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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Niniejsze opracowanie stanowi materiat uzupetniajgcy do Raportu OT.434.4.2021.

Zastosowane skroty:

4CMenB czterokomponentowa szczepionka przeciwko meningokokom typu B

AAP ang. American Academy of Pediatrics

AGDoH ang. Australian Government Department of Health

AMSTAR ang. Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

APTT czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji ang. activated partial thromboplastin time

ATAGI ang. Australian Technical Advisory Group on Immunisation

ATC ang. Anatomical Therapeutic Chemical

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

CD4 glikoproteina o masie czasteczkowej 55 kDa, ang. cluster of differentation 4

CFR wspotczynnik Smiertelnosci, ang. case fatality rate

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

COVID-19 ang. coronavirus disease 2019

CRP biatko C-reaktywne ang. C reactive protein

CSIOoz Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia

DPPZ Dziat Programow Polityki Zdrowotnej

dTpa szczepionka z obnizong zawartos$cig antygenow krztusca

ECDC ang. European Centre for Disease Prevention and Control

EMA ang. European Medicines Agency

FDA ang. Food and Drug Administration

GIS Giéwny Inspektorat Sanitarny

GMI ang. The Global Meningococcal Initiative

GoC ang. Government of Canada

GSK ang. Glaxo Smith Kline

HCN ang. Health Council of the Netherlands

Hib tac. Haemophilus influenzae — gram-ujemna bakteria

HIV ludzki wirus uposledzenia odpornoéci ang. human immunodeficiency virus

HPV wirus brodawczaka ludzkiego ang. human papillomavirus

hSBA te'st aktywnosci bakteriobojczej surowicy z ludzkim dopetniaczem ang. serum bactericidal assay
with human complement

HWZ/NzZG ang. Health New Zealand/ New Zealand Government

ICER inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztowej ang. incremental cost-effectiveness ratio

IChM Inawzyjna Choroba Meningokokowa

IEC ang. Intensive English Centres

JCVI ang. The Joint Committee and Vaccination and Immunisation
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JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego

KOROUN Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego

MCV4 biwalentna szczepionka przeciw meningokokom typu B ang. bivalent meningococcal vaccine

MenACWY szczepionka przeciwko meningokokom grupy A, C, W, Y

MenACWY-CRM ié(ﬁ;ﬁgé)%rélzgrizﬁe;ip\:\ﬂiﬁer;?gg)ingokokom z grupy A, C, W, Y skoniugowana z biatkiem CRM (fac.

MenACWY-D szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y z toksyng btoniczg ang. diphtheria toxin

MenAfriCar/ skor!iugowfama s;czepiqqu przeciw meningokok_om_ typu 'A, przeznaczona .dla c,nsé.b

MenAfrivac zaml_eszkwacych i podrozujacych po terenach znajdujgcych sie w tzw. afrykanskim pasmie
meningokokowym

MenAWCY-TT foz)c(:;?jpionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y z toksoidem tezcowym ang. tetanus

MenB Meningokoki typu B

MenB-FHbp szpzepionk_a przeciwkp meningokokom z grupy B z rekombinowanym lipidowym biatkiem fHbp
(biatko wigzace czynnik H)

MenC Meningokoki typu C

Men-C-C Skoniungowana szczepionka przeciw meningokokom grupy C, ang. Meningococcal conjugate
Type C

MMR szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce, ang. measles-mumps-rubella

MPSV4 polisacharydowa szczepionka przeciwko meningokokom z grupy A, C, W, Y

Mz Ministerstwo Zdrowia

NCIRD ang. National Center for Immunization and Respiratory Diseases

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHMRC ang. National Health and Medical Research Council

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NIP ang. National Immunisation Program

NZIP PZH — PIB l;z(r&j/\(lygi Instytut Zdrowia Pulicznego Panstwowy Zaktad Higieny — Panstwowy Instytut

oMV pecherzyk btony zewnetrznej ang. outer membrane vesicles

PCV szczepionka przeciwko pneumokokom

PHAC ang. Public Health Agency of Canada

PHE ang. Public Health England

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPz Program Polityki Zdrowotnej

PSO Program Szczepiehh Ochronnych

PTM Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej

PTP Polskie Towarzystwo Pediatrycznego z Polskim

PTW Polskie Towarzystwo Wakcynologii

Pz Program Zdrowotny

QALYG zyskane lata zycia skorygowane o jako$¢ ang. quality-adjusted life years gained
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RAP Redakcja Aptekarza Polskiego
RCPI ang. Royal College of Physicians of Ireland
RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial

Rozporzadzenie

Obwieszczenie MZ z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.)

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

rSBA test aktywnosci bakteriobodjczej surowicy z kréliczym dopetniaczem ang. serum bactericidal assay
with rabbit complement

RV szczepionka przeciw rotawirusom

STIKO ang. Standing Committee on Vaccination

Tdap Szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi ang. tetanus, diphtheria, pertussis

UKG ang. United Kingdom Government

UK HSA ang. United Kingdom Health Security Agency

URPL Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Podpunktéw Biobdjczych

Ustawa Usta_wa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146)

VFC Program Szczepien dla dzieci ang. Program Vaccines for Children

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia ang. World Health Organization

WOT Wydziat Oceny Technologii Medycznych

WzW wirusowe zapalenie watroby
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. Problem decyzyjny

<Opisac historig zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisac szczegbétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektow programow polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wiasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wtasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw
PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programoéw,
dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.

Dnia 16.06.2021 roku zakonczono prace nad raportem OT.434.4.2021 w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizaciji
tych programéw dotyczacej profilaktyki zakazen meningokokowych. Na podstawie ww. raportu Rada
Przejrzystosci zgodnie z art. 48aa ust. 4 wydata opinie nr 75/2021 z dnia 21 czerwca 2021 roku w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczgcych profilaktyki zakazen meningokokowych.

Zgodnie z Art. 48aa ust. 5. Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie, o ktérej mowa w ust. 4, wydaje
rekomendacje w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego.

Pismem Dyrektora Wydzialu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT nr: 0OT.434.1.2024.1.TT
2 16.02.2024 r., skierowanym do Prezesa Agencji, zaprezentowano proponowane przez Dziat Programow
Polityki Zdrowotnej tematy rekomendacji Prezesa AOTMIT z art. 48aa Ustawy do opracowania w 2024 roku.
Ponadto w pismie tym Dyrektor WOT zaproponowat, aby raporty analityczne stanowigce podstawe wydania
rekomendacji, w ktérych ostatnie wyszukiwanie dowoddéw naukowych bylo wykonane przed 2022 rokiem,
zostaly zaktualizowane w postaci weryfikacji dostepnosci nowych dowodéw naukowych opublikowanych od
dnia ostatniego wyszukiwania (wyszukiwanie uzupetniajgce). Prezes Agencji dnia 21.02.2024 zaakceptowat
zaproponowane rozwigzanie, co zainicjowato prace analityczne nad niniejszym materiatem uzupetniajgcym
do raportu z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych.

Agencja od dnia 16.06.2021 roku do 07.06.2024, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o swiadczeniach,
wydata 10 opinii dotyczacych PZ (program zdrowotny)/PPZ =z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych, wszystkie ww. opinie byly warunkowo pozytywne.
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2.1.

Profilaktyka zakazern meningokokowych

Niniejsze opracowanie stanowi

w czerwcu 2021 r.

