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Wykaz skrétow
AEs Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
APD Analiza Problemu Decyzyjnego

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group

AWTTC All Wales Therapeutics and Toxicology Centre

BIP Biuletyn Informacji Publicznej

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (z ang. Food And Drug Administration)

HAS Haute Autorite de Sante

HTA Health Technology Assessment

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych (z ang. International
Statistical Classification of Diseases and related Health Problems)

IChP Inwazyjna choroba pneumokokowa

IQWiIG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

IGP Jednorodne Grupy Pacjentéw

KOROUN Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazer Osrodkowego Uktadu Nerwowego

MDR Izolaty wielolekooporne (z ang. multi drug resistant)
Mz Ministerstwo Zdrowia

Mz Ministerstwo Zdrowia

NBPP Niebakteriemiczne pneumokokowe zapalenia ptuc
NCPE National Centre for Pharmacoeconomics

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego—Panstwowy Zaktad Higieny

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

PCV Szczepionki przeciw pneumokokom skoniugowane (z ang. pneumococcal conjugate vaccine)
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Schemat okreslajacy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacji, interwencji,
PICOS punkty koricowe, rodzaj wtgczanych badan (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome, Stu-
dies)
POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna
PPSV / PPV | Szczepionki przeciw pneumokokom polisacharydowe (z ang. pneumococcal polysaccharide vaccine)
PSO Program Szczepien Obowigzkowych
PTAC Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee
pzp Pozaszpitalne zapalenie ptuc
RCT Badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
SMC Scottish Medicines Consortium
URPL Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biologicznych
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
ZOMR Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
ZUS Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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Streszczenie

Cel

Celem opracowania jest zdefiniowanie sche-
matu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-
kresu analiz przeprowadzanych w ramach
oceny technologii medycznych, ktére bedg cze-
$cig wniosku o finansowanie ze srodkéw pu-
blicznych w Polsce szczepionki Capvaxive, posia-
dajacej zmodyfikowany sktad serotypowy, do-
stosowany do zapewnienia najszerszej ochrony
0s6b dorostych a w szczegdlnosci osdb powyzej
65.r.z.

Problem zdrowotny

Zakazenia pneumokokowe wywotywane s3
przez Streptococcus pneumoniae, Gram-dodat-
niego ziarniaka wystepujgcego na btonie $luzo-
wej czesci nosowej gardtfa u 5-10% zdrowych
dorostych i u 20-60% dzieci. Przenoszenie pneu-
mokokow odbywa sie drogg powietrzno-kropel-
kowa. Podczas kaszlu, kichania, rozmowy czy za-
biegdw wykonywanych w obrebie gérnych drég
oddechowych, powstajg kropelki Sliny i$luzu,
zawierajgce liczne drobnoustroje, w tym pneu-
mokoki, ktore wraz z powstatymi kropelkami sg
wydalane przez nos i usta. Zakazenia pneumo-
kokowe majg cechy zakazen oportunistycznych.
Najczesciej i najciezej chorujg dzieci do 2. roku
zycia oraz osoby powyzej 65. roku zycia. Do
czynnikow ryzyka zakazenia S. pneumoniae na-
lezg: przebyta infekcja wirusem grypy, przewle-
kte naduzywanie alkoholu, palenie papieroséw,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
i astma, brak $ledziony (asplenia czynno$ciowa
lub anatomiczna), obnizona odpornosc¢ (zakaze-
nie HIV, szpiczak plazmocytowy, toczen
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rumieniowaty uktadowy, stan po przeszczepie-
niu komodrek krwiotwdrczych), bezdomnosé,
pobyt w placéwkach zamknietych, cigza, uzalez-
nienie od kokainy lub opioiddw, a takze praca
w zawodzie spawacza.

Na rozwdj zakazenia S. pneumoniae wptywajg
przede wszystkim wiasciwosci tej bakterii,
a zwtaszcza polisacharydy otoczkowe na pod-
stawie ktérych okresla sie serotypy.

Zgodnie z danymi polskimi KOROUN najwieksze
obcigzenie zwigzane z konsekwencjami zakazen
pneumokokami dotyczy populacji 65+. Zakaze-
nia pneumokokowe s3 jednym z najpowazniej-
szych zagrozen dla zdrowia i zycia tych pacjen-
téw, stanowiac jedng z najczestszych przyczyn
hospitalizacji i zgondw w tej grupie wiekowej.

Zakazenia te mogg prowadzi¢ do ciezkich cho-
réb, takich jak zapalenie ptuc, bakteriemia czy
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, dla kté-
rych charakterystyczne sg wysokie ryzyko powi-
ktaniizgonu.

Najczesciej wystepujagce w 2024 r. serotypy w
tej grupie wiekowej 65+ to to 3 (27,3%), 19A
(11,2%), 22F (8,80%), 4 (7,18%) i 9N (5,76%).

Profilaktyka zakazenia pneumokokowego

Kluczowe znaczenie w zapobieganiu zachoro-
waniom bedgcych skutkiem zakazenia pneumo-
kokowego ma profilaktyka pierwotna — stoso-
wanie efektywnych i bezpiecznych szczepionek
przeciwpneumokokowych, ktére pomagajg
zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania najbardziej
groznych szczepdw tych bakterii. Istotnym jest,
aby sktad serotypowy szczepionek byt jak najle-
piej dopasowany do aktualnych danych epide-
miologicznych dotyczgcych tego, jakie serotypy

wywotujg  zakazenia i sg  przyczyna
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wystepowania konsekwencji w postaci zachoro-
wan i zgonow.

Zastosowanie szczepien dopasowanych do sy-
tuacji epidemiologicznej, przyczynia sie do
zmniejszenia obcigzenia choroba oraz zmniej-
szenia kosztéw jej leczenia i kosztéw leczenia
powikfan.

Zarejestrowane szczepionki chronigce przed
chorobami pneumokokowymi to szczepionki
polisacharydowe (PPSV/PPV, z ang. pneumococ-
cal polysaccharide vaccine) oraz szczepionki po-
lisacharydowe skoniugowane (PCV, z ang. pneu-
mococcal conjugate vaccine). Szczepionki sko-
niugowane zawierajg w swoim sktadzie oczysz-
czone polisacharydy otoczkowe 13, 1520 lub 21
serotypdw pneumokokéw potgczone z biatkiem
nosnikowym, natomiast szczepionki polisacha-
rydowe zawieraja w swoim sktadzie oczysz-
czone polisacharydy otoczkowe.

Szczepionki polisacharydowe powodujg poczat-
kowy wzrost poziomu przeciwciat, ale ich ilos¢
spada z czasem, zwtaszcza u osdb starszych,
gdzie poziomy przeciwciat wracajg do wartosci
sprzed szczepienia po 4—7 latach.

Ocenia sie, ze dostepne obecnie w Polsce szcze-
pionki nie posiadajg optymalnego skfadu sero-
typdw, ktdre s3 odpowiedzialne za zachorowa-
nia i zgony u dorostych. Co wiecej, niektére se-
rotypy zawarte w zarejestrowanych wczesniej
szczepionkach PCV rzadko s3 zwigzane z pneu-
mokokowymi chorobami u dorostych. Analizu-
jac dostepne dane krajowe udostepnione w re-
jestrze KOROUN informujace o udziale poszcze-
gblnych serotypow pneumokokdw wsréd zaka-
zen w danym roku i biorgc pod uwage wyniki dla
refundowanej juz w Polsce szczepionki PCV13
oraz szczepionki Capvaxive widoczne sg réznice
w pokryciu oraz fakt, ze poczgwszy od 2018 r.
pokrycie szczepionky Capvaxive jest wyzsze niz
pokrycie szczepionkg PCV13. Rdéznica ta
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zwieksza sie z roku na rok, a w 2024 r. dla grupy
65+ wyniosta 23,86%.

Pomimo wydawanych od dtuzszego czasu zale-
cen stosowania szczepionek przeciw pneumo-
kokom u dzieci i u starszych dorostych serotypy
mozliwe do wyeliminowania poprzez szczepie-
nia nadal odpowiadajg za wysoki odsetek przy-
padkéw IChP. Zgodnie z dostepnymi danymi dla
krajow UE/EOG poziomy zaszczepienia sg niskie
i nie przekraczajg 30%. Analizujac polskie ra-
porty refundacyjne pod katem ilosci sfinanso-
wanych opakowan szczepionki Prevenarl3, od-
setek zaszczepionych 65+ z grup ryzyka wynosi
1,8%.

Oceniana interwencja

Capvaxive to szczepionka przeciwko inwazyjnej
chorobie pneumokokowej i zapaleniu ptuc wy-
wotanym przez bakterie Streptococcus pneumo-
niae, dedykowana do stosowania u oséb doro-
stych. Jest to szczepionka o zmodyfikowanym
sktadzie serotypowym w taki sposdb, aby za-
pewnié pokrycie jak najwiekszego odsetka sero-
typow odpowiedzialnych za wywotywanie cho-
réb pneumokokowych u oséb dorostych. Jest to
szczepionka skoniugowana, chronigca przed 21
serotypami tej bakterii, w tym o$mioma (15A,
15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktérych nie
ma w skfadzie Zadnej innej zarejestrowanej
szczepionki przeciw pneumokokom. Na podsta-
wie danych na poziomie krajowym z czterech
krajow UE serotypy zawarte w szczepionce
Capvaxive sg odpowiedzialne za najwiecej przy-
padkdéw IChP u starszych dorostych, pokrywajac
77-82% serotypéw odpowiedzialnych za zacho-
rowania na IChP u dorostych 65+

W Stanach Zjednoczonych szczepionka zostata
zatwierdzona przez FDA 17 czerwca 2024 roku.
30 stycznia 2025 roku Komitet ds. Produktow
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Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
pozytywng opinie w sprawie jej dopuszczenia
do obrotu w Unii Europejskiej. 24 marca 2025 .
szczepionka Capvaxive zostata dopuszczona do
obrotu decyzjg Komisji Europejskiej we wskaza-
niu do czynnego uodparniania oséb w wieku 18
lat i starszych w celu zapobiegania chorobie in-
wazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae.

Analiza danych KOROUN wskazuje, ze serotypy
zawarte w szczepionce Capvaxive (PCV21) maja
rosnace znaczenie epidemiologiczne w Polsce.
W 2017 roku serotypy unikatowe dla Capvaxive
odpowiadaty za 24,8% przypadkéw IChP w po-
pulacji 65+, podczas gdy w 2024 roku udziat ten
wzrést do 35,3%. Jednoczesnie udziat seroty-
pow unikatowych dla szczepionki PCV13 spadt
z 31,9% do zaledwie 12,6%. Ponadto, Capvaxive
w 2024 r. pokrywata az 81,6% serotypow odpo-
wiedzialnych za zgony w tej populacji, podczas
gdy PCV13 jedynie 51,0%.

W kontekscie rosngcego udziatu serotypdw ob-
jetych przez Capvaxive w zachorowaniach i zgo-
nach z powodu IChP, a takze ze wzgledu na brak
ochrony przed tymi serotypami przez aktualnie
refundowang szczepionke PCV 13 a takze inne
dostepne szczepionki, Capvaxive jest obecnie
najlepiej dopasowang opcjg szczepien dla popu-
lacji 0séb >65. r.z. Jej refundacja stanowi uza-
sadniong, opartg na danych epidemiologicz-
nych decyzje o duzym znaczeniu zdrowotnym
i spotecznym.

Wybér populacji docelowej

Zgodnie z zakresem wskazania rejestracyjnego
szczepionka Capvaxive jest wskazana do czyn-
nego uodparniania w celu zapobiegania inwa-
zyjnej chorobie i zapaleniu ptuc wywotanym
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przez Streptococcus pneumoniage u 0sob
w wieku 18 lat i starszych.

Whnioskowana populacja docelowa dla szcze-
pionki Capvaxive udostepnianej w ramach re-
fundacji aptecznej obejmuje osoby w wieku po-
wyzej 65.r.2., gdzie jedynym ograniczeniem jest
wiek.

Populacja ta miesci sie w zakresie wskazania re-
jestracyjnego szczepionki Capvaxive i stanowi
odpowiedZ na rekomendowane postepowanie
kliniczne, gdzie szczepienie przeciwko pneumo-
kokom rekomenduje sie dla dorostych powyzej
65. r.z. (NACI) lub powyzej 60 r.z. (STIKO) lub
w wieku 50 r.z. i starszych bez wzgledu na obec-
nos¢ czynnikdéw ryzyka rozwoju choroby pneu-
mokokowej (ACIP oraz CDC).

Dobér komparatoréow

Jak wskazujg eksperci ankietowani przez AOT-
MiT na potrzeby AWA dla PCV20 (AOTMIT
108/2022) brak jest danych jaki odsetek osdb
dorostych jest zaszczepionych przeciwko pneu-
mokokom, ale w ich ocenie jest on znikomy. Jest
to spowodowane ,niewystarczajgcg wiedza
wsrod lekarzy, ktorzy nie rekomendujg swoim
chorym szczepienia oraz oporem samych pa-
cjentéw, a takze kosztem szczepionek”. Bardziej
szczegdtowe oszacowania podane przez eksper-
téw wskazujg, ze zastosowanie refundowanej
szczepionki PCV13 dotyczy tylko 1% populacji,
a udziat pozostatych nierefundowanych szcze-
pionek jest marginalny: PPSV23 — 0,1% (eks-
perci podkreslajg, ze szczepionka zalecana jest
,Z braku znajomosci aktualnych wytycznych;
w ciggu ostatnich lat produkt byt niedostepny,
obecnie dostepnos¢ jest ograniczona”, ,szcze-
pionki polisacharydowe, w tym PPSV23 ze
wzgledu na stabg immunogennos$¢ nie dajg
efektu boosterowego i sg zastepowane przez

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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nowsze szczepionki skoniugowane”),
PCV13+PPSV23 - 0,15% (,uzyskanie odpowied-
niej ochrony jest roztozone w czasie”, ,wielu
chorych szczepi sie nieoptymalnie, tylko PCV13
ze wzgledu na 50% refundacje, a rezygnuje ze
szczepienia PPV23 ze wzgledu na dodatkowy
koszt”), a PCV20 — 0,1%. Udziaty szczepionki
PCV15 nie zostaty podane, ale wskazano, ze”
w Polsce na dzien 10.06.2022 r., szczepionka
PCV15 (Vaxneuvance) nie jest refundowana
i nie jest jeszcze dostepna w aptekach na rynku
prywatnym (ktomalek.pl)”. Takze obecnie
(16.06.2025) nie potwierdzono dostepnosci tej
szczepionki w aptekach (ktomale.pl, gdziepo-
lek.pl).

Uwzgledniajgc  powyzsze, dla szczepionki
Capvaxive (zawierajacej w swoim sktadzie anty-
geny [3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-
OAC15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F,
31, 33F i 35B], o ktérych wiadomo, ze w naj-
wiekszym stopniu przyczyniajg sie do patogen-
nosci pneumokokdw u 0séb dorostych, w tym 8
unikatowych serotypéw [15A, 15C, 16F, 23A,
23B, 24F, 31, 35B] nieobecnych w innych obec-
nie zarejestrowanych szczepionkach pneumo-
kokowych), zapewniajgcej odpornosc po jedno-
razowym podaniu w najszerszym zakresie sero-
typdw wywotujgcych inwazyjng chorobe pneu-
mokokowg w grupie osdb 65+ (73,2%), nalezy
wskazac jako komparatory w populacji oséb po-
wyzej 65.r.z.:

e 13-walentng skoniugowang polisacha-
rydowg adsorbowang szczepionke
PCV13 Prevenar 13, zawierajgcg sero-
typy: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F, 23F) — w zakresie obecnej po-
pulacji objetej refundacjg;

e brak szczepienia przeciw pneumoko-
kom (+/- placebo) (ze wzgledu na mar-
ginalne udziaty innych szczepionek

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

AESTIMO

przeciw pneumokokom) — w catym za-
kresie wnioskowanej populacji.

Dodatkowo w zakresie analizy klinicznej, zwtasz-
cza w poréwnawczej ocenie immunogennosc
dla kazdego z serotypdw wspdlnych dla ocenia-
nych szczepionek i unikatowych dla Capvaxive
serotypow, celem petniejszej oceny mozna
uwzgledni¢ inne zarejestrowane szczepionki
przeciw pneumokokom obejmujgce serotypy
obecne w PCV13 (wyrdzniono):

e 15-walentna polisacharydowa skoniu-
gowana szczepionka adsorbowana
PCV15 Vaxneuvance (1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, oraz do-
datkowo 22F i 33F).

e 20-walentna polisacharydowa skoniu-
gowana szczepionka adsorbowana
PCV20 Prevenar 20/Apexxnar (1, 3,4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F
oraz dodatkowo 8, 10A, 11A, 12F, 158,
22F, 33F);

e 23-walentna polisacharydowa szcze-
pionka PPSV23 Pneumovax 23 (1, 2, 3,
4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 158, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F,
23F, 33F).
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1 Cel opracowania

Celem opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz
przeprowadzanych w ramach oceny technologii medycznych, ktére bedg czescig wniosku o finansowa-
nie ze srodkow publicznych w Polsce szczepionki Capvaxive, stosowanej w czynnym uodparnianiu oséb

powyzej 65. r.z.

2  Opis problemu zdrowotnego

2.1 Zakazenia pneumokokowe

Zakazenia pneumokokowe wywotywane sg przez Streptococcus pneumoniae, Gram-dodatniego ziar-
niaka wystepujgcego na btonie sluzowej czesci nosowej gardta u 5-10% zdrowych dorostych i u 20-60%
dzieci (PTMR 2024, Przybytowski 2024, Stencel 2019). Pneumokoki mogg sie rozprzestrzeniac przez cia-
gtos¢ wywotujac zapalenie ucha srodkowego lub zapalenie zatok przynosowych; ulega¢ aspiracji, pro-
wadzac do zapalenia ptuc lub dokonaé inwazji jatowych w warunkach fizjologicznych tkanek i narzgdéw
(Przybytowski 2024). Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP), tzn. bakteriemia, zapalenie opon moé-
zgowo-rdzeniowych lub obecnos$é¢ S. pneumoniae w innej tkance lub w ptynie ustrojowym jatowym
w warunkach fizjologicznych, jest jedng z najwazniejszych przyczyn zachorowan i zgondw na $wiecie,
takze w Polsce (Kuchar 2019, Mrukowicz 2014, PTMR 2024, Przybytowski 2024, Stencel 2019). Najczest-

szg manifestacjg choroby pneumokokowej u dorostych jest zapalenie ptuc (Przybyfowski 2024).

W Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 zakazenia

pneumokokowe zostaty opatrzone kodami:

e A40.3 Posocznica wywotana przez Streptococcus pneumoniae

e B95.3 Streptococcus pneumoniae jako przyczyna choréb sklasyfikowanych w innych rozdziatach
e (G00.1 Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych pneumokokowe

e J13 Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae

e [30.1 Zapalenie osierdzia zakazne (w tym: zapalenie osierdzia: pneumokokowe)

e MO0O0.1 Pneumokokowe zapalenie jedno- lub wielostawowe (/CD-10 2019).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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2.2 Etiologia i patofizjologia

Przenoszenie pneumokokoéw odbywa sie drogg powietrzno-kropelkowa. Podczas kaszlu, kichania, roz-
mowy czy zabiegdw wykonywanych w obrebie gérnych drég oddechowych, powstajg kropelki sliny
i Sluzu, zawierajace liczne drobnoustroje, w tym pneumokoki, ktére wraz z powstatymi kropelkami sg

wydalane przez nos i usta (CDC 2024b, Weiser 2018).

Na rozwdj zakazenia S. pneumoniae wptywajg przede wszystkim wtasciwosci tej bakterii. S. pneumoniae
posiada polisacharydowa otoczke, ktéra uznawana jest za pierwszy czynnik wirulencji. Chroni ona btone
komorkowa S. pneumoniae przed dziataniem przeciwciat oraz bakteriofagéw. Kolejnym czynnikiem zja-
dliwosci jest proteaza IgA, ktéra utatwia bakterii kolonizacje jamy nosowo-gardtowej. Czynniki te umoz-
liwiajg wnikniecie S. pneumoniae do organizmu oraz penetracje komérek nabtonka, wywotanie zmian
patologicznych i ogdlnego zakazenia. Wytworzone przez cztowieka nieswoiste mechanizmy obronne
chronig organizm przed zakazeniami inwazyjnymi. Najwieksze znaczenie ma wytwarzanie sluzu, ruch
rzesek oraz odruch kaszlowy. Dodatkowg role w procesie obrony przed zakazeniami odgrywajg granu-

locyty, makrofagi oraz immunoglobuliny IgG (Ali 2021, CDC 2024b, Weiser 2018).

Polisacharydy otoczkowe stanowig podstawe klasyfikacji pneumokokow wedtug serotypdw. Do 2020 r.
udokumentowano sto serotypdw na podstawie ich reakcji z typowo swoistymi surowicami odpornoscio-
wymi. Wiekszos¢ serotypdw S. pneumoniae moze powodowac ciezkie choroby, jednak tylko kilka z nich
odpowiada za wiekszos$¢ zakazen pneumokokowych. Czestos$é wystepowania i ranking serotypow réznig
sie w zaleznosci od grupy wiekowej pacjentéw oraz regionu geograficznego (CDC 2024b; wiecej infor-

macji w podrozdziale 2.4.1).

Istotnym zagadnieniem jest przenoszenie pneumokokdw z dzieci na dorostych stanowigce istotne zrodto
zachorowan u dorostych, ktérzy czesciej stajg sie nosicielami pneumokokow poprzez kontakt z domow-
nikami. Podkresla to kluczowa role srodowiska rodzinnego w utrzymywaniu krazenia i transmisji S. pneu-
moniae (Klugman 2014). Dane literaturowe wskazujg, ze szczepionki pediatryczne skierowane prze-
ciwko S. pneumoniae nie tylko zmniejszyly czesto$¢ wystepowania choréb wywotywanych przez sero-
typy objete szczepieniem w grupach wiekowych poddawanych szczepieniom (gtdéwnie dzieci <5 lat
w wiekszosci krajow), ale takze miaty umiarkowany posredni wptyw na dorostych (Daniels 2016). Po-
mimo iz odnotowano efekty odpornosci zbiorowej w zakresie nosicielstwa pneumokokdw wynikajacy ze

szczepienia dzieci, obcigzenie chorobowe w populacji dorostych nadal pozostaje wysokie z powodu

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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pojawiania sie zachorowan wywotywanych przez serotypy, ktére nie sg zawarte w szczepionkach stoso-

wanych w populacji pediatrycznej.

2.3 Obraz kliniczny, rozpoznawanie, przebieg naturalny i rokowa-
nie

Zakazenia pneumokokowe majg cechy zakazen oportunistycznych. Najczesciej i najciezej chorujg dzieci
do 2. roku zycia oraz osoby powyzej 65. roku zycia. Do ogdlnych czynnikdw ryzyka zakazenia S. pneumo-
niae nalezg: przebyta infekcja wirusem grypy, przewlekte naduzywanie alkoholu, palenie papieroséw,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) i astma, brak $ledziony (asplenia czynnos$ciowa lub ana-
tomiczna), obnizona odpornosé (zakazenie HIV, szpiczak plazmocytowy, toczen rumieniowaty uktadowy,
stan po przeszczepieniu komorek krwiotwdrczych), bezdomnos$é, pobyt w placéwkach zamknietych,
cigza, uzaleznienie od kokainy lub opioidéw (CDC 2024, Przybytowski 2024), a takze praca w zawodzie
spawacza (eskpozycja na pyty i opary metalu moze ostabia¢ mechanizmy obronne i utatwia¢ rozwdj za-
kazenia pneumokokowego, co wykazano w badaniach) (CDC 2024, Przybytowski 2024, Ricco 2023, Torén
2020).

Wsrod najwazniejszych czynnikdw ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) wyrézni¢é mozna
wiek, palenie tytoniu (w tym takze bierne), zaburzenia odpornosci, brak sledziony i stan po operacyjnym
usunieciu $ledziony, zakazenie HIV, cukrzyce, przewlekte choroby uktadu oddechowego oraz serca,
a takze alkoholizm. Osoby zmagajace sie z przewlektymi chorobami ptuc sg narazone przede wszystkim
na wieksze ryzyko rozwoju pneumokokowego zapalenia ptuc, a osoby z towarzyszgcymi chorobami
uktadu krazenia — ciezkiego zapalenia ptuc i rozwoju wstrzgsu septycznego (Kuchar 2019). Ponizej za-
prezentowano dane literaturowe dotyczgce rozpowszechnienia czynnikéw zwiekszonego ryzyka (at-

risk) lub wysokiego ryzyka (high risk) rozwoju zakazenia pneumokokami w populacji oséb 65+.

Tabela 1. Udziat czynnikéw ryzyka w populacji 65+ na podstawie badan (van Hoek 2012, Vila-Corcoles
2009, Shea 2014).

Jednostka chorobowa / Czynnik ryzyka van Hoek 2012 Vila-Corcoles 2009 Shea 2014
At-risk: 39,14%
Wystepowanie przynajmniej jednego czynnika ryzyka 44,82% High-risk: 15,16%
Asplenia (brak $ledziony) 0,01% - 0,37%
Przewlekta choroba uktadu oddechowego / ptuc 7,23%1 11,55% 7,54% 1
Przewlekta choroba serca 25,22% 11,92% 20,20%
Przewlekta choroba nerek 17,66% 3,65% 2,94% 2
Przewlekta choroba watroby 0,43% 1,91% 0,43%
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
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Jednostka chorobowa / Czynnik ryzyka van Hoek 2012 Vila-Corcoles 2009 Shea 2014

Cukrzyca 9,99% 23,58% 19,38%
Immunosupresja 2,30% 12,86% 13,02%
Palenie tytoniu - 8,27% 1,54%

Nowotwor - 2,70% -
Leczenie kortykosteroidami - 6,16% 0,56%
Zakazenie wirusem HIV 0,01% - 0,12%
Implant slimakowy 0,01% - 0,01%

Wyciek ptynu moézgowo-rdzeniowego 0,03% - -
Reumatoidalne zapalenie stawéw / Crohna - - 1,39%
Zaburzenia nerwowo-migsniowe / drgawkowe - - 0,90%
Alkoholizm - - 0,20%

1 nie obejmuje astmy (w badaniu Shea 2014 3,10% w grupie 65+ i2,97% w grupie 50-64);
2 wytacznie niewydolnos¢ nerek.

2.3.1 Inwazyjna choroba pneumokokowa

Zagrozenie dla zdrowia i zycia stanowig objawy zwigzane z inwazyjng chorobg pneumokokowa, ktéra
charakteryzuje sie obecnoscig S. pneumoniae w tkance lub w ptynie ustrojowym jatowym w warunkach
fizjologicznych (Weiser 2018). Moze ona przybrac postaé posocznicy, zapalenia opon mdzgowo-rdzenio-

wych (ZOMR) lub bakteriemii w przebiegu zapalenia ptuc.

2.3.1.1 Sepsa pneumokokowa

Sepsa pneumokokowa (posocznica) to ostra choroba uktadowa wywotana bardzo silng odpowiedzig za-
palng na czynnik zakazny we krwi. Jest konsekwencjg ciezkiej bakteriemii, czyli obecnosci bakterii
w krwioobiegu. Objawy zakazenia pojawiajg sie nagle, a najczesciej jest to wysoka gorgczka (do 40°C).
Dodatkowo mogg pojawic sie dreszcze, drgawki, sennos¢, apatia, niezdolnos$¢ reagowania, Swiattowstret
Czy przyspieszenie czynnosci serca oraz przyttumiony oddech. W nastepstwie sepsy moze dojs¢ do trwa-
tych powiktan, a takze wystgpienia zespotu niewydolnosci wielonarzagdowej, ktéra moze doprowadzi¢
do $mierci (szacuje sie, ze 30-50% przypadkow sepsy zakoriczona jest zgonem) (Fleischmann 2016). Do-
datkowe powiktania obejmujg rozlang koagulacje wewnatrznaczyniowsa, uszkodzenie nerek, ostre zda-
rzenia sercowo-naczyniowe oraz inne dtugotrwate komplikacje. Ciezkie zakazenia mogg réwniez prowa-
dzi¢ do miopatii, zanikdw miesni oraz trwatego ostabienia mieséni koficzyn i miesni oddechowych. Moze
rowniez wystgpi¢ przedtuzona reakcja zapalna, zmniejszenie wydolnosci funkcjonalnej oraz pogorszenie

jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (Dalager-Pedersen 2016).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Aby zidentyfikowad inwazyjng chorobe pneumokokowag, taka jak bakteriemia czy sepsa jedyng skuteczng
metodg jest badanie mikrobiologiczne. Postepowanie diagnostyczne zmierza do ustalenia przyczyny
sepsy i oceny jej konsekwencji, a podstawowe znaczenie majg niezwtocznie wykonywane badania mi-
krobiologiczne z prébek krwi (nalezy pobra¢ co najmniej 2 prébki, a ze wszystkich pobranych prébek
krwi nalezy wykona¢ posiewy w warunkach tlenowych i beztlenowych) oraz z innych materiatéw, ktére
pobiera sie w zaleznosci od podejrzewanej przyczyny zakazenia, np.: z drég oddechowych, moczu czy
innych ptynéw ustrojowych (ptynu moézgowo-rdzeniowego ptynu optucnowego) oraz wymazow lub wy-

dzielin z ran (CDC 2020, Jaeschke 2024).

2.3.1.2 Pneumokokowe zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych

Pneumokokowe ZOMR to choroba wywotana odczynem zapalnym w obrebie opon mézgowo-rdzenio-
wych. Bakterie przedostajg sie do ptynu mdzgowo-rdzeniowego w przestrzeni podpajeczynéwkowej,
przekraczajac bariere krew-mozg, a po dotarciu patogenu do mézgu dochodzi do masowej, czesto nie-
kontrolowane] odpowiedzi zapalnej, prowadzacej do wysokiego ryzyka powiktan, zachorowalnosci

i Smiertelnosci u pacjentéw (Koelman 2019, Maridziuk 2025).

Objawy bakteryjnego zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych, w tym wywotanego przez Streptococcus
pneumoniae, moga rozwija¢ sie nagle lub w ciggu kilku dni. Zazwyczaj pojawiajg sie od 3 do 7 dni po
ekspozycji (Mandziuk 2025). ZOMR objawia sie wysoka gorgczka (do 40°C) (Przyjatkowski 2024), silnym
bdlem gtowy nasilajgcym sie przy ruchach gtowy, nudnosciami, wymiotami i Swiattowstretem. W ciezkim
przebiegu choroby moze dojs¢ do drgawek, zaburzen swiadomosci i utraty przytomnosci, a rozwoj za-
kazenia moze prowadzi¢ do sepsy, wstrzgsu septycznego i nieodwracalnej niewydolnosci wielonarzgdo-

wej (Mandziuk 2025).

Czestos¢ wystepowania powiktan neurologicznych u osdb, ktdre przeszty pneumokokowe zapalenie
opon mdézgowo-rdzeniowych, pozostaje wysoka (Maridziuk 2025). Powiktania pneumokokowego ZOMR
obejmujg gtéwnie nastepstwa neurologiczne, takie jak stan padaczkowy, wodogtowie czy obrzek mdzgu,
ktéry moze stanowic zagrozenie zycia. Wsrdd powiktant wymieni¢ mozna rowniez niedowtady/paralize
spastyczne konczyn, porazenia nerwéw czaszkowych oraz zaburzenia mowy (Przyjatkowski 2024). Sza-
cuje sie, ze u 0séb dorostych powiktania wewnatrzczaszkowe zwigzane z pneumokokowym ZOMR wy-
stepowaty u 74,7% pacjentow, a powiktania ogdlnoustrojowe dotyczyty ponad jednej trzeciej chorych.
Wsrod najczestszych powiktan znalazty sie napady padaczkowe (27,6%), rozlane obrzmienie mdzgu

(28,7%), ubytek stuchu (19,7%), uszkodzenia mdézgu o charakterze niedokrwiennym lub krwotocznym
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(21,8%) oraz wodogtowie (16,1%). Ogniskowe deficyty neurologiczne u stwierdza sie u 65% pacjentow

z pneumokokowym ZOMR, a najczestszym z nich byto uposledzenie stuchu (Maridziuk 2025).

Rokowanie w przypadku zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych wywotanego przez Streptococcus jest
zawsze powazne. Szacuje sie, ze 0golny wskaznik $miertelnosci wynosi 21% (Mandziuk 2025, Szymariski
2020), zaréwno dla populacji europejskiej jak i polskiej, przy dziesieciokrotnie wyzszym wskazniku $mier-
telnosci u dorostych w poréwnaniu do dzieci. Przyczyny zgonu mozna podzieli¢ na neurologiczne (prze-
puklina mozgowa, komplikacje naczyniowo-mdzgowe), przyczyny ogdlnoustrojowe (wstrzas septyczny,
niewydolnos¢ wielonarzagdowa) i inne, przy czym okoto jedna trzecia zgondw wynika z potgczenia powi-
ktan ogdlnoustrojowych i neurologicznych. Czynniki prognostyczne zwigzane ze zgonem wynikajgcym z
ZOMR w ciggu 100 dni obejmujg: zaawansowany wiek, obecnos¢ ogniska w ptucach, napady drgawkowe
oraz konieczno$¢ wspomagania wentylacji. Ognisko otogenne wigzato sie z lepszymi wynikami przezycia

(Mandziuk 2025).

Nie istniejg specyficzne objawy pozwalajgce na rozpoznanie czynnika sprawczego bakteryjnego zapale-
nia opon mozgowo-rdzeniowych wytgcznie na podstawie wywiadu i badania fizykalnego. Klasyczna
triada objawow diagnostycznych zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych u dorostych obejmuje go-
rgczke, sztywnosc karku i zaburzenia Swiadomosci, jednak tylko 44% dorostych pacjentéw z bakteryjnym
zapaleniem opon wykazuje jednoczesnie wszystkie trzy objawy. Jak wykazano, jednoczesnie niemal
wszyscy ci sami pacjenci mieli co najmniej dwa z czterech objawdw: bélu gtowy, goraczki, sztywnosci
karku i zaburzert $wiadomosci. Podczas badania fizykalnego moga wystepowac objawy podraznienia
opon maézgowych —sztywnos$¢ karku oraz objawy Kerniga i Brudzinskiego. Objawy te cechujg sie wysoka
swoistoscig u pacjentow z zapaleniem opon, jednak ich czutos¢ jest niska. W badaniu dotyczgcym doro-
stych wykazano swoisto$¢ wynoszaca 95% i czutosé zaledwie 5% dla objawdw Kerniga i Brudzinskiego

oraz czutosc 30% i swoistos$¢ 68% dla sztywnosci karku (Maridziuk 2025).

Kluczowym badaniem diagnostycznym w rozpoznaniu zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (w tym
wywotanego przez S. pneumoniae) jest analiza ptynu mdézgowo-rdzeniowego. Jest ona niezbedna do
potwierdzenia diagnozy, identyfikacji bakteryjnego czynnika sprawczego oraz pdzniejszego wdrozenia
leczenia deeskalacyjnego. Ptyn mézgowo-rdzeniowy powinien zostac¢ pobrany jak najszybciej po podej-
rzeniu bakteryjnego zapalenia opon, chyba ze istniejg przeciwwskazania do pilnej punkcji ledzwiowe].
Podczas punkcji ledZzwiowe] pobiera sie probki PMR do oceny fizykochemicznej, badania liczby komarek,
barwienia metodg Grama, testu aglutynacji lateksowej, posiewu, a takze — jesli dostepne — testu PCR.

Do innych badan laboratoryjnych naleza: posiew krwi (konieczny dla zwiekszenia szans na identyfikacje
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patogenu), morfologia krwi, markery stanu zapalnego (czesto znacznie podwyzszone), badania uktadu

krzepniecia oraz oznaczenie funkcji watroby i nerek (Maridziuk 2025).

2.3.2 Zapalenie ptuc

Zapalenie ptuc wywotane przez pneumokoki jest chorobg czestg i ciezka, ktora wymaga hospitalizacji,
szczegdlnie u dzieci do 2. roku zycia oraz oséb starszych. Objawy zapalenia ptuc mogg przypominac te,
ktére obserwuje sie rowniez w wiekszosci przypadkow zakazenia wirusowego zapalenia ptuc. Klasyczne
zapalenie ptuc wywotane przez pneumokoki rozpoczyna sie nagle, od wysokiej gorgczki, dreszczy, kaszlu
oraz bélu miesni i stawow. Czesto objawom tym towarzyszg przyspieszony oddech (tachypnoé), przy-
spieszona akcja serca (tachykardia) oraz bdl optucnowy. W ciezkich przypadkach moze wystgpic sinica

(Przybytowski 2024).

Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako choroba inwazyjna wigze sie z bakteriemig, groma-
dzeniem sie ptynu w przestrzeni optucnowej oraz ropniem optucnowym, czyli gromadzeniem sie ropy
w tej przestrzeni (Iguina 2025). W dtugoterminowych wynikach leczenia pacjentéw z ropniem optucno-
wym stwierdza sie wysokie wskazZniki ponownych przyje¢ do szpitala oraz powtarzajgcych sie interwencji

(Semenkovich 2018). Wskaznik Smiertelnosci w przypadku bakteriemii wynosi okoto 12% (CDC 2024b).

