Protokot
z posiedzenia Zespolu ds. Szczepien Ochronnych

w dniu 16 wrzesnia 2019 r.

W dniu 16 wrzesnia 2019 r. odbylo si¢ pierwsze posiedzenie Zespotu ds. Szczepien
Ochronnych powotanego Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2019 r.
W spotkaniu wzieli udziat:

- dr hab. Ewa Augustynowicz, NIZP-PZH — przewodniczaca,

- dr hab. Aleksandra Zasada, prof. NIZP-PZH — sekretarz,

- prof. dr hab. Teresa Jackowska — czlonkini,

- prof. dr hab. Ewa Helwich — czlonkini,

- dr . n. o zdr. Wojciech Stefan Zgliczynski — cztonek,

- dr n. prawn. lek. Iwona Wrze$niewska-Wal — cztonkini,

- dr hab. Rafat Gierczynski, prof. NIZP-PZH — cztonkini,

Ze strony Ministerstwa Zdrowia:

- Justyna Mieszalska, Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny MZ,
- Joanna Kujawa, Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny MZ,

Ekspert zaproszony przez Przewodniczaca:

- dr hab. Anna Skoczynska, prof. NIL, Kierownik Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii

Klinicznej Narodowego Instytutu Lekéw- ekspert zaproszony na posiedzenie.

Na poczgtku posiedzenia dr hab. E. Augustynowicz, przewodniczaca Zespolu
poinformowala o Regulaminie Pracy Zespolu ds. Szczepien Ochronnych, ktorego tres¢
zostata uzgodniona w trybie obiegowym. Regulamin zatwierdzono jednoglosnie. Nastepnie
cztonkowie Zespotu (w tym przewodniczgca i sekretarz) ztozyli pisemne O$wiadczenia o
braku konfliktu interesow, zgodnie z zatgcznikiem do Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30

sierpnia 2019 r.

W dalszej czgsci posiedzenia Zespot analizowal dane dotyczace stanowisk w sprawie
zalecen do realizacji zakupu szczepionki przeciwko pneumokokom (tj. zakazeniom
wywolywanym przez Streptococcus pneumoniae) oraz dyskutowatl nad rekomendacjami
dotyczacymi zakupu szczepionki przeciwko pneumokokom na 2020 r. Czlonkowie Zespotu

otrzymali weze$niej w wersji elektronicznej dokumentacje obejmujaca:




e stanowisko Swiatowej Organizacji Zdrowia z lutego 2019 r. w sprawie szczepionek
skoniugowanych przeciwko pneumokokom dla niemowlat i dzieci ponizej 5 lat,

o protokot z posiedzenia Rady Sanitarno-Epidemiologicznej 4 czerwea 2019 r.,
z dnia 18.06.2019 r.,

e notatke stuzbowa Zastepcy Glownego Inspektora Sanitarnego dot. szczepionki
p/pneumokokom po spotkaniu z przedstawicielami GSK i Pfizer z dnia 05.06.2019 r.,

e opini¢ prof. dr hab. Teresy Jackowskiej, Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii,
z dnia 02.05.2019 r.,

e opinie dr hab. Katarzyny Dzierzanowskiej-Fangrat, prof. IPCZD, Konsultanta Krajowego
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej z dnia 07.05.2019 r.,

e opinie dr Iwony Paradowskiej-Stankiewicz, Krajowego Konsultanta ds. Epidemiologii
z dnia 09.09.2019 1.

e Pismo Glownego Inspektora Sanitarnego do Ministra Zdrowia z dnia 25.06.2019 r.,

e Raport ,Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce w 2018 r." (dane KOROUN,
22.07.20191.)

e komentarz Zakladu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej Narodowego Instytutu
Lekow na temat raportu ,,Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce w 2018 r.”.

e opinia Polskiego Towarzystwa Wakcynologii z dnia 29.08.2019 r.,

e Prezentacja GSK przedstawiona na spotkaniu z przedstawicielami GIS z dnia 30.05.2019r.

e Wystgpienie Pfizer Polska Sp. z 0.0. z dnia 04.06.2019 r.

