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Pétpasiec jest zakazng chorobg wirusowa, objawowa reaktywacja latentnego zakazenia
wirusem ospy wietrznej i potpasca (VZV). Warunkiem koniecznym do wystgpienia
potpasca jest przebycie pierwotnego zakazenia VZV w przesztosci, najczesciej jako ospy
wietrznej, rzadziej jako zakazenia skgpoobjawowego lub wewnatrzmacicznego,

a - sporadycznie — po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej preparatem ,,zywym”,
zawierajgcym atenuowany szczep Oka VZV. Nie wykazano, aby szczepienie przeciwko
ospie wietrznej zwiekszato ryzyko wystepowania pétpasca na poziomie populacyjnym
[1, 2]. Potpasiec zazwyczaj przebiega pod postacig pecherzykdw na rumieniowym
podtozu, poprzedzonych dolegliwosciami bolowymi zajmujacymi obszar jednego
dermatomu. W przebiegu choroby moze dojs¢ do rozwoju ciezkich powiktan, sposrod
ktérych najistotniejsza klinicznie jest neuralgia popdtpascowa. Wystepuje ona u nawet
30% chorych i prowadzi do znacznego obnizenia jakosci zycia i przewlektego cierpienia.
Jej leczenie jest dtugotrwate, czesto nieskuteczne i stanowi duze wyzwanie dla systemu
ochrony zdrowia.

Stwardnienie rozsiane (sclerosis multiplex - SM) i choroby ze spektrum zapalenia nerwow
wzrokowych i rdzenia kregowego (neuromyelitis optica spectrum disorders — NMOSD)
nalezg do schorzen autoimmunizacyjnych, w ktdérych stosuje sie terapie modyfikujgce
przebieg choroby (DMT - disease modyfing therapy). Nalezy podkresli¢, ze zgodnie
z obowigzujgcym obecnie programem lekowym ,Leczenie chorych na SM” (B.29)
u chorych kwalifikowanych do leczenia modulatorami receptora sfingozyno-1-fosforanu
(S1P) lub kladrybing w tabletkach konieczna jest ocena obecnosci przeciwciat przeciwko
VZV.

W przypadku stwierdzenia wysokiego miana przeciwciat w klasie IgG i braku przeciwciat
w klasie IgM — szczepienie przeciwko VZV nie jest konieczne, mozemy jednak zaszczepi¢
chorego przeciwko poétpascowi. Natomiast w razie braku wywiadu potwierdzajgcego
przebycie ospy wietrznej oraz braku przeciwciat w klasie IgG przeciwko VZV - zalecane
jest przeprowadzenie petnego cyklu szczepien, tj. podanie 2 dawek szczepionki
przeciwko ospie wietrznej w odstepie nie krétszym niz 6 tygodni.

Obecnie w Polsce dostepne sg 2 preparaty szczepionki przeciwko ospie wietrznej
Varilrix® oraz Varivax®. Nalezy pamietac, ze szczepionka przeciwko ospie wietrznej
zawiera zywe atenuowane wirusy i jest zupetnie inng szczepionkg niz ta przeciwko
potpascowi, ktéra jest szczepionkg rekombinowang (Shingrix®). Przebycie ospy wietrznej
jest wskazaniem do szczepienia przeciwko potpascowi, a szczepienie przeciwko ospie
wietrznej nie wyklucza mozliwosci zaszczepienia przeciwko potpascowi.

