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Stanowisko Komitetu Immunologii i Etiologii Zakazen Cztowieka PAN
dotyczace profilaktyki choréb zakaznych

Komitet Immunologii i Etiologii Zakazen Cztowieka PAN zwraca uwage
na zagrozenia wynikajace z wystepowania choréb zakaznych w Polsce.
Stanowisko zawiera réwniez propozycje zmian w Programie Szczepien
Ochronnych na 2025 r.

Priorytetem dziatann Komitetu Immunologii i Etiologii Zakazen Cztowieka
Wydziatu V Nauk Medycznych (KIEZCz) PAN jest uswiadamianie znaczenia
profilaktyki choréb zakaznych w oparciu o aktualng wiedze. Dane
epidemiczne wskazujg na pilng potrzebe aktualizacji programu szczepien
ochronnych w populacji oséb zdrowych oraz objecie jak najszerszg ochrong
dzieci i osoby starsze, szczegdlnie podatne na choroby zakazne, w tym
0soby z obnizong odpornoscia.

Czionkowie KIEZCz PAN pragng zwrdci¢ uwage na ponizsze kwestie, ktére
stanowig istotne zagrozenie dla zdrowia publicznego:

1. Wzrost zachorowan na odre. Ostatnio obserwuje sie niepokojgcy
wzrost zachorowan na odre, zwigzany z sytuacjg w Ukrainie. Tylko
w obecnym péiroczu w Polsce zanotowano juz 232 zachorowania.
Odpornos¢  zbiorowiskowa jest nie wystarczajgca, w wielu
wojewodztwach odsetek zaszczepionych nie przekracza 95%, granicy
ktéra zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
zapewnia odporno$¢ populacyjng. Stan ten wynika m.in. z braku
wystarczajgcej liczby zaszczepionych dzieci dwiema dawkami
szczepionki MMR. Obecnie w grupie dzieci ponizej 9 roku zycia,
wyszczepialno$¢ dwiema dawkami wynosi 84.6% i wkasnie w tej grupie
jest najwiecej zachorowan (1). Znanym, a jednoczesnie niepokojgcym
zjawiskiem jest utrata limfocytow pamieci (zaréwno T jak i B) po
przebyciu odry, co okre$la sie mianem ,amnezji immunologicznej” (2)
stgd w grupie osdb po przebyciu odry istnieje zwiekszone ryzyko
zachorowania na inne choroby zakazne.



Komitet zwraca uwage, na koniecznos¢ monitorowania zachorowan na odre, zaré6wno
wsrod populacji polskiej oraz wsréd uchodzcéw, oraz podjecie dziatan, ktére zwieksza
swiadomos$é zagrozen wynikajacych z zakazenia wirusem odry nie tylko w populaciji
polskiej ale i ukrainskiej, a takze o rozpoczecie szczepien uzupetniajgcych zaréwno
u dzieci jak i oséb dorostych, ktore nie chorowaty na odre.

2. Wzrasta obecnie ryzyko wystapienia ostrego nagminnego porazenia dzieciecego
(poliomyelitis) u pacjentéow ze ztozonym niedoborem odpornosci wywotane zywym
szczepionkowym wirusem Polio. Region Europejski WHO, od 2002 jest oficjalnie wolny od
poliomyelitis, od tego momentu w catej Europie, w tym takze w Polsce (od 2004) wprowadzono
szczepionke inaktywowang (IPV). W badaniach polskich pacjentow z defektem odpornosci
w 2016 nie obserwowano jeszcze obecnosci wirusa szczepionkowego, wystepowat on gtownie
w krajach gdzie stosowana jest wcigz szczepionka zawierajgca zywy wirus (OPV) (3). Sytuacja
zmienia sie niestety w momencie naptywu dzieci i oséb dorostych z Ukrainy, gdzie stosowana
jest jeszcze OPV. W ostatnim czasie stwierdzono w Lublinie obecnos¢ szczepionkowego wirusa
Polio w kale dwoch pacjentéw ze ztozonym niedoborem odpornosci pochodzgcych z Ukrainy.
Stan ten jest zagrozeniem dla samych pacjentéw, jak i dla otoczenia, w tym innych pacjentéw
z wrodzonymi btedami immunologicznymi (Inborn Errors of Immunity, IEI). Pacjenci ci muszg byc¢
poddani leczeniu przeciwwirusowemu oraz izolowani. Zagrozeniem sg nie tylko zakazeni
pacjenci, ale takze coraz czesciej stwierdzana obecnosé wirusa szczepionkowego w $ciekach,
co w ubiegtych latach nie byto tak czeste. Réwniez w Warszawie stwierdzono ostatnio w $ciekach
obecnos¢ zmutowanego wirusa Polio typu 2, ktory potencjalnie moze zagrazaé osobom
nieszczepionym i pacjentom z obnizong odpornoscig (4).

