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Samenvatting

samenvatting

Een pneumokokkeninfectie kan bij jonge kinderen ernstige ziekte
veroorzaken. Daarom krijgen kinderen sinds 2006 vaccinatie tegen
pneumokokken aangeboden via het Rijksvaccinatieprogramma (RVP).
Van de pneumokokbacterie zijn meer dan 100 verschillende serotypen te
onderscheiden. Een vaccin beschermt tegen verschillende van deze
serotypen. Door kinderen te vaccineren verdwijnen de serotypen die door
het vaccin gedekt worden langzamerhand, en daarvoor in de plaats
komen serotypen die niet in het vaccin zitten. Dat betekent dat eens in de
zoveel tijd het vaccin en de vaccinatiestrategie aangepast moeten

worden.

Sinds medio 2024 wordt in het RVP het pneumokokkenconjugaatvaccin
(PCV)15 gebruikt, dat beschermt tegen 15 serotypen van de pneumokok.
Er is recent een nieuw vaccin beschikbaar voor kinderen gekomen,
PCV20, dat gericht is tegen 20 serotypen. Het ministerie van Volks-
gezondheid, Welzijn en Sport (VWS) heeft de Gezondheidsraad gevraagd
te adviseren over de wenselijkheid van de inzet van PCV20 in het RVP.

De commissie Vaccinaties heeft zich over deze vraag gebogen.
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Pneumokok kan ernstige ziekte veroorzaken

De pneumokok is regelmatig aanwezig in de neus en keel, meestal
zonder daarbij ziekte te veroorzaken. Als de bacterie in de bloedbaan
terechtkomt of via het bloed in hersenvliezen of gewrichten, is er sprake
van invasieve pneumokokkenziekte. Jonge kinderen kunnen hieraan
soms overlijden. Doel van vaccinatie is het beschermen tegen deze

ernstige ziekte en sterfte aan pneumokokken.

Effectiviteit PCV20 nog niet onderzocht

PCV20 beschermt tegen 5 extra serotypen ten opzichte van het huidige
PCV15. De effectiviteit van PCV20 is echter nog niet onderzocht in de
praktijk. Daarnaast is het huidige PCV15 recent in gebruik genomen en is
het effect van dat vaccin op de aantallen ziektegevallen nog niet bekend.
Daardoor is ook nog niet duidelijk wat de extra bescherming van PCV20

kan zijn ten opzichte van PCV15.

Extra dosis vaccin nodig

Het huidige PCV15 wordt toegediend in 3 doses aan kinderen als ze 3, 5
en 12 maanden oud zijn. Voor vaccinatie met PCV20 zijn 4 doses nodig,
te beginnen op een leeftijd van 2 maanden. Dat betekent dat er eenmalig

extra bijwerkingen kunnen optreden zoals vermoeidheid, prikkelbaarheid,



Samenvatting

verminderde eetlust en pijn en roodheid op de plaats van de injectie. Voor
de extra dosis moet ook ruimte worden gevonden binnen het RVP. Dat is
mogelijk, hoewel er dan soms meer dan 2 vaccinaties gelijktijdig toege-

diend moeten worden.

Advies: PCV20 vooralsnog niet inzetten

De commissie adviseert om PCV20 vooralsnog niet in te zetten
voor pneumokokkenvaccinatie bij kinderen. De extra dosis gaat
gepaard met een risico op meer tijdelijke bijwerkingen bij jonge kinderen,
terwijl onzeker is hoeveel ziektegevallen er voorkomen kunnen worden.
Wanneer het doseringsschema van PCV20 gewijzigd wordt, zou de inzet
van dit vaccin opnieuw overwogen kunnen worden. Ook kunnen
veranderingen in de ziektelast of nieuwe wetenschappelijke gegevens

over de effectiviteit aanleiding zijn om opnieuw te adviseren.
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hoofdstuk 01 | Inleiding

01 inleiding

1.1 Aanleiding en adviesvraag

Vaccinatie tegen pneumokokken is opgenomen in het Rijksvaccinatie-
programma (RVP) voor kinderen op een leeftijd van 3, 5 en 12 maanden.
Het vaccin dat daarvoor gebruikt wordt is het pneumokokkenconjugaat-
vaccin (PCV)15, dat bescherming biedt tegen 15 serotypen van de

pneumokok.