Raport nr: OT.434.5.2024

. Dodatkowe informacje w stosunku do Raportu OT.434.4.2021

materiat uzupetniajgcy do raportu OT.434.4.2021 opracowanego

Dodatkowe informacje w poszczegdlnych rozdziatach opracowania, w stosunku do poprzedniej wersiji,
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).

Tabela 1. Zmiany w poszczegoélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do raportu OT.434.4.2021

Rozdziat

Dodatkowe informacje [dodane dokumenty zrédiowe]

3. Wskazniki epidemiologiczne

Wskazniki epidemiologiczne zostaty zaktualizowane w oparciu o najnowsze
polskie dane [ROROUN 2024/2022; NIZP PZH — PIB 2024/2023/2022].

Uwzgledniono rowniez publikacje [Bruggemann 2021; Skoczyriska 2019].

4. Aktualne postepowanie

w ocenianym zagadnieniu -
wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan

ich finansowania

Zaktualizowano opis aktualnego postepowania. Odniesiono sie do aktéw
prawnych funkcjonujacych w Polsce oraz zaktualizowano opis realizowanych na
Swiecie programéw szczepien ochronnych przeciwko meningokokom.

5. Rekomendacja kliniczne
i finansowe — opis odnalezionych
rekomendaciji w ocenianym
wskazaniu

Zaktualizowano rekomendacje opisane w poprzedniej wersji raportu
[AGDoH 2024; CDC 2024a; CDC 2024b; PHAC 2024; STIKO 2024; WHO 2024a,;
WHO 2024b; WHO 2024c; WHO 2024d; STIKO 2023; ATAGI 2022; JCVI 2022;
AAP 2021; GMI 2018].

Opisano dodatkowe rekomendacje [HWZ/NZG 2024; NCIRD 2024a;
NCIRD 2024b; NICE 2024; UKHSA 2022; PTP/PTW/PTM 2022; HCN 2022;
RCPI 2019; HCN 2018].

6. Analiza kliniczna

Przeprowadzono wyszukiwanie, ukierunkowane na skutecznos$¢ i/lub
bezpieczenstwo szczepien przeciwko meningokokom.
Opisano nowe publikacie z ww. zakresu [Griskaitis 2024; Conti 2023;

Gidengil 2021; Becerra-Culqui 2020].

Nie odnaleziono nowych publikacji odnoszgcych sie do efektywnosci kosztowej
dziatan profilaktycznych przeciwko meningokokom. Uwzgledniono rekomendacje
HCN 2018 oraz HCN 2022 oraz zatgczony do niej raport analityczny [RVIM
2022].

7. Warunki realizacji programoéw
polityki zdrowotnej

Zaktualizowano opis warunkow realizacji PPZ na podstawie odnalezionych
wytycznych [HWZ/NZG 2024; CDC 2024b; NCIRD 2024b; STIKO 2024,
AAP 2021] i aktualnych przepisdw prawa.

8. Monitorowanie oraz ewaluacja
programow polityki zdrowotnej

Zaktualizowano o informacje pochodzace z opinii Prezesa Agencji dot. PPZ
nadestanych do oceny po roku 2020.

Nowe informacje wzgledem Raportu OT.434.4.2021

Epidemiologia

e Ogdlna liczba zachorowah na IChM w Polsce jest bardzo niska, w 2022 r. wspétczynnik zapadalnosci
w 0golnej populacji wyniést 0,31/100 tys. (NIZP PZH — PIB 2023).

o Najwyzszy wspoétczynnik zapadalnosci od lat wystepuje w grupie dzieci do 1 r.z. W 2023 r. wyniést on
8,69/10 tys. (KOROUN 2024).

o Wraz z wiekiem wspétczynnik zachorowalnosci maleje, jednak dzieci do lat 4 sg nadal znacznie bardziej
narazone na zachorowanie wzgledem ogodlnej populacji. Wspdtczynnik zapadalnosci w tej grupie
wiekowej wynidést 2,93/100 tys. w 2022 r. (NIZP PZH — PIB 2023).

e Pomimo spadku zachorowan na IChM w 2020r. — 106 przypadkéw, ilos¢ zachorowan wzrosta
w ostatnich latach do 154 w 2023 r. (NIZP PZH — PIB 2023).

e Najmniej nowych przypadkéw zakazen meningokokami odnotowano w ostatnich Ilatach
w wojewddztwach: opolskim, podlaskim i Swietokrzyskim. Najwiecej natomiast w mazowieckim i slgskim
(NIZP PZH - PIB 2024).
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Wspoitczynnik hospitalizacji ze wzgledu na rozpoznanie IChM wynidst 100% w 2022 r. (NIZP PZH -
PIB 2023).

Najczesciej wykrywang serogrupg w trakcie IChM, na przestrzeni ostatnich 10 lat jest serogrupa B.
W 2023 stanowita ona okoto 79% wszystkich zbadanych przypadkéw zakazenia meningokokami.
Rzadziej wystepujgcymi, jednak wcigz istotnymi ze wzgledéw epidemiologicznych, sg serogrupy C i W,
ktorych liczba w ostatnich latach spadta (KOROUN 2024).

W 2023 r. na terenie catej Polski wspétczynnik $miertelnosci wynidst 13%. Jest to niewielki wzrost
wzgledem roku 2021, w ktérym to wynidst 11,6%. Najwiekszg wartos¢ w 2023 r. odnotowano w grupie
wiekowej 45-64 lat (55,6%). W poprzednim roku natomiast najwyzszg warto$¢ stwierdzono w grupie
wiekowej 65+ (20%) (KOROUN 2024).

Zapadalno$¢ na zapalenie moézgu i/lub opon mdzgowych zwigzanych z zakazeniem meningokokami
systematycznie maleje od 2008 r. W 2022 r. okoto 55% o0s6b z potwierdzonym IChM uzyskato wynik
pozytywny w kierunku tej choroby (NIZP PZH — PIB 2023).

Liczba szczepien przeciwko meningokokom w Polsce wzrasta z roku na rok. W 2022 r. szczepieniom
przeciwko meningokokom poddato sie bisko 126 tys. oséb (NIZP PZH — PIB 2023).

Aktualne postepowanie

Swiadczenia gwarantowane w ramach AOS obejmujg badania diagnostyczne w kierunku wykrycia
N. meningitis, w tym:

o U47 — antygen (surowica poliwalentna), serogrupy A-D, X-Z, W135;

o U48 — antygen (surowica monowalentna), serogrupy A, B, C, D, X, Y, Z, W135, E29;
o U49 — antygen, serogrupa B;

o U50 — antygen (rozpuszczalne), serogrupy A, B;

o U511 - antygen (lateks poliwalentny), serogrupy A, C, Y, W135.

Zgodnie z obwieszczeniem Giéwnego Inspektora Sanitarnego na 2024 r. szczepienia przeciwko
meningokokom znajdujg sie w Programie Szczepien Ochronnych w kategorii ,Szczepienia Zalecane”. Sg
to szczepienia dobrowolne oraz pacjent ponosi koszt szczepionki.

Koszt kwalifikacji lekarskiej oraz wykonania szczepienia finansuje NFZ, o ile sg wykonywane
w placéwce, ktora zawarta odpowiednig umowe. Pokrycie kosztow kwalifikacji obejmuje wytgcznie osoby
posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne.

Zalecane szczepienia przeciw meningokokom w PSO obejmujg: niemowleta od 6 lub 8 t.z. (w zaleznosci
od szczepionki), osoby z grupy podwyzszonego ryzyka zarazenia, osoby z niedoborami odpornosci oraz
osoby po 65 r.z.

