ramach refundacji aptecznej z poziomem odptatnosci rownym 50% w ramach grupy
limitowej 255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom a takze wydawana bezptatnie dla osob
po ukonczeniu 65. roku zycia ze zwiekszonym (umiarkowanym lub duzym) ryzykiem choroby
pneumokokowej na podstawie listy D2.
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Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna -
PCV20 (Prevenar 20%) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych
w szczepionce PCV13 - Prevenar 13% (charakterystycznych dla serotypdow: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych polisacharydow (charakterystycznych dla
serotypow: 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), skoniugowanych z biatkiem nosnikowym CRM;s7.
Szczepionka PCV13 zapewnia potencjalnie mniejsza ochrone w poréwnaniu do PCV20, gdyz
nie chroni przed IChP i zapaleniem ptuc wywotywanym przez 7 dodatkowych antygenow se-
rotypow, z ktorych piec (8, 22F, 12F, 10Ai 11A) zawartych w szczepionce PCV20 jest wymie-
niane przez ECDC wsrod najczesciej identyfikowanych serotypow wywotujacych chorobe
pneumokokowa u dorostych (ECDC 2020). Tym samy, szczepionka Prevenar 20® w chwili obec-
nej pozostaje jedna z najszerzej dziatajacych skoniugowanych szczepionek przeciwko S.
pneumoniae dostepnych na polskim rynku. W zwiazku z powyzszym konieczne bedzie utwo-
rzenie nowej grupy limitowej w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dotyczacej
szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej
- PCV20 (Prevenar 20%), charakteryzujacej sie wieksza walentnoscig i pokryciem wiekszej
ilosci serotypow niz szczepionka PCV13.

Zgodnie z Ustawa Refundacyjng (Dz.U. 2024 poz. 930) o refundacji lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Minister wia-
sciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujqcych odptatnosci na dzien wydania decyzji:

1. bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2. ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego: a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stoso-
wania dtuzej niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczenio-
biorcy przy odptatnosci 30 % limitu finansowania przekraczatby 5 % minimalnego wy-
nagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, albo b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego
odpowiednika, albo c) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stoso-
wania nie dtuzej niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podsta-
wie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
Za prace;

3. 50 % - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4. 30 % - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

W zwigzku z powyzszym wnioskodawca wnioskuje o refundacje produktu leczniczego w ra-
mach kategorii odptatnosci ,,za odptatnoscig 50%” w ramach osobnej grupy limitowej.
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4.2.5 Wczesniejsze oceny przez AOTMIT

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna -
PCV20 byta do tej pory oceniana przez AOTMIT jeden raz. W 2023 roku ocenie zostat poddany
produkt leczniczy Apexxnar®, szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniu-
gowana (20-walentna, adsorbowana), we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych
u osob dorostych powyzej 65. roku zycia. W ramach oceny wniosku, zarowno Rada Przejrzy-
stosci, jak i Prezes AOTMIT, uznali za niezasadne objecie refundacja produktu leczniczego
Apexxnar ®, gtownie z uwagi na brak badan dotyczacych skutecznosci szczepionki PCV20 (za-
rowno eksperymentalnej, jak i praktycznej) (Stanowisko RP 13/2023, Rekomendacja
12/2023).

W czerwcu 2021 roku szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana,
trzynastowalentna - PCV13 (Prevenar 13*) byta oceniana przez AOTMIT w profilaktyce zaka-
zen pneumokokowych u dorostych w wieku 265 lat (Tab. 31). W ramach oceny wniosku, za-
rowno Rada Przejrzystosci, jak i Prezes AOTMIT, uznali za zasadne objecie refundacja pro-
duktu leczniczego Prevenar 13® we wskazaniu: profilaktyka osob powyzej 65. r.z. ze zwiek-
szonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekta
chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, implantem
slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, wrodzona lub nabyta asplenia, niedo-
krwistoscig sierpowata i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscia nerek, wro-
dzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogoélniong choroba nowotworowa, zakaze-
niem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem
mnogim, przeszczepem narzadu litego, z kategorig odptatnosci 50% w ramach nowej grupy
limitowej. Zgodnie z rekomendacja Prezesa Agencji, ze wzgledu na niepewno$¢ zwigzang z
wptywem na budzet ptatnika, warunkiem pozytywnej rekomendacji jest wdrozenie dodat-
kowego instrumentu dzielenia ryzyka polegajacego na uzaleznieniu wysokosci urzedowej
ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobem medycznym i ustaleniu maksymalnego poziomu budzetu, powy-
zej ktorego koszty refundacji omawianego produktu pokrywatby wnioskodawca (Stanowisko
RP 69/2021, Rekomendacja 69/2021). Szczepionka przeciw pneumokokom PCV13 zostata tez
oceniona w 2014 roku we wskazaniu do profilaktyki zakazen pneumokokowych u nowonaro-
dzonych dzieci z populacji ogolnej do ukonczenia drugiego roku zycia. AOTMIT dotychczas
ocenita 45 programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostki samorzadu teryto-
rialnego, dotyczace profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dorostych lub w grupach
ryzyka (AOTMIT PPZ). W 2023 roku pozytywna opinie dostat tez program ,,PneumoOnko -
Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u
chorych onkologicznych i hematologicznych”. Tylko dwa z odnalezionych programoéw oce-
niono negatywnie (236/2014 oraz 54/2023). W roku 2018 i 2019 ponownie zostaty ztozone
whnioski 0 ocene programow zdrowotnych w tej samej gminie co w 2014 roku (Grebocice), z
nieco zmodyfikowanga definicja populacji, ktore dostaty pozytywna opinie AOTM (odpowied-
nio Opinie nr 112/2018 i 79/2019) a w 2024 roku - ponownie oceniono wniosek w gminie
Trzebownisko, co rowniez zakonczyto sie oceng pozytywna. Pozostate programy oceniono
pozytywnie.

Niemal wszystkie programy do 2022 roku witacznie zrealizowano w oparciu o szczepionke
Prevenar 13%. W latach 2023 i 2024 realizowano gtownie schematy szczepien oparte na PCV20
(Prevenar 207 lub Apexxnar®). Sposrod 45 programow, zdecydowana wiekszosc¢ odnosi sie do
ogolnej populacji pacjentow w wieku =55 lat, przy czym jeden z programow rozszerzono o
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osoby mtodsze, znajdujace sie w grupach ryzyka, zgodnych z dwczesnymi zapisami PSO. Liste
programow ocenionych przez AOTMIT wraz z opinig i doktadnymi informacjami dotyczacymi
wieku populacji oraz dodatkowymi warunkami realizacji, przedstawiono w Tab. 36 w Anek-

sie.

Tab. 31 Wczesniejsze uchwaty/stanowiska/opinie/rekomendacje AOTMIT dotyczace szczepionek
przeciw pneumokokom stosowanym u pacjentéw w wieku 265 lat.

zesa AOTMIT

Nr doku- Uchwala/Stanowisko/Opinia RK/RP Rekomendacja Prezesa AOTM/AOTMIT
mentu i data

wydania
Stanowisko Stanowisko: Rekomendacja:
Rady Ff'?‘?j' Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne ob- | Prezes Agencji nie rekomenduje objecia re-
rzystosci nr jecie refundacja produktu leczniczego fundacjg produktu Apexxnar we wskazaniu:
13/2023 z Apexxnar, szczepionka przeciw pneumokokom | profilaktyka zakazen pneumokokowych u
dnia 2?' polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, | osob dorostych powyzej (zazotcone) na za-
stycznia adsorbowana), zawiesina do wstrzykiwan w proponowanych warunkach.
2023 1. amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml +

1_1gla. k_ad GTIN: 054?5{_]62385456, we wskaza- Uzasadnienie rekomendacii:

Rekomenda- | Miu profilaktyka zakazen pneumokokowych u W Klini et —
cja nr osob dorostych powyzej 65. roku zZycia. ytya:.znt? Wiezne29 F.l-‘ca_]a, §zcze;p1enla
i przeciw inwazyjnym zakazeniom Strepto-

4 coccus pneumoniae osobom powyzej 50.
_dn_!a 24 Uzasadnienie stanowiska: roku zycia oraz bez ograniczefi wiekowych
;%Jyzc;?mpre Whnioskowane jest objecie refundacja szcze- osobom z grup ryzyka. Osobom powyzej 65.

pionki Apexxnar w ramach wykazu lekow re-
fundowanych dostepnych w aptece na recepte
i wydawanie jej za odplatnosciag 50%. W obro-
cie na rynku krajowym znajduja sie trzy
szczepionki przeciw pneumokokom: Synflorix,
Prevenar 13 i Pneumovax 23, z czego Synflorix
nie jest zarejestrowana do stosowania u osob
dorostych. Zgodnie z obwieszczeniem Obecnie
refundowana jest szczepionka Prevenar 13,
nie jest natomiast refundowana Pneumovax
23. W wyniku przeszukiwania systematycznego
znaleziono trzy wytyczne praktyki klinicznej
opublikowane w ciggu ostatnich dwach lat:
polskie zalecenia PSO 2023 i wytyczne PTW
2022 oraz amerykanskie wytyczne ACIP 2022.
Ponadto odnaleziono amerykanskie zalecenia
CDC 2022 i AAFP 2022 przywotujace wytyczne
ACIP 2022. Do przegladu systematycznego
wnioskodawcy wtaczono 2 badania: Essink
2021 (badanie 1007, NCT03760146) badanie
RCT porownujace immunogennosc i bezpie-
czenstwo szczepionek PCV20 i PCV13 u osob
dorostych w wieku > 18 lat wczesniej nie
szczepionych przeciwko pneumokokom (w
analizie wnioskodawcy przedstawiono wyniki
dla kohorty > 60 lat). Nie odnaleziono przegla-
dow systematycznych i metaanaliz dotycza-
cych skutecznosci i bezpieczenstwa szcze-
pionki PCV20. Co wiecej, wedlug analizy mini-
malizacji kosztow (CMA) wzgledem schematu
PCV13+PP5V23. Z perspektywy pacjenta koszt
jest nizszy, a w perspektywie NFZ wyzszy.

