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Warszawa, 13 maja 2024 r.

Szanowna Pani
lzabela Leszczyna
Minister Zdrowia
ul. Miodowa 15

Dotyczy: Istotnosci danych epidemiologicznych w przypadku realizacji przez Ministra Zdrowia postepowan
dotyczacych zakupu szczepionek do realizacji szczepien populacyjnych.

Szanowna Pani Minister,

Dla zapewnienia skutecznej ochrony przed najgrozniejszymi patogenami chorobotwdérczymi niezwykle
istotng kwestig, ktéra powinna by¢ uwzgledniania w postepowaniach dotyczgcych zakupu szczepionek
do realizacji profilaktycznych szczepien populacyjnych obowigzkowych i zalecanych, jest zakres
ochrony mozliwy do uzyskania za pomocg szczepionki nabywanej i oferowanej swiadczeniobiorcom
przez Ministra Zdrowia.

Prosimy serdecznie Panig Minister o przyjecie ponizszych dowoddéw uzasadniajgcych, na przyktadzie
szczepien przeciwko pneumokokom, ze zakres ochrony wybieranych szczepionek stosowanych do
realizacji szczepien populacyjnych powinien odzwierciedla¢ aktualng sytuacje epidemiologicznym
epidemiologiczng/dane epidemiologiczne, odnosnie rozpowszechnienia patogenéw
chorobotwdrczych w populacji lokalne;j.

Problem zakazen pneumokokami w Polsce

Pneumokoki (dwoinka zapalenia ptuc) to bakteria wywotujgca wiele zakazen, bedgca najczesciej
wystepujacym czynnikiem etiologicznym pozaszpitalnego zapalenia ptuc, prowadzaca do
hospitalizacji, zaostrzenia choréb towarzyszacych, a w niektérych przypadkach do zgonu.
Najpowazniejszg konsekwencjg zakazenia pneumokokami jest inwazyjna choroba pneumokokowa
(IChP), wystepujgca najczesciej pod postacig zapalenia ptuc z bakteriemia, sepsy i zapalenia opon
mozgowych.

Wsréd inwazyjnych zakazen bakteryjnych pneumokoki odpowiadajg za wysokg $miertelnosc
pacjentéw, stad tak wazina jest prewencja pierwotna, chronigca populacje przed mozliwym
zachorowaniem. Dodatkowo, bakterie te coraz czesSciej stajg sie oporne na dziatanie antybiotykow,
dlatego wywotywane przez nie zakazenia trudno sie lecza.

W Polsce wykrywa sie coraz wiecej osdb chorujgcych na inwazyjng chorobe pneumokokowg. W 2023
r. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Osrodkowego Uktadu Nerwowego (,,KOROUN"),
ktory jest akredytowanym laboratorium badawczym, potwierdzit laboratoryjnie o 323 wiecej
przypadkéw IChP w Polsce w poréwnaniu z 2022 r. Ponadto, zakazen pneumokokowych jest nie
tylko wiecej, ale nastepujg tez zmiany dotyczace dystrybucji typodw pneumokokéw (serotypow)
najczesciej wywotujgcych zachorowania w populacji polskiej, na co wskazujg aktualne dane
epidemiologiczne. Do dzisiaj zidentyfikowano ok. 100 serotypdw pneumokokdw, przy czym w Polsce
najistotniejsze z punktu widzenia epidemiologicznego pod wzgledem czestosci sg serotypy 19A, 3i 38
w populacji pediatrycznej ponizej pieciu lat i 3, 19A i 22F w populacji oséb dorostych 65+.
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Od kilku lat obserwowany jest niepokojgcy trend wzrostowy, jesli chodzi o czestotliwos¢
wystepowania serotypu 19A zaréwno wsréd dorostych, jak i wsrdd dzieci, w szczegélnosci do pieciu
lat. Szacuje sie, ze co trzeci przypadek inwazyjnej choroby pneumokokowej u matych dzieci jest
spowodowany przez serotyp 19A, w wielu przypadkach wieloantybiotykooporny.

