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Pan Minister

Konstanty Radziwitt

Ministerstwo Zdrowia

Ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Dotyczy: pisma GSK (GSK/WAW/DRZ/IN/181017/1 z dnia 17.10.2017), dotyczace
przekazania nowych danych naukowych szczepionek przeciwko
pneumokokowych, ktére otrzymatam 23.10.2017 jako Konsultant Krajowy
w dziedzinie pediatrii.
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Dnia 23.10.2017 w korespondencji otrzymatam pismo z firmy GSK podpisane
przez Pana Dyrektora Medycznego Grzegorza Macigzka oraz Dyrektora Relacji
Zewnetrznych i Rynku Publicznego Krzysztofa Kepiniskiego, dotyczace przekazania
nowych danych naukowych szczepionek przeciwko pneumokokom. Pismo do wiadomo$ci
byto przestane do Pana Ministra Zdrowia.

Pozwole sobie na uzupetnienie tych ,nowych” danych naukowych szczepionek
przeciwko pneumokokom, bowiem nie zawierajg innych istotnych informacji innych
autoréw, czy publikacji. Ponadto po raz kolejny firma GSK catkowicie ignoruje polskie
dane Krajowego Osrodka ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN). Dlatego zwrécitam sie tez z prosbg o stanowisko
Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych -PZEPSO
(pismo L/ DOK/IMM/14/2017 - odpowiedZz w zatgczeniu) oraz do Pani Profesor Walerii
Hryniewicz — konsultanta w dziedzinie mikrobiologii klinicznej i Pani Profesor Anny
Skoczynskiej — przewodniczacej KOROUN. W zwigzku z brakiem podsumowana wynikow
za 2017 rok przedstawiam dane dostepne w aktualno$ciach BINET (11/2017).



Stanowisko PZEPSO (pismo w zataczeniu):
1. Raport The International Vaccine Access Center (IVAC) przygotowywany jest dla GAVI
i powstat na podstawie wybranych publikacji, nie jest opracowaniem naukowym.

Celem Raportu jest pomoc krajom rozwijajgcym, w ktérych nie sg prowadzone
systematyczne badania epidemiologiczne przy wyborze szczepionek. Raport nie ma
obecnie statusu dokumentu WHO, nie ma systematycznego przegladu literatury i w
zadnym wypadku nie moze by¢ stosowany do poréwnania PCV13 i PCV10.
Raport podkresla, ze oba produkty sg wysoce efektywne wobec serotypéw
zawartych w szczepionkach PCV10 i PCV13. Roéznice miedzy szczepionkami
stanowig 3 dodatkowe serotypy zawarte w szczepionce PCV 13. Raport nie

uwzglednia danych o wplywie szczepien na populacje nie szczepiona.

2. W krajach, gdzie stosuje sie szczepionke PCV10 obserwuje sie¢ gwattowny
wzrost zachorowan na IChP_wywotang szczepami 19A i 3, ktérych nie ma w

szczepionce PCV10. W $wietle aktualnych badan wprowadzenie szczepien PCV13
jest jeszcze bardziej uzasadnione, gdyz PCV13 chroni populacje nie szczepiona,
zapewnia istotng redukcje nosicielstwa u dzieci, oséb dorostych i oséb starszych 65+
(badania swiatowe, w tym réwniez 10 — letnie obserwacje z Kielc). Rekomendacje dla

PCV13 s3a obecnie bardziej niz kiedykolwiek uzasadnione.

Stanowisko Prof. dr hab. n. med. Waleria Hryniewicz — Konsultanta krajowego w

dziedzinie mikrobiologii lekarskiej

Stanowczo nie zgadzam si¢ ze stwierdzeniem, ze szczepionki PCV-10 i PCV-13 sg
tozsame. Szczepionki réznig sie:

a. liczbg serotypéw, a wiec PCV10 zapobiega mniejszej liczbie zakazen
inwazyjnych,

b. szczepionka PCV-10 nie zawiera serotypu 19A i nie bedzie ograniczaé
szerzenia sig tego najbardziej wielo-antybiotyko-opornego (MDR) serotypu,
a wigc tym samym bedzie naraza¢ polskie dzieci na bardziej ograniczone
mozliwosci terapii,

c. szczepionka PCV13 ma szersze wskazania w tym dla szczegdlnie narazonych
na zakazenia pneumokokowe dzieci z grup ryzyka,

d. szczepionki réznig sie biatkiem (biatkami) no$nikowym.

W krajach, ktére wprowadzity PCV10 do kalendarza szczepieri obserwuje sie wzrost

wystepowania wielo-antybiotyko-opornego serotypu 19A.