r.Z. oraz w wieku 19-64 lat z grup ryzyka
wczesniej nieszczepionym zaleca sig szcze-
pienie. Aktualnie refundacja jest objete
szczepienie PCV13. W badaniach RCT doty-
czacych immunogennosci i bezpieczenstwa
szczepionki PCY20 wykazano, ze u osob do-
rostych w wieku 260 lat wczesniej nie
szczepionych przeciwko pneumokokom od-
powiedz immunologiczna na PCV20 jest nie
gorsza (non-inferiority) niz odpowiedz na
PCV13 w zakresie wspolnych serotypow i nie
gorsza niz odpowiedz na PPSV23 w zakresie
6 z 7 wspolnych serotypow (Essink 2021) i
Ze w grupie pacjentow w wieku =65 powo-
duje odpowiedz immunologiczng na 20 sero-
typow obecnych w szczepionce, niezaleznie
od wczesniejszej historii szczepien przeciw
pneumokokom (Cannon 2021). Brak jest na-
tomiast badan dotyczgcych punktow konco-
wych istotnych klinicznie tj. skutecznosci
ochronnej szczepienia w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc oraz in-
wazyjnej chorobie pneumokokowej (IchP),
czy tez ograniczenia liczby hospitalizacji
przeprowadzonych bezposrednio w popula-
cji, w ktorej stosowano Apexxnar. W tym
wzgledzie analiza kliniczna i ekonomiczna
bazuja na wynikach badan opublikawanych
dla szczepionki PCV13. Profil bezpieczen-
stwa szczepionki PCV20 i szczepionek
PCV13/PPSV23 wydaje sie byc porowny-
walny, jednak dostepne sg dane maksymal-
nie dla 6-miesiecznego okresu obserwacji,
brak jest danych dtugoterminowych, w tym
danych dlugoterminowych dotyczgcych
zmniejszenia smiertelnosci dzieki szczepie-
niom.

Stanowisko
Rady

Stanowisko:

Rekomendacja:
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Przejrzysto-
§ci nr
69/2021 z
dnia 7
czerwca
2021 r.

Rekomenda-
cjanr
69/2021 z
dnia 9
czerwca
2021 r. Pre-
zesa AOTMIT

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne obje-

cie refundacja produktu leczniczego Prevenar

13, szczepionka przeciw pneumokokom sacha-
rydowa, skoniugowana, adsorbowana (13 wa-
lentna), we wskazaniu: profilaktyka oséb po-
wyzej 65 r.z. ze zwigkszonym (umiarkowanym
do wysakiega) ryzykiem choroby pneumokoko-
wej tj. z: przewlekla choroba serca, przewle-
ktg choroba watroby, przewlektg chorobg
ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wy-
ciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, wro-
dzong lub nabyta asplenia, niedokrwistoscig
sierpowata i innymi hemoglobinopatiami,
przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym
lub nabytym niedoborem odpornosci, uogol-
niong choroba nowotworowa, zakazeniem wi-
rusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng im-
munosupresja, biataczka, szpiczakiem mno-
gim, przeszczepem narzadu litego, jako leku
dostepnego w aptece na recepte, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go za od-
platnoscig 50%.

Uzasadnienie stanowiska:

Szczepienia ochronne sa zalecane przez kra-
jowe i miedzynarodowe towarzystwa nau-
kowe. Szczepienie przeciw pneumokokom w
grupach ryzyka dorostych, w tym osob po 65
roku Zycia i przewlekle chorych, jest rowniez
zalecane jako szczepienie, ktore powinno byc

realizowane (obok szczepienia przeciw grypie)

w czasie pandemii COVID-19 (Komunikat Mini-
stra Zdrowia i Gtownego Inspektora Sanitar-
nego w sprawie wykonywania szczepien

ochronnych w czasie pandemii COVID-19). Wy-

nika to stad, ze przewlekte choroby ptuc,

ukladu krazenia, nowotwory, cukrzyca, niewy-

dolnos¢ nerek i zaburzenia odpornosci sprzy-

jaja zachorowaniom na zapalenie ptuc. W opi-

nii ekspertow, profilaktyka zakazen pneumo-
kokowych u osob dorostych z chorobami prze-
wiektymi i chorobami nowotworowymi po-
zwala na ograniczenie liczby zachorowan na
zapalenie ptuc, IChP oraz zmniejszenie liczby

| zgonow.

Prezes Agencji rekomenduje objecie re-
fundacja leku Prevenar 13 we wskazaniu:
profilaktyka osob powyzej 65 r.z. ze zwigk-
szonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzy-
kiem choroby pneumokokowej tj. z: prze-
wleklg choroba serca, przewlekia chorobg
watroby, przewleklg chorobg ptuc, cu-
krzyca, implantem slimakowym, wyciekiem
ptynu mozgowo rdzeniowego, wrodzong lub
nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpo-
watg i innymi hemoglobinopatiami, prze-
wlekta niewydolnosciag nerek, wrodzonym
lub nabytym niedoborem odpornosci, uogol-
niong chorobg nowotworowa, zakazeniem
wirusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenna
immunosupresja, biataczka, szpiczakiem
mnogim, przeszczepem narzadu litego w ra-
mach nowej grupy limitowej i pod warun-
kiem wdrozenia dodatkowego instrumentu
dzielenia ryzyka polegajacego na uzaleznie-
niu wysokosci urzedowej ceny zbytu.

Uzasadnienie rekomendacji:

Wzieto pod uwage wyniki analizy klinicznej,
ktore wskazuja na istotna statystycznie
przewage PCV13 wzgledem braku szczepie-
nia w zapobieganiu pierwszemu i wszystkim
epizodom pozaszpitalnego zapalenia pluc
(PZP) spawodowanych serotypami szcze-
pionkowymi, a takze na istotng statystycz-
nie przewage PCV13 wzgledem braku szcze-
pienia w populacji mITT w zapobieganiu
wszystkim epizodom pneumokokowego PZP
spowodowanym S. pneumoniae. W ocenie
ryzyka wystapienia pozaszpitalnego zapale-
nia ptuc bez wzgledu na czynnik etiolo-
giczny w populacji mITT w podgrupie pa-
cjentéw w wieku 265 lat umiarkowanego ry-
zyka, istotng statystycznie przewage PCV13
wzgledem braku szczepienia odnotowano w
zapobieganiu wszystkim klinicznie potwier-
dzonym PZP. W ocenie uwzaledniono, ze
wnioskowana terapia jest kosztowo uzy-
teczna zarowno z perspektywy ptatnika jak
i perspektywy wspolnej.
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4.2.6 6 Przeglad rekomendacji refundacyjnych

Ponizej przedstawiono przeglad rekomendacji refundacyjnych dla szczepionek przeciw
pneumokokom  polisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20
(Apexxnar/Prevenar 20%) i trzynastowalentnej - PCV13 (Prevenar 13%). Przeprowadzono wy-
szukiwanie na stronach nastepujacych agencji HTA oraz instytucji dziatajacych w ochronie
zdrowia:

e Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/

e Szkocja - http://www.scottishmedicines.org.uk

e Walia - https://awttc.nhs.wales/

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/

e Francja - http://www.has-sante.fr/

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/

e Australia - http://www.health.gov.au oraz http://www.pbs.gov.au

e Nowa Zelandia - https://www.pharmac.govt.nz/

e Kanada - http://www.cadth.ca
e Szwecja - http://www.sbu.se/en/
e Norwegia - http://www.kunnskapssenteret.no/en/publications

W 2021 roku, Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz amerykanska Food and Drug Admini-
stration (FDA) wydaty decyzje o dopuszczeniu do obrotu szczepionki polisacharydowej, sko-
niugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Apexxnar®). W lutym 2022 roku, po decyzji Ko-
misji Europejskiej dotyczacej rozszerzenia wskazania wiekowego tej szczepionki, podjeto
decyzje o zmianie nazwy szczepionki z ,,Apexxnar” na ,,Prevenar 20"”. Szczepionka PCV20,
podobnie jak PCV13, to szczepionki skoniugowane. Szczepionka PCV20 (Apexxnar®/Prevenar
20) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydow otoczkowych zawartych w szczepionce
Prevenar 13% (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych polisacha-
rydow (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), z ktorych wszystkie sa skoniugowane z biatkiem
nosnikowym CRMqs7. Ze wzgledu podobienstwo szczepionek PCV13 i PCV20 oraz niewielkg
ilos¢ rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania szczepionki PCV20, przedsta-
wiono rekomendacje refundacyjne rowniez dla szczepionki PCV13 (Prevenar 13%).

Dla szczepionki przeciwko pneumokokom polisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowa-
lentnej - PCV20 (Apexxnar®/Prevenar 20%) odnaleziono cztery pozytywne rekomendacje re-
fundacyjne. Najwczesniejsza rekomendacja pochodzi z 2022 roku, kiedy to Agencja PBAC
zarekomendowata szczepionke PCV20 (Prevenar 20%) w celu zapobiegania chorobie pneumo-
kokowej u 0sob z grupy ryzyka w wieku =18 lat, u osob dorostych niebedacych rdzennymi
mieszkancami Australii w wieku >70 lat oraz Aborygendow i mieszkancow Ciesniny Torresa w
wieku =225 lat. Agencja HAS (fr. Haute Autorité de Santé) w 2023 roku uznata refundacje
czynnych szczepien ochronnych szczepionka PCV20 (Apexxnar®) w celu zapobiegania choro-
bom inwazyjnym i zapaleniu ptuc wywotanym przez S. pneumoniae u osob w wieku 18 lat i
starszych. HAS uwaza, Zze dodatkowe korzysci wynikajace z dodania siedmiu serotypow, jak
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rowniez uproszczenie kalendarza szczepien, uzasadniajg preferencyjne stosowanie samej
szczepionki PCV20 w celu zastapienia obowiazujacego wowczas schematu PCV13 + PPV23.
Od momentu wydania rekomendacji dla szczepionki PCV20, nie zalecano juz stosowania
szczepionek przeciwko PCV13 + PPV23 u osob dorostych. W 2025 roku, HAS zarekomendowata
utrzymanie refundacji czynnych szczepien ochronnych szczepionka PCV20 (Prevenar 20%) a
co wiecej, zalecita rozszerzenie kryteriow szczepien przeciwko pneumokokom na wszystkie
osoby w wieku 65. lat i starsze, ze wzgledu na ich wiek i zwiekszong obecnosc chorob wspot-
istniejacych, ktére zwiekszaja ryzyko wystapienia choroby pneumokokowej. Pojawita sie
takze rekomendacja Zorginstituut Nederland dot. zalecen czynnego zapobiegania chorobom
inwazyjnym, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego u niemowlat, dzieci i mto-
dziezy w wieku od 6. tygodni do 18 lat oraz w celu zapobiegania chorobom inwazyjnym i
zapaleniu ptuc u osob dorostych w wieku 18. lat i starszych.

