Formularz zglaszania uwag
do raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotéw Odpowiedzialnych

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer: | 0T.4320.17.2019

Raport na potrzeby przygotowania rekomendadii dotyczacej wyboru
Tytut: | szczepionki przeciw zakazeniom Streptococcus pneumoniae do stosowania
w ramach Programu Szczepient Ochronnych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 3 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda

rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)' — do wypetnienia w przypadku uwag
do raportu

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionego raportu:
Matgorzata Konopka-PliSzKa..............cc.oueereeeeeeeeeovneeeeeeeereeeeeoe s

1o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z p6zn. zm.)
2 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, Ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu?:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 zpbzn. zm.),

r zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm. ) 4.

r petnienie funkcji czlonka organow spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, S$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handiowych prowadzgcych dziatalnos$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziafalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub 0soby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

3 niepotrzebne skresli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

31012020(”0(0(!}19?[‘/@'0“%




1. Uwagi do raportu AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
Ogdlna

Zgodnie z Komunikatem w sprawie tajemnic ustawowo chronionych
wydanym przez Prezesa AOTMIT zaczernieniu powinny podlegaé
jedynie dane niepodlegajgce ujawnieniu na podstawie obowigzujgcych
przepisow prawa, czyli miedzy innymi w przedmiocie ochrony tajemnicy
przedsigbiorstwa oraz danych osobowych. Analizy dla Synflorix
ziozone przez podmiot odpowiedzialny s3 prawie w catosci
zaczernione. Dotyczy to zwlaszcza analizy ekonomicznej oraz analizy
wptywu na budzet, ale takze analizy klinicznej. Zaczernienia z analiz
podmiotu odpowiedzialnego sg powtarzane réwniez w analizie
weryfikacyjnej agencji przez analitykow AOTMIT, w tym fragmenty
komentarzy analitykéw do analiz (str. 88 AWA). Zaczernienie byto zbyt
obszerne i objeto m.in. fragmenty tych analiz zawierajgce opublikowane
i dostgpne w Internecie zasoby, ale takze w catosci wyniki analizy.
Przyktadem nieuzasadnionego zaczerniania danych opublikowanych
jest m.in. ukrycie wynikéw przeglgdu analiz ekonomicznych czy ukrycie
wynikow przegladu badan obserwacyjnych w analizie klinicznej
szczepionki Synflorix.

Decyzja wydawana na podstawie zaczernionych danych zmniejsza ich
przejrzystos¢ a tym samym jej wiarygodno$é z punktu widzenia opinii
publicznej, $rodowiska lekarskiego a przede wszystkim rodzicow i
opiekundw dzieci, ktére otrzymaijg szczepionki wybrane przez MZ.

Problem zaczerniania w tak szerokim zakresie nie wystepuje w innych
europejskich agencjach HTA. Stawiana za wzér agencja brytyjska NICE
zaczernia jedynie pojedyncze dane wrazliwe dotyczgce przede
wszystkim cen produktu leczniczego lub nieopublikowanych danych z
badan klinicznych. Brak zaczerniania pozwala na krytyczng analize
raportéw podmiotéw odpowiedzialnych. Zaczernianie obszernych
fragmentéw analiz bylo duzym problemem w Polsce. Sytuacja
poprawita sie w ostatnich latach do czego przyczynito sie wydanie przez
Prezesa AOTMIT wyzej wspomnianego komunikatu. Przyzwolenie na
zaczernienie tak obszernych fragmentéw analiz obecnie jest dziataniem
niekorzystnym w kontekscie wypracowanego w ostatnich latach
standardu ograniczania liczby zaczernienn w analizach.

AWA
Str. 47
Str. 77
Str. 90

Niestandardowe zawezenie ramy oceny HTA

Analitycy AOTMIT w odpowiedzi na pismo z MZ przeprowadzili
zawezenie ramy oceny analiz HTA (gtdwnie analizy ekonomicznej, BIA,
ale rowniez analizy kiinicznej — w zakresie przeglagdu efektywnosci
praktycznej) do nastepujgcych kryteridw:

1. Jeden punkt koricowy — inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP)
2. Ograniczenie populacji do dzieci szczepionych (dzieci do 5. r.z.)
3. Brak efektu posredniego szczepien
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4. Brak zastepowalno$ci serotypow

Powyzsze podejScie nalezy uzna¢ za awangardowe i szkodliwe.
Pozostaje ono w sprzecznosci z ideg zdrowia publicznego, zgodnie
z ktérg powinniSmy patrze¢ szeroko na wszystkie konsekwencje
zdrowotne wprowadzanych programow.