Inmiddels is er een nieuw vaccin voor kinderen beschikbaar, PCV20,
dat gericht is tegen 20 serotypen. Met dit vaccin valt mogelijk meer
gezondheidswinst bij kinderen te behalen. Daarom heeft het ministerie
van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) de Gezondheidsraad
gevraagd te adviseren over de wenselijkheid van de inzet van PCV20 in

het RVP. De adviesaanvraag staat op gezondheidsraad.nl.

1.2 Werkwijze

Dit advies is opgesteld door de vaste commissie Vaccinaties.

De samenstelling van de commissie is te vinden achter in dit advies.

De commissie heeft gebruikgemaakt van het vaste beoordelingskader dat
de Gezondheidsraad hanteert bij advisering over vaccinaties. Het kader

staat op gezondheidsraad.nl.
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Bij de beantwoording van de adviesvraag heeft de commissie zich
gebaseerd op een overzichtsrapport van het Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (RIVM) en op de hierin beschreven
wetenschappelijke publicaties (peer reviewed publicaties). De commissie
heeft waar nodig en mogelijk gebruik gemaakt van aanvullende

(peer-reviewed) publicaties.

De commissie heeft de situatie voor Europees Nederland beoordeeld.

Ze beschikt niet over specifieke gegevens over de epidemiologie van
pneumokokken in Caribisch Nederland. Op basis van haar deskundigen-
oordeel ziet zij geen reden om af te wijken van de situatie in Europees
Nederland en daarom is dit advies volgens de commissie ook van
toepassing in Caribisch Nederland. Net als in Europees Nederland krijgen

kinderen in Caribisch Nederland 3 vaccinaties tegen pneumokokken.

1.3 Leeswijzer

Hoofdstuk 2 geeft een kort overzicht van pneumokokkenziekte en
vaccinatie, en daarnaast wordt de werkzaamheid, effectiviteit en veiligheid
van PCV20 beschreven. In hoofdstuk 3 gaat de commissie in op de
additionele overwegingen en aandachtspunten waaronder de uitvoering
en kosteneffectiviteit van vaccinatie met PCV20. In hoofdstuk 4 formuleert

de commissie haar advies.


http://www.gezondheidsraad.nl
http://www.gezondheidsraad.nl

hoofdstuk 02 | Pneumokokkenvaccinatie

02 pneumokokkenvaccinatie

Invasieve pneumokokkenziekte (IPD) is een ernstige infectieziekte waar
jonge kinderen soms aan overlijden. Om IPD te voorkomen worden
kinderen sinds medio 2024 gevaccineerd met het vaccin PCV15.

Met een nieuw vaccin, PCV20, kunnen mogelijk meer gevallen van IPD
bij kinderen worden voorkomen. De effectiviteit van dit vaccin is nog niet
onderzocht in de praktijk. De vaccinatie bestaat uit 4 doses, 1 dosis
extra vergeleken met PCV15. Daardoor zal de inzet van PCV20 leiden

tot meer tijdelijke bijwerkingen.

21 Pneumokokkenziekte

De pneumokok (Streptococcus pneumoniae) is een bacterie waar meer
dan 100 verschillende serotypen van zijn te onderscheiden.” De bacterie
is regelmatig aanwezig in de neus en keel, meestal zonder daarbij ziekte
te veroorzaken (asymptomatisch dragerschap).2® Vooral zuigelingen en
peuters zijn dragers van de bacterie, omdat hun afweer nog niet volledig
is opgebouwd. Pneumokokken verspreiden zich via de lucht (hoesten,

niezen en speekseldruppeltjes) en via direct contact.?#

Er zijn 2 typen ziektebeelden door pneumokokken te onderscheiden:
niet-invasieve ziektebeelden en invasieve ziektebeelden.?*° Onder
niet-invasieve ziektebeelden vallen middenoorontsteking, neus-/bijholte-

ontsteking en/of bronchitis, en niet-invasieve longontsteking. Als de
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bacterie in de bloedbaan terechtkomt of via het bloed in hersenvliezen of
gewrichten is er sprake van invasieve pneumokokkenziekte (IPD).
Kinderen kunnen hieraan soms overlijden. De meeste kinderen herstellen,
maar soms treden er restverschijnselen op zoals doofheid, epilepsie of
verlamming. In 2023-2024 waren er 164 |IPD-gevallen waaronder 6

sterfgevallen bij kinderen jonger dan 5 jaar.

