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Wstep

We wrzesniu 2023 r. w czasopismie ,Vaccines” uka-
zata sie publikacja autorstwa polskich specjalistow
medycyny rodzinnej, pediatrii, neonatologii, peri-
natologii, wakcynologii, epidemiologii, zdrowia
publicznego i farmakoekonomiki przedstawiajaca
sytuacje epidemiologiczng w Polsce w zakresie
zakazen wirusem syncytialnym nabtonka odde-
chowego (respiratory syncytial virus — RSV), a takze
monitorowania i podejmowanych dziatan profilak-
tycznych. Autorzy tej pracy tworza Rade Naukowa
Koalicji RSV powotanej przez Fundacje Koalicja
dla Wczesniaka, ktéra jest prorodzicielska orga-
nizacjg pozarzadowaq wspierajaca i edukujacg ro-
dzicow wczesniakéw w wielu obszarach opieki
zdrowotnej, w tym rozwoju i odpornosci. Gtow-
nym celem Koalicji RSV jest wyznaczenie kierun-
kow dziatan zmierzajacych do zmniejszenia liczby
zakazen wirusem RS i liczby hospitalizowanych
pacjentéw. Pozwoli to odcigzy¢ system opieki zdro-
wotnej w zwigzku z kosztami leczenia powiktan
infekcji wywotywanych wirusem RS wsréd dzieci.
Aby osiggna¢ zamierzone cele, niezbedne sa dziata-
nia zwiekszajace swiadomos¢ w zakresie objawéw
oraz konsekwencji zakazen RSV, a takze sposobdéw
profilaktyki wsrdd lekarzy rodzinnych, pediatrow,
rodzicow i decydentéw. W Polsce do tej pory nie
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stworzono dostatecznego systemu monitorowania
i raportowania zakazen RSV, a testowanie do lutego
biezacego roku nie byto powszechne.

Epidemiologia i objawy
zakazen RSV
Ostre infekcje uktadu oddechowego nalezg do
najczestszych przyczyn hospitalizacji i ambulato-
ryjnych wizyt kontrolnych u dzieci. Jednym z naj-
czestszych patogenéw wywotujacych te infekcje
jest RSV. Wirus RS odpowiada za 33 mln zakazen
i ponad 3,5 min hospitalizacji na catym swiecie. Na-
razone na niego sg dzieci i osoby po 65. roku zycia,
ale z danych wynika, ze dzieci i mtodziez stanowig
70% wszystkich oséb hospitalizowanych z powodu
zapalenia oskrzelikow i oskrzeli wywotanego przez
RSV. Czestos¢ wystepowania tych choréb jest wyz-
sza u najmniejszych dzieci (do 1. roku zycia) i maleje
wraz z wiekiem. Uwaza sie, ze kazde dziecko do
2. roku zycia ma kontakt z RSV, ktéry jest 4-krotnie
bardziej zakazny od wirusa grypy [1]. Z polskich
publikacji, dotyczacych najczesciej danych z po-
szczegdblnych placéwek pediatrycznych, wynika, ze
wiekszos$¢ zakazen RSV w naszym kraju jest diagno-
zowana miedzy styczniem a marcem, a zachorowa-
nia pojawiaja sie réwniez w grudniu i kwietniu [2-7].
Tylko 8,4% zakazen jest raportowanych w innych
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miesigcach [6]. Analiza danych z o$miu sezonéw
sugeruje, ze sezon zakazen zaczyna sie najczesciej
w tygodniu 50. (pdzny grudzien) i trwa do tygodnia
15. kolejnego roku (potowa kwietnia), osiggajac
szczyt miedzy tygodniami 4. a 10. (luty i marzec) [7].
Najczestszymi formami klinicznymi zakazenia RSV
sq zapalenie oskrzelikéw, oskrzeli i ptuc. Objawy
to przede wszystkim niezyt nosa, kaszel, niewy-
soka goraczka i Swiszczacy oddech w tagodnej
postaci choroby oraz przyspieszony oddech, wcia-
ganie miedzyzebrzy, niepokdj i sinica obwodowa
w ciezszej postaci. W najpowazniejszych przy-
padkach pojawia sie centralna sinica, przyspie-
szenie oddechu do ponad 70 oddechéw/min,
sennos$c¢ i bezdech, a choroba moze zagraza¢
zyciu, zwilaszcza u dzieci przedwczesnie urodzo-
nych i dzieci z grup ryzyka [8]. Obecnie nie istnieje
terapia celowana, a leczenie ma charakter obja-
wowy. Autorzy publikacji wskazuja na znaczne
rozbieznosci w leczeniu zakazen RSV. Zastosowa-
nie lekéw rozszerzajacych oskrzela raportowano
u ponad 85% pacjentéw, antybiotykoterapie u 16—
100%, zastosowanie kortykosteroidéw wziewnych
u 12,2-87,5%, a 0ogdlna kortykosteroidoterapie
u 6,1-55,7% chorych. Antybiotyki byty zazwyczaj
stosowane w celu zapobiezenia nadkazeniom
bakteryjnym, mimo ze sa one rzadkie w przypad-
ku infekcji RSV [4, 7, 9-12].