Czy jakakolwiek agencja HTA ograniczyla swojg ocene
szczepionek pneumokokowych do tak waskiego zakresu?

Wedtug naszej najlepszej wiedzy — Nie.

Czy wsréd odnalezionych 48 analiz ekonomicznych (patrz AE
Prevenar13), jakikolwiek model ekonomiczny byl ograniczony
tylko do IChP?

Zaden.

Czy, realnie, cel szczepien przeciwko pneumokokom w Polsce jest
inny niz w innych panstwach? Tak, by uzasadniat przyjecie
niestandardowej, zawegzonej ramy oceny? Trudno to sobie wyobrazié.

Konsekwencjg  pominiecia  efektu  posredniego  szczepien,
zastgpowalnos$ci serotypow i skupienia sie tylko i wytgcznie na grupie
wiekowej dzieci do 5 r.z. jest ograniczenie oceny HTA do sztucznie
zawezonego grona beneficjentow:

o Wedlug polskich danych epidemiologicznych, w 2018 roku
w powyzszej grupie wiekowej wystapito 80/1037 (jedynie
7,7% 1) przypadkéw IChP

o Wedtug polskich danych epidemiologicznych, w 2018 roku
W powyzszej grupie wiekowej wystapito 4/240 (1,7% !I)
zgonéw z powodu IChP (dane KOROUN 2018: 11,8% z 32
przypadkow zgondw z w grupie wiekowej 0-2 lata / 39,8%
zgonow w grupie 603 zakazen o znanym zejéciu; slajdy — 8 oraz
21).

Zawezenie ramy oceny skutecznosci szczepionek do 7,7% i 1,7%
beneficjentéw (odpowiednio — IChP i zgony z powodu IChP) jest
podejsciem awangardowym. Niezrozumialtym 2z perspektywy
zdrowia publicznego, znacznych wydatkéw na zakup szczepionki
i checi ich racjonalizacji.

AWA
Rozdziat
3.2.1.3
Str. 33
od gory

~ograniczeni
a polskich
danych

1. W uzupetnieniu wymienionych ograniczei danych KOROUN
chcieliby$my wspomnie¢ o istotnych aspektach tego zbioru danych
i funkcjonowania organizaciji:

2. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych
Zakazeh Osrodkowego Ukiadu Nerwowego (KOROUN) zostat
powotany decyzjg Ministra Zdrowia
1 lutego 1997 roku.




epidemio-
logicznych”

3. Osdrodek dziata w obrebie Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii
Klinicznej Narodowego Instytutu Lekéw (dawniej Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego).

4. Celem dziatania KOROUN jest monitorowanie pozaszpitalnych
bakteryjnych zakaZen osrodkowego uktadu nerwowego i innych
inwazyjnych zakazen bakteryjnych nabytych poza szpitalem.
Dziatalnos¢ KOROUN jest finansowana w ramach specjalnego
programu: Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw, ktéry nie
pokrywa kosztow przesytania materiatu pobranego od chorych z
podejrzeniem zakazen inwazyjnych, przez szpitale i lub laboratoria
do KOROUN.

5. Dane KOROUN dot. zakazen pneumokokowych zbierane sg w
oparciu o sie¢ laboratoriow BINet - sie¢ ponad 180
mikrobiologicznych laboratoriéw szpitalnych stworzong w ramach
Programu  Zdrowotnego  ,Narodowy  Program  Ochrony
Antybiotykow”.

6. KOROUN jest instytucjg aktywng naukowo. W ciggu ostatnich 20
lat, badacze KOROUN opublikowali ponad 30 artykutéw naukowych
w medycznych czasopismach recenzowanych dotyczgcych
zakazen Streptococcus pneumoniae. Trudno kwestionowaé ich
kompetencje merytoryczne.