Komitet zwraca uwage na koniecznos¢ podjecia tzw. dzialan zapobiegawczych zgodnie
z wytycznymi WHO, wskazujac na koniecznos¢ systematycznych badan katu na obecnosé¢
szczepionkowego wirusa Polio oraz jego form zmutowanych u pacjentéw z obnizong
odpornoscia, a takze na koniecznos¢ ich izolacji i podjecia dziatan terapeutycznych.

3. Wzrost zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowa. W Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2025 opublikowanym 31 pazdziernika w Dzienniku Urzedowym Ministerstwa
Zdrowia nie ma istotnych zmian w poréwnaniu z ubiegtym rokiem. Natomiast zmienita sie
w Polsce sytuacja epidemiczna — obserwuje sie wzrost zachorowan na Inwazyjng Chorobe
Pneumokokowg (IChP) wywotang przez szczepy nieszczepionkowe oraz te, ktérych nie zawiera
szczepionka PCV10. Dane te dotyczg wszystkich niemowlat i dzieci do 2. roku zycia, w tym
takze dzieci z obnizong odpornoscig. Wedtug najnowszych danych Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) z 2023
r. przewidywane pokrycie szczepéw pneumokokow, odpowiedzialnych za IChP w grupie dzieci
ponizej 5 lat, zapewnitoby okoto 14-krotnie wiekszg ochrone po szczepieniu PCV13 niz obecna
szczepionka PCV10, ktorej pokrycie w tej grupie wynosi tylko 3,7% w poréwnaniu pokryciem
szczepionki PCV13 wynoszacym 51,8% (4). W przypadku szczepionki PCV20 ochrona przed
IChP dzieci < 2. r.z. zwigkszytaby sie do 61,9% (4,5). Skala zakazen wywotanych szczepami nie
zawartymi w szczepionce PCV10 jest jeszcze wieksza, gdyz zakazenia inne niz IChP, takie jak
zapalenia ptuc czy zakazenia uszu, nie podlegajg rejestracji. Zastgpienie szczepionki PCV10
szczepionkami dajgcymi wielokrotnie szersze pokrycie jest wazne nie tylko w szczepieniach
populacyjnych dzieci do 2 roku zycia, ale przede wszystkim w uodpornieniu dzieci ponizej 5 roku
zycia z obnizong odpornoscig, w tym dzieci po przeszczepieniu szpiku/ macierzystych komorek
krwiotwodrczych - HSCT (ang. hematopoietic stem cell transplantation) (6). Bardzo niepokojace
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jest takze zniesienie czesciowej refundacji szczepien PCV13 w grupie 65+, gdzie wspdétczynnik
zgonow z powodu IChP, w tym wywotanych serotypem 19A, jest najwyzszy.

