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Dotyczy: pisma GSK wystanego do Ministra Zdrowia w dniu 20.10.2017, informujace
o nowych daniach naukowych dotyczacych szczepionek przeciwko
pneumokokom (pismo: GSK/WAW/DRZ/IN/181017/1 z dnia 17.10.2017.

Szanowna Pani Profesor,

Firma GSK wsrod tz: <mowych danych naukowych dotyczqcych szczepien przeciwko
pneumokokom> wymienia jako niezalezng publikacje Raport The International Vaccine
Access Center (IVAC) at Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health ,, Pneumococcal
Conjugate Vaccine product assessment April 2017 , W ktorym na
podstawie technicznych i programowych dowodow stwierdzono , zZe zarowno PCV 10, jak i
PCVI13 wykazaly wysokq efektywnos¢ i wplywu na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowq
(IChP), zapalenia pluc i inne skutki, porownywalny wplyw na zachorowania w rutynowej
praktyce oraz bardzo dobry profil bezpieczenstwa. Raport takze cytuje za ChPL Synflorixu —
lipiec 2017, ze PCV10 zapewnia ochronne poprzez reakcje krzyzowa przed serotypem 19A.

Wyjasniam:

1) Raport IVAC przygotowywany jest dla GAVI, podobnie jak opracowania innych
szczepionek, powstal na podstawie wybranych publikacji,, Ma on pomoc krajom
rozwijajacym si¢ przy wyborze szczepionek. W krajach tych nie sa prowadzone
systematyczne badania epidemiologiczne tak jak w krajach rozwinigtych , m.in. w Polsce.
Raport ten tez nie ma obecnie statusu dokumentu WHO, nie byt réwniez publikowany,
dostgpny jest na stronie: Nie ma w nim systematycznego przegladu
literatury 1 w zadnym wypadku nie moze by¢ stosowany do porownania PCV13 1 PCV10,
nie zawiera réwniez zadnych statystycznych opracowan, ktore pozwalaltyby na takie
poréwnanie. Autorzy raportu podkreslaja, ze intencja nie jest wskazywanie, ktory produkt
nalezy stosowal szczeg6Olnie, gdyz na ogoél nie znane sa w tych krajach dane
0 wystgpowaniu poszczegdlnych serotypow.



Raport podkresla, ze oba produkty podawane w 3. dawkowym schemacie sa wysoce
efektywne wobec serotypéw zawartych w szczepionkach PCV10 i PCV13. Raport podkresla
rowniez (Rozdziat 3.8), ze réznice migdzy tymi szczepionkami stanowia 3 dodatkowe
serotypy zawarte w PCV 13. Wybrane publikacje ograniczone sa do danych dla dzieci do
5roku zycia, natomiast raport nie uwzglednia danych o wplywie szczepien na populacje
nieszczepiona.

Podsumowujac: Raport IVAC nie jest opracowaniem naukowym i nie wnosi zadnych
nowych danych. Wskazuje na wysoka efektywnos$¢ obu szczepionek, uwzgledniajac rdznice,
ktora stanowia 3 dodatkowe serotypy zawarte w PCV 13. Raport nie uwzglednia badan
wplywu obu szczepionek na nie szczepiona populacje (tz; odpornos$¢ zbiorowiskowa).

Najnowszy raport SAGE (agendy WHO) z dnia 17-19 pazdziernika,2017, Genewa, podkresla
efektywnos$¢ obu szczepionek, podajac, ze szczepionka PCV13 wnosi dodatkowa, istotna
statystycznie ochrong przed zakazeniami wywotanymi serotypem 19A i serotypem 6C.
http://www.who.int/imunization/sage/en/index.html.