W wyniku przegladu rekomendacji refundacyjnych dla szczepionki przeciw pneumokokom
polisacharydowej, skoniugowanej, trzynastowalentnej - PCV13 (Prevenar 13%), odnalezio-
nych zostato piec rekomendacji i jedng aktualizacje. Cztery z rekomendacji wskazuja na
zasadnosc refundacji szczepien przeciwko pneumokokom. Zorg Instituut rekomenduje re-
fundacje szczepionki PCV13 (Prevenar 13%) w potaczeniu z 23-walentng szczepionkg polisa-
charydowa (PPSV23). Francuska Agencja HAS (fr. Haute Autorité de Santé) w dokumencie
pochodzacym z 2019 roku rekomenduje finansowanie szczepionki w celu czynnego uodpar-
niania osob dorostych, jak i starszych, w zapobieganiu chorobom inwazyjnym oraz zapale-
niom ptuc wywotywanym przez S. pneumoniae z proponowang stawka zwrotu wynoszaca 65%.
Australijskie PBAC (ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) rekomenduje wta-
czenie szczepionki PCV13 do Narodowego Programu Immunizacji, w celu zastapienia dotych-
czas stosowanej szczepionki polisacharydowej PPSV23 oraz czynnego uodpornienia wszyst-
kich zdrowych dorostych w wieku >70 lat niebedacych rdzennymi mieszkancami Australii oraz
wszystkich rdzennych mieszkancow w wieku =50 lat. PBAC uznato, ze proponowany schemat
zapobiegania zakazeniom pneumokokowym jest efektywny kosztowo i skierowany do osob o
najwyzszym ryzyku zachorowania na chorobe pneumokokowa we wszystkich grupach wieko-
wych. Zorginstituut Nederland w decyzji wydanej w 2016 r. nie rekomenduje szczepienia
preparatem PCV13 wszystkich osob w podesztym wieku (od 65-74 lat), tylko osoby bedace w
grupie wyraznie zwiekszonego ryzyka zakazenia okreslanego indywidualnie, w oparciu mie-
dzy innymi o choroby wspotistniejace.

Tab. 32 Rekomendacje refundacyjne dla szczepionek przeciw pneumokokom PCV20
(Apexxnar®Prevenar 20%) i PCV13 (Prevenar 13%) do stosowania u dorostych, a tam gdzie to moz-
liwe w wieku 65. lat i starszych.

Orgap;iaCJa, Wskazanie Tresc i uzasadnienie
PCV20 (Apexxnar®, Prevenar 20%)
Czynne uodparnianie w celu zapobie- | Rekomenduje sie refundacje szczepionki polisa-
gania chorobom inwazyjnym, zapale- | charydowej, skoniugowanej, dwudziestowalent-
niu ptuc i ostremu zapaleniu ucha nej PCVZ0 (Prevenar 20") z podstawowego pa-
N srodkowego wywotywanym przez S. kietu ubezpieczenia zdrowotnego. Szczepionka ta
2025 pneumoniae u niemowlat, dzieci i moze zapobiegac chorobom wywotywanym przez
mtodziezy w wieku od 6. tygodni do bakterig zwang pneumokokami, ktora moze po-
18 lat oraz w celu zapobiegania cho- | wodowac choroby, takie jak zapalenie ptuc lub
robom inwazyjnym i zapaleniu pluc u | zapalenie opon mézgowych. Oceniono szcze-
osob w wieku 18. lat i starszych. pionke specjalnie dla oséb z grup ryzyka.
HAS 2025 | Czynne szczepienia ochronne w celu | Rekomenduje sie utrzymanie refundacji czynnych
| zapobiegania chorobom inwazyjnym i | szczepien ochronnych szczepionkg PCV20
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zapaleniu ptuc wywotanym przez S.
pneumoniae u 0sob w wieku 18 lat i
starszych.

(Prevenar 20%) w celu zapobiegania chorobom in-
wazyjnym i zapaleniu ptuc wywotanym przez S.
pneumoniae u osob w wieku 18 lat i starszych.
Ponadto, HAS zaleca rozszerzenie kryteriow
szczepien przeciwko pneumokokom na wszystkie
osaby w wieku 65 lat i starsze, ze wzgledu na ich
wiek i zwigkszong obecnosc chorob wspotistnieja-
cych, ktore zwiekszaja ryzyko wystapienia cho-
roby pneumokokowej w tej grupie. Nadal wazne
jest, aby lekarze zwracali szczegolng uwage na
osoby starsze z grupy ryzyka.

Czynne szczepienia ochronne w celu
zapobiegania chorobom inwazyjnym i

Rekomenduje sie refundacjg czynnych szczepien
ochronnych szczepionkg PCV20 (Apexxnar™) w

‘celu zapobiegania chorobom inwazyjnym i zapa-

leniu ptuc wywotanym przez S. pneumoniae u
osob w wieku 18 lat i starszych. HAS uwaza, ze
dodatkowe korzysci wynikajace z dodania sied-

2023 | zapaleniu ptuc wywotanym przez S. miu serotypéw, jak rowniez uproszczenie kalen-
pneumonige u osob w wieku 18 lat i darza szczepien, uzasadniaja preferencyjne sto-
starszych. sowanie samej szczepionki PCY20 w celu zasta-

pienia obecnie obowigzujacego schematu PCV13 -
PPV23. W zwiazku z tym HAS nie zaleca juz sto-
sowania szczepionek przeciwko PCV13 i PPV23 u
oscb dorostych.
PBAC zarekomendowat, aby szczepionka PCV20
(Prevenar 20%) zostala uznana za szczepionke wy-
znaczong w celu zapobiegania chorobie pneumo-
kokowej u osob z grupy ryzyka w wieku 218 lat, u
o0s6b dorostych niebedacych rdzennymi mieszkan-
Czynﬂe szczep'ienia ochronne w Celu Cami AUS}trfﬁ[ii \'\“' Vj\i’ieku 270 lat OFBZlAbOFygEIléW ]
zapobiegania chorobie pneumokoko- | Mieszkancow Ciesniny Torresa w wieku 225 lat.
wej: 'Zalec;.\me P?A; _dotycquce .uwzg.,leddmef.-ma lanre-
A jacych populacji opierato sig migdzy innymi na
£ :iﬁ?f ;gr:.lapty ryzyka w ocenie, Ze optacalnosc szczepionki PCV20 bytaby
PBAC - I akceptowalna, gdyby jej koszty zostaty zminima-
2022 *  uosob dorostych niebeda- lizowane w porownaniu z wyznaczonymi lekami
cych rdzennymi mieszkan- porownawczymi: Prevenar 13% i Vaxneuvance®.
cami Australii w wieku 270 PBAC uznal, Ze w proponowanej rozszerzonej po-
lat, u Aborygenow i miesz- pulacji, obejmujacej dorostych Aborygenow i
kancow Ciesniny Torresa w | mieszkancéw Ciesniny Torresa w wieku 25-49 lat,
wieku =25 lat. wystepuje nieproporcjonalnie wysokie obcigzenie
chorobami pneumokokowymi i zalecit umieszcze-
nie jej na liscie na podstawie tego, ze PCV20, z
jedna lub dwiema kolejnymi dawkami PPV23 lub
bez nich, bedzie oplacalne przy koszcie na
dawke.
PCV13 (Prevenar 13%)
Aktualizacja z maja 2023 roku: Minister Zdrowia,
Opieki Spotecznej i Sportu podjal decyzie o wia-
Czynne uodparnianie w profilaktyce czeniu szczepionki Prevenari3® (PCY13) do za-

2023 zapalenia pluc i chorob inwazyjnych tacznika 1A do Systemu Refundacji Lekow (GVS).
wywotywanych przez Streptococcus 0d 16 maja 2023 r. jest on refundowany z pod-
pneumoniae w grupach ryzyka. stawowego koszyka ubezpieczen zdrowotnych dla

okreslonej grupy pacjentow, ktorzy mieszczg sie
w grupach ryzyka.

ZN o . Rekomenduje sie refundacje szczepionki polisa-
Czy:jne uodpa_rmame‘w celu zapo_ble' charydowej, skoniugowanej, trzynastowalentnej
gama_zapalemu ptuc i chorobom in- PCV13 (Prevenar 13%) w polaczeniu z 23-wa-
wazyjnym wywolywanym przez S. lentng szczepionky polisacharydowg. Zorginsti-

2021 pneumoniae w grupach ryzyka me- tuut Nederland wskazuje, 7e czynna immunizacja
dycznego, tzn. u 0s6b > 60.r.2. 0raz | 43.alentna polisacharydowa, skoniugowana
u 0s0b z: szczepionka przeciw pneumokokom w potaczeniu

« asplenia, z 23-walentng polisacharydowg szczepionka, w
e implantem slimakowym, celu zapobiegania zapaleniu pluc i chorobie in-
wazyjnej wywotywanej przez S. pneumoniae u
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» wyciekiem ptynu mozgowo-
rdzeniowego,

« obnizona odpornoscia®, w
tym wrodzonym niedobo-
rem odpornosci, wtornymi
niedoborami odpornosci w
leczeniu nowotworu, zaka-
zonych wirusem HIV, leczo-
nych immunosupresyjnie,

=  po przeszczepie narzadow,

e po przeszczepie komorek
macierzystych,

s 7 zaburzeniami hematolo-
gicznymi,

« uszkodzeniami pluc powsta-
tymi w wyniku choroby wy-
wolanej koronawirusem
SARS-CoV-2 (COVID-19.)

* u pacjentow z obnizong odpornoscia, in-
dywidualna ocena musi zostac przeprowa-
dzona przez specjaliste prowadzacego le-
czenie, ktory okresli najlepszy czas na
szczepienie w celu uzyskania optymalnej
skutecznosci szczepionki, podania szcze-
pionki 1 procesu obserwacji pacjenta
{zwykle w porozumieniu z lekarzem ro-
dzinnym).