Obcigzenie chorobami uktadu oddechowego
w Polsce zostato oszacowane przez Lange i wsp.,
ktérzy wzieli pod uwage wszystkie hospitaliza-
cje z powodu ostrych infekcji drég oddechowych
w 2014 r. [3]. W catej populacji pediatrycznej ostre
infekcje dr6g oddechowych byty odpowiedzialne
za 32,4% hospitalizacji. W grupie pediatrycznych
pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrych
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& (68.4-90.3)
® (90.3-160)

90.32
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Rycina 1. Liczba hospitalizacji z powodu infekgji syncy-
tialnym wirusem oddechowym na 100 000 dzieci [13]

infekcji dr6g oddechowych zakazenie RSV zostato
potwierdzone u 31% dzieci ponizej 2. roku zycia
i u 49-53% dzieci ponizej 5. roku zycia [4-6]. W ba-
daniu populacyjnym Rzad i wsp. [2] wzieli pod
uwage 57 552 hospitalizacje z powodu zakazenia
RSV pomiedzy rokiem 2010 a 2020 u dzieci ponizej
5. roku zycia. Obliczyli, ze czestos¢ hospitalizacji
w tej populacji wynosi 267,5 na 100 000 (1132,1 na
100 000 dla dzieci ponizej 1. roku zycia). Wiekszos¢
pacjentéw (81,7% przypadkéw) stanowity dzieci
ponizej 1. roku zycia, z ktérych 61,7% nie ukonczyto
p6t roku [4]. Liczba hospitalizacji z powodu zaka-
zenia RSV w odniesieniu do wielkosci populacji pe-
diatrycznej réznita sie znaczaco w poszczegdlnych
wojewddztwach, przyjmujac wartosci od 6,05 do
159,98 na 100 000 (ryc. 1) [13].

Diagnostyka zakazen RSV i Sciezka

pacjenta
W ostatnich latach, czesciowo ze wzgledu na pan-
demie COVID-19, lekarze internisci i pediatrzy le-
czacy ostre infekcje uktadu oddechowego zyskali
dostep do nowych narzedzi diagnostycznych. Szyb-
kie testy PCR (polymerase chain reaction) i testy
Strep umozliwiajg klinicystom odréznienie zakazen
wirusowych od bakteryjnych, co pozwala podjac
decyzje dotyczaca terapii antybiotykowej. Z kolei
testy combo diagnozujace COVID-19, grype i RSV
pozwalaja rozrézni¢ poszczegdlne wirusy. Ich wy-
niki wptywajg na sposéb raportowania, natomiast
decyzja o potencjalnej hospitalizacji jest oparta
gtéwnie na ocenie klinicznej ryzyka (ryc. 2 i 3). Za-
kazenie RSV moze zosta¢ potwierdzone testem
antygenowym lub PCR. W przeciwienstwie do testu
PCR test antygenowy jest w stanie wykry¢ jedynie
wysoka wiremie, wiec przypadki bezobjawowe
i z malg iloscig wirusa beda skuteczniej wykrywa-
ne przez test PCR. W Polsce wszystkie przypadki
ostrych zakazen drég oddechowych powinny by¢
raportowane co tydzien zaréwno przez poradnie,
jak i szpitale. Od lutego 2023 r. rozporzadzeniem
ministra zdrowia wszystkie osrodki POZ zostaty zo-
bowigzane do rejestracji zakazen potwierdzonych
wynikiem testu laboratoryjnego. Zmiana ta jest
zwigzana z rosnaca dostepnoscia szybkich testow
oraz ich finasowaniem przez NFZ. Liczba zakazen
publikowana jest co tydzien na stronie Narodowe-
go Instytutu Zdrowia Publicznego.
W wielu przypadkach doktadna etiologia ostrych
infekcji uktadu oddechowego pozostaje jednak
nieznana. Wyznaczone przez autorédw publikacji
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Sciezki pacjenta w opiece ambulatoryjnej powinny
w znacznym stopniu usprawnic diagnostyke, kohor-
towanie pacjentéw i ich leczenie.

Profilaktyka zakazen RSV w Polsce

Obecnie nie istnieje skuteczna szczepionka przeciw
zakazeniom RSV u dzieci. Jedynym dostepnym
produktem zapobiegajacym chorobom dolnych
drég oddechowych wywotanym przez RSV w tej
populacji jest humanizowana mysia immunoglobu-
lina monoklonalna G1 - paliwizumab (Synagis). Jest
ona podawana w serii 5 domiesniowych zastrzykéw
aplikowanych co 30 dni podczas sezonu RSV w daw-
ce 15 mg/kg masy ciata [14, 15]. W Polsce paliwizu-
mab jest stosowany od 2008 r. u dzieci zagrozonych
ciezkim przebiegiem choroby (tab. 1) w ramach
programu lekowego dostepnego w 67 osrodkach
neonatologicznych trzeciego stopnia referencji.
Wypracowany w ciaggu wielu lat nadzér neonatolo-
giczny, a takze kadriologiczny doprowadzit do aktu-
alnego ksztattu zadowalajacego programu profilak-
tyki, uzupetnionego w 2023 r. o dzieci z masa ciata
ponizej 1500 g urodzone w 35. tygodniu cigzy lub
wczesniej i dzieci zhemodynamicznie istotnymi wa-
dami serca. Nadal jednak duza grupa wczesniakéw
oraz dzieci z niedoborami odpornosciowymi nie
jest objeta tym programem lekowym.