2.2 Pneumokokkenvaccinatie

Sinds 2006 krijgen kinderen vaccinatie tegen pneumokokken aangeboden
om ernstige ziekte en sterfte hieraan te voorkomen. De vaccinatie bestaat
uit 2 primaire doses en 1 boosterdosis die wordt gegeven op de leeftijd
van 3, 5 en 12 maanden.*>® Sinds de invoering van de vaccinatie is het
vaccin een aantal keer gewijzigd. De reden hiervoor is de verandering in
serotypen. In de bevolking circuleren verschillende serotypen die IPD
veroorzaken. Door te vaccineren verdwijnen de serotypen die door het
vaccin gedekt worden en daarvoor in de plaats komen serotypen die niet
in het vaccin zitten. Zolang er geen universeel vaccin beschikbaar is dat
tegen alle serotypen beschermt, is het aanpassen van het vaccin en de
vaccinatiestrategie eens in de zoveel tijd nodig. Aanvankelijk werd met
PCV7 gevaccineerd en vanaf 2011 met PCV10. In de daaropvolgende
jaren werden steeds meer gevallen van IPD veroorzaakt door serotypen
die niet door PCV10 gedekt werden. De Gezondheidsraad heeft daarom
in 2023 geadviseerd een vaccin in te zetten dat het merendeel van deze

serotypen wel dekt en sinds medio 2024 wordt er gevaccineerd met
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PCV15.35 Recent is er een nieuw vaccin voor kinderen beschikbaar Tabel 1 Overzicht van serotypen die IPD en sterfte veroorzaakt hebben bij kinderen

gekomen, PCV20, dat ten opzichte van PCV15 gericht is tegen 5 extra jonger dan 5 jaar in 2023-2024, en door welk vaccin deze serotypen worden gedekt.

serotypen. Dekking vaccin Serotypen  Aantal Aantal
IPD-gevallen  sterfgevallen
PCV15 en PCV20 1 0 0
In tabel 1 staat een overzicht van de serotypen die in 2023-2024 hebben 3 4 1
geleid tot IPD en tot sterfte bij kinderen jonger dan 5 jaar, en door welk : 8 g
vaccin deze serotypen worden gedekt. Te zien is dat 32 van de in totaal o 0 0
164 IPD-gevallen werden veroorzaakt door een serotype dat door geen 22 18 ?
van de vaccins wordt gedekt. De inzet van PCV15, dat recentelijk s ¢ g
geimplementeerd is, zal bij de huidige serotypeverdeling potentieel ?Z ; 8
bescherming kunnen bieden tegen 91 IPD-gevallen waaronder 3 sterf- 18C ¢ g
gevallen. De precieze vaccineffectiviteit van PCV15 zal over een aantal 13/: 52 8
jaar duidelijk worden, evenals het effect op de serotypeverdeling. iz; s g
33F 14 1
PCV20 dekt 20 verschillende serotypen en kan daarom meer PCV20 ?OA : 8
bescherming bieden dan PCV15. Uitgaande van de IPD-gevallen van 1A 2 0
afgelopen jaren zou PCV20 vergeleken met PCV15 bescherming bieden E; g 8

tegen 23 extra IPD-gevallen (tabel 1). Een recente Nederlandse studie liet aantal gevallen veroorzaakt door serotypen die

ook zien dat er met PCV20 potentieel meer IPD-gevallen voorkomen dA:z;ege;:ﬁgnd;;’:;::Shgefizl:;‘;vs;ds:bekend , :152 ;
kunnen worden.” Echter, omdat PCV15 nog maar kort in gebruik is, Totaal aantal 164 6
- Aantal gevallen waartegen PCV15 beschermt 91 3

is nog niet duidelijk welk effect de inzet van PCV15 heeft op de serotype-
» Extra aantal gevallen waartegen PCV20

verdeling. Daardoor is ook niet te zeggen wat de extra bescherming van beschermt 23
PCV20 zal zijn ten opzichte van PCV15.