Zapalenie ptuc przebiegajace jako choroba nieinwazyjna mozna sklasyfikowaé w zaleznosci od miejsca,
w ktorym zostato nabyte: jako pozaszpitalne (PZP) lub szpitalne (w tym zwigzane z wentylacjg mecha-
niczng) (Mandel 2015, Tsoumani 2023). Ponizej skoncentrowano sie na pozaszpitalnym zapaleniu ptuc,
poniewaz stanowi ono gtéwny czynnik wptywajacy na obcigzenie chorobowe dorostych zwigzane z nie-

inwazyjnymi zakazeniami pneumokokowymi (Drijkoningen 2014).

Czynniki ryzyka wystgpienia PZP obejmujg (ale nie ograniczajg sie do) palenie tytoniu, niedozywienie,
wczesniejsze epizody PZP, przewlekte zapalenie oskrzeli lub przewlekta obturacyjng chorobe ptuc,
astme, ostabienie funkcjonalne, stabg higiene jamy ustnej oraz leczenie lekami immunosupresyjnymi

(Tsoumani 2023).

Szacuje sie, ze Streptococcus pneumoniae jest jednym z najczestszych patogendw etiologicznych pozasz-
pitalnego zapalenia ptuc, odpowiadajgc za 10-30% przypadkdéw PZP u dorostych (Przybytowski 2024a).
PZP mozna podzieli¢ na dwie grupy: typowe (wywotane przez S. pneumoniae) i atypowe (spowodowane
przez Mycoplasma, Chlamydia, Legionella, wirus grypy, adenowirus lub inne mikroorganizmy). Czynni-

kiem rdznicujgcym miedzy typowym a atypowym PZP jest wiek — mtodzi dorosli sg bardziej podatni na
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atypowe przyczyny, natomiast bardzo mtode oraz starsze osoby czesciej zapadajg na typowe PZP (Drij-

koningen 2014).

Pacjenci mogg doswiadczy¢ wielu powiktan zwigzanych z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (PZP), z opi-
sywanymi w literaturze ostrymi zdarzeniami sercowymi u pacjentéw z pneumokokowym PZP (Anderson
2023). Ocenia sie, ze zdarzenia sercowe, takie jak ostry zawat migsnia sercowego, arytmia oraz nowe
lub nasilajgce sie objawy niewydolnosci serca, wystepujg u okoto 20% pacjentéw z PZP. Dodatkowo zda-
rzeniom tym towarzyszy zaréwno krétkoterminowa, jak i dtugoterminowa $Smiertelnos¢, wzrastajgca po
wypisie ze szpitala — najczesciej w pierwszym roku, ale utrzymujac sie nawet przez dekade (Feldman
2019). Inne powiktania zgtaszane u pacjentdw hospitalizowanych z powodu PZP obejmujg niewydolno$¢

oddechowa, ropniaka optucnej oraz zakazenia szpitalne (File 2010).

Rozpoznanie zapalenia ptuc oparte jest o szczegétowy wywiad z pacjentem oraz badanie fizykalne. Dia-
gnoza opiera sie na charakterystycznych dolegliwos$ciach zgtaszanych przez chorego, wystepowaniu spe-
cyficznych zmian ostuchowych nad ptucami w okreslonym obszarze oraz wynikach badania RTG klatki
piersiowej. Zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej ukazuje zazwyczaj zacienienia migzszowe odpowia-
dajace naciekowi obejmujgcemu segment, caty ptat ptuca lub nawet kilka ptatoéw. Rzadziej wystepuja
liczne drobne zacienienia, typowe dla odoskrzelowego zapalenia ptuc. U potowy pacjentdéw stwierdza
sie obecnos$é ptynu w jamie optucnej. Przy podejrzeniu zapalenia ptuc badania krwi zazwyczaj wykazujg
podwyzszong liczbe leukocytow (leukocytoza), natomiast rzadziej obserwuje sie leukopenie, ktora jest

niekorzystnym czynnikiem prognostycznym (Przybytowski 2024).

Podstawowe badania laboratoryjne w diagnostyce pneumokokowego zapalenia ptuc obejmujg barwie-
nie metodg Grama i posiew plwociny, posiew krwi oraz test na obecnos$¢ antygendéw w moczu, jednak
rozpoznanie bakteriologiczne bywa trudne. Hodowla plwociny ma ograniczong warto$¢ diagnostyczng,
poniewaz Streptococcus pneumoniae czesto wystepuje jako kolonizujgcy drobnoustréj w gérnych dro-
gach oddechowych oséb zdrowych. Doktadna analiza prébki moze jednak pomdc w jego wykluczeniu
jako przyczyny zachorowania (Przybytowski 2024). Wiekszg wartos¢ diagnostyczng ma posiew krwi, choé
wynik dodatni uzyskuje sie u mniej niz 25% pacjentéw (Dion 2023, Przybytowski 2024). Przydatnym i ta-
twym w wykonaniu testem jest wykrywanie antygenu S. pneumoniae w moczu, ktérego czutosé oce-

niana jest na 74%, a swoisto$¢ na 97% (Przybyfowski 2024).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



21 AESTIMO

2.4 Epidemiologia

2.4.1 Serotypy wywotujgce zachorowania i zgony z powodu IChP oraz se-
rotypy oporne na antybiotyki

W 2023 r. w populacji ogdlnej w Europie najczesciej wystepujgcymi serotypami S. pneumoniae byty se-
rotypy 3 (20,9%), 8 (13,4%), 19A (11,4%), 22F (7,6%) i 6C (3,8%) (ECDC 2025a). Te same serotypy byty
najczesciej zgtaszanymi serotypami w przypadkach IChP u dorostych Europejczykow w wieku >65. lat
(ECDC 2025). W 2023 r. w USA w tej samej grupie wiekowej dominowaty serotypy 3, 22F, 23A, 9N, 11A
i 19F (CDC 2025).

Dane gromadzone w rejestrze KOROUN pozwalajg na ocene zmiany czestosci wystepowania poszcze-
gélnych serotypow, w tym w grupie wiekowej 65+. Analizujac okres od 2017 do 2024 r. (nie uwzgled-
niajagc spowodowanego pandemig COVID-19 spadku w latach 2020-2021) widocznym jest, ze w popula-
¢ji 65+ wrasta liczba pacjentéw, u ktérych wykrywa sie poszczegdlne serotypy inwazyjne pneumokokdw.
Piec¢ najczesciej wystepujgcych w 2024 r. serotypow w grupie wiekowej 65+ to 3 (27,3%), 19A (11,12%),
22F (8,80%), 4 (7,18%) i ON (5,76%) (KOROUN 2017-2024).

Wykres 1. Dystrybucja serotypdw inwazyjnych pneumokokdéw w grupie wiekowej 65+, 2017-2024 (KO-

ROUN 2017-2024).
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Wedtug danych europejskich ECDC za zgony z powodu IChP najczesciej odpowiedzialne byty serotypy 3,
19A, 8, 6C i 22F — te piec serotypodw odpowiadato za 54,4% wszystkich przypadkéw $miertelnych, dla
ktérych serotyp byt znany (ECDC 2025). Rowniez w Polsce 2024 r. w grupie wiekowej 65+ najczesciej
zgon powodowaty wtasnie te z nich: 3—-31,3%, 19A—9,7% i 22F — 6,9% (KOROUN 2024).
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Pneumokoki wielolekooporne (MDR, z ang. multi drug resistant) definiuje sie jako oporne na co najmniej
3 rozne klasy antybiotykow. W Europie najczestszym MDR serotypem jest 19A. Inne serotypy wykazu-
jace wielolekoopornosé to 6C, 11, 15A, 23B, 33A, 358 (Cilloniz 2016). Z tego wzgledu szczegdlnie istotna
jest populacyjna ocena wystepowania serotypu 19A, gdyz uwaza sie, ze jest to jeden z najszybciej roz-
przestrzeniajgcych sie, lekoopornych szczepdw pneumokokowych (Hryniewicz 2024), co wg stanowiska
WHO, powinno by¢ brane pod uwage przy wyborze szczepionki przeciw pneumokokom do szczepien
powszechnych (KOROUN 2024). W Polsce od 2021 r. obserwowany jest trend wzrostowy czestotliwosc

wystepowania serotypu 19A, zaréwno w populacji ogélnej, jak i w grupie 65+ (KOROUN 2024).

Wykres 2. Przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej wywotane przez pneumokoki 19A w populacji
ogdlnej i grupie wiekowej 65+, 2017-2024 (KOROUN 2024).
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Pneumokoki MRD odpowiadaty w 2024 r. za 12,8% zakazen w cate] populacji, a w populacji 65+ odsetek

izolatéw MDR wynosit 12,9%. Wérdd izolatdw MDR ponad 60% nalezato do serotypu 19A (KOROUN

2024).
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Wykres 3. Odsetki izolatow wrazliwych na wybrane antybiotyki i MDR w grupie wiekowej 65+, 2019-
2024 (KOROUN 2019-2024).
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2.4.2 Sytuacja epidemiologiczna w Stanach Zjednoczonych i Europie

2.4.2.1 IChP ogotem

Zgodnie z danymi raportowanymi przez CDC w 2023 r. w Stanach Zjednoczonych odnotowano 33 200
przypadkéw IChP, a wspdtczynnik zapadalnosci wynidst 9,9/100 000 osdb. Sposrdd raportowanych przy-
padkow IChP 69,4% stanowity zapalenia ptuc przebiegajgce z bakteriemia, 12,2% bakteriemia, a 8,0%
ZOMR. Zgony z powodu IChP odnotowano u 3 590 0s6b (10,8% wszystkich zachorowan), ze wspdtczyn-
nikiem smiertelnosci wynoszgcym 1,08/100 000 osdb (CDC 2025).

Wskaznik zapadalnosci na IChP rosnie wraz z wiekiem, osiggajgc wyrazny wzrost powyzej 50 r.z. oraz
najwyzszy poziom w grupie oséb 285 lat, gdzie wynosi ponad trzykrotnie wiecej niz $rednia dla populacji
ogdtem. Wyraznie najwyzszg zapadalno$¢ odnotowuje sie w catej grupie oséb 65+, gdzie znaczaco prze-
wyzsza ona $rednig dla catej populacji — wspétczynniki zapadalnosci wynoszg 15,8/ 100 000 w grupie
65-74 lat, 16,4/ 100 000 w grupie 75-84 lat oraz 27,5/ 100 000 w grupie =85 lat, w poréwnaniu do 8,3/
100 000 w populacji ogélnej. Réwniez ryzyko zgonu znaczgco rosnie wraz z wiekiem, przy szczegdlnie
gwattownym wzroscie u 0sob >85 lat. W catej grupie wiekowej 65+ wspoétczynniki Smiertelnosci znajduja
sie powyzej $redniej populacyjnej, wynoszac odpowiednio 1,73/100 000 w grupie 65-74 lat, 2,7/
100 000 w grupie 75-84 |at oraz 7,49/ 100 000 w grupie 285 lat, w poréwnaniu do 0,97/ 100 000 w po-
pulacji ogdlnej (CDC 2025).
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Zapadalnos¢ i smiertelnos$¢ z powodu IChP w Stanach Zjednoczonych w 2023 r. w podziale na wiek

przedstawiono na wykresach ponizej.

Wykres 4. Zapadalnos¢ na IChP w Stanach Zjednoczonych w 2023 r. w podziale na wiek (CDC 2025).
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Wykres 5. Smiertelno$¢ z powodu IChP w Stanach Zjednoczonych w 2023 r. w podziale na wiek (CDC

2025).
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Wedtug danych europejskich, gromadzonych przez ECDC w 2022 r. 29 krajow UE/EOG zgtosito 17 700
potwierdzonych przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej, z surowym wskaznikiem zgtaszalno-
$ci wynoszgcym 5,1 przypadkdw/ 100 000 ludnosci. Najwiekszg liczbe potwierdzonych przypadkéw od-
notowano we Francji (3 387 przypadkdw), nastepnie w Hiszpanii (3 132) i w Polsce (2 214) (ECDC 2025).
Z kolei w roku 2023 r. liczba zgtoszonych przypadkéw wzrosta do 24 567, z wspdtczynnikiem zgtaszalno-
$ci wynoszagcym 6,61 przypadkéw/ 100 000 ludnosci. Ponownie, najwiekszg liczbe potwierdzonych
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przypadkéw odnotowano w Hiszpanii (4 821), we Francji (3 911), i w Polsce (2 957) (ECDC 2025a). Dane

te przedstawiono na wykresie ponizej.

Wykres 6. Potwierdzone przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej/ 100 000 mieszkancow wedtug
kraju, UE/EOG za 2023 r. (ECDC 2025aq).

W 2022 r. inwazyjna choroba pneumokokowa byta najczesciej zgtaszana u 0séb starszych oraz niemow-
lat — wskaznik potwierdzonych przypadkdéw wynidst 12,6/ 100 000 ludnosci u dorostych w grupie wieko-
wej 65+ oraz 13,4/ 100 000 ludnosci u niemowlat ponizej 1. roku zycia (ECDC 2025). Z kolei w 2023 r.

zachorowania na IChP w grupie wiekowej 65+ stanowity az 52,6% (ECDC 2025a).

Sposréd 7 000 przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej o znanym wyniku leczenia (39,5%
wszystkich przypadkdéw) w 2022 r. zmarto 895 osdb (12,8%). Wsrdd odnotowanych zgondw najczestsza
przyczyna byty sepsa (40,9%) i bakteriemiczne zapalenie ptuc (28,7%), a rzadziej ZOMR (5,9%) lub ZOMR
i sepsa jednoczesnie (3,5%). Najwyzszg Smiertelnos¢ odnotowano wsrdd pacjentéw w grupie wiekowej
65+, bo az 17,1% (ECDC 2025). W 2023 r. liczba zgondw wzrosta do 1 538 (13,5%), z czego 71,9% odno-
towano wsrdd oséb w wieku =65. lat (ECDC 2025a).
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2.4.3 Sytuacja epidemiologiczna w Polsce

Polskie dane epidemiologiczne dotyczace zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowa groma-
dzone sg przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego—Panstwowy Zaktad Higieny
(NIZP-PZH). KOROUN zostat powotany 01.02.1997 r. decyzjg Ministra Zdrowia i dziata w obrebie Zaktadu
Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej Narodowego Instytutu Lekéw (dawniej Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego). Rejestr KOROUN obejmuje przypadki, ktdre zostaty potwierdzane laboratoryjnie
przez KOROUN, co pozwala na petng charakterystyke izolatéw, w tym okreslenie ich typdw serologicz-
nych oraz lekowrazliwosci. Z kolei NIZP-PZH rejestruje wszystkie zakazenia pneumokokowe na podsta-
wie zgtoszen przesytanych ze szpitali do stacji sanitarno-epidemiologicznych. Na potrzeby nadzoru epi-
demiologicznego NIZP-PZH przyjeto nastepujacg definicje IChP opartg o spetnienie co najmniej jednego
z trzech kryteriéw laboratoryjnych: izolacja S. pneumoniae z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych
jest jatowe; 2) wykrycie kwasu nukleinowego S. pneumoniae z miejsca, ktore w warunkach prawidtowych
jest jatowe; 3) wykrycie antygenu S. pneumoniae z miejsca, ktére w warunkach prawidtowych jest ja-
towe. Wszystkie przypadki zgtaszane do NIZP-PZH klasyfikowane sg jako przypadki potwierdzone tj.
kazda osoba spetnia kryteria laboratoryjne (NIZP-PZH 2020).

2.43.1 IChP ogotem

2431.1 Zachorowalnosé

Dane prezentowane w rejestrze KOROUN obejmuja liczbe wszystkich przypadkéw inwazyjnej choroby
pneumokokowej potwierdzonych hodowlg i metoda niehodowlang (PCR). Analizujac okres od 2017 do
2024 r. (najnowsze dostepne dane), ktore zaprezentowano w ponizszej tabeli, widoczny jest wzrost
liczby przypadkéw IChP (od 870 do 1 836), ze spadkiem w latach 20201 2021 r. (odpowiednio 583 i 700)
(KOROUN 2023), co jak mozna domniemywac¢ miato zwigzek z pandemia COVID-19 i wprowadzonymi

obostrzeniami oraz utrudnionym dostepem do diagnostyki i leczenia.

Tabela 2. Liczba przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej potwierdzonych hodowlg i metodg
niehodowlang (PCR), 2017-2024 (KOROUN 2024).

Rok 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Przypadki potwierdzone hodowlg 852 1009 1067 578 677 1243 1556 1836
Przypadki potwierdzone metoda niehodowlang (PCR) 18 28 21 5 23 9 21 21
tacznie 870 1037 1088 583 700 1252 1576 1857
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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W rejestrze NIZP-PZH zbierane sg informacje dotyczgce wszystkich przypadkow IChP (ICD-10 B95.3,
A40.3, J13) odnotowywanych w skali catej Polski oraz w poszczegdlnych wojewddztwach. Analizujgc
dane za okres od 2017 r. do 2024 r. widoczny jest wzrost liczby przypadkéw IChP (od 1 182 do 3 501),
ze spadkiem w latach 20202021 r. (odpowiednio 576 i 952), co prawdopodobnie takze wynikato z pan-
demii COVID-19 (NIZP-PZH 2017-2024).

Tabela 3. Liczba zachorowan na IChP w catej Polsce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).
Liczba zachorowan w roku

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba zachorowan na IChP 1182 1354 1541 576 952 2216 2 960* 3501
*  w dokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 2 957.

Obserwuje sie zréznicowane geograficzne dotyczace liczby przypadkéw IChP —w 2024 r. najwiecej za-
chorowan odnotowano w wojewddztwie mazowieckim (460), a najmniej w wojewddztwie opolskim (56)

(NIZP-PZH 2024), co obrazuje ponizszy wykres.

Wykres 7. Liczba zachorowan na IChP w poszczegdlnych wojewddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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Analiza danych NIZP-PZH wskazuje, ze blisko 100% (od 99,1% do 99,9%) chorych na IChP wymagato
hospitalizacji (jednak nalezy wzig¢ pod uwage, ze w rejestrze NIZP-PZH znajdujg sie wytgcznie dane prze-

sytane ze szpitali do stacji sanitarno-epidemiologicznych).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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2.4.3.1.2 Zapadalnos¢

Na podstawie danych z rejestru NIZP-PZH mozna zauwazy¢, ze w latach 2017-2024 na ogdt obserwo-
wano wzrost zapadalnosci na IChP, od 3,08/100 000 w 2017 r. do 9,32/100 000 do 2024 r., ze spadkiem
w okresie pandemii COVID-19 (2020: 1,50/100 000 i 2021: 2,49/100 000) (NIZP-PZH 2017-2024). Zapa-
dalnos¢ jest zrdoznicowana pod wzgledem geograficznym — w 2024 r. najwyzszg odnotowano w woje-
wodztwie zachodniopomorskim (16,04/100 000), a najnizszg w wojewddztwie dolnoslgskim (5,67/100

000) (NIZP-PZH 2024). Omawiane dane zebrano w ponizszej tabeli i na wykresie.

Tabela 4. Zapadalnos$¢ [/100 tys.] na IChP w catej Polsce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Zapadalno$¢ [/100 tys.] na IChP 3,08 3,52 4,01 1,50 2,49 5,86 7,85* 9,32
*  wdokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 7,84.

Wykres 8. Zapadalno$¢ [/100 tys.] na IChP w poszczegdlnych wojewddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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2.4.3.1.3 Wykrywalnos¢

Ze wzgledu na fakt, ze powszechny jest poglad, ze polskie dane epidemiologiczne dotyczace zakazen
pneumokokowych sg niedoszacowane, czesto uzywa sie terminu ,wykrywalnos¢ IChP” zamiast ,zapa-
dalnos¢” (OPZCl 2023). W rejestrze KOROUN zaprezentowano dane dotyczgce wykrywalnosci IChP,
w populacji ogdlnej oraz grupie wiekowej 65+. Analizujgc okres od 2017 do 2024 r. widoczny jest wzrost
wykrywalnosci IChP w populacji ogdlnej oraz grupie wiekowej 65+, ze spadkiem w latach 20202021 r.,

co jak mozna domniemywacé miato zwigzek z pandemig COVID-19. Wykrywalno$¢ w populacji ogdlnej

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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wzrastata od 2,26 przypadkdw/100 000 w 2017 r. do 4,93 przypadkdw/100 000 w 2024 r. Dla grupy
wiekowej 65+ odnotowuje sie znaczaco wyzszg wykrywalnos¢ IChP niz w populacji ogdlnej. Podobnie
jak w populacji ogdlnej odnotowano trend wzrostowy, odpowiednio 6,55 przypadkéw,/100 000 w 2017
r.i13,52 przypadkdw/100 000 w 2024 r. (KOROUN 2017-2024). Szczegdtowe dane dotyczgce wykrywal-
nosci IChP, w populacji ogdlnej oraz grupie wiekowej 65+ w latach 2017-2024 prezentuje ponizszy wy-

kres.

Wykres 9. Wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej [n/100 000] w populacji ogdlnej i grupie
wiekowej 65+, 2017-2024 (KOROUN 2017-2024).
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Dane dotyczace wykrywalnosci IChP za rok 2024 w podziale na grupy wiekowe wskazuja, ze wykrywal-
nos$é w grupie wiekowej 65+ znaczaco przewyzsza odnotowywang w innych, mtodszych grupach wieko-

wych, co zobrazowano na wykresie ponizej.

Wykres 10. Wykrywalnos$¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej [n/100 000] w podziale na wiek, 2024
(KOROUN 2024).
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2.4.3.1.4 Smiertelno¢

W rejestrze KOROUN zaprezentowano réwniez dane dotyczgce wspodtczynnika Smiertelnosci [wyrazo-
nego jako %] zwigzanego z IChP w populacji ogdlnej i grupie wiekowej 65+. Wedtug danych KOROUN
$miertelnos$¢ z powodu IChP jest rézna w réznych grupach wiekowych. W 2024 r. wspotczynnik $mier-
telnosci z powodu IChP dla catej analizowanej populacji wynosit 37,3%, podczas gdy w grupie wiekowe;j
65+ byt wyzszy (44,3%) (KOROUN 2023). Analizujgc dane za okres od 2017 r. do 2024 r. dla populacji
ogolnej odnotowywano (na ogoét) wzrost wspotczynnika $miertelnosci w latach 2017-2021, a nastepnie
jego spadek poczawszy od 2022 r. Podobne obserwacje dotyczg grupy wiekowej 65+ (KOROUN 2017-

2024). Omawiane dane zobrazowano na wykresie ponizej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wykres 11. Wspdtczynnik smiertelnosci [%] zwigzany z inwazyjng chorobg pneumokokowg w populacji
ogdlnej i w grupie wiekowej 65+, 2017-2024 (KOROUN 2017-2024).
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Dane dotyczace smiertelnosci zwigzanej z IChP za rok 2024 w podziale na grupy wiekowe wskazuja, ze

Smiertelno$¢ w grupie wiekowej 65+ znaczaco przewyzsza odnotowywang w innych, mtodszych grupach

wiekowych, co zobrazowano na wykresie ponizej.

Wykres 12. Wspotczynnik Smiertelnosci [%] zwigzany z inwazyjng chorobg pneumokokowg w podziale
na wiek, 2024 (KOROUN 2024).
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2.4.3.1.4.1 Zapalenie opon médzgowych i/lub mdézgu wywotane IChP
2.43.1.4.1.1 Zachorowalnos¢

Zgodnie z danymi opublikowanymi w rejestrze NIZP-PZH liczba zachorowan na zapalenie opon moézgo-
wych i/lub moézgu wywotane IChP (ICD-10 B95.3/G04.2, G00.1) w catej Polsce w latach 2017-2024 po-
czawszy od 2021 r. systematycznie wzrasta: w 2022, 2023 i 2024 r. odnotowano odpowiednio 208, 272
i 293 przypadkdéw, podczas gdy w 2021 r. jedynie 121 (NIZP-PZH 2017-2024). Dane dotyczace liczny
zachorowan na zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu wywotane IChP w catej Polsce i wg wojewddztw

zebrano w tabeli i na wykresie ponize;.

Tabela 5. Liczba zachorowan na zapalenie opon moézgowych i/lub mdzgu wywotane IChP w catej Pol-
sce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba zachorowan na zapalenie
opon moézgowych i/lub mdzgu wywotane IChP
*  w dokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 273.

171 212 181 70 121 208 272* 293

Wykres 13. Liczba zachorowan na zapalenie opon mozgowych i/lub mdzgu wywotane IChP w poszcze-
gblnych wojewoddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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Analizujac dane w podziale na grupy wiekowe widoczny jest na ogot wzrost liczby przypadkéw zapalenia
opon mdzgowych i/lub mdzgu wywotanego IChP od 2021 r., z najwyzszymi wartosciami odnotowywa-

nymi w grupie 65-74 lat (NIZP-PZH 2017-2023). Dane te zobrazowano na wykresie ponize;.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wykres 14. Liczba zachorowan na zapalenie opon mozgowych i/lub mézgu wywotane IChP w populacji
ogdlnej i grupie wiekowej 65+, 2017-2023 (NIZP-PZH 2017-2023).
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2.4.3.1.4.1.2 Zapadalnos¢

Raportowane do NIZP-PZH dane wskazujg, ze na ogdt odnotowuje sie wzrost zapadalnosci na zapalenie
opon moézgowych i/lub mdzgu, z wspdtczynnikiem zapadalnosci 0,45/100 000 w 2017 r. i 0,78/100 000
w 2024 r. (NIZP-PZH 2017-2024). Szczegdtowe dane dotyczgce zapadalnosci w catej Polsce zaprezento-

wano w tabeli ponizej, a w podziale na wojewddztwa na wykresie.

Tabela 6. Zapadalnos¢ na zapalenie opon mdézgowych i/lub mdzgu wywotane IChP w catej Polsce,
2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Zapadalno$é na zapalenie

opon mézgowych i/lub mézgu wywotane IChP 0,45 0,55 0,47 018 0,32 0,55 0,72 0,78

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wykres 15. Zapadalnos$¢ [/100 tys.] na zapalenie opon mdzgowych i/lub mdzgu wywotane IChP w po-

szczegblnych wojewddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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W 2023 r. w grupach wiekowych 65-74 lat i 75+ lat odnotowano wyzszg zapadalnos$¢, odpowiednio —

1,17/100 000 i 0,84/100 000 w poréwnaniu do populacji ogdlnej (0,72/100 000). W poréwnaniu z po-

przednimi latami, w okresie popandemicznym, widoczny jest wzrost zapadalnosci w grupie 65-74 i 75+,

co zobrazowano na ponizszym wykresie.

Wykres 16. Zapadalnosé [/100 tys.] na zapalenie opon moézgowych i/lub mdzgu wywotane IChP w popu-

lacji ogdlnej i grupach wiekowych 55+ i 65+, 2017-2023 (NIZP-PZH 2017-2023).

o) <
g
1,60 = =
1,40 .
! —
+ & el
1,20 S5 ~ =
w0 n ~ e g‘ -
9] 4]
wo 2 n SR cfE call el 5 .
M~ o =) =1 IS ™~
0,80 S_ 9 o 9 o O
~H1 [¥] 5 B -
0,60 - © = < R Ses -
‘ =) o (=N W) Ogm & o
(o] L] -
0,40 o 0 g‘ =
3 L=
0,20 I © I I
0,00 l
55-59 60-64 65-74 75+ Ogotem
m2017 w2018 m2019 w2020 m2021 m2022 m2023
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae




35 AESTIMO

2.43.1.4.1.3 Smiertelnoéé

W publikacji Szymariski 2020 zaprezentowano dane dotyczgce smiertelnosci z powodu ZOMR dotyczgce
polskiej populacji pacjentéw dorostych (w wieku 22-81 lat; Sredni wiek wynosit 51 lat) leczonych w Wo-
jewddzkim Specjalistycznym Szpitalu im. J. Gromkowskiego we Wroctawiu, w okresie 1998-2018. Zgod-

nie z nimi $miertelno$¢ wsrdd hospitalizowanych wynosita 21%.

2.4.3.1.4.2 Posocznica wywotana IChP
2.4.3.1.4.2.1 Zachorowalnos¢

W rejestrze NIZP-PZH zbierane sg informacje dotyczace wszystkich przypadkéw posocznicy (ICD-10
A40.3) wywotanej IChP odnotowywanych w skali catej Polski oraz w poszczegdlnych wojewddztwach
(NIZP-PZH 2017-2024). Analizujgc dane za okres od 2017 r. do 2024 r. widoczny jest systematyczny
wzrost liczby przypadkdéw posocznicy wywotanej IChP od 813 w 2017 r.do 2 270 w 2023 r. (z wyjatkiem
lat 2020-2021, co prawdopodobnie jest wynikiem pandemii COVID-19). Dane te szczegdtowo przedsta-

wia ponizsza tabela.

Tabela 7. Liczba zachorowan na posocznice wywotang IChP w catej Polsce, 2017-2024 (NIzZP-PZH 201 7-
2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba zachorowan na posocznice wywotang IChP 813 917 1045 388 638 1459 1920*% 2270
*  wdokumencie NIZP-PZH 2024 podano wartos¢ 1 934.

Wykres 17. Liczba zachorowan na posocznice wywotang IChP w poszczegdlnych wojewddztwach
w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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2.4.3.1.4.2.2 Zapadalnosc

W latach 2017-2024 na ogot obserwowano wzrost zapadalnosci na posocznice wywotfang IChP, od
2,12/100 000 w 2017 r. do 6,04/100 000 do 2024 r., ze spadkiem w okresie pandemii COVID-19 (2020:
1,01/100 000 i 2021: 1,67/100 000) (NIZP-PZH 2017-2024). Zapadalno$¢ jest zrdznicowana pod wzgle-
dem geograficznym — w2024 r. najwyzszg odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim
(11,31/100 000) a najnizszg w wojewddztwie dolnoslgskim (2,96/100 000) (NIZP-PZH 2024). Szczegd-

towe dane zaprezentowano w tabeli ponize;.

Tabela 8. Zapadalnos¢ na posocznice wywotang IChP w catej Polsce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Zapadalno$¢ na posocznice wywotang IChP 2,12 2,39 2,72 1,01 1,67 3,86 5,09* 6,04
*  w dokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 5,13.

Wykres 18. Zapadalnos$¢ [/100 tys.] na posocznice wywotang IChP w poszczegdlnych wojewddztwach w
2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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2.43.1.4.2.3 Smiertelno$¢

Na podstawie danych swiatowych szacuje sie, ze réwniez w Polsce 30-50% przypadkdéw sepsy zakon-

czona jest zgonem (Fleischmann 2016).

243.1.1 Zapalenie ptuc
2.4.3.1.1.1 Zachorowalnos¢

e Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako IChP

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Zgodnie z danymi opublikowanymi w rejestrze NIZP-PZH liczba zachorowan na inng i nieokreslong po-

sta¢ IChP (ICD-10 B95.3 oraz J13 — zapalenie ptuc) w catej Polsce w latach 2017-2024 systematycznie

wzrastata (z wyjatkiem lat 2020 i 2021 — pandemia COVID-19). W 2023 r. i 2024 r. odnotowano rekor-
dowe wyniki, odpowiednio 1 253 i 1 553 przypadkow, podczas gdy w 2020 r. byto to 215 przypadkow
(NIZP-PZH 2017-2024).

Tabela 9. Liczba zachorowan na inng i nieokreslong postac IChP (ICD-10 B95.3, J13 — zapalenie ptuc) w
catej Polsce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-2024).

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba zachorowar na IChP inng i nieokre$long 464 523 570 215 320 853 1253* 1553
*  wdokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 1 271.

Wykres 19. Liczba zachorowan na inng i nieokreslong IChP (ICD-10 B95.3, J13 — zapalenie ptuc) w po-
szczegdlnych wojewddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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e Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako choroba nieinwazyjna (PZP)

Zgodnie z informacjami zawartymi w publikacji Jaskowiak 2021, prezentujacej dane dotyczace pozasz-
pitalnych zapalen ptuc (PZP) na podstawie danych NFZ i GUS, w 2019 r. w Polsce PZP leczone ambulato-
ryjnie dotyczyly gtéwnie dzieci i mtodziezy (<18 lat) — liczba przypadkéw wyniosta 384,4 tys. Wysoka
liczbe przypadkéw PZP odnotowano w grupie wiekowe] 65-74 (85,4 tys.) i 275 lat (92,1 tys.). Szczego-

towe dane zamieszczono ponizej.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 10. Liczba zachorowan na PZP Polsce, 2019 (Jaskowiak 2021).

PZP leczone ambulatoryjnie [tys.] 384,4 108,1 98,7 85,4 92,1
2.4.3.1.1.2 Zapadalnos¢

e Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako IChP

Réwniez zapadalnos¢ na inng i nieokreslong postaé IChP (ICD-10 B95.3, J13) systematycznie wzrastata,
wynoszgc 1,21/100 000 w 2017 r. i 4,13/100 000 w 2024 r. (nizsze wartosci w latach 2020-2021 co
prawdopodobnie spowodowane byto pandemig COVID-19) (NIZP-PZH 2017-2024). Obserwuje sie zréz-
nicowanie geograficzne —w 2024 r. najwyzszg zapadalnos¢ odnotowano w wojewddztwie zachodniopo-

morskim (9,83/100 000) a najnizszg w wojewddztwie lubelskim (1,15/100 000) (NIZP-PZH 2024).

Tabela 11. Zapadalno$¢ na inng i nieokreslong postac IChP w catej Polsce, 2017-2024 (NIZP-PZH 2017-
2024).

Zapadalno$¢ na inng i nieokredlong posta¢ IChP 1,21 1,36 1,48 0,20 0,84 2,25 3,32% 4,13
*  w dokumencie NIZP-PZH 2024 podano warto$¢ 3,37.

Wykres 20. Zapadalnos$¢ [/100 tys.] na inng i nieokre$long IChP (ICD-10 B95.3, J13) w poszczegdlnych
wojewddztwach w 2024 r. (NIZP-PZH 2024).
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Zapadalno$¢ na PZP wymagajgce hospitalizacji byta najwyzsza w$réd oséb w wieku 65-74 (318,7/100
000 oséb) i 275 lat (908,1/100 000 osbb), co potwierdza wieksze ryzyko ciezkiego przebiegu choroby
w tej grupie (Jaskowiak 2021).

Tabela 12. Zapadalnos$¢ na PZP w Polsce, 2019 (Jaskowiak 2021).
Grupa wiekowa
<18 18-49 50-64 65-74 275
zapadalno$¢ na PZP wymagajace hospitalizacji [/100 tys.]  174,6 36,2 141,3 318,7 908,1

2.4.3.1.1.3 Smiertelnoéé¢

e Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako IChP

W rejestrze NIZP-PZH gromadzone sg réwniez informacje dotyczace zgondw z powodu zapalenia ptuc
wywotanego przez Streptococcus pneumoniae (ICD-10 J13). Po obserwowanym w okresie od 2018 r. do
2021 r. spadku liczby zgonéw wywotanych przez zapalenie ptuc spowodowane IChP (z 121 do 53)
w 2022 r. nastgpit duzy wzrost — do 145 (NIZP-PZH 2018-2023). Dane za okres 2017-2022, w podziale

na ptec zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 13. Liczba zgondéw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP w catej Polsce, 2017-2022 (NIZP-
PZH 2018-2023).

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba zgonéw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP 94 121 99 82 53 145

Dane NIZP-PZH wskazuja, ze wiekszos¢ zgondw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP odnotowy-

wanych jest u oséb w wieku 65+ lat —w 2022 r. byto to 62% wszystkich zgondéw (NIZP-PZH 2018-2023).

Tabela 14. Udziat zgondw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP wsrdd osdb 65+, 2017-2022
(NIZP-PZH 2018-2023).

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba zgondw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP wérdd oséb 65+ 62 92 61 50 29 90
Liczba zgondw z powodu zapalenia ptuc wywotanego IChP ogétem 94 121 99 82 53 145
% zgondw w 65+ 66,0% 76,0% 61,6% 61,0% 54,7% 62,1%

e Pneumokokowe zapalenie ptuc przebiegajace jako choroba nieinwazyjna (PZP)
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Zgodnie z informacjami zawartymi w publikacji Jaskowiak 2021, najwyzszg $Smiertelnos¢ z powodu PZP
odnotowano wsréd oséb w wieku 65-74 lat — 19,6% oraz 275 lat — 65,8%. Dane te podsumowano poni-

zej.

Tabela 15. Liczba zgondw na PZP Polsce w podziale na grupy wiekowe, 2019 (Jaskowiak 2021).