Odnoszac sie do ryzyka zachorowania na poétpasiec nalezy pamietaé, ze znaczgca czesé
DMT wykorzystywanych w terapii SM i NMOSD ma dziatanie immunosupresyjne.
Zgodnie z opublikowanymi w 2023 r. zaleceniami dotyczacymi szczepienia przeciwko
potpascowi, opracowanymi przez ekspertow reprezentujacych kilka polskich towarzystw
naukowych, w tym Polskiego Towarzystwa Neurologicznego, do czynnikéw ryzyka
wystgpienia p6tpasca nalezg:



1) wiek >50 lat,

2) wrodzony lub nabyty niedobdér odpornosci, w tym: immunosupresja jatrogenna,
zakazenie wirusem ludzkiego nabytego niedoboru odpornosci (HIV), choroba
nowotworowa (biataczka, chtoniak, szpiczak mnogi), przeszczepienie narzadu
migzszowego lub macierzystych komoérek krwiotwdrczych (HSCT),
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) przewlekta choroba serca,

) przewlekta choroba watroby,
) przewlekta choroba ptuc,

) przewlekta choroba nerek,
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choroby autoimmunizacyjne,
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cukrzyca,
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depresja [2].

Chociaz SM rozpoznaje sie typowo u oséb w wieku miedzy 20 a 40 r.z., jest to choroba
przewlekta o najczesciej wieloletnim przebiegu, a z danych NFZ wynika, ze najliczniejsza
grupg chorych na SM, ktérzy uzyskali Swiadczeniaw 2019 roku, byli pacjenciw przedziale
wiekowym 56-65 lat [2]. Ponadto wraz z wiekiem i czasem stosowanego leczenia,
w tym immunosupresyjnego u oséb z SM lub NMOSD wystepuja coraz czesciej inne
choroby przewlekte, w tym np. depresja, ktéra moze by¢é miedzy innymi wynikiem
dziatania niektérych DMT. Wszystko to powoduje, ze chorzy z SM i NMOSD znajduja sie
w grupie pacjentéw szczegdlnie narazonych na wystgpienie poétpasca.
Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego zarejestrowanej szczepionki przeciwko
potpascowi (szczepionka rekombinowana biatkowa) [4] oraz opublikowanymi
rekomendacjami, ze wzgledu na epidemiologie zachorowan na pétpasiec i wystepowanie
jego powiktan, szczepienie zaleca sie wszystkim osobom >50 roku zycia oraz mtodszym
dorostym (=18 lat), u ktérych wystepuja czynniki ryzyka rozwoju tej choroby [2,5].

Zalecenia ECTRIMS/EAN podania rekombinowanej szczepionki przeciwko
potpascowi

Zgodnie z zaleceniami ECTRIMS/EAN, ktére zostaty opublikowane w 2023 r. w grupie
chorych z SM szczepionke przeciwko pétpascowi zaleca sie u oséb > 18 roku zycia, jezeli
przebyty ospe wietrzng lub byty zaszczepione przeciwko tej chorobie (w innych
przypadkach nalezy rozwazy¢ szczepienie przeciwko ospie wietrznej) i u ktérych planuje
sie podanie lekow zwiekszajgcych ryzyko wystagpienia poétpasca, m.in.: kladrybiny
w tabletkach, alemtuzumabu, modulatoréw receptora S1P, natalizumabu, przeciwciat
monoklonalnych anty-CD20. Ponadto, szczepionka przeciwko pétpascowi jest zalecana
osobom w podesztym wieku chorujgcym na SM, ktére zgodnie z zaleceniami powinny
takze otrzymaé szczepienie przeciwko pneumokokom i co roku szczepienie
przeciwko grypie [6].

