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Informacja dotyczaca szczepien przeciw krztuscowi

W zwigzku z obserwowanym wzrostem zachorowan na krztusiec w Polsce(od 1 stycznia do
30 wrzesnia 2024r., odnotowano 16 828 przypadkow krztusca) i innych krajach europejskich
Zarzad 1IBSS BIOMED S.A., jako producent Szczepionki bloniczo-tezcowo-krztuscowej
adsorbowanej DTP (z pelnokomérkowym komponentem krztusca — zwanej ponizej ,,DTwP” — ang.
whole cell pertussis vaccine), uprzejmie informuje o peilnej dostepnosci ww. produktu
leczniczego.Podkreslajac znaczenie szczepien, jako skutecznej formy profilaktyki zakazen pateczka
krztusca (Bordetella pertussis), zwracamy uwagg, ze obecnie na terenie Unii Europejskiej jestesmy
jedynym producentem szczepionki z petnokomoérkowym komponentem krztusca, ktora w polskim
Programie Szczepien Ochronnych stosowana jest z powodzeniem od ponad 60-ciu lat,
przyczyniajac si¢ do ogromnego spadku zachorowan z ok. 95 tys. przypadkow zachorowan w roku
do ok. 2 tys. zachorowan w roku.

Na przestrzeni ostatnich lat trwa dyskusja ekspertow dotyczaca przyczyn wzrostu zachorowan.
Analiza doniesien epidemiologicznych i dyskusja wynikow badan w Srodowisku naukowym
wigza wzrost zachorowan na Kkrztusiec m.in. z Systemowym przejsciem w programach
szczepien ze szczepionek zawierajacych pelnokomérkowy komponent krztusca (DTwP) na
szczepionki z bezkomérkowym komponentem krztusca (szczepionki acelularne — zwane
ponizej ,,DTaP” — ang. acellular pertussis vaccine).

Rowniez na terenie Polski od lat obserwuje si¢ stopniowo podobny trend.

IBSS BIOMED S.A. zwraca si¢ z uprzejmg prosbg o zapoznanie si¢ Z ponizej
przedstawionymi argumentami merytorycznymi uzasadniajacymi znaczenie profilaktyki
przeciwko krztuScowi przy uzyciu szczepionki pediatrycznej z pelnokomorkowym
komponentem Kkrztusca - w_schemacie podstawowym zgodnie z Programem Szczepien
Ochronnych.

1. Zgodnie ze stanowiskiem WHO opublikowanym w 2015r. odporno$¢ wywolywana przez
szczepionki bezkomoérkowe jest krotsza niz odporno$¢ wywotlywana przez szczepionki
petnokomodrkowe, a kraje, ktore uzywaja szczepionek pelnokomorkowych (wP) nie powinny
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przechodzi¢ na szczepionki bezkomorkowe (aP), co oznacza, ze zgodnie z w/w stanowiskiem,
kraje stosujgce szczepionki pelnokomérkowe powinny przy nich pozostac

. Nie przechodzi¢ na realizacj¢ szczepien za pomocg szczepionek acelularnych, ktore, o czym
obecnie w sposob weryfikowalny wiadomo, nie zapewniajg odpornosci stadnej. Zgodnie ze
stanowiskiem WHO nie powinno si¢ dopuszcza¢ do niczym hieuzasadnionej zamiany
szczepionek pelnokomoérkowych na acelularne. Szczepionka pelnokomoérkowa zawiera
inaktywowane pateczki krztusca zawierajace znacznie wigcej antygenoéw (ok. 3000) w
poréwnaniu ze szczepionkg bezkomorkowa (1- 5 antygendw).

Szczepionka DTwP wzbudza szerszy zakres ochrony wynikajacy z obecnosci wigkszej ilosci
antygenow, co z kolei stanowi pewnego rodzaju zabezpieczenie przed zmiennos$cig genetyczng
krazacych szczepow krztuscowych I moze prowadzi¢ do wolniejszej ekspansji szczepow
przejawiajacych warianty biatek niewtgczonych do sktadu szczepionki.

Po wprowadzeniu szczepionki acelularnej widoczna jest silna presja selekcyjna na szczepy
w populacji, ktore sg coraz mniej zgodne z tymi zawartymi w szczepionce.