Udziat zgonéw na PZP [n=7684] 0,1% 3,2% 11,3% 19,6% 65,8%

Podobnie, w publikacji Gajewska 2024, gdzie zamieszczono dane uzyskane z NIZP-PZH wskazano, ze naj-
wyzszy odsetek zgondéw z powodu PZP dotyczy pacjentdow w wieku 60+, co podkresla ich szczegdlne
narazenie na ciezki przebieg zapalenia ptuc. W szczegdlnosci w 2020 r. liczba zgondw gwattownie wzro-
sta, co znédw moze by¢ zwigzane z pandemig COVID-19. W 2020 r. cho¢ liczba zgondw wzrosta, odsetek
zgondw w grupie wiekowej 60+ spadt do 51,7%, co moze by¢ wynikiem zmiany struktury populacji ho-
spitalizowanej lub zwiekszonej liczby hospitalizacji z powodu COVID-19 w mtodszych grupach wieko-

wych.

Wykres 21. Zgony na PZP Polsce w podziale na grupy wiekowe, 2009-2020 (Gajewska 2024).
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2.5 Aktualne postepowanie medyczne

Zakazenia pneumokokowe sg leczone przy pomocy antybiotykdéw. Najczesciej stosowane to: amoksycy-
lina, penicylina, amoksycylina z kwasem klawulanowym, cefalosporyny, makrolidy, tetracykliny, erytro-
mycyna, fluorochinolony, wankomycyna, klindamycyna i inne. W leczeniu pneumokokowego zapalenia
pfuc stosuje sie przede wszystkim penicyline lub amoksycyline. W ostatnich latach obserwujemy rosnacy
problem opornosci bakterii Streptococcus pneumoniae na standardowo uzywane antybiotyki. Zakazenia
wywotane przez oporne szczepy pneumokokdw znaczaco ograniczajg dostepne opcje leczenia, wydtu-
Z7ajg czas trwania powaznych stanéw chorobowych i moga prowadzi¢ do $mierci pacjenta. Ryzyko nosi-
cielstwa i zakazenia pneumokokami opornymi na antybiotyki wzrasta w wyniku: wcze$niejszej antybio-
tykoterapii, przynaleznosci do grup szczegdlnie narazonych (bardzo mate dzieci i osoby starsze), obec-
nosci chordb wspodtistniejgcych, zattoczonych warunkdw zycia, transmisji wewnatrzrodzinnej, przeby-
wania w instytucjach zamknietych (Cilloniz 2016). Bardziej szczegdtowe dane dotyczace serotypow
pneumokokowych klasyfikowanych jako wielolekooporne, w tym ich dystrybucji, przedstawiono w pod-

rozdziale 2.4.1.

Zasadniczym celem leczenia zapalenia ptuc jest leczenie przyczynowe —eliminacja bakterii, osiggana po-
przez wdrozenie antybiotykoterapii. Leczenie powinno by¢ odpowiednio dobrane przez lekarza w opar-
ciu o aktualng sytuacje epidemiologiczng i najczesciej wystepujgce szczepy pneumokokéw. Przed roz-
poczeciem antybiotykoterapii zalecane jest wykonanie badania bakteriologicznego, ktére pozwoli na ce-
lowane leczenie. Jesli obserwowana jest poprawa kliniczna, leczenie nalezy kontynuowaé przez mini-
mum 2 tygodnie. W przypadku braku wrazliwosci pneumokokdw na pierwotnie zastosowany antybiotyk,
nalezy zmieni¢ lek na odpowiedni wedtug wrazliwosci bakterii. Terapia zaburzen wrazliwosci wymaga
odpowiednio dobranych antybiotykéw. W przypadku ciezkiego przebiegu choroby, terapia odbywa sie
w szpitalu z dozylnym podawaniem antybiotykdw. Przy lzejszych zakazeniach leczenie prowadzone jest
ambulatoryjnie. Wykonywane sg badania bakteriologiczne, a leczenie trwa minimum 10 dni. Po zakon-
czeniu leczenia nalezy zgtosi¢ pojawianie sie kaszlu, dusznosci czy gorgczki, a w ciggu 6 tygodni po za-

koniczeniu leczenia zalecana jest kontrola radiologiczna (Przybytowski 2024).

Leczenie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych wymaga pobrania materiatu do badan mikrobiologicz-

nych przed rozpoczeciem antybiotykoterapii. W przypadku pacjentdw z reakcjami alergicznymi na peni-
cyline lub cefalosporyny zaleca sie stosowanie wankomycyny lub klindamycyny. Oprdcz antybiotykow,

zalecane jest stosowanie kortykosteroiddéw dla zmniejszenia stanu zapalnego (Maridziuk 2025, Przyjat-

kowski 2024).
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
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2.6 Profilaktyka — szczepienia ochronne

Kluczowe znaczenie w zapobieganiu zachorowaniom bedgcych skutkiem zakazenia pneumokokowego
ma profilaktyka — stosowanie efektywnych i bezpiecznych szczepionek przeciwpneumokokowych, ktére
pomagajg zmniejszy¢ czestos¢ wystepowania najbardziej groZznych szczepdw tych bakterii. Pomimo wy-
dawanych od dtuzszego czasu zalecen stosowania szczepionek przeciw pneumokokom u dzieci i u star-
szych dorostych serotypy mozliwe do wyeliminowania poprzez szczepienia nadal odpowiadajg za wysoki
odsetek przypadkéw IChP. Zgodnie z dostepnymi danymi dla krajow UE/EOG wskazniki szczepien sg ni-
skie i nie przekraczajg 30% w zadnym kraju (ECDC 2025). Przyktadowo, analiza wskaznikéw szczepien
0s6b >65. lat w Wielkiej Brytanii w oparciu o dane z okresu rozliczeniowego 2022/2023 wykazata, ze
udziat zaszczepionych wsrdod wszystkich oséb w wieku powyzej 65. lat r.z. wyniodst 4,5% (UKHSA 2024).
Analizujgc polskie raporty refundacyjne pod katem ilosci sfinansowanych opakowan szczepionki Preve-

narl3, odsetek zaszczepionych osdb w wieku 65+ z grup ryzyka wynosi jedynie 1,8%.

Zarejestrowane szczepionki chronigce przed chorobami pneumokokowymi to szczepionki polisachary-
dowe (PPSV/PPV, z ang. pneumococcal polysaccharide vaccine) oraz szczepionki polisacharydowe sko-
niugowane (PCV, zang. pneumococcal conjugate vaccine). Szczepionki skoniugowane zawierajg
w swoim sktadzie oczyszczone polisacharydy otoczkowe 13, 15, 20 lub 21 serotypdw pneumokokdw
potgczone z biatkiem nosnikowym, natomiast szczepionki polisacharydowe zawierajg w swoim sktadzie
oczyszczone polisacharydy otoczkowe 10 lub 23 serotypéw pneumokokow (PZH 2024). Przeciwciata
swoiste dla polisacharydu otoczkowego Streptococcus pneumoniae zapewniajg ochrone przed chorobg
wywotang przez dany serotyp. Przeciwciata te, wraz z uktadem dopetniacza, wspétdziatajg w procesie
opsonizacji pneumokokdw, co utatwia ich fagocytoze i eliminacje z organizmu. Przeciwciata przeciwko
niektorym pneumokokowym polisacharydom otoczkowym mogg takze reagowac krzyzowo z pokrew-

nymi typami oraz innymi bakteriami, zapewniajgc ochrone przed dodatkowymi serotypami (CDC 2024b).

Polisacharydowa szczepionka przeciw pneumokokom powoduje poczatkowy wzrost poziomu przeciw-
ciat, ktory nastepnie zmniejsza sie z uptywem czasu. U starszych dorostych poziomy przeciwciat mie-
rzone od 4 do 7 lat po szczepieniu zwykle wracajg do wartosci wyjsciowych sprzed szczepienia. Chociaz
wyniki badan nie sg w petni zgodne przyjmuje sie, ze skutecznosc szczepionki pneumokokowej polisa-
charydowej u starszych dorostych maleje w kolejnych latach po szczepieniu i prawdopodobnie zanika
po pewnym czasie, ktory moze wynosi¢ okoto 5 lub wiecej lat (WHO 2024). W przypadku szczepionek
skoniugowanych nie obserwuje sie takich zaleznosci. Przyktadowo analiza eksploracyjna danych z bada-

nia CAPITA sugeruje, ze odpowiedzi immunologiczne u osdb dorostych z kompetentnym uktadem

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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odpornosciowym w wieku >65. lat utrzymujg sie przez 2 lata po szczepieniu 13-walentng szczepionka
pneumokokowg (PCV13) dla wszystkich 13 serotypdw, niezaleznie od wspotistniejgcych chordb. W gru-
pie 0oséb w wieku >80 lat poziomy przeciwciat pozostaty znacznie powyzej wartosci wyjsciowych, choé

byty nizsze niz w mtodszych grupach wiekowych (AIH 2024).

Tabela 16. Szczepionki przeciw pneumokokom dopuszczone do obrotu w Polsce (URPL 2024).
Nazwa szczepionki Nazwa powszechnie stosowana Skrét Populacja docelowa
szczepionka przeciw pneumokokom,

Synflorix polisacharydowa PPV10
(10-walentna)

niemowleta i dzieci w wieku od ukoricze-
nia 6. tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat

szczepionka przeciw pneumokokom niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od
Prevenar 13 sacharydowa, skoniugowana, PCV13 6 tygodni do ukoncz.ema 17. roky zylaa
adsorbowana oraz u dorostych w wieku >18 lat i osdb w
(13-walentna) podesztym wieku

szczepionka przeciw pneumokokom,

) ) niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od
polisacharydowa, skoniugowana,

Vaxneuvance PCV15 6 tygodni do ponizej 18 lat oraz osoby w
adsorbowana wieku 18 lat i starsze
(15-walentna)
szczepionka przeciw pneumokokom niemowleta, dzieci i mtodziez w wieku od
Prevenar 20 [Apexxnar]  polisacharydowa, skoniugowana, PCV20 6 tygodni do ponizej 18 lat oraz osoby w
adsorbowana (20-walentna) wieku 18 lat i starsze
szczepionka przeciw pneumokokom
Capvaxive polisacharydowa, skoniugowana (21- PCV21 osoby w wieku 18 lat i starsze

walentna)

szczepionka przeciw pneumokokom,
Pneumovax 23 polisacharydowa PPV23
(23-walentna)

dzieci w wieku 2 lat i starsze, mtodziez
oraz dorogli

Tabela 17 obrazuje serotypu uwzglednione w zarejestrowanych szczepionkach oraz szczepionce Capva-

xive.
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Tabela 17. Serotypy zawarte w poszczegdlnych szczepionkach przeciw pneumokokom (URPL 2024, Platt 2024).

PPVIO 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 5 7F

PCV13 4 6B SV 14 18C 19F 23F 1 3 5 ©6A 7F 19A

PCV15 4 6B SV 14 18C 19F 23F 1 3 5 ©6A 7F 19A 22F 33F

PPSV23 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 7F 19A 22F 33F 2 8 9N 10A 11A 12F 15B 17F 20

PCV200 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A 22F 33F 8 10A 11A 12F 15B

Capvaxive 3 6A 7F 19A 22F 33F 8 ON 10A 11A 12F 17F 20A 15A 15C 16F 23A 23B 24F 31 35B

V116 zawiera polisacharyd pneumokokowy deOAc15B, ktérego struktura molekularna jest podobna do 15C
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Szczepionka Capvaxive zawiera tgcznie 21 serotypow, w tym osiem serotypdw unikatowych (15A, 15C,
16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktdre nie sg zawarte w zadnej innej zarejestrowanej szczepionce. Rowno-
cze$nie szczepionka Capvaxive wsrdd 21 serotypow zawiera 17 serotypow réznigeych w stosunku do
obecnie refundowanej w Polsce szczepionki PCV 13. Szacuje sig, ze to wtasnie 21 serotypdw zawartych
w szczepionce Capvaxive powoduje okoto 85% przypadkdw inwazyjnej choroby pneumokokowej u 0sob

w wieku powyzej 65. r.z. w USA (Platt 2024).

Nalezy podkresli¢, ze analizujgc opublikowane przez KOROUN dane w Polsce widoczne jest obnizenie
ilodci zakazen serotypami zawartymi w dotychczas dostepnych szczepionkach zaréwno w populacji pe-

diatrycznej, jak réwniez w populacji oséb 65+.

W analizie wtasnej danych z KOROUN do 2022 r. eksperci Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Chordb
infekcyjnych wskazywali, ze trend ten wskazuje na korzysci populacyjne, jakie mogg przynosi¢ osobom
dorostym szczepienia dzieci realizowane za pomocg szczepionki o odpowiednim pokryciu serotypdéw

powodujgcych IChP (OPZCI 2023).

Nalezy podkresli¢, ze chociaz zaobserwowano efekty odpornosci zbiorowej w zakresie nosicielstwa
pneumokokéw obcigzenie chorobowe wsréd dorostych nadal utrzymuje sie ze wzgledu na zakazenia

powodowane przez serotypy hiezawarte w sktadzie obecnie stosowanych szczepionkach.

Analizujgc dostepne dane krajowej udostepnione w rejestrze KOROUN informujgce o udziale poszcze-
gélnych serotypéw pneumokokdéw wsrdd zakazenr w danym roku i poréwnujgc wyniki dla refundowane;j
obecnie w Polsce szczepionki PCV13 oraz szczepionki Capvaxive widoczne sg istotne réznice w pokryciu
przez te szczepionki na korzy$¢ szczepionki Capvaxive. Poczagwszy od 2018 r. pokrycie szczepionkg
Capvaxive jest wyzsze niz pokrycie szczepionkg PCV13. Réznica ta zwieksza sie z roku na rok, a w 2024

r. w grupie 65+ byta wyzsza o 23,86% dla szczepionki Capvaxive niz dla szczepionki PCV13.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Wykres 22. Pokrycie serotypdw odpowiedzialnych z a wystepowanie inwazyjnej choroby pneumokoko-
wej w Polsce w grupie oséb 65+ przez szczepionke PCV13 i Capvaxive, 2017-2024 (KOROUN
2017-2024).
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Wykres 23. Pokrycie serotypdw odpowiedzialnych z a wystepowanie inwazyjnej choroby pneumokoko-
wej w Polsce w grupie oséb 65+ przez dostepne szczepionki p. pneumokokom i szczepionke
Capvaxive, 2017-2024 (KOROUN 2017-2024).
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40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B PCVIO 33,00% | 30,61% | 22,89% | 23,40% @ 2173% | 1049% | 11,26% = 12,74%
B PCVI3 64,95% | 60,32% | 6178% | 57,36% | 60,70% = 5492% | 53,96% | 52,28%
W PCVIS 71,08% @ 67,80% | 6889% | 62,64% | 67,41% | 6311% | 6423% & 6249%
PCV20 7966% | 79,37% | 77,11% | 7434% | 7636% | 7590% | 7562% @ 72,70%
W PPV23 81,13% | 83,90% | 8178% | 7547% | 7987% | 7934% | 80,69% | 77,76%

M Capvaxive| 57,84% 62,36% 69,56% 69,06% 65,50% 80,82% 79,33% 76,14%

Z roku na rok wzrasta rowniez réznica pokrycia dla serotypow unikatowych dla szczepionki Capvaxive,
niepokrywanych szczepionkg PCV13 w stosunku do serotypdw unikatowych dla szczepionki PCV13, nie-
pokrywanych szczepionkg Capvaxive. Analizujac dane KOROUN widocznym jest, ze stosunek ten pomie-

dzy 2017 a 2024 r. przesunat sie zdecydowanie na korzy$¢ pokrycia przez szczepionke Capvaxive.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 18. Pokrycie unikatowych serotypdw odpowiedzialnych za wystepowanie inwazyjnej choroby
pneumokokowej unikatowych dla szczepionki Capvaxive i PCV13 w grupie oséb 65+, 2017
vs.2024 (KOROUN 2017, KOROUN 2024).

CAPVAXIVEnonPCV13 PCV13nonCAPVAXIVE
2017 24,8% 31,9%
2024 35,3% 12,6%

Réwniez odnoszac sie do pokrycia przez dostepne szczepionki serotypéw odpowiedzialnych za zgony
z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej w populacji 65+ widoczne jest wyzsze pokrycie szcze-
pionki Capvaxive niz szczepionki PCV13. W oparciu o analize polskich danych z rejestru KOROUN w 2024
r. szczepionka Capvaxive pokrywata 81,6% takich serotypdw podczas gdy szczepionka PCV13 jedynie
51,0%.

Wykres 24. Pokrycie serotypéw odpowiedzialnych za zgony z powodu inwazyjnej choroby pneumoko-
kowej w grupie osdb 65+ w Polsce przez dostepne szczepionki p. pneumokokom i szczepionke
Capvaxive, 2024 (KOROUN 2024).

Capvaxive 81,6%

Pevis [ G 2.5%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0%

2.6.1 Zalecenia dotyczace profilaktyki zakazen S. pneumoniae u doro-
stych

W dniu 13.06.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia polskich, europejskich, pot-
nocnoamerykanskich i miedzynarodowych wytycznych praktyki klinicznej w zakresie profilaktyki zakazen
S. pneumoniae u dorostych, dotyczacych osdb powyzej 65. r.z., a w przypadku wytycznych polskich réw-

niez dokumentdéw odnoszacych sie do populacji zwiekszonego ryzyka zachorowania na IChP.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Ze wzgledu na fakt, ze szczepionka Capvaxive zostata zarejestrowany przez EMA w 2025 r., wyszukiwanie
w przypadku dokumentéw zagranicznych ograniczono do wytycznych opublikowanych w ciggu ostatnich

2 lat, a dla dokumentéw krajowych z okresu 3 lat.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono wytyczne:

e polskie:
o Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW) z 2022 r. (PTW 2022);
o Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW) oraz Komisja Profilaktyki, Polskie Towarzy-
stwo Kardiologiczne (PTK) z 2023 r. dot. roli szczepien p. pneumokokom w zmniejszaniu
ryzyka sercowo-naczyniowego (PTW-PTK 2023);
o Polskie Towarzystwo Diabetologiczne z 2025 r. dot. szczepier u 0s6b z cukrzyca (PTD
2025);
e europejskie, pétnocnoamerykanskie i miedzynarodowe:
o Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) z 2024 i 2025 r. (ACIP 2024, ACIP
2025);
o Standing Committee on Vaccination (STIKO) z 2025 r. (STIKO 2025);
o Impfplan Osterreich (ImpfQOst) z 2025 r. (Impfplan Osterreich 2025);
o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) z 2024 r. (CDC 2024, CDC 2024a);
o National Advisory Committee on Immunization (NACI) z 2024r. (NACI 2024).

Zgodnie z trescig odnalezionych wytycznych rekomenduje sie szczepienie przeciwko pneumokokom dla
dorostych: powyzej 65. r.z. (NACI, PTW) lub powyzej 60 r.z. (STIKO), a rekomendacje pétnocnoamery-
kanskie (ACIP oraz CDC) wskazuja, ze szczepieniem nalezy obja¢ dorostych w wieku 50 r.z. i starszych,
bez wzgledu na obecnos¢ czynnikéw ryzyka rozwoju choroby pneumokokowej. Szczepienia s rowniez
powszechnie zalecane dla osdb dorostych z mtodszych grupach wiekowych z czynnikami ryzyka (ACIP,

CDC, NACI, STIKO, PTW).

Szczepionka Capvaxive jest zalecana przez niemal wszystkie analizowane organizacje z wyjgtkiem pol-
skiego PTW i niemieckiego STIKO, co wynika z braku rejestracji tej szczepionki na terenie Europy w mo-

mencie tworzenia tych wytycznych.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 19. Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych.

OIEEIEE SR, S Rekomendowane postepowanie

(zrodto)
Wytyczne polskie
Aktualizacja zaleceri dotyczacych szczepienia przeciw pneumokokom oséb dorostych
Rekomendowany schemat szczepienia przeciw pneumokokom:
e  (Osobom powyzej 65. r.z. oraz osobom w wieku 19-64 lat z grup ryzyka zaleca sie:
a) osobom wczeéniej nieszczepionym lub w przypadku nieznanej historii szczepienia:
- 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20 (pojedyncza dawka PCV20 stanowi kompletny schemat leczenia); lub
- 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV15 oraz 1 dawke szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni u
pacjentow z grup ryzyka lub w odstepie przynajmniej rocznym w pozostatych przypadkach. W przypadku oséb dorostych z zaburzeniami
odpornosci, implantem $limakowym lub z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego itp. skrécenie odstepu miedzy szczepieniami do >8
tygodni moze przyniesc¢ dodatkowe korzysci. Jesli szczepionka PCV15 nie jest dostepna, schemat szczepienia nalezy rozpoczac od szczepionki
PCV13. Lub
Polskie Towarzy- - 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawke szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni u
stwo Wakcynologii pacjentdw z grup ryzyka lub w odstepie przynajmniej rocznym w pozostatych przypadkach. W przypadku oséb dorostych z zaburzeniami
(PTW); 2022 r. odpornosci, implantem $limakowym lub z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego itp. skrécenie odstepu miedzy szczepieniami do >8
(PTW 2022) tygodni moze przynies¢ dodatkowe korzysci. W pewnych grupach pacjentéw PCV13 jest czesciowo refundowana.

b) osobom wczesniej zaszczepionym z udokumentowang historig szczepienia:
- w przypadku wczedniejszego szczepienia PCV13 zaleca sie podanie szczepionki PPSV23 lub PCV20. Szczepionka PCV20 powinna by¢ podana
w przypadku braku dostepnosci szczepionki PPSV23. Przy zastosowaniu schematu PCV13+PPSV23 odstep miedzy pierwszym a drugim szcze-
pieniem powinien wynosi¢ przynajmniej 8 tygodni u pacjentdw z grup ryzyka lub przynajmniej rok w pozostatych przypadkach. W przypadku
schematu PCV13+PPSV20 w badaniach klinicznych odstep miedzy szczepieniami wynosit co najmniej 6 miesiecy.
- w przypadku wczesdniejszego szczepienia PPSV23 zaleca sie podanie szczepionki PCV15 lub PCV20. Szczepionka PCV20 zapewnia pokrycie
wiekszej liczby serotypow niz szczepionka PCV15. Podanie szczepionki PCV15 lub PCV20 zaleca sie przynajmniej po roku od szczepienia
PPSV23.
- w przypadku wczesniejszego szczepienia schematem PCV13+PPSV23 szczepienie przeciw pneumokokom nalezy uznac za kompletne, po-
danie kolejnej szczepionki nie jest konieczne.

Polskie Towarzy- Rozwazajac zasadnos¢ szczepienia pacjentow kardiologicznych przeciwko pneumokokom, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace fakty:

stwo Wakcynologii e  Zakazenie pneumokokowe jest gtéwng przyczynga zapalenia ptuc;
(PTW) oraz Komi- e Ryzyko zapalenia ptuc wielokrotnie wzrasta u pacjentdw z wspétistniejgcymi typowymi chorobami internistycznymi i przewlektymi chorobami serca;
sja Profilak- e  Wiek oraz wspdtistnienie choréb przewlektych (w tym niewydolnosci serca, cukrzycy, POChP itp.), a takze typowe uzaleznienia (palenie papieroséw, naduzy-
tyki, Polskie Towa- wanie alkoholu), zwiekszajg ryzyko ciezkiego przebiegu zakazenia;
rzystwo e Okoto 25% przypadkdéw zapalenia ptuc przebiega z bakteriemia, spetniajaca definicje inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP);
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0séb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Rekomendowane postepowanie

e  IChP u pacjentéw powyzej 65. roku zycia wigze sie ze $miertelnoscig szpitalng na poziomie 65%;
e W Polsce 20% zgonéw z powodu zapalenia ptuc dotyczy oséb w wieku 65—74 lata, a 65% — oséb powyzej 75. roku zycia.

Pacjenci z chorobami serca sg szczegdlnie narazeni na zakazenie pneumokokowe, zwtaszcza na pozaszpitalne zapalenie ptuc (PZP) oraz jego inwazyjng postac (zapalenie
ptuc z posocznicy). Liczba takich przypadkéw w Polsce wydaje sie niedoszacowana, biorgc pod uwage dane dotyczgce zachorowalnosci na PZP oraz jego wptywu na
rokowanie sercowo-naczyniowe. Problem , niskiej jakosci” dowoddw dotyczgcych korzysci ze szczepienia przeciwko pneumokokom w kontekscie rokowania kardiologicz-
nego (wptywu na powazne incydenty sercowo-naczyniowe) moze wynika¢ z niejednorodnej metodologii analizowanych badan, faktu, ze szczepionki polisacharydowe
chronity gtéwnie przed inwazyjng choroba pneumokokowa (IPD), a w mniejszym stopniu przed CAP, oraz z nizszej immunogennosci starszych generacji szczepionek w
poréwnaniu do szczepionek skoniugowanych. Niemniej jednak sam fakt, ze ,przecietny pacjent z choroba sercowo-naczyniowg” najczesciej spetnia kryteria pacjenta, dla
ktérego obecnie zalecane jest szczepienie przeciwko pneumokokom — nawet przy dostepnych jedynie stabych dowodach na dodatkowg korzy$¢ w postaci zmniejszenia
ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych u oséb zaszczepionych — powinien sktoni¢ kardiologéw do aktywnego zalecania tego szczepienia. Warto réwniez podkreslic,
ze zgodnie z aktualnymi zaleceniami, mozliwe jest petne zaszczepienie osoby dorostej jedng dawka szczepionki PCV20. Zachetg moze by¢ ustne polecenie lub zalecenie
szczepienia zawarte w karcie wypisowej, ale dobrym rozwigzaniem jest rowniez wystawienie pacjentowi recepty na szczepionke w momencie opuszczania oddziatu
kardiologii lub choréb wewnetrznych.

e U osdb z cukrzyca na szczegdlne podkreslenie zastuguje koniecznos¢ uodparniania przeciwko WZW B, pneumokokowemu zapaleniu ptuc i HPV. Nalezy tez
pamietac, ze cukrzyca zwieksza ryzyko zakazenia oraz ciezkiego przebiegu takich infekcji drég oddechowych, jak m.in. grypa, pneumokokowe zapalenie ptuc
(wifgcznie z inwazyjng chorobg pneumokokowsg), krztusiec, COVID-19 czy zakazenie wirusem RSV (syncytialnym wirusem oddechowym). Z drugiej strony ostra
infekcja zwieksza ryzyko metabolicznej dekompensacji cukrzycy. U oséb z cukrzycy niebezpieczne jest tez zakazenie wirusem ospy wietrznej/poétpasca (ryzyko
neuralgii).

Szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane dla wszystkich oséb dorostych z cukrzycg, przy czym dla pacjentéw z cukrzycg powyzej 65. roku zycia jest ono
obecnie realizowane w Polsce bezptatnie.

Wytyczne zagraniczne

ACIP zaleca stosowanie PCV dla wszystkich dorostych w wieku 250 lat, ktérzy nie otrzymali wczesniej szczepionki PCV (PCV-naive). Zalecenia dotyczace stosowania PCV
u dorostych w wieku 19-49 lat z czynnikami ryzyka oraz u oséb, ktére wczesniej otrzymaty PCV13, pozostajg bez zmian [zalecenia te opisano ponizej w wierszu dot.
rekomendacji ACIP 2024].

e Wyboru szczepionki u oséb w wieku >50 lat nalezy dokona¢ zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

- dorosli w wieku >50 lat nieszczepieni lub ktérzy otrzymali wytgcznie PCV7 w dowolnym wieku: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15.
Jesli podano PCV15, nalezy podac pojedynczg dawke PPSV23* co najmniej 1 rok po dawce PCV15. W przypadku dorostych z niedoborem odpornosci,
implantem Slimakowym lub wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego mozna rozwazy¢ skrécenie odstepu do 8 tygodni;

- dorosli w wieku >50 lat, ktdrzy otrzymali wytacznie PPSV23: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15 co najmniej 1 rok po ostatniej
dawce PPSV23;

- dorosli w wieku >50 lat, ktérzy otrzymali wytgcznie PCV13: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive) lub PCV20 co najmniej 1 rok po ostatniej dawce
PPSV13;

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Organizacja, rok Rekomendowane postepowanie

(zrédto)

- dorosli w wieku >50 lat, ktdérzy otrzymali PCV13 w dowolnym wieku i PPSV23 w wieku <65. |at: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive) lub PCV20 co
najmniej 5 lat po ostatniej dawce szczepionki przeciw pneumokokom;

- doroéli w wieku >50 lat, ktérzy otrzymali PCV13 w dowolnym wieku i PPSV23 w wieku >65. lat: zaleca sie wspdlne podejmowanie decyzji klinicznej
dotyczacej podania pojedynczej dawki PCV21 (Capvaxive) lub PCV20 dla kazdego dorostego >65. lat, ktdry ukonczyt zalecany schemat szczepiert (PCV13
oraz PPSV23 podana w wieku >65. lat), ale nie otrzymat jeszcze PCV21, PCV20 lub PCV15. Jesli zostanie podjeta decyzja o podaniu PCV21 lub PCV20,
nalezy jg podac co najmniej 5 lat po ostatniej dawce pneumokokowe

* dla dorostych, ktorzy otrzymali PCV15, ale nie zakonczyli zalecanego schematu szczepienia przeciw pneumokokom dawkg PPSV23, mozna zastosowac 1

dawke PCV21 lub PCV20, jesli PPSV23 nie jest dostepny.

Zalecenia ACIP dotyczace szczepienia przeciw pneumokokom w populacjach o duzym rozpowszechnieniu serotypu 4 nie zostaty zmienione w stosunku do sformutowa-
nych w rekomendacji ACIP 2024.
ACIP zaleca szczepienia przeciw pneumokokom u:
e 0sOb wwieku 265. lat
e wwieku 19-64 lat z niedoborami odpornosci, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego lub po wszczepieniu implantu $limakowego. Jako niedobory odpornosci
wskazano:

- przewlekta niewydolnos¢ nerek

- zespot nerczycowy

- niedobdr odpornosci

- jatrogenna immunosupresje

- uogdlniong chorobe nowotworowa

Advisory Commit- - zakazenie HIV
tee on Immuniza- - chorobe Hodgkina, biataczke, chtoniaka, szpiczaka plazmocytowego
tion Practices - przeszczepienie narzadu
(ACIP); 2024 r. - wrodzong lub nabyta asplenie
(ACIP 2024) - anemie sierpowatg lub inne hemoglobinopatie
o wwieku 19-64 lat z przewlektymi zaburzeniami medycznymi tj.:

- alkoholizm

- przewlekta choroba serca, w tym zastoinowa niewydolnosc serca i kardiomiopatie

- przewlekta choroba watroby

- przewlekta choroba ptuc, w tym przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), rozedma i astma;

- palenie papieroséw

- cukrzyca

e ACIP zaleca PCV21 (Capvaxive) jako opcje dla dorostych w wieku >19 lat, ktérzy obecnie kwalifikujg sie do otrzymania dawki PCV. Wskazania do stosowania PCV
nie ulegty zmianie od czasu ich wczesniejszej publikacji (ACIP 2024).
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0séb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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e Wyboru szczepionki nalezy dokona¢ zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

dorosli w wieku >65. |at nieszczepione lub ktdre otrzymaty wytacznie PCV7 w dowolnym wieku: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15.
Jesli podano PCV15, nalezy podac pojedyncza dawke PPSV23* co najmniej 1 rok po dawce PCV15. W przypadku dorostych z niedoborem odpornosci,
implantem $limakowym lub wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego mozna rozwazy¢ skrocenie odstepu do 8 tygodni;

dorosli w wieku >65. lat, ktérzy otrzymali wytacznie PPSV23: pojedyncza dawka PCV21, PCV20 lub PCV15 co najmniej 1 rok po ostatniej dawce PPSV23;
doroéli w wieku >65. lat, ktdrzy otrzymali wytagcznie PCV13: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PPSV23 co najmniej 1 rok po dawce PCV13.
W przypadku PPSV23 u dorostych z niedoborem odpornoscit, implantem slimakowym lub wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego, nalezy podac
PPSV23 co najmniej 8 tygodni po dawce PCV13;

dorosli w wieku >65. lat, ktérzy otrzymali PCV13 w dowolnym wieku i PPSV23 w wieku <65. |at: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PPSV23.
Jesli zastosowano PCV21 lub PCV20, nalezy jg podac co najmniej 5 lat po ostatniej dawce pneumokokowej. Jesli stosuje sie PPSV23, nalezy podac jg co
najmniej 1 rok po PCV13 (lub co najmniej 8 tygodni po PCV13 dla dorostych z niedoborem odpornosci, implantem $limakowym lub wyciekiem ptynu
madzgowo-rdzeniowego) oraz co najmniej 5 lat po poprzedniej dawce PPSV23.

dorosli w wieku >65. lat, ktorzy otrzymali PCV13 w dowolnym wieku i PPSV23 w wieku >65. lat: zaleca sie wspdlne podejmowanie decyzji klinicznej
dotyczacej podania pojedynczej dawki PCV21 (Capvaxive) lub PCV20 dla kazdego dorostego >65. lat, ktory ukonczyt zalecany schemat szczepien (PCV13
oraz PPSV23 podana w wieku >65. lat), ale nie otrzymat jeszcze PCV21, PCV20 lub PCV15. Jedli zostanie podjeta decyzja o podaniu PCV21 lub PCV20,
nalezy ja podac co najmniej 5 lat po ostatniej dawce pneumokokowe;

dorodli w wieku 19-64 lat z obnizong odpornoscig, wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego lub implantem Slimakowym nieszczepieni lub ktérzy otrzy-
mali wytgcznie PCV7 w dowolnym wieku: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15. Jesli podano PCV15, nalezy podac¢ pojedyncza dawke
PPSV23* co najmniej 8 tygodni po dawce PCV15;

dorosli w wieku 19-64 lat z obnizong odpornoscig, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego, ktdrzy otrzymali wytgcznie PPSV23: pojedyncza dawka
PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15 co najmniej 1 rok po ostatniej dawce PPSV23;

dorosli w wieku 19-64 lat z obnizong odpornoscia, wyciekiem ptynu mdézgowo-rdzeniowego, ktdrzy otrzymali wytacznie PCV13: pojedyncza dawka
PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PPSV23. Jesli podano PCV21 lub PCV20, nalezy podac¢ jg co najmniej 1 rok po dawce PCV13.Jesli podano PPSV23, nalezy
podac¢ jg 8 tygodni po PCV13. Jesli PPSV23 zastepuje PCV21 lub PCV20, pojedyncza dawka PCV21, PCV20 lub PPSV23 jest zalecana 5 lat po pierwszej
dawce PPSV23;

dorosli w wieku 19-64 lat z obnizong odpornoscig, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, ktérzy otrzymali PCV13 i 1 dawke PPSV23: pojedyncza
dawka PCV21 (Capvaxive) lub PCV20 lub jedna dawka PPSV23. Je$li PCV21 lub PCV20 sg stosowane, nalezy je podac 5 lat po ostatniej dawce pneumo-
kokowej. Jesli druga dawka PPSV23 jest stosowana zamiast PCV21 lub PCV20, nalezy jg podac 8 tygodni po PCV13 oraz 5 lat po pierwszej dawce
PPSV23.Zalecenia dotyczgce szczepien przeciw pneumokokom powinny zosta¢ ponownie ocenione po osiggnieciu wieku 65. lat;

dorosli w wieku 19-64 lat z obnizong odpornoscia, wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego, ktdérzy otrzymali PCV13 i 2 dawki PPSV23: zalecenia doty-
czace szczepien przeciw pneumokokom powinny zostaé ponownie ocenione po osiggnieciu wieku 65. lat. Alternatywnie, pojedyncza dawka PCV21
(Capvaxive) lub PCV20 powinna zosta¢ podana 5 lat po ostatniej dawce szczepionki pneumokokowej. Jesli PCV21 lub PCV20 s3 stosowane, szczepienie
jest zakoniczone i nie wymaga dalszych dawek.

dorosli w wieku 19-64 lat z przewlektymi chorobami nieszczepieni lub ktdrzy otrzymali wytaczniePCV7 w dowolnym wieku: pojedyncza dawka PCV21
(Capvaxive), PCV20 lub PCV15. Jedli podano PCV15, pojedyncza dawka PPSV23* powinna zosta¢ podana co najmniej 1 rok po dawce PCV15.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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- dorosli w wieku 19-64 lat z przewlektymi chorobami, ktérzy otrzymali wytgcznie PPSV23: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PCV15 co
najmniej 1 rok po ostatniej dawce PPSV23;

- doroéli w wieku 19-64 lat z przewlektymi chorobami, ktérzy otrzymali wytgcznie PCV13: pojedyncza dawka PCV21 (Capvaxive), PCV20 lub PPSV23 co
najmniej 1 rok po dawce PCV13;

- dorosli w wieku 19-64 lat z przewlektymi chorobami, ktérzy otrzymali PCV13 i 1 dawke PPSV23: zalecenia dotyczgce szczepien przeciw pneumokokom
powinny zosta¢ ponownie ocenione po osiggnieciu wieku 65. lat.

* dla dorostych, ktorzy otrzymali PCV15, ale nie zakonczyli zalecanego schematu szczepienia przeciw pneumokokom dawkg PPSV23, mozna zastosowac 1
dawke PCV21 lub PCV20, jesli PPSV23 nie jest dostepny.