Komitet zwraca uwage na pilng potrzebe zapewnienia petnego finansowania szczepien
PCV20 lub PCV13 u dzieci do 5 roku zycia z obnizong odpornoscia, w tym szczegdlnie po
HSCT, oraz o przywrécenie refundacji PCV20 lub PCV13 osobom 65+. Czionkowie
Komitetu uwazaja, ze wzrost zachorowan na IChP wywotanych inwazyjnymi szczepami,
ktorych nie zawiera szczepionka PCV10 jest pilnym wskazaniem do zastapienia jej
szczepionka PCV13 lub PCV20 w szczepieniach populacyjnych dzieci do 2 roku zycia.

4. Szczepienie BCG u dzieci matek poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu.

W Programie Szczepien Ochronnych na 2025 rok znajdujg sie informacje uzupetniajgce
dotyczace szczepieh BCG, mianowicie :

. INFORMACJE UZUPELNIAJACE — ZASADY SZCZEPIEN PRZECIW WYBRANYM
CHOROBOM ZAKAZNYM

,U dzieci matek otrzymujacych leczenie immunosupresyjne, w tym leczenie biologiczne w ciggu
3 miesiecy przed porodem, szczepienie przeciw GRUZLICY jest przeciwwskazane”.

Leki immunosupresyjne, ktérymi leczone sg ciezarne w ostatnim trymestrze cigzy w réznym
czasie znikajg z krwi niemowlecia (7), jednak sg juz nieobecne we krwi niemowlecia przed
ukoinczeniem 6 miesigca zycia. Najdtuzej utrzymujg sie przeciwciata przeciw ludzkiemu
czynnikowi martwicy nowotworu alfa (TNF-a), ktére po przeniknigciu przez tozysko sg obecne
we krwi niemowlecia do ukonczenia 6 miesigca zycia. Zbyt wczesne szczepienie szczepionkg
BCG — w 3 miesigcu zycia dziecka, ktérego matka w czasie cigzy byta leczona przeciwciatem
anty-TNF-a (Infliximabem), zakonczyto sie zgonem dziecka z powodu uogdlnionego zakazenia
BCG (7). Jednak analiza profilu bezpieczehstwa szczepieh zywymi szczepionkami, w tym BCG,
przeprowadzona przez EULAR (European League Against Rheumatism) wykazata, ze
szczepienia dzieci matek leczonych immunosupresyjnie zywymi szczepionkami mozna
bezpiecznie rozpoczgé po 6 miesigcu zycia (8).

W konteks$cie szczepien tych dzieci, wazne sg unikalne wtasciwosci polskiej szczepionki BCG,
mianowicie jej udokumentowany profil bezpieczenstwa, zwigzany ze zmniejszong zjadliwoscig
wykorzystanego szczepu bakterii (9): stosowana w Polsce od 1955 roku szczepionka BCG
zawiera podszczep pragtka BCG Moreau - producent - Synthaverse (dawniej: Biomed — Lublin,
Wytwornia Surowic i Szczepionek), pochodzgcy z brazylijskiego pratka Rio de Janeiro (RDJ).
Reaktogenno$¢ tego szczepu ulegta ostabieniu w wyniku wielokrotnego pasazowania pratka
szczepionkowego.