2) W Charakterystyce Produktu Leczniczego(ChPL) z lipca 2017 nie ma nowych wynikoéw
badan na ktore si¢ firma GSK powoluje si¢ w swoim pi§mie. W grupach ryzyka sa te same
wyniki badan , ktore w kwietniowej ChPL wykazaly ze szczepionka PCV10 w badanych
grupach ryzyka wykazuje stabsza immunogennos$¢, powtarzalnie nizsza ochrong wobec
serotypow 6B 1 23F. W obecnej ChPL pominigto informacje o tych 2 istotnych
serotypach, jednak w publikacjach one sa. W zataczonym piSmie do Pana Ministra
Radziwitta(pismo z dnia 2.10.2017 roku L/DOC/IMM/10/2017) umiesciliSmy szczegdlowe
informacje oraz pismiennictwo dotyczace niewystarczajacej aktywnos$¢
opsonofagocytarnej u dzieci z HIV i anemig sierpowata. Stabsza odpowiedz poszczepienna
podkresla fakt, ze u zdrowych dzieci powyzej 2 roku zycia, dla uzyskania odpornosci
potrzebne sa 2 dawki szczepionki, podczas gdy wystarczy 1 dawka szczepionki PCV13 dla
wytworzenia ochronny u dzieci w wieku od 2-5 roku zycia (ChPL szczepionki PCV10).

Podsumowanie: Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze stabsza immunogenno$¢ PCV 10 oraz mniejszy
zakres ochrony przed serotypami odpowiedzialnymi za IChP
(http://lwww.koroun.edu.pl/pdf/ICHP2016.pdf) u dzieci z grup ryzyka moze miec
katastrofalne skutki. Stanowisko Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych oraz towarzystw  naukowych; Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego,
Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dziecigcej, Polskiego Towarzystwa
Immunologii Do$wiadczalnej 1 Klinicznej w kwestii rekomendacji szczepionki PCV13 do
szczepien w grupach ryzyka nie uleglo zmianie. Rekomendacje obejmuja nie tylko
szczepienia przeciwko pneumokokom szczepionka PCV13 u dzieci do 5 roku zycia , ale takze
wszystkie grupy ryzyka do 19 roku zycia wlacznie.

Firma GSK informuje o dostepnych danych , potwierdzajqcych zapewnienie ochrony przed
reagujqcym krzyzowo serotypem 19A. Przecza temu chociazby ostatnio opublikowane
alarmujace badania z krajow Ameryki Lacinskiej, ktore wykazaty wysoki wzrost zachorowan


http://www.who.int/imunization/sage/en/index.html.
http://www.who.int/imunization/sage/en/index.html.

wywotanych serotypem 19A, wzrost ten obserwuje si¢ od momentu wprowadzenia
szczepien PCV10. Wobec rosnacej liczby zachorowan w Chile w calej populacji wywotanych
serotypem 19A zastapiono szczepionkg PCV10 szczepionka PCV13. Wzrost zachorowan na
IChP wywolane serotypem 19A obserwuje si¢ takze w Brazylii i Kolumbii, ktére te
szczepionke stosuja. Badania te jak wykazali autorzy wystapily od momentu, gdy
wprowadzono szczepienia PCV10. W tych krajach rowniez rozwaza si¢ powszechne
szczepienia szczepionka PCV13, ktéra zapewni szersza ochrong a przede wszystkim
odporno$¢ populacyjna ,  http://dx.doi.org/10.1080/14760584.2017.1334555. W cytowanej
przez GSK pracy de Oliveira L.H. dokonano systematycznego przegladu badan porownujac
PCV10 i PCV13. W pracy dane dotyczyly glownie efektywnosci stosowanej tam
szczepionki PCV10, w mniejszym stopniu PCV13 (badania tylko dla IChP). Te badania, nie
uwzgledniaja obserwacji w innych krajach, gdzie wystepuja rozne warunki epidemiologiczne.
Z kolei trudna jest ocena badan w Szwecji ( Naucler P 1 wsp.), gdyz wystepuje rézna
epidemiologia w regionach stosowania PCV10 lub PCV13. Natomiast wykazano réznice w
odniesieniu do serotype 19A | 6C, szczepionka PCV10 nie wykazywala odpornosci
krzyzowej wobec serotypu 19A.