Zalecenia ACIP dotyczace szczepienia przeciw pneumokokom w populacjach o duzym rozpowszechnieniu serotypu 4:

Szczepionka PCV21 zawiera osiem serotypow pneumokokowych, ktére nie sg obecne w wczedniej zalecanych szczepionkach przeciw pneumokokom (tj. PCV15,
PCV20 i PPSV23), jednak nie zawiera niektdrych serotypdw pneumokokowych obecnych w wczesniej zalecanych szczepionkach, w tym serotypu 4.

W niektorych populacjach dorostych na zachodzie Stanéw Zjednoczonych odnotowano wysokie odsetki (>30%) inwazyjnej choroby pneumokokowej wywotanej
przez serotyp 4. Dane dotyczgce serotypdw wywotujgcych inwazyjng chorobg pneumokokowg z aktywnego nadzoru bakteryjnego CDC, a takze podobne ba-
dania z Alaski i rezerwatu Indian Nawaho, wskazuja, ze serotyp ten jest szczegdlnie powszechny na Alasce, w Kolorado, w rezerwacie Indian Nawaho, w Nowym
Meksyku i w Oregonie.

Inwazyjna choroba pneumokokowa wywotana serotypem 4 wystepuje w réznych grupach wiekowych, jednak przypadki tej choroby sg czesto obserwowane u
dorostych ponizej 65. roku zycia z chorobami wspdtistniejgcymi, takimi jak alkoholizm, przewlekte choroby ptuc, palenie papieroséw, bezdomnos$¢ oraz stoso-
wanie narkotykow w iniekcjach. W takich populacjach i obszarach geograficznych inne zalecane szczepionki przeciw pneumokokom (np. PCV20 samodzielnie
lub PCV15 i PPSV23 razem) moga zapewniac szerszy zakres ochrony przed lokalnie krazgcymi szczepami w poréwnaniu do PCV21.

Obecnie nie wiadomo, jaki jest odsetek przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej wywotanych serotypem 4 w innych czesciach zachodnich Stanow
Zjednoczonych, gdzie nie prowadzi sie nadzoru nad zachorowaniami nad nig. Natomiast nadzér nad Inwazyjna chorobg pneumokokowg w innych rejonach USA
(np. w regionach srodkowo-zachodnim, wschodnim i potudniowym) nie wykazat znaczacych odsetkéw przypadkdw zwigzanych z serotypem 4.

Niniejsze wytyczne kliniczne bedg poddawane przegladowi i aktualizowane wraz z rozwojem epidemiologii choroby pneumokokowe;j.

STIKO zaleca szczepienia p. pneumokokom u:

Standing Commit- ®
tee on Vaccination o
(STIKO); 2025 .
(STIKO 2025)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

0s0b powyzej 60 roku zycia [S];
dzieci, mtodziez oraz dorostych z grup zwiekszonego ryzyka, do ktérych zalicza sie ponizsze stany choroby:
grupa 1: wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, takie jak [I]:

- niedobdr komoérek T lub uposledzenie ich funkcji
- niedobdr komérek B lub przeciwciat (np. hipogammaglobulinemia)
- niedobdr lub dysfunkcja komdrek mieloidalnych (np. neutropenia, gruzlica, niedobory adhezji leukocytéw, wady transdukcji sygnatéw)
- niedobory ukfadu dopetniacza i properdyny
- funkcjonalny hiposplenizm (np. anemia sierpowata), splenektomia (szczepionka zalecana przed zabiegiem) lub asplenia anatomiczna
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- choroby nowotworowe
- zakazenie wirusem HIV
- po przeszczepieniu szpiku kostnego
- terapia immunosupresyjna (np. z powodu przeszczepienia narzgdu lub choroby autoimmunologicznej)
- niedobdr odpornosci wynikajgcy z przewlektej niewydolnosci nerek, zespotu nerczycowego lub przewlektej niewydolnosci watroby
grupa 2: inne choroby przewlekte [I]:
- choroby przewlekte uktadu sercowo-naczyniowego lub uktadu oddechowego (np. astma, rozedma ptuc, POChP)
- choroby metaboliczne, np. cukrzyca leczona srodkami doustnymi lub insuling
- choroby neurologiczne, np. porazenie mézgowe lub napady drgawkowe
grupa 3: ryzyko zwigzane ze zmianami anatomicznymi oraz ciatami obcymi zwiekszajgcymi ryzyko zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych [I]:
- wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego
- implanty slimakowe
0s6b prowadzacych dziatalnoéé¢ zawodowa, taka jak spawanie lub rozdzielanie metali, prowadzaca do narazenia na dym metaliczny, w tym dym spawalniczy
zawierajacy tlenki metali.

STIKO zaleca rutynowe szczepienie przeciwko chorobie pneumokokowej z zastosowaniem nastepujacych szczepionek/schematow:
o osobom od 60 r.z. z zastosowaniem szczepionki PCV20 (Pneumovax 23). Osoby, ktdre w przesztosci zostaty zaszczepione 23-walentng szczepionka
polisacharydowa (PPSV23), powinny otrzymac szczepienie szczepionka PCV20 w odstepie 6 lat od podania PPSV23;
o osobom w wieku > 18 lat: szczepienie szczepionkg PCV20;
o osoby w wieku > 18 lat, ktore w przesztosci otrzymaty szczepienie sekwencyjne (PCV13/PCV15 + PPSV23) lub pojedyncze szczepienie PPSV23 (Grupa
2: Inne choroby przewlekte), powinny otrzymacé szczepionke PCV20 co najmniej 6 lat po szczepieniu PPSV23; w przypadku ciezkiego niedoboru od-
pornosci szczepienie PCV20 moze by¢ podane co najmniej 1 rok po szczepieniu PPSV23; szczepienie szczepionkg PCV20 w odstepie 1 roku mozna
réwniez rozwazy¢ w przypadku ciezkiego niedoboru odpornosci po wczesniejszych szczepieniach PCV13 lub PCV15;
osobom ze wskazaniam zawodowymi: szczepienie preparatem PCV20. Osoby z wskazaniami zawodowymi, ktére w przesztosci zostaty zaszczepione szczepionka
PPSV23, powinny otrzymac szczepienie preparatem PCV20 w odstepie 6 lat od podania PPSV23;

Szczepienia dorostych: Szczepienie przeciw pneumokokom nie jest zalecane dla oséb do 60. roku zycia, o ile nie wystepujg szczegdlne wskazania. Dla 0séb w
wieku 60 lat i starszych, nawet bez szczegdlnych wskazan, szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane. Ze wzgledu na zakres pokrycia serotypowego,
preferowang szczepionkg jest PCV21 (Capvaxive). Dla 0séb ze szczegdlnymi wskazaniami zaleca sie indywidualne postepowanie, zaleznie od wieku i ewentual-
nych wczesniejszych szczepien, ktére moze obejmowac kilka lub powtarzanych dawek.

Schemat szczepien dla 0séb w wieku 60 lat i starszych: Zaleca sie pojedyncze szczepienie — obecnie brak danych, czy i kiedy potrzebne sg dalsze dawki szcze-
pionki PCV21 u tej grupy wiekowej. Osoby w wieku 60 lat i wiecej, ktore wczesniej otrzymaty inng szczepionke przeciw pneumokokom, powinny otrzymac
pojedynczg dawke PCV21 (Capvaxive) po okoto 1 roku, w celu uzyskania szerszego pokrycia serotypowego.

CDC zaleca szczepienie przeciw pneumokokom dla dzieci ponizej 5 r.z. oraz dorostych w wieku 50 r.z. i starszych
Ponadto CDC zaleca szczepienie przeciw pneumokokom dla dzieci i mtodziezy w wieku 2-18 r.z i dorostych ponizej 50 r.z. z podwyzszanym ryzykiem zachoro-
wania na choroby pneumokokowe. W wytycznych wskazano, ze wiele standw chorobowych stanowi wskazanie do szczepienia przeciw pneumokokom zaréwno
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u dzieci, jak i dorostych: wyciek ptynu mdézgowo-rdzeniowego, przewlekta choroba watroby, wszczepienie implantu $limakowego, stan immunosupresji, cu-
krzyca. Jako stany immunosupresji u dzieci i dorostych bedacych wskazaniami do szczepienia wskazano: wrodzony lub nabyty brak sledziony lub jej dysfunkcja,
wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci, choroby lub stany wymagajace leczenia immunosupresyjnego lub radioterapii, zakazenie HIV, anemie sierpowa-
tokrwinkowa lub inne hemoglobinopatie. Szczegdlne wskazania do szczepienia dzieci obejmujg: przewlekta chorobg serca (szczegdlnie siniczg wade wrodzona
serca i niewydolnosc¢ serca), przewlekta chorobe nerek (z wytgczeniem dializoterapii i zespotu nerczycowego), przewlekta chorobe ptuc (w tym astme o umiar-
kowanym lub ciezkim przebiegu), dializoterapie lub zespdt nerczycowy. Szczegdlne wskazania do szczepienia dorostych to: alkoholizm lub palenie tytoniu,
przewlekta choroba serca (w tym zastoinowa niewydolno$¢ serca i kardiomiopatie, z wytagczeniem nadcisnienia tetniczego), przewlekta choroba ptuc (w tym
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, rozedma i astma), przewlekta niewydolnosé nerek lub zespot nerczycowy.

W Stanach Zjednoczonych zaleca sie dwa rodzaje szczepionek przeciw pneumokokom dla dorostych: skoniugowane szczepionki przeciw pneumokokom (PCV15,
PCV20, PCV21 [Capvaxive]) oraz polisacharydowg szczepionke przeciw pneumokokom (PPSV23)

Szczepienie dorostych, ktdrzy nigdy nie otrzymali PCV: CDC zaleca podanie PCV15, PCV20 lub PCV21 (Capvaxive) osobom dorostym, ktére wczesniej nie byty
szczepione PCV i sg: w wieku 50 lat lub starsze lub w wieku 19-49 lat i nalezg do grupy ryzyka.

W przypadku gdy zastosowano PCV15, nalezy nastepnie poda¢ dawke PPSV23.

Szczepienie dorostych, ktérzy otrzymali PCV7 lub PCV13: dorosli, ktorzy wezesniej otrzymali starsze wersje skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom
(PCV7 lub PCV13), powinni skonsultowac sie z lekarzem lub dostawca szczepionek. Specjalista wyjasni dostepne opcje uzupetnienia serii szczepien przeciw
pneumokokom.

Osoby starsze, ktére otrzymaty PCV13 i PPSV23: dorosli w wieku 65. lat lub starsi majg mozliwos¢: zaszczepienia sie PCV20 lub PCV21 lub nieotrzymywania
dodatkowych szczepionek przeciw pneumokokom. Mogg takze otrzymac PCV20 lub PCV21 (Capvaxive), jesli wczesniej przyjeli: PCV13 (ale nie PCV15 ani PCV20)
w dowolnym wieku lub PPSV23 w wieku 65. lat lub pdZniej. Decyzje o dodatkowym szczepieniu powinni podjac¢ wspodlnie z lekarzem.

NACI zaleca, aby programy szczepier przeciw pneumokokom dla dorostych w Kanadzie obejmowaty co najmniej jedng dawke PCV20 lub PCV21 (Capvaxive) [silna reko-
mendacja NACI].
NACI zaleca, aby jedna dawka PCV20 lub PCV21 (Capvaxive), niezaleznie od wczesniejszej historii szczepien przeciw pneumokokom (PCV13, PCV15 lub PPSV23), zostata

(zrédto)
2024 1. (CDC 2024,
CDC 2024a)
[ ]
°
[ ]
°
[ ]
podana:
[ ]
National Advisory .
Committee on Im- [}

munization (NACI);
2024r. (NACI 2024)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

dorostym w wieku 65. lat i starszym
dorostym ponizej 65. roku zycia z podwyzszonym ryzykiem inwazyjnej choroby pneumokokowej tj.:
ze schorzeniami medycznymi:
- osoby po przeszczepie krwiotworczych komaorek macierzystych
- przewlekty wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego
- wszczepienie implantu Slimakowego, w tym osoby oczekujgce na wszczepienie
- wrodzone niedobory odpornosci obejmujace jakikolwiek element uktadu immunologicznego, w tym odpornos$¢ humoralng (limfocyty B), odpornosé
komdrkowa (limfocyty T), uktad dopetniacza (niedobory properdyny lub czynnika D) lub funkcje fagocytarne
- stany zwigzane z immunosupresjg lub terapia immunosupresyjna w ciggu ostatnich 2 lat, w tym dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, chemiote-
rapia, radioterapia i biologiczne leki immunosupresyjne
- czynne nowotwory ztosliwe, w tym biataczka i chtoniak
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kandydaci do przeszczepienia narzgddw litych i wysp trzustkowych oraz ich biorcy

przewlekta choroba nerek, szczegdlnie osoby z chorobg nerek w stadium 4 i 5, osoby z zespotem nerczycowym, dializowane oraz po przeszczepie nerki
przewlekta choroba watroby, w tym marskos¢, atrezja drog zétciowych i przewlekte zapalenie watroby

zakazenie wirusem HIV

asplenia czynnosciowa lub anatomiczna (wrodzona lub nabyta) albo dysfunkcja Sledziony, w tym niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa i inne hemoglo-
binopatie

przewlekte schorzenia neurologiczne moggce uposledzac usuwanie wydzieliny z jamy ustnej

przewlekta choroba serca wymagajaca regularnej farmakoterapii i kontroli, w tym choroba niedokrwienna serca, wrodzone wady serca, przewlekfa
niewydolnosc¢ serca oraz nadcisnienie tetnicze z powiktaniami sercowymi

cukrzyca, zwtaszcza u 0sob powyzej 50. roku zycia

przewlekta choroba ptuc (w szczegdlnosci przewlekta obturacyjna choroba ptuc, rozedma ptuc, rozstrzenie oskrzeli, wtdknienie Srodmigzszowe ptuc i
mukowiscydoza), w tym astma wymagajaca interwencji medycznej w ciggu ostatnich 12 miesiecy

o czynnikami spotecznymi, behawioralnymi i sSrodowiskowymi:

NACI zaleca,

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

osoby w kryzysie bezdomnosci

osoby mieszkajgce w spotecznosciach lub osrodkach o utrzymujacych sie wysokich wskaznikach zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowa, w
tym mieszkaricy domow opieki

palenie tytoniu, zwtaszcza u oséb powyzej 50 r.z.

uzywanie substancji psychoaktywnych (np. naduzywanie alkoholu, kokainy i dozylne przyjmowanie narkotykdw)

narazenie zawodowe na dtugotrwaty, ciggty kontakt z oparami metali (np. spawacze)

aby zaréwno PCV20, jak i PCV21 (Capvaxive) byty oferowane dorostym w wieku 18 lat lub starszym, ktérzy przeszli przeszczepienie krwiotwdrczych komérek
macierzystych (HSCT), po konsultacji ze specjalista transplantologiem [silna rekomendacja NACI].
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2.7 Obcigzenie spoteczne i ekonomiczne

Ocena kosztow ponoszonych przez spoteczeristwo w zwigzku z konsekwencjami zakazert pneumokoko-

wych stanowi istotny element zwigzany z analizowanym problemem decyzyjnym.

2.7.1.1 Koszty posrednie

Dane dotyczace kosztéw posrednich i utraconej produktywnosci z powodu choréb pneumokokowych
sg ograniczone. Wykorzystujgc srednie roczne, specyficzne dla wieku wartosci rynkowej i nierynkowej
produktywnosci oraz szacunkowe dane dotyczgce oczekiwanej dtugosci zycia oceniono koszty utraty
produktywnosci spowodowanej smiertelnoscig zwigzang z chorobg pneumokokowa w perspektywie 30-
letniej. Analiza wykazata, ze okoto 93% szacowanej utraty produktywnosci wynikato ze $miertelnosci
zwigzanej z IChP (Talbird 2021). W 2004 roku koszty utraty produktywnosci i absencji w pracy w USA
wyniosty 4 miliardy dolaréw, z czego 84% byto spowodowane chorobg u dorostych w wieku =18 lat (Hu-
ang 2011). W analizie dunskiej oceniono koszty posrednie wynikajgce ze zgondw i niepetnosprawnosci
na jeden przypadek hospitalizowanego pozaszpitalnego zapalenia ptuc, bakteriemii i ZOMR u oséb
w wieku 50-85 lat. Jako koszty takie uwzgledniano straty obejmujg prace zarobkows i pozazarobkowa
(prace domowe, opieke nad innymi, wolontariat), wyceniane wedtug stawek ptacy niewykwalifikowane;.
Jak wyliczono koszty posrednie na jeden przypadek PZP przekraczajg PKB per capita, zblizajgc sie do tej
wartosci w przypadku bakteriemii oraz przekraczajg pieciokrotnos¢ PKB per capita dla ZOMR w populacji

Dunczykéw w wieku 50-85 lat (Sevilla 2017).

Z kolei dane polskie z 2017 r. wskazywaty, ze u dorostych pacjentéw choroby wywotane przez S. pneu-
moniae byty odpowiedzialne za absenteizm wynoszacy 140 284 dni w przypadku zapalenia ptuc, 7 274
dni dla sepsy i 8 636 dni dla ZOMR. W tym samym roku opiekunowie pacjentéw pediatrycznych stracili
okofo 61 199, 82 713 oraz 1 200 dni pracy z powodu odpowiednio: zapalenia ptuc, ostrego zapalenia
ucha érodkowego oraz sepsy/zapalenia opon mozgowych o etiologii pneumokokowej. Posrednie koszty
absencji chorobowej dorostych pacjentéw oszacowano na 44,3 min zt dla zapalenia ptuc oraz 5,0 min zt
dla sepsy/zapalenia opon mdzgowych wywotanych przez Streptococcus pneumoniage. Natomiast po-
dobne koszty dla opiekundw pacjentéw pediatrycznych wyniosty odpowiednio 19,3 min zt dla zapalenia
ptuc, 26,1 min zt dla ostrego zapalenia ucha srodkowego oraz 0,7 min zt dla sepsy/zapalenia opon mé-
zgowych. tgczne posrednie koszty absencji chorobowej zwigzanej z chorobami wywotanymi przez Strep-

tococcus pneumoniae w Polsce w 2017 r. przekraczaty 95,5 min zt (Golicki 2019).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Zgodnie z danymi uzyskanymi z portalu statystycznego Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych z powodu cho-
roby wtasnej spowodowanej zakazeniami pneumokokowymi (kody rozpoznan ICD-10 A40, B95, GOO,
J13) w 2024 r. wydano tacznie 1 020 zaswiadczen lekarskich obejmujgcych 18 581 dni absencji choro-

bowej (ZUS 2025). Szczegétowe dane przedstawia tabela ponize;.

Tabela 20. Absencja chorobowa osdb dorostych z zakazeniami pneumokokowymi (kody rozpoznan
ICD-10 A40, B95, GO0, J13), 2018-2024 (ZUS 2025).

ICD-10 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczba dni absencji chorobowej

A40 5590 4298 2 296 2277 4017 7173 6 688
B95 1585 1338 739 748 673 983 975
GO0 9370 6165 4320 2624 4 855 6 158 6099
J13 5616 2 889 2201 1731 2 864 4176 4819
tacznie 22161 14 690 9556 7 380 12 409 18 490 18 581

Liczba zaswiadczen lekarskich

A40 237 185 120 99 168 332 300
B95 225 193 86 94 107 145 139
GO0 393 262 203 106 232 280 274
J13 394 197 151 132 189 268 307
tacznie 1249 837 560 431 696 1025 1020

A40 — Posocznica wywotana przez paciorkowce;

B95 — Paciorkowce i gronkowce jako przyczyna chordéb sklasyfikowanych w innych rozdziatach;
GO0 — Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, niesklasyfikowane gdzie indziej;

J13 — Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae.

Zakazenia pneumokokowe majg zwykle dos¢ gwattowny przebieg, jednak czes¢ oséb po ich przebyciu
moze potrzebowad rehabilitacji w celu odzyskania petnej sprawnosci, zwtaszcza jesli doszto do uszko-
dzenia ptuc, ostabienia kondycji fizycznej lub trudnosci z oddychaniem. Po wyczerpaniu petnego zasitku
chorobowego, ubezpieczonemu, ktéry nadal jest niezdolny do pracy przystuguje swiadczenie rehabilita-
cyjne w wymiarze 12 miesiecy, o ile rokowanie daje szanse na powrdt do pracy w trakcie jego trwania.
W 2024 r. orzeczenia pierwszorazowe lekarzy orzecznikéw, w ktérych ustalone zostato uprawnienie do
Swiadczenia rehabilitacyjnego z tytutu rozpoznania zakazenia pneumokokowego (kody rozpoznan ICD-
10 A40, B95, GOO, J13) otrzymato 15 osdb. Natomiast orzeczenia ponowne otrzymato 11 oséb. Szczegé-
towe dane dotyczace orzeczen uprawniajgcych do swiadczenia rehabilitacyjnego dla pacjentow z rozpo-

znaniem zakazenia pneumokokowego zostaty przedstawione w tabeli ponizej (ZUS 2025).
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Tabela 21. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne uprawniajgce do swiadczenia rehabilitacyjnego dla
0s6b dorostych z zakazeniami pneumokokowymi (kody rozpoznan ICD-10 A40, B95, GOO,
J13), 2018-2024 (ZUS 2025).

ICD-10 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

pierwszorazowe

A40 4 - 4 - - 4 6
B95 1 - 1 - - - -
GO0 7 8 7 7 3 13 8
J13 - - - 2 - 6 1
facznie 12 8 12 9 3 23 15
ponowne
A40 - - - 2 - 3 4
B95 1 - 2 1 - - -
GO0 1 4 2 5 5 3 5
J13 - - - - - - 2
facznie 2 4 4 8 5 6 11

A40 — Posocznica wywotana przez paciorkowce;

B95 — Paciorkowce i gronkowce jako przyczyna chordéb sklasyfikowanych w innych rozdziatach;
GO0 — Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, niesklasyfikowane gdzie indziej;

113 — Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae.

W przypadku wyczerpania mozliwosci $wiadczenia rehabilitacyjnego okreslonego powyzej, lub gdy sza-
cunkowy czas powrotu do zdrowia po wykorzystaniu petnego wymiaru zasitku chorobowego wynosi po-
wyzej 12 miesiecy, choremu przystuguje prawo do pobierania renty z tytutu niezdolnosci do pracy o cha-
rakterze czasowym lub statym. Prawo to realizowane jest na podstawie orzeczenia wydawanego przez
lekarzy orzecznikéw ZUS. Orzeczenie moze miec charakter pierwszorazowy, gdy chory nie pobierat
wczesniej takiego $wiadczenia, lub stanowic orzeczenie ponowne — ustalajgce zasadnos¢ swiadczen ZUS
wobec utrzymujacej sie niezdolnosci do pracy po uptywie czasu okreslonego w poprzednim orzeczeniu
0 przyznanie renty chorobowej. W roku 2024 ogdétem wydano 9 pierwszorazowych i 4 ponowne orze-
czenia rentowe. Warto zauwazy¢, ze warto$¢ ta jest nizsza/wyzsza w poréwnaniu do lat wczesniejszych.

Szczegdtowe dane dotyczgce orzeczen przedstawiono w tabeli ponizej (ZUS 2025).

Tabela 22. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne dla celéw rentownych dla osob dorostych z zakaze-
niami pneumokokowymi (kody rozpoznan ICD-10 A40, B95, GOO, J13), 2018-2024 (ZUS

2025).
ICD-10 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
pierwszorazowe
A40 - - 1 1 3 1 6
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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ICD-10 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B9S5 - - - 1 - - -
GO0 - 1 7 4 - - 2
J13 - - - - - 1 1

facznie 0 1 8 6 3 2 9

ponowne
A40 3 - 1 1 1 1 -
B9S5 1 - - - - - -
GO0 4 6 4 3 4 4 4
J13 1 - 1 - - 1 -
facznie 9 6 6 4 5 6 4

A40 — Posocznica wywotana przez paciorkowce;

B95 — Paciorkowce i gronkowce jako przyczyna chordéb sklasyfikowanych w innych rozdziatach;
GO0 — Bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, niesklasyfikowane gdzie indziej;

J13 — Zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus pneumoniae.

2.7.1.2 Koszty bezposrednie

Pomimo funkcjonowania réznych rozwigzan utatwiajgcych pacjentom dostep do szczepien ochronnych,
w tym programoéw szczepien przeciw pneumokokom dla dzieci i starszych dorostych, choroba pneumo-
kokowa nadal stanowi istotne obcigzenie finansowe, prawdopodobnie z uwagi na niedostateczne po-
krycie serotypow odpowiedzialnych za zachorowania oraz zbyt niski poziom zaszczepienia w populac;ji
docelowe]j 0sdb dorostych. W USA w 2020 r. szacunkowe roczne bezposrednie koszty medyczne zwia-
zane z konsekwencjami zakazen wywotanych przez serotypy zawarte w szczepionkach PCV13, PCV15 i
PCV20 wyniosty odpowiednio 2223, 3126 i 4151 milionéw dolaréw. Szacuje sie, ze we wszystkich gru-
pach wiekowych dodatkowe serotypy pokrywane szczepionkami PCV15 i PCV20 przyczyniajg sie do 1,6
i 2,1 razy wiekszej liczby przypadkéw choroby pneumokokowej niz serotypy pokrywane przez szcze-
pionke PCV13, co przektada sie na bezposrednie koszty w wysokosci 903 milionéw dolaréw (serotypy

PCV15) do 1928 milionéw dolardw (serotypy PCV20) (Huang 2022).

We Francji catkowite bezposrednie koszty zwigzane z chorobg pneumokokowsa (zdefiniowang jako za-
palenie opon mdzgowo-rdzeniowych, bakteriemia i nieinwazyjne zapalenie ptuc) u dorostych w wieku
>65. lat oszacowano na 94 112 146 € (hospitalizacja) i 3 730 307 € (leczenie ambulatoryjne). Catkowite

bezposrednie koszty zwigzane z chorobg pneumokokowg byty wyzsze u starszych dorostych >75 lat (76
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551 455 € [hospitalizacja] i 1 729 036 € [leczenie ambulatoryjne]) w poréwnaniu do grupy wiekowej 65—
74 lata (33 975 041 € [hospitalizacja] i 2 001 271 € [leczenie ambulatoryjne]) (Brown 2024).

Niemiecka analiza kosztéw przeprowadzona w celu oceny wptywu szczepien przeciw pneumokokom na
obcigzenie ekonomiczne i wykorzystanie opieki zdrowotnej z powodu chordb zwigzanych z pneumoko-
kami wsrod dorostych w wieku 260 lat wykazata, ze catkowite koszty zwigzane z chorobg nie réznity sie
miedzy osobami zaszczepionymi a niezaszczepionymi (521,14-578,23 € vs. 608,95-651,60 € na osobe w
latach 2015-2016). Opieka szpitalna byta najwiekszym czynnikiem wptywajgcym na koszty choroby, sta-
nowigc ponad 90% catkowitych kosztéw bezposrednich. Co istotne koszty leczenia ambulatoryjnego
zwigzane z chorobg pneumokokowg byty nizsze u 0sdb zaszczepionych w poréwnaniu do oséb niezasz-
czepionych —0 27% w 2015 r. (p=0,02) i 0 33% w 2016 r. (p=0,04). Szczepienie przeciw pneumokokom
skutkowato rowniez mniejszg liczbg hospitalizacji i ustug ratunkowych w obu latach w poréwnaniu do

0s6b nieszczepionych (Storch 2022).

Na podstawie danych ze Stanéw Zjednoczonych oczekuje sie znacznego wzrostu obcigzenia chorobg
pneumokokowa w ciggu najblizszych trzech dekad z powodu wzrostu liczby ludnosci i zmiany struktury
wiekowej. Szacuje sie, ze roczny wzrost liczby przypadkdw wyniesie 64%, gtéwnie z powodu wzrastaja-
cego obcigzenia wsérdd dorostych w wieku >65. lat, co doprowadzi do tgcznego 30-letniego obcigzenia
wynoszacego 25 miliondw przypadkéw. Szacowane catkowite bezposrednie koszty medyczne wyniosa
298 miliardéw dolardw, a catkowite koszty spoteczne 536 miliardéw dolaréw. Oczekuje sie, ze hospita-
lizacje bedg miaty miejsce w 37% przypadkow, a zwigzane z nimi koszty bedga stanowi¢ 83% bezposred-

nich kosztéw przypisanych do choroby pneumokokowej (Talbird 2021).

Wedtug danych zawartych w publikacji Gajewska 2024, bedacej opracowaniem powstatym w oparciu
o dane udostepnione w bazie NIZP-PZH, w latach 2009-2020 liczba hospitalizacji z powodu PZP utrzy-
mywata sie na zmiennym poziomie —w latach 2009-2016 odsetek hospitalizacji z powodu PZP znaczgco
wzrdst, natomiast po roku 2017 znaczaco sie zmniejszyt we wszystkich grupach wiekowych. W 2020 r.
widoczny jest gwattowny wzrost liczby hospitalizacji, szczegdlnie w kodach J12 (wirusowe zapalenie
ptuc) oraz J18 (zapalenie ptuc bez okreslonego patogenu). Wzrost ten prawdopodobnie byt spowodo-
wany pandemig COVID-19, ktéra wptyneta na znaczgce zwiekszenie liczby hospitalizacji zwigzanych z za-

paleniami ptuc.
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Tabela 23. Liczba hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc, 2009-2020 (Gajewska 2024).

ICD-10 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
J10.0 710 170 576 55 513 130 167 - 438 852 1007 1116
J11.0 605 102 294 37 238 64 59 137 146 247 174 159
112 14306 13846 14270 11254 12265 9775 9092 8725 9850 9139 7843 16398
J13 826 733 913 745 873 935 965 999 903 877 735 400
114 571 496 563 552 662 559 594 545 548 413 377 188
J15 28766 29445 34111 32005 35504 31886 32217 34211 37279 35112 31319 19325
J15.3 117 122 120 131 155 200 181 163 157 118 83 54
J15.4 854 775 871 880 990 800 805 894 778 646 556 239
J16 3236 3429 4416 4255 4993 4247 4324 4309 4379 4000 3333 3450
117 71 55 40 32 16 69 57 40 42 41 32 80
J18 75183 72688 76985 75997 84921 75666 75925 74011 77662 72614 65989 44664
185.1 874 814 869 825 917 883 897 958 886 913 849 682
186 2679 2615 2584 2382 2383 2338 2317 2444 2445 2623 2581 2185
Ogotem? 127827 124393 135621 128139 143285 126552 126614 126379 134578 126831 114239 88647

A dane raportowane jako ICD-10 J15 zawierajg hospitalizacje dla kodéw ICD-10 J15.3iJ15.4.

Ponadto polskie dane wskazujg, ze najczesciej hospitalizowang grupg wiekowg z powodu zapalenia ptuc

wywotanego pneumokokami (rozpoznanie ICD-10 J13 — zapalenie ptuc wywotane przez Streptococcus

pneumoniae) byli pacjenci w wieku 60+ (Gajewska 2024), co jest zgodne z ogdélnymi tendencjami doty-

czacymi wyzszej podatnosci osdb starszych na infekcje/zakazenia uktadu oddechowego.

Tabela 24. Odsetek hospitalizacji i zgondw z powodu PZP wywotanego przez S. pneumoniae (ICD-10

J13) (Gajewska 2024).

Odsetek hospitalizacji Odsetek zgonéw
Grupa wie- <2 23 45 6-19 20-59 60+ 20-59 60+
kowa
2009 8% 5% 2% 2% 27% 57% 22,7% 77,3%
2010 9% 6% 2% 3% 20% 50% 26,3% 73,7%
2011 6% 7% 4% 4% 28% 62% 27,3% 72,7%
2012 6% 5% 2% 3% 20% 54% 10,7% 85,7%
2013 8% 6% 4% 3% 24% 61% 17,2% 82,8%
2014 12% 9% 6% 3% 22% 61% 13,3% 83,4%
2015 15% 8% 5% 3% 20% 66% 16,3% 83,7%
2016 17% 8% 5% 3% 22% 67% 18,8% 79,1%
2017 12% 7% 3% 3% 19% 64% 12,1% 87,9%
2018 10% 9% 3% 4% 19% 61% 12,3% 87,7%
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Odsetek hospitalizacji Odsetek zgonéw
Grupa wie- <2 23 45 6-19 20-59 60+ 20-59 60+
kowa
2019 11% 7% 3% 3% 14% 51% 18,9% 81,1%
2020 1% 3% 2% 1% 7% 31% 15,6% 59,5%

Zgodnie z analizami zawartymi w publikacji Jaskowiak 2021, prowadzonymi w oparciu o dane NFZ,
w 2019 r. PZP leczone ambulatoryjnie dotyczyty gtéwnie dzieci i mtodziezy (<18 lat) — liczba przypadkéw
wyniosta 384,4 tys. W grupach dorostych najwyzszg liczbe przypadkéw PZP odnotowano w grupie wie-
kowej 275 lat (92,1 tys.). Réwniez zapadalno$é na PZP wymagajace hospitalizacji byta najwyzsza wérod
0s6b w wieku >75 lat (908,1/100 000 oséb), co potwierdza wieksze ryzyko ciezkiego przebiegu choroby
w tej grupie. Analiza wtasna danych NFZ dotyczgcych hospitalizacji chorych w ramach grupy D18 (zapa-
lenie ptuc nietypowe, wirusowe) wykazata, ze sprawozdawane sg w niej rowniez hospitalizacje zwigzane
z rozpoznaniem ICD-10 J13. W okresie od 2009 r. do 2023 r. odnotowano zwiekszenie udziatu hospita-
lizacji zwigzanej z rozpoznaniem ICD-10 J13 w ramach grupy D18, do 5,6% w 2023 r. Pociggato to za
sobg zwiekszenie kosztéw leczenia chorych z pneumokokowym zapaleniem ptuc, ktére w 2023 r. osig-

gnety wartos¢ 12 663 147,97 zt. Szczegdtowe dane przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 25. Koszty hospitalizacji rozliczone w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw z tytutu pneumo-
kokowego zapalenia ptuc (ICD-10 J13), 2009-2023 (NFZ 2025).

. Udziat . ‘2
. . > Liczba o $rednia wartosé¢
. . Liczba Srednia wartos¢ . hospitalizacji z DR
Liczba pacjentow N o hospitalizacji z D hospitalizacji dla
? hospitalizacji hospitalizacji . hospitalizacji z .
ogbétem . . rozpoznania ICD- . rozpoznania ICD-
ogétem ogétem [21] rozpoznania ICD- .
10J13 10J13i
10J13
2009 33114 34 640 3883,77 877 2,53% 3 406 066,29
2010 31723 33125 4065,68 736 2,22% 2992 340,48
2011 39476 41246 4102,92 948 2,30% 3 889 568,16
2012 37514 39100 4203,31 865 2,21% 3635 863,15
2013 42 437 44 305 4312,56 973 2,20% 4196 120,88
2014 39 353 41103 4381,8 1084 2,64% 4749 871,2
2015 42 122 44 126 4443,62 1142 2,59% 5074 614,04
2016 44 509 46 694 4451,66 1138 2,44% 5065 989,08
2017 49 303 51410 3272,77 1105 2,15% 3616 410,85
2018 49 801 51918 3876,52 1181 2,27% 4578 170,12
2019 43 809 45 790 4224,41 972 2,12% 4106 126,52
2020 36317 37353 4185,22 509 1,36% 2130276,98
2021 39728 40981 5291,1 456 1,11% 2412 741,6
2022 21799 22224 7268,14 1023 4,60% 7 435 307,22
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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. Udziat p . >
. < . a Liczba T Srednia wartos¢
. L Liczba Srednia wartos¢ P hospitalizacji z o

Liczba pacjentéw o o hospitalizacji z D hospitalizacji dla

, hospitalizacji hospitalizacji . hospitalizacji z .
ogoétem , Y rozpoznania ICD- . rozpoznania ICD-

ogotem ogotem [z] rozpoznania ICD- .

10J13 10 J13i

10113
2023 24 479 25070 8987,33 1409 5,60% 12 663 147,97

W niemieckim badaniu kosztow z wykorzystaniem mikrosymulacji koszty hospitalizacji zwigzane z bak-
teriemig pneumokokowg wsrdéd dorostych w wieku 218 lat wynosity od 4798 do 9096 € na przypadek
(Kuchenbecker 2018).

W latach 2016-2020 w Hiszpanii $Sredni koszt hospitalizacji z powodu posocznicy pneumokokowej wy-
nosit 9 169 €, przy czym najwyzsze wskazniki hospitalizacji odnotowywano dla populacji 65+ (Gil-Prieto
2023). Wsrdd danych raportowanych do systemu JGP dla grupy S53 — Posocznica odnaleziono informa-
cje dotyczace pacjentéw hospitalizowanych z powodu posocznicy wywotanej zakazeniem pneumokoko-
wym (ICD-10 A40.3). Dane za okres 2009-2013 wskazujg na wzrost udziatu tego rozpoznania wsrdd cho-
rych hospitalizowanych z powodu posocznicy, do 4,23% w 2013 r. oraz wzrost kosztow ich hospitalizacji,

ktére w 2013 r. wyniosty 2 753 908,50 zt. W tabeli ponizej zestawiono dane za analizowany okres.