W Polsce dostepne sg trzy rodzaje szczepionek przeciwko meningokokom:
o szczepionka biatkowa przeciw serogrupie B, w tym:
= Bexsero (kod ATC JO7AHO09);
* Trumenba (kod ATC JO7AHQ9).
o szczepionka skoniugowana, czterowalentna przeciw serogrupom A, C, W-135, Y, w tym:
= Menveo, skoniungowang z toksoidem btoniczym (kod ATC JO7AHOQ8);
= Nimerix, skoniungowang z toksoidem tezcowym (kod ATC JO7AHQ8);
= MenQuadfi, skoniungowana z toksoidem tezcowym (kod ATC JO7AHO08).
o szczepionka skoniugowana monowalentna przeciw serogrupie C:
= NeisVac-C (kod ATC JO7AHO7).

W Polsce w 2024 r. nie byly prowadzone ogdlnokrajowe programy profilaktyki zakazen
meningokokowych.

Kampania edukacyjno-informacyjna pt. ,Wyprzedz meningokoki!” prowadzona jest przez firme GSK.
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Wytyczne towarzystw naukowych

W ramach wyszukiwania odnaleziono 9 nowych rekomendaciji towarzystw naukowych odnoszgcych sie do
profilaktyki zakazen meningokokami. Ws$réd nich znalazly sie takze zalecenia kolaboracji Polskiego
Towarzystwa Pediatrycznego z Polskim Towarzystwem Wakcynologii i Polskim Towarzystwem Medycyny
Rodzinnej (PTP/PTW/PTM 2022).

Aktualizacja wytycznych

e AGDoH 2024 - wytyczne rozszerzono schematy szczepieh dla dzieci ponizej 2 r.z. W ramach
omawianych schematéw zalecane sg szczepienia przeciwko meningokokom z grupy ACWY oraz B.
Pozostate zalecenia pozostajg bez zmian — AGDoH 2020.

e CDC 2024a/2024b — towarzystwo dokonato rozszerzenia rekomendacji. Dodatkowo dokonano takze
wydzielenia 2 dokumentéw, w ramach ktérych zaprezentowano szczego6towe zalecenia szczepien dla
dzieci oraz osob dorostych. Organizacja w dalszym ciggu popiera zasadnos$¢ realizacji szczepien
w poszczegolnych populacjach — CDC 2020.

o PHAC 2024 — tre$¢ rekomendaciji pozostaje bez zmian — PHAC 2020.

e STIKO 2024/2023 — tres¢ rekomendacji STIKO 2023 pozostaje bez zmian. W przypadku publikaciji
z 2024 rozszerzono zalecenia o0 szczepienia przeciwko meningokokom z grupy B — STIKO 2017.

e WHO 2024a/2024b/2024c/2024d — towarzystwo naukowe dokonato wydzielenia poszczegdinych
zalecen dla okreslonych populacji wysokiego ryzyka IChM. W ramach tych dokumentéw zaleca si¢ takze
szczepienia personelu medycznego zagrozonego kontaktem z pacjentami z IChM. Okreslono takze
docelowe schematy szczepienia dzieci i dorostych o skrajnie wysokim ryzyku zakazenia meningokokami
— WHO 2015.

e ATAGI 2022 — rekomendacja docelowo stanowi uzupetnienie tresci poprzedniej wersji, rozwijajac
kwestie szczepienia przeciwko meningokokom z grupy B. Kluczowe zalecenia w tym zakresie pozostajg
w duzej mierze niezmienione — ATAGI 2018.

e JCVI 2022 — towarzystwo dokonato modyfikaciji zalecen, ukierunkowujac je na realizacje szczepien
ochronnych przeciwko meningokokom z grupy C, z wykorzystaniem szczepionki MenACWY. Usunieto
takze zalecenia odnoszgce sie do szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu B — JCVI 2014.

e AAP 2021 - organizacja dokonata rewizji swoich wytycznych, dodajgc w ich ramach docelowe schematy
szczepien w poszczegoélnych populacjach. Szczegdlng uwage zwrdcono takze na realizacje szczepien
w grupach wysokiego ryzyka IChM. Pewna cze$¢ zalecen odnoszacych sie do szczepien ochronnych
pozostaje bez zmian — AAP 2018.

e GMI 2018 — tres¢ rekomendacji pozostaje bez istotnych modyfikacji — GMI 2016.

Zapisy nowych rekomendaciji

Szczepienia ochronne przeciwko IChM

e Grupg docelowg w zakresie realizacji szczepieh ochronnych przeciwko meningokokom pozostajg dzieci
miedzy 2 m.z. a 2 r.z. z uwagi nie tylko na rozpowszechnienie tych zakazen w tej subpopulacji, ale takze
z uwagi na nastepstwa zdrowotne z nimi zwigzane. Docelowym preparatem stosowanym w przypadku
tej populacji pozostajg szczepionki z grupy MenACWY (PTP/ PTW/PTMR 2022, HWZ/NZG 2024,
NCIRD 2024a, UK HSA 2022, RCPI 2019, HCN 2018).

o W ramach zalecen wskazuje sie takze na zasadnos¢ szczepienia dzieci miedzy 2 m.z. a 2 r.z., lub
wczesniej jesli istniejg ku temu odpowiednie przestanki, przeciwko meningokokom z serogrupy
B (PTP/PTW/PTMR 2022, HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024b, UK HSA 2022, RCPI 2019).

e W ramach zalecen uwzglednia sie takze mozliwo$¢ szczepienia dzieci >2r.z., nastolatkbw miedzy
10 a 19 r.z. oraz os6b dorostych jesli stwierdza sie u nich obecnos¢ czynnikéw determinujgcych znaczne
podwyzszenie ryzyka wystgpienia IChM jak np. obecnos¢ innych stanéw zdrowotnych czy zamieszkanie
zattoczonych budynkoéw (PTP/ PTW/PTMR 2022, NCIRD 2024a, NCIRD 2024b, UK HSA 2022).

e Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom, zaréwno tym z grupy ACWY jak i B, powinny by¢
rutynowo realizowane wsrdd osob, u ktérych wystepujg stany zdrowotne determinujgce skrajnie wysokie
ryzyko wystgpienia IChM. Nalezg do nich m.in. osoby z: niedoborami dopetniacza, uposledzong
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odpornoscig, przed lub po przeszczepie narzaddéw statych lub z anatomiczng bgdz funkcjonalng asplenia
(PTP/ PTW/PTMR 2022, NCIRD 2024a, NCIRD 2024b, UK HSA 2022, RCPI 2019).

e Zasadnym wydaje sie takze realizacja szczepieh ochronnych przeciwko menignokokom ws$rdd personelu
medycznego oraz pracownikow laboratoryjnych, ktérzy mogg mie¢ stycznos$¢ z materiatem zakaznym
zawierajgcym ten patogen. Docelowo szczepienia te powinny zosta¢ wykonane przy zastosowaniu
preparatu z grupy MenACWY (NCIRD 2024a, UK HSA 2022, RCPI 2019).

Edukacja

o Dziatania edukacyjne sg jedng z kluczowych form zwigkszania zgtaszalnosci do szczepieh ochronnych.
W ramach rekomendacji zaznacza sie, ze sam proces zaszczepienia powinien by¢ poprzedzony
przekazaniem pacjentowi informacji nt. szkdéd i korzysci wynikajacych z immunizacji, nastepstw
potencjalnego IChM, a takze ewentualnych dziatah niepozgdanych mogacych wystgpi¢ po iniekgji
pacjenta (PTP/ PTW/PTMR 2022, NICE 2024, HCN 2022).