7. KOROUN identyfikuje i wszechstronnie opracowuje izolaty
bakteryjne pochodzace z zakazen inwazyjnych oraz materiatow
klinicznych pobranych od chorych z podejrzeniem zakazen
inwazyjnych. Oznacza wrazliwos¢ izolatéw na antybiotyki i
chemioterapeutyki.

8. W 2018 KOROUN opracowat mikrobiologicznie 1037 izolatow S.
pneumoniae, co stanowi 45% z 2294 zachorowan na IChP
odnotowanych przez NFZ (poréwnaj AWA Tabela 15).

9. KOROUN przeprowadza serotypowanie dla ok. 80% izolatéw S.
pneumoniae odnotowywanych przez NIZP-PZH.

10.Dane KOROUN sg wiarygodnym Zrédtem informaciji co do rozktadu
serotyp6ow S. pneumoniae w populacii polskiej. Zrédiem informacji o
liczbie zachorowan mogg by¢ dane NFZ lub PZH.

11.Na stronach KOROUN (http://koroun.edu.pl/dane-
epidemiologiczne/) mozna odnalezé raporty podsumowujgce dane
epidemiologiczne dotyczace zakazeri pneumokokowych w Polsce i
wyizolowanych serotypéw od prawie 15 lat (od 2006 roku).

12.Do momentu wprowadzenia szczepien PCV do PSO (w latach 2010-
2016), KOROUN przeprowadzit serotypowanie dla prawie 3,5 tys.
przypadkow (n=3446).

13.W odpowiedzi na wniosek Narodowego Instytutu Lekéw (NIL), firma
Pfizer udzielita niezaleznego grantu medycznego dotyczgcego
wsparcia projektu systemu monitorowania pozaszpitalnych zakazer
inwazyjnych w Polsce, tylko w zakresie logistyki przedsiewziecia.
Jednoczesnie firma Pfizer, otrzymata ze strony NIL, potwierdzenie
przestania zapytania o wsparcie finansowe realizacji projektu do
innych podmiotéw, zainteresowanych zbieraniem obiektywnych
danych epidemiologicznych.




Firma Pfizer nie wptywa i nie wplywata na realizowane aktywnosci w
ramach projektu, wynika to wprost z przepiséw prawa, a takze bardzo
precyzyjnych, wewnetrznych regulacji korporacyjnych firmy Pfizer.
Proces wsparcia dla niezaleznego, renomowanego, panstwowego
osrodka badawczego - Narodowego Instytutu Lekéw - jest w peti
transparentny i realizowany w oparciu o najwyzsze standardy.

AWA
rozdziat
3.3.1
Str. 35
Stanowisko
Zarzadu
Polskiego
Towarzystw
a
Wakcynolog
ii z dnia
30.01.2017

W stanowisku znajdziemy informacje, ze zakupiona aktualnie przez
Ministerstwo Zdrowia do PSO szczepionka zawiera 10 najczestszych
typow pneumokoka (PCV-10).

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego zostato
opublikowane 3 lata temu w oparciu o dane i wiedze dostepng na czas
publikaciji.

W_oparciu o _dane KOROUN za 2018 r. czyli dwa lata po
wprowadzeniu szczepien powszechnych przeciw pneumokokom
w_Polsce serotypami, ktére najczesciej wywoluja IChP u_dzieci
ponizej 2i5 r.z jest serotyp 3, 141 19A. Serotyp 31 19A znajduje sie
tylko w szczepionce PCV-13. Serotyp 3 jest odpowiedzialnych za
najwigkszg ilo§¢ przypadkéw IChP w catej polskiej populacji oraz jest
najczestszg przyczyng $mierci z powodu IChP w catej polskiej
populacji. Z kolei serotyp 19A stanowi istotny problem
epidemiologiczny. Okoto 80% izolatéw tego serotypu jest oporna na co
najmniej 3 klasy antybiotykow.