Tabela 26. Koszty hospitalizacji rozliczone w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw z posocznicy wy-
wotanej zakazeniem pneumokokowym (ICD-10 A40.3), 2009-2013 (NFZ 2025).

. Udziat ) . a7
. < . aa Liczba o Srednia warto$é
X — Liczba Srednia wartos¢ e hospitalizacji z DT
Liczba pacjentow N I hospitalizacji z N hospitalizacji dla
, hospitalizacji hospitalizacji . hospitalizacji z .
ogotem . A rozpoznania ICD- . rozpoznania ICD-
ogotem ogotem [z] rozpoznania ICD-
10J13 10 J13 [z1]
10J13
2009 9693 10209 8 575,61 198 1,94% 1697 970,78
2010 11533 12 082 8 983,61 197 1,63% 1769 771,17
2011 12 952 13599 9 459,35 258 1,90% 2440512,30
2012 15277 16 072 9572,84 280 1,74% 2 680 395,20
2013 6 564 6791 9 595,50 287 4,23% 2 753 908,50

Réwniez pneumokokowe zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych stanowi istotne obcigzenie ekono-
miczne dla systemow opieki zdrowotnej w Europie. We wspomnianym juz wczesniej badaniu Gil-Prieto
2023 analizujgcym hospitalizacje w Hiszpanii w latach 2016-2020 wykazano, ze $redni koszt hospitaliza-
cji z powodu pneumokokowego ZOMR wynosit 12 608 € (95% Cl: 12 107; 13 109 €) (Gil-Prieto 2023).
W innym hiszparnskim badaniu obejmujgcym lata 2008-2017 Sredni bezposredni koszt medyczny na pa-
cjenta hospitalizowanego z powodu pneumokokowego zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych wynosit
11 934 € (Darba 2021), co moze wskazywac na wzrost kosztéw na przestrzeni lat. W odniesieniu do

sytuacji polskiej w systemie JGP zidentyfikowano dane dotyczgce hospitalizacji chorych z ZOMR, wsrod
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ktorych mozliwe byto zidentyfikowanie tych spowodowanych zakazeniem pneumokokowym. W 2023 r.
hospitalizacje z powodu rozpoznania ICD-10 G00.1 przypisywanych zakazeniu S. pneumoniae stanowity
1,63% wszystkich hospitalizacji zZOMR i byty zwigzane z kosztem rzedu 847 906,08 zt. Szczegdtowe dane

za okres 2009-2023 przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 27. Koszty hospitalizacji rozliczone w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw z pneumokoko-
wym ZOMR (ICD-10 G00.1), 2009-2023 (NFZ 2025).
Udziat

; 4o > Liczba L Srednia wartoéé
. ., Liczba Srednia wartos¢ e hospitalizacji z B
Liczba pacjentéw N o hospitalizacji z D hospitalizacji dla
, hospitalizacji hospitalizacji . hospitalizacji z .
ogoétem , Y rozpoznania ICD- . rozpoznania ICD-
ogotem ogotem [z] 10 GO0 1 rozpoznania ICD- 10 G001
’ 10 G00.1 ’
2009 4375 5208 3716,20 71 1,36% 263 850,20
2010 4817 5812 3757,98 - - -
2011 4727 5629 3794,30 62 1,10% 235 246,60
2012 4953 5983 3 876,53 - - -
2013 5019 6074 3883,73 85 1,40% 330 117,05
2014 5326 6423 3894,31 74 1,15% 288 178,94
2015 4 454 5431 3915,36 88 1,62% 344 551,68
2016 4972 6027 3913,14 60 1,00% 234 788,40
2017 5001 5990 2 819,18 84 1,40% 236 811,12
2018 6019 7173 4 046,30 78 1,09% 315611,40
2019 5327 6 385 437791 94 1,47% 411 523,54
2020 3402 3848 4 485,72 51 1,33% 228 771,72
2021 3727 4249 4977,71 64 1,39% 318 573,44
2022 4955 5836 6 405,95 78 1,34% 499 664,10
2023 5636 6 644 7 570,59 112 1,63% 847 906,08
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



66 AESTIMO

2.8 Niezaspokojone potrzeby zdrowotne (ang. unmet needs)

Zakazenia pneumokokowe sg jednym z najpowazniejszych zagrozen dla zdrowia i zycia 0sob starszych,
stanowigc jedng z gtdwnych przyczyn hospitalizacji i zgonu w tej grupie wiekowej. Zakazenia te moga
prowadzic¢ do ciezkich chordb, takich jak zapalenie ptuc, bakteriemia czy zapalenie opon mézgowo-rdze-

niowych, dla ktorych charakterystyczne sg wysokie ryzyko powiktan i zgonu.

W Polsce odnotowuje sie wyrazny wzrost obcigzenia tg chorobg w ostatnich latach, o czym $wiadcza
dane epidemiologiczne dotyczgce zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) groma-
dzone przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazert Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego—Panstwowego Zaktadu Higieny
(NIZP-PZH). Wzrost zachorowan jest szczegdlnie wyrazny w latach po pandemii COVID-19, po spadkach
odnotowanych w 2020 2021 roku, kiedy to wprowadzone restrykcje i ograniczenia dostepu do diagno-
styki mogty wptyna¢ na zmniejszenie wykrywalnosci przypadkéw. Ponadto, analiza przypadkow zapale-
nia opon mozgowych i/lub mdzgu, posocznicy oraz innych postaci IChP wskazuje na wyrazny wzrost
liczby zachorowan w ostatnich latach, szczegdlnie w grupie wiekowej 65+, gdzie odnotowano wyzszy
wskaznik zachorowalnosci, co wskazuje na wieksze ryzyko ciezkich przebiegdw tej choroby wsrdd oséb

starszych.

Niepokojacy jest réwniez wzrost czestosci wystepowania serotypdw antybiotykoodpornych, w tym se-
rotypu 19A, szczegdlnie w populacji 0s6b powyzej 65. roku zycia. Jak podkreélaja wytyczne Swiatowej
Organizacji Zdrowia, obecnos$¢ tego serotypu powinna by¢ uwzgledniana przy wyborze szczepionek
przeciwpneumokokowych, aby skutecznie przeciwdziata¢ rozprzestrzenianiu sie zakazen. Eksperci kli-
niczni wskazuja, ze w grupie osdb 65+ mogg by¢ zastosowane zalecane od dtuzszego juz czasu starsze
szczepionki jak PCV15 (w przypadku oséb wczesdniej nieszczepionych [ACIP, CDC]), PCV20 (ACIP, CDC,
NACI) czy PPSV23 (STIKO) oraz nowoczesna szczepionka Capvaxive (ACIP, CDC, NACI), ktora ma zmody-

fikowany sktad serotypowy, aby zapewni¢ optymalng ochrone oséb dorostych.

Coistotne, pomimo wydawanych od dtuzszego czasu zalecen dotyczgcych stosowania szczepionek prze-
ciw pneumokokom u starszych dorostych serotypy mozliwe do wyeliminowania poprzez szczepienia
z zastosowaniem wczes$niej dostepnych preparatéw nadal odpowiadajg za wysoki odsetek przypadkéw
IChP. Przyktadowo, w 2024 r. w Polsce (za danymi KOROUN) najczestszymi serotypami wywotujgcymi
IChP w grupie wiekowej 65+ byty serotypy 3, 19A, 22F, 4 9N, a odpowiedzialnymi za zgony w tej grupie

0s6b 3, 19A i22F. Jak postulujg eksperci wskazuje to bezposrednio na koniecznos¢ nieustannego

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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monitorowania sktadu szczepionek i udostepniania tych, ktére zawierajg w swym sktadzie szczepy do tej
pory w nich nieujmowane. Potwierdzajg to dane KOROUN gdzie, poczagwszy od 2018 r. pokrycie szcze-
pionka Capvaxive jest wyzsze niz pokrycie, obecnie refundowang w Polsce, szczepionkg PCV13, a rdznica
ta zwieksza sie z roku na rok. W 2024 r. pokrycie serotypowe szczepionki Capvaxive w grupie 65+ byto o

23,86% wyzsze niz dla szczepionki PCV13.

Pomimo dostepnosci refundowanej szczepionki PCV13, realizacji programéw zdrowotnych etc. wskaz-
nik szczepien przeciw pneumokokom wérdd oséb 65+ jest nadal niski — dla Polski wynosi jedynie 1,8%
w przypadku grup ryzyka. Wskazuje to na wyrazng niezaspokojong potrzebe szerszej dostepnosci jak
najskuteczniejszej profilaktyki pierwotnej choréb bedacych konsekwencjg zakazers pneumokokowych,
jaka stanowi szczepienia ochronne. Istotne znaczenie odgrywa zatem udostepnienie nowej szczepionki
dostosowanej do potrzeb realizacji profilaktyki w populacji oséb dorostych, zwtaszcza oséb w wieku 65+.
Zwiekszenie poziomu zaszczepienia i stosowanie szczepionki o najwyzszym pokryciu serotypéw odpo-
wiedzialnych za zachorowania i zgony, poprzez ich finansowanie, moze istotnie przyczyni¢ sie do zmniej-

szenia obcigzenia chorobami bedgcymi konsekwencjg zakazen pneumokokowych.

Szczepionka Capvaxive, posiadajgca zmodyfikowany sktad serotypowy, stanowi optymalng metode pro-
filaktyki pierwotnej zakazen wywotywanych przez bakterie Streptococcus pneumoniae zapewniajgcy za-
spokojenie niespetnionej potrzeby medycznej, poprzez zapewnienie najszerszego pokrycia serotypow
odpowiedzialnych za zachorowania i zgony w grupie oséb 65+. Szczepionka ta, zawiera w sktadzie 21
serotypow pneumokokodw, ktdre sg gtéwnymi przyczynami zachorowan na inwazyjng chorobe pneumo-
kokowag (IChP) w populacji dorostych oséb powyzej 65. roku zycia. Co szczegdlnie istotne, zawiera osiem
serotypow unikatowych (15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktére nie sg uwzglednione w zadnej
innej dostepnej szczepionce, a w stosunku do obecnie finansowanej w Polsce szczepionki PCV 13 za-
wiera 17 serotypow réznigcych, co wptywa istotnie na mozliwos¢ skutecznej profilaktyki. Szczepionka
Capvaxive jest dobrze tolerowana i posiada profil bezpieczenstwa zgodny z aktualnie zarejestrowanymi

szczepionkami przeciw pneumokokom.

Analiza danych KOROUN wskazuje, ze serotypy zawarte w szczepionce Capvaxive majg rosngce znacze-
nie epidemiologiczne w Polsce. W 2017 roku serotypy unikatowe dla Capvaxive odpowiadaty za 24,8%
przypadkéw IChP w populacji 65+, podczas gdy w 2024 roku udziat ten wzrést do 35,3%. Jednoczes$nie
udziat serotypow unikatowych dla szczepionki PCV13 spadt z 31,9% do zaledwie 12,6%. Ponadto, Capva-
xive w 2024 r. pokrywata az 81,6% serotypdw odpowiedzialnych za zgony w tej populacji, podczas gdy

PCV13 jedynie 51,0%.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
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W kontekscie rosngcego udziatu serotypdw objetych przez Capvaxive w zachorowaniach i zgonach z po-
wodu IChP, a takze ze wzgledu na brak ochrony przed tymi serotypami w innych dostepnych szczepion-
kach, Capvaxive jest obecnie najlepiej dopasowang opcjg szczepieni dla populacji oséb 265.r.z. Jej refun-
dacja stanowi uzasadniong, opartg na danych epidemiologicznych decyzje o duzym znaczeniu zdrowot-
nym i spotecznym. Decyzja o finansowaniu Capvaxive pozwala réwniez zabezpieczy¢ niespetniong po-
trzebe medyczng polegajaca na zmniejszeniu zachorowan i zgondw zwigzanych z zakazeniem 17 sero-

typami réznigcymi wzgledem obecnie refundowanej szczepionki PCV 13.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
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3 Wybor populacji docelowe;j

Zgodnie z zakresem wskazania rejestracyjnego szczepionka Capvaxive jest wskazana do czynnego uod-
parniania w celu zapobiegania inwazyjnej chorobie i zapaleniu ptuc wywotanym przez Streptococcus

pneumoniae u oséb w wieku 18 lat i starszych.

Whnioskowana populacja docelowa dla szczepionki Capvaxive udostepnianej w ramach refundacji ap-

tecznej obejmuje wszystkie osoby powyzej 65.r.7.

Populacja ta miesci sie w zakresie wskazania rejestracyjnego szczepionki Capvaxive i jest odpowiedzig
na polskie i zagraniczne zalecenia kliniczne, gdzie szczepienie przeciwko pneumokokom rekomenduje
sie dla dorostych powyzej 65. r.z. (NACI) lub powyzej 60 r.z. (STIKO) lub w wieku 50 r.z. i starszych bez
wzgledu na obecnos¢ czynnikow ryzyka rozwoju choroby pneumokokowej (ACIP oraz CDC). Jednocze-
$nie zapisy wnioskowanej populacji docelowej dostosowane sg do obowigzujgcego w Polsce Programu
Szczepien Ochronnych, w ktérym wskazano, ze szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane w po-
pulacji oséb dorostych powyzej 50 roku zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb od ukoriczenia 65.
roku zycia), dorostym z czynnikami ryzyka rozwoju choroby pneumokokowej oraz osobom uzaleznionym

od alkoholu, palgcym papierosy (PSO 2025).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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4  Liczebnos¢ populacji docelowej

Populacje docelowg analizy stanowig osoby doroste w wieku 65. lat i starsze (tj. od ukonczenia 65. roku
zycia), kwalifikujagce sie do szczepienia przeciw pneumokokom. Liczebnos$¢ i strukture wiekowg populacji

65+ w Polsce przyjeto na podstawie danych GUS za 2024 r. (GUS 2024a).

W modelu zaktadano, ze populacje, u ktérej bedzie rozwazane zastosowanie wnioskowanej technologii
stanowig osoby uprzednio nieszczepione przeciw pneumokokom, co jest uzasadnione dtugookresowg

ochrong zapewniang przez szczepionki. Na podstawie:

e raportow refundacyjnych NFZ odn. liczby zrefundowanych opakowan szczepionki Prevenar 13
w ramach wykazu aptecznego,

e liczby szczepionych przeciwko pneumokokom raportowanej w biuletynach NIZP-PZH,

e danych sprzedazowych szczepionek nierefundowanych w Polsce, otrzymanych od Whniosko-
dawcy,

e wynikéw badania PolSenior2 dotyczacych odsetka osdb w wieku 60+ lat z historig szczepienia

przeciw pneumokokom (Fedyk-tukasik 2021),

oszacowano, ze odsetek uprzednio szczepionych w populacji docelowej oséb w wieku >65. lat wynosi
3,6%. Ze wzgledu na brak szczegdtowych danych w podziale na podgrupy wiekowe przyjeto upraszcza-
jaco, ze odsetek ten jest taki sam dla kazdego rocznika, co — biorgc pod uwage bardzo niski poziom

zaszczepienia w populacji polskiej — nie ma istotnego wptywu na koricowe wyniki analiz.

Liczebnos$¢ populacji, ktéra moze otrzymaé wnioskowang technologie, obliczano zatem w modelu BIM
jako sume iloczyndéw liczebnosci populacji w danym wieku oraz odsetka uprzednio nieszczepionych (1 —

3,6% =96,4%).
Liczebnos$¢ populacji docelowej oséb uprzednio nieszczepionych wedtug wieku przedstawia Tabela 28.

Tabela 28. Liczebnos$¢ populacji 0sdb uprzednio nieszczepionych przeciw pneumokokom wedtug

wieku.
W tym: W tym:
. » W tym: . » . . ” .
. Liczebnos¢ . . Liczebnos¢  uprzednio . Liczebnos¢  uprzednio
wiek " uprzednio wiek . . wiek " .
populacji . . populacji nieszcze- populacji nieszcze-
nieszczepieni . .
pieni pieni
65 507 974 489 687 78 230 064 221782 91 56 192 54 169
66 513 469 494 984 79 182 852 176 269 92 45 323 43 691
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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wiek

67
68
69
70
71
72
73
74
75

76

Liczebno$é
populacji

507 846
499 923
483 676
463 590
448 849
431430
408 600
380232
355561

328034

W tym:
uprzednio
nieszczepieni

489 564
481926
466 264
446 901
432 690
415 899
393 890
366 544
342 761

316 225

wiek

80
81
82
83
84
85
86
87
38

89

Liczebnosé
populacji

170967
158 530
152 954
151531
144 339
133579
122 002
109 876
94 672

78 834

W tym:
uprzednio
nieszcze-
pieni

164 812
152 823
147 448
146 076
139 143
128 770
117 610
105 921
91263

75996

AESTIMO

W tym:
. Liczebno$¢  uprzednio
wiek " .
populacji nieszcze-
pieni
93 35791 34 503
94 25451 24 535
95 18 996 18312
96 12 749 12 290
97 8835 8517
98 6515 6280
99 4197 4046
100+ 7 468 7 200

Oszacowana tgczna, maksymalna liczebnos¢ populacji uprzednio nieszczepionych oséb w wieku 65+ lat

wynosi 7,36 min oséb w pierwszym roku refundacji szczepionki Capvaxive.

Capvaxive®

(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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5 Opis ocenianej interwencji — szczepionka Capvaxive

W Stanach Zjednoczonych szczepionka zostata zatwierdzona przez FDA 17 czerwca 2024 roku. 30 stycznia 2025 roku Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat pozytywna opinie w sprawie jej dopuszczenia do obrotu w Unii Europejskiej. 24 marca 2025 r. szczepionka Capvaxive
zostata dopuszczona do obrotu decyzjg Komisji Europejskiej we wskazaniu do czynnego uodparniania osdb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania

chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae (KE Capvaxive 2025, ChPL Capvaxive 2025).
Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Capvaxive z dnia 10 czerwca 2025 r. (ChPL Capvaxive 2025).

Tabela 29. Charakterystyka produktu leczniczego — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw pneumokokom).

Charakterystyka produktu leczniczego — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw pneumokokom)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu

o T Holandia
c g
23 EU/1/25/1913/001
=
E@ 3 EU/1/25/1913/002
N o
= Numery pozwolen na dopusz- EU/1/25/1913/003
czenie do obrotu EU/1/25/1913/004
EU/1/25/1913/005
EU/1/25/1913/006
- Data wydania pierwszego do-
g puszczenia do obrotu/data prze- 24 marca 2025 .
dtuzenia pozwolenia:
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Data zatwierdzenia lub czescio-

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw pneumokokom)

wej zmiany Charakterystyki Pro- 10 czerwca 2025 .

duktu Leczniczego

Grupa farmakoterapeutyczna

Kod ATC

Dostepne preparaty

Witasciwosci farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

Szczepionki, szczepionki pneumokokowe

JO7ALO2

Capvaxive roztwoér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka
Capvaxive roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka + 1 igta

Capvaxive roztwor do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka + 2 igty

Capvaxive roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka

Capvaxive roztwoér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek + 10 igiet

(szkto)
(szkto)
(szkto)
(szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek
(szkto)
(szkto)

Capvaxive roztwoér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek + 20 igiet

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Szczepionka Capvaxive zawiera 21 pneumokokowych polisacharyddw otoczkowych nalezgcych do gatunku Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8,
9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc158B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B), o ktérych wiadomo, ze przyczyniajg sie do patogennosci
pneumokokoéw u oséb dorostych. Kazdy serotyp aktywowanego polisacharydu jest oddzielnie skoniugowany z biatkiem nosnikowym (CRM197) i
wywotuje wytwarzanie przeciwciat, ktére wzmacniajg opsonizacje, fagocytoze oraz zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed chorobg pneu-
mokokowa. Szczepionka Capvaxive wywotuje odpowiedZ immunologiczng zalezng od limfocytow T. Swoiste dla biatka nosnikowego limfocyty po-
mocnicze T wzmacniajg swoistos¢, funkcjonalnos¢ i dojrzewanie limfocytdw B swoistych dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po szczepieniu przeciw pneumokokom mozna okresli¢
poprzez ocene odpowiedzi w zakresie aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciw-
ciat zdolnych do opsonizacji polisacharydéw otoczkowych pneumokokéw celem prezentacji ich komadrkom fagocytarnym, pochtoniecia, a nastepnie
usmiercenia. Odpowiedzi OPA uwazane sg za wazny immunologiczny zastepczy wskaznik ochrony przed chorobg pneumokokowa u oséb dorostych.
Konkretne wartosci progowe korelujgce z ochrong u oséb dorostych nie zostaty okreslone. Istnieje dodatnia korelacja pomiedzy odpowiedziami
OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G (IgG) przeciw polisacharydom otoczkowym.

Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i IgG) dla 21 serotypdw zawartych w szczepionce Capvaxive oraz wykazujacego reaktywnosé
krzyzowa serotypu 15B zmierzono przy uzyciu zwalidowanego multipleksowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. MOPA, multiplexed
opsonophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokokdéw (ang. Pn ECL, pneumococcal electrochemiluminescence). Serotyp
15C reprezentuje odpowiedz immunologiczng na polisacharyd deOAc15B, poniewaz budowy czgsteczek deOAc15B i 15C sg podobne.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae



74

Wskazanie

Dawkowanie i sposéb podawania

Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)
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Charakterystyka produktu leczniczego — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw pneumokokom)

Wiasciwoséci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
e  Szczepionka Capvaxive jest wskazana do czynnego uodparniania 0séb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej
i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae.
Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4 i 5.1 ChPL.

Zastosowanie szczepionki Capvaxive powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze: 1 dawka (0,5 ml).

Nie okreslono koniecznosci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Capvaxive.

Dzieci i mfodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Capvaxive u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.
Sposdb podawania

Szczepionke Capvaxive nalezy podawac wytacznie we wstrzyknieciu domiesniowym. Szczepionke te nalezy podawac najlepiej w miesien nara-
mienny goérnej czesci ramienia u 0séb dorostych, z zachowaniem ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia krwionosne lub ich okolice.

Instrukcja dotyczgca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, w tym toksoid btoniczy lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
ChPL.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Anafilaksja

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach nalezy zawsze zapewni¢ nadzér nad pacjentem oraz szybki
dostep do wtasciwego leczenia na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.

Choroba wspdtistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0séb z ostra, ciezkg chorobga przebiegajacg z goraczka lub z ostrym zakazeniem. Wystepowanie tagodnego zakazenia
i (lub) goragczki o niskim stopniu nasilenia nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowo$¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Kompetencje niezbedne do zastosowania
wnioskowanej interwenc;ji

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Capvaxive (21-walentna szczepionka skoniugowana przeciw pneumokokom)

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domiesniowych, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leki
przeciwzakrzepowe, osobom z matoptytkowoscig lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepniecia krwi (takimi jak hemofilia), poniewaz u tych oséb po
podaniu domiesniowym moze wystgpi¢ krwawienie lub zasinienie.

Reakcje zwigzane z lekiem

Reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem mogg wystgpi¢ w zwigzku ze
szczepieniem jako odpowiedZ na wkiucie igty. Reakcje zwigzane ze stresem sg krotkotrwate i ustepujg samoistnie. Wazne jest, aby podjgé srodki
ostroznosci, aby unikngc obrazen spowodowanych omdleniem.

Osoby z obnizong odpornoscig

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Capvaxive u 0séb z obnizong odpornoscia nie sg dostepne. Szczepienie
nalezy rozwazac indywidualnie. Na podstawie doswiadczen ze szczepionkami przeciw pneumokokom, osoby z obnizong odpornoscig, w tym osoby
otrzymujgce leczenie immunosupresyjne, mogg mie¢ zmniejszong odpowiedz immunologiczng na szczepionke Capvaxive.

Ochrona

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, uodparnianie szczepionka Capvaxive moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim osobom zaszcze-
pionym. Szczepionka Capvaxive chroni wytacznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce oraz reagujgcym krzyzowo
serotypem 15B (patrz punkty 2 i 5.1 ChPL).

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Polisorbat 20

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce. Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne.

Zastosowanie szczepionki Capvaxive powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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5.1 Status refundacyjny w Polsce i innych krajach

5.1.1 Obecny sposdb finansowania ocenianej interwencji w Polsce

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 roku w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycz-

nych na dzien 1 lipca 2025 r. szczepionka Capvaxive nie byta dotychczas refundowana (MZ 17/06/2025).

5.1.2 Obecny sposdb finansowania ocenianej interwencji w innych kra-
jach

Na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce nalezy wskaza¢, ze szczepionka Capvaxive

jest dostepna (nierefundowana) w Austrii i w Niemczech.

5.2 Rekomendacji agencji HTA

5.2.1 Rekomendacje AOTMIT

Szczepionka Capvaxive nie podlegata ocenie przed AOTMIT. Ocenie przed AOTMIT podlegaty inne szcze-
pionki przeciwko pneumokokom, Prevenarl3 (PCV13) i Apexxnar (PCV20). Poglagdowo, w tabeli ponizej

podsumowano oceny dotyczgce tych szczepionek w populacji oséb dorostych.

Tabela 30. Rekomendacje AOTMIT dla szczepionek PCV13 i PCV20 dla ocen prowadzonych w populacji

0s6b dorostych (AOTMIT 108/2022, AOTMIT 54/2021).

Szcze- Wskazanie Stanowisko Rady Przejrzystosci i jego uzasad- Rekomendacja Prezesa Agencji i jej uzasad-
pionka nienie nienie
Profilaktyka oséb po-  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 69/2021 z Rekomendacja nr 69/2021 z dnia 9
wyzej 65. r.z. ze zwiek- dnia 7 czerwca 2021 r. czerwca 2021 r.
szonym (umiarkowa-
nym do wysokiego) ry- Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie Prezes Agencji rekomenduje objecie refun-
zykiem choroby pneu- refundacja dacjg pod warunkiem wdrozenia dodatko-
mokokowej tj. z: prze- wego instrumentu dzielenia ryzyka polega-
wlektg choroba serca, Gtéwne argumenty decyzji: Szczepienia jacego na uzaleznieniu wysokosci urzedo-
przewlekta chorobg  ochronne sa zalecane przez krajowe i miedzy- wej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
Prevenar watroby, przewlekta  narodowe towarzystwa naukowe. Szczepienie  $rodkiem spozywczym specjalnego prze-
13 chorobg ptuc, cu- przeciw pneumokokom w grupach ryzyka do-  znaczenia zywieniowego oraz wyrobem
krzyca, implantem $li-  rostych, w tym oséb po 65. roku zycia i prze- medycznym i ustaleniu maksymalnego po-
makowym, wyciekiem  wlekle chorych, jest rowniez zalecane jako ~ ziomu budzetu, powyzej ktérego koszty re-
ptynu mdzgowo-rdze-  szczepienie, ktére powinno byc¢ realizowane fundacji omawianego produktu pokry-
niowego, wrodzong (obok szczepienia przeciw grypie) w czasie watby wnioskodawca.
lub nabytg asplenig, pandemii COVID-19 (Komunikat Ministra Zdro-
niedokrwistoscig sier-  wia i Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w Uzasadnienie rekomendacji
powatg i innymi hemo- sprawie wykonywania szczepien ochronnych w Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowi-
globinopatiami, prze- czasie pandemii COVID-19). Wynika to stad, ze sko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody
wlektg niewydolnoscig  przewlekte choroby ptuc, uktadu krgzenia, naukowe, wytyczne kliniczne, uwaza za
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae
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Szcze-

N Wskazanie

AESTIMO

Stanowisko Rady Przejrzystosci i jego uzasad- Rekomendacja Prezesa Agencji i jej uzasad-

nienie

nienie

nerek, wrodzonym lub nowotwory, cukrzyca, niewydolnos¢ nerek i za- zasadne finansowanie ze Srodkdéw publicz-

nabytym niedoborem
odpornosci, uogol-
niong chorobg nowo-
tworowa, zakazeniem
wirusem HIV, chorobga
Hodgkina, jatrogenng
immunosupresjg, bia-
taczka, szpiczakiem
mnogim, przeszcze-
pem narzadu litego)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

na zapalenie ptuc. W opinii ekspertéw, profi-
laktyka zakazen pneumokokowych u oséb do-

rostych z chorobami przewlektymi i chorobami

nowotworowymi pozwala na ograniczenie

cone) jest refundowane w wiekszosci krajow
europejskich.

burzenia odpornosci sprzyjajg zachorowaniom nych wnioskowanej technologii. Analize kli-

niczng oparto na 1 randomizowanym ba-
daniu CAPITA (ang. Community-Acquired
Pneumonia Immunization Trial in Adults),
dotyczacym skutecznosci i bezpieczeristwa

liczby zachorowan na zapalenie ptuc, IChP oraz szczepionki PCV13 w profilaktyce zakazen
zmniejszenie liczby zgondw. Szczepienie (zazdét- S. pneumoniae, w populacji oséb dorostych

w wieku > 65. lat. Wzieto pod uwage wy-
niki analizy klinicznej, ktore wskazujg na
istotng statystycznie przewage PCV13
wzgledem braku szczepienia w zapobiega-
niu pierwszemu i wszystkim epizodom po-
zaszpitalnego zapalenia ptuc (PZP) spowo-
dowanych serotypami szczepionkowymi
(skutecznos¢, rozumiana jako zmniejszenie
ryzyka wystgpienia PZP wyniosta od 31,8%
do 40,3%), a takze na istotng statystycznie
przewage PCV13 wzgledem braku szczepie-
nia w populacji mITT w zapobieganiu
wszystkim epizodom pneumokokowego
PZP spowodowanym S. pneumoniae (sku-
tecznos$¢ rozumiana jako zmniejszenie ry-
zyka wystgpienia pneumokokowego PZP
wyniosta 22,5%). W ocenie ryzyka wysta-
pienia pozaszpitalnego zapalenia ptuc bez
wzgledu na czynnik etiologiczny w popula-
cji mITT w podgrupie pacjentéw w wieku >
65. lat umiarkowanego ryzyka, istotng sta-
tystycznie przewage PCV13 wzgledem
braku szczepienia odnotowano w zapobie-
ganiu wszystkim klinicznie potwierdzonym
PZP (skutecznos¢ wyniosta 8,4%). Zwa-
zono, ze w przypadku czesci wskazan tylko
niektére badania lub publikacje uwzgled-
niaty pacjentéw z grupy wysokiego/umiar-
kowanego ryzyka, natomiast przy czesci z
nich nie okreslono grup ryzyka. Dodatkowo
dowody naukowe przedstawione przez
wnioskodawce nie uwzgledniajg wszystkich
wskazan z podanych grup ryzyka wymie-
nionych we wniosku refundacyjnym tj. pa-
cjentow z implantem slimakowym, wycie-
kiem ptynu mdzgowordzeniowego, niedo-
krwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobi-
nopatiami. Moze to stanowi¢ ograniczenie
odnosnie do wnioskowania o skutecznosci
szczepienia w tej populacji. Z drugiej jed-
nak strony oceniany zakres wskazan jest
zbiezny ze wskazaniami wyszczegdlnionymi
w przypadku szczepien zalecanych w profi-
laktyce inwazyjnych zakazen S. Pneumo-
niae u 0s6b dorostych w grupach podwyz-
szonego ryzyka w Programie Szczepien
Ochronnych 2021.

W ocenie uwzgledniono, ze wnioskowana
terapia jest kosztowo uzyteczna zaréwno z

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae



78

Szcze-

N Wskazanie

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

nienie

AESTIMO

Stanowisko Rady Przejrzystosci i jego uzasad- Rekomendacja Prezesa Agencji i jej uzasad-

nienie
perspektywy pfatnika jak i perspektywy
wspolnej. Podobnie jak w przypadku ana-
lizy klinicznej, gtéwnym ograniczeniem jest
brak danych dotyczacych skutecznosci kli-
nicznej dla catej populacji, m.in. 0séb z ob-
nizong odpornoscig oraz brak danych dla
okresu dtuzszego niz 5 lat. Ze wzgledu na
brak danych dotyczgcych skutecznosci
szczepionki PCV13 w populacji z wysokim
ryzykiem w modelu wykorzystano dane z
badania dot. skutecznosci szczepionki
PCV9 w populacji dzieci bez i z wirusem
HIV (Klugman 2003). Podjecie pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla produktu Preve-
nar 13 moze wigzac sie ze [utajnione] War-
tos$¢ wydatkow z budzetu ptatnika z jednej
strony zaleze¢ moze od populacji, ale tez
od tempa i poziomu wyszczepienia. W za-
leznosci od ww. czynikdw mozna spodzie-
wac sie zroznicowanego wptywu na budzet
ptatnika i z tego wzgledu zasadnym jest
wdrozenie instrumentu dzielenia ryzyka,
ktory zapewniatby przewidywalnos$¢ catko-
witego wptywu na budzet ptatnika. Wy-
tyczne kliniczne dotyczgce szczepien
ochronnych zalecajg szczepienia przeciwko
pneumokokom u pacjentéw dorostych w
grupach ryzyka, ale takze wszystkim oso-
bom powyzej 50 roku zycia, nie wskazujac
przy tym rodzaju szczepionki. Odnalezione
rekomendacje refundacyjne (PBAC 2016,
HAS 2019, ZN 2016) odnosity sie pozytyw-
nie do finansowania ze srodkéw publicz-
nych szczepien u oséb starszych oraz w
wieku 65-74 lat z chorobami wspdtwyste-
pujacymi zwiekszajgcymi ryzyko choréb
wywotanych przez S. Pneumoniae uzasad-
niajgc decyzje korzyscig kliniczng szczepie-
nia. Rekomendacja ZN 2016 odnosita sie
negatywnie do refundacji szczepienia we
wskazaniu: profilaktyka zakazert pneumo-
kokowych u oséb dorostych w wieku 65-74
lat. Natomiast nie jest ta populacja przed-
miotem oceny niniejszej rekomendacji.
Majac na wzgledzie stanowisko Rady, wy-
tyczne kliniczne oraz mozliwe korzysci kli-
niczne ptynace z finansowania szczepien
przeciwko pneumokokom u pacjentéw po-
wyzej 65. 1.z z grup ryzyka, Prezes Agencji
uwaza za zasadne finansowanie wniosko-
wanej technologii, jednakze ze wzgledu na
niepewnos¢ zwigzang z wptywem na bu-
dzet ptatnika, warunkiem pozytywnej reko-
mendacji jest wdrozenie dodatkowego in-
strumentu dzielenia ryzyka polegajgcego
na uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny
zbytu od wielkosci obrotu lekiem,

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae
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Profilaktyka zakazen
pneumokokowych u
0s6b dorostych powy-
zej 65. roku zycia

Apexxnar

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Stanowisko Rady Przejrzystosci i jego uzasad-
nienie

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 13/2023 z
dnia 23 stycznia 2023 r.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne obje-

cie refundacja

Gtéwne argumenty decyzji:

e  brak jest badan wskazujacych na
efekty kliniczne,

e szczepienie w grupie osob 65+ jest
refundowane jedynie w dwdch kra-
jach UE o wyzszym PKB.

AESTIMO

Rekomendacja Prezesa Agencji i jej uzasad-
nienie
Srodkiem spozywczym specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego oraz wyrobem
medycznym i ustaleniu maksymalnego po-
ziomu budzetu, powyzej ktérego koszty re-
fundacji omawianego produktu pokry-
watby wnioskodawca.

Rekomendacja nr 12/2023 z dnia 24 stycz-
nia 2023 r

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia re-
fundacja

Uzasadnienie rekomendacji
Wytyczne kliniczne zalecajg szczepienia
przeciw inwazyjnym zakazeniom Strepto-
coccus pneumoniae osobom powyzej 50.
roku zycia oraz bez ograniczen wiekowych
osobom z grup ryzyka. Osobom powyzej
65. r.z. oraz w wieku 19-64 lat z grup ry-
zyka wczesniej nieszczepionym zaleca sie
szczepienie. Aktualnie refundacjg jest ob-
jete szczepienie PCV13. W badaniach RCT
dotyczacych immunogennosci i bezpie-
czenstwa szczepionki PCV20 wykazano, ze
u 0s6b dorostych w wieku > 60 lat wcze-
$niej nie szczepionych przeciwko pneumo-
kokom odpowiedz immunologiczna na
PCV20 jest nie gorsza (non-inferiority) niz
odpowiedZ na PCV13 w zakresie wspol-
nych serotypow i nie gorsza niz odpowiedz
na PPSV23 w zakresie 6 z 7 wspdlnych se-
rotypéw (Essink 2021) i ze w grupie pa-
cjentéw w wieku > 65. powoduje odpo-
wiedZ immunologiczng na 20 serotypow
obecnych w szczepionce, niezaleznie od
wczesniejszej historii szczepien przeciw
pneumokokom (Cannon 2021). Brak jest
natomiast badan dotyczacych punktéw
koncowych istotnych klinicznie tj. skutecz-
nosci ochronnej szczepienia w zapobiega-
niu pneumokokowemu zapaleniu ptuc oraz
inwazyjnej chorobie pneumokokowej
(IchP), czy tez ograniczenia liczby hospitali-
zacji przeprowadzonych bezposrednio w
populacji, w ktérej stosowano Apexxnar. W
tym wzgledzie analiza kliniczna i ekono-
miczna bazujg na wynikach badan opubli-
kowanych dla szczepionki PCV13. Profil
bezpieczenstwa szczepionki PCV20 i szcze-
pionek PCV13/PPSV23 wydaje sie by¢ po-
réwnywalny, jednak dostepne sg dane
maksymalnie dla 6-miesiecznego okresu
obserwacji, brak jest danych

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae
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Szcze- Wskazanie Stanowisko Rady Przejrzystosci i jego uzasad- Rekomendacja Prezesa Agencji i jej uzasad-
pionka nienie nienie
dtugoterminowych, w tym danych dtugo-
terminowych dotyczacych zmniejszenia
$miertelnosci dzieki szczepieniom.