Dowody naukowe

Do niniejszego opracowania wtgczono 2 wtérne doniesienia naukowe oceniajgcych skutecznos¢ szczepien
ochronnych przeciwko meningokokom.

Skutecznos$é szczepien

e Zebrane w ramach przegladu dane wspierajg obecna praktyke immunizacyjng z uwagi na fakt, ze
szczepienia zapewniajg wystarczajgcg ochrone przed meningokokami z serogrupy C dla dzieci miedzy
12 a 23 m.z. Jednakze z uwagi na niewielka liczbe badan klinicznych odnoszacych sie do efektywnosci
tych szczepien w diluzszej perspektywie czasowej, nie jest wiadome czy dane w zakresie
immunogenicznosci stanowig dostateczne uzasadnienie dla spadku efektywnos$ci szczepionek wraz
Z biegiem czasu (Griskaitis 2024).

Réznice w skutecznosci szczepionek przeciwko meningokokom z grupy ACWY

¢ Wykazano, ze szczepionki ochronne MenACWY-TT, w poréwnaniu do szczepionki MenACWY-CRM, sg
istotnie statystycznie bardziej skuteczne, w zakresie wyksztatcania immunogennosci przeciwko
meningokokom:

o ogodtem — RR=1,12 [95%CI: (1,05; 1,19)];

z serogrupy A — RR=1,09 [95%CI: (1,04; 1,15)];
o zserogrupy W — RR=1,09 [95%CI: (1,07; 1,12)];
o zserogrupy Y — RR=1,09 [95%CI: (1,09; 1,11)].

W przypadku meningokokéw z serogrupy C, nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy
w skutecznosci tych szczepionek — RR=1,23 [95%CI: (0,99; 1,54)] (Conti 2023).

o

e Wykazano, ze szczepionki ochronne MenACWY-TT, w poréwnaniu do szczepionki MenACWY-D, sg
istotnie statystycznie bardziej skuteczne, w zakresie wyksztalcania immunogennosci przeciwko
meningokokom:

o ogobtem — RR=1,12 [95%CI: (1,06; 1,19)];

z serogrupy A — RR= RR=1,09 [95%CI: (1,02; 1,17)];
z serogrupy W — RR=1,14 [95%CI: (1,05; 1,24)];

o zserogrupy Y — RR=1,13 [95%CI: (1,10; 1,16)].

W przypadku meningokokéw z serogrupy C, nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy
w skutecznosci tych szczepionek — RR=1,10 [95%CI: (0,86; 1,42)] (Conti 2023).

o

o

e Wykazano, ze szczepionki ochronne MenACWY-D, w poréwnaniu do szczepionki MenACWY-CRM, sg
istotnie  statystycznie mniej skuteczne, w zakresie wyksztatcania immunogennosci przeciwko
meningokokom:

o ogotem — RR=0,91 [95%CI: (0,85; 0,97)];
o zserogrupy W — RR=0,89 [95%CI: (0,81; 0,98)];
o zserogrupy Y — RR=0,78 [95%CI: (0,67; 0,90)].
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W przypadku meningokokéw z serogrupy A oraz C, nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy
w skutecznosci tych szczepionek — odpowiednio RR=1,00 [95%CI: (0,91; 1,10)] oraz RR=0,96 [95%ClI:
(0,90; 1,01)] (Conti 2023).

Bezpieczenstwo

Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom z wykorzystaniem szczepionek MenACWY

o Realizacja szczepien ochronnych z wykorzystaniem szczepionki MenACWY-TT w poréwnaniu do
szczepionki MenC, w populacji ogdlnej nie odznacza sie wyzszym bezpieczenstwem od komparatora.
Prawdopodobienstwo wystgpienia, zarbwno miejscowych jak i systemowych dziatan niepozgdanych,
pozostaje w tym przypadku nieistotne statystycznie (Conti 2023).

e Podanie dzieciom szczepionek przeciwko meningokokom z grupy ACWY, nie determinuje istotnego
statystycznie zwiekszenia prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzen niepozadanych. Nie stwierdzono
takze, aby szczepienia te prowadzity do zwiekszenia ryzyka zgonu (Gidengil 2021).

e Stwierdzono, ze zidentyfikowane w ramach publikacji pierwotnych dziatania niepozgdane wsréd
niemowlat i dzieci, miaty charakter spontaniczny i nie byty bezpo$rednio zwigzane z zaszczepieniem.
To samo tyczy sie takze oséb dorostych, nastolatkéw oraz dzieci miedzy 2 a 10 r.z. (Becerra-Culqui
2020).

e Nie stwierdzono jakoby profil bezpieczenstwa szczepien przeciwko meningokokom z uzyciem
szczepionki MenACWY-CRM, odbiegat od bezpieczenstwa sprawozdanego podczas jej rejestracji oraz
zawartego w ChPL. Dotyczy to zaréwno kobiet w cigzy jak i niemowlat, matych dzieci, dzieci miedzy
2 a 10 r.z. oraz dorostych i nastolatkéw (Becerra-Culqui 2020).

Bezpieczenstwo wedtug towarzystw naukowych

o Towarzystwa naukowe zawracajg uwage, ze nie ma szczegodlnych przeciwskazan do podania
szczepionek p/Men oprocz silnej reakcji alergicznej (wstrzas anafilaktyczny), ktéra wystgpi¢ moze po
wczesniejszym podaniu szczepionki p/Men lub w zwigzku z nadwrazliwoscig na ktorykolwiek skfadnik tej
szczepionki (AGDoH 2024, CDC 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019).

e Podczas szczepien przeciw MenB najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sg lokalne
odczyny poszczepienne. Dodatkowo w grupie matych dzieci bardzo czesto wystepuje gorgczka powyzej
38°C, a u 0so6b starszych bole gtowy i zte samopoczucie (AGDoH 2024, HWZ/NGZ 2024, PHAC 2024,
HCN 2022, PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022, AAP 2021, RCPI 2019).

o Wedlug towarzystw naukowych szczepionki MenACWY majg zblizong czestos¢ wystepowania dziatan
niepozgdanych. Najczesciej zgtaszane byly lokalne odczyny poszczepienne w miejscu iniekcji oraz
systemowe dziatania niepozgadane jak bdl gtowy i zte samopoczucie (AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024,
PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019).

e Podanie szczepionek p/MenC wigzato sie z czestym wystepowaniem bdli glowy i miejscowych reakcji
(AGDoH 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019).

Przeglad analiz ekonomicznych

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji szczepien przeciwko meningokokom

e W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono zadnych nowych wtérnych
publikacji odnoszgcych sie do efektywnosci kosztowej i optacalnosci dziatan profilaktycznych
nacelowanych na zakazenia meningokokami.

e Szczepienia przeciwko MenB mogg niekiedy okazac sie efektywne kosztowo (ICER=£18 600/QALY),
cho¢ do takiej sytuacji dochodzi jedynie w przypadku wieloczynnikowych i wieloletnich analiz korzysci
z nich ptyngcych, w krajach o stosunkowo wysokim rozpowszechnieniu zakazeh tg serogrupg (np.
Wielka Brytania). Docelowo ICER w tym przypadku wynosi ok. £361 000/QALY (RVIM 2022).

e Mata dostepnos¢ dowoddw nt. rzeczywistych korzysci i szkéd wynikajgcych z realizacji szczepien
przeciwko MenB, determinuje stosunkowo niewielki potencjat tych szczepien do bycia interwencjg
efektywng kosztowo (RVIM 2022, HCN 2022).
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. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci Ilub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane -
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy, opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodfa
pochodzg>

W latach 2019-2023 zapadalno$¢ na IChM (inwazyjna choroba meningokokowa) zmieniata sie dynamicznie,
z duzym spadkiem zachorowan w 2020 r. Szczegdlnie widoczny jest spadek w zachorowalnosci w grupie
dzieci do 1 r.z., przy czym tez od 2021 r. doszio do stabilizacji zapadalnosci na poziomie okoto 8/100 tys.
Zgodnie z najnowszymi danymi przedstawionymi przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen (KOROUN), najwiecej przypadkéw zachorowan wcigz odnotowuje sie we
wspomnianej grupie wiekowej. Stosunkowo wysoki wskaznik zapadalnosci stwierdza sie takze w populacji
dzieci pomiedzy 1 a 5 r.z (Rycina 1)!. Gwattowny spadek zapadalnosci na IChM w 2020 roku wzgledem
poprzednich lat wynikal prawdopodobnie z restrykcji wprowadzonych w czasie trwania epidemii COVID-192.