W stanowisku znajdziemy réwniez informacje: W Europie PCV-10
stosuje sie¢ w ramach powszechnych programéw szczepien niemowilat
i dzieci takze w 10 innych krajach (Albania, Austria, Belgia, Cypr,
Finlandia, Islandia, Lotwa, Holandia, Macedonia, Stowenia)

W trzy lata po opublikowaniu stanowiska: Albania, Austria, Belgia,
Macedonia i Stowenia wprowadzily do powszechnych szczepien
PCV13. W wielu krajach zmiana szczepionki z PCV-10 na PCV-13 byta
konsekwencjg niekorzystnych Zmian epidemiologicznych
obserwowanych po wprowadzeniu PCV-10. Przyktadem moze byé
Belgia, w ktérej po wprowadzeniu PCV-10 do powszechnych szczepien
u dzieci zaobserwowano wzrost zachorowan na IChP u dzieci ponizej
2 rz. w stosunku do okresu przed wprowadzeniem PCV-10. Wzrost
zachorowan na IChP byt gtdwnie zwigzany z serotypem 19A.
Szczepionka PCV-10 nie zawiera w swoim sktadzie serotypu 19A.

Zrédta::

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazeri Osrodkowego Uktadu
Nerwo-wego (KOROUN). Inwazyjna choroba pneumokokowa w Polsce w 2018 roku. Dane
KOROUN. Warsza-wa, 22.07.2019. http://koroun.edu.pl/wp-
content/uploads/2019/07/Inwazyjna-choroba-pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-2018-roku-
22.07.2019.pdf [dostep 20.11.2019]

https://www.sozialministerium.at/Services/News-und-Events/Im pfplan-2020.html

Desmet S. et al. Switch in a childhood pneumococcal vaccination programme from PCV13 to
PCV10: a defendable approach? Lancet Infect Dis. 2018;1 8(8):830831

Belgian Superior Health Council (SHC). Zrédto:
https://iwww.health.belgium.be/sites/default/files/u ploads/fields/fpshealth_theme _file/css_9519
_avis_vaccination_pneumocoque_enfants_.pdf [dostep: 04.12.201 9]




AWA
Rozdziat
4.2.1.3
Str. 57.

Badanie obserwacyjne poréwnujace bezposrednio szczepionke PCV-10i PCV-13

Na chwile obecna jedynym badaniem, kiére umozlivia pordwnanie bezposrednie skutecznodci praktycznej
stesowania szczepionki PCV-10i PCV-13 pod wzgledem zmniejszania zachorowainosci na IChP jest badanie
przeprowadzone w Szwecji opisane w publikacji Naucler 2017.

W podsumowaniu wynikéw szczegdling uwage nalezy zwrécié na
ograniczenia metodologiczne badania Naucler 2017, a iego wyniki
nalezy interpretowaé z duzg ostroznoscig. Do najwazniejszych
ograniczen nalezy wymieni¢ (Theilacker 2018):

o W __badaniu _IChP _spowodowana przez serotypy
nieszczepionkowe zdefiniowano jako serotypy
niewystepujace w_PCV-13, bez wzgledu na to czy dane
pochodzity z regionéw stosujgcych PCV-10 czy PCV-13;

o brak korekty nieréwnowagi czynnikéw wplywajacych na ryzyko
wystapienia IChP takich jak czesto$¢ wspdtistniejgcych chorob
w danej populacji, dostgp do opieki szpitalnej, stosowania
antybiotykdw oraz samej wrazliwosci systemu nadzoru nad IChP
w danym regionie;

o Nie przeprowadzono wielowymiarowej analizy by oszacowaé
korelacje pomigdzy  poszczegblnymi regionami co
prawdopodobnie wynikato z dysproporcji liczby regionow, w
ktorych stosowano PCV-13 wzgledem regionow stosujgcych
PCV-10 (4 regiony w poréwnaniu do 7).

Jak oszacowali Theilacker i wsp. (2018) gdyby uwzgledniono serotypy
nieszczepionkowe odpowiednio dla_danej szczepionki. wéwczas w
regionach stosujacych PCV-10 odnotowano by 1,32-raza wiekszy
wzrost serotypow nieszczepionkowych w porédwnaniu z regionami
stosujgcymi PCV-13 co wynikatoby przede wszystkim z 3,67-krotnego
wzrostu czestosci wystepowania serotypu 19A w regionach
stosujgcych PCV-10.