Szczepionka przeciwko pétpascowi




Obecnie w Polsce mamy do dyspozycji szczepionke rekombinowang przeciwko
potpascowi (recombinant zoster vaccine - RZV) zarejestrowang w krajach Unii
Europejskiej w2018 r., dostepng na polskim rynku od Il kwartatu 2023 r. (Shingrix®).
Ze wzgledu na epidemiologie zachorowan na poétpasiec i wystepowania jego powiktan
szczepionka przeznaczona jest do profilaktyki pétpasca oraz neuralgii popdtpascowej
u os6b >50 roku zycia i oséb w wieku =218 lat nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka
zachorowania na potpasiec. Peten schemat szczepienia obejmuje podanie dwéch dawek
szczepionki w odstepie 2 do 6 miesiecy. W sytuacjach szczegélnych odstep miedzy
podaniem kolejnych dawek moze by¢ skrocony minimalnie do 1 miesigca. Koniecznosé
podawania dawek przypominajgcych nie zostata okreslona [4], ale biorgc pod uwage
czas obserwacji oraz dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu szczepionki [7]
podanie dwéch dawek powoduje skuteczng immunizacje trwajgca okoto 10 lat. Nalezy
sie spodziewaé, ze nowe informacje dotyczgce optymalnego czasu skutecznosci
szczepienia bedg sie pojawiaty wraz z czasem obecnosci szczepionki na rynku. Aktualnie
nie ma danych dotyczacych koniecznosci podawania dawek przypominajgcych.
Trwajag badania obserwacyjne oceniajgce skuteczno$é szczepionki powyzej 10 lat
po podaniu petnego schematu szczepien. Koniecznosé zastosowania dawek
przypominajgcych wymaga potwierdzenia w dalszych badaniach.

Zarejestrowany w Polsce preparat szczepionki do profilaktyki pétpasca moze byé
podawany osobom wczesniej zaszczepionym zywg atenuowang szczepionka przeciwko
ospie wietrznej. Nie jest natomiast wskazany w celu zapobiegania ospie wietrznej jako
pierwotnej infekcji wirusem VZV. Szczepionka RZV jest przeznaczona wytgcznie
do profilaktyki i nie nalezy jej stosowac¢ w leczeniu klinicznie stwierdzonej choroby [4].
Z uwagi na ryzyko nawrotu potpasca, szczepienie rekomenduje sie takze pacjentom,
ktérzy przechorowali poétpasiec, ale nie wczesniej niz po ustgpieniu ostrych jego
objawow.

Skutecznos$é

Szczepionka rekombinowana charakteryzuje sie bardzo duzg skutecznosciag. Wykazano,
ze u 0s6b w wieku =50 lat zmniejsza ryzyko zachorowania na poétpasiec o >90% w ciggu
srednio 3,1 roku obserwacji, a takze zmniejsza ryzyko neuralgii popotpascowej -0 91,2%
w ciggu srednio 3,1 roku obserwacji u osdéb w wieku =50 lati 0 88,8% w ciggu 4 lat u 0s6b
w wieku =70 lat. Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ szczepionki wykazano
takze w grupach  zwiekszonego ryzyka zachorowania na potpasiec:
biorcow autologicznego HSCT, pacjentdéw z nowotworami uktadu krwiotwdérczego
lub litymi, zakazonych HIV lub po przeszczepieniu nerki [7].



Bezpieczenstwo

WSsrdd dziatah niepozadanych RZV najczesciej (21/10) wymienia sie:
e reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak bdl, zaczerwienienie, obrzek), uczucie
zmeczenia, dreszcze, gorgczka,
e bodlgtowy,
objawy zotadkowo-jelitowe (w tym: nudnosci, wymioty, biegunka i/lub bdl
brzucha).
Czesto (=1/100 do <1/10) wystepowat tez sSwigd w miejscu wstrzykniecia i zte
samopoczucie. Dziatania niepozgdane o duzym nasileniu wystepowaty u niewielkiego
odsetka pacjentow, a generalnie czestos¢ wystepowania niektorych dziatan
niepozadanych byta wieksza u pacjentéw w mtodszych grupach wiekowych, np.:

e bol w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél miesni, bél gtowy, dreszcze
oraz gorgczka wystepowaty czesciej u oséb w wieku 18-49 lat w pordédwnaniu
do oséb w wieku 50 lat i starszych,

e bél miesni, zmeczenie, bdél gtowy, dreszcze, gorgczka oraz objawy zotgdkowo-
jelitowe wystepowaty czesciej u oséb w wieku 50- 69 lat w poréwnaniu do oséb
w wieku 70 lat i starszych.