Zgodnie z danymi KOROUN, w roku 2023 najwyzszy wskaznik zapadalnosci na IChM zaobserwowano
u niemowlat ponizej 12 m.z. i wyniést ok. 8,69/100 tys. Zaznaczy¢ nalezy takze fakt, ze zapadalnos¢
utrzymuje sie na do$¢ wysokimi poziomie wsréd wszystkich oséb ponizej 4 r.z. W efekcie, u dzieci miedzy
12 a 23 m.z. wartos¢ tego wskaznika wyniosta 1,50/100 tys., a wsréd tych miedzy 24 a 35 m.z. osiggnat
poziom 2,57/100 tys.3. Na podstawie danych z NIZP PZH-PIB, w 2022 r. $redni wspotczynnik zapadalnosci
wsrod dzieci ponizej 4 r.z. wyniost z kolei 2,93/100 tys.* i byt wyzszy niz w roku 2021 (2,88/100 tys.)°.
W przypadku pozostatych grup wiekowych wskaznik zapadalnosci na IChM utrzymuje sie na stosunkowo
niskim poziomie.
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Grupa wiekowa

Rycina 1. Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe meningokokowi w poszczegdélnych grupach wiekowych w latach
2018-2023

Zrédto: KOROUN 2024

1 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2024). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce
w 2023 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-
2023-roku.pdf, dostep z 19.06.2024

2 Bruggemann A., Jansen van Rensburg J., Shaw D et al. (2021). Changes in the incidence of invasive disease due to Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae, and Neisseria meningitidis during the COVID-19 pandemic in 26 countries and territories in the
Invasive Respiratory Infection Surveillance Initiative: a prospective analysis of surveillance data. The Lancet Digit. Health

3 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2024). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce
w 2023 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-
2023-roku.pdf, dostep z 19.06.2024

4 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2023). Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2022 roku. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Ch_2022.pdf, dostep z 19.06.2024

5 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2022). Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2021 roku. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2021/Ch_2021.pdf, dostep z 19.06.2024
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Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Panstwowego Zakladu Higieny — Panstwowego Instytutu
Badawczego (NIZP PZH — PIB) wykazujg takze, ze liczba zachorowan IChM w populacji ogéinej w 2022 r.
wyniosta 117 przypadkéw, co stanowi okoto 9% wzrost w liczbie zachorowan, w stosunku do roku 2021
(107 przypadkow). Wspotczynnik zapadalnosci w 2022 r. natomiast osiggnat poziom 0,31/100 tys., i byt
nieznacznie wyzszy niz w 2021 r. (0,28/100 tys.). Najwyzszg zapadalnos¢ wsrod wojewddztw odnotowano
w warmihsko-mazurskim (0,88/100 tys.), a najnizszg w opolskim (0,11/100 tys.). Najwiekszg liczbe
zachorowan z kolei zanotowano w wojewdédztwie mazowieckim (15 przypadkow), najnizszg zas ponownie
w wojewddztwie opolskim (1 przypadek). Odsetek oséb hospitalizowanych z powodu IChM w roku 2022
osiggnat poziom 100% (Tabela 2)8.

Tabela 2. Liczba zachorowan, wskaznik zapadalnosci oraz odsetek hospitalizacji z powodu IChM
z uwzglednieniem miejsca zamieszkania pacjenta w 2022 r.

Liczba zachorowan Liczba 2o adalnods Hospitalizacja

Wojewoddztwo w kwartatach zachorowan ngalo?) rt\;:c

! I i IV W roku Liczba | %

2021r. 24 23 28 32 107 0,28 107 100,0
POLSKA 2022r. 21 31 25 40 117 0,31 117 100,0
Dolnoslaskie 2 - - 5 7 0,24 7 100,0
Kujawsko-Pomorskie 1 3 4 1 9 0,45 9 100,0
Lubelskie - 1 1 2 4 0,20 4 100,0
Lubuskie - 1 1 3 5 0,51 5 100,0
todzkie - 1 1 3 5 0,21 5 100,0
Matopolskie 4 3 1 1 9 0,26 9 100,0
Mazowieckie 1 3 5 6 15 0,27 15 100,0
Opolskie - 1 - - 1 0,11 1 100,0
Podkarpackie 1 2 - - 0,14 3 100,0
Podlaskie 2 1 - 1 4 0,35 4 100,0
Pomorskie 1 3 2 10 0,42 10 100,0
Slaskie 2 4 4 14 0,32 14 100,0
Swietokrzyskie - 1 - 3 4 0,34 4 100,0
Warminsko-Mazurskie 4 4 1 3 12 0,88 12 100,0
Wielkopolskie 2 2 4 11 0,31 11 100,0
Zachodniopomorskie - 1 1 2 4 0,24 4 100,0

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie NIZP PZH — PIB 2023

Wedtug danych NIZP PZH — PIB, w latach 2019-2023 najmniejszg liczbe nowych zachorowarn odnotowano
w wojewddztwie: opolskim, podlaskim oraz $Swietokrzyskim. Najwyzszg liczbe zachorowarn natomiast
zaobserwowano w wojewddztwie mazowieckim. Warto takze zaznaczy¢, ze na przestrzeni lat 2022/2023
w dwdch wojewddztwach zanotowano 4 krotny wzrost liczby zachorowan na IChM. Byly to wojewddztwa
podkarpackie (wzrost z 3 do 12 przypadkéw) oraz zachodniopomorskie (wzrost z 4 do 16 przypadkow). llos¢
zachorowanh w Polsce wzrosta ze 106 przypadkéw w 2020 r. do 154 w 2023 r. (Tabela 2, Tabela 3). Dane
dla roku 2023 pochodzg z opracowania NZIP PZH-PIB 2024, ktére w momencie opracowania raportu
analitycznego prezentowato wstepne informacje z koncowki marca 2024. Prezentowane dane mogg ulec
zmianie wraz z opublikowaniem biuletynu za caty rok 20237,

5 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2023). Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2022 roku. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Ch_2022.pdf, dostep z 19.06.2024

7 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2024). Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2023 roku. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2023/Ch_2023.pdf, dostep z 19.06.2024
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Tabela 3. Liczba zachorowan na chorobe meningokokowg z uwzglednieniem wojewodztw w latach 2020-2023

Wojewoddztwo 2020 2021 2022 2023
Dolno$lgskie 3 8 7 10
Kujawsko-Pomorskie 8 5 9 9
Lubelskie 5 7 4 8
Lubuskie 3 4 5 5
todzkie 6 5 5 9
Matopolskie 10 7 9 15
Mazowieckie 12 19 15 17
Opolskie 2 1 1 2
Podkarpackie 6 12
Podlaskie 3 3 4 4
Pomorskie 8 10 12
Slgskie 9 13 14 13
Swietokrzyskie 4 1 4 5

Warminsko-Mazurskie 4 12

Wielkopolskie 14 7 11 10
Zachodniopomorskie 9 13 4 16

POLSKA 106 107 117 154

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie NIZP PZH - PIB 2021-2024

Wsrdd zakazen meningokokowych wyodrebniono 12 grup serologicznych (na podstawie réznic w budowie
otoczki polisacharydowej). Najistotniejsze znaczenie klinicznie na swiecie majg serotypy A, B, C, Y oraz W
bakterii N. Meningitidis®.

