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Warszawa 4 grudnia 2018 r.

Notatka prasowa z konferencji Grypa zawsze niebezpieczna

ktora odbyla sie w ramach Ogdlnopolskiej Kampanii

£ezpiea2ny

zorganizowanej przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobédjczych.
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W dniu 4 grudnia 2018 r. w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych odbyla sie konferencja prasowa organizowana w
ramach prowadzonej przez Urzad Kampanii Ogodlnopolskiej ,Lek Bezpieczny”. Temat
spotkania z mediami to: ,,Grypa zawsze niebezpieczna”. Konferencje poswiecone grypie
organizujemy od wielu lat w okresie jesiennym, aby podkresli¢ wage tej najczestszej
choroby, zarazem najbardziej chyba lekcewazonej.

Gospodarzem Konferencji byl Pan Grzegorz Cessak, Prezes URPL,WMiPB, a zarazem
Czlonek Rady Zarzgdzajacej Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines Agency,
EMA), ktory podczas wyktadu inaugurujgcego dotyczqcego zasad rejestrowania szczepionek w
URPL,WMiPB stwierdzit Ze najwieksze znaczenie w walce z grypq ma profilaktyka, czyli
szczepienia. Szczepionki przeciw grypie zawierajq te typy wirusa, ktore stanowiq zagrozenie dla
cztowieka czyli Typ A i B. Ze wzgledu na bardzo duzq zmiennos¢ antygenowq wirusa grypy sktad
szczepionek przeciw grypie na kazdy sezon epidemiczny jest aktualizowany i zatwierdzany przez
odpowiedni organ kompetentny bgdZ przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejskag

w wyniku przeprowadzenia odpowiedniej procedury. Obowiazujace wymagania jakosciowe dla
szczepionek do stosowania u ludzi okreslone sa w Farmakopea Europejskiej i Farmakopei Polskiej,
w monografii ogolnej oraz w 61 monografiach szczegotowych. Stosowanie wymagan
farmakopealnych zapewnia odpowiedniq jakos¢ produktéw leczniczych, w tym szczepionek, a co za
tym idzie bezpieczernstwo ich stosowania przez pacjentow i skutecznos¢ ich dziatania. Wsrod
monografii, 7 dotyczy inaktywowanych szczepionek przeciw grypie, z wyjqgtkiem Zywej szczepionki
do podania donosowego, zawierajqgcych szczepy wirusa grypy typu A lub B lub ich mieszaniny,
przygotowywanych w hodowlach komorek lub w zalezonych jajach kur. Monografie podajq
wymagania dotyczqce zaréwno kolejnych etapow procesu wytwarzania szczepionek, jak i produktu
koncowego w zakresie jego tozsamosci, czystosci i zawartosci. W kazdym przypadku pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wydawane po ocenie stosunku korzysci do ryzyka na podstawie
dokumentacji, zawierajgcej dane zebrane w czasie prac rozwojowych nad produktem i badaniach
klinicznych. Ocena ryzyka odnosi sie do wtasciwosci produktu, takich jak jakos¢, bezpieczenstwo i
skutecznos¢. Wymagania, wedtug ktorych jest przygotowywana dokumentacja, sq bardzo
restrykcyjne. W biezqcym sezonie sq dostepne dwa rodzaje szczepionek przeciw grypie, jesli chodzi
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o sktad, - czteroskladnikowe (cztery) i trdjsktadnikowe (jedna). Wyraznie widac trend w kierunku
stosowania szczepionek czterosktadnikowych. Obecnie trwa nowa rejestracja szczepionki
czterosktadnikowej w procedurze centralnej. Szczepionki czterosktadnikowe przeznaczone sq do
stosowania zarowno u dzieci (od 6. miesiqca zycia) jak i u dorostych. Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych zbiera zgtoszenia pojedynczych przypadkow
dziatan niepozgdanych pochodzgcych m.in. od oséb wykonujgcych zawdéd medyczny oraz pacjentow
lub ich przedstawicieli ustawowych. Zgtoszenie przypadku wystgpienia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego (NOP) moze byc¢ wiec przystane zaréwno przez lekarza, do ktérego zgtosit sie
pacjent podejrzewajgcy wystgpienie NOP, a takze bezposrednio przez samego pacjenta do Urzedu.
Monitorowanie niepozgdanych dziatan lekoéw jest bardzo wazne z punktu widzenia bezpieczenstwa
farmakoterapii. Poprzez zgtaszanie poszczepiennych dziatan niepozgdanych uzyskiwana jest
wiedza, ktora umozliwia zaplanowanie i realizacje procesow majqgcych na celu obnizenie ryzyka ich
wystepowania do minimum.

Zastepca GIS Pani Izabela Kucharska przedstawita wyktad , Grypa- epidemiologia i
statystyka”.

Grypa sezonowa to bardzo zarazliwa choroba zakazna. Grypa powoduje zachorowania w kazdej
grupie wiekowej, jednak szczegodlnie narazone sq osoby doroste w wieku 65 lat lub starszym, dzieci
w wieku ponizej 2 lat, osoby z chorobami przewlektymi lub powodujgcymi ostabienie dziatania
uktadu odpornosciowego, jak rowniez pracownicy stuzby zdrowia. Objawy grypy sq
niecharakterystyczne. Najczestsze to nagte wystgpienie objawdéw ogdlnych - wysokiej gorqgczki,
dreszczy, bolow miesni, bolow glowy (najczesciej okolicy czotowej), uczucia rozbicia i ostabienia,
ztego ogdlnego samopoczucia oraz objawow ze strony uktadu oddechowego - suchego kaszlu, bolu
gardta i kataru (zwykle o nieduzym nasileniu). U matych dzieci obraz kliniczny moze byc¢ catkowicie
niecharakterystyczny w postaci np. zmienionego zachowania dziecka, sennosci lub rozdraznienia,
braku apetytu, wymiotow. Okres inkubacji wirusa grypy trwa od 1 do 4 dni (!). Osoba zakazona jest
zakazna dla innych 1 dzien przed wystgpieniem objawdéw. Mate dziecko moze zaraza¢ innych
wkrotce po wniknieciu wirusa do jego organizmu, czyli nawet 4 dni przed wystgpieniem u niego
objawow. Dzieci do 12 r.z. mogq by¢ Zrodtem zakazenia dla innych nawet do 10 dnia od wystgpienia
objawdéw choroby. Choroba zwykle ustepuje samoistnie po 3-7 dniach, ale kaszel, zmeczenie i
uczucie rozbicia mogq sie utrzymywac do ok. 2 tyg. Smiertelnosé grypy sezonowej wynosi
0,1-0,5% (tzn. umiera 1-5 na 1000 0s6b, ktore zachorowaty), przy czym zwykle 90% zgonow
wystepuje u 0sob po 60 r.z.

Pani Prof. dr hab. Lidia B. Brydak w wystapieniu noszacym tytut , Grypa - terazniejszosc i
mozliwe scenariusze w przyszlosci” powiedziata m.in. Zakazenia spowodowane przez wirus
grypy rejestrowane sq co sezon epidemiczny. W sezonie epidemicznym 2015-2016 w Polsce
zarejestrowano prawie 4 ml podejrzent zachorowan na grype i wirusy grypopodobne, 15 312
hospitalizacji oraz 140 zgondéw z powodu powiktan pogrypowych. Nalezy podkreslic¢, ze zakazenie
spowodowane przez grype w sezonie epidemicznym 2015-2016 potwierdzano nawet w sierpniu.
Analizujqgc procent zaszczepionej populacji w Kraju, a mianowicie 3,4% sadze, ze liczby zgonow sq
zdecydowanie zanizone. Chorujq i umierajq z powodu wielorakich powiktan pogrypowych osoby w
kazdym wieku, a co najgorsze bez wzgledu na ich stan zdrowia. Musimy zdawac sobie sprawe, ze
zakazenie spowodowane przez grype nalezy rozpatrywac nie tylko w aspekcie utraty zdrowia, ale
rowniez wymiernych bardzo wysokich skutkow finansowych. Nalezy bra¢ pod uwage, ze lokalne
epidemie, w zwiqgzku z globalizacjq, zwiekszaniem i tym samym zageszczaniem sie ludnosci na
naszej planecie, tatwo mogq przerodzic¢ sie w pandemie, ktorej skutki mogqg by¢ nieobliczalne.
Podczas ostatniej pandemii - tzw. ,hiszpanki” zmarto 50-100 min ludzi, co stanowilo wowczas 3-4%
populacji Ziemi. Jedynym skutecznym postepowaniem jest zapobieganie, czyli szczepienie sie
wszystkich (z wykluczeniem nielicznych oséb majqcych przeciwwskazania) od 6 m.ca zycia. W
pierwszej kolejnosci powinny zaszczepic sie osoby z grupy podwyzszonego ryzyka, zdrowe dzieci od
6 miesigca zycia do 18 r.z, kobiety w cigzy, chorzy w wieku podesztym i cierpiqcy na choroby
przewlekte takie jak cukrzyca czy choroby uktadu sercowo-naczyniowego oraz oczywiscie
pracownicy ochrony zdrowia.

Ostatni wyktad ,,Powiklania grypy - czeste i niedoceniane” zostat wygtoszony przez Paniq prof.
dr hab. n. med. Anete Nitsch-Osuch. Ponad 90% wszystkich zgonéw zwiqzanych z zapaleniem
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ptuc i grypq dotyczy 0séb starszych i 0séb z innych grup ryzyka. Inne grupy ryzyka to: osoby z
chorobami nerek, z cukrzycq oraz z obnizonq odpornosciq. Najczestszym powiktaniem grypy jest
zapalenie ptuc najczesciej spowodowane wtérnym zakazeniem bakteryjnym. Powaznymi
powiktaniami grypy sq np: zaostrzenie chorob przewlektych (POChP, astma, niewydolnosc¢ serca),
zapalenie miesnia serca, zapalenie osierdzia, cukrzyca, zapalne schorzenia tkanki tqgcznej.
Szczegolnie narazone na zachorowanie i powikiania sq kobiety w cigZy i mate dzieci. Grypa u dzieci
jest chorobg groznq, niedoceniang i nieoszacowanq. Zaszczepienie 20% dzieci zmniejszytoby
zachorowalnosc¢ o 46%, zas zaszczepienie 80% dzieci - zmniejszytoby zachorowalnos¢ na grype w
populacji 0 91%.
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