W genomie polskiego szczepu szczepionkowego M. bovis BCG Moreau, wywodzgcego sie ze
szczepu Rio de Janeiro (RDJ), zidentyfikowano dwie unikatowe delecje obejmujgce tacznie 10
genodw, w tym 3 powigzane ze zjadliwoscig pratkow. W szczepie tym brak gendw produkujgcych
m.in. toksyne MazF6, MazE®G, nie produkuje on rowniez niektérych zwigzkow odpowiedzialnych
za wirulencje pratkéw Mycobacterium bovis (dimikocerozatéw ftiocerolu — PDIM oraz glikolipidow
fenolowych — PGL) (9). Zmiany te sg czynnikami wptywajgcymi na opisywane w literaturze
wieksze bezpieczenhstwo polskiej szczepionki BCG w poréwnaniu ze stosowanymi na swiecie
innymi podszczepami pratkéw BCG: (RDJ), Pasteur, dunskim, szwedzkim czy rosyjskim, ktére
w dalszym ciggu zachowujg wysokg zjadliwosc.
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Unikalne zmiany w genomie prgtka BCG Moreau, ktére odpowiadajg za mniejszg zjadliwosé
pratka znalazty potwierdzenie w badaniach klinicznych. Jak wykazaty 43-letnie obserwacije
pacjentow z |IEIl hospitalizowanych w Klinice Immunologii, Instytutu — Pomnika Centrum Zdrowia
Dziecka, w Warszawie uogdlnione zakazenie prgtkiem BCG wystepowato bardzo rzadko, a od
roku 1980 dzieki wczesnemu rozpoznaniu i leczeniu powiktah Zadne dziecko nie zmarto,
w przeciwienstwie do zgonéw wywotanych zakazeniem przede wszystkim szczepem dunskim
(10,11). Nalezy rowniez podkresli¢, ze od 40 lat w leczeniu nieinwazyjnego raka pecherza
moczowego stosuje sie metode miejscowego podawania szczepionki BCG Moreau rodzimej
produkcji. Nie ma doniesien o powaznych odczynach NOP, czy przypadkach zgonu, co
obserwowane jest, gdy stosowane sg inne szczepy.

Polska szczepionka BCG Moreau, od 60 lat wykazuje powtarzalng stabilnos¢ profilu
genetycznego pratka szczepionkowego, potwierdzajgc tym samym wysoki stopien
bezpieczenstwa szczepionki. Dlatego, tym bardziej nalezy dokona¢ zmian w Programie
Szczepien Ochronnych umozliwiajac zaszczepienie dzieci matek leczonych immunosupresyijnie,
w tym lekami biologicznymi po 6 miesigca zycia dziecka, kiedy w krwioobiegu nie ma juz lekéw
immunosupresyjnych, co rekomendacje EULAR (8) .

Komitet sugeruje zmiane zalecen w Programie Szczepien Ochronnych przeciwko gruzlicy,
skracajgc okres przeciwwskazania do szczepienia BCG, aby da¢ szanse bezpiecznego
uodpornienia dziecka.

U dzieci matek otrzymujacych leczenie immunosupresyjne, w tym leczenie biologiczne
w ciagu 3 miesiecy przed porodem, szczepienie przeciw GRUZLICY jest przeciwwskazane
do 6 miesigca zycia. Po 6 miesigcu zycia dzieci moga by¢ zaszczepione, zwlaszcza gdy
wystepuje mozliwos¢ sprawdzenia poziomu lekow biologicznych.

5. Szczepienia przeciwko poétpascowi pacjentdw po przeszczepieniu szpiku/
macierzystych komérek krwiotwérczych — HSCT oraz po transplantacji narzadow.
Pétpasiec jest wywotywany przez wirus ospy wietrznej i pétpasca (varicella zoster virus — VZV).
Na potpasiec zapadajg gtdéwnie osoby, ktére wczedniej przeszty ospe wietrzng. Po HSCT i po
transplantacji narzadow, w trakcje rekonstytucji uktadu odpornosci bardzo czesto rozwija sie
zakazenie wirusem, ktory pozostaje w zwojach nerwowych w formie uspione;j.

Duzg grupg ryzyka podatng na =zakazenie wirusem VZV s3g seniorzy, szczegOlnie
z wielochorobowo$cig. Sktad dostepnej w Polsce szczepionki przeciwko VZV dostosowany jest
do potrzeb uktadu odpornosciowego grupy wiekowej (50+). Wykazano, ze stosowanie tej
szczepionki powoduje uzyskanie przez senioréw mian przeciwciat ochronnych poréwnywalnych
z uzyskiwanymi w grupie mtodszych oséb dorostych.

Komitet zgtasza pilng potrzebe nowelizacji szczepien u pacjentéw po transplantacji
narzadoéw i po przeszczepieniu HSCT (Program Szczepien na 2025), dodajac do szczepien
obowigzkowych, bezptatne szczepienie przeciw potpascowi. Czesciowe lub catkowite
finansowanie szczepien powinno objaé takze wszystkich senioréw 65+.