Z oszacowan analizy ekonomicznej (CUA)
wynika, ze zastosowanie szczepionki
Apexxnar jest [utajnione]. Natomiast osza-
cowanie to jest obarczone niepewnoscia,
poniewaz opiera sie na badaniach dotycza-
cych skutecznosci i bezpieczeristwa PCV13.
Ponadto, wedtug przeprowadzonej analizy
wptywu na budzet pozytywna decyzja re-
fundacyjna bedzie zwigzana ze [utajnione]
w 15-letnim horyzoncie czasowym analizy.
Podsumowujac, pod uwage wzieto wyniki
analiz wraz z oceng niepewnosci 0szaco-
wan zwigzanych z oceng kliniczng i ekono-
miczna, znaczacy wptyw na budzet ptatnika
oraz stanowisko Rady Przejrzystosci i za-
spokojenie potrzeb zdrowotnych wynikaja-
cych z refundacji dostepnej opcji terapeu-
tycznej.

5.2.2 Rekomendacje zagraniczne

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych szczepionki Capvaxive

przeszukiwano dokumenty oraz portale internetowe nastepujgcych agencji oceny technologii:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

e Wales Medicines Strategy Group / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre (AWMSG/AW-
TTC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE);

e Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen / Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (IQWiG/G-BA);

e Haute Autorité de Sainté (HAS);

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health / Canada’s Drug Agency (CADTH/CDA-
AMC);

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

e Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC).

Data ostatniego wyszukiwania: 13.06.2025 r.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Nie odnaleziono danych dotyczgcych oceny zasadnosci finansowania szczepionki Capvaxive, co jest naj-
prawdopodobniej zwigzane z faktem krotkiego okresu, ktéry uptynat od rejestracji szczepionki przez Ko-
misje Europejska. Na stronie francuskiej agencji HAS zamieszczono informacje o koniecznosci ponownej
oceny zatozen programu szczepien przeciwko pneumokokom m.in. w zwigzku z wprowadzeniem szcze-
pionki Capvaxive, ktéra mogtaby by¢ zaoferowana osobom powyzej 65. r.z. oraz w wieku 18-64 z grup
ryzyka. Zaplanowano przeprowadzenie oceny dowoddw klinicznych, danych epidemiologicznych oraz
modelowanie efektywnosci kliniczno-kosztowej w podziel na grupy wiekowe i okreslone wspdlnie z In-

stytutem Pasteura grupy ryzyka (HAS 2025).

5.3 Zasady finansowania szczepien przeciwko pneumokokom w
Polsce

Organizacje szczepien ochronnych w Polsce regulujg akty prawne, ktére podsumowano ponizej:

Tabela 31. Obowigzujgce akty prawne dotyczgce szczepien ochronnych w Polsce (PZH 2025)*.

Akt prawny
Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i Okresla zasady i tryb rozpoznawania i monitorowania sytuacji epide-
chordb zakaznych u ludzi (tekst jedn. Dz. U. z miologicznej oraz podejmowania dziatan przeciwepidemicznych i zapo-

20.10.2020 poz. 1845, Obwieszczenie marszatka biegawczych w celu unieszkodliwienia zrodet zakazenia, przeciecia drég

Sejmu RP z dnia 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie  szerzenia sie zakazen i chordéb zakaznych oraz uodpornienia oséb po-

ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o zapobiega-  datnych na zakazenie poprzez szczepienia ochronne. Wskazuje pod-

niu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u lu-  stawy prawne i sposoby realizacji szczepien ochronnych obowigzko-
dzi). wych i zalecanych.

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 8 maja
2025 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien Ustala wykaz zalecanych szczepienn ochronnych, dla ktérych zakup
ochronnych, dla ktérych zakup szczepionek zostat  szczepionek zostat objety finansowaniem przez ministra wtasciwego do
objety finansowaniem przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
spraw zdrowia

Okresla wykaz chordb zakaznych objetych obowigzkiem szczepien
ochronnych, osoby lub grupy oséb obowigzane do poddawania sie tym
szczepieniom oraz kwalifikacje osob przeprowadzajacych szczepienia
ochronne. Ponadto okresla sposdb przeprowadzania i dokumentowa-
nia szczepien ochronnych, a takze prowadzenia sprawozdawczosci z ich
realizacji.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia
2023 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochron-
nych.

Okresla prawa pacjenta i obowigzki podmiotéw udzielajgcych $wiad-
czen zdrowotnych zwigzane z prawami pacjenta oraz zasady udostep-
niania dokumentacji medycznej, a w zakresie tematyki szczepien
ochronnych u dzieci takze pojecie opiekuna prawnego i faktycznego.

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz. U. z
2017 r. poz. 1318)

Rozporzadzenie wprowadza metode zapobiegania inwazyjnemu zaka-

zeniu meningokokowemu (zakazenie inwazyjne Neisseria meningitidis)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia  obejmujacg przeprowadzenie szczepieri ochronnych przeciwko temu
2009 r. w sprawie metod zapobiegania zakazeniom  zakazeniu. Rozporzadzenie wskazuje, ze przy wykonywaniu tych szcze-
meningokokowym (Dz.U. 2009 nr 56 poz. 465) pier stosuje sie przepisy dotyczace nabywania szczepionek, ich prze-
chowywania i dystrybucji, wykonywania i dokumentowania obowigzko-

wych szczepient ochronnych oraz zgtaszania i leczenia niepozadanych

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Akt prawny

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia

2020 zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie niepo-

zgdanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriéw
ich rozpoznawania (Dz.U. z 2021 r. poz.13)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia
2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien
ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumen-
towania zalecanych szczepiert ochronnych wymaga-
nych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi
(Dz.U. 2010 nr 180 poz. 1215)

Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 3
lutego 2014 r. w sprawie programu szczepien
ochronnych dla zotnierzy zawodowych oraz sposobu
rejestracji przeprowadzanych szczepien ochronnych
(Dz. U.z 2014 r. poz.198)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U.
22016 r. poz. 1987)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdzier-
nika 2016 r. w sprawie wymagan i sposobdw uniesz-
kodliwiania odpaddéw medycznych i weterynaryj-
nych (Dz. U.z 2016 r. poz. 1819)

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 3 stycznia
2012 r. w sprawie wykazu rodzajow czynnosci zawo-
dowych oraz zalecanych szczepier ochronnych wy-
maganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy
lub podwtadnych podejmujgcych prace, zatrudnio-
nych lub wyznaczonych do wykonywania tych czyn-

nosci (Dz.U.2012 nr 0 poz.40)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 grudnia
2009 r. w sprawie metod zapobiegania zakazeniom
wirusem grypy (Dz.U.2009 nr 223 poz. 1791)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)
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odczynow poszczepiennych, a nadzor nad ich przeprowadzeniem spra-
wuje wiasciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny.

Okresla rodzaje niepozadanych odczyndw poszczepiennych, kryteria ich
rozpoznawania, sposéb zgtaszania i wzory formularzy zgtoszen (zawarte
w zatgcznikach do rozporzadzenia), a takze sposéb prowadzenia doku-
mentacji rejestrowej i udostepniania danych nig objetych.

Okresla wykaz szczepierh ochronnych zalecanych na terenie kraju, a
takze zalecanych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, wymaganych na
podstawie miedzynarodowych przepisow zdrowotnych u oséb udaja-
cych sie poza granice Rzeczypospolitej Polskiej. Okresla takze sposéb
finansowania tych szczepien oraz ich dokumentowania, w tym mozli-
wosci wydania Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien, ktorej wzdr po-
dany jest w zataczniku do rozporzadzenia.

W rozporzadzeniu Ministerstwo Obrony Narodowej zarzadza program
szczepien ochronnych dla zotnierzy zawodowych, okreslony w zatgcz-
niku do rozporzadzenia.

Okresla srodki stuzgce ochronie sSrodowiska, zycia i zdrowia ludzi, zapo-
biegajace i zmniejszajgce negatywny wptyw na $rodowisko oraz zdrowie
ludzi, wynikajacy z wytwarzania odpaddéw i gospodarowania nimi, z
uwzglednieniem w tym zakresie przepisow Unii Europejskiej (Parla-
mentu Europejskiego i Rady). W zakresie szczepien ochronnych okresla
sposdb postepowania z odpadami medycznymi, przez ktére rozumie sie
odpady powstajgce w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
oraz prowadzeniem badan i doswiadczen naukowych w zakresie medy-
cyny. Zgodnie z ustawg wydanie zezwolenia na przetwarzanie odpaddw,
polegajace na unieszkodliwianiu zakaznych odpadéw medycznych, wy-
maga zgody Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.

Okresla dopuszczalne sposoby i warunki unieszkodliwiania odpadow
medycznych i odpaddw weterynaryjnych, zaréwno zakaznych, jak i nie-
posiadajacych wtasciwosci zakaznych, a takze sposéb i zakres prowa-
dzenia monitoringu proceséw unieszkodliwiania oraz metodyke i cze-
stotliwos$¢ badan odpaddéw powstatych w wyniku prowadzenia proce-
séw unieszkodliwiania.

Zawiera wykaz rodzajow czynnosci zawodowych oraz zalecanych szcze-
pien ochronnych wymaganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnie-
rzy lub podwtadnych podejmujgcych prace, zatrudnionych lub wyzna-
czonych do wykonywania tych czynnos$ci, majac na wzgledzie ochrone
zdrowia pracownikdw, funkcjonariuszy i zotnierzy narazonych na dziata-
nie biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych w trakcie wykonywania
czynnosci zawodowych.

Rozporzadzenie wprowadzito metode zapobiegania zakazeniu wirusem
grypy, poprzez szczepienia ochronne przeciwko temu zakazeniu, u 0séb
wykonujgcych zawdd medyczny oraz innych oséb wspdtpracujacych
przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych, ktore ze wzgledu na specyfike
i miejsce udzielania Swiadczen moga miec stycznos¢ z grypa. Zgodnie z
rozporzadzeniem przydziatu szczepionek dokonuje minister zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Gtdwnego Inspektora Sanitarnego, w podziale na ob-
szary dziatania poszczegdlnych panstwowych powiatowych inspekto-
réw sanitarnych, w liczbie zapewniajgcej wykonanie szczepien ochron-
nych.

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Akt prawny

Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Ad-
ministracji z dnia 15 grudnia 2005 r. w sprawie ba-
dan lekarskich i psychologicznych oraz szczepien
profilaktycznych, ktérym podlegajg funkcjonariusze
Strazy Granicznej w zwigzku z petnieniem stuzby w
kontyngencie, a takze turnuséw leczniczo-profilak-
tycznych (Dz.U.2005 nr 265 poz. 2222)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 wrzesnia
2016 r. w sprawie metody zapobiegania odrze (Dz.U.
2016 poz. 1418)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia

2017 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki

stuzace do przeprowadzania szczepier obowigzko-
wych (Dz.U. 2017 poz. 848)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca
2022 r. w sprawie metody zapobiegania zakazeniu
lub chorobie zakaznej stanowiacej szczegdlne zagro-
zenie dla zdrowia publicznego w zwigzku z konflik-
tem zbrojnym na terytorium Ukrainy (Dz.U. 2022
poz. 681)

Ostatnia aktualizacja: 30 maja 2025 .

AESTIMO

W rozporzadzeniu, zostat okreslony, w zataczniku nr 4, kalendarz szcze-
pien profilaktycznych, obowigzujacych przed wyjazdem poza granice
panstwa, delegowanych funkcjonariuszy Strazy Granicznej.

Rozporzadzenia w sprawie metody zapobiegania odrze jest uwarunko-
wane sytuacja epidemiologiczng odry. Wsrdod osoéb, ktére migrujg do
Polski z innych krajow i ubiegaja sie o uzyskanie statusu uchodzcy w Pol-
sce, W tym osob, ktére w 2016 r. przybyty przez terytorium Biatorusi z
obszaru Zakaukazia i Azji Srodkowej, stwierdzono wystepowanie zacho-
rowan na odre.

W Rozporzgdzeniu przedstawiono zasady wykonywania szczepien prze-
ciw odrze u 0s6b nieszczepionych lub niemajgcych udokumentowa-
nego szczepienia, nadzor nad ich przeprowadzaniem oraz wspotprace
pomiedzy instytucjami Inspekcji Sanitarnej w sytuacji wystgpienia po-
dejrzenia lub rozpoznania przypadkéw zachorowan na odre.

Okresla podmioty zobowigzane do sporzadzania ilosciowego zapotrze-
bowania na szczepionki stuzagce do przeprowadzania szczepien obo-
wigzkowych, wraz z harmonogramem dostaw, przechowywania i dys-
trybucji szczepionek oraz zadania w zakresie sporzadzania zapotrzebo-
wania oraz sprawozdawczosci w tym zakresie.

Rozporzadzenie wskazuje, ze w zwigzku z konfliktem zbrojnym na tery-
torium Ukrainy, w uzasadnionej sytuacji mogg by¢ prowadzone szcze-
pienia ochronne przeciw btonicy, krztuscowi, odrze, poliomyelitis, wiru-
sowemu zapaleniu watroby typu A zwane szczepieniami akcyjnymi.

Obecnie ze Srodkéw publicznych w ramach budzetu panstwa (NFZ i Ministerstwa Zdrowia) petnym fi-
nansowaniem objete s3 szczepienia przeciw pneumokokom realizowane w rezimie obowigzkowym zde-
finiowanym w Programie Szczepiert Ochronnych (PSO) w populacji pediatrycznej. Wytyczne zawarte w
najnowszym PSO na rok 2025 (PSO 2025) oraz w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia
2023 r. sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz.U. 2023 poz. 2077) oraz Rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (Dz.U. 2024 poz. 1075) klasyfikujg szczepienie przeciwko pneumokokom jako swiadczenie

obowigzkowe oraz jako $wiadczenie zalecane ze wskazan klinicznych lub indywidualnych.

Zgodnie z obowigzujgcym Programem Szczepienrn Ochronnych (PSO) szczepienie p. pneumokokom jest

wskazane jako szczepienie obowigzkowe (finansowane z budzetu Ministra Zdrowia):

e dzieciom od 6 tyg. do 2 roku zycia (dzieci niezaszczepione powinny uzupetnic¢ szczepienie do 5

roku zycia) oraz

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)
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e dzieciom do ukonczenia 19 roku zycia, ktére nie byty szczepione przeciw inwazyjnym zakaze-
niom Streptococcus pneumoniae z jednym z nastepujacych czynnikdw ryzyka

o po urazie lub z wadg o$rodkowego uktadu nerwowego przebiegajgcymi z wyciekiem
ptynu moézgowo-rdzeniowego;

o przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego; przed lub po leczeniu
immunosupresyjnym lub biologicznym;

o z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci, z nowotworami, matoptytkowo-
$cig idiopatyczng, sferocytozg wrodzong;

o zwrodzonymi wadami serca i przewlektymi chorobami serca;

o 1z przewlektg niewydolnoscig nerek lub zespotem nerczycowym;

o z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;

oz przewlektymi chorobami ptuc, w tym astma (PSO 2025).

Powszechne populacyjne szczepienia przeciw pneumokokom wprowadzono w 2017 r. dla dzieci urodzo-

nych po 31.12.2016 r. (PZH 2024).

Dodatkowo szczepienie p. pneumokokom jest wskazane jako szczepienie zalecane (a wiec niefinanso-

wane z budzetu Ministra Zdrowia):

e dzieciom zdrowym, ktére nie byly wczesniej szczepione;

e dorostym powyzej 50 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb od ukoriczenia 65. roku
zycia);

e dzieciom i osobom dorostym z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, przewlekia
chorobg watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlektg chorobg nerek i zespotem nerczyco-
wym, z cukrzycgy;

e dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mdézgowo-rdzeniowego, implantem $limako-
wym;

e dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnos$ciowg asplenig: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdéiniong chorobg nowotworowa
zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapig i radioterapig,
szpiczakiem mnogim;

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy (PSO 2025).

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Tabela 32. Program Szczepien Ochronnych na 2025 r. (PSO 2025).

Zalecenia dotyczace szczepienia przeciw pneumokokom

Szczepienie przeciw pneumokokom zaleca sie:
e osobom dorostym powyzej 50. roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb od ukoncze-
nia 65. roku zycia)
e osobom dorostym z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, przewlektg chorobg
watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlektg chorobga nerek i zespotem nerczycowym, z

cukrzyca;
Grupy obejmowane e osobom dorostym z wyciekiem ptynu moézgowordzeniowego, implantem slimakowym; 4)
szczepieniem osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenia: sferocytozg i innymi hemoglo-

binopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpor-
nosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowa
zwigzanag z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlektg steroidoterapia i radioterapia,
szpiczakiem mnogim;

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy

e Schemat szczepienia zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Nalezy realizowac petny schemat szczepienie tym samym preparatem szczepionki skoniugo-
wanej, o ile producenci nie podajg inaczej w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

e szczepienia dzieci z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugo-
wanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8
tygodni; u dzieci z zaburzeniami odpornosci kolejna dawka szczepionki polisacharydowej
PPSV23 po 5 latach; alternatywnie mozna podac 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20

Zalecany schemat 2)
szczepienia e szczepienia 0séb dorostych z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1 dawka szczepionki
skoniugowanej PCV13 oraz 1 Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia — 26 — Poz. 93 26 dawka
szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni; alternatywnie
mozna podac 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20;

e szczepienia u 0sOb w wieku 65. lat i starszych realizowane sg w schemacie 1 dawka szcze-
pionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie
przynajmniej 1. roku; alternatywnie mozna poda¢ 1 dawke szczepionki skoniugowanej
PCV20.

Od 1 stycznia 2022 r. na liscie lekdéw refundowanych (w ramach refundacji realizowanej na podstawie
recepty) znalazta sie 13-walentna szczepionka przeciw pneumokokom — Prevenar 13 (PCV 13). Preparat
ten byt dostepny z 50% ptatnoscig we wskazaniu: ,Profilaktyka osob powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlektg chorobg serca, prze-
wlektg choroba watroby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu
mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenia, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglo-
binopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uo-
gblniong choroba nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosu-
presja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego. Od 1 wrzesnia 2023 r. szczepionka
Prevenar 13 (PCV13) zostata udostepniona bezptatnie dla w.w. pacjentdow w wieku powyzej 65. r.z. po-
przez umieszczenie jej na liscie lekdw refundowanych w zatgczniku D2 do obwieszczenia Ministra Zdro-
wia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-

niowego oraz wyrobéw medycznych.
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Dodatkowo, zgodnie z trescig Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmianami) wprowa-
dzono mozliwos¢ tworzenia programow polityki zdrowotnej, czyli ,,zespotu zaplanowanych i zamierzo-
nych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozli-
wiajgcych osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych celdw, polegajgcych na wykrywaniu i zrealizo-
waniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobior-
cow, opracowanych, wdrazanych, realizowanych i finansowanych przez ministra albo jednostke samo-
rzgdu terytorialnego.” Zgodnie ze wspomniang ustawg ,Fundusz [Narodowy Fundusz Zdrowia] moze
przekazac srodki na dofinansowanie programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke sa-
morzqdu terytorialnego w zakresie udzielania Swiadczen zdrowotnych innych niz okreslone w wykazach
Swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwocie nie-

przekraczajgce;:

1. 80% srodkéw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego
o liczbie mieszkancdédw nieprzekraczajacej 5 tys.;
2. 40% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego

innej niz wymieniona w pkt 1.”

Projekty programoéw polityki zdrowotnej podlegajg opiniowaniu przez Agencje Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji, a nastepnie wytworzony w toku oceny raport szczegétowy przekazywany jest Ra-
dzie Przejrzystosci przygotowujgcej opinie w sprawie zasadnosci realizacji projektu programu polityki
zdrowotnej. W oparciu o wyzej wymienione dokumenty przygotowywana jest opinia Prezesa Agencji,
ktdra jest nastepnie przekazywana do jednostki samorzadu terytorialnego i zamieszczana na stronie in-

ternetowej AOTMIT w zaktadce Biuletynu Informacji Publicznej (AOTMIT 2017).

Analiz wiasna wykazata, ze w okresie 2014-2024 (do dnia 10.09.2024 r.) liczba wnioskéw PPZ dotycza-
cych finansowania szczepienia przeciwko pneumokokom w populacji dorostych (tj. wszystkie wnioski,
gdzie jako populacje docelowg wskazano osoby doroste, w tym te bez wskazanego wieku, ale np. stano-
wigce personel medyczny lub z nowotworami ztosliwymi) wyniosta 41, ze szczytem przypadajgcym na
lata 2019-2021. Warto przy tym zauwazy¢, ze w okresie tym wszystkie wnioski dla populacji dorostych
dotyczyty szczepionki PCV13, a w 2021 r. do AOTMIT wptynat ,wtasciwy” wniosek refundacyjny dla tej
szczepionki. Analizujgc wnioski dla poszczegdlnych grup wiekowych wsrdd oséb dorostych najczescie]
dotyczyty one osdb powyzej 65. r.z. (59%), a w dalszej kolejnosci powyzej 55 r.z. lub 60 r.z. (po 12%).

Brak jest szczegdtowych danych dotyczacych realizacji tych programéw.
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5.4 Uzasadnienie grupy limitowej

Jedyna aktualnie refundowana szczepionka przeciw pneumokokom (Prevenar 13) jest objeta grupg li-
mitowq ,,255.0, Szczepionki przeciw pneumokokom”. W wytycznych PTW 2022 zaleca sie podanie
PCV13 +1 dawke PPSV23 (u pacjentéw wczesniej nieszczepionych) lub PCV13 + PPSC23 lub PCV20 u pa-

cjentdow wczesniej zaszczepionych.

Szczepionka Capvaxive to jedyna szczepionka przeciw pneumokokom zarejestrowana do stosowania
w populacji oséb dorostych, co odrdznia jg od innych dostepnych szczepionek. Szczepionka Capvaxive
posiada zmodyfikowany sktad serotypowy, w taki sposéb, aby zapewnic jak najszerszy zakres ochrony
0s6b dorostych przed konsekwencjami zakazent pneumokokowych. Capvaxive zapewnia ochrone przed
21 serotypami Streptococcus pneumoniae, w tym o$mioma serotypami unikatowymi (15A, 15C, 16F,
23A, 23B, 24F, 31, 35B), ktére nie sg zawarte w zadnej innej zarejestrowanej szczepionce przeciw pneu-
mokokom oraz 17 serotypami réznigcymi w stosunku do obecnie refundowanej szczepionki PCV13. W
zwigzku z powyzszym sktad wnioskowanej szczepionki w istotny sposéb wptywa na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny w poréwnaniu do technologii opcjonalnych, istniejg zatem przestanki do

utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanej technologii — szczepionki Capvaxive.
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6 Dobdér komparatoréw

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkdw publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgca
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dotyczy szczepionki Capvaxive finansowanej w ramach refunda-

cji aptecznej, stosowanej w profilaktyce zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. r.z.

Szczepienia przeciwko pneumokokom wsrdd osob starszych sg powszechnie rekomendowang metoda
zapobiegania zakazeniom pneumokokowym (ACIP, CDC, NACI, PTW, STIKO), a szczepionka Capvaxive
jest zalecana przez niemal wszystkie analizowane organizacje z wyjatkiem niemieckiego STIKO i pol-
skiego PTW, co wynika z braku rejestracji tej szczepionki na terenie Europy w momencie tworzenia tych
wytycznych. Wytyczne wskazuja ponadto, ze w grupie oséb 65+ moga by¢ zastosowane, poza szcze-
pionkg Capvaxive, szczepionki PCV15 (w przypadku oséb wczesniej nieszczepionych [ACIP, CDC]), PCV20
(ACIP, CDC, NACI), PPSV23 (STIKO). Polskie wytyczne PTW réznicujg zalecane schematy szczepienia prze-
ciw pneumokokom w zaleznosci od wczesniejszej historii szczepienia pacjenta. Osobom powyzej 65. r.z.
wczesniej nieszczepionym lub o nieznanej historii szczepienia w wytycznych PTW zaleca sie szczepienie
PCV20 lub schematem PCV15+PPSV23 lub schematem PCV13+PPSV23. Osobom wczesniej zaszczepio-
nym z udokumentowana historig szczepienia: w przypadku wczes$niejszego szczepienia PCV13 zaleca sie
podanie szczepionki PPSV23 lub PCV20; w przypadku wczesniejszego szczepienia PPSV23 zaleca sie po-
danie szczepionki PCV15 Ilub PCV20. W przypadku wczesniejszego szczepienia schematem
PCV13+PPSV23 szczepienie przeciw pneumokokom nalezy uznac za kompletne, podanie kolejnej szcze-
pionki nie jest konieczne (szczegdtowe informacje przedstawiono w rozdziale 2.6.1). Nalezy przy tym
zaznaczy¢, ze szczepionka Prevenar 13 (PCV13), ktéra jest obecnie jedyng refundowang szczepionka
przeciwko pneumokokom w Polsce dla oséb dorostych, nie jest juz rekomendowana w schematach
szczepien osdb starszych przez wiekszos¢ miedzynarodowych organizacji doradczych, z uwagi na ogra-

niczong ochrone w porownaniu do nowszych preparatow o szerszym zakresie serotypow.
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W warunkach polskich, zgodnie z obowigzujgcym PSO szczepienie przeciwko pneumokokom jest zale-
cane w populacji 0séb dorostych powyzej 50 roku zycia (ze szczegélnym uwzglednieniem oséb od ukon-
czenia 65. roku zycia), dorostych z czynnikami ryzyka rozwoju choroby pneumokokowej oraz osobom
uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy (PSO 2025). W ramach zalecanych w PSO szczepionek
mozliwych do zastosowania w populacji oséb dorostych wskazano szczepionke PCV13, PPSV23 oraz

PCV20 (szczegdtowe informacje przedstawiono w rozdziale 5.3).

Od 1 stycznia 2022 r. na liscie lekow refundowanych (w ramach refundacji aptecznej) znalazta sie 13-
walentna szczepionka przeciw pneumokokom — Prevenar 13, ktéra jest finansowana w ramach refun-
dacji aptecznej we wskazaniu: , Profilaktyka oséb powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do
wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowe;j tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg wa-
troby, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzenio-
wego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, prze-
wlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba
nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczkg,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego”. Pozostate szczepionki nie sg finansowane ze $rod-

kow publicznych w populacji osdb dorostych.

Jak wskazujg ankietowani eksperci w AWA dla PCV20 (AOTMIT 108/2022) brak jest danych jaki odsetek
0s6b dorostych jest zaszczepionych przeciwko pneumokokom, ale w ich ocenie jest on znikomy. Jest to
spowodowane ,niewystarczajgcg wiedzg wsrdd lekarzy, ktorzy nie rekomendujg swoim chorym szcze-
pienia oraz oporem samych pacjentéw, a takze kosztem szczepionek”. Bardziej szczegétowe oszacowa-
nia podane przez ekspertdow wskazujg, ze zastosowanie refundowanej szczepionki PCV13 dotyczy tylko
1% populacji, a udziat pozostatych nierefundowanych szczepionek jest marginalny: PPSV23 —0,1% (eks-
perci podkres$lajg, ze szczepionka zalecana jest ,z braku znajomosci aktualnych wytycznych; w ciggu
ostatnich lat produkt byt niedostepny, obecnie dostepnos¢ jest ograniczona”, ,szczepionki polisachary-
dowe, w tym PPSV23 ze wzgledu na stabg immunogennos¢ nie dajg efektu boosterowego i sg zastepo-
wane przez nowsze szczepionki skoniugowane”), PCV13+PPSV23 — 0,15% (,uzyskanie odpowiedniej
ochrony jest roztozone w czasie”, ,,wielu chorych szczepi sie nieoptymalnie, tylko PCV13 ze wzgledu na
50% refundacje, a rezygnuje ze szczepienia PPV23 ze wzgledu na dodatkowy koszt”), a PCV20 — 0,1%.
Udziaty szczepionki PCV15 nie zostaty podane, ale wskazano, ze” w Polsce na dzier 10.06.2022 r., szcze-

piona PCV15 (Vaxneuvance) nie jest refundowana i nie jest jeszcze dostepna w aptekach na rynku
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prywatnym (ktomalek.pl)”. Takze obecnie (16.06.2025) nie potwierdzono dostepnosci tej szczepionki

w aptekach (ktomale.pl, gdziepolek.pl).

Jak wskazano w polskich warunkach jedyng szczepionkg objetg refundacjg u dorostych jest Prevenar 13,
ale tylko we wskazaniu ,Profilaktyka osdob powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wyso-
kiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby,
przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta
niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogdlniong choroba nowo-
tworowag, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpicza-
kiem mnogim, przeszczepem narzadu litego”. Ponadto, ze wzgledu na ograniczony w poréwnaniu do
nowszych szczepionek zakres ochrony przed serotypami pneumokokow, ktére najczesciej wywotujg
ciezkie zakazenia u 0sdb starszych (pokrycie serotypdw inwazyjnych pneumokokdow w grupie oséb 65+
tylko 52,28%), zalecane jest dodatkowo po co najmniej 8 tygodniach podanie nierefundowanej szcze-
pionki PPSV23 (zapewniajgcej pokrycie 76,14%), celem rozszerzenia ochrony na wiekszg liczbe seroty-
pow, ale jak wskazujg eksperci schemat ten ma marginalny udziat. Podobnie marginalnie rzadko jest
stosowane szczepienie tylko nierefundowang szczepionkg PPSV23, ktéra samodzielnie podawana jest
suboptymalna pomimo szerokiego spektrum serotypdw, bo jest to szczepionka polisacharydowa, indu-
kujaca gtownie odpowiedZ T-niezalezng, ktéra jest zazwyczaj stabsza i krécej trwajaca; a ograniczone,
publikowane dane wskazujg na to, ze poziom przeciwciat moze obnizaé sie szybciej u oséb w wieku po-
desztym. Podobnie marginalne jest obecnie zastosowanie nierefundowanej szczepionki PCV20, ktdra

zapewnia szerokg ochrone (pokrycie serotypow 72,70%).

Uwzgledniajgc powyzsze, i biorac pod uwage, ze szczepionka Capvaxive (zawierajgcej w swoim sktadzie
antygeny [3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31,
33F i 35B], o ktérych wiadomo, ze przyczyniajg sie do patogennosci pneumokokdéw u oséb dorostych,
w tym 8 unikatowych serotypdw [15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B] nieobecnych w innych obecnie
zarejestrowanych szczepionkach pneumokokowych), zapewniajgcej odpornosé po jednorazowym poda-
niu w najszerszym zakresie serotypdw wywotujgcych inwazyjng chorobe pneumokokowg w grupie oséb

65+ (73,2%), nalezy jako komparatory wskaza¢ w populacji osdéb powyzej 65. r.z.:

e 13-walentng skoniugowang polisacharydowg adsorbowang szczepionke PCV13 Prevenar 13, za-
wierajgca serotypy: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) — w zakresie obecnej po-

pulacji objetej refundacjg;
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e brak szczepienia przeciw pneumokokom (+/- placebo) (ze wzgledu na marginalne udziaty innych

szczepionek przeciw pneumokokom) — w catym zakresie wnioskowanej populacji.

Dodatkowo w zakresie analizy klinicznej, zwtaszcza w ocenie immunogennos¢ dla kazdego z serotypow
wspolnych dla ocenianych szczepionek i unikatowych dla Capvaxive oraz bezpieczenstwa, celem petniej-
szej oceny mozna uwzglednic inne zarejestrowane szczepionki przeciw pneumokokom obejmujgce se-

rotypy obecne w PCV13 (wyrdzniono):

e 15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana PCV15 Vaxneuvance
(1,3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, oraz dodatkowo 22F i 33F).

e 20-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana PCV20 Prevenar
20/Apexxnar (1, 3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F oraz dodatkowo 8, 10A, 11A, 12F,
15B, 22F, 33F);

. 23-walentna polisacharydowa szczepionka PPSV23 Pneumovax 23 (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N,
9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F).
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7  Dobdr punktow koncowych

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzysci zdrowotnej na-
lezy uwzglednic istotne klinicznie punkty koricowe odnoszace sie do Smiertelnosci, przebiegu i nasilenia

jednostki chorobowej oraz jakosci zycia (AOTMIT 2016).

Odnoszac sie do docelowej populacji wnioskowanej do refundacji oraz celu stosowania szczepien
ochronnych nalezy wskazac, ze podstawowym parametrem jaki nalezy ocenié jest wptyw zastosowanej
interwencji na $miertelnos¢ i chorobowosé, tj. uzyskanie zmniejszenia liczby stwierdzanych przypadkéw
inwazyjnej choroby pneumokokowej oraz pneumokokowego zapalenia ptuc, a ostatecznie tez zgondéw

zwigzanych z tymi stanami i jakosci zycia.

W przypadku szczepionek takich jak Capvaxive, gdzie przeprowadzenie badar skutecznosci klinicznej na
duzg skale, oceniajgcych bezposrednio zapobieganie chorobie, moze by¢ skomplikowane lub czaso-
chtonne (zwtaszcza w przypadku poréwnania z innymi wielowalentnymi szczepionkami przeciw pneu-
mokokom, rdéznigcymi sie sktadem serotypowym), dane dotyczgce immunogennosci czesto stuzg jako

gtéwny dowdd skutecznosci kliniczne;j.

W badaniu rejestracyjnym oceniano punkty koricowe odzwierciedlajgce medycznie istotne aspekty pro-
blemu zdrowotnego o zasadniczym znaczeniu dla podejmowania racjonalnych decyzji klinicznych.
Gtowny mechanizm ochronny indukowany przez skoniugowane szczepionki przeciw pneumokokom po-
lega na wytworzeniu przeciwciat, ktére utatwiajg pochtanianie i zabijanie bakterii Streptococcus pneu-
moniae przez komoérki fagocytarne uktadu odpornosciowego w procesie zwanym opsonofagocytozg.
Opsonizacja pneumokokdw w celu fagocytozy jest waznym mechanizmem, dzieki ktéremu przeciwciata
przeciwko polisacharydom chronig przed chorobg. Test OPA (z ang. opsonophagocytic activity) jest uzy-
tecznym narzedziem do oceny funkcji ochronnej przeciwciat swoistych dla serotypu, a tym samym im-
munogennosci preparatow szczepionek przeciw pneumokokom. Test OPA, mierzac bezposrednio poza-
dang funkcje biologiczng (opsonizacje prowadzacg do fagocytozy), jest uwazany za bardziej biologicznie
wiarygodny surogat ochrony przed chorobg pneumokokowa w poréwnaniu do samego pomiaru steze-
nia przeciwciat IgG. Agencje regulacyjne czesto preferujg testy funkcjonalne, takie jak OPA, jako odpo-
wiedni dowdd odpornosci poszczepiennej, szczegdlnie przy ocenie nowych szczepionek lub szczepionek
przeznaczonych dla specyficznych populacji, jak dorosli. Wynikiem testu jest indeks opsonizacji, ktéry
odzwierciedla najwyzsze rozcienczenie powodujgce zabicie 250% bakterii. W badaniach swoiste dla se-

rotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i 1gG) dla 21 serotypdw zawartych w szczepionce Capvaxive
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oraz wykazujgcego reaktywnosc krzyzowg serotypu 15B mierzono przy uzyciu zwalidowanego multiplek-
sowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej (z ang. MOPA, multiplexed opsonophagocytic assay) oraz
testu elektrochemiluminescencji pneumokokéw (z ang. Pn ECL, pneumococcal electrochemilumine-
scence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedz immunologiczng na polisacharyd deOAc15B, poniewaz
budowy czgsteczek deOAc15B i 15C sg podobne. Oprdécz oceny funkcjonalnej, w badaniach mierzono
réwniez stezenie swoistych przeciwciat klasy G (1gG) skierowanych przeciwko antygenom polisachary-
dowym pneumokokow. Pomiar ten mierzy ilos¢ przeciwciat (stezenie), podczas gdy OPA mierzy ich funk-
cje (zdolnos$¢ opsonizacyjng). Wykazanie silnej odpowiedzi 1gG obok dobrych wynikéw OPA wzmacnia

ogdlny dowdd na immunogennosé szczepionki.