Dr hab. E. Augustynowicz, przewodniczacy Zespotu, przytoczyta informacje ze
stanowiska Swiatowej Organizacji Zdrowia z lutego 2019 r. w sprawie szczepionek
skoniugowanych przeciwko pneumokokom dla niemowlat i dzieci ponizej 5 lat, obejmujace
dane dotyczace efektéw stosowania 10 i 13 -walentnej szczepionki PCV (PCV10 i PCV13)
(dane opublikowane do czerwca 2017 r.) wskazujace, Ze ocena dostgpnych badan
dotyczacych skutecznosci, immunogennosci i bezpieczenstwa dostepnych na rynku
szezepionek PCV wskazuje na podobna ich skuteczno$¢ ogélng w odniesieniu do Inwazyjnej
Choroby Pneumokokowej, zapalenia ptuc i nosicielstwa. W rekomendacji WHO wskazano, ze
nie ma dostepnych danych pozwalajacych okresli¢ zdecydowanie réznicg netto dotyczaca
wptywu dwoch dostepnych szczepionek na ogdlne rozpowszechnianie choroby, jednak
autorzy rekomendacji zwracajg uwagg, ze szczepionka PCV13 moze oferowaé dodatkowe

korzysci w sytuacji zwigkszonej liczby zachorowan wywotanych przez serotypy 19A lub 6C.




Dr hab. E. Augustynowicz zwrocita uwage na podsumowanie w stanowisku WHO dotyczace
zmian szczepionek w powszechnych programach szczepien, gdzie wskazano, ze po
rozpoczeciu programu szczepien PCV nie zaleca si¢ zmienia¢ produktu, chyba, ze zajda
istotne zmiany w uwarunkowaniach epidemiologicznych np. w razie wzrostu
rozpowszechnienia serotypu 19A lub zmian programowych.

Prof. T. Jackowska podkreslita, ze zastosowanie szczepionki PCV13 moze przynosié
dodatkowe korzysci, gdy szczegdlny problem stanowi serotyp 19A. Zwrécita uwage, ze
obydwie szczepionki sg bezpieczne, skuteczne i poréwnywalne w stosunku do serotypow
pneumokoka obecnych w szczepionce, jednak w krajach, w ktérych te szczepionki zostaly
wprowadzane do programow powszechnych szczepien widoczny jest wzrost liczby zakazen
powodowanych przez serotypy nie wystepujace w szczepionce. W tym kontekscie
szczepionka PCV 13 nie jest tozsama ze szczepionkg PCV10. Prof. T. Jackowska podkreslita,
ze ze wzgledu na pojawiajace si¢ szczepy nieszczepionkowe producenci dazg do zwigkszania
liczby serotypéw w szczepionkach i ze niebawem na rynku pojawia si¢ szczepionki 15- 1 20-
walentne. Prof. T. Jackowska przestawita przyktadowe dane dotyczace IChP po
wprowadzeniu powszechnych szczepien PCV10 w Belgii, Austrii, Finlandii i Brazylii oraz po
wprowadzeniu powszechnych szczepien PCV13 w Anglii i Walii. Zwrdcita uwage, ze w
Polsce od wielu lat samorzady realizujg programy szczepien szczepionkg PCV13,dzieci z
grupy ryzyka otrzymuja szczepionke PCV 13, a niemata czg$¢ rodzicow na wilasng reke
kupuje szczepionke PCV13, cho¢ przystuguje im darmowa szczepionka PCV10

Dr hab. E. Augustynowicz zwrécita uwage, ze znamy przyktady panstw, w ktérych w
toku realizacji powszechnych programoéw szczepien zmieniano szczepionke PCV10 na
PCV13 i odwrotnie PCV13 na PCV10 i podkreslita, ze w Polsce powszechny obowigzkowy
program szczepien przeciw pneumokokom zostal wprowadzony w 2017 r., a w wielu
panstwach, ktére byty przywotane jako przyklady programy te wprowadzono nawet 10 lat
temu.

W posiedzeniu jako zaproszony ekspert uczestniczyta dr hab. A Skoczynska — kierownik
Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) w Narodowym Instytucie Lekow, ktora przedstawita dane
KOROUN dotyczgce epidemiologii zakazen pneumokokowych w Polsce za 2018 r. Dr hab.
A. Skoczyhska wskazata, ze sytuacja epidemiologiczna IChP wywotanej pneumokokami
serotypu 19A w Polsce u dzieci <2 r.z. oraz <5 r.z. w ostatnich latach jest stabilna. Dr hab. A.
Skoczynska poinformowata, ze KOROUN jest w trakcie przygotowywania takiej analizy dla

wszystkich grup wieku. Jednoczesnie zwrocita uwage, ze ze wzgledu na to, ze szczepionka
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PCV10 zostala wprowadzona do kalendarza szczepien dopiero w 2017 r., jest jeszcze za
wczesnie, aby mozna bylo zaobserwowaé efekt populacyjny. Podkreslila, ze to co zmienito
sie w ostatnim roku to wzrost liczby zakazen serotypem 3.