6. Szczepienia ochronne i immunoprofilaktyka zakazen RSV. Program lekowy BA40:
PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RSV (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1) zapewnia
profilaktyczne podanie przeciwciat monoklonalnych dzieciom przedwczesnie urodzonym
i z niskg masg ciata. Profilaktyka zakazen RSV obejmuje réwniez starsze dzieci z dysplazjg
oskrzelowo-ptucng (BPD) oraz dzieci z rozpoznang hemodynamicznie istotng wadg serca.
Natomiast profilaktyka nie obejmuje zakazen RSV u pacjentéw z pierwotnymi i wtornymi
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niedoborami odpornosci, szczegolnie dzieci z ciezkim ztozonym niedoborem odpornosci (SCID),
jak réwniez dzieci, u ktérych w pierwszym roku zycia rozpoznane sg inne powazne pierwotne
niedobory odpornosci lub choroby, ktorych leczenie skutkuje istotnym wtérnym niedoborem
odpornosci (np. rozpoznanie i leczenie choroby nowotworowej, przeszczepienie komorek
krwiotworczych z dowolnego wskazania). Dla tych dzieci zakazenie RSV stanowi smiertelne
zagrozenie (12).

W badaniach farmako-ekonomicznych udokumentowano, ze wprowadzenie populacyjnej
immunoprofilaktyki RSV z uzyciem przeciwciata monoklonalnego jest uzasadnione
ekonomicznie w kazdym kraju europejskim, takze o srednim i niskim statusie ekonomicznym.
Biorgc pod uwage masowos¢ zakazen RSV u dzieci oraz powiktan, ktéorymi one skutkujg
w populacji ogolnej, a takze konsekwencji indywidualnych i spotecznych, nalezy w naszej opinii
zmierzac do objecia profilaktykg przeciwciatem monoklonalnym o przedtuzonym dziataniu catej
populacji dzieci w pierwszym roku zycia, w ich pierwszym sezonie zakazeh RSV, a w grupach
ryzyka — w dwoéch kolejnych latach. FDA oraz EMA zarejestrowaty przeciwciato anty-RSV
o przedtuzonym dziataniu (ok. 6 miesiecy). Stopniowo rozszerza sie program populacyjnej
immunoprofilaktyki RSV z uzyciem tych przeciwciat monoklonalnych w Europie. Do tych krajow
nalezg m. innymi Francja, Hiszpania, Luksemburg, Niemcy (13,14).

Wobec zagrozen zwigzanych z ryzykiem zakazenia RSV Komitet Immunologii i Etiologii
Zakazen Cztowieka PAN zwraca sie z pilng prosba o jak najszybsze (sezon 2024/2025)
rozszerzenie uprawnien do leczenia przeciwciatami monoklonalnymi na grupe dzieci ze
ztozonymi wrodzonymi defektami odpornosci oraz z niedoborami wtérnymi w przebiegu
leczenia, zaréwno w pierwszym jaki i drugim sezonie wystepowania zakazen RSV. Kolejna
grupa dzieci, ktérg nalezatoby objaé¢ w przysziosci profilaktyka RSV jest cata populacja
dzieci do 1 roku zycia, ktorg stosuja juz niektére kraje europejskie.

W zapisach PSO na rok 2025, w czesci dotyczgcej szczepien zalecanych, znajdujg sie
szczepienia przeciw wirusowi RSV w dwéch grupach, u oséb w 60+ oraz u oséb w wieku 50-59
lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotywang przez RSV. Szczepienia
te zalecane sg réwniez u kobiet ciezarnych oraz u dzieci od urodzenia do 6 miesigca zycia
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Komitet Immunologii i Etiologii Zakazen Czlowieka PAN wnioskuje 0 czesciowa
refundacje szczepionki przeciwko RSV w wymienionych grupach ryzyka, oséb
szczegolnie narazonych na powiktania w przebiegu zakazenia RSV.