Analiza danych pochodzgcych zsystemu biernego zgtaszania podejrzenia
niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (Vaccine Adverse Event Reporting System —
VAERS) zokresu pierwszych 8 miesiecy stosowania szczepionki Shingrix®,
po rozdystrybuowaniu okoto 3,2 mln dawek wskazata, ze profil bezpieczenstwa
szczepionki byt podobny do profilu obserwowanego w przedrejestracyjnych badaniach
klinicznych. Opublikowano doniesienia o ciezkich zdarzeniach niepozadanych
po podaniu szczepionki wtym kilku zachorowaniach na poétpasiec zaréwno u oséb
immunokompetentnych, jak i z niedoborem odpornosci. Po analizie zgtoszonych
przypadkdw uznano jednak, ze zwigzek miat jedynie charakter czasowy
i nie potwierdzono, aby ich przyczyna byto podanie szczepionki [8].

Refundacja w Polsce

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych [9] od 1 stycznia 2024 roku szczepionka przeciw potpascowi
i neuralgii popotpascowej jest dostepna w Polsce z 50% refundacjg dla pacjentéw
w wieku 65 lat i starszych o zwiekszonym ryzyku zachorowania na pétpasiec [10].
Refundacja 50% szczepionki Shingrix® przystuguje osobom w wieku 65 lat i starszym
z nastepujacych grup ryzyka:

e zprzewlektg chorobg serca,

e zprzewlektg chorobg ptuc,

e zcukrzyca,

e zprzewlektg niewydolnoscig nerek,



zwrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
z uogoblniong chorobg nowotworowa,

zakazonych HIV,

chorych na chtoniaka Hodgkina,

zimmunosupresja jatrogenna,

z biataczka,

ze szpiczakiem mnogim,

po przeszczepieniu harzagdu migzszowego,

z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw,
ztuszczyca,

ztuszczycowym zapaleniem stawow,

Z nieswoistym zapaleniem jelit,

chorych na zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa,
chorych na stwardnienie rozsiane,

chorych na toczen rumieniowaty uktadowy.

50% refundacja szczepionki oznacza, ze cena preparatu dostepnego w Polsce
dla pacjenta wynosi okoto 400 PLN na dawke (okoto 800 PLN za peten cykl szczepienia) -
dane na dzien 4 marca 2024 r. Warto zauwazyc¢, ze refundacja przed rozpoczeciem

leczenia przystuguje chorym ze stwardnieniem rozsianym, ale tylko w wieku 65 lat

i wiecej. Biorgc pod uwage czynnik ryzyka jakim jest immunosupresja jatrogenna,

chorzy z SM i z NMOSD (w wieku co najmniej 65 lat) moga skorzysta¢ z refundacji

w trakcie stosowanego leczenia immunosupresyjnego.

Podsumowanie

1.

Potpasiec wystepuje u oséb, ktére chorowaty na ospe wietrzng. Szczepienie
przeciwko ospie wietrznej nie chroni przed wystgpieniem potpasca i jego
powiktan, w tym neuralgii popotpascowe;.

U kazdego pacjenta z nowym rozpoznaniem SM/NMOSD, przed rozpoczeciem
stosowania DMT szczegdlnie o dziataniu immunosupresyjnym, nalezy rozwazyé
podanie szczepionki przeciwko pétpascowi, niezaleznie od faktu wczesniejszej
infekcji wywotanej wirusem ospy wietrznej i potpasca (varicella zoster virus —VVZV)
lub wykonania szczepienia ochronnego przeciwko wirusowi ospy wietrznej
i p6tpasca.

Szczepienie przeciwko poétpascowi w tej grupie o0séb nalezy optymalnie
przeprowadzi¢ co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia
immunosupresyjnego lub w najblizszym mozliwym terminie, jesli leczenie zostato
juz rozpoczete (optymalnie w okresie, kiedy prawdopodobienstwo uzyskania
odpowiedzi immunologicznej jest najwieksze).



4. Stosowanie RZV w trakcie DMT jest mozliwe i bezpieczne (dostepny w Polce

preparat nie jest szczepionkg zywa), ale na podstawie dostepnych danych trudno
w petni przewidziec¢ jego skutecznosé.