Ocena immunogennosci dla kazdego z serotypdw wspdlnych dla ocenianych szczepionek i unikatowych

dla V116 powinna obejmowac:

e aktywnos$¢ opsonofagocytarng (OPA, ang. opsonophagocytic activity), a w tym:
o $rednig geometryczng miana przeciwciat opsonizujagcych w 1 i 30 dniu po szczepieniu
(GMT, ang. geometric mean titres),
o stosunek srednich geometrycznych miana przeciwciat opsonizujgcych 30 dni po szcze-
pieniu miedzy szczepionkami (GMTR, ang. geometric mean titres ratio)
o krotnos¢ wzrostu sredniej geometrycznej miana przeciwciat opsonizujgcyh 30 dni od
szczepienia (GMFR, z ang. geometric mean fold rise)
o odsetek pacjentéw z co najmniej 4-krotnym wzrostem miana przeciwciat opsonizujg-
cych 30 dni po szczepieniu
e oraz stezenia swoistych dla serotypu immunoglobulin G (IgG), a w tym:
o S$rednig geometryczng stezenia immunoglobulin G w 1 i 30 dniu po szczepieniu (GMC,
ang. geometric mean concentration),
o stosunek srednich geometrycznych stezenia immunoglobulin G 30 dni po szczepieniu
miedzy szczepionkami (GMCR, ang. geometric mean concentrations ratio)
o krotnos¢ wzrostu Sredniej geometrycznej stezenia immunoglobulin G 30 dni od szcze-
pienia (GMFR, z ang. geometric mean fold rise)
o odsetek pacjentdéw z co najmniej 4-krotnym wzrostem stezenia immunoglobulin G 30

dni po szczepieniu.

Szczepionka Capvaxive zawiera tgcznie 21 serotypow, w tym osiem serotypdw (15A, 15C, 16F, 23A, 23B,

24F, 31, 35B), ktorych nie ma w zadnej zarejestrowanej szczepionce oraz 17 serotypdw réznigcych

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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w stosunku do obecnie refundowanej szczepionki PCV 13. Szacuje sie, ze to wiasnie te 21 serotypow
powoduje okoto 85% przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowej u osdb w wieku 65. lat i star-
szych w USA (Platt 2024). Poréwnawcza ocena immunogennosci powinna obejmowac wykazanie spet-
nienia kryterium co najmniej réwnowaznosci aktywnosci opsonofagocytarnej (non-inferiority) w zakre-
sie serotypow wspdlnych (dolna granica dwustronnego 95% Cl dla szacunkowe] wartosci stosunku GMT
wynosi > 0,5) i wyzszosci (superiority) w zakresie serotypéw unikatowych (dolna granica dwustronnego
95% Cl dla szacunkowej wartosci stosunku GMT wynosi > 2,0) oraz wyzszosci (superiority) w istotnej
odpowiedzi immunologicznej (co najmniej 4-krotne zwiekszenie aktywnosci opsonofagocytarnej) w za-

kresie serotypdw unikatowych.
Istotnym zagadnieniem jest rowniez ocena bezpieczeristwa stosowanej szczepionki.

W tabeli ponizej przedstawiono kluczowe informacje dotyczace punktéw koricowych wybranych do ana-
lizy klinicznej, wraz z okresleniem ich istotnosci dla procesu decyzyjnego wg systemu GRADE (Atkins

2004).

Tabela 33. Podsumowanie wyboru punktéw kornicowych — kategoria punktu koncowego wg wytycznych
AOTMIT i GRADE i uzasadnienie kategoryzacji.

Kategoria wg wytycznych AOT-

MIT Kategoria GRADE Uzasadnienie

Punkt koricowy

e w przypadku wielowalentnych szcze-
pionek takich jak Capvaxive, gdzie
przeprowadzenie badan skuteczno-
Sci klinicznej na duza skale, oceniajg-
cych bezposrednio zapobieganie
chorobie, moze by¢ skomplikowane
lub czasochtonne (zwtaszcza w przy-
padku poréwnania z innymi wielo-
walentnymi szczepionkami przeciw
pneumokokom, réznigcymi sie skta-
dem serotypowym), dane dotyczace

Punkt korcowy istotny klinicz- immunogennosci czesto stuzg jako
nie, odnoszacy sie do prze- gtowny dowdd skutecznosci klinicz-
biegu i/lub nasilenia jednostki Krytyczny nej
chorobowej

Immunogennosé (aktywnosé
opsonofagocytarna [OPA] dla
poszczegdlnych serotypow
pneumokokdw, stezenie swoi-
stych immunoglobulin G)

ocena aktywnosci opsonofagocytar-
nej jest uzytecznym narzedziem do
oceny funkcji ochronnej przeciwciat
swoistych dla serotypu, a tym sa-
mym immunogennosci preparatéw
szczepionek przeciw pneumokokom.
Mierzgc bezposrednio pozgdanag
funkcje biologiczng (opsonizacje pro-
wadzacg do fagocytozy), jest uwa-
zany za bardziej biologicznie wiary-
godny surogat ochrony przed cho-
robg pneumokokowg w poréwnaniu

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Kategoria wg wytycznych AOT-

Punkt koricowy MIT

Przezycie/$miertelnos$¢, jakos¢ Punkt koricowy istotny klinicz-
zycia nie — $miertelnos¢

Chorobowos¢- inwazyjna cho- Punkt koricowy istotny klinicz-
roba pneumokokowa oraz nie, odnoszacy sie do prze-
pneumokokowego zapalenia biegu i/lub nasilenia jednostki

ptuc chorobowej.

Bezpieczenstwo Punkt kofAcowy istotny klinicz-
(zdarzenia niepozadane) nie.

AESTIMO

Kategoria GRADE Uzasadnienie

do samego pomiaru stezenia prze-
ciwciat IgG. Agencje regulacyjne cze-
sto preferujg testy funkcjonalne, ta-
kie jak OPA, jako odpowiedni dowdd
odpornosci poszczepiennej, szcze-
gblnie przy ocenie nowych szczepio-
nek lub szczepionek przeznaczonych
dla specyficznych populacji, jak do-
rosli.

e zakazenia pneumokokowe, szczegol-
nie zapalenia ptuc oraz IChP, czesto
prowadzaca do zgonu lub pogarsza-
jac jakos¢ zycia, szczegdlnie wérdd
starszych dorostych (65+) oraz z
0s0b z podwyzszonym ryzykiem za-
kazenia pneumokokowego

Krytyczny

e Bezposredni zwigzek z jednym z
gtéwnych celdw leczenia, jakim jest
zmniejszenie czestosci wystepowa-
nia zapalenia ptuc oraz IChP

Wazny

e |stotna jest ocena toksycznosci i to-

Kryt
rytyczny lerancji wnioskowanej szczepionki.

W analizie ekonomicznej nalezy zastosowac jednostke wynikow zdrowotnych lata zycia skorygowane

o0 jakos¢ (QALY), ktore sg rekomendowang przez AOTMIT miarg efektu, zwtaszcza w przypadku choréb

przewlektych o istotnym wptywie na jakos$¢ zycia chorego (AOTMIT 2016).

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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8 Zakres analiz

8.1 Analiza kliniczna

Analiza kliniczna bedzie miata na celu ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania szcze-
pionki Capvaxive w profilaktyce zakazenia pneumokokowego w ramach refundacji aptecznej. Analiza
zostanie przeprowadzona zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine. Metodyka zostanie oparta o ak-
tualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, stanowigce zatacznik do zarzadzenia nr
40/2016 Prezesa AOTMIT (AOTMIT 2016), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023) oraz wy-
tyczne przeprowadzania przegladdw systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for

Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.5 (Higgins 2024).

W celu odnalezienia dostepnych danych naukowych (badania pierwotne oraz opracowania wtorne, tj.
raporty HTA oraz przeglady systematyczne) zostanie wykonany przeglad systematyczny, z uwzglednie-
niem stéw kluczowych, zgodnych ze sformutowanym pytaniem badawczym, opartym o nastepujacy

schemat PICOS:

Tabela 34. Kryteria PICOS.

Parametr Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
e osoby doroste powyzej 65. r.z. (do-
puszczano badania, ktore oceniaty
Populacja zblizong wiekowo populacje cho- e dziecii mfodziez
(P. z ang. Population) rych, tj. w wieku 2 50 lat lub umozli- e 0soby doroste <50 r.z.

wiaty ocene w docelowej lub zblizo-
nej [> 50 lat] podgrupie wiekowej)

e  21-walentna polisacharydowa sko-

Interwencja
(I. z ang. Intervention)

Komparatory
(C. z ang. Comparison)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

niugowana szczepionka przeciw
pneumokokom Capvaxive
[V116/PCV21] stosowana zgodnie z
charakterystyka produktu leczni-
czego

13-walentna polisacharydowa sko-
niugowana adsorbowana szcze-
pionka przeciw pneumokokom
PCV13 Prevenar 13 — w zakresie
obecnej populacji refundacyjnej, tj.
u 0s6b powyzej 65. ze zwiekszonym
ryzykiem choroby pneumokokowej

publikacje opisujgce szczepionki o
innej nazwie handlowej lub z bra-
kiem mozliwosci okreslania rodzaju
szczepionki

publikacje opisujgce szczepionki o
innej nazwie handlowej lub z bra-
kiem mozliwosci okreslania rodzaju
szczepionki

stosowane niezgodnie z charaktery-
styka produktu leczniczego

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Parametr Kryteria wigczenia

e  brak szczepienia przeciw pneumo-
kokom (+/- placebo) — w catym za-
kresie wnioskowanej populacji

Komparatory dodatkowe obejmujace serotypy
obecne w PCV13 celem poszerzonej oceny im-
munogennosci dla kazdego z seropytow
wspolnych dla ocenianych szczepionek i unika-
towych dla V116 oraz bezpieczenstwa:

e 15-walentna polisacharydowa sko-
niugowana adsorbowana szcze-
pionka przeciw pneumokokom
PCV15 Vaxneuvance

e  20- walentna polisacharydowa sko-
niugowana adsorbowana szcze-
pionka przeciw pneumokokom
PCV20 Prevenar 20/Apexxnar

e  23-walentna polisacharydowa
szczepionka przeciw pneumokokom
PPSV23 Pneumovax 23

e immunogennos¢ dla kazdego z sero-
pytoéw wspdlnych dla ocenianych
szczepionek i unikatowych dla V116:

o aktywnos¢ opsonofagocytarna
(OPA, ang. opsonophagocytic ac-
tivity):

o srednia geometryczna
miana przeciwciat opsoni-
zujacych w 1 i 30 dniu po
szczepieniu  (GMT, ang.
geometric mean titres),

o  stosunek $rednich geome-
trycznych miana przeciw-
ciat opsonizujacych 30 dni

Punkty koricowe/Miary efek- po szczepieniu miedzy
téw zdrowotnych

szczepionkami (GMTR,
(0. z ang. Outcomes)

ang. geometric mean ti-
tres ratio)

o  krotno$¢ wzrostu $redniej
geometrycznej miana
przeciwciat opsonizujgcyh
30 dni od szczepienia
(GMFR, z ang. geometric
mean fold rise)

o odsetek pacjentéw z co
najmniej 4-krotnym wzro-
stem miana przeciwciat
opsonizujacych 30 dni po
szczepieniu

o w zakresie kazdego z sero-
typow aktywnosé

AESTIMO

Kryteria wykluczenia

parametry oceniane wytgcznie w
celach eksploracyjnych, o nieustalo-
nym znaczeniu klinicznym, nie od-
noszace sie do zadnego z predefi-
niowanych obszaréw oceny

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu osdb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Parametr

Rodzaj wigczonych badan
(S. z ang Study design)

(@]

Kryteria wigczenia

opsonofagocytarna i ste-
zenie  przeciwciat  1gG,
istotna odpowiedz immu-
nologiczna
stezenie swoistych dla serotypu im-
munoglobulin G (IgG):

o srednia geometryczna ste-
zenia immunoglobulin G w
1 30 dniu po szczepieniu
(GMC, ang. geometric
mean concentration),

o  stosunek $rednich geome-
trycznych stezenia immu-
noglobulin G 30 dni po
szczepieniu miedzy szcze-

(GMCR, ang.
geometric mean concen-

pionkami

trations ratio)

o  krotnos$¢ wzrostu Sredniej
geometrycznej  stezenia
immunoglobulin G 30 dni
od szczepienia (GMFR, z
ang. geometric mean fold
rise)

o odsetek pacjentéw z co
najmniej 4-krotnym wzro-
stem stezenia immunoglo-
bulin G 30 dni po szczepie-
niu.

skutecznosc kliniczna

bezpieczenstwo

badania kliniczne z randomizacjg i
grupg kontrolng, badania bez ran-
domizacji z grupa kontrolng lub bez
grupy kontrolnej (kliniczne —w tym
pragmatyczne i postmarketingowe;
obserwacyjne —w tym na podsta-
wie rejestréw), opublikowane w for-
mie petnotekstowej oraz inne mate-
riaty (doniesienia konferencyjne,
dokumenty rejestracyjne) prezentu-
jace dodatkowe lub uaktualnione
wyniki poszukiwanych punktow kon-
cowych dla badan opublikowanych
petnotekstowo

AESTIMO

Kryteria wykluczenia

badania wczesnej | fazy

badania in vitro, badania na zwie-
rzetach, analizy ekonomiczne

opisy przypadkow, serie przypadkdéw

badania nieopublikowane w formie
petnotekstowe;j

Ponadto wskazane jest réwniez przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczenstwa na podstawie da-

nych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)
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Europejskiej Agencji Lekéw (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Standw

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration).

8.2 Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna powinna zosta¢ wykonana w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stosowania
whnioskowanej do finansowania szczepionki w profilaktyce zakazert pneumokokowych w ramach refun-

dacji aptecznej w populacji docelowe] okreslonej we wniosku.

Jednostkg wynikéw zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny by¢ lata zycia skorygowane o jakos$¢
(QALY). Wynik analizy ekonomicznej nalezy przedstawi¢ w postaci inkrementalnego wskaznika kosztéw-
uzytecznosci ICUR, wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY)
w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-
nych roznic w efektywnosci klinicznej miedzy porownywanymi strategiami leczenia, zaleca sie przepro-
wadzenie analizy minimalizacji kosztow w horyzoncie czasowym zapewniajgcym odzwierciedlenie

wszystkich istotnych réznic w kosztach (AOTMIT 2016, MZ 24/10/2023).

Biorgc pod uwage proponowane finansowanie szczepionki Capvaxive w profilaktyce zakazenia pneumo-
kokowego w ramach refundacji aptecznej, analize nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy ptatnika zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia)
oraz z perspektywy wspolnej, uwzgledniajac koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym problemem
zdrowotnym (MZ 24/10/2023). W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej interwencji zamiast re-
fundowanej technologii alternatywnej prowadzi do istotnego wydtuzenia przezycia catkowitego cho-
rych, a tym samym zwiekszenia potencjatu produkcyjnego spoteczenistwa, zasadne jest przeprowadze-
nie analizy dodatkowo z perspektywy spotecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objecia re-
fundacjg obejmuja instrument dzielenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analize ekonomiczng

nalezy wykona¢ w oddzielnych wariantach: (1) z uwzglednieniem; (2) bez uwzglednienia RSS.

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzglednia¢ zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycz-
nych, Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. ,,w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu” (MZ 24/10/2023) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT 2016).
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania

(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
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8.3 Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na budzet refundacji szczepionki Capvaxive w profilaktyce zakazenia pneumokokowego
w ramach refundacji aptecznej powinna uwzgledni¢ dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejacy, zakta-
dajacy brak dostepnosci leczenia szczepionkg Capvaxive jako Swiadczenia gwarantowanego, refundo-
wanego ze Srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlajgcy sytuacje po
umieszczeniu szczepionki Capvaxive w wykazie lekdw refundowanych stosowanych w profilaktyce zaka-

zenia pneumokokowego w ramach refundacji aptecznej.

W pierwszej kolejnosci, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych,
w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badan klinicznych, historycznych danych dotycza-
cych refundacji lekéw lub opinii ekspertéw klinicznych nalezy okresli¢ roczng liczebnos¢ populacji doce-
lowej chorych kwalifikujacych sie do profilaktyki z zastosowaniem szczepionki Capvaxive. W oparciu
o zgromadzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentéw lub z wykorzystaniem opinii eks-
pertéw klinicznych nalezy oszacowad przysztg pozycje rynkowg wnioskowanej technologii. Nastepnie
nalezy okresli¢ aktualne i przyszte udziaty opcjonalnych schematéw szczepienia przeciw pneumokokom.
Parametry te nalezy okresli¢ w oparciu o aktualne czestosci stosowania poszczegdlnych metod leczenia
chorych we wnioskowanym wskazaniu klinicznym, opierajac sie na dostepnych danych refundacyjnych,
wytycznych klinicznych, analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebranych od polskich eksper-
téw klinicznych. Ostatnim etapem analizy wptywu na budzet ptatnika jest okreslenie kosztow jednost-
kowych oraz obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejgcym
i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z realizacjg scenariusza

nowego.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia powinna uwzglednia¢ niepewno$¢ oszacowania gtéwnych
parametrow, od ktérych zalezeé bedg prognozowane wydatki ptatnika. W tym celu zaleca sie rozwazenia
wariantéw skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny
technologii medycznych (AOTMIT 2016) w analizie nalezy przyja¢ co najmniej dwuletni horyzont cza-
sowy, poczawszy od ustalonego momentu rozpoczecia finansowania ze srodkdw publicznych wniosko-
wanej technologii. Zaleca sie, aby w analizie uwzglednic nie tylko koszty substancji czynnych, ale i inne
sktadowe kosztéw ponoszonych w okresie aktywnego leczenia — np. koszty podania lekéw, monitoro-
wania i diagnostyki, a obliczen dokona¢ z perspektywy ptatnika zobowigzanego do finansowania swiad-

czen ze s$rodkow publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objecia

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



101 AESTIMO

refundacjg obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), analize nalezy wykona¢ w oddzielnych warian-

tach: (1) z uwzglednieniem RSS; (2) bez uwzglednienia RSS.

W analizie nalezy uwzgledni¢ takze wptyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

aspekty etyczne i spoteczne.
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9 Zataczniki

9.1 Konflikt intereséw, zrdodfa finansowania i klasyfikacje dowodow naukowych i rekomendacji w od-
nalezionych wytycznych klinicznych

Tabela 35. Konflikt intereséw, Zrdédta finansowania i klasyfikacje dowoddw naukowych i rekomendacji w odnalezionych wytycznych klinicznych.

Klasyfikacje dowodéw naukowych i rekomendacji w odnalezionych wytycz-

Organizacja, rok (zrédto) Konflikt intereséw Zrédto finansowania .
nych klinicznych

Polskie Towarzystwo Wakcynologii

(PTW), 20221 (PTWZOZZ) Nie zamieszczono informacji Nie zamieszczono informacji Nie zamieszczono informacji

Polskie Towarzystwo Wakcynologii
(PTW) oraz Komisja Profilak- - - < Zamieszczono informacje o
Z f - . . ) .
tyki, Polskie Towarzystwo Kardiolo- ar:I:|SI’1ZC:HOE§|’1I]?|Ilfglr:?r?izroefoovflen braku finansowania ze zrodet Nie zamieszczono informacji
giczne (PTK); 2023 (PTW-PTK jainy zewnetrznych
2023)

Poziom dowoddw:

e A:1.Jednoznaczne dowody z wiasciwie przeprowadzonych rando-
mizowanych, kontrolowanych préb klinicznych o odpowiedniej
mocy statystycznej, ktérych wyniki mozna uogdlnia¢, w tym: do-
wody z wtasciwie przeprowadzonej wieloosrodkowej proby klinicz-
nej; dowody z metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene
jakosci danych; 2. Przekonujace dowody nieeksperymentalne, tj.

Nie zamieszczono informacji reguta ,wszystko albo nic” opracowana przez CEBM Uniwersytetu
w Oksfordzie Przemawiajace dowody z wtasciwie przeprowadzo-
nych randomizowanych, kontrolowanych préb klinicznych o odpo-
wiedniej mocy statystycznej, w tym: dowody z wtasciwie przepro-
wadzonej, jedno- lub wieloosrodkowej préby klinicznej; dowody z
metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych

e  B:1.Przemawiajgce dowody z wtasciwie przeprowadzonych badan
kohortowych, w tym: dowody z wtasciwie przeprowadzonego

Polskie Towarzystwo Diabetolo- ~ Zamieszczono informacje o poten-
giczne; 2025 r. (PTD 2025) cjalnym konflikcie interesow
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Organizacja, rok (zrédto)

Advisory Committee on Immuniza-
tion Practices (ACIP); 2025 r. (ACIP
2025)

Advisory Committee on Immuniza-
tion Practices (ACIP); 2024 r. (ACIP
2024)

Centers for Disease Control and
Prevention (CDC); 2024 r. (CDC
2024, CDC 2024aq)

National Advisory Committee on
Immunization (NACI); 2024r. (NAC/
2024)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka

skoniugowana przeciw pneumokokom)

Konflikt interesdw

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Zrédto finansowania

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

AESTIMO

Klasyfikacje dowodéw naukowych i rekomendacji w odnalezionych wytycz-

nych klinicznych
prospektywnego badania kohortowego lub rejestru; dowody z wta-
Sciwie przeprowadzonej metaanalizy badan kohortowych; 2. Prze-
mawiajgce dowody z wtasciwie przeprowadzonego badania kli-
niczno-kontrolnego (case-control)
C: 1. Przemawiajgce dowody ze stabo kontrolowanych lub niekon-
trolowanych badan: dowody z randomizowanych préb klinicznych
z > 1 powaznym lub > 3 mniejszymi zastrzezeniami metodologicz-
nymi, ktére mogtyby uniewazni¢ uzyskane wyniki; dowody z badan
obserwacyjnych z duzym potencjatem btedu (takich jak seria przy-
padkdéw, poréwnana z historyczng grupa kontrolng); dowody z serii
przypadkéw lub opiséw pojedynczych przypadkdw; 2. Sprzeczne
dowody, ktére w wiekszosci przemawiajg za danym zaleceniem
E: Stanowisko ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

W skrdcie, etapy przygotowania tego stanowiska NACI obejmowaty:

Analize obcigzenia inwazyjng choroba pneumokokowa w Kanadzie;
Synteze wiedzy (pozyskiwanie i podsumowywanie indywidualnych
badan, ocenianie poziomu [tj. projektu badania] i jakosci dowoddw
z poszczegdlnych badan);

Synteze zbioru dowoddw dotyczacych korzysci i ryzyka, uwzglednia-
jac jakos¢ dowoddw i wielkosé efektow zaobserwowanych w bada-
niach;

Zastosowanie opublikowanego, recenzowanego przez ekspertéw
ramowego podejscia i narzedzi opartych na dowodach, aby

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae
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Organizacja, rok (zrédto)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

Konflikt interesdw

Zrédto finansowania

AESTIMO

Klasyfikacje dowodéw naukowych i rekomendacji w odnalezionych wytycz-

nych klinicznych

zapewnic, ze kwestie zwigzane z etykg, rownoscia, wykonalnoscig i
akceptowalnoscia sg systematycznie oceniane i wtgczane do wy-
tycznych;

Zastosowanie systematycznych przegladdw literatury oraz analizy
kosztéw i uzytecznosci szczepionek pneumokokowych o wyzszej
walencyjnosci u dorostych w celu uzyskania dowoddw ekonomicz-
nych;

Przettumaczenie dowodow i rozwazan programowych na rekomen-
dacje, wykorzystujgc ramy decyzji oparte na GRADE;

W ramach tego stanowiska doradczego, NACI przeanalizowato klu-
czowe pytania dotyczace przegladu literatury zaproponowane
przez Grupe Robocza ds. Pneumokokéw, uwzgledniajac takie kwe-
stie jak obcigzenie chorobg do zapobiegania wsrdd grupy docelo-
wej, bezpieczenstwo, immunogenno$é, skuteczno$é/skutecznosé
szczepionki, ocena ekonomiczna produktu szczepionkowego, har-
monogramy szczepien i inne aspekty ogdlnej strategii szczepien.
Synteze wiedzy przeprowadzita Sekretariat NACI, nadzorowany
przez Grupe Robocza. Dowody i proponowane rekomendacje zo-
staty przedstawione NACI w dniach 12 czerwca 2024 roku oraz 18 i
19 wrze$nia 2024 roku. Po doktadnym przegladzie dowodow i kon-
sultacjach podczas spotkan NACI, komitet gtosowat nad szczegdl-
nymi rekomendacjami. Opis istotnych rozwazan, uzasadnienie kon-
kretnych decyzji oraz luki w wiedzy zostaty opisane w tym stanowi-
sku.

Pytania rozpatrywane w tym stanowisku to:

o  Czy PCV21 powinno by¢ zalecane do stosowania w pro-
gramach szczepien dla dorostych, ktérym obecnie zaleca
sie szczepienie przeciw pneumokokom, a ktérzy nigdy nie
otrzymali szczepionki pneumokokowej lub ktérych status
szczepien jest nieznany?

o  Czy PCV21 powinno by¢ zalecane do stosowania w pro-
gramach szczepien dla dorostych, ktérym obecnie zaleca
sie szczepienie przeciw pneumokokom, a ktérzy wcze-
$niej otrzymali szczepionke pneumokokowg?

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Organizacja, rok (zrédto)

Standing Committee on Vaccina-
tion (STIKO); 2025 r. (STIKO 2025)

Impfplan Osterreich (ImpfOst) z
2025 r. (Impfplan Osterreich 2025)

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

Konflikt interesdw

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji

AESTIMO

rédio finansowania Klasyfikacje dowodéw naukowych i r.elfomendaql w odnalezionych wytycz-
nych klinicznych

o  Czy istniejg inni dorosli narazeni na IPD, ktorzy powinni

by¢ rekomendowani do otrzymania szczepionki pneumo-

kokowej o wyzszej walencyjnosci (tj. PCV20 lub PCV21)?

Wedtug zalecen STIKO wskazania do szczepien podzielono na kategorie:

e S, czyli szczepienia standardowe do powszechnego stosowania;
, czyli szczepienia wskazane dla grup ryzyka z indywidualnie (nie
zawodowo) zwiekszonym ryzykiem choroby, powiktan lub naraze-
nia, a takze w celu ochrony osdb trzecich;

e O, szczepienia z powodu zwiekszonego ryzyka zawodowego.

Nie zamieszczono informacji

Nie zamieszczono informacji  Nie zamieszczono informacji

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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9.2 Opis komparatora — Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana
szczepionka, PSV13)

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego z dnia 24 kwietnia 2025 r. (ChPL Prevenar 13 2025).

Tabela 36. Opis komparatora — Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionka, PSV13).

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

EU/1/09/590/001
EU/1/09/590/002
EU/1/09/590/003
EU/1/09/590/004
EU/1/09/590/005
EU/1/09/590/006

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 grudnia 2009 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrzesnia 2014 .

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego: 24 kwietnia 2025 r.

szczepionki, szczepionki pneumokokowe

JO7ALO2

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka z oddzielng igta
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek
(

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek z oddzielng igta

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Wiasciwosci farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne

Wskazanie

Dawkowanie i sposéb podawania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionka, PSV13)

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 50 amputko-strzykawek
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana) 0,5 ml 50 amputko-strzykawek z oddzielng igta
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, jednodawkowa fiolka (szklana) 0,5 ml 1 jednodawkowa fiolka
szklana

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, jednodawkowa fiolka 0,5 ml 5 jednodawkowych fiolek

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, jednodawkowa fiolka (szklana) 0,5 ml 10 jednodawkowych fiolek

( )

( )

( )

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, jednodawkowa fiolka (szklana) 0,5 ml 25 jednodawkowych fiolek
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, jednodawkowa fiolka (szklana) 0,5 ml 50 jednodawkowych fiolek

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, fiolka(szklana) 2 ml(4 dawki x 0,5 ml) 1 wielodawkowypojemnik (4 dawki)

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, fiolka(szklana) 2 ml (4 dawki x 0,5 ml) 5 wielodawkowych pojemnikéw(20 dawek)
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, fiolka(szklana) 2 ml (4 dawki x 0,5 ml) 10 wielodawkowych pojemnikow(40 dawek)
Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, fiolka(szklana) 2 ml (4 dawki x 0,5 ml) 25 wielodawkowych pojemnikow(100 dawek)

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan, 2 ml (4 dawki x 0,5 ml) 50 wielodawkowych pojemnikéw(200 dawek)

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Prevenar 13 zawiera 7 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych zawartych w szczepionce Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) i 6 dodat-

kowych polisacharyddéw (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A), skoniugowanych z biatkiem nosnikowym CRMig7.
Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.

e  Czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae u niemowlat, dzieci i mtodziezy od ukonczenia 6. tygodnia do ukorniczenia 17. roku zycia.

e Czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae u doro-

stych w wieku >18 lat i oséb w podesztym wieku.

Informacje dotyczgce ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4 i 5.1 ChPL.

Stosowanie szczepionki Prevenar 13 powinno by¢ ustalone zgodnie z oficjalnymi zaleceniami z uwzglednieniem ryzyka wystepowania choroby
inwazyjnej i zapalenia ptuc w réznych grupach wiekowych, choréb wspétistniejgcych, jak réwniez danych epidemiologicznych o zmiennosci seroty-

péw w roéznych obszarach geograficznych.

Schematy szczepienia szczepionkg Prevenar 13 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.
Dawkowanie
Dorosli w wieku > 18 lat i osoby w podesztym wieku

Jedna dawka. Nie ustalono potrzeby ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Prevenar 13.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
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Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionka, PSV13)

Jezeli zastosowanie 23-walentnej polisacharydowej szczepionki przeciw pneumokokom wydaje sie by¢ uzasadnione, to bez wzgledu na wczesniej-
szy stan szczepienia przeciw pneumokokom, nalezy podac Prevenar 13 jako pierwszy (patrz punkty 4.5 5.1 ChPL).

Szczegdine grupy pacjentow
Osoby ze wspdtistniejgcymi chorobami predysponujacymi do inwazyjnej choroby pneumokokowej (takimi jak niedokrwistos¢ sierpowata lub zaka-

zenie wirusem HIV), w tym osoby wczesniej szczepione jedng lub kilkoma dawkami 23-walentnej polisacharydowej szczepionki przeciwko pneu-
mokokom, mogg otrzymac co najmniej jedng dawke produktu Prevenar 13 (patrz punkt 5.1 ChPL).

W przypadku oséb po przeszczepieniu komdrek hematopoetycznych szpiku zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki szczepionki Prevenar
13, kazda po 0,5 ml. Podstawowy cykl obejmuje trzy dawki, przy czym pierwsza dawke podaje sie od 3 do 6 miesiecy po przeszczepieniu komorek
hematopoetycznych szpiku, a odstepy miedzy kolejnymi dawkami powinny wynosi¢ co najmniej miesigc. Czwartg dawke (uzupetniajgcy) zaleca sie
6 miesiecy po trzeciej dawce (patrz punkt 5.1 ChPL).

Sposdb podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwaé domiesniowo. Preferowane miejsca wstrzykniecia to przednioboczna powierzchnia uda (miesien obszerny boczny)
u niemowlat oraz miesien naramienny u dzieci i dorostych.

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na toksoid btoniczy.

e  Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Prevenar 13 nalezy odtozy¢ na pdzniejszy termin u pacjentdw z ostrg
chorobg przebiegajaca z goraczka. Niewielka infekcja, taka jak przeziebienie, nie powinna jednak by¢ powodem odroczenia szczepienia.

Produktu Prevenar 13 nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek parenteralnych, nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie leki i nadzér medyczny na wypadek ewentu-
alnego wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Szczepionki nie nalezy podawac¢ domiesniowo pacjentom z trombocytopenig lub z innym zaburzeniem krzepniecia, ktére moze stanowic¢ przeciw-
wskazanie do wstrzykniecia domiesniowego, ale mozna podac podskdrnie, jesli potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazajg ryzyko
(patrz punkt 5.1 ChPL).

Prevenar 13 zapewnia ochrone tylko przed serotypami Streptococcus pneumoniae, ktore sg zawarte wszczepionce, a nie chroni przed innymi mi-
kroorganizmami powodujgcymi chorobe inwazyjna, zapalenie ptuc lub zapalenie ucha srodkowego. Tak jak w przypadku innych szczepionek, Preve-

nar 13 moze nie zapewni¢ wszystkim zaszczepionym osobom ochrony przed chorobg pneumokokowa. Nalezy zwrdci¢ sie do wtasciwe]j organizacji
krajowej, aby uzyskac¢ aktualne dane epidemiologiczne dla danego kraju.

U osdb z zaburzong odpowiedzig immunologiczng wystepujaca z powodu leczenia immunosupresyjnego, wady genetycznej, zakazenia ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub innych przyczyn, moze nastgpi¢ zmniejszenie produkcji przeciwciat w odpowiedzi na szczepienie.
Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci obejmujgce ograniczong liczbe osdb cierpigcych na niedokrwistosé
sierpowata, zakazonych wirusem HIV lub po przeszczepieniu komdrek hematopoetycznych szpiku (patrz punkt 5.1 ChPL). Nie sg dostepne dane
dotyczace bezpieczeristwa stosowania i immunogennosci produktu Prevenar 13 u oséb w innych okreslonych grupach o obnizonej odpornosci (np.
pacjenci z chorobg nowotworowa lub zespotem nerczycowym); decyzje o szczepieniu nalezy podejmowac indywidualnie.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
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Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera polisorbat 80 (patrz punkt 2). Polisorbat 80 moze powodowac reakcje alergiczne.
Ten produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na dawke tj. zasadniczo nie zawiera sodu.
Niemowleta i dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat

W badaniach klinicznych Prevenar 13 indukowat odpowiedZ immunologiczng w stosunku do wszystkich trzynastu serotypdéw zawartych w szcze-
pionce. Odpowiedz immunologiczna w odniesieniu do serotypu 3 po podaniu dawki uzupetniajgcej nie wzrosta ponad poziom obserwowany po
cyklu szczepien u niemowlat; znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do indukcji pamieci immunologicznej wobec serotypu 3 nie jest
znane (patrz punkt 5.1 ChPL).

Odsetek dzieci, u ktorych uzyskano indukcje aktywnych biologicznie przeciwciat (miano OPA > 1:8) wobec serotypow 1, 3 i 5 byt wysoki. Jednakze
$rednie geometryczne miana w tescie OPA (GMTs) byty nizsze niz te przeciw pozostatym dodatkowym serotypom obecnym w szczepionce; znacze-
nie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do zapewnienia skutecznosci jest nieznane (patrz punkt 5.1 ChPL).

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze produkt Prevenar 7-walentny (podstawowy cykl szczepienia obejmujacy 3 dawki) powoduje
powstanie odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u niemowlat z niedokrwistoscig sierpowata, przy profilu bezpieczeristwa podobnym do ob-
serwowanego w grupie o niskim ryzyku (patrz punkt 5.1). Dzieci ponizej 2. roku zycia powinny otrzymac¢ odpowiednia dla wieku liczbe dawek
szczepionki Prevenar 13 (patrz punkt 4.2 ChPL). Zastosowanie tej skoniugowanej szczepionki pneumokokowej nie zastepuje podawania 23-walent-
nych szczepionek pneumokokowych dzieciom > 2. roku zycia z chorobami (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowata, brak Sledziony, zakazenie HIV,
choroba przewlekta lub niedobdr odpornosci) klasyfikujacymi je w grupie podwyzszonego ryzyka choroby inwazyjnej spowodowanej przez Strep-
tococcus pneumoniae. Jezeli jest to zalecane, dzieci w wieku > 24 miesiecy z grupy wysokiego ryzyka, wczesniej szczepione produktem Prevenar
13, powinny otrzymac 23-walentng szczepionke pneumokokowg. Odstep pomiedzy podaniem 13-walentnej skoniugowanej szczepionki pneumo-
kokowej (Prevenar 13) i 23-walentnej szczepionki pneumokokowej polisacharydowej nie powinien by¢ krétszy niz 8 tygodni. Brak jest danych stwier-
dzajacych czy zastosowanie 23-walentnej szczepionki pneumokokowej polisacharydowej u dzieci dotychczas nieszczepionych lub szczepionych pro-
duktem Prevenar 13 moze powodowac zmniejszong odpowiedz immunologiczng na kolejne dawki produktu Prevenar 13.

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku
podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodniu ciazy), szczegdlnie dotyczy to
niemowlat, u ktérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy
niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Ze wzgledu na serotypy szczepionki mozna sie spodziewad, iz ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego bedzie mniejsza niz ochrona przed
chorobg inwazyjna. Ze wzgledu na to, ze zapalenie ucha srodkowego wywotywane jest przez liczne drobnoustroje, inne niz serotypy pneumoko-
kowe wystepujgce w szczepionce, nalezy wzig¢ pod uwage, iz ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego moze by¢ mniejsza (patrz punkt 5.1
ChPL).