o

* de vaccins bieden kruisbescherming tegen dit serotype
Afkortingen: IPD: invasieve pneumokokkenziekte; PCV: pneumokokkenconjugaatvaccin.
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2.3 PCV20

PCV20 is voor kinderen vanaf 6 weken geregistreerd voor de preventie
van invasieve ziekte, longontsteking (pneumonie) en middenoorontsteking
(otitis media) veroorzaakt door de pneumokok met serotypen 1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F en
33F.% De dosering bestaat uit een serie van 3 primaire doses en een
booster. De eerste 3 doses kunnen toegediend worden vanaf 6 weken
met een interval van ten minste 4 weken. De boosterdosis wordt aanbe-

volen tussen de leeftijd van 11 en 15 maanden.

2.31

De werkzaamheid van PCV20 is bepaald door de immunogeniciteit van

Werkzaamheid en effectiviteit

PCV13 (een ander pneumokokkenvaccin) met die van PCV20 te
vergelijken. Van PCV13 is reeds aangetoond dat het werkzaam en
effectief is tegen IPD.>*® Wanneer de immuunrespons na vaccinatie met
PCV20 vergelijkbaar is met die van PCV13 (niet-inferieur), dan wordt
aangenomen dat het vaccin ook een vergelijkbare bescherming biedt.

Er is geen directe vergelijking gemaakt tussen PCV15 en PCV20.

De werkzaamheid van PCV15 is ook bepaald door deze te vergelijken met
PCV13.3510

Uit verschillende klinische studies bleek dat de immuunrespons van
PCV20 vergelijkbaar was met die van PCV13.581-13 Zowel het percentage

kinderen met een immuunrespons als de antistofniveaus na vaccinatie
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werden als niet-inferieur beoordeeld. Dit was het geval voor de
gemeenschappelijke serotypen uit beide vaccins en ook voor de extra
serotypen van PCV20 (de immuunrespons tegen deze extra serotypen is
vergeleken met die van serotype 1 uit PCV13). Uit de studies bleek echter
ook dat de antistofniveaus voor de gemeenschappelijke serotypen na
vaccinatie met PCV20 weliswaar voldeden aan het criterium niet-inferieur,
maar desondanks toch lager waren dan bij PCV13.2%' De klinische
betekenis hiervan is onduidelijk, omdat er geen grenswaarden voor
bescherming zijn. Het is aannemelijk dat door de lagere antistofniveaus
de bescherming tegen infectie en dragerschap minder goed is.™
Onderzoek naar de effectiviteit van PCV20 in de praktijk kan hier inzicht in
geven, maar resultaten van effectiviteitsstudies naar PCV20 zijn nog niet

beschikbaar. Het vaccin is hiervoor nog niet lang genoeg in gebruik.

2.3.2 Veiligheid

Vaccins en andere geneesmiddelen worden alleen tot de markt toegelaten
als ze door registratieautoriteiten (zoals het Europese geneesmiddelen-
agentschap EMA) voldoende veilig zijn bevonden op grond van de
resultaten uit klinische studies. Dat neemt niet weg dat vaccins bijwer-
kingen kunnen hebben. Voorbeelden zijn vermoeidheid, prikkelbaarheid,
koorts (systemische reacties) en pijn, roodheid en zwelling op de plek van

de injectie (lokale reacties).
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Deze reacties, die van voorbijgaande aard zijn, worden aangeduid met de
term reactogeniciteit. In zeldzame gevallen kunnen ernstige bijwerkingen
optreden. Om vast te stellen of zo’n gebeurtenis daadwerkelijk een
bijwerking van het middel is of toevalligerwijs optreedt, zijn experimentele
studies nodig waarbij een vergelijking wordt gemaakt met een placebo of
een controlemiddel, of observationele studies met grote aantallen deel-
nemers. Bij het beoordelen van de veiligheid van vaccins richt de
commissie zich zowel op reactogeniciteit als op zeldzame, ernstige

bijwerkingen.