Ponizej przedstawiono rozktad okreslonych grup serologicznych meningokokéw na terenie Polski w latach
2013-2023. Od wielu lat w Polsce dominujgcym serotypem jest serotyp B. Byt on odpowiedzialny za blisko
79% wszystkich zakazen N. meningitidis w 2023 r. Poczgwszy od 2013 r. obserwowalny jest powolny
spadek liczby zakazehh menigokokowych wywotany serogrupg C. Po krotkim okresie wzrostu liczby
zachorwan spowodowanych serogrupg W (2018-2020 r.) od 2021 r. réwniez odnotowywany jest spadek ich
liczby. IChM spowodowane innymi serogrupami N. Meningitidis nie zostaly zarejestrowane w Polsce lub
stanowig przypadki sporadyczne (Rycina 2)°.

8 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2024). Szczepionka przeciw
meningokokom. Pozyskano z: https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/meningokoki, dostep z 19.06.2024

® Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2024). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce
w 2023 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-
2023-roku.pdf, dostep z 19.06.2024
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Rycina 2. Dystrybucja grup serologicznych meningokokéw odpowiedzialnych za zakazenia w Polsce w latach
2013-2023

Zrédto: KOROUN 2024
Ponizej przedstawiono liczbe przebadanych probek zakazen meningokokami z podziatem na grupy
serologiczne i grupy wiekowe w Polsce w 2023 r. (Rycina 3). W kazdej z grup wiekowych dominowat
serotyp B N. meningitidis. Zakazenia serotypem C sg drugim najczestszg przyczyng IChM wystepujgca
w wiekszosci grup wiekowych. Z kolei zakazenia grupg W i Y sg najliczniejsze w najstarszej grupie oséb po
65 r.z.19,
B mC =W Y
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Rycina 3. Dystrybucja grup serologicznych meningokokéw w poszczegélnych grupach wiekowych w 2023 r.
Zrédto: KOROUN 2024

Na wykresie ponizej zestawione =zostalty wspétczynniki $miertelnosci CFR (CFR-W: wspdétczynnik
Smiertelnosci liczony dla wszystkich wypadkdw przy zatozeniu, ze przypadki z brakiem informacji na temat
zejscia zakazenia zakonczyly sie wyleczeniem pacjenta) oséb chorych na IChM w Polsce w roku 2021
i 2023 z podziatem na grupy wiekowe zebrane w raportach KOROUN (Rycina 4). Ogdlny odsetek zgonow
w 2023 r. wyniost 13% i byt on wyzszy niz w 2021 r. (11,6%). Najwyzszy wspotczynnik $miertelnosci
w 2023 r. wystepowat w grupie oséb miedzy 45 a 64 r.z. i wynosit 55,6%. Natomiast w grupach wiekowych

10 |bidem
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15-19, 20-24 i 65+ lat, pomimo rozpoznanych zakazen meningokokami, nie zarejestrowano zadnego zgonu
u podstawy ktorego lezato IChM (dla ponad 50% zgtoszonych przypadkéw z tych grup nie jest znany
przebiegi choroby/zejscie zakazenia). W 2021 r. najwyzszy odsetek zgonow stwierdzono w grupie oséb
powyzej 65r.z. (20%), a najnizszy w grupach 10-14, 15-19, 20-24 oraz 45-64 lat. W populacji os6b
najbardziej narazonych na wystgpienie IChM (<1 r.z.)11 wspétczynnik $miertelnosci wynidst w 2023 r. 7,7%
i byt nizszy o 5,6% niz w poprzednim okresie. Dodatkowo zgodnie z danymi KOROUN, w 2023r.
odnotowano 13 potwierdzonych zgonéw z powodu zakazenia N. Meningitidis, jest to o 3 wiecej niz w 2021 r.
W obu przypadkach statystyki opierajg sie tylko na zgtoszeniach zgonéw, u podstawy ktérych lezata IChM.
W blisko 50% zgtoszonych przypadkéw zachorowania na IChM nie ma informacji o dalszym przebiegu
choroby oraz jej ostatecznym wyniku1?13,

65+ I— 20,0
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4564 &l 55,6
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Rycina 4. Wspétczynnik smiertelnosci (CFR) wzgledem grup wiekowych w Polsce w 2021 i 2023 r.
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: KOROUN 2024, 2022

Zakazenie N. Meningitidis moze prowadzi¢ do inwazyjnej choroby meningokokowej, ktéra objawia sie
miedzy innymi w postaci zapalenia opon moézgowych (fac. meningitis cerebrospinalis purulenta) i/lub mézgu.
Dane zebrane i zaprezentowane przez NIZP PZH — PIB ponizej przedstawiajg zapadalnos¢ w ogodlnej
populacji nha wspomniane choroby w przebiegu IChM na terenie Polski w ostatnich latach (Rycina 5).
Na przestrzeni lat widoczny jest trend spadkowy. Wedtug danych za 2022 r. na 117 potwierdzonych
przypadkéw IChM przypadato 65 przypadkéw z zapaleniem opon mézgowych i/lub mézgu — 55%714.

1Skoczynska A. (2019). W ktorych grupach wiekowych obserwuje sie najwigkszg zapadalno$¢ na IChM w Polsce i jakie grupy
serologiczne dominujg? Pozyskano z: https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-objawy/90184,epidemiologia-
inwazyjnej-choroby-meningokokowej, dostep z 19.06.2024

12 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2024). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce
w 2023 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-
2023-roku.pdf, dostep z 19.06.2024

13 Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2022). Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce
w 2021 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2022/04/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-
2021-roku-wersja-2.pdf, dostep z 19.06.2024

14 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy (2023). Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2022 roku. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Ch_2022.pdf, dostep z 19.06.2024
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Rycina 5. Zapadalnos¢ (na 100 tys.) na zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu w przebiegu IChM w latach 2008-
2022

Zrodto: NIZP PZH - PIB 2023

Na wykresie ponizej przedstawiono liczbe wykonanych w Polsce szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom w okresie od 2014 do 2022 r. (Rycina 6). Od poczatku 2015 r. obserwuje sie stopniowy
wzrost liczby wykonywanych szczepien, przy czym tez w 2018 r. zaobserwowano nagly skok w ich liczbie
(wzrost o ok. 75%) Dotychczas najwiecej szczepien wykonano w 2022 r. (126 081 zaszczepionych osdb)?!5.
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Rycina 6. Liczba zaszczepionych oséb przeciwko N. meningitidis w Polsce w latach 2014-2022
Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP PZH - PIB 2015-2023

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe wykonanych w Polsce szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom w okresie od 2019 do 2022 r. w poszczegdlnych wojewddztwach (Tabela 4). Najmniejszg
liczbe oséb zaszczepionych w 2022 r. odnotowano w woj. podlaskim (1 818) i lubuskim (1 857). Najwiecej
szczepieh z kolei zrealizowano w wojewddztwie mazowieckim (31 163). W ramach zaprezentowanych
danych, na przestrzeni lat 2020-2022, zauwazalny jest takze stopniowy wzrost liczby wykonanych szczepien
w wiekszosci wojewddztw1.