W podjetej dyskusji zwrocono uwage, ze serotyp 3 jest niezwykle ,,trudnym” serotypem.
Prof. T. Jackowska przypomniata, Ze jeden z wytworcow szczepionki przeciw pneumokokom
poczatkowo planowat szczepionke 11-walentng zawierajacg rowniez serotyp 3, ale finalnie
nie zostat on uwzgledniony w sktadzie szczepionki. W dyskusji zw;écono uwage, ze serotypy
pneumokoka, ktore znajdziemy w sktadzie danej szczepionki réznig si¢ immunogennoscia
oraz efektywnoscig dziatania, a efekty serotypu 3 sg trudne do interpretacji. Prof. T.
Jackowska podkreslita, ze znane sg dane potwierdzajace dzialanie serotypu 3 na poziomie 60-
70%. Dr hab. E. Augustynowicz podkreslita, ze w analizie wynikéw badan skutecznosci
szczepionek przeciw pneumokokom powinnismy rozrézniaé jakich parametréw dotycza, inng
wartos¢ majg wyniki immunogennosci, inng ocena skutecznosci rzeczywistej czy badania
populacyjne. Dr hab. A. Skoczynska poproszona o interpretacje danych KORUN w zakresie
pokrycia szczepionkowego wystepujacych w Polsce serotypow podkreslita, ze parametr ten
moze by¢ oceniany przy zalozeniu 100% skutecznosci szczepionki, co w warunkach
rzeczywistych nie ma miejsca. Dr hab. A. Skoczyniska wyjasnita, ze trudno po niepelnych 3
latach realizowanego programu powszechnych szczepien przewidzie¢ jakie zmiany
epidemiologiczne dotyczace udziatu poszczegdlnych serotypéw mogg wystapi¢. Dr hab. A.
Skoczynska wskazata, ze w wielu panstwach stosujagcych PCV10 obserwowano zwiekszenie
czgstosci wystepowania serotypow nie wystepujacych w szczepionce PCV 10, ale obecnych w
PCV13, natomiast byty tez panstwa, w ktorych takich zmian nie zaobserwowano. Podkreslita,
ze trudno na dzien dzisiejszy przewidzie¢ rozktad serotypéw odpowiedzialnych za
zachorowania w populacji polskiej w nadchodzacych latach.

W trakcie dyskusji poruszono réwniez problem wrazliwo$ci na antybiotyki
poszczegblnych serotypéw pneumokokoéw. Dr hab. A. Skoczyfska przedstawila dane
dotyczace 2018 r. pokazujgce, ze najwigcej szczepow S. pneumoniae opornych na antybiotyki
obserwowana jest u dzieci i dotyczy serotypow 19A, 19F, 14 i 6B. Dr hab. A. Skoczynska
podkreslita, ze przy wyborze szczepionki powinno kierowac si¢ pokryciem szczepionkowym.
Obecnie to PCV13 ma najszersze pokrycie. Niezwykle istotna jest antybiotykooporno$é. Przy
wyborze powinno zwréci¢ si¢ uwage na wzrost niewrazliwosci (wielolekooprnosci)
pneumokoka. W toku dyskusji podkreslono, ze nadzér nad IChP obejmujacy identyfikacje i
rozpowszechnianie serotypéw pneumokoka, jak rowniez ocene wrazliwosci na antybiotyki

jest systemem dobrowolnym, dlatego odzwierciedla gtownie wykrywalnos¢ tych patogendw.
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Ilustracja tego problemu sg wyrazne réznice pomigdzy wojewddztwami w zakresie liczby
przesytanych do identyfikacji materiatdéw/szczepéw pneumokokow.

Dr hab. R. Gierczynski zwrocil uwage, na fakt, ze decyzje¢ dotyczaca rekomendacji
zakupu szczepionki PCV nalezy podejmowa¢ na podstawie rzetelnych danych
epidemiologicznych dla Polski, a nie ekstrapolowa¢ dane z innych panstw. Podkreslit, ze
kluczowa do podjecia decyzji jest reprezentatywno$¢ danych sptywajacych z poszczegélnych
wojewodztw i w tym kontekscie konieczne jest zwigkszenie efektywnosci przesylania
szczepéw do KORUN. Dr hab. R. Gierczynski podkreslil, ze énalizujqc dostepne dane
KOROUN z ostatnich dwoch lat, tj. od wprowadzenia powszechnych szczepien
realizowanych szczepionkg PCV10 nie obserwujemy istotnych zmian w zakresie udzialu
zachorowan powodowanych przez serotyp 19A. Jednoczesnie, majac na uwadze liczbe
szczepow analizowanych przez KOROUN w 2018 r. wynoszaca 1037 i liczbe odnotowanych
zachorowan na inwazyjng chorob¢ wywotang przez S. pneumoniae wynoszacg ogdtem 1315
przypadkow (dane z meldunku epidemiologicznego z 31 grudnia 2018 r.), dane zgromadzone
przez KOROUN mozna uzna¢ za odzwierciedlajgce udzial serotypdw S. pneumoniae
odpowiedzialnych za rejestrowane w 2018 r. zachorowania w Polsce.