7. Refundacja szczepionek przeciw grypie u oséb 65+. Obecnie w Programie Szczepien
Ochronnych na 2025 rok w grupie seniorow 65+, w petni finansowane sg szczepionki przeciw
grypie o mniejszej immunogennos$ci niz dostepna od wrzesnia 2024 szczepionka EFLUELDA
TETRA®. Czterokrotnie wyzsze stezenie antygenu — hemaglutyniny zwieksza skutecznos¢ tej
szczepionki u os6b w podesztym wieku (15,16). Szczepionka ta jest refundowana tylko w 50%.

Komitet zwraca sie z prosba o pelne finansowanie szczepien szczepionka EFLUELDA
TETRA®.

8. Wobec wzrostu zachorowan na krztusiec realizacja obowigzkowych szczepien przeciw
btonicy, tezcowi i krztuscowi to obecnie priorytet w uzupetnianiu brakujacych szczepien.
Publikacja informacji wyjasniajgcej zasady uzupetniania zalegtych szczepien obowigzkowych
w Programie Szczepien Ochronnych znaczgaco wptynetoby na wzrost realizacji szczepien.
Obecnie jest to trudne, poniewaz uzywana obowigzkowa petnokomorkowa szczepionka (DTPw)

Komitet

(&j Immunologii i Etiologii
Zakazen Czlowieka

https://immuno.pan.pl/



https://immuno.pan.pl/

moze by¢ stosowana jedynie do konca 3 roku zycia. Ponadto, wystepujg okresowe braki
szczepionki bezkomorkowej (DTPa). Proponujemy zamieszczenie w Programie Szczepien
Ochronnych na 2025 informacji uzupetniajgcej w czesci:

. INFORMACJE UZUPELNIAJACE — ZASADY SZCZEPIEN PRZECIW WYBRANYM
CHOROBOM ZAKAZNYM

SZCZEPIENIA PRZECIW BLONICY, TEZCOWI | KRZTUSCOWI

Komitet proponuje by w tej czesci kalendarza szczepien zamiesci¢ nastepujacg informacie,
opracowang w oparciu o zalecenia WHO (17):

U dzieci do ukonczenia 6 roku zycia szczepienia mozna uzupetnia¢ stosujagc dowolng
szczepionke zawierajacg komponenty DTPa, czyli DTPa, DTPa-IPV (,4w1”), DTPa-IPV-Hib
(,,5w1”) lub DTPa-IPV-Hib-HBV (,,6w1”). Po ukonczeniu 7 roku zycia stosuje sie
szczepionki o0 zmniejszonej zawartosci antygenéw btoniczych i krztuscowych: dT, dTap
lub dTap-IPV. Dotyczy to takze szczepienia podstawowego, co ma szczegdlne znaczenie
wobec znacznego wzrostu zachorowan na krztusiec.

W zwigzku z powyzszymi faktami, dotyczacymi profilaktyki chorob zakaznych,
Cztonkowie Komitetu zwracaja sie z prosba do Pani Minister o umozliwienie wspétudziatu
w opracowaniu Programu Szczepien Ochronnych na kolejne lata. Komitet w poprzedniej
kadencji inicjowat zmiany w obowigzkowym Programie Szczepien Ochronnych Ministerstwa
Zdrowia. Wnioskowana przez Komitet w 2021 r. prosba o finansowanie wszystkich szczepien
u pacjentdw po przeszczepieniu szpiku/ macierzystych komorek krwiotwérczych (HSCT),
u pacjentow z wybranymi wrodzonymi bftedami immunologicznymi oraz z chorobami
hematologicznymi doczekata sie petnej refundacji, zarébwno u dzieci jak i oséb dorostych
(Program Szczepieh Ochronnych na 2025). Dzieki rekomendacjom Komitetu od ubiegtego roku
finansowane sg szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentéw z grup ryzyka do 19 roku
zycia.
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