. Wystepuja roznice w mechanizmie wywolywanej odpowiedzi immunologicznej — szczepionka
z komponentem pelnokomérkowym wywotuje odpowiedz immunologiczng blizsza naturalnej
odporno$ci przeciwko Bordetella pertussis (za posrednictwem m.in. limfocytow Thl,
interleukiny 17), ktora ma zasadniczy wptyw na skuteczno$¢ szczepien i duze znaczenie dla
ochrony przed infekcjg krztusca. W przypadku szczepionek DTaP dominuje odpowiedz typu
Th2 (odporno$¢ poszczepienna ulega ostabieniu W krotkim czasie).

. Czas utrzymywania si¢ ochronnej odpowiedzi immunologicznej przeciw krztuscowi po
szczepionkach DTwP jest dtuzszy niz po DTaP (indukcja komorek pamigci w drogach
oddechowych -TRM — tissue-resident memory T).

. Szczepionka pelnokomorkowa przez aktywacje mechanizméw, ktore sg istotne w eliminacji
bakterii Bordetella pertussis (przeciwciala opsonizujgce) daje duzo wigkszg ochrong przed
transmisjg patogenu. Ma to znaczenie, poniewaz w przypadku nosicieli, mozliwe jest dalsze
krazenie patogenu, pozostawiajac nierozpoznany jego rezerwuar w srodowisku.

. Szczepionki petnokomorkowe wykazuja przewage nad szczepionkami bezkomorkowymi w
zakresie ochrony przed zakazeniem przez szybsza eliminacj¢ czynnika zakaZznego, chronig
przed kolonizacjg gérnych drég oddechowych oraz transmisja bakterii.

. Poczatkowe szczepienie przy uzyciu szczepionki pelnokomorkowej dlugofalowo determinuje
typ odpowiedzi immunologicznej po podaniu dawki przypominajacej aP nawet wiele lat
pdznie;j.

Dane retrospektywne pokazuja, ze otrzymanie w cyklu szczepien cho¢by nawet jednej dawki
szczepionki pelnokomodrkowej w dziecinstwie daje lepsza ochron¢ niz przyjmowanie
wszystkich dawek szczepionki bezkomorkowe;.

Szczepienie szczepionka petnokomoérkowa w pierwszych miesigcach zycia dziecka indukuje
pozadane i trwale mechanizmy odpornosci, ktore sg zachowane nawet po podaniu szczepionki
acelularnej, generujacej suboptymang odpowiedZ immunologiczna.
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8. Badania na modelu zwierzgcym potwierdzity, ze szczepionki z komponentg pelnokomorkowa,
w przeciwienstwie do szczepionek acelularnych, mogg chroni¢ przed szczepami
parakrztu$cowymi (Bordetella parapertusis), wywotujagcymi chorobg¢ z objawami krztusca.

9. Tworzenie odpornosci zbiorowiskowej: pelnokomorkowa szczepionka DTwP skuteczniej
przyczynia si¢ do utrzymania wysokiego poziomu odpornosci zbiorowiskowej (tzw. odpornosci
stadnej), co jest kluczowe w ochronie 0séb nieszczepionych, szczegdlnie niemowlat i 0séb z
przeciwwskazaniami do szczepienia.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych - szczepienia obowigzkowe przeciw
krztuscowi realizowane sg szczepionka pelnokomorkowa (wP). Natomiast, w przypadku dzieci
z przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionka pelnokomorkowa oraz u
dzieci urodzonych przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub urodzonych z masa urodzeniowa
ponizej 2500 g, nalezy zastosowac szczepionke z bezkomorkowym komponentem krztusca (aP) —
tzw. ,,cze$¢ 1. A.1 PSO ,,Wariant szczepien z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej (DTaP-
IPV-Hib)”.

W Polsce notuje si¢ coraz wiecej przypadkow krztusca, a wysoka zakaznos¢é powoduje, ze osoby
nieodporne s3 wyjatkowo podatne na infekcje. Dlatego tak wazne jest, aby szczepienia byty
wykonywane zgodnie z zaleceniami PSO.
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