15 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny — Panstwowy Instytut Badawczy (2023). Szczepienia ochronne
w Polsce w roku 2022. Pozyskano z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Sz_2022.pdf, dostep z 19.06.2024

16 1bidem.
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Tabela 4. Liczba zaszczepionych osob przeciwko N. meningitidis w Polsce z uwzglednieniem wojewodztw

w latach 2020-2022

Wojewaddztwo 2020 2021 2022
Dolnoslaskie 9675 9510 9542
Kujawsko-Pomorskie 5036 5326 6 595
Lubelskie 2852 2986 3531
Lubuskie 1542 1792 1857
todzkie 3700 4823 5354
Matopolskie 14 981 17 526 18 629
Mazowieckie 18 666 27 139 31163
Opolskie 2400 2134 2139
Podkarpackie 2 258 1923 2561
Podlaskie 1112 1455 1818
Pomorskie 7826 8489 10 747
Slgskie 10 211 11051 11 854
Swietokrzyskie 4289 5167 4 452
Warminsko-Mazurskie 2379 2111 2300
Wielkopolskie 10 070 11782 11 007
Zachodniopomorskie 3443 2411 2532

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP PZH - PIB 2020-2023
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4.1.
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych

technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogoélnopolskich programoéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowaé¢ na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zzrodta pochodza.
Przedstawi¢ dostepne informacje, zwfaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym
problemie zdrowotnym w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okreSlonym problemie
zdrowotnym, jesli dotyczy>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze $rodkdéw publicznych w Polsce

Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, z poézn. zm.)!” aktualnie dostepne sg $wiadczenia
gwarantowane w analizowanej tematyce przedstawione w tabeli ponizej (Tabela 5).

Tabela 5. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych w kierunku wykrycia
N. meningitidis

Kod Klasyfikacji

Badan Nazwa swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen
Laboratoryjnych
u47 Neisseria meningitidis (Grupy A-D; X-Z; W135) Medyczne laboratorium diagnostyczne

wpisane do ewidencji Krajowej Rady

Antygen (surowica poliwalentna) Diagnostéw Laboratoryjnych.

u48 Neisseria meningitidis (Grupa A, B, C, D, X, Y, Z,
W135, 29E)

Antygen (surowica monowalentna)

u49 Neisseria meningitidis B / E. coli K1
Antygen
U50 Neisseria meningitidis A, B / E. coli K1, C, Y/W

Antygen (rozpuszczalne)

us1 Neisseria meningitidis A, C, Y, W135
Antygen (lateks poliwalentny)

Zrédto: MZ 2021

Gtéwny Inspektor Sanitarny co roku ogtasza w formie obwieszczenia Program Szczepien Ochronnych
(PSO), ktéry uwzglednia wskazania do wykonania szczepieh (obowigzkowych i zalecanych) oraz ich
schematu. Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepieh przeciwko meningokokom jest realizowana
wylgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO8 na 2024 r., szczepienia przeciwko
meningokokom zalecane sg w nastepujgcych grupach:

e niemowletom od ukonczenia 6. tygodnia zycia lub 8. tygodnia zycia w zaleznos$ci od rodzaju szczepionki;
e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:

o z bliskim kontaktem z chorym Ilub materialtem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium);

o przebywajgce w zbiorowiskach (przedszkolach, Ztobkach, domach studenckich, internatach,
koszarach);

17 Ministerstwo Zdrowia (2016). Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz.U. 2016 poz. 357, z poézn. zm.). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep
z 25.06.2024

18 Giowny Inspektorat Sanitarny (2023). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia z dnia 27 pazdziernika 2023 r. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na rok 2024. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/psse-przasnysz/program-szczepien-ochronnych-
na-rok-2024:, dostep z 25.06.2024

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatanh przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 19/137


http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357
https://www.gov.pl/web/psse-przasnysz/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2024
https://www.gov.pl/web/psse-przasnysz/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2024

Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024
o z zachowaniem sprzyjajacym zakazeniu (intymne kontakty z nosicielem lub osobg chora, np. gteboki
pocatunek);
o podrézujgce po terenach o zwiekszonej zachorowalnosci.
e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci:
o zanatomiczng lub czynnos$ciowg asplenia;
o zakazone wirusem HIV;
o z nowotworem zfosliwym;
o zchorobg reumatyczng;
o z chorobg przewlektg chorobg nerek i watroby;

o chore leczone ekulizumabem z powodu napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego;

o przedipo przeszczepieniu szpiku;
o leczone immunosupresyijnie.

e dzieciom w wieku od ukonczenia 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz szczegélnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia.

W uwagach wskazano, ze w powyzszych grupach liczba dawek oraz schemat szczepien powinny byé
zgodne z zaleceniami producenta szczepionki (zgodny z Charakterystyka Produktu Leczniczego). Dostepne
szczepionki w Polsce obejmuja:

e szczepionke biatkowa przeciw serogrupie B;
e szczepionke skoniugowang, czterowalentng przeciw serogrupom A, C, W-135, Y;
e szczepionke skoniugowang monowalentng przeciw serogrupie C.

Koszt zakupu szczepionki (w ramach szczepien zalecanych) ponosi osoba poddajgca sie szczepieniu o ile
Minister witasciwy do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia, nie ogtosit czesciowego lub catkowitego
finansowania danego preparatu ze s$rodkéw publicznych. Badania kwalifikacyjne oraz wykonanie
szczepienia finansowane sg przez NFZ, o ile placéwka, do ktorej zgtosit sie pacjent, zawarta odpowiednig
umowe z NFZ i jezeli pacjent posiada uprawnienia z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego?®.

Zgodnie z Obwieszczeniem Marszatka Sejmu RP z dnia 23 maja 2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. 2024 poz. 924)
wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego poprzedzone jest badaniem kwalifikacyjnym w celu
wykluczenia przeciwskazan do jego wykonania. Szczepienie moze w kazdym wypadku przeprowadzi¢ lekarz
lub felczer, a w przypadku oséb dorostych rowniez:

o lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny;

o fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub farmaceuta, ktéry uzyskat dokument potwierdzajgcy
ukonczenie szkolenia teoretycznego, dostepnego na platformie e-learningowej Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego.

Zalecane szczepienie ochronne przeprowadza w przypadku:

e o0soby dorostej — lekarz, lekarz dentysta, felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna, ratownik
medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny albo farmaceuta;

e osoby do ukonczenia 18 r.z. — lekarz, felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna lub ratownik
medyczny.

Wszystkie ww. osoby powinny posiada¢ kwalifikacje okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17
ust. 10 pkt 3 albo przepisach wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
0 zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2024 r. poz. 676) lub ktérzy ukonczyli kurs teoretyczny i praktyczny do

19 Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 23 maja 2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazehn i choréb zakaznych u ludzi. (Dz.U. 2024 poz. 924). Pozyskano
z: https://lisap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20240000924, dostep z 18.07.2024
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szczepien, ktérego program zostat zatwierdzony przez Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego?°.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw Informatycznych
Ochrony Zdrowia?! oraz Europejskiej Agencji Lekéw?2 obecnie w Polsce zarejestrowanych jest
6 szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym z waznym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu,
tji.. Bexsero (Tabela 6), Menveo (Tabela 7), NeisVac-C (Tabela 8), Nimenrix (Tabela 9), Trumenba (Tabela
10) i MenQuadfi (Tabela 11).