Podczas jednoczesnego podawania szczepionki Prevenar 13 z Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), czesto$¢ wystepowania gorgczki byta podobna do
tej, obserwowanej po jednoczesnym podaniu szczepionki Prevenar (7-walentnej) ze szczepionka Infanrix hexa (patrz punkt 4.8 ChPL). W przypadku
jednoczesnego podawania szczepionki Prevenar 13 i szczepionki Infanrix hexa obserwowano zwiekszong czestos¢ zgtaszania drgawek (z goraczka
lub bez gorgczki) oraz epizodéw hipotonicznohiporeaktywnych (patrz punkt 4.8 ChPL).

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Charakterystyka produktu leczniczego — Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionka, PSV13)

Leczenie przeciwgorgczkowe nalezy rozpoczac zgodnie z lokalnymi zaleceniami terapeutycznymi w przypadku dzieci z chorobami drgawkowymi lub
z drgawkami gorgczkowymi w wywiadzie, i u wszystkich dzieci otrzymujacych Prevenar 13 jednoczesnie ze szczepionkami zawierajgcymi petnoko-
morkowy sktadnik krztuscowy.

Stosowanie szczepionki Prevenar 13 powinno by¢ ustalone zgodnie z oficjalnymi zaleceniami z uwzglednieniem ryzyka wystepowania choroby
Kompetencje niezbedne do zastosowania  inwazyjnej i zapalenia ptuc w roznych grupach wiekowych, choréb wspdtistniejacych, jak rowniez danych epidemiologicznych o zmiennosci seroty-
komparatora pédw w roéznych obszarach geograficznych.

Schematy szczepienia szczepionka Prevenar 13 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.

9.2.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie szczepionka Prevenar 13 jest finansowana ze Srodkéw publicznych w ramach Obwieszenia Ministra Zdrowia we wskazaniu profilaktyka osob
powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta chorobg
watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, implantem Slimakowym, wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwi-
stoscig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, uogélniong choroba
nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego

(MZ 17/06/2025). Szczegdtowe informacje zamieszczono w zatgczniku 9.2.

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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9.3 Opis komparatora — Vaxneuvance (15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka ad-
sorbowana, PCV15) — komparator dodatkowy

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Vaxneuvance z dnia 15 stycznia 2025 r. (ChPL Vaxneuvance 2025).

Tabela 37. Opis komparatora — Vaxneuvance (15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV15).

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem

Holandia

EU/1/21/1591/001
EU/1/21/1591/002
EU/1/21/1591/003
EU/1/21/1591/004
EU/1/21/1591/005
EU/1/21/1591/006
EU/1/21/1591/007
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 grudnia 2021 r.

Data zatwierdzenia lub czes$ciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego: 15 stycznia 2025 .

szczepionki, szczepionki pneumokokowe

JO7ALO2

Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka bez igty

Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek bez igty

Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka + 1 oddzielna igta
(

Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek + 10 oddzielnych igiet

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wiasciwosci farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne

Wskazanie

Dawkowanie i sposéb podawania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Vaxneuvance (15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV15)

Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 1 amputko-strzykawka + 2 oddzielne igty
Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 10 amputko-strzykawek + 20 oddzielnych igiet
Vaxneuvance zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, amputkostrzykawka (szkto) 0,5 ml 50 (5 x 10) amputkostrzykawek bez igty (opako-
wanie zbiorcze)

Wihasciwoséci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Szczepionka Vaxneuvance zawiera 15 oczyszczonych pneumokokowych polisacharyddow otoczkowych nalezacych do gatunku Streptococcus pneu-
moniae (1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, z dodatkowymi serotypami 22F i 33F), przy czym kazdy z nich skoniugowany jest z biatkiem
nos$nikowym (CRM197). Szczepionka Vaxneuvance wywotuje odpowiedZ immunologiczng zalezng od limfocytow T, ktéra pobudza przeciwciata
wzmacniajgce opsonizacje, fagocytoze i zabijanie pneumokokdw, w celu ochrony przed chorobg pneumokokowsg.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po szczepieniu przeciw pneumokokom mozna okresli¢
mierzac aktywnos¢ opsonofagocytarng (ang. OPA, opsonophagocytic activity) i odpowiedzi immunoglobuliny G (ang. 1gG). OPA przedstawia pomiar
funkcjonalnych przeciwciat i jest uwazany za wazny immunologiczny zastepczy wskaznik protekcji przed chorobg pneumokokowa u oséb dorostych.
U dzieci, jako progowg wartos$¢ w ocenie klinicznej skoniugowanych szczepionek przeciw pneumokokom, zastosowano poziom swoistych dla sero-
typu przeciwciat IgG odpowiadajacy = 0,35 pg/ml w tescie immunoenzymatycznym WHO (ELISA).

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
e Szczepionka Vaxneuvance jest wskazana do czynnego uodparniania niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6 tygodni do ponizej 18 lat

w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez bakterie Strepto-
coccus pneumoniae.

e Szczepionka Vaxneuvance jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwa-
zyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4 i 5.1 ChPL.

Zastosowanie szczepionki Vaxneuvance powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Schemat szczepienia dla oséb w wieku 18 lat i starszych

1 dawka (0,5 ml). Osoby w wieku 18 lat i starsze Nie okreslono potrzeby ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Vaxneuvance.
Specjalne grupy pacjentéw

Jedna lub wiecej dawek szczepionki Vaxneuvance moze by¢ podawana pacjentom, u ktérych wystepuje jedna lub wiecej choréb wspdtistniejacych
predysponujgcych do zwiekszonego ryzyka wystgpienia choroby pneumokokowej (takim jak pacjenci z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg lub
zakazeni ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub pacjenci po przeszczepieniu krwiotworczych komaorek macierzystych (ang. HSCT,

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Vaxneuvance (15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV15)
haematopoietic stem cell transplant) lub pacjenci immunokompetentni w wieku od 18 do 49 lat z czynnikami ryzyka wystgpienia choroby pneu-
mokokowej; patrz punkt 5.1 ChPL).

Sposdb podawania

Szczepionke nalezy podawac w formie wstrzykniecia domiesniowego. Preferowane miejsce wstrzykniecia to przednio-boczna cze$é uda u niemow-
Iat lub miesien naramienny w goérnej czesci ramienia u dzieci i oséb dorostych.

Brak danych dotyczgcych podawania drogg srédskorna.
Instrukcja dotyczgca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL, lub na jakakolwiek

szczepionke zawierajaca toksoid btoniczy.

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Srodki ostroznosci zwigzane z drogg podania Szczepionki Vaxneuvance nie wolno podawaé donaczyniowo.
Anafilaksja
Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciu nalezy zawsze zapewni¢ nadzér nad pacjentem oraz szybki dostep
do wtasciwego leczenia na wypadek wystgpienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.
Choroba wspotistniejaca
Szczepienie nalezy odroczyc¢ u 0séb z ostrg ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrg infekcjg. Wystepowanie tagodnego zakazenia i (lub)
niewielkiej gorgczki nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.
Matoptytkowos$¢ i zaburzenia krzepniecia krwi
Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domiesniowych, szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leki
przeciwzakrzepowe, osobom z matoptytkowoscig lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepniecia krwi, takimi jak hemofilia. U tych oséb po podaniu
domiesniowym moze wystgpi¢ krwawienie lub zasinienie. Szczepionka Vaxneuvance moze by¢ podawana podskornie, jesli potencjalne korzysci
wyraznie przewyzszajg ryzyka (patrz punkt 5.1 ChPL).
Bezdech u wczesniakdw
Nalezy wzigé¢ pod uwage potencjalne ryzyko wystgpienia bezdechu i konieczno$¢ monitorowania oddechu przez 48-72 godziny przy podawaniu
cyklu szczepienia podstawowego bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzone < 28. tygodnia cigzy), a zwtaszcza tym z niedojrzatoscig uktadu
oddechowego w wywiadzie. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia w tej grupie niemowlat, zasadniczo nie nalezy rezygnowac ze
szczepienia ani go opdzniad.
Osoby z obnizong odpornoscia
U 0s6b z obnizong odpornoscig w wyniku stosowania leczenia immunosupresyjnego, wady genetycznej, zakazenia wirusem HIV badZ z innych
przyczyn moze pojawic sie zmniejszona odpowied? przeciwciat na czynne uodparnianie organizmu.

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Kompetencje niezbedne do zastosowania
komparatora

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Vaxneuvance (15-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV15)

Dostepne sg dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Vaxneuvance u pacjentéw z niedokrwistoscia sierpowato-
krwinkowa lub zakazonych wirusem HIV lub po przeszczepieniu krwiotwdrczych komdrek macierzystych (patrz punkt 5.1 ChPL). Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Vaxneuvance u 0séb z innych szczegdlnych grup z obnizong odpornoscig nie sg do-
stepne, a kazde szczepienie nalezy rozwazac¢ indywidualnie.

Ochrona

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, uodparnianie szczepionka Vaxneuvance moze nie zapewnic¢ ochrony wszystkim osobom za-
szczepionym. Szczepionka Vaxneuvance chroni wytgcznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce (patrz punkty 2 i
5.1 ChPL).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Zastosowanie szczepionki Vaxneuvance powinno byc zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

9.3.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie szczepionka Vaxneuvance nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach Obwieszenia Ministra Zdrowia (MZ 17/06/2025).

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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9.1 Opis komparatora — Prevenar 20 (20-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsor-
bowana, PCV20) — komparator dodatkowy

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Prevenar 20 z dnia 24 kwietnia 2025 r. (ChPL Prevenar 13 2025).

Tabela 38. Opis komparatora — Prevenar 20 (20-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV20).

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
EU/1/21/1612/001
EU/1/21/1612/002
EU/1/21/1612/003
EU/1/21/1612/004
EU/1/21/1612/005
EU/1/21/1612/006

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 2022 r.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego: 24 kwietnia 2025 r.
szczepionki, szczepionki przeciw pneumokokom

JO7ALO2

Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 1 amputko-strzykawka

Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 1 amputko-strzykawka + 1 igta

(

(
Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 10 amputko-strzykawek
Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwar, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 10 amputko-strzykawek + 10 igiet
(

Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 50 amputko-strzykawek

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Wiasciwosci farmakodynamiczne i farmako-
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Wskazanie

Dawkowanie i sposéb podawania

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

AESTIMO

Charakterystyka produktu leczniczego — Prevenar 20 (20-walentna polisacharydowa skoniugowana szczepionka adsorbowana, PCV20)

Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan, amputko-strzykawka (szklana), 0,5 ml 50 amputko-strzykawek + 50 igiet

Wiasciwoséci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Szczepionka Prevenar 20 zawiera 20 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych, przy czym wszystkie skoniugowane sg z biatkiem nosnikowym
CRM197, ktére modyfikuje immunologiczng odpowiedz na polisacharyd z odpowiedzi niezaleznej od limfocytéw T na odpowiedz od nich zalezna.
Odpowied? zalezna od limfocytéw T prowadzi do wzmozonej odpowiedzi przeciwciat oraz indukcji przeciwciat funkcjonalnych (zwigzanych z opso-
nizacjg, fagocytozg i zabijaniem pneumokokdw) w celu ochrony przed chorobg pneumokokows, a takze do wytwarzania limfocytéw B pamieci, co
pozwala na anamnestyczng (wtérng) odpowiedz po ponownej ekspozycji na bakterie.

Odpowiedz immunologiczng u dzieci i dorostych po ekspozycji na bakterie Streptococcus pneumoniae lub po podaniu szczepionki przeciw pneu-
mokokom mozna okresli¢ poprzez oznaczenie stezenia I1gG lub aktywnosci opsonofagocytarnej (OPA, ang. opsonophagocytic activity). Test OPA
stuzy do pomiaru aktywnosci przeciwciat funkcjonalnych i jest uwazany za istotny immunologiczny wskaznik zastepczy ochrony przed choroba
pneumokokowg u dorostych. U dzieci do oceny klinicznej szczepionek skoniugowanych przeciw pneumokokom stosuje sie wiele kryteriéw immu-
nogennosci, w tym odsetek zaszczepionych dzieci, u ktdrych uzyskano stezenie przeciwciat IgG swoistych dla serotypu odpowiadajgce = 0,35 ug/ml
w tedcie immunoenzymatycznym (ELISA, ang. enzyme-linked immunosorbent assay), zgodnie z zaleceniami Swiatowe]j Organizacji Zdrowia, lub
rownowazng wartos$¢ swoistg dla testu. Odpowiedzi immunologiczne swoiste dla serotypu, ktére korelujg z indywidualng ochrong przed chorobg
pneumokokowa, nie zostaty doktadnie okreslone.

e Czynne uodparnianie niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od ukoniczenia 6. tygodnia do ponizej 18 lat w celu zapobiegania chorobie
inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego, wywotanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae.

e  Czynne uodparnianie oséb w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym zamieszczono wpunktach 4.4 i 5.1 ChPL.

Szczepionke Prevenar 20 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dawkowanie

Harmonogram szczepier u 0séb w wieku 18 lat i starszych

Szczepionke Prevenar 20 nalezy podawac w pojedynczej dawce osobom w wieku 18 lat i starszym.

Nie ustalono konieczno$ci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki Prevenar 20.

Dla szczepionki Prevenar 20 brak danych dotyczgcych kolejnego szczepienia innymi szczepionkami przeciw pneumokokom lub dawka przypomina-
jaca. Z doswiadczen klinicznych zwigzanych ze szczepionkg Prevenar 13 (skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom, zawierajgca 13 koniu-
gatow polisacharydow, ktére znajdujg sie rowniez wszczepionce Prevenar 20) wynika, ze jezeli zastosowanie 23-walentnej polisacharydowej szcze-

pionki przeciw pneumokokom [Pneumovax 23 (PPSV23)] uwaza sie za uzasadnione, szczepionke Prevenar 20 nalezy poda¢ jako pierwsza (patrz
punkt 5.1 ChPL).
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Szczegdine grupy pacjentow
Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki Prevenar 20 w szczegdlnych grupach pacjentéw.

Dostepne sg dane z badan klinicznych dotyczace stosowania produktu Prevenar 13 (skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom zawierajacej
13 koniugatéw polisacharyddw, ktére znajdujg sie 4rowniez w szczepionce Prevenar 20) u dzieci i dorostych z grupy podwyzszonego ryzyka zakaze-
nia pneumokokami, w tym u dzieci i dorostych z obnizong odpornoscig, zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV, ang. human
immunodeficiency virus) lub poddanych wczesniej przeszczepieniu krwiotwdérczych komarek macierzystych (HSCT, ang. haematopoietic stem cell
transplantation), oraz u dzieci z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg (SCD, ang. sickle cell disease) (patrz punkty 4.4i5.1).
Na podstawie tych danych zalecono nastepujgcy schemat dawkowania dla szczepionki Prevenar 13:

e (Osobom z grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia pneumokokami (np. osobom z SCD lub zakazonym wirusem HIV), w tym wczesniej

zaszczepionym co najmniej 1 dawka szczepionki PPSV23, zalecano podanie co najmniej 1 dawki szczepionki Prevenar 13.

e U osdb po HSCT zalecany cykl szczepienia obejmowat cztery dawki szczepionki Prevenar 13, kazda po 0,5 ml. Cykl szczepienia pod-
stawowego sktadat sie z trzech dawek, przy czym pierwsza dawke podawano po 3—6 miesigcach od HSCT, a odstepy miedzy kolejnymi
dawkami wynosity co najmniej 4 tygodnie. Dawka przypominajgca byta zalecana po uptywie 6 miesiecy od trzeciej dawki (patrz
punkt 5.1 ChPL).

Zalecane dawkowanie szczepionki Prevenar 13 mozna rozwazy¢ przy planowaniu szczepienia szczepionka Prevenar 20 w populacjach podwyzszo-
nego ryzyka. Aby uzyskac informacje na temat odpowiedzi na szczepionki przeciw pneumokokom u 0séb z obnizong odpornoscia, patrz réwniez
punkty 4.4 5.1 ChPL.

Sposdb podawania
Wytacznie do podania domiesniowego.

Szczepionke (0,5 ml) nalezy podawaé we wstrzyknieciu domiesniowym. Preferowane miejsca to przednio-boczna czes¢ uda (miesien obszerny
boczny) u niemowlat lub miesiert naramienny u dzieci i dorostych. Szczepionke Prevenar 20 nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci, aby nie
wstrzyknac jej do nerwdw i naczyn krwionosnych lub w ich poblizu.

Instrukcja dotyczgca przygotowania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.
e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL lub na toksoid
btoniczy.
Szczepionki Prevenar 20 nie wolno podawac donaczyniowo.
Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Nadwrazliwos$¢

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powinny by¢ tatwo dostepne odpowiednie metody leczenia
i monitorowania w razie wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.
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Choroba wspdtistniejaca

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0séb z ciezkg chorobg przebiegajacg z wysoka gorgczka lub ostrg infekcja. Wystepowanie tagodnej infekcji o
tagodnym nasileniu nie powinno prowadzi¢ do przesuniecia szczepienia.

Matoptytkowos$é i zaburzenia krzepniecia krwi

Osobom z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepniecia krwi szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci, gdyz po podaniu domie-
Sniowym moze wystapi¢ krwawienie. Ryzyko krwawienia u pacjentdéw z zaburzeniami krzepniecia krwi nalezy doktadnie oceni¢ przed podaniem
domiesniowym jakiejkolwiek szczepionki, a gdy potencjalne korzysci ze szczepienia wyraznie przewyzszajg ryzyko, nalezy rozwazy¢ podanie pod-
skorne.

Ochrona przed chorobg pneumokokowa

Szczepionka Prevenar 20 moze zapewnia¢ ochrone wytgcznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce i nie chroni
przed innymi drobnoustrojami wywotujacymi chorobe inwazyjna, zapalenie ptuc lub zapalenie ucha $rodkowego (ZUS). Jak kazda szczepionka,
Prevenar 20 moze nie zapewni¢ wszystkim zaszczepionym osobom ochrony przed inwazyjng chorobg pneumokokowa (IChP), zapaleniem ptuc lub
ZUS. Aby uzyska¢ aktualne dane epidemiologiczne dla danego kraju, nalezy zwrdcié sie do wiasciwej instytucji krajowej.

Osoby z obnizong odpornoscig

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Prevenar 20 w grupach pacjentéw z obnizong odpornoscig nie sg do-
stepne. W zwigzku z tym szczepienie u takich oséb nalezy rozpatrywac indywidualnie, w zaleznosci od przypadku.

Z doswiadczen zwigzanych ze szczepionkami przeciw pneumokokom wynika, ze u niektérych oséb z zaburzeniami odpornosci szczepionka Prevenar
20 moze wywotac stabszg odpowiedz immunologiczna. U oséb z ostabiong odpowiedzig immunologiczng z powodu leczenia immunosupresyjnego,
wady genetycznej, zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub z innych przyczyn moze nastagpi¢ zmniejszenie produkcji przeciwciat
w odpowiedzi na czynne uodpornienie. Kliniczne znaczenie tej obserwacji jest nieznane.

Dostepne dane dotyczgce bezpieczerstwa stosowania i immunogennosci szczepionki Prevenar 13 (skoniugowanej szczepionki przeciw pneumoko-
kom zawierajgcej 13 koniugatéw polisacharyddw, ktére znajduja sie rowniez w szczepionce Prevenar 20) pochodzg od osdb zakazonych wirusem
HIV, 0séb z SCD lub osdb po przeszczepieniu krwiotworczych komdrek macierzystych (patrz punkty 4.8 1 5.1 ChPL). Szczepionke Prevenar 20 nalezy
stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Formalne kryterium non-inferiority (co najmniej rownowaznosé) zostato spetnione we wszystkich badanych grupach wiekowych u oséb dorostych,
chociaz dla wiekszosci serotypdw srednie geometryczne mian (GMT) byty liczbowo mniejsze po zastosowaniu szczepionki Prevenar 20 niz po za-
stosowaniu szczepionki Prevenar 13 (patrz punkt 5.1 ChPL). U dzieci obserwowano liczbowo mniejsze Srednie geometryczne stezenia immunoglo-
buliny G (IgG) dla wszystkich wspdlnych serotypdw niz po zastosowaniu szczepionki Prevenar 13 (patrz punkt 5.1 ChPL). Znaczenie kliniczne tych
obserwacji dla 0séb z obnizong odpornoscig jest nieznane.

Dzieci i mtodziez
Przy podawaniu cyklu szczepienia podstawowego skrajnym wcze$niakom (urodzonym przed 28. tygodniem lub w 28. tygodniu cigzy), a zwtaszcza

tym z niedojrzatosciag uktadu oddechowego wwywiadzie, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko bezdechu i konieczno$¢ monitorowania oddechu przez
okres od 48 do 72 godzin. Poniewaz korzysci ze szczepienia sg znaczace w tej grupie niemowlat, nie nalezy wstrzymywac ani opdzniac szczepienia.
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Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera polisorbat 80 (patrz punkt 2). Polisorbat 80 moze powodowac reakcje alergiczne.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Szczepionke Prevenar 20 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

9.1.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie szczepionka Prevenar 20 nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach Obwieszenia Ministra Zdrowia (MZ 17/06/2025).
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9.1 Opis komparatora — Pneumovax 23 (23-walentna polisacharydowa szczepionka, PPSV23) — kompa-

rator dodatkowy

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Pneumovax 23 z dnia 14 listopada 2022 r. (ChPL Pneumovax 23 2022).

Tabela 39. Opis komparatora — Pneumovax 23 (23-walentna polisacharydowa szczepionka, PPSV23).

Podmiot odpowiedzialny, posia-
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Grupa farmakoterapeutyczna
Kod ATC

Dostepne preparaty

Witasciwosci farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne

Capvaxive®
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skoniugowana przeciw pneumokokom)

Charakterystyka produktu leczniczego — Pneumovax 23 (23-walentna polisacharydowa szczepionka, PPSV23)

MSD Polska Sp. z 0.0.
ul. Chtodna 51 00-867

Warszawa
R/6904

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 grudnia 1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 kwietnia 2012 r.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego: 14 listopada 2022 r.

szczepionki przeciw pneumokokom, oczyszczony antygen polisacharydowy
JO7ALO1

Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, roztwor do wstrzykiwan

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Szczepionka przygotowywana jest z oczyszczonych polisacharydéw otoczkowych pochodzgcych z 23 serotypdw Streptococcus pneumoniae, odpo-
wiedzialnych za okoto 90% chordob wywotywanych przez pneumokoki. Szczepionka zawiera nastepujace polisacharydy otoczkowe: 1, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 158, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Mechanizm dziatania

Obecnos¢ w surowicy swoistych przeciwciat jest uwazana za skuteczng ochrone przed chorobami wywotywanymi przez pneumokoki. Poréwnanie
miana przeciwciat uzyskanego po szczepieniu z mianem sprzed szczepienia lub z kontrolng surowica niezawierajgcg przeciwciat dowiodto, ze szcze-
pionka jestimmunogenna dla kazdego z zawartych w niej 23 serotypdw otoczkowych. Badania przeprowadzone metodami radioimmunologicznymi
lub z zastosowaniem enzymatycznych testow immunologicznych wykazaty, ze u wiekszosci pacjentéw (90-95%) po szczepieniu obecne s3
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przeciwciata przeciw wiekszosci lub przeciw wszystkim z 23 antygenow. Ochronny poziom swoistych przeciwciat przeciw antygenom otoczek wie-
locukrowych pojawia sie zazwyczaj do 3 tygodni po szczepieniu.

Nie wiadomo jak dtugo utrzymuje sie zabezpieczajgce miano przeciwciat. Badania dotyczace innych szczepionek przeciw zakazeniom wywotywanym
przez pneumokoki wskazujg, ze wyindukowane szczepieniem przeciwciata przeciw niektérym z serotypdéw moga zanika¢ w ciggu 3 do 5 lat po
szczepieniu, w zalezno$ci od serotypu oraz grupy pacjentéw. W niektorych populacjach spadek poziomu przeciwciat moze nastepowac szybciej (np.
u dzieci). Ograniczone, publikowane dane wskazujg na to, ze poziom przeciwciat moze obnizac sie szybciej u oséb w wieku podesztym.

Wyniki jednego z przeprowadzonych badan epidemiologicznych wskazujg na to, ze szczepionka moze zapewni¢ ochrone przez 9 lat od podania.
Odnotowano zmniejszanie przewidywanej skutecznosci w miare uptywu czasu od szczepienia, szczegdlnie wsrdd oséb w podesztym wieku (pacjenci
w wieku > 85 lat).

Nie ustalono poziomu przeciwciat przeciw polisacharydom otoczkowym chronigcego przed zakazeniem pneumokokowym wywotanym przez kto-
rykolwiek z serotypdw otoczkowych. Jednakze, obserwowany w badaniach klinicznych > 2-krotny wzrost poziomu przeciwciat po szczepieniu wigzat
sie ze skutecznoscig poliwalentnych szczepionek pneumokokowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Poniewaz PNEUMOVAX 23 jest szczepionkg, nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
e  Szczepionka PNEUMOVAX 23 jest wskazana do czynnego uodporniania przeciw zakazeniom wywotywanym przez pneumokoki, u dzieci

w wieku 2 lat i starszych, mtodziezy oraz dorostych. Informacje na temat zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez okreslone sero-
typy pneumokokdéw przedstawiono w punkcie 5.1 ChPL.

Szczepienie zalecane jest u nastepujacych osob:
e  Osoby z prawidtowa czynnoscig uktadu odpornosciowego

o  osoby w wieku powyzej 50 lat;

o osoby w wieku >2 lat z przewlektg choroba serca i naczyn (w tym z zastoinowa niewydolnoscia serca oraz kardiomiopatia),
przewlekta chorobg uktadu oddechowego (w tym z przewlekta obturacyjng choroba ptuc i rozedma ptuc) lub osoby chore na
cukrzyce;

o osoby w wieku 22 lat z przewlektym schorzeniem watroby (w tym z marskoscig) oraz uzaleznione od alkoholu, osoby z wycie-
kiem ptynu mézgowo-rdzeniowego;

o osoby w wieku >2 lat z wrodzonym brakiem $ledziony lub jej dysfunkcjg (w tym osoby z anemia sierpowata oraz osoby po
splenektomii);

o  osoby w wieku >2 lat przebywajgce w okreslonym srodowisku lub grupie spotecznej, np. w domach opieki spotecznej.

e  Osoby z zaburzong czynnoscia uktadu odpornosciowego

o osoby w wieku >2 lat, w tym osoby zakazone wirusem HIV, osoby z biataczka, chtoniakiem, chorobg Hodgkina, szpiczakiem
mnogim, uogdlniong chorobg nowotworowa, przewlektg niewydolnoscig nerek lub zespotem nefrotycznym; osoby poddawane
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chemioterapii immunosupresyjnej (w tym osoby leczone kortykosteroidami); osoby po przeszczepieniu narzadu lub przeszcze-
pieniu szpiku kostnego.

Dawkowanie

Schematy szczepienia szczepionkag PNEUMOVAX 23 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.

Szczepienie pierwotne: Dawka 0,5 ml szczepionki podana domie$niowo lub podskérnie. Nie okreslono dotychczas bezpieczerstwa stosowania ani
skutecznosci szczepionki u dzieci w wieku ponizej 2 lat, u ktérych odpowiedz immunologiczna na szczepienie moze by¢ obnizona.

Dawkowanie w specjalnych przypadkach: Zalecane jest podanie szczepionki co najmniej 2 tygodnie przed planowang splenektomia (zabieg usunie-
cia Sledziony) lub rozpoczeciem chemioterapii bgdZ innego leczenia immunosupresyjnego. Nalezy unikac szczepienia podczas chemioterapii lub
radioterapii.

Odpowiedz immunologiczna na szczepienie po zakoriczeniu chemioterapii i (lub) radioterapii choréb nowotworowych moze by¢ obnizona i moze
nie zabezpiecza¢ przed zachorowaniem. Odzyskanie zdolnosci organizmu do petnej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie moze trwaé dwa
lata lub dtuzej, w zaleznosci od stopnia immunosupresji wynikajgcej z choroby i jej leczenia (patrz punkt: 4.4 ChPL Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania). W zwigzku z tym szczepienie powinno by¢ wykonywane nie wczesniej niz 3 miesigce po zakonczeniu leczenia
immunosupresyjnego. Dtuzszy odstep powinien by¢ zachowany u pacjentdw, u ktérych terapia byta nasilona lub zostata przedtuzona.

Po podaniu szczepionki nie nalezy przerywac¢ wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykdw przeciw pneumokokom. Co wiecej, nalezy
poinformowa¢ pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka pod wzgledem wystgpienia ciezkiej infekcji pneumokokowej (np. osoby z wrodzonym
brakiem $ledziony lub osoby otrzymujgce terapie immunosupresyjng, niezaleznie od wskazania) o koniecznosci wczesnej terapii antybiotykowej w
przypadku nagtego pojawienia sie powaznej choroby przebiegajacej z gorgczka.

Pacjenci z zakazeniem wirusem HIV (przebiegajacym bezobjawowo lub objawowo) powinni zostac zaszczepieni jak najszybciej po potwierdzeniu
diagnozy.

Powtdrne szczepienie dorostych i dzieci: Dawka 0,5 ml szczepionki podana domiesniowo lub podskdrnie. Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wy-
stapienia dziatan niepozadanych, powtdrne szczepienie w odstepie krotszym niz 3 lata nie jest zalecane. Powtdrne podanie szczepionki z zachowa-
niem dtuzszego niz 3 lata odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami jest zazwyczaj dobrze tolerowane.

Powtdrne szczepienie jest zalecane u 0séb w wieku podesztym, u ktdrych:- istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia Smiertelnej choroby pneumo-
kokowej, a szczepienie przeciw zakazeniom pneumokokowym wykonano u nich co najmniej 3 lata wczesniej;- zachodzi szybki spadek poziomu
przeciwciat przeciw pneumokokom. Nalezy rowniez rozwazy¢ wykonanie powtdrnego szczepienia po 3 latach u dzieci w wieku 10 lat lub mtodszych,
u ktérych istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia zakazenia pneumokokowego (np. dzieci z zespotem nerczycowym lub anemig sierpowatg).
Sposdb podawania

Nie wstrzykiwac¢ dozylnie ani srédskdrnie. Nalezy podac pojedyncza dawke 0,5 ml szczepionki PNEUMOVAX 23 podskdrnie lub domiesniowo (naj-
lepiej w miesien naramienny lub w okolice boczng potowy wysokosci uda), zachowujac przy tym odpowiednie $rodki ostroznosci w celu unikniecia
podania donaczyniowego (patrz punkt 6.6 ChPL).

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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Charakterystyka produktu leczniczego — Pneumovax 23 (23-walentna polisacharydowa szczepionka, PPSV23)

Kazdemu pacjentowi nalezy podawac szczepionke przy uzyciu jatowej igty i strzykawki jednorazowego uzytku w celu unikniecia przenoszenia czyn-
nikéw zakaznych z jednej osoby na druga

e  Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

Szczepienie nalezy odroczy¢ w przypadku jakiejkolwiek znaczacej choroby przebiegajgcej z goragczka, innej istniejgcej infekcji lub w przypadku gdy
odpowiedz uktadowa moze wigzac sie z istotnym ryzykiem. Nie dotyczy to sytuacji, w ktérych odtozenie szczepienia moze stanowi¢ wieksze zagro-
zenie niz jego wykonanie.

Szczepionki PNEUMOVAX 23 nie wolno podawac dozylnie. Nalezy zachowac ostroznosc i upewnic sie, ze igta nie znajduje sie w naczyniu krwiono-
$nym. Nie nalezy rowniez podawac szczepionki srédskornie, poniewaz takie podanie wigze sie z nasilonymi reakcjami miejscowymi.

W przypadku stosowania szczepionki u pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu, spodziewana odpowiedzZ immunologiczna moze
nie zostac osiggnieta i potencjalnie w przysztosci moze wystgpic ostabienie odpowiedzi na antygen pneumokokowy. Po chemioterapii, radioterapii
lub po leczeniu immunosupresyjnym, odpowiedz immunologiczna na szczepienie jest obnizona. Czas do odzyskania prawidtowej odpowiedzi im-
munologicznej jest rézny, w zaleznosci od choroby i stosowanego leczenia. Znaczaca poprawe odpowiedzi immunologicznej na szczepienie obser-
wowano u niektérych pacjentéw po dwdch latach od zakoriczenia chemioterapii lub innego leczenia immunosupresyjnego (z radioterapig lub bez),
szczegdlnie gdy odstep pomiedzy zakoriczeniem leczenia, a podaniem szczepionki byt dtuzszy (patrz punkt 4.2 ChPL).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, muszg by¢ dostepne niezbedne leki, w tym epinefryna (adrenalina), na wypadek wystgpienia nagtej
reakcji anafilaktycznej. Po podaniu szczepionki nie nalezy przerywaé wymaganego profilaktycznego podawania antybiotykdw przeciw pneumoko-
kom.

Szczepionka przeciw zakazeniom pneumokokowym moze nie by¢ skuteczna w zapobieganiu infekcjom powstatym na skutek ztamania podstawy
czaszki lub w wyniku kontaktu ptynu mézgowo-rdzeniowego ze srodowiskiem zewnetrznym.

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Identyfikowalnosé

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy wyraznie zarejestrowac nazwe i numer serii podawanego produktu
leczniczego.

Schematy szczepienia szczepionka PNEUMOVAX 23 powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.

9.1.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie szczepionka Pneumovax 23 nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach Obwieszenia Ministra Zdrowia (MZ 17/06/2025).

Capvaxive®
(21-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom)

w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
Streptococcus pneumoniae
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9.2 Szczepionki refundowane w Polsce w profilaktyce choroby pneumokokowej

Tabela 40. Szczepionki refundowane w Polsce w profilaktyce choroby pneumokokowej (MZ 17/06/2025).

Numer GTIN lub Cena Urzedowa Cena Wvsokoéé li- Zakres wskazan po-
Substancja Nazwa, po- Zawarto$¢ inny kod jedno-  Grupa limi- bvtu ceena hurtowa Cena de- miZu finanso- Zakres wskazan ob-  zarejestracyjnych Poziom od- Wysokos¢ doptaty
czynna sta¢ i dawka opakowania znacznie identy- towa vt taliczna ) jetych refundacja  objetych refunda- ptatnosci Swiadczeniobiorcy
. netto  zbytu brutto wania .
fikujacy produkt cja

A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym

Profilaktyka oséb po-
wyzej 65. r.z. ze
zwiekszonym (umiar-
kowanym do wyso-
kiego) ryzykiem cho-
roby pneumokoko-
wej tj. z: przewlekty
chorobg serca, prze-
wlekta chorobg wa-
troby, przewlekty
chorobg ptuc, cu-
krzyca, implantem
$limakowym, wycie-
Prevenar 13 kiem ptynu mo-
zawiesina d(; Lamp.- 255.0, Szcze- zgowo-rZzyeniowego
.~ strzyk.+1 05909990737420 pionki przeciw 227,13 245,30 260,02 280,22 280,22 !
wstrzykiwan, . wrodzong lub nabyta
igta pneumokokom L .
0.5 ml asplenig, niedokrwi-
stoscig sierpowatg i
innymi hemoglobino-
patiami, przewlekta
niewydolnoscig ne-
rek, wrodzonym lub
nabytym niedobo-
rem odpornosci, uo-
gblniong choroba no-
wotworowg, zakaze-
niem wirusem HIV,
chorobg Hodgkina,
jatrogenng immuno-
supresja, biataczka,

Szczepionka
przeciw pneu-
mokokom sa-

charydowa,

skoniugowana,
adsorbowana
(13-walentna)

50% 140,11

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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Numer GTIN lub Zakres wskazan po-

Substancja Nazwa, po- Zawarto$¢ inny kod jedno-  Grupa limi- :::;tz Urzqex:‘zwa hlf::::va Cena de- n‘?::l:::(:::slg_ Zakres wskazan ob-  zarejestracyjnych Poziom od- Wysokos¢ doptaty
czynna sta¢ i dawka opakowania znacznie identy- towa taliczna X jetych refundacja  objetych refunda- ptatnosci Swiadczeniobiorcy
. netto  zbytu brutto wania N
fikujacy produkt cja

szpiczakiem mnogim,
przeszczepem na-
rzadu litego
D 2. Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.)
Szczepionka

rzeciw pneu-
P P Prevenar 13,

mokokom sa- sawiesina do 1amp.-
charydowa, wstrzvkiwan strzyk. + 1  05909990737420 bezptatnie 0zt
skoniugowana, 0 g ml ! igta
adsorbowana ’
(13-walentna)
Capvaxive® w czynnym uodparnianiu 0oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie

skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae



126 AESTIMO

9.3 Wktad autorédw w opracowanie raportu

- Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny

_ oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, zakres analiz: eko-

nomicznej i wptywu na system ochrony zdrowia
opis problemu decyzyjnego

oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, zakres analiz ekono-
micznej i wptywu na system ochrony zdrowia

Capvaxive® w czynnym uodparnianiu oséb powyzej 65. r.z. w celu zapobiegania
(21-walentna szczepionka chorobie inwazyjnej i zapaleniu pfuc wywotywanym przez bakterie
skoniugowana przeciw pneumokokom)  Streptococcus pneumoniae
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