Zgodnie z danymi za ubiegty rok, za 11% zakazen w catej populacji polskiej odpowiadaty pneumokoki
wielolekooporne, wsréd ktorych ponad 60% nalezato wtasnie do wspomnianego serotypu 19A. W
praktyce oznacza to, ze zakazonego takim wieloopornym serotypem pacjenta trudniej jest skutecznie
leczy¢ ze wzgledu na jego opornosé na wiekszos¢ powszechnie stosowanych antybiotykow.

Analiza obecnej sytuacji epidemiologicznej w Polsce wskazuje na utrzymujgcy sie wzrost inwazyjnych
zakazen wywotywanych przez pneumokoki nalezace do serotypu 19A, co wg stanowiska Swiatowej
Organizacji Zdrowial, powinno by¢ brane pod uwage przy wyborze szczepionki przeciw
pneumokokom stosowanej w ramach programu szczepien powszechnych.

Dowody na koniecznos¢ zapewnienia skutecznej ochrony przy zastosowaniu nowo powstajgcych
szczepionek

Raporty KOROUN, wskazujg na niezbedne zmiany jakie muszg nastgpi¢ dla zapewnienia odpowiedniej
profilaktyki. llustrujg one w sposdb poréwnawczy teoretyczne pokrycie przez nowe szczepionki typéw
(serotypdéw) pneumokokowych powodujacych inwazyjng chorobe pneumokokowag w poréwnaniu do
niewielkiego obecnie pokrycia tych typéw przez szczepionke obecnie zakupywang przez Ministra
Zdrowia.

Szczepionki réznig sie miedzy sobg sktadem — liczbg i rodzajem antygendw serotypdéw. Majg tez rézne
mechanizmy dziatania i immunogennos¢, czyli zdolnos¢ do wywotania przeciwko sobie swoistej
odpowiedzi odpornosciowej. Przektada sie to na zakres ochronny szczepionek. Obecnie
zarejestrowane sg szczepionki skoniugowane: 10, 13, 15 i 20 -walentne zapewniajgce rézny zakres
ochronny. Wprowadzona do PSO w 2017 szczepionka 10-walentna zapewniata w 2017 roku 49,0%
pokrycie izolatéw o serotypach szczepionkowych odpowiedzialnych za IChP u dzieci ponizej pieciu lat,
a obecnie pokrywa jedynie 3,7%. Niebywaty sukces szczepien przeciwko pneumokokom w populacji
pediatrycznej wptynat na zmiany epidemiologiczne. Dane KOROUN jednoznacznie wskazujg, ze
praktycznie wyeliminowano IChP wywotywang przez izolaty o serotypach, ktérych antygeny sg w
obecnie stosowanej szczepionce 10-walentnej, natomiast niebezpiecznie wzrasta liczba zakazen
wywotywanych przez izolaty o innych serotypach. Zjawisko zamiany serotypéw obserwowano w
wielu krajach prowadzacych szczepienia przeciw pneumokokom, co sktaniato je do wprowadzania
szczepionek zapewniajgcych szersza ochrone, zwitaszcza przeciw serotypowi 19A. W 2023 roku
odnotowano w Polsce przypadek $miertelny dziecka w grupie wiekowej 2-4 lat, ktéry byt
spowodowany serotypem 19A. Szczepionki 13, 15 i 20-walentne zapewniajg znacznie szerszg
ochrone, w tym przeciwko pneumokokom o serotypie 19A.

1 WHO position paper —February 2019. Wkly Epidemiol Rec 2019; 94: 85-104

Biuro prasowe Ogoélnopolskiego Programu Zwalczania Chordb Infekcyjnych
Natalia Skarbek, e-mail: natalia.skarbek@procontent.pl, tel.: 883 688 822



OGOLNOPOLSKI PROGRAM
ZWALCZANIA CHOROB INFEKCYINYCH

Dystrybucja serotypow szczepionkowych
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PCV10/13/15/20 = serotypy, ktérych antygeny sa obecne w szczepionkach PCV10, PCV13, PCV15 i PCV20;
ERQUN NVT - serotypy nieszczepionkowe