Refundacja szczepionki przeciwko RZV jest ograniczona do grup ryzyka,
ktére nie sg tozsame z grupami ryzyka wskazanymi w ChPL oraz wczes$niej
opublikowanych rekomendacjach towarzystw naukowych, w tym Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego. Wskazane jest rozszerzenie refundacji o grupy
chorych na SM i NMOSD narazone na wystgpienie potpasca, w tym wszystkie
osoby doroste kwalifikowane do stosowania lekéw w istotny sposéb
zwiekszajacych ryzyko poétpasca, m.in. kladrybiny, alemtuzumabu, modulatoréw
receptora S1P, natalizumabu, przeciwciat monoklonalnych anty-CD20.

Pismiennictwo

1.

Harder T., Siedker A., Systematic Review and Meta-analysis of Chickenpox Vaccination and Risk of
Herpes Zoster: A Quantitative View on the "Exogenous Boosting Hypothesis", Clin Infect Dis, 2019,
27;69(8):1329-1338.

Kuchar E., Rudnicka L., Kocot-Kepska M., Nitsch-Osuch A., Rejdak K., Wysocki J., Biesiada A.,
Ledwoch J., Wawrzuta D., Mastalerz-Migas A., Szenborn L., Przeklasa-Muszynska A., Kutakowska
A., Wojas-Pelc A, Zegarska B., Adamski Z., Nowicki R., Czuwara J., Szczepienie przeciwko
potpascowi. Zalecenia grupy ekspertow Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego, Polskiego
Towarzystwa Badania Bélu i Polskiego Towarzystwa Neurologicznego, Med. Prakt, 2023, 5: 64-72.
NFZ o) zdrowiu. Raport NFZ. Stwardnienie rozsiane, 2021
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty/nfz-o-zdrowiu-
stwardnienie-rozsiane (dostep 12 marca 2024 r.)

Charakterystyka produktu leczniczego Shingrix
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/shingrix-epar-product-
information_pl.pdf (dostep 4 marca 2024 r.)

Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 29 wrzesnia 2023 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2023 https://www.gov.pl/web/zdrowie/program-szczepien-
ochronnych-pso- (dostep 4 marca 2024r.)

Otero-Romero S., Lebrun-Frenay Ch., Reyes S., Pia-Amato M., Campins M., Farez M., Filippi M.,
Hacohen Y., Hemmer B., Juuti R., Magyari M., Oreja-Guevara C., Siva A., Vukusic S., Tintore M.,
ECTRIMS/EAN consensus on vaccination in people with multiple sclerosis: Improving
immunization strategies in the era of highly active immunotherapeutic drugs, Mult Scler, 2023,
29(8): 904-925 (doi: 10.1177/13524585231168043)

Strezova A., Diez-Domingo J., Shawafi K.A., Tinoco J.C., Shi M., Pirrotta P., Mwakingwe-Omari A.
and Zoster-049 Study Group, Long-term Protection Against Herpes Zoster by the Adjuvanted
Recombinant Zoster Vaccine: Interim Efficacy, Immunogenicity, and Safety Results up to 10 Years
After Initial Vaccination, Open Forum Infect Dis, 2022, Oct; 9(10): ofac485
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9588150/pdf/ofac485.pdf) (dostep on-line 4
marca 2024r.)

Hesse E.M., Shimabukuro T.T., Su J.R., Hibbs B.F., Dooling K.L., Goud R., Lewis P., Ng C.S., Cano
M.V., Postlicensure safety surveillance of recombinant zoster vaccine (Shingrix) - United States,
October 2017-June 2018. MMWR, 2019; 68: 91-94
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/mm6804a4.htm (dostep 4 marca 2024 r.)
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10.

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, s$rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2023/112/akt.pdf) (dostep 4 marca 2024 r.)
Informacja o refundacji szczepionKki przeciwko potpascowi w Polsce
https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionka-przeciw-polpascowi-objeta-50-refundacja/

(dostep 4 marca 2024 r.)
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