Profilaktyka zakazen pneumokoko-

pacjentow bedacych w grupach zwigkszonego ry-
zyka zakazenia, ciezkiego przebiegu choroby i
zwiekszonego ryzykiem zgonu z powodu zakaze-
nia, ma wartos¢ dodana w porownaniu z uodpor-
nieniem samg 23-walentng polisacharydowa
szczepionka pneumokokowa.

Agencja nie rekomenduje refundowania szczepie-
nia preparatem Prevenar13® wszystkich osob w
wieku podesztym od 65 do 74 lat. Szczepienie

2016 | wych u osob dorostych w wieku 65-74 | preparatem Prevenar13® powinno byc stosowane
lat. w przypadku wystapienia wyraznie zwigkszonego
ryzyka zakazenia, w oparciu o indywidualne czyn-
niki ryzyka, takie jak choroby wspatistniejace.
Rekomenduje sie refundacje szczepionki Preve-
Czynne uodpornianie dorostych w nar13®zarowno do leczenia szpitalnego jak i re-
wieku 18 lat i wiecej oraz u os6b fundacji pozaszpitalnej (apteka) z proponowang
starszych (z obnizong odpornoscig stawka zwrotu wynoszaca 65%. Rekomendowane
lub z wspotistniejacymi chorobami jest stosowanie szczepienia Prevenar13®" poje-
HAS 2019 predysponujacymi do wystapienia za- | dynczej dawce oraz podanie po co najmniej 8 ty-
kazenia pneumokokami) w celu zapo- | godniach szczepionki polisacharydowej PPSV23 u
biegania chorobom inwazyjnym oraz | pacjentow z grupy ryzyka. Pacjentom, ktorzy
zapaleniu ptuc wywotanemu przez S. | przeszli wczesniejsze szczepienie PPSV23 reko-
pneumoniae. menduje sig podanie PCV13 po uplywie co naj-
mniej roku.
Czynne uodpornianie:

e wszystkich zdrowych doro- PBAC rekomenduje wiaczenie do Narodowego
stych niebedacych Aboryge- | Programu Immunizacji schematu szczepien szcze-
nami i mieszkancami wysp pionkg PCV13 1 PPSV23. Rekomenduje sie, aby
Ciesniny Torresa w wieku dorosli w wieku =70 lat, niebedacy rdzennymi
=70 lat, mieszkancami Australii otrzymali szczepienie po-

e wszystkich osob dorostych jedyncza dawka PCV13, natomiast rdzenni miesz-

2019 pochodzacych z Aborygenéw | kancy w wieku =50 lat otrzymaja pojedyncza
i wysp Ciesniny Torresa w dawke szczepionki PCV13 i dwie kolejne dawki w
PBAC wieku 250 lat, odstepie okoto pieciu lat szczepionki PPSV23.

e wszystkich osob w wieku 25 PBAC uznalo, ze proponowany schemat zapobie-
lat, u ktorych niedawno roz- gania zakazeniom pneumokokowym_ jest efek-
poznano stan chorobowy po- | tywny kosztowo i skierowany do osob o najwyz-
wodujacy bardzo wysokie szym ryzyku zachorowania na chorobe pneumoko-
ryzyko zakazenia pneumoko- | Kowa we wszystkich grupach wiekowych.
kowego.

2016 Czynne uodpornianie dorostych w Rekomenduje sie wiaczenie szczepionki Preve-
wieku 65 lat i wiecej, ktorzy nie sa nar13" do Narodowego Programu Immunizacji,
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rdzennymi mieszkancami oraz w ktora zastapi dotychczas stosowang w pojedyn-
wieku 50 lat dla rdzennych mieszkan- | czej dawce szczepionke PPSV23. Rekomendo-
cow, ktorzy wczesniej nie przyjmo- wane jest stosowanie szczepienia Prevenar13®v

wali szczepienia przeciw pneumoko- pojedynczej dawce oraz podanie dawki przypo-
kom, w celu zapobiegania chorobom minajacej PPSV23 u pacjentdw z grupy ryzyka.
inwazyjnym oraz zapaleniu pluc wy-
wotanemu przez S. pneumoniae.
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5 Komparator

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia porownanie technologii wnioskowanej nalezy
przeprowadzi¢ z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku braku refundo-
wanych technologii opcjonalnych - z innymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku
braku technologii opcjonalnej - z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego
stanu klinicznego we wnioskowanym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ 2023).

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): , Komparatorem dla ocenianej
interwencji w pierwszej kolejnosci musi byc istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli
sposob postepowania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastapiony
przez oceniang technologie” (AOTMIT 2016).

5.1 Uzasadnienie wyboru komparatora

Rozwazanym wskazaniem refundacyjnym szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydo-
wej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) jest profilaktyka zakazen
pneumokokowych u dorostych powyzej 65. roku zycia. Osoby starsze sq w szczegolnosci na-
razone na zakazenia pneumokokowe nie tylko ze wzgledu na podeszty wiek, ale réwniez
towarzyszace choroby przewlekte, ktore wptywaja na wieksze ryzyko wystapienia zakazenia
S. pneumoniae oraz zwiekszaja ryzyko wystapienia powiktan. Przy wyborze odpowiedniego
komparatora dla dwudziestowalentnej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV20) we wnio-
skowanym wskazaniu rozwazano wszystkie szczepionki stosowane w profilaktyce zakazen
pneumokokowych dostepne w ramach aktualnej praktyki klinicznej w warunkach polskich.
Wybor odpowiedniego komparatora oparto na analizie polskich i migdzynarodowych wytycz-
nych praktyki klinicznej, Programu Szczepien Ochronnych na 2025 rok oraz listy lekow re-
fundowanych.

Obecnie dostepne w Polsce sa dwa rodzaje szczepionek przeciw pneumokokom: skoniugo-
wane i polisacharydowa, ktore maja wskazanie do czynnego uodporniania dorostych. Skoniu-
gowane szczepionki przeciw pneumokokom zawieraja w swoim sktadzie oczyszczone polisa-
charydy otoczkowe 10-ciu (PCV10; Synflorix®), 13-stu (PCV13; Prevenar 13%) i 15-stu seroty-
pow (PCV15; Vaxneuvance®) S. pneumoniae potaczonych z nosnikiem biatkowym (odpowied-
nim dla danej szczepionki).

Najnowsze wytyczne Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (PTW) pochodzace z 2022 roku, w
populacji pacjentow w wieku powyzej 65 lat lub dorostych w wieku 19-64 lat z okreslonymi
czynnikami ryzyka, ktorzy nie byli wczesniej szczepieni lub u ktérych historia szczepien nie
jest znana, rekomenduja schematy szczepien obejmujace pojedyncza dawke PCV20 jako
petnego schematu szczepien lub sekwencyjnego schematu szczepienia, rozpoczynajac
od szczepionki PCV13 lub PCV15 a nastepnie podania uzupetniajacej szczepionki PPSV23
w odpowiednim odstepie czasu. W przypadku pacjentow z udokumentowang historig szcze-
pien przeciwko pneumokokom, zaleca si¢ jedna dawke szczepionki PCV13 a nastepnie
PPSV23 lub PCV20 (szczepionka PCV20 jest zalecana jesli szczepionka PPSV23 nie jest do-
stepna), jedna dawke szczepionki PPSV23 a nastepnie szczepionke PCV15 lub PCV20 (szcze-
pionka PCV20 jest preferowana wzgledem PCV15 z uwagi na szersze pokrycie serotypowe)
lub sekwencyjne podawanie szczepionki PCV13 i PPSV23 (PTW 2022). Wsrod miedzynarodo-
wych wytycznych praktyki klinicznej, ACIP (ang. Advisory Committee on Immunization Prac-
tices) i NACI (ang. National Advisory Committee on Immunization) zalecaja szczepienie
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przeciwko pneumokokom wszystkim dorostym w wieku 65 lat i starszych, ktorzy nie
otrzymali wczesniej szczepienia szczepionka skoniugowana lub historia poprzednich
szczepien nie jest znana za pomocy jednej dawki skoniugowanej szczepionki PCV20
(ACIP 2023, NCI 2023). Wytyczne wskazuja na brak koniecznosci uzupetniania szczepienia
PCV20 szczepionka PPSV23, jednak u osob dorostych w wieku 265 lat, ktore otrzymaty wcze-
sniej wytacznie szczepionke PCV13, zalecana sie uzupetnienie cyklu szczepien jedng dawka
szczepionki PCV20 lub PPSV23 w odstepie >1 roku po dawce szczepionki PCV13. W pazdzier-
niku 2024 roku ACIP obnizyto wiek rutynowych szczepien przeciwko pneumokokom do >50
lat, tym samym zalecajac szczepienia wszystkim dorostym w wieku =50 lat, ktorzy wczesniej
nie byli szczepieni (ACIP 2024).

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych, Gtowny Inspektor Sanitarny natozyt obowigzek
szczepien przeciwko pneumokokom wsrod dzieci i miodziezy. Szczepienia przeciwko inwa-
zyjnym zakazeniom S. pneumoniae - domiesniowo lub podskarnie sa zalecane, a wiec nie sa
finansowane z budzetu Ministra Zdrowia dla osob dorostych powyzej 50. roku zycia, ze szcze-
golnym uwzglednieniem osob od ukonczenia 65. roku zycia oraz dla osob dorostych naleza-
cych do grup ryzyka. Schemat szczepienia, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego,
w przypadku szczepien u dzieci, os6b dorostych z grup ryzyka oraz osob starszych obejmuje
1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawke szczepionki polisacharydowej
PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni. Jako alternatywe dla schematu PCV13 + PPSV23
zaleca sie 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20, uznawanej jako schemat kompletny,
bez koniecznosci doszczepiania (PSO 2025).

Dostepna na rynku szczepionka polisacharydowa, skoniugowana, 10-walentna PCV10 (Synflo-
rix®) nie jest wskazana do stosowania u dorostych. Szczepionka zostata zarejestrowana we
wskazaniu do czynnego uodparniania przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz
ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez S. pneumoniae u niemowlat i dzieci
w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat (ChPL Synflorix®). Od 1 stycznia
2017 roku wszystkie nowo narodzone dzieci w Polsce podlegaja obowigzkowym szczepieniom
przeciw pneumokokom, realizowanym szczepionka PCV10. Tym samym, skoniugowana dzie-
sieciowalentna szczepionka PCV10, nie bedzie stanowi¢ komparatora dla interwencji wnio-

skowanej.