Dane KOROUN (BINET 11/2017)

W latach 2012-2016 u dzieci ponizej 2r.z. za zakazenia inwazyjne najczesciej
odpowiadaty izolaty reprezentujgce serotypy 6B (13,9%), 14 (13,3%) i 19A i 19F (11,4%
kazdy). Ogolny wspétczynnik Smiertelnosci z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowe;j,
wyliczony dla zakazeri ze znanym zej$ciem wynosit w 2016 roku — 38,2% (najwyzszy byt
w populacji dorostej). Najwiecej zgonéw wywolywatly pneumokoki o serotypie 3.

Obnizona wrazliwo$¢ pneumokokéw na penicyling w najwyzszym stopniu dotyczy

izolatbw odpowiedzialnych za zakazenie u najmtodszych dzieci. Udziat szczepéw o
obnizonej wrazliwosci i opornych u dzieci ponizej 5 roku zycia jest $rednio ponad
dwukrotnie wyzszy niz u oséb powyzej 5 roku zycia. Wielolekooporno$é wystepuje
najczesciej wsréd pneumokokoéw o serotypach 19A, 19F, 6B i 14.
Teoretyczne pokrycie szczepionkowe na podstawie serotypowania w KOROUN PCV 10 i
PCV 13 izolatéw niewrazliwych na wybrane antybiotyki i wielolekopornych (MDR) dla catej
populacji w 2016 roku wynosity dla PCV 10 (65,4% i 58,0%), a dla PCV 13 (92,6% i
98,6%).

To sg dane Polskie KOROUN prowadzone systematycznie od 2012 roku —
catkowicie pomijane przez GSK. Dane te powinny byé podstawa do wyboru
szczepionki.

Ponadto:
1. Dane z Finlandii, gdzie od 2010 roku w programie szczepien jest PCV-10

(21.06.2017 rok).

https:/fwww.thl. ﬁ/en/Web/Thlﬁ-en/research-and-expedwoﬂdprojects-and-programmes/monitoring-the-popu/ation-
effectiveness-of-pneumococca/-conjugate-vaccination-in-the-ﬁnnish-national-vaccination-programmeﬁncidence-of-

invasive-pneumococcal-disease-in-finland

Widac wyrazny wzrost serotypéw nie szczepionkowych, w tym 19 A.
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Dane dotycza catej populacji, 1 to 2004 rok, 7- 2010 rok (wprowadzenie
szczepionki PCV 10), a 12 to 2015 rok.

2. Dane z ALAPE (Latin American Pediatric Association) z 09.06 2017 — z Brazylii,
Kolumbii, Chile.

Data from Brazil: Increase in prevalence of 19A IPD
following introduction of PCV10
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Serotype evolution in children under 5 years.
Colombia: 2006-2015
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increase in 3 and 19A serotypes

Figure 2: Evolution of behavior of 3 and 19A serotypes confirmed at ISP (Public Health Institute).
Chile 2007-2015
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Whnioski z ALAPE:

Board of directors
Latin American Pediatric Association
ALAPE

2. Data from Brazil, Colombia and Chile about the increase in serotype 19A

isolate after PCV10 is a red flag that should call us to reflection when deciding
the best vaccination option in each country.



Podsumowanie:

Dane

1. KOROUN (polskie) o wykrywalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowe;j i
antybiotykoopornosci pneumokoka,

2. obserwacje z krajow europejskich (finskie i holenderskie), Ameryki
Potudniowej, czyli tam gdzie w powszechnych szczepieniach niemowlat
stosowana jest szczepionka PCV10 i gdzie obserwuje si¢ wzrost zakazen
serotypem 19A, powinny byé podstawa do decydowania o wyborze
szczepionki.

Zaréwno szczepionka PCV 10 jak i PCV 13 sa bezpieczne i wysoce efektywne
wobec tylko serotypéw zawartych w szczepionkach.

Roéznice migdzy szczepionkami stanowia 3 dodatkowe serotypy (3, 19A, 6A)
zawarte w szczepionce PCV 13.
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Do wiadomosci:

1.

2.

3.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Peregud-Pogorzelski, Prezes Polskiego
Towarzystwa Pediatrycznego

Prof. dr hab. n med. Ewa Bernatowska, Pediatryczny Zespotu Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych

Prof. dr hab. n. med. Waleria Hryniewicz, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej

W zataczeniu:

1.

2.

Opinia Prof. dr hab. n med. Ewy Bernatowskiej, Wiceprzewodniczgcej
Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych
(pismo L/ DOK/IMM/14/2017 z dnia 26.10.2017)

ALAPE Latin American Pediatric Association, Alape Board of Directors’ Opinion on
Pneumococcal Vaccines (z dnia 09.06.2017)