Z duia nadzieja przyjeliimy deklaracje Pani Minister odnosnie wagi medycyny opartej na
dowodach, opiniach ekspertéw i lekarzy w kontekscie szczepien ochronnych. Jasnym jest dla nas, ze
dowodami takimi powinny by¢ witasnie raporty KOROUN, bedace jednym z kluczowych
merytorycznie Zrédet dotyczgcych inwazyjnych zakazen pneumokokami.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze szczepienia sg uznawane za najbardziej efektywng ekonomicznie inwestycje
w zdrowie, pozwalajac na zmniejszenie chorobowosci i umieralnosci z powodu choréb infekcyjnych a
takze obnizajac koszty medyczne i spoteczne. Niemniej jednak, aby taka inwestycja w profilaktyke
pierwotng za pomoca szczepien byta efektywna powinna by¢ kierunkowa — oparta na aktualnych
danych epidemiologicznych.

Biorac pod uwage generalny plan ochrony populacji przed ryzykiem zakazenia pneumokokami, nalezy
podawac szczepionki zawierajagce w sktadzie antygeny serotypdw bakterii najczesciej wywotujacych
zachorowania. Dane KOROUN za rok 2023 jasno wskazujg, ze zakazenia u dzieci najczesciej wywotuja
pneumokoki o serotypach 19A i 3, ktére jednoczesnie, odpowiadajg za najwiekszg liczbe zakazen w
populacji oséb starszych.

Uzasadnienie dla zmiany kryteriow w zakresie oceny i wyboru szczepionek nabywanych przez
Ministra Zdrowia

Majgc na wzgledzie powyzsze, wskazujemy, ze konieczna jest zmiana sposobu podejscia. Istotne
powinny by¢ kryteria jakosciowe nadajgc im odpowiednig wage w ocenie szczepionek w procesie ich
nabywania przez Ministra Zdrowia.

Z punktu widzenia danych epidemiologicznych kluczowym wydaje sie przywrdcenie i zwiekszenie wagi
komponentu jakosSciowego dla obiektywnego zwiekszenia szansy wyboru szczepionki o sktadzie
najbardziej dopasowanym do sytuacji epidemiologicznej. Potrzeba takiej konstrukcji kryteriéw oceny
ofert zostata w przesztosci zastosowana w pewnym zakresie podczas zakupu szczepionki p-
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pneumokokom w 2016 r. Nalezy stwierdzi¢, ze obecnie wigczenie i zwiekszenie znaczenia
komponentu jakosciowego oraz uwzglednianie lokalnych danych epidemiologicznych jest niezbednym
elementem w procesie decyzji o zakupie szczepionki, na co wskazujag np. dane KOROUN
potwierdzajgce zasadnos¢ przeciwdziatania najczesciej dzi$ zakazajagcym serotypom pneumokokdw.
Zachecamy Panig Minister oraz urzednikdw Ministerstwa Zdrowia do zapoznania sie z raportem
Inwazyjna Choroba Pneumokokowa w Polsce 2023 r.?

Mamy nadzieje, ze w kolejnych postepowaniach lokalne dane epidemiologiczne pochodzgce z
publikacji oraz dostepnych rejestrow i baz danych oraz rekomendacje klinicystow uwzgledniajgce
dazenie do mozliwie najszerszej ochrony oraz preferencje pacjentéw w tym zakresie bedg stanowic
podstawe decyzji Ministra Zdrowia.

Podejscie takie pozwoli zapewni¢ Swiadczeniobiorcom dostep do najwyzszej jakosci profilaktyki
pierwotnej jakg sg szczepienia oraz wzmocni dziatania w zakresie budowania zaufania do szczepien,
jako najskuteczniejszej metody walki z chorobami infekcyjnymi.

Pozostajemy do dyspozycji Pani Minister oczekujgc na mozliwie nieodlegty termin spotkania, podczas

ktorego moglibysmy szerzej przedstawi¢ temat i odpowiedzie¢ na dodatkowe pytania.

Z wyrazami szacunku

prof. dr hab. n. med. Adam Antczak
Przewodniczacy Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Choréb Infekcyjnych

prof. dr hab. n. med. Anna Skoczynska
Cztonkini Rady Naukowej Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Choréb Infekcyjnych

2 https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/03/Inwazyjna-Choroba-Pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-
2023-roku.pdf, dostep 07.05.2024 .
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