De veiligheid van PCV20-vaccinatie is onderzocht in klinische studies bij
kinderen van 6 weken tot en met 15 maanden oud.>"3 PCV20 werd
gelijktijdig met andere kindervaccinaties gegeven, zoals bijvoorbeeld DKT
(difterie, kinkhoest, tetanus). De meest voorkomende systemische
reacties waren prikkelbaarheid (59% tot 71%), suf voelen en veel slapen
(38% tot 66%), en verminderde eetlust (23% tot 26%). De meest gemelde
lokale reacties waren pijn (33% tot 46%), roodheid (23% tot 25%) en
zwelling (15% tot 18%) op de plaats van de injectie. Deze tijdelijke
bijwerkingen ontstaan omdat er door vaccinatie een afweerreactie van het
lichaam optreedt. Deze reacties verdwijnen doorgaans vanzelf binnen
enkele dagen. De tijdelijke bijwerkingen van PCV20 waren hiermee zeer
vergelijkbaar met die van PCV13 en PCV15. Dat neemt niet weg dat het

van belang blijft om voortdurend mogelijke bijwerkingen te monitoren.
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De dosering van PCV20 is vanwege het 3+1-schema wel anders dan die
van PCV13 en PCV15 (beide een 2+1-schema). Dit betekent dat bij de
inzet van PCV20 een extra dosis vaccin toegediend moet worden en dat
kan eenmalig leiden tot extra tijdelijke bijwerkingen zoals hierboven

beschreven.
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03 additionele overwegingen en
aandachtspunten

Voor vaccinatie met PCV20 is een extra dosis nodig, waarvoor ruimte
moet worden gevonden binnen het RVP. Afhankelijk van de aannames
in de modellering zou de inzet van PCV20 kosteneffectief kunnen zijn.
Het inzetten van PCV20 bij kinderen zou op termijn kunnen leiden tot
een minder effectief vaccinatieprogramma met PCV20 bij ouderen,
maar dat is op dit moment geen reden om de inzet van PCV20 bij

kinderen af te raden.

3.1 Uitvoering

De huidige pneumokokkenvaccinatie (PCV15) wordt volgens een
2+1-schema op een leeftijd van 3, 5 en 12 maanden toegediend.>®

De deelname aan deze vaccinatie is hoog, 88% in het verslagjaar 2025.
Bij de eventuele inzet van PCV20, dat een 3+1-schema heeft, zal er voor
de extra dosis ruimte gevonden moeten binnen het RVP. Dat kan door de
eerste dosis toe te dienen op een leeftijd van 6-9 weken, gelijktijdig met
het vaccin tegen het rotavirus. De 3 andere doses volgen dan op de

huidige leeftijden van 3, 5 en 12 maanden.

In Nederland is het gebruikelijk om binnen het RVP niet meer dan 2

vaccinaties tegelijk toe te dienen. Bij de eventuele inzet van PCV20
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kunnen er echter gevallen zijn waarbij er op de leeftijd van 6-9 weken 3
vaccinaties moeten worden toegediend. Naast pneumokokken en rota-
virus zullen kinderen van wie de moeder tijdens de zwangerschap geen
kinkhoestvaccinatie heeft gehad, ook gevaccineerd worden tegen
kinkhoest (DKTP-Hib-HepB-vaccinatie).>® Daarnaast zou bij een klein
aantal kinderen de eerste dosis pneumokokkenvaccinatie kunnen samen-
vallen met de immunisatie tegen RSV. Dit is het geval voor kinderen die

vlak voor het RSV-seizoen geboren worden.

3.2 Kosteneffectiviteit

Er is een kosteneffectiviteitsanalyse uitgevoerd naar de inzet van PCV20
in het RVP. In het model werd PCV20 vergeleken met PCV15, waarbij de
kosten en effecten zijn berekend voor een tijdshorizon van 10 jaar.®