Tabela 6. Charakterystyka Bexsero??

Nazwa handlowa, Bexsero zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml).

postac i dawka Szczepionka przeciw meningokokom grypy B (rDNA), ztozona, adsorbowana.

Kod ATC JO7AHO09

Dawka 0,5 ml zawiera:

¢ Rekombinowane biatko fuzyjne NHBA ze szczepow Neisseria meningitidis grupy B
(50 pg)-22.

¢ Rekombinowane biatko NadA ze szczepow Neisseria meningitidis grupy B (50 ug) 2 3.

¢ Rekombinowane biatko fuzyjne fHbp ze szczepéw Neisseria meningitidis grupy B
(50 pg)-22.

e  Pecherzyki btony zewnetrznej (OMV) ze szczepu NZ98/254 bakterii Neisseria meningitidis
grupy B mierzone jako catkowita ilo$¢ biatka zawierajgcego PorA P1.4 (25 ug)2.

Substancja czynna

*1 wytwarzane w komadrkach E. coli przy uzyciu technologii rekombinacji DNA.
*2 adsorbowane na wodorotlenku glinu (0,5 mg AI?*).

*3 NHBA (antygen Neisseria wigzgcy heparyne), NadA (adhezyna A ze szczepow Neisseria),
fHbp (biatko wigzgce czynnik H).

Odstepy miedzy

Szczepienie dawkami w ramach
pierwotne szczepienia

pierwotnego

Wiek w czasie
podania
pierwszej dawki

Dawka uzupetniajaca

Tak, jedna dawka w wieku

Trzy dawki Nie mniej niz miedzy 12 a 15 miesigcy
Niemowleta, od po 0,5 ml 1 miesigc. z zachowaniem odstgpu co
2 do 5 miesiecy najmniej 6 miesiecy migedzy
wigczenie 2 cyklem szczepienia
Dawkowanie Dwie dawki Nie mniej niz pierwotnego a dawka
po 0,5 ml 2 miesigce. uzupetniajacg ™ °.
Tak, jednak dawka w 2 r.z.,
Niemowleta. od z zachowaniem odstepu co
eta, Dwie dawki Nie mniej niz najmniej 2 miesiecy miedzy
6 do 11 miesiecy o !
wlacznie po 0,5 ml 2 miesigce. cyklem szczepienia
a pierwotnego a dawkg
uzupetniajaca .
Dzieci. od 12 do | Dwie dawki Nie mniej niz Tak, jedna dawka
23 n’1iesiecy po 0,5 ml 2 miesiace. z zachowaniem odstepu od

12 do 23 miesiecy miedzy

20 |bidem.

A Rejestry ~ Medyczne  (2024). Rejestr ~ Produktéw  Leczniczych. Kod ACT  JO7AHO1-9. Pozyskano
z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 25.06.2024

22 European Medicines Agency (2024). Europejska Agencja Lekow. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines, dostep
z 25.06.2024

Z  European  Medicines Agency  (2024). Karta charakterystyki  produktu leczniczego  Bexsero.  Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/bexsero-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
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wigcznie cyklem szczepienia
pierwotnego a dawkg

przypominajaca °.

Dzieci, od 2 do 10 U oséb narazonych

lat wigcznie w sposob ciggly na ryzyko
Miodziez po 0'5 mi e e niz lesigc enl go’ (0] OWq. aezy.
rozwazy¢ podanie dawki
(od 11 lat) z PEYe '
i dorosli* uzupetniajgcej, zgodnie

z oficjalnymi zaleceniami.

a — Pierwszg dawke nalezy podaé nie wczesdniej niz w wieku 2 miesiecy. Nie okreslono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Bexsero u niemowlat
w wieku ponizej 8 tygodni (brak dostepnych danych).

b — W przypadku opdznienia dawka uzupetniajgca nie powinna by¢ podana pézniej niz w wieku
24 miesiecy.

¢ — Nie okreslono dotychczas potrzeby i
uzupetniajgcych.

schematu podawania kolejnych dawek

* Brak dostepnych danych dla dorostych w wieku powyzej 50 lat.

Droga podania

Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ gteboko domiesniowo, najlepiej w przednio-boczng czes¢ uda
u niemowlat lub w obszarze miesnia naramiennego u starszych pacjentow.

W przypadku jednoczesnego podawania wiecej niz jednej szczepionki nalezy zastosowac
oddzielne miejsca wstrzykniec.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwaé dozylnie, podskornie lub srédskdrnie, a takze nie wolno jej
mieszac z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

Nie  badano  skutecznosci  szczepionki Bexsero w  badaniach  klinicznych.
O skutecznosci szczepionki wnioskowano na podstawie wykazanej indukcji przeciwciat
bakteriobdjczych w surowicy w odpowiedzi na kazdy z antygendéw wchodzacych w skfad
szczepionki.

Immunogennosé

Wytwarzanie przeciwciat bakteriobdjczych w surowicy w odpowiedzi na kazdy
z antygenow szczepionki — NadA, fHbp, NHBA i PorA P1.4 — badano z uzyciem zestawu
czterech szczepdéw referencyjnych meningokokéw z grupy B. Poziom bakteriobdjczych
przeciwciat przeciw tym szczepom mierzono w tescie aktywnos$ci bakteriobdjczej surowicy
z zastosowaniem surowicy ludzkiej jako zrodta dopetniacza (hSBA). Dla szczepu
referencyjnego NHBA nie sg dostepne dane ze wszystkich schematéw szczepien. Wiekszos¢
pierwszoplanowych badan immunogennosci bylo randomizowanymi, kontrolowanymi,
wieloosrodkowymi badaniami klinicznymi. Immunogenno$¢ badano u niemowlat, dzieci,
mtodziezy i dorostych.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Czynne uodpornienie dzieci po ukonczeniu 2 m.z. i starszych w celu zapobiegania chorobom
inwazyjnym wywotanym przez Neisseria meningitidis grupy B (MenB).

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 stycznia 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 wrze$nia 2017 r.

Zrédio: Opracowanie wiasne w oparciu o ChPL (EMA 2024b)

Tabela 7. Charakterystyka Menveo?*

Nazwa handlowa,

postac i dawka

Menveo proszek i roztwor do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.

Szczepionka skoniugowana przeciwko meningokokom grupy A, C, W135i Y.

Kod ATC

JO7AHO8

24

European

Medicines

Agency  (2023). Karta  charakterystyki  produktu leczniczego = Menveo.  Pozyskano

z: https:/www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menveo-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
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Substancja czynna

Jedna dawka (0,5 ml szczepionki po rekonstrukcji) zawiera:

e Oligosacharyd meningokokéw grupy A (10 pg) skoniugowany z biatkiem CRMaigr
Corynebacterium diphtheriae (16,7-33,3 pg).

e Oligosacharyd meningokokdéw grupy C (5 pg) skoniugowany z biatkiem CRMier
Corynebacterium diphtheriae (7,1-12,5 ug).

e Oligosacharyd meningokokéw grupy W135 (5 pg) skoniugowany z biatkiem CRMuior
Corynebacterium diphtheriae (3,3-8,3 pg).

e Oligosacharyd meningokokéw grypy Y (5 pg) skoniugowany z biatkiem CRMaig7
Corynebacterