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Ocena wplywu 13-walentnej szczepionki przeciwko pneumokokom na przebieg

nieswoistych zapalen jelit u dzieci u mlodziezy. Badanie kohortowe, wieloosrodkowe.
Wstep:

Pacjenci z nieswoistymi zapaleniami jelit (NZJ), do ktorych zalicza si¢ chorobe Lesniowskiego-
Crohna (ChL-C) oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG) ze wzgledu na specyfike
choroby podstawowej, czesto zwigzane z nig niedozywienie, leczenie immunosupresyjne,
zabiegi operacyjne, jak i czesty kontakt z osrodkami opieki medycznej sa szczegolnie narazeni
na rozwoj zakazen. Ze wszystkich tych powodéw zapobieganie zakazeniom, zwlaszcza poprzez
stosowanie szczepien ochronnych, jest tak istotne w tej grupie pacjentéw. Do szczepien
szczegolnie rekomendowanych u chorych z NZJ przez towarzystwa i organizacje zajmujace
sie diagnostykg i leczeniemn NZJ, nalezg szczepienie przeciwko pneumokokom i szczepienie
przeciwko grypie. Celem badania byla ocena wplywu szczepienia jednga dawka 13-walentne;j
skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom (PCV13) na aktywnos$é NZJ oraz
wystepowanie infekcji drég oddechowych u dzieci i mlodziezy z NZJ przez okres 24 miesigcy.

Metodyka:

Badanie mialo charakter kohortowy, prospektywny, wieloosrodkowy. Do badania wlaczono
pacjentow w wieku od 4 do 18 lat z NZJ. Grupe badang stanowili chorzy zaszczepieni jedng
dawkg PCV13 po rozpoznaniu NZJ, ktérzy nie byli szczepieni inng szczepionka przeciwko
pneumokokom. Do grupy kontrolnej zaliczono chorych z NZJ nie zaszczepionych zadng
szczepionkg przeciwko pneumokokom. Ze wzgledu na stosowane leczenie pacjentow
podzielono na 4 grupy. Do pierwszej nalezeli chorzy nie otrzymujgcy leczenia
immunosupresyjnego (przyjmujacy preparaty 5-ASA), do drugiej przyjmujgcy leki
immunomodulujace, do kolejnej stosujacy leczenie biologiczne, a do ostatniej pacjenci
pozostajgcy na terapii skojarzonej (immunomodulatory, leczenie biologiczne). Wszyscy
uczestnicy badania poddani byli prospektywnej ocenie po 6, 12, 18 i 24 miesiacach trwania
badania. W tym czasie oceniono aktywnos$¢ choroby za pomocag odpowiedniej skali, PCDAI
(ang. Pediatric Crohn Disease Activity Index) dla ChL-C oraz PUCAI (ang. Pediatric Ulcerative
Colitis Activity Disease) dla WZJG. Ponadto, przeanalizowano zastosowane leczenie, liczbg
zaostrzen choroby podstawowe] definiowane jako zmiana stopnia aktywnosci choroby wg
PCDAI (>10 pkt) dla ChL-C oraz PUCAI (=10 pkt) dla WZJG, a takze zanotowano

raportowane przez pacjentow i ich rodzicow informacje dotyczace liczby zakazen drég



oddechowych w postaci zapalenia ucha sSrodkowego, zapalenia pluc i zwigzane z nimi

hospitalizacje.
Wryniki:

Do badania wlaczono 279 chorych na NZJ (w tym 146 chlopcow, co stanowi 52,3% wszystkich
badanych), w wieku od 144 do 185 miesigcy, mediana 67 miesiecy. Grupe badang stanowilo
93 pacjentow (33,3%), 186 pacjentéw wlaczono do grupy kontrolnej. Pacjenci w grupie badanej
mieli istotnie nizszy przecigtny wiek w chwili rozpoznania (p=0,01). W obydwu grupach
przewazali pacjenci z ChL-C. Obie grupy nie roznily sie istotnie rozkladem plci, wiekiem oraz
aktywnoscia choroby oceniang w skali PUCAI/PCDAI. Zaréwno w grupie badanej, jak i
kontrolnej przewazali pacjenci w wieku 11-14 lat. Nie zaobserwowano istotnej réznicy w
aktywnosci choroby ocenianej w skali PUCAI/PCDALI pomiedzy grupg badang i kontrolng w
6, 12, 18 i 24 miesigcu trwania badania. W momencie wlaczenia do badania statystycznie
istotnie wigcej pacjentdow w grupie badanej bylo leczonych terapig skojarzong (p=0,001), a
mniej pacjentéw preparatami 5-ASA (p=0,03) w poréwnaniu z grupa kontrolng. Po 6
miesigcach nadal istotnie wigcej pacjentéw w grupie badanej otrzymywato leczenie terapia
skojarzong, mniej preparatami 5-ASA (p=0,042) w poréwnaniu z grupa kontrolng. Po 12i 18
miesiacach pacjenci z grupy badanej i kontrolnej nie roznili istotnie statystycznie rodzajem
stosowanego leczenia. Po 24 miesigcach pacjenci w grupie badanej istotnie czesciej
otrzymywali terapi¢ skojarzong w pordwnaniu z grupa kontrolna (p=0,037). We wszystkich
punktach czasowych, poza 18 miesigcem trwania badania, liczba zaostrzen jest wyisza w
grupie kontrolnej; roznice te nie sg istotne statystycznie. Im diuzszy okres obserwacji, tym
mniej zaostrzen w grupie kontrolnej. Liczba i odsetek pacjentow, u ktorych wystapily zakazenia
drog oddechowych w poszczegélnych punktach czasowych w obu grupach byly zblizone,
najwigksza roznica wystgpuje w okresie 12 miesig¢cy od rozpoczecia obserwacji, jednak nie jest
istotna statystycznie. Nie stwierdzono istotnej roznicy w wystepowaniu zakazen drog
oddechowych w zaleznosci od wieku w obydwu grupach przez caly okres obserwacji. Nie

wykazano istotnej statystycznie roznicy w liczbie hospitalizacji miedzy obydwiema grupami.
Whioski:

Szczepienie jedng dawkg PCV13 nie mialo wplywu na aktywnos$é NZJ oraz na liczbe zakazen

drég oddechowych u dzieci i mlodziezy chorujacych na NZJ, w czasie dwuletniej obserwacji.
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