Er werd uitgegaan van de incidentie en de vaccinatiegraad van de
afgelopen jaren in Nederland en een prijs per dosis van €75 voor PCV15
(3 doses) en €83 voor PCV20 (4 doses). In de analyses werd rekening
gehouden met groepsbescherming, serotypevervanging en de pneumo-
kokkenvaccinatie bij ouderen. De resultaten bleken sterk afhankelijk van
de aannames in de verschillende berekeningen. Wanneer werd gekeken
naar de kosten en effecten bij kinderen jonger dan 15 jaar en uitgegaan
werd van bijna volledige serotypevervanging, was de geschatte ICER
(incrementele kosteneffectiviteitsratio) van PCV20 ten opzichte van
PCV15 zeer hoog (€750.000 per gewonnen QALY (quality-adjusted life

year, levensjaar in goede gezondheid)). Echter, wanneer werd gekeken
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naar de gehele populatie (kinderen en ouderen) en werd aangenomen dat
de serotypevervanging half zo groot was, lag de geschatte ICER veel
lager (€30.000/QALY). Naast de serotypevervanging en populatie, is de
kosteneffectiviteitsratio ook afhankelijk van onder andere de epidemio-
logie, de vaccinatiegraad, de vaccinprijs en de vaccineffectiviteit. Omdat
er onzekerheid bestaat wat betreft deze parameters is ook niet met zeker-
heid te zeggen wat de kosteneffectiviteitsratio van PCV20 ten opzichte
van PCV15 zal zijn. Afhankelijk van de aannames in de modellering zou
de inzet van PCV20 als kosteneffectief kunnen worden beschouwd. Als
referentiewaarde voor kosteneffectieve preventieve interventies wordt
€50.000/QALY gebruikt.'”8

In het buitenland zijn ook kosteneffectiviteitsanalyses gedaan naar de
inzet van PCV20."%-2* Deze studies werden gefinancierd door de fabrikant
van het vaccin. Deze studies rapporteren gunstige kosteneffectiviteits-
ratio’s voor PCV20. De aannames in de modellering waren anders dan die
in de Nederlandse modellering. Zo werd er uitgegaan van een andere
epidemiologie, lagere vaccinkosten, of werd een 2+1-schema voor PCV20
gehanteerd. Daarnaast werd in beperkte mate rekening gehouden met
effecten van serotypevervanging en werd in sommige gevallen PCV20
vergeleken met PCV13 in plaats van PCV15. Dergelijke aannames

kunnen resulteren in een ICER die voor PCV20 gunstig uitvalt.
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Referentiewaarde kosteneffectiviteitsratio

De incremental cost-effectiveness ratio (ICER), of incrementele kosten-
effectiviteitsratio, geeft het verschil weer tussen de kosten van 2 mogelijke
vaccinaties (of tussen een vaccinatie en niets doen) gedeeld door het verschil in
gezondheidswinst.

Er is geen formele grens voor wat een vaccinatie mag kosten. Recent is
geadviseerd om de gezondheidswinst van preventie met hetzelfde geldbedrag te
waarderen als de gezondheidswinst van medische zorg. Dit bedrag moet nog
worden vastgesteld. Voorlopig wordt geadviseerd om €50.000 per QALY
(quality-adjusted life year) als referentiewaarde aan te houden.'”'8 Kost een
vaccinatie meer dan de afgesproken referentiewaarde, dan wordt de kosten-
effectiviteit als ongunstig beschouwd. Dat hoeft op zichzelf geen reden te zijn
om niet te vaccineren: of een ongunstige kosteneffectiviteit als acceptabel
beschouwd wordt, is afhankelijk van bijvoorbeeld de ernst en de maatschappe-

lijke impact van de ziekte, de effectiviteit en veiligheid van beschikbare vaccins.

Samenhang met pneumokokkenvaccinatie bij ouderen

De vaccinkeuze bij kinderen is van invloed op de effectiviteit van het
vaccinatieprogramma (populatie-effect) bij ouderen. Daarom vond de
commissie het van belang om ook deze effecten te bestuderen en mee te
nemen in de overwegingen. De modellering laat zien dat op lange termijn
(~10 jaar) het inzetten van PCV20 bij kinderen de effectiviteit van het
vaccinatieprogramma met PCV20 bij ouderen kan verminderen.®