Obserwacje z krajow europejskich (obserwacje finskie i holenderskie), tam gdzie
w powszechnych szczepieniach niemowlat  stosowana jest szczepionka PCVI10 nie

obserwuje si¢ redukcji zakazen serotypem 19A , lecz wlasnie wzrost zakazen
inwazyjnych w calej populacji. Tak, wigc ,,Efektywnos$¢ rzeczywista” w odniesieniu do
IChP (pisze o tym w GSK) jako efekt krzyzowej reakcji serotypow szczepionkowych
PCV10, reagujacych krzyzowo zserotypem 19A - nie znajduje potwierdzenia w
rzeczywistej efektywnosci tej szczepionki. Stabsza immunogennosci nieistotnie wptywa na
nosicielstwo bakterii w populacji ,dodatkowo PCV10 w ogéle nie wptywa na nosicielstwo
serotypow 19 A, 3 - co powoduje wzrost zachorowan, wywotanych przez te serotypy. W
ostatnim Raporcie IVAC  z pazdziernika 2017 znajduja si¢ informacje o badaniach
porownawczych wplywu na nosicielstwo PCV10 w schemacie 2+1 1 3+0. W 3 badaniach
wykazano wzrastat 19A, a w jednym 2+1 nosicielstwo spadto, ale nie w wyniku szczepien,
tylko chwilowego spadku krazacego serotypu 19A

Podsumowanie: Rekomendacje Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych dla szczepionki PCV13 dla dzieci do 2 roku zycia wynikaja z szerszej ochrony i
wyzsze] immunogenno$¢ tej szczepionki. W krajach, gdzie stosuje si¢ szczepionkg PCV10
obserwuje si¢ gwaltowny wzrost zachorowan na IChP wywotana szczepami 19A i 3 ktorych
nie ma w PCV10. W $§wietle tych badan wprowadzenie szczepien PCV13 jest jeszcze
bardziej uzasadnione, gdyz PCV13 chroni populacje nie szczepiona, zapewnia istotng
redukcje nosicielstwa u dzieci, 0osob dorostych i o0séb starszych 65+ (badania §wiatowe,
réwniez polskie, 10 — letnie obserwacje z Kielc). Rekomendacje dla PCV13 sa obecnie
bardziej niz kiedykolwiek uzasadnione.  Nalezy podkresli¢, ze 85% wszystkich
chorujacych na IChP to osoby dorosle. Szczepienia populacyjne szczepionka PCV10 w
najblizszych latach nie zahamuja zachorowan w nieszczepionych grupach wiekowych, w tym
takze na zapalenia pluc wywotane serotypami zawartymi w tej szczepionce (brak
dostatecznej tz. ochrony sluzéwkowej) . Zapalenia ptuc i IChP wywotana przez serotyp 3
jest najczestsza przyczyna zachorowan i zgonow u osob starszych w Polsce. Wstepne wyniki


http://dx.doi.org/10.1080/14760584.2017.1334555

trwajacych obecnie w USA badan, wskazuja ze 1 zaszczepione dziecko PCV13 chroni 3-szy
nieszczepione osoby starsze (informacja - prof. Ron Dagan). Dyrektywa WHO z 2012 roku
zaleca wybor do narodowych programéw szczepien ochronnych szczepionki przeciwko
pneumokokom w oparciu o badania  epidemiologiczne w danym kraju.

W kontekscie coraz to nowych, kolejnych badan i obserwacji z krajow, ktére stosuja
obie szczepionki - nie mozna w zadnym stopniu uznaé szczepionki PCV13 i PCV10
za szczepionki rownowazne, co nieustannie od lat stara si¢ wykazywac¢ firma GSK.

Z powazaniem
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Prof. dr hab. n. med. Ewa Bernatowska
V-ce przewodniczaca
Pediatrycznego Zespotu Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
Klinika Immunologii
Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”