Zrodta:

Naucler P, Galanis |, Morfeldt E, Darenberg J, Oriquist A, Henriques-Normark B. Comparison
of the Impact of Pneumococcal Conjugate Vaccine 10 or Pneumococeal Conjugate Vaccine
13 on Invasive Pneumococcal Disease in Equivalent Populations. Clin.Infect.Dis. 2017:
65:1780-1789

Theilacker C, Hilton B, Jiang Q, Gessner B, Jodar L, Comparing the Impact of 10-Valent and
13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccines on Invasive Pneumococcal Disease, Clinical
Infectious Diseases, Volume 66, Issue 10, 15 May 2018, Pages 1641-1642.

AWA
Rozdziat
4.2.1.3
Str. 57.

Badanie obserwacyjne poréwnujace bezposrednio szczepionke PCV-10i PCV-13

Na chwile obecna jedynym badaniem, ktére umoziiwia poréwnanie bezposrednie skutecznosci praktycznej
stosowania szczepionki PCV-10 i PCV-13 pod wzgledem zmniejszania zachorowainosci na IChP jest badanie
przeprowadzone w Szwecji opisane w publikacji Naucler 2017.

Innym przyktadem poréwnania efektu szczepien populacyjnych za

pomocg PCV-13 z PCV-10 jest przyktad Belgii, gdzie na tym samym

obszarze obserwowano zmiany w epidemiologii IChP w zaleznosci od

zastosowanej szczepionki przeciwko pneumokokom.

e Szczepionke PCV-13 wprowadzono do kalendarza szczepier od
2011 roku.

e 0Od 2015 roku rozpoczeto sukcesywng zmiang z PCV-13 na PCV-
10 by w 2017 roku wszystkie dzieci w Belgii otrzymywaty tylko
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szczepionke PCV-10. Zmiany szczepionki dokonano gtownie w
oparciu o ceng (Desmet 2018, Desmet 2019, Top 2019).

Szczegbtowe informacje dotyczace  aktualnej  sytuacji
epidemiologicznej w Belgii opisano w AK Prevenari13 w rozdziale
6.3.4.

W 2017 r. i 2018 r., okolo 2 lata po wprowadzeniu szczepionki PCV-10,

zaobserwowano znaczgcg zmiang w poréwnaniu z 2015 r., jesli chodzi

0 najwazniejsze serotypy powodujgce IChP u dzieci ponizej 2 roku

zycia (Desmet 2018, Desmet 2019, Top 2019).

e Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Agencje ds. Opieki i
Zdrowia (ang. Agency For Care And Health) na miedzynarodowym
kongresie ESPID na temat zachorowari na IChP w rejonie Flandia,
wzgledny udziat przypadkéw IChP spowodowanych przez serotyp
19A u dzieci ponizej 2 roku zycia zmniejszyt sie z +37% przypadkdw
w 2011 roku do <2% 4 lata po wprowadzeniu PCV-13.

o Dwa lata po przejsciu z PCV-13 na PCV-10 zaobhserwowano
stopniowy wzrost zachorowari na IChP spowodowany przez
serotyp 19A. W 2018 r. okoto 30% przypadkéw IChP u dzieci
ponizej 2 roku zycia we Flandrii bylo spowodowanych przez
serotyp 19A. Wszystkie dzieci z IChP zostaly zaszczepione co
najmniej 2 dawkami PCV-10 a sposréd dzieci w wieku powyzej 1.
roku wszystkie z wyjgtkiem 1 zostaty zaszczepione 3 dawkami (Top
2019).

Obserwowany w Belgii stopniowy wzrost zachorowar spowodowany
przez serotyp 19A u niemowlat w pelni zaszczepionych PCV-10
prowadzi do obaw dotyczacych szczepdw krgzacych i jego wplywu na
odporno$¢ populacyjng. Ponadto serotyp 19A jest jednym z najbardziej
opornych na antybiotyki serotypéw. Ze wzgledu na niepokojgce dane
epidemiologiczne belgijski the National Immunisation Technical
Advisory Group (NITAG) zarekomendowal powrét do szczepien
PCV-13 (Top 2019).