W 2021 roku, 13-walentna polisacharydowa, skoniugowana szczepionka przeciw pneumoko-
kom PCV13 (Prevenar 13®) uzyskata pozytywna rekomendacje refundacyjng zarowno Rady
Przejrzystosci, jak i Prezesa AOTMIT we wskazaniu do profilaktyki u osob powyzej 65. r.z. ze
zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej. Wsrod po-
pulacji objetej rekomendacja zostali uwzglednieni jedynie pacjenci, u ktorych potwierdzono
choroby wspétistniejace tj. przewlekia choroba serca, przewlekta chorobg watroby, prze-
wlekta chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzenio-
wego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscia sierpowata i innymi hemoglobinopa-
tiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
uogolniong choroba nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, choroba Hodgkina, jatrogenng
immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego (Stanowisko
RP 69/2021, Rekomendacja 69/2021). Wymienione jednostki chorobowe mogga swiadczyc o
tym, ze pacjent jest w grupie zwigkszonego (umiarkowanego lub duzego) ryzyka wystapienia
choroby pneumokokowej. Od 1 stycznia 2025 roku, skoniugowana trzynastowalentna szcze-
pionka PCV13 jest finansowana:
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e w ramach refundacji aptecznej z listy A1 z poziomem odptatnosci rownym 50% w
ramach grupy limitowej 255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom, w profilaktyce
populacji pacjentow w wieku =65 lat ze zwiekszonym (umiarkowanym lub duzym)
ryzykiem choroby pneumokomowej,

e w ramach listy aptecznej D2, bezplatnie dla pacjentow w wieku 65+ (zgodnie ze
wskazaniem z listy A1, czyli w grupach ryzyka) (Obwieszczenie MZ).

Szczepionka PCV13 zawiera w swoim sktadzie o 7 mniej antygenow serotypow S. pneumoniae
(8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F) w poréwnaniu do PCV20. W zwiazku z tym zapewnia poten-
cjalnie mniejszg ochrone, gdyz nie chroni przed IChP i zapaleniem ptuc wywotywanym przez
7 dodatkowych antygenow serotypow, z ktorych piec (8, 22F, 12F, 10A i 11A) zawartych w
szczepionce PCV20 jest wymieniane przez ECDC wsrod najczesciej identyfikowanych seroty-
pow wywotujacych chorobe pneumokokowg u dorostych (ECDC 2020, ChPL Prevenar 13%,
ChPL Prevenar 20%). W sytuacji dostepnosci szczepionki PCV20, zapewniajacej najszersza
ochrone przed zakazeniem pneumokokami wsrod szczepionek skoniugowanych, z duzym
prawdopodobienstwem szczepionka PCV13 moze odnotowac spadek czestosci stosowania w
populacji dorostych. Jednak na podstawie wytycznych praktyki klinicznej, Programem Szcze-
pien Ochronnych i aktualng sytuacjg rynkowg w Polsce, szczepionka PCV13 (+/- PPSV23)
moze stanowic komparator dla interwencji wnioskowanej w populacji pacjentow w wieku 65
lat i starszych nalezacych do grupy posredniego i wysokiego ryzyka.

W pazdzierniku 2022 roku Komisja Europejska dopuscita do obrotu nowa skoniugowana piet-
nastowalentng szczepionke przeciw pneumokokom o nazwie Vaxneuvance®, ze wskazaniem
do czynnego uodparniania niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6. tygodni do ponizej
18. lat w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae (ChPL Vaxneuvance®). Wczesniej
w 2021 r. szczepionka Vaxneuvance® zostata dopuszczone do obrotu przez Europejska Agen-
cje Lekow (EMA) oraz amerykanska Food and Drug Administration (FDA) do czynnego uod-
parniania osob w wieku 18. lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapa-
leniu ptuc. Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, pietnasto-
walentna - PCV15 (Vaxneuvance®) zawiera 13 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych
zawartych w szczepionce PCV13 - Prevenar 13% (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F) i 2 dodatkowe polisacharydy (22F i 33F), skoniugowane z biatkiem nosnikowym CRM;sz.
Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, ACIP wskazuje, ze jesli stosowana jest szczepionka
PCV15, istnieje koniecznosc przeprowadzenia sekwencyjnego schematu szczepienia - szcze-
pionke PCV15 nalezy uzupetnic szczepionka PPSV23 =1 rok pozniej (u dorostych z obnizona
odpornoscia, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego korzystne
moze byc¢ zachowanie krotszych odstepow czasu pomiedzy szczepieniami, np. 28 tygodni),
co oznacza, ze schemat ten jest dwudawkowy (Kobayashi 2022). Aktualnie skoniugowana
pietnastowalentna szczepionka PCV15 nie jest refundowana i nie jest dostepna na rynku
polskim. Biorac pod uwage status refundacyjny i koniecznos¢ uzupetnienia szczepienia za
pomocg szczepionki PSSV23, szczepionka PCV15 nie bedzie stanowi¢ komparatora dla inter-
wenciji wnioskowanej.

Dostepna na rynku szczepionka Pneumovax 23® przeznaczona jest do czynnego uodporniania
przeciw zakazeniom wywotywanym przez serotypy S. pneumoniae u osob w wieku 2 lat i
starszych, u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko zachorowalnosci i smiertelnosci z powodu
chorob wywotywanych przez S. pneumoniae (ChPL Pneumovax 23%, Szczepienia.info). Pola-
czenie polisacharydu pneumokoka z biatkiem nosnikowym jest kluczowym czynnikiem
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roznicujacym szczepionki typu skoniugowanego (m.in. PCV13 i PCV20) od szczepionki nie-
skoniugowanej (tj. PPSV23). Z uwagi na brak potaczenia pneumokokowych polisacharydow
otoczkowych z biatkiem nosnikowym (CRMys7), szczepionka nieskoniugowana polisacharo-
dowa, ktora jest PSSV23 wywotuje stabsza odpowiedz immunologiczng w poréwnaniu do
szczepionki skoniugowanej. Polisacharydowa szczepionka Pneumovax 23® (PPSV23) nie jest
w Polsce refundowana. Dotychczasowy dostep do szczepionki na polskim rynku byt ograni-
czony, a szczepionka czesto nie byta dostepna w aptekach (Medycyna Praktyczna). Zgodnie
z danymi sprzedazowymi dostarczanymi przez firme IQVIA, w okresie od stycznia 2016 roku
do sierpnia 2020 roku wtacznie, w Polsce dostepna byta wytacznie szczepionka PCV13. W
ponizszej tabeli przedstawiono dane sprzedazowe udostepnione przez firme Pfizer Polska
dotyczace szczepionki PPSV23 na polskim rynku.

Rok 2020 _ 2021 2022 2023 2024 | 2025*

Szczepionka PCV20 zawiera 13 tych samych, swoistych dla serotypow, koniugatow polisacha-
rydow otoczkowych oraz te same substancje pomocnicze co szczepionka PCV13 (serotypy
zawarte w Prevenar 13%: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F), a takze 7 seroty-
pow dodatkowych (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F). Szczepionka PCV20 jest wiec szczepionka
takiego samego typu i ma analogiczny sktad jak szczepionka PCV13 z rozszerzeniem o 7 do-
datkowych serotypow pneumokokowych. Zgodnie z wytycznymi EMA rejestracja szczepionki
nowszej generacji przebiega na podstawie porownania odpowiedzi immunologicznej nowej
szczepionki a szczepionki o udowodnionej w badaniach skutecznosci. W takiej sytuacji prze-
prowadzenie badan skutecznosci klinicznej nowej szczepionki nie jest wymagane (EMA 2007,
EMA 2022). Uwzglednienie PCV13 i PPSV23 jako komparatora umozliwia poréwnanie immu-
nogennosci PCV20 w zakresie 13 wspolnych serotypow z PCV13 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 23F) i 7 dodatkowych serotypow pneumokokowych wspélnych z PPSV23 (8,
10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), ktore nie sg zawarte w PCV13. Celem takiego rozwiazania jest
rozszerzenie ochrony immunologicznej o dodatkowe serotypy pneumokoka, ktore nie s ob-
jete przez PCV13. W konsekwencji zarowno PCV13, jak i strategia PCV13 w potaczeniu z
PPSV23 stanowig istotne i uzasadnione komparatory w grupie pacjentow w wieku 65 lat i
starszych z podwyzszonym ryzykiem.

Populacja wnioskowana obejmuje szeroka grupe dorostych pacjentéw w wieku powyzej 65.
roku zycia, bez wzgledu na grupe ryzyka, do ktorej naleza. Jak ustalono powyzej, kompara-
torem w populacji w wieku powyzej 65 lat o umiarkowanym lub wysokim ryzyku zakazenia
bedzie szczepienie PCV13 (+/- PPSV23). Inna sytuacja dotyczy osob w wieku powyzej 65 lat,
ktore nie naleza do grup ryzyka. W ich przypadku refundacja szczepienia nie obowiazuje, a
w praktyce klinicznej wiele osob wciaz pozostaje nieszczepionych. W badaniach klinicznych
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dotyczacych skutecznosci szczepionek przeciw pneumokokom w tej populacji powszechnie
stosowanym komparatorem byt brak szczepienia lub placebo, co odzwierciedla naturalny
przebieg choroby w populacji niechronionej. Z tego wzgledu, przy ocenie skutecznosci i bez-
pieczenstwa szczepionki PCV20 w grupie osob starszych o niskim ryzyku brak szczepie-
nia/placebo moze stanowi¢ odpowiedni komparator i punkt odniesienia.

Zgodnie z powyzszym, komparatorem w populacji dorostych w wieku powyzej 65 lat o po-
srednim i wysokim ryzyku zakazenia bedzie szczepienie PCV13 (+/- PPSV23) a w populacji
dorostych w wieku powyzej 65 lat o niskim ryzyku zakazenia - placebo lub brak szczepienia,
rozumiane jako naturalny przebieg choroby.
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6 Efekty zdrowotne

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Wersja 3.0, w analizie klinicznej
powinny byc oceniane efekty zdrowotne, odgrywajace istotna role w danej jednostce cho-
robowej (AOTMIT 2016). W ramach analizy klinicznej szczepionki przeciw pneumokokom po-
lisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) w profilaktyce
zakazen pneumokokowych u dorostych w wieku 65 lat i starszych, zostana ocenione naste-
pujace punkty koncowe:

e Smiertelnosc,

e zapalenia ptuc (wszystkie, wywotane przez serotypy szczepionkowe, zwiazane z za-
kazeniem dowolnym szczepem S. pneumoniae),

e potwierdzone niebakteriemiczne/nieinwazyjne zapalenia ptuc,

e inwazyjna choroba pneumokokowa (wszystkie, wywotana przez serotypy szczepion-
kowe, zwiazana z zakazeniem dowolnym szczepem S. pneumoniae),

oraz inne istotne klinicznie punkty koncowe, raportowane w badaniach klinicznych.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki PCV20 zostanie ocenione na podstawie raportowa-
nych w badaniach zdarzen niepozadanych dotyczacych reakcji w miejscu podania szcze-
pionki oraz niepozadanych zdarzen ogdlnoustrojowych zgtaszanych przez uczestnikow bada-
nia.