Nowe kierunki rozwoju profilaktyki
zakazen RSV

Mozliwosci zapobiegania zakazeniom RSV moga
ulec poprawie dzieki pojawiajacym sie nowym
terapiom. W listopadzie 2022 r. Komisja Europej-
ska zatwierdzita nirsewimab (Beyfortus), ludzkie
przeciwciato monoklonalne immunoglobuliny G1
kappa, do zapobiegania wywofanym przez RSV za-
kazeniom dolnych drég oddechowych u noworod-
kéw i niemowlat w ich pierwszym sezonie infekcyj-
nym [16]. W badaniu obejmujacym 1490 niemowlat
choroba dolnych dr6g oddechowych wywotana
przez RSViwymagajaca leczenia pojawita sie u 1,2%
dzieci, ktéorym podano nirsewimab i u 5% dzieci
w grupie placebo, co przekfada sie na efektywnosc
74,5%. Wyniki te sugeruja, ze pojedyncza dawka
nirsewimabu skutecznie chroni zdrowe niemowleta
urodzone o czasie i pézne wczesniaki przed wy-
wotanymi przez RSV chorobami dolnych drég od-
dechowych wymagajacymi opieki medycznej [17].
Nirsewimab jest rekomendowany wszystkim dzie-
ciom ponizej 6. miesigca zycia przez ekspertow we
Frangji i Hiszpanii [17, 18]. Niedawno opublikowany
przeglad systematyczny i metaanaliza pokazaty, ze
zaréwno paliwizumab, jak i nirsewimab w porow-
naniu z placebo istotnie redukuja ryzyko zakazenia
RSV i bedacej jego efektem powaznej choroby

Tabela 1. Zmiany w programie lekowym paliwizumabu od 2008 r. [15]

Sezon Kryteria wtaczenia

2008-2009

dzieci z dysplazja oskrzelowo-ptucna:

+ urodzone w 2008 r., wiek cigzowy < 30 tygodni lub

« urodzone w 2007 r., wiek cigzowy < 26 tygodni lub

« wiek < 2 lat z ciezka postacia dysplazji oskrzelowo-ptucnej

2009-2013

dzieci z dysplazja oskrzelowo-ptucna:
» wiek < 3 miesiecy, wiek cigzowy < 30 tygodni lub
- wiek < 6 miesiecy, wiek ciagzowy < 28 tygodni

2013-2018 wiek < 1 roku i

+ wiek cigzowy < 28 tygodni lub
- dysplazja oskrzelowo-ptucna

2018-02.2023 dzieci:
« wiek < 1rokui:

- wiek cigzowy < 28 tygodni, 6/7 dni lub
- dysplazja oskrzelowo-ptucna
» wiek < 6 miesiecy i wiek cigzowy 29-32 tygodni, 6/7 dni

od 03.2023 dzieci:
-« wiek < 6 miesiecy i:

- wiek cigzowy 29-32 tygodni, 6/7 dni lub
- wiek cigzowy < 35 tygodni, 6/7 dni i waga urodzeniowa < 1500 g
-+ wiek < 1 roku, wiek cigzowy < 28 tygodni, 6/7 dni
+ wiek < 2 lat, z dysplazja oskrzelowo-ptucng
« wiek < 2 lat, zhemodynamicznie istotnag wada wrodzong serca i z:
- jawna niewydolnoscia serca mimo leczenia farmakologicznego lub
- wtérnym nadcisnieniem ptucnym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, lub
- siniczg wada serca i przezskérnym utlenieniem tetniczym < 90%
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[19]. W kwietniu 2023 r. Europejska Agencja Lekow
(European Medicines Agency — EMA) zarekomen-
dowata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Unii Europejskiej Arexvy — pierwszej szczepionki
chroniacej osoby w wieku 60 i wiecej lat przed cho-
robami dolnych dr6g oddechowych wywotanymi
przez RSV. W lipcu 2023 r. Abrysvo — dwuwalentna
szczepionka podjednostkowa firmy Pfizer — zostata
zaakceptowana przez EMA do uzytku w populacji
0s06b starszych oraz kobiet w cigzy. Ponadto jeszcze
jeden preparat — oparta na mRNA szczepionka firmy
Moderna - jest w pdznej fazie badan klinicznych.
Kazda z tych szczepionek podawana jest jako po-
jedynczy zastrzyk domiesniowy, dla wszystkich
wykazano dobry profil bezpieczenstwa [20].
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