Prof. E. Helwich zwrécita uwage na niezrozumiate dla lekarzy neonatologéw oraz
rodzicow rekomendacje Programu Szczepien Ochronnych (PSO), zgodnie z ktérymi grupa
wezesniakow zostata podzielona na dwie grupy, tj. wezesniaki urodzone przed 27 tygodnia, u
ktorych stosowana jest szczepionka PCV13 oraz wczesniaki urodzone po 27 tygodniu, u
ktorych stosowana jest szczepionka PCV10. Prof. E Helwich podkreslita znaczenie
zastosowania szerszej ochrony w postaci szczepionki PCV13 w populacji wszystkich
noworodkéw urodzonych przedwezesnie, a nie tylko tych urodzonych przed 27 tygodniem
cigzy. W uzasadnieniu prof. E. Helwich podkreslata, ze poza dostgpnymi wynikami badaf
wazny jest rOwniez aspekt organizacyjny, poniewaz podzial wczesniakow na dwie rozne
podgrupy powoduje protesty rodzicow, wzbudza ich niepokoj oraz generuje zamieszanie.

Dr W. Zgliczynski w kontekscie rownoleglego stosowania w populacji szczepionki
PCV10 finansowanej ze S$rodkow publicznych oraz szczepionki PCV13 finansowanej
najczesciej bezposrednio przez rodzicow szczepionych dzieci, zwrocit uwage na kwestie
nierownosci w dostepie do $wiadczen zdrowotnych. Dr W. Zgliczynski podkreslit rowniez
znaczenie zaufania spolecznego do systemu szczepien ochronnych, ktérego warunkiem jest
zrozumienie i akceptacja obywateli dla przyjetych rozwigzan.

Dodatkowo podkreslono wysoki stan zaszczepienia rocznika 2017 szacowany na

poziomie 94,1% oraz znaczenie danych dotyczacych wiedzy na temat stanu zaszczepienia
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populacji szczepionkg PCV10 i PCV13. Cztonkowie Zespotu zgodzili sig, ze istnieje potrzeba
wzmocnienia nadzoru nad zakazeniami pneumokokowymi, ktéry zwigkszylby dostep do
reprezentatywnych danych —epidemiologicznych i umozliwil monitorowanie zmian
rozpowszechniania IChP wywotanej przez poszczegdlne serotypy pneumokoka co
pozwoliloby na racjonalne podejmowanie decyzji dotyczacych rekomendacji szczepionki
przeciw pneumokokom do stosowania w powszechnym PSO.

Na posiedzeniu nie przyjeto rekomendacji dotyczacych zalecen do realizacji zakupu
szczepionki przeciwko pneumokokom zaproponowanych przez Przéwodniczqca,. Ustalono, ze
glosowanie odbedzie si¢ drogg elektroniczna.

Przewodniczgca przekazata informacjg¢, ze Agencja Oceny Technologii Medycznych 1i
Taryfikacji na zlecenie Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny MZ dokona oceny
efektywnosci  skoniugowanych szczepionek przeciw pneumokokom (koncowa decyzja
oczekiwana jest w pierwszej potowie 2020 r.).

Na prosbe prof. T Jackowskiej przekazano informacje dotyczace odsetka dzieci
szczepionych PCV10 i PCV13.

Ustalono, ze nastgpne posiedzenie Zespotu odbedzie si¢ 14 pazdziernika 2019 r.
Warszawa, 17 pazdziernika 2019 r.

Przewodniczacy Zespotu: dr hab. Ewa Augustynowicz:... .~ )

Dokumenty zwigzane:

Porzadek obrad pierwszego posiedzenia (nr I) Zespotu ds. Szczepien Ochronnych 16 wrzesnia
2019 .

Regulamin pracy Zespotu ds. Szczepien Ochronnych uchwalony w dniu 16.09.2019 r.