Skutecznosc kliniczna szczepionki PCV13 (Prevenar 13%) w zapobieganiu pneumokokowemu
PZP i IChP u 0s6b w wieku >65 lat zostata udowodniona w randomizowanym, kontrolowanym
badaniu klinicznym. Na chwile obecng nie przeprowadzano wiec badan skutecznosci klinicz-
nej szczepionki PCV20, zawierajacej 7 dodatkowych antygenow serotypow (8, 10A, 11A, 12F,
15B, 22F, 33F) wzgledem PCV13. Podejscie to jest zgodne z wytycznymi EMA (EMA 2007, EMA
2022). Poza dodatkowymi antygenami serotypow, szczepionka PCV20 zawiera te same sub-
stancje pomocnicze co szczepionka PCV13. Badania kliniczne PCV20 dotyczyty okreslenia
immunogennosci szczepionki, ktorg oceniono na podstawie zmiany miana przeciwciat wobec
serotypow szczepionkowych w tescie aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. opsonophagocy-
tic assay, OPA). Miano przeciwciat w tescie OPA jest powszechnie stosowanym surogatem
efektu ochronnego szczepionki. Miano OPA odzwierciedla aktywnosc przeciwciat i ich zdol-
nosc do opsonizacji i stymulowania fagocytozy,czyli indukowania mechanizmow immunolo-
gicznych, stanowigcych gtéwny mechanizm ochronny przed zakazeniem S. pneumoniae (Po-
olman 2010, Karynski 2010).

W przeciwienstwie do badan immunogennosci przeprowadzonych w populacji dzieci, w po-
pulacji dorostych nie ustalono minimalnego ochronnego stezenia przeciwciat przeciwko se-
rotypom pneumokokowym po szczepieniu. W tym celu immunogenno$¢ nowej szczepionki
jest porownana z immunogennosciag szczepionkami o udowodnionej skutecznosci klinicznej
(EMA 2022). Wobec powyzszego w ramach analizy klinicznej immunogennosc szczepionki
PCV20 w analizie klinicznej bedzie porownana ze szczepionka PCV13 w zakresie 13 wspolnych
antygenow serotypow oraz ze szczepionka PPSV23 w zakresie 7 dodatkowych antygenow se-
rotypow, ktorych PCV13 nie pokrywa.

Majac powyzsze na uwadze w analizie klinicznej immunogenno$¢ PCV20 zostanie oceniona
w zakresie nastepujacych punktow koncowych:
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e sSredniej geometrycznej miana przeciwciat przeciwko serotypom szczepionkowym,
mierzonego testem OPA;

e krotnosci wzrostu sredniej geometrycznej miana przeciwciat przeciwko serotypom
szczepionkowym, mierzonego testem OPA, wzgledem wartosci wyjsciowej;

e odsetka osob z >4-krotnym wzrostem miana przeciwciat przeciwko serotypom szcze-
pionkowym, mierzonego testem OPA;

e odsetka oséb z mianem przeciwciat przeciwko serotypom szczepionkowym mierzo-
nego testem OPA >dolna granica oznaczalnosci.

Przedstawione powyzej efekty kliniczne (zarowno w zakresie skutecznosci klinicznej, jak i
profilu bezpieczenstwa) sa w sposob jednoznaczny zwiazane z oceniang jednostka choro-
bowa i jej przebiegiem oraz odzwierciedlajg medycznie istotne aspekty problemu zdrowot-

nego, jak rowniez pozwolg na ocene efektywnosci klinicznej porownywanych schematow
leczenia.
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7 Rodzaj i jakos¢ dowodow

Do analizy skutecznosci klinicznej, zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych
(HTA) AOTMIT 2016 poszukiwano dowodow naukowych najwyzszej jakosci, ktorych metodyka
umozliwia uzyskanie najbardziej wiarygodnych danych w zakresie efektywnosci eksperymen-
talnej ocenianej interwencji (zgodnie z klasyfikacja przedstawiong w Tab. 34) oraz ktore
uwzgledniaty punkty koncowe zdefiniowane w rozdziale 6 (AOTMIT 2016). Natomiast do ana-
lizy skutecznosci praktycznej oraz analizy bezpieczenstwa poszukiwano takze dowodow z
nizszych poziomow wiarygodnosci, w tym pragmatycznych prob klinicznych z randomizacja,
badan obserwacyjnych, badan opisowych, czy rejestrow pacjentow.

We wstepnym wyszukiwaniu zidentyfikowano:

1 randomizowane, podwojnie zaslepione, kontrolowane badanie kliniczne dotyczace
poréwnania immunogennosci i bezpieczenstwa PCV20 z PCV13 w zakresie 13 wspol-
nych serotypow i z PPSV23 w zakresie 7 wspolnych serotypow, nie wystepujacych w
PCV13, w populacji osob dorostych, w ktérym dostepne byty dane w kohorcie osob w
wieku 260 lat, nieszczepionych wczesniej przeciwko pneumokokom (Essink 2022);

1 randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne dotyczace immunogennosci PCV20
i porownania bezpieczenstwa PCV20 z PCV13 w populacji osob w wieku 265 lat wcze-
sniej zaszczepionych przeciwko pneumokokom za pomocg szczepionki PCV13, PPSV23
lub PCV13 i PPSV23 (Cannon 2021);

badanie wtorne dotyczace zgtoszen do Systemu Zgtaszania Zdarzen Niepozadanych
Szczepionki (VAERS) o zdarzeniach niepozadanych 20-walentnej skoniugowanej
szczepionki przeciw pneumokokom (PCV20) po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wsrod dorostych Amerykanow (Oliveira 2025);

1 randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne dotyczace skutecznosci i bezpie-
czenstwa PCV13 w porownaniu z brakiem szczepienia lub szczepieniem placebo w
populacji pacjentow w wieku =65 lat (badanie CAPiTA, Bonten 2015);

badania obserwacyjne z grupa kontrolng dotyczace efektywnosci praktycznej PCV13
w populacji pacjentow w wieku >65 lat (McLaughlin 2018, Prato 2018; Lewnard 2022,
Hsiao 2025) i badanie dotyczace populacji w wieku 260 lat (Kolditz 2019), w ktorym
mediana wieku wtaczonych pacjentow wyniosta 75 lat (IQR: 67; 81), a wiec badanie
dotyczyto populacji zgodnej z wnioskowana.

Tab. 34 Klasyfikacja doniesien naukowych odnoszacych sie do terapii, wedtug Wytycznych Oceny
Technologii Medycznych AOTMIT 2016.

Typ badania - Rodzaj Opis podtypu

badania
Przeglad sys- | A Metaanaliza na podstawie wynikow przegladu systematycznego RCT.
gecr?atyczny IB Systematyczny przeglad RCT bez metaanalizy.
Badanie ek- A Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z randomizacjg (ang.
sperymen- randomised controlled trial, RCT), w tym pragmatyczna préba kliniczna z rando-
talne mizacja (ang. pragmatic randomized controlled trial, pRCT)

B ~ Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna z pseudorandomizacija.

1C Poprawnie zaprojektowana kontrolowana proba kliniczna bez randomizacji (ang.

clinical controlled trial, CCT).
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Typ badania Raodzaj Opis podtypu
badania
D Badanie jednoramienne
Badanie ob- A Przeglad systematyczny badan obserwacyjnych.
semat;(y'Jnf.- Z B Poprawhnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z rownoczasowa,
?:glﬂi on grupg kontrolna.
nc Poprawnie zaprojektowane prospektywne badanie kohortowe z historyczna
grupg kontrolng.
1D Poprawnie zaprojektowane retrospektywne badanie kohortowe z rownoczasowa
grupa kontrolnga.
HIE Poprawnie zaprojektowane badanie kliniczno-kontrolne (retrospektywne).
Badanie IVA Seria przypadkow - badanie pretest/posttest (badanie opisowe ze zbieraniem
opisowe danych przed zastosowaniem ocenianego postepowania i po nim).
Iv8 Seria przypadkow - badanie posttest (badanie opisowe ze zbieraniem danych
tylko po zastosowaniu ocenianego postepowania).
IvC Inne badanie grupy pacjentow.
IVD Opis przypadku.
Opinia ek- v Opinia ekspertow w oparciu o doswiadczenie kliniczne, badania opisowe oraz ra-
spertow porty paneli ekspertaw,
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8 Podsumowanie

Na podstawie analizy problemu decyzyjnego okreslono cel analizy, ktorym jest ocena sku-
tecznosci i bezpieczenstwa szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowej, skoniugo-
wanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) w profilaktyce zakazen pneumokoko-
wych u o0s6b dorostych powyzej 65. roku zycia.

Celem analizy jest okreslenie problemu decyzyjnego zwiazanego z finansowaniem w ramach
srodkow publicznych. Wnioskowane jest objecie finansowaniem szczepionki przeciw pneu-
mokokom polisacharydowej, skoniugowanej, dwudziestowalentnej - PCV20 (Prevenar 20%) u
dorostych, w ramach refundacji aptecznej z poziomem odptatnosci wynoszacym 50%.

Refundacja szczepionki umozliwi wiekszy dostep do szczepien wsrod osob starszych, ktore
sq W szczegolnosci narazone na zakazenia pneumokokowe nie tylko ze wzgledu na podeszty
wiek, ale rowniez towarzyszace choroby przewlekte. Czynniki te wptywaja na wieksze ryzyko
wstapienia zakazenia S. pneumoniae oraz wystapienie powiktan, zwtaszcza w przebiegu
pneumokokowego zapalenia ptuc, ktore moga zakonczyc sie zgonem.

Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, dwudziestowalentna -
PCV20 (Prevenar 20%) jest jedyna szczepionka skoniugowana, ktora zapewnia najwieksze po-
krycie serotypowe sposrod pozostatych, dostepnych na rynku szczepionek skoniugowanych
przeciw pneumokokom. Szczepionka PCV20 (Prevenar 20%) zawiera 13 pneumokokowych po-
lisacharydow otoczkowych obecnych w szczepionce Prevenar 13 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F) oraz 7 dodatkowych polisacharydow (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F),
z ktorych wszystkie sa skoniugowane z biatkiem nosnikowym CRM;¢7. W zwiazku z tym szcze-
pionka zapewnia zwigekszong ochrone przed IChP i zapaleniem ptuc wywotywanym przez 7
dodatkowych antygenow serotypow, z ktorych piec (8, 22F, 12F, 10A i 11A) zawartych w
szczepionce PCV20 jest wymieniane przez ECDC wsrod najczesciej identyfikowanych seroty-
pow powodujacych IChP (ECDC 2020, ChPL Prevenar 13®, ChPL Prevenar 20%). Okreslony w
ramach niniejszej analizy schemat PICO(S) (ang. population, intervention, comparison, out-
come, study) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 35 Kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka
Populacja (P) Dorosli powyzej 65. roku zycia.
Interwencija (I) Szczepionka pneumokokowa polisacharydowa skoniugowana, adsorbowana PCV20

(Prevenar 20%), podawana domiesniowo, w schemacie zgodnym z charakterystyka
produktu leczniczego.

Refundacja w ramach listy A1.

Komparator (C) e brak szczepienia (lub placebo) - komparator w grupie niskiego ryzyka,
e PCV13 (+/- PPSV23*) - komparator w grupie posredniego i wysokiego ry-
zyka.

Efekty zdrowotne (0) | Skutecznosc:

e smiertelnosc,

 zapalenia ptuc (wszystkie, wywotane przez serotypy szczepionkowe, zwia-
zane z zakazeniem dowolnym szczepem S. pneumoniae),

» potwierdzone niebakteriemiczne/nieinwazyjne zapalenia pluc,

+ inwazyjna choroba pneumokokowa (wszystkie, wywotana przez serotypy
szczepionkowe, zwiazana z zakazeniem dowolnym szczepem S. pneumo-
niae).

e immunogennosc.
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Bezpieczenstwo:
* dzialania niepozadane raportowane w badaniach.

Typ badan (S) Kontrolowane badania kliniczne z randomizacja, badania obserwacyjne z grupa kon-
trolng dotyczace efektywnosci praktycznej szczepienia, badania RWE.

* komparator dodatkowy uwzgledniony wytacznie w analizie klinicznej; uwzglednienie PCY13 i PPSV23 jako komparatora umozliwia po-
rownanie immunogennosci PCY20 w zakresie 13 wspolnych serotypow z PCV13 (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i 7
dodatkowych serotypow pneumokokowych wspolnych z PPSV23 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F), ktare nie sg zawarte w PCY13.
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9 Aneks

9.1 Lista programow polityki zdrowotnej oceniona przez AOTMIT

Tab. 36 Opinie AOTMIT dotyczace finansowania samorzadowych programéw zdrowotnych profilaktyki zakazen wywotanych pneumokokami wsréd oséb
dorostych, wydane w latach 2016-2024 (AOTMIT PZP).

Nazwa programu Miejsce realizacji | Wiek populacji do- Warunki dodatkowe Rodzaj szczepionki Opinia Prezesa Numer Opinii
celowej AOTM/AOTMIT
»Promocja zdrowia w profilaktyce Grebocice 55+ Dodatkowe czynniki ry- Prevenar 13® NEGATYWNA* 236/2014
szczepien ochronnych przeciwko pneu- zyka (cukrzyca, choroby
mokokom dla mieszkancow gminy Gre- uktadu sercowo-naczy-
bocice - 55 plus” niowego)
wProgram profilaktyki zakazen pneumo- | Torun 65+ Niezyt oskrzeli i dycha- Wybor dokonany po | POZYTYWNA 31/2016
kokowych wsrod osob dorostych w opar- wica oskrzelowa. konsultacjach z eks-
ciu o szczepienia przeciwko pneumoko- pertami.
kom w wojewodztwie kujawsko-pomor-
skim”.
»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Lublin 60+ Populacja ogolna. Prevenar 13% POZYTYWNA 76/2016
kokowych w oparciu o szczepienia prze-
ciwko pneumaokokom w wojewodztwie
lubelskim w latach 2016-2021".
»Program polityki zdrowotnej w zakre- Grebocice 65+ Dodatkowe czynniki ry- Prevenar 139 POZYTYWNA* 112/2018
sie zakazen pneumokokowych w oparciu zyka (cukrzyca, POChP,
o0 szczepienia przeciwko pneumokokom choroby krazeniowo-na-
w Gminie Grebocice w roku 2018". czyniowe).
»Regionalny Program Polityki Zdrowot- | Pomorskie 65+ Leczacy sie z powodu Prevenar 13% POZYTYWNA 159/2018
nej - szczepienia przeciw pneumokokom przewleklego niezytu
dla osob 65+ z grupy ryzyka”. oskrzeli i astmy oskrze-
lowej (J40-J47).
,,Program profilaktyki zakazen pneumo- | Kielce 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13® POZYTYWNA 5/2018
kokowych dla osob od 65 r.z. z gminy
Kielce”.
»Gminny program polityki zdrowotnej w | Brzeg Dolny 50+ Dodatkowe czynniki ry- Prevenar 13® POZYTYWNA 102/2019
oparciu o szczepienia przeciwko zyka (cukrzyca, POChP,
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pneumokokom dla osob powyzej 50 r.z.
W gminie Brzeg Dolny na lata 2019-
2023".

choroby krazeniowo-na-
czyniowe).

»Program profilaktycznych szczepief Czestochowa 55+ Populacja ogdlna. Prevenar 139 POZYTYWNA 136/2019
przeciwko pneumokokom dla osob 55+
mieszkancow Czestochowy na lata 2019-
2023".
»Lapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc | Swietokrzyskie bez ograniczen Nowotwory (z rakiem Prevenar 13% POZYTYWNA 166/2018
u chorych onkologicznych z najczest- ptuca, sutka, trzonu ma-
szymi nowotworami litymi i hematolo- cicy, szyjki macicy,
gicznym”. jelita grubego, odbyt-
nicy, pecherza moczo-
wego, przewlekia bia-
taczka limfocytowa).
,Program profilaktyki zakazen pneumo- | Nowe Skalmie- 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13% POZYTYWNA 206/2018
kokowych dla osob od 65 r.z. z Gminy i | rzyce
Miasta Nowe Skalmierzyce”.
.Program profilaktyki zakazen pneumo- | Krakow 75+ Populacja ogolna. Prevenar 13# POZYTYWNA 3/2020
kokowych dla osob od 75 r.z. z Miasta
Krakowa".
.Program profilaktyki zakazen pneumo- | Miedziana Gora 65+ Populacja ogélna. Prevenar 13® POZYTYWNA 31/2019
kokowych dla osob od 65 r.z. z gminy
Miedziana Gora, w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom™.
»Program profilaktyczny przeciwko za- Elblag 65+ Choroby uktadu odde- Prevenar 13® POZYTYWNA 63/2019
kazeniom pneumokokowym wsrod chowego (J40-147).
mieszkancow Elblaga po 65 roku Zycia z
grupy ryzyka”.
»Program polityki zdrowotnej w oparciu | Grebocice 50+ Dodatkowe czynniki ry- Prevenar 13% POZYTYWNA 79/2019
o szczepienia przeciwko pneumokokom zyka (cukrzyca, POChP,
dla osob 50 plus w Gminie Grebocice”. choroby krazeniowo-na-
czyniowe),
»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Zary 65+ Przewlekte choroby drog | Prevenar 13% POZYTYWNA 86/2019

kokowych dla mieszkancow Miasta Zary
powyzej 65 r.z. z przewlektymi choro-
bami ptuc”.

oddechowych (J40-J47).
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»Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc | Wielkopolska 18+ Nowotwory (z rakiem Prevenar 13% POZYTYWNA 152/2019
i powiktaniom pogrypowym u osob z ptuca, sutka, trzonu ma-
chorobami nowotworowymi”. cicy, szyjki macicy, je-
lita grubego, odbytnicy,
pecherza moczowego,
przewlekla biataczka
limfocytowa).
»Program profilaktycznych szczepien Ptock 65+ Populacja ogdlna. Prevenar 139 POZYTYWNA 188/2019
przeciw pneumokokom dla mieszkancow
miasta Ptocka w wieku 65 lat w latach
2020-2022".
»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Tarnowa Pod- 60+ Dodatkowe czynniki ry- Prevenar 13% POZYTYWNA 27/2020
kokowych dla osob powyzej 60 roku zy- | gorne zyka (cukrzyca, POChP,
cia - mieszkancow Gminy Tarnowo Pod- choroby krazeniowo-na-
gorne na lata 2020-2022". czyniowe).
»Program przeciwko zakazeniom pneu- Zory bez ograniczen Nowotwory zlosliwe, Prevenar 137 POZYTYWNA 4/2020
mokokowym dla oséb chorujacych na przed rozpoczeciem
nowotwory ztosliwe zamieszkatych na chemioterapii.
terenie miasta Zory”.
»Zapobieganie inwazyjnej chorobie Watbrzych bez ograniczen Nowotwory hematolo- Prevenar 13® POZYTYWNA 56/2020
pneumokokowej u chorych na najczest- giczne (m.in. przewlekla
sze nowotwory hematologiczne”. biataczka limfocytowa,
szpiczak plazmocytowy i
chtoniaki nieziarniczne).
»Program profilaktycznych szczepien Mielec 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13® POZYTYWNA 67/2020
przeciwko pneumokokom dla osob 65+
zamieszkatych na terenie miasta
Mielca”.
»Profilaktyka zakazen pneumokokowych | Polkowice 60+ Populacja ogolna i osoby | Prevenar 13® POZYTYWNA 92/2020
w oparciu o szczepienia przeciwko mtodsze z grup ryzyka
pneumokokom dla mieszkancéw gminy wedtug PSO.
Polkowice od 60 r. Z.".
nSzczepienia przeciwko pneumokokom Daleszyce 65+ Populacja ogolna. Prevenar 137 POZYTYWNA 94/2020
w populacji osob starszych w Gminie
Daleszyce”.
»Program polityki zdrowotnej w zakre- Gmina Kleszczow | 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13% POZYTYWNA 17/2021

sie profilaktyki zakazen pneumokoko-
wych dla mieszkancow Gminy Kleszczow
po 65 roku zycia na lata 2021-2024"
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»Program profilaktyki zakazen pneumo-
kokowych u osob powyzej 65 roku zy-

()

cia

Lublin

65+

Populacja ogolna.

Prevenar 13%

POZYTYWNA

25/2021

»Program polityki zdrowotnej w zakre-
sie szczepien przeciwko pneumokokom
dla personelu medycznego zatrudnio-
nego w podmiotach leczniczych woje-
wodztwa mazowieckiego”

Wojewodztwo
mazowieckie

Populacja ogélna.

Prevenar 13%

POZYTYWNA

26/2021

Program profilaktyki zakazen pneumo-
kokowych wsrod osob dorostych w opar-
ciu o szczepienia przeciwko pneumoko-
kom realizowany w powiecie piaseczyn-
skim na lata 2021-2023"

Powiat piase-
czynski

65+

Osoby leczone z powodu
choréb uktadu oddecho-
wego - J40-J47.

bd

POZYTYWNA

27/2021

»Program szczepien profilaktycznych
przeciwko zakazeniom pneumokokowym

dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w

wieku od 60 roku zycia na lata 2021-
2022"

Gmina Trzebow-
nisko

60+

Populacja ogolna.

bd

POZYTYWNA

33/2021

»Program profilaktyki zakazen pneumo-
kokowych na lata 2021-2024 w Gminie
Gorzkowice"”

Gmina Gorzko-
wice

65+

Populacja ogolna.

Prevenar 13%

POZYTYWNA

39/2021

»Program profilaktycznych szczepien
przeciwko pneumokokom dla osob 65+,
bedacych mieszkancami Gminy Kozie-
nice na lata 2022-2024"

Gmina Kozienice

65+

Populacja ogolna.

Prevenar 13¢

POZYTYWNA

46/2021

»Program profilaktyki zakazen pneumo-
kokowych na lata 2021-2023 w Gminie
Wilkowice”

Gmina Wilkowice

65+

Osoby z przewlekta cho-
robg serca, z przewlekta
choroba pluc, z cu-
krzyca, z wyciekiem
ptynu mozgowo-rdzenio-
wego, z implantem sli-
makowym, z przewlektg
choroba watroby (w tym
z marskoscia), uzalez-
nione od alkoholu, z

anatomiczng lub czynno-

sciowg asplenia: sfero-
cytoza i innymi hemo-
globinopatiami, z wro-
dzong i nabyta asplenia,

Prevenar 13%

POZYTYWNA

63/2021
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z zaburzeniami odporno-
sci: wrodzonymi i naby-
tymi niedoborami odpor-
nosci, z zakazeniem wi-
rusem HIV, z przewlekla
choroba nerek i zespo-
tem nerczycowym, z
biataczka, z chorobg
Hodgkina, z uogolniong
choroba nowotworowa
zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w
tym przewlekta steroi-
doterapia i radioterapia,
szpiczakiem mnogim.

»Program profilaktyki zdrowotnej doty-
czacy profilaktyki zakazen pneumokoko-
wych wsrod osob dorostych w Matopol-
sce”

Wojewodztwo
matopolskie

18 - 65

Wariant I: osoby zalezne
w wieku powyzej 18 lat,
przebywajace w placow-
kach catodobowych na
terenie Matopolski.

Wariant Il: osoby za-
lezne w wieku powyzej
18 lat, przebywajace w
placowkach catodobo-
wych na terenie Mato-
polski, osoby powyzej 65
r.z. ze schorzeniami
przewlektymi w tym z
chorobami uktadu kraze-
nia, chorobami uktadu
oddechowego, choro-
bami onkologicznymi,
korzystajace ze swiad-
czen w placdwkach
dziennego pobytu za-
mieszkalych na terenie
Matopolski.

Wariant Ill: osoby w
wieku powyzej 65 lat
(innych niz w wariancie i
oraz ll), ze schorzeniami
przewlektymi w tym z

Prevenar 139

POZYTYWNA

67/2021
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chorobami ukiadu kraze-

nia, chorobami uktadu
oddechowego, choro-
bami onkologicznymi,
zamieszkate na terenie
Matopolski.

nProfilaktyka zakazen pneumokokami Poznan 65+ Osoby z przewlektymi Prevenar 13° POZYTYWNA 68/2021
wsrod mieszkancow Poznania w wieku chorobami uktadu odde-
65+ na lata 2021-2024" chowego, chorobami
uktadu krazenia oraz z
cukrzyca.
»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Zory 65+ Osoby z przewlekta cho- | Prevenar 132 POZYTYWNA 75/2021

kokowych u osob powyzej 65 roku zycia,
zamieszkatych w Zorach”

roba serca i naczyn, w
tym zastoinowa niewy-

dolnoscia serca oraz kar-

diomiopatia, osoby z
przewlektg chorobg
ptuc, w tym POChP i ro-
zedmg pluc, osoby z cu-
krzyca, osoby z wycie-
kiem ptynu moézgowo-
rdzeniowego, osoby z
implantem slimakowym,
osoby z przewlekta cho-
roba watroby (w tym z
marskoscia), osoby po
splenektomii, osoby ze
sferocytozg i innymi he-
moglobinopatiami,
osoby z zaburzeniami
odpornosci: wrodzonymi
i nabytymi niedoborami
odpornosci, osoby z
przewlekta choroba ne-

rek i zespotem nerczyco-

wym, osoby z biataczka,
osoby z choroba

Hodgkina, osoby z uogol-

niona choroba nowotwo-
rowg zwigzana z lecze-
niem immunosupresyj-
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steroidoterapia i radio-
terapig, szpiczakiem
mnogim.

»Gminny program polityki zdrowotnej w
zakresie profilaktyki zakazen pneumo-
kokowych w Kozach”

Kozy

65+

Osoby, ktére nie byty
szczepione szczepionka
przeciwko pneumoko-
kom i nie posiadajq
przeciwskazan lekar-
skich. W przypadku du-
zej ilosci zgloszen, w
pierwszej kolejnosci zo-
stang uwzglednione
osoby z grup wysokiego
ryzyka tj. osoby: z prze-
wlekta chorobg serca, z
przewlektg chorobg
ptuc, z cukrzyca, osoby
z wyciekiem ptynu mo-
zgowordzeniowego, z
implantem slimakowym,
z przewlekta chorobg
watroby (w tym z mar-
skoscia), uzaleznione od
alkoholu, z anatomiczng
lub czynnosciowa asple-
nig: sferocytoza i innymi
hemoglobinopatiami, z
wrodzong i nabyta
asplenia, z zaburzeniami
odpornosci: wrodzonymi
i nabytymi niedoborami
odpornosci, z zakaze-
niem HIV, z przewlekta
choroba nerek i zespo-
tem nerczycowym, z
biataczka, z chorobg
Hodgkina osoby z uogol-
niong choraoba nowotwo-
rowa zwiazana z lecze-
niem immunosupresyj-
nym, w tym przewlekta
steroidoterapia i

Prevenar 13%

POZYTYWNA

14/2022
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radioterapig, szpicza-

kiem mnogim.

»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Gmina Jaworze 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13% POZYTYWNA 20/2022
kokowych na lata 2022-2024 w Gminie

Jaworze”

wmwProgram profilaktyki zakazen pneu- Biala Podlaska 60+ Populacja ogolna. Bd POZYTYWNA 56/2022
mokokowych u mieszkancow miasta

Biala Podlaska w wieku 60+”

»PneumoOnko - Program Zapobiegania Wojewodztwo =18 Populacja z nowo rozpo- | Prevenar 20? POZYTYWNA 34/2023
Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym | Mazowieckie Znanym nowotworem

i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych on- ztosliwym.

kologicznych i hematalogicznych”

»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Stalowa Wola 60+ Populacja ogolna. Apexxnar? POZYTYWNA 39/2023
kokowych dla mieszkancow Stalowej

Woli w wieku 60+”

»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Sandomierz 65+ Populacja ogolna. Prevenar 13% POZYTYWNA 43/2023
kokowych dla osob od 65 r.z. z gminy

Sandomierz”

wProgram profilaktyki zakazen pneumo- | Wojewodztwo 65+ Populacja ogo6lna. Apexxnar® POZYTYWNA 52/2023
kokowych dla osob dorostych z woje- Kujawsko-Pomor-

wodztwa kujawsko-pomorskiego skie

»Program szczepien profilaktycznych Gmina Trzebow- | 55+ Populacja ogolna. Bd NEGATYWNA 54/2023
przeciwko zakazeniom pneumokokowym | nisko

dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w

wieku od 55 roku zycia na lata 2023-

2024"

~Program profilaktyki zakazen pneumo- | Wojewodztwo 55-64 Populacja z przewlekta | Prevenar13® lub POZYTYWNA 80/2023
kokowych dla osob w wieku 55-64 lat z | Lodzkie chorobg pluc Prevenar 20%

przewlekta chorobg ptuc z terenu woje-

wodztwa todzkiego”

»Program szczepien profilaktycznych Gmina Trzebow- | 55+ Populacja ogolna. Apexxnar® POZYTYWNA 5/2024
przeciwko zakazeniom pneumokokowym | nisko

dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w

wieku od 55 roku zycia na lata 2024-

2026"

»Program profilaktyki zakazen pneumo- | Gdynia 55+ Populacja ogolna. Prevenar 20 POZYTYWNA 27/2024

kokowych dla mieszkancow Gdyni w
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wieku od 55 roku zycia na lata 2024-
2025”

* wg Prezesa AOTM wybor grupy osob powyzej 55 r. zycia ,,z chorobami przewlektymi” do szczepien przeciwko pneumokokom z funduszy samorzadowych byl nieuzasadniony ze wzgledu na brak uzasadnienia
merytorycznego. W roku 2018 i 2019 zostaty ztoZzone wnioski o ocene programow zdrowotnych w tej samej gminie z nieco zmodyfikowana definicja populacji, ktdre dostaty pozytywna opinie AOTM (odpowiednio
Opinie nr 112/2018179/2019)
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