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По итогам заседания Общественного 
координационного совета 
по пневмококковой инфекции в России

Информация от компании Pfizer

21 марта 2013 г. в Научном центре здоровья детей РАМН состоялось третье заседание Общественного координа-
ционного совета по изучению пневмококковых инфекций в России.

Streptococcus pneumoniae — главная причина заболе-
ваемости и смертности во многих странах мира. По оцен-
кам экспертов Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ), ежегодно около 1 млн детей умирают от заболе-
ваний, вызванных пневмококками (главным образом 
в развивающихся странах) [1]. Среди детей в возрасте 
младше 5 лет пневмококковые инфекции являются одной 
из ведущих причин смертности от болезней, которые мож-
но предотвратить с помощью вакцинации [2].

В апреле 2012 г. была опубликована обновленная 
(по сравнению с документом 2007 г.) позиция ВОЗ 
по пневмококковым конъюгированным вакцинам [1, 2]. 
Эта позиция, будучи основанной на сведениях о послед-
них разработках, сфокусирована на новых пневмокок-
ковых конъюгированных вакцинах (ПКВ) и начале их 
применения в Национальных программах иммунизации. 
Эксперты ВОЗ отмечают безопасность и эффективность 
новых ПКВ (ПКВ10 и ПКВ13) и рекомендуют их вклю-
чение в программы вакцинации детей во всех странах 
мира. В настоящее время пневмококковые конъюгиро-
ванные вакцины введены в Национальные программы 
иммунизации 86 стран мира. Решение о включении 
ПКВ в эти программы должно учитывать помимо других 
факторов серотиповой пейзаж пневмококков в раз-
ных возрастных группах и экономическую эффектив-
ность. В России вопрос о расширении Национального 
календаря прививок по-прежнему находится на стадии 
 рассмотрения.

Пневмококковая конъюгированная 7-валентная 
вак цина (Превенар) показала высокую эффективность 
в предотвращении инвазивных и неинвазивных пнев-
мококковых заболеваний (менингитов, бактериемий, 
пневмоний, отитов). Доказана также достоверная 
эффективность указанной вакцины в отношении пнев-
моний любой этиологии, острых средних отитов любой 
этиологии, снижения носительства вакцинных сероти-
пов в носоглотке и популяционный эффект — снижение 
заболеваемости в возрастных группах вне вакцинируе-
мой когорты в странах с высоким охватом в рамках про-
грамм массовой иммунизации [2–5]. В Европе новые 
вакцины ПКВ10 и ПКВ13 зарегистрированы в 2009 г. 
на основании сравнимых с ПКВ7 показателей имму-
ногенности и безопасности при применении у детей 
первых 5 лет жизни. В США зарегистрирована толь-
ко ПКВ13.

Координационный совет по пневмококковой инфек-
ции и вакцинации провел обсуждение данных клини-
ческих исследований и реальной эпидемиологической 
эффективности пневмококковых конъюгированных вак-
цин, новых данных по эпидемиологии пневмококковых 
инфекций в России, календарей иммунизации с примене-
нием ПКВ, перспектив создания противопневмококковых 

вакцин. На основании приведенных данных сделаны 
следующие выводы.

Эффективность пневмококковых вакцин в профи-• 
лактике инвазивных пневмококковых инфекций 
(ИПИ).
К инвазивным заболеваниям, вызываемым пнев-

мококками, относятся менингит, бактериемия, а также 
пневмония с бактериемией и/или эмпиема. На осно-
вании высокой эпидемиологической эффективности 
ПКВ7 в отношении инвазивных пневмококковых инфек-
ций (94% для всех ИПИ и 99% — для ИПИ, вызванных 
включенными в вакцину серотипами), а также наличия 
иммунологических коррелятов защиты (уровня и функ-
циональности серотип-специфических антител), клиниче-
ских предрегистрационных исследований эффективности 
вакцины ПКВ13 не проводилось. Все известные в настоя-
щее время результаты по эффективности ПКВ13 в отно-
шении ИПИ получены в рамках проведения массовой 
иммунизации в разных регионах мира. ПКВ13 за первые 
2 года использования в рамках национальных программ 
иммунизации обеспечила дальнейшее (после достигнуто-
го ПКВ7) снижение заболеваемости ИПИ: более чем на 
54% в США и на 50% в Англии и Уэльсе [6, 7].