De verklaring hiervoor is de serotypevervanging: serotypen die door een
pneumokokkenvaccin gedekt worden verdwijnen en daarvoor in de plaats

komen serotypen die niet in het vaccin zitten. Het inzetten van PCV20 bij
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kinderen zou dus op termijn kunnen leiden tot een minder effectief
vaccinatieprogramma met PCV20 bij ouderen, maar dat is op dit moment
geen reden om de inzet van PCV20 bij kinderen af te raden. Het duurt
immers naar verwachting ten minste 5 jaren voordat serotypevervanging
als gevolg van de inzet van PCV20 bij kinderen nadelige effecten zou
kunnen hebben bij ouderen. Het is daarnaast niet precies duidelijk in
welke mate serotypevervanging optreedt en tot hoeveel ziektegevallen
dat bij ouderen zal leiden. Bovendien komen er ook nieuwe vaccins
beschikbaar, zoals het onlangs geregistreerde PCV21 dat bescherming
biedt tegen 21 serotypen.? Daarvan zijn verschillende serotypen uniek:
deze worden alleen door PCV21 gedekt en niet door de andere vaccins.
Daardoor zijn deze types minder gevoelig voor serotypevervanging ten
gevolge van inzet van PCV20 bij kinderen en kan PCV21 bescherming
bieden tegen eventueel nieuw opgekomen serotypen die door dit vaccin
gedekt worden. De Gezondheidsraad zal binnen enkele jaren advies

uitbrengen over de inzet van PCV21 bij ouderen.

3.3. Pneumokokkenvaccinatie in andere landen

Net als in Nederland wordt in andere Europese landen ook al jarenlang
gevaccineerd tegen pneumokokken. Er wordt gevaccineerd met PCV13 of
PCV15 volgens een 2+1-schema.?® Alleen in Portugal en Slovenié wordt
uitsluitend PCV20 gebruikt, waarbij er in Portugal gekozen is voor een
2+1-schema, waarmee wordt afgeweken van de officiéle vaccinregistratie
(off-label).
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04 advies

De commissie adviseert om PCV20 vooralsnog niet in te zetten voor
pneumokokkenvaccinatie bij kinderen. Daar zijn verschillende redenen
voor. De eerste betreft de effectiviteit. Deze is van PCV20 nog niet
onderzocht in de praktijk. Daarnaast is het huidige vaccin PCV15 nog
maar kort in gebruik, waardoor nog niet duidelijk is welk effect de inzet
van dit vaccin heeft op de serotypeverdeling in de komende jaren.
Daardoor is niet te zeggen wat de extra bescherming van PCV20 is ten
opzichte van PCV15. Een tweede reden volgt uit de dosering van PCV20,
die bestaat uit 3 doses plus een booster. Er is ten opzichte van PCV15
een extra dosis vaccin nodig, wat gepaard gaat met een risico op meer
tijdelijke bijwerkingen en daardoor een grotere belasting kan geven.

Tot slot betekent een extra dosis ook dat er ruimte gevonden moet worden
in het RVP. Dat is mogelijk, hoewel er gevallen zullen zijn waarbij er meer
dan 2 vaccinaties gelijktijdig toegediend moeten worden, wat niet de

voorkeur heeft.

Alles overwegende concludeert de commissie dat er op dit moment niet
voldaan wordt aan de criteria voor effectiviteit en aanvaardbaarheid.

De inzet van PCV20 leidt tot extra belasting van het RVP bij jonge
kinderen, terwijl onzeker is hoeveel IPD-gevallen er voorkomen kunnen
worden. Zij adviseert daarom PCV20 vooralsnog niet in te zetten in het
RVP.
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Vervolgadvisering

Recent is het vaccin PCV21 geregistreerd voor gebruik bij ouderen.

De commissie Vaccinaties zal advies uitbrengen over de inzet van dit
vaccin en kijken naar de mogelijke gevolgen voor de pneumokokken-
vaccinatie bij kinderen. Daarnaast kunnen veranderingen in de ziektelast
of nieuwe wetenschappelijke gegevens over de effectiviteit aanleiding zijn
om opnieuw te adviseren. Dat geldt ook bij een wijziging in het doserings-
schema. Wanneer de dosering van PCV20 omgezet wordt naar een
2+1-schema zou de inzet van dit vaccin opnieuw overwogen kunnen

worden.
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