W oparciu o dane epidemiologiczne w grudniu 2018 belgijski urzad, the
Superior Health Council (SHC) wydat rekomendacije dotyczg wyboru
szczepionki PCV-13 do realizacji kalendarza szczepieri u dzieci
(SCH 2019).

Zrédia;
Desmet S. et al. Switch in a childhood pneumococcal vaccination programme from PCV13 to
PCV10: a defendable approach? Lancet Infect Dis. 2018;18(8):830831

Desmet S. et al. Increase of serotype 19A invasive pneumococcal disease in young children
after the switch from PCV13 to PCV10 in Belgium. Abstract and oral presentation at ESPID
(Ljubljana, 6-11 may 2019).

Top G. et al. Impact of recent changes in invasive pneumococcal disease epidemiology in
young children on decision making for the vaccine choice for the vaccination programme in
Flanders. Abstract and poster at ESPID (Ljubljana, 6-11 may 2019)




Belgian Superior Health Council (SHC). Zrédto:
https://www.health.belgium.be/sites/defauIt/ﬁIes/uploads/ﬁelds/fpshealth_theme_fiIe/css_9519
_avis_vaccination_pneumocoque_enfants_.pdf [dostep: 04.12.2019]
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Komentarz do tematu ,aktywny nadzér epidemiologiczny”:

Pragniemy zwrdci¢ uwage, 2Ze termin  ,aktywny nadzor
epidemiologiczny” ulegt w Polsce w_ostatnim czasie swoistemu
umagicznieniu:
1. obecnos¢ nadzoru aktywnego jest traktowana jako wyznacznik
dobrej jakosci danych epidemiologicznych,
2. brak nadzoru aktywnego jest czesto utozsamiany z niskg
jakoscig danych i niemoznoscig ich wykorzystania.

W szerokim rozumieniu, celem powinno by¢ uzyskanie nadzoru
epidemiologicznego wysokiej jakosci — takiego, ktéry bedzie pozwalat
na identyfikacje wigkszos$ci przypadkéw choroby.

Mozna zada¢ pytanie — jak wyglada nadzér epidemiologiczny nad
chorobami pneumokokowymi w Polsce w poréwnaniu do pafistw
z nadzorem aktywnym?

W Tabeli 31 AWA analitycy AOTMIT, bazujg na danych ECDPC,
wskazujg na pig¢ paristw europejskich z nadzorem aktywnym:
Belgie, Czechy, Francje, Portugalie i Stowacje.

Tabela 31. Paristwa z aktywnym nadzorem epidemiologicznym nad IChP, za ECDPC_Surveillance systems overview

Paiistwa z aktywnym natizorem
epidemiologicznym nad iChP

Zrodio :

2015

2016

2017

Beigia

8S-REFLAB

Czechy

CZ-NRL-STR

Francja

FR-EPISAC, FR-PNEUMO-NRL

Portugalia

PT-PNEU

Stowacja

SK-EPIS

L3 B IR 3 B B

+ + 4 + +

+ 4 + + +

Z kolei w Tabeli 7. Str. 22 AWA przytaczane sg wsp6tczynniki
zapadalnosci na IChP na 100 tys. mieszkancéw wg ECDC 2019.
Akceptujgc réznice w epidemiologii zakazei w poszczegdinych
panstwach, nalezy stwierdzi¢, ze poziom zapadalnosci posrednio
swiadczy o jakosci nadzoru epidemiologicznego (im wyzsza
zapadalno$¢, tym lepszy nadzor).

Zapadalnos¢ na IChP w Polsce w 2017 roku oszacowano na 3,1/ 100
tys. mieszkancow.

W 2017 roku, w panstwach z nadzorem aktywnym — zapadalno$é
(AWA, Tabela 7):

- we Francji — byta znaczgco wyzsza niz w Polsce,

- w Portugalii — byta nizsza niz w Polsce (2,9/100 000) — pomimo
nadzoru aktywnego (ze wzgledu na rozne potozenie geograficzne,
mozna domniewywac, ze panstwa charakteryzujg sie odmienng
epidemiologiag zakazen).
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