Необходимо отметить высокую серотип-специ фи чес-
кую эффективность вакцины ПКВ13 при ИПИ у детей пер-
вых 2 лет жизни. После внедрения ПКВ13 в программы 
массовой иммунизации отмечено уменьшение частоты 
заболеваемости ИПИ, вызванными всеми 6 дополнитель-
но включенными в ПКВ13 серотипами, при этом стати-
стически значимые результаты получены для серотипов 
19А (54–89% — в США, 70% — в Англии и Уэльсе), 
7F (62–100% — в США, 76% — в Англии и Уэльсе) 
[6, 8]. Получены также данные по снижению серотип-
специфического носительства: статистически значимые 
для серотипов 1, 6А, 7F, 19А, 19F и серотипа 6С (серотип 
6С не входит в состав ПКВ13, но обладает перекрестной 
реактивностью с серотипом 6А) [6, 9, 10].

Несмотря на наличие убедительных данных по эффек-
тивности ПКВ7, действие вакцины ПКВ10 в отношении 
ИПИ у детей первых 2 лет жизни оценивали без приме-
нения препарата сравнения (ПКВ7) в FinIP — кластер-
рандомизированном двойном слепом исследовании 
в Финляндии [11]. Данное исследование являлось усло-
вием лицензирования ПКВ10 в Евросоюзе. Кластер-
рандомизация заключалась в том, что одна группа детей 
была привита ПКВ10 по схеме 2 + 1, вторая — по схеме 
3 + 1, а дети контрольных групп не получали вакцинации 
против пневмококковой инфекции (использовалась вак-
цина либо против гепатита В, либо против гепатита А). 
Это исследование было прервано в связи с решением 
правительства Финляндии о начале программы массовой 
иммунизации ПКВ10 с сентября 2010 г. За время про-
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ведения исследования зарегистрировано 5 случаев ИПИ, 
вызванных вакцинными серотипами: 1 — в вакциниро-
ванной группе (2 + 1) и 4 — в контрольных группах: 1 при 
схеме 2 + 1 и 3 при схеме 3 + 1. За время массовой вак-
цинации установлено 7 эпизодов ИПИ: 4 при схеме вак-
цинации 2 + 1 и 3 при схеме 3 + 1 [12]. Все случаи отмече-
ны в невакцинированных группах. Эффективность была 
оценена на уровне 93–100%. Серотип-специфическая 
эффективность показана только для серотипов 6В и 14. 
Для других серотипов посчитать специфическую эффек-
тивность не представлялось возможным в связи с малым 
числом случаев ИПИ как в контрольных, так и в исследуе-
мых группах.

В большинстве провинций Канады с 2010 г. пере шли 
с использования ПКВ7 на ПКВ13 [13]. В провинциях 
Квебек и Онтарио опыт применения ПКВ10 в течение 
2010 г. (после более чем 5-летнего использования ПКВ7) 
продемонстрировал отсутствие снижения числа случаев 
ИПИ, вызванных серотипом 19А (лидирующая причи-
на ИПИ и антибиотикорезистентности к пневмококкам 
в странах, где проводилась массовая вакцинация ПКВ7). 
В связи с этим с 2011 г. ПКВ10 во всех провинциях 
Канады была заменена на ПКВ13.

Следует отметить, что в настоящее время предпо-
лагаемая защитная роль «перекрестной иммуноген-
ности» (выработки антител к серотипам, не входящим 
в вакцину, в том числе 6А и 19А) не доказана. При 
проведении клинических исследований ПКВ11/10 кон-
центрация анти-6А и 19А IgG-антител, а также средне-
геометрические титры опсонофагоцитирующих антител 
были в 2 раза выше, чем при введении ПКВ7 [14], одна-
ко в 17,6–51,4 раза ниже, чем в ответ на ПКВ13, содер-
жащую в своем составе серотипы 19А и 6А [15, 16]. 
Значение серотипа 19А возросло после внедрения 
массовой вакцинации ПКВ7. В странах, использующих 
ПКВ10 для массовой иммунизации (Новая Зеландия, 
Нидерланды), отмечается постепенное увеличение носи-
тельства и частоты ИПИ, вызванных серотипом 19А 
[17, 18]. В то же время в странах, где детей массово вак-
цинируют ПКВ13, уже в течение первых 1,5 лет зафик-
сировано значимое снижение частоты ИПИ, вызван-
ных этим серотипом [5, 8]. Таким образом, с большой 
долей вероятности можно предположить, что для серо-
типа 19А наиболее эффективна прямая защита при 
включении его в состав вакцины с учетом того, что 
в России уже до введения массовой вакцинации ПКВ 
серотип 19А выявлялся в 3–20% случаев как при носи-
тельстве, так и при острых средних отитах и инвазивных 
инфекциях [19–22]. Внедрение массовой вакцинации 
и использование вакцин без серотипа 19А может при-
вести к неблагоприятным результатам.

Эффективность ПКВ в отношении возбудителей • 
 пневмоний.
Важно четко определить, о какой пневмонии идет 

речь: любой этиологии, бактериальной, пневмокок ко-
вой; инвазивной или неинвазивной; рентген-под тверж-
денной или нет. Расширение или, наоборот, суже ние 
критериев может исказить истинную значимость вак-
цинации в предотвращении пневмоний. В настоящее 
время наиболее распространенным является исполь-
зование критериев экспертов ВОЗ для определения 
пневмонии: один или несколько признаков (лихорадка 
> 38°С, тахипноэ, одышка, локальные хрипы, крепитация 
и притупление перкуторного звука, снижение сатурации 
крови кислородом < 95% при дыхании комнатным воз-
духом) и/или выявление инфильтративных изменений 
рентгено логически [23].

Эффективность ПКВ10 по отношению к возбудите-
лям пневмоний оценивали в исследовании COMPAS в 
Латинской Америке. В результате показана 22% эффек-
тивность ПКВ10 при первом эпизоде бактериальной пнев-
монии (радиологически подтвержденная внебольничная 
пневмония либо с консолидацией, либо в плевральным 
выпотом на рентгенограмме, либо с неальвеолярными 
инфильтратами, но при сывороточной концентрации 
С-реактивного белка � 40 мг/л) [24, 25].

В результате массовой иммунизации ПКВ13 в раз-
ных регионах мира достигнуто снижение частоты госпи-
тализации при пневмониях любой этиологии на 79%, 
пневмококковых пневмониях — на 64,3%, эмпиемах — 
на 69,2–77% [3, 26, 27].

Эффективность ПКВ по отношению к возбудите-• 
лям острых средних отитов.
Наиболее сложным остается вопрос о степени эффек-

тивности пневмококковых конъюгированных вакцин 
при острых средних отитах, поскольку не определен 
иммунологический эквивалент защиты против развития 
заболевания. ПКВ7 в клинических исследованиях про-
демонстрировала 54–60% эффект в отношении пневмо-
кокковых отитов, вызванных входящими в вакцину серо-
типами, и 7% эффективность при отитах любой этиологии. 
При массовом использовании ПКВ7 показано снижение 
на 24–43% числа обращений по поводу отитов, а также 
необходимости в установке выпускников при гнойных 
отитах [28, 29].

ПКВ11 — предшественник ПКВ10, которая значимо 
отличается от нее по составу: в клинических исследо-
ваниях эффективна при первых случаях отита, вызван-
ного вакцинными серотипами, на уровне 53–58% [30]. 
ПКВ10 в исследовании FinIP, по данным, представлен ным 
на ESPID-2012, обеспечивала тенденцию к снижению 
частоты отитов любой этиологии (16%), однако стати-
стическая значимость достигнута не была (нижняя гра-
ница доверительного интервала имела отрицательное 
 значение) [31].

По данным Р. Дагана [32], ПКВ7 высокоэффективна 
при отитах любой этиологии (снижение на 31%), ПКВ7 — 
при пневмококковых отитах (на 75%), отитах, вызванных 
нетипируемой гемофильной палочкой (24%). Существует 
гипотеза, что нетипируемая гемофильная палочка чаще 
всего встречается при осложненных повторных отитах, 
развивающихся после отитов пневмококковой этиоло-
гии, поэтому их предотвращение ведет и к предупреж-
дению отитов, вызванных нетипируемой гемофильной 
палочкой. Однако требуются дальнейшие исследования 
для подтверждения данной гипотезы.

ПКВ13 также продемонстрировала эффективность 
в плане дальнейшего снижения частоты отитов любой 
этиологии на 35% и на 53% — по снижению часто-
ты пневмококковых отитов [33]. По данным Р. Дагана, 
использование ПКВ13 привело к снижению частоты 
отитов, вызванных 6 дополнительными серотипами, 
на 83% [34].

Эффективность ПКВ при носительстве пневмокок-• 
ков и популяционный эффект.
Популяционный эффект за счет снижения носитель-

ства и циркуляции вакцинальных штаммов в популя-
ции в целом впервые был зафиксирован для ПКВ7: 
65% уменьшение частоты ИПИ, вызванных входящими 
в состав вакцины серотипами, среди лиц в возрас-
те 60 лет и старше через 4 года от начала массо-
вой иммунизации детей при отсутствии вакцинации 
взрослых [35–37]. Как было показано в дальнейшем, 
именно влияние вакцинации на носительство служит 
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основным фактором формирования популяционного 
 эффекта [38–41].

В настоящее время для ПКВ13 продемонстрирова-
на значимая клиническая эффективность по снижению 
серотип-специфического носительства как у здоровых 
детей, так и у пациентов с острым средним отитом [6, 10, 
33, 40, 42, 43].

Также впервые получены данные о популяционном 
эффекте ПКВ13: в США и Великобритании отмечено 
значимое уменьшение показателя заболеваемости ИПИ 
лиц старших возрастных групп, не вакцинировавшихся 
ПКВ13 [7, 8, 40, 44].

Эффективные схемы вакцинации ПКВ с учетом Рос-• 
сийского календаря профилактических прививок.
При массовой вакцинации возможно применение 

схемы 2 + 1, а именно — вакцинация детей двукратно 
на первом году жизни в возрасте 2 и 4,5 мес с ревакци-
нацией в 12 мес. При вакцинации групп риска без прове-
дения календарной вакцинации всем детям первого года 
жизни иммуногенностью обладает схема 3 + 1, вакцина-
ция в возрасте 2; 4,5 и 7 мес и ревакцинация в 12 мес.

Перспективы разработок новых пневмококковых • 
вакцин.
В настоящее время существует несколько вакцин-

кандидатов, как полисахаридных конъюгированных с рас-
ширенным серотиповым составом (12, 15-валентные), 
так и белковых (в сочетании с конъюгированной и без 
таковой) [45].

Компания «Мерк» (Германия) проводит исследова-
ния второй фазы по ПКВ15, в которую помимо 13 общих 
с ПКВ13 серотипов вошли также серотипы 22F и 33F [46].

Компания «ГлаксоСмитКляйн» (Великобритания) выпол-
няет клинические испытания трех противопневмококковых 
вакцин: 11-валентной, в которую помимо 10 серотипов из 
ПКВ10 включен серотип 19А, конъюгированный с белком-
носителем CRM197; 12-валентной, состоящей из 10 общих 

с ПКВ10 серотипов и дополнительным включением серо-
типов 6А и 19А, конъюгированных с белком-носи телем 
CRM197, а также протеин-основанной вакцины [47].

Белковые вакцины разрабатываются с использова-
нием в качестве антигена пневмолизина (характерен для 
большинства штаммов пневмококка, является белком 
агрессии) либо белков пилей (к сожалению, пили есть 
не у всех пневмококков) [48, 49]. Для белковых вакцин 
не установлены ни корреляты защиты (иммунологиче-
ские показатели), ни клиническая эффективность. С уче-
том широкой распространенности программ массовой 
иммунизации ПКВ, клинические исследования белковых 
противопневмококковых вакцин потребуют либо очень 
длительного времени и чрезвычайно больших групп 
сравнения, либо пересмотра подходов к планируемым 
конечным точкам исследований. Так или иначе, на сегод-
ня белковые противопневмококковые вакцины пока 
остаются вопросом достаточно далекого будущего [49].

В заключении Координационный совет отметил, что 
после предыдущего заседания (июнь 2012 г.), в соответ-
ствии с глобальным планом ВОЗ и резолюцией Совета, 
инициировано создание комитета по иммунизации при 
Министерстве здравоохранения РФ, формирование ста-
туса, состава и полномочий которого проходит в текущий 
момент.

Кроме того, по итогам совещания у заместителя 
Председателя Правительства о развитии иммунобио-
логической промышленности Правительством России 
профильным министерствам дано поручение ускорить 
согласование проекта документа о внесении изменений 
в Федеральный закон «Об иммунопрофилактике инфек-
ционных болезней» в части включения в Национальный 
календарь профилактических прививок вакцины против 
пневмококковой инфекции и обеспечить его передачу 
в Правительство Российской Федерации в установлен-
ном порядке до 20 мая 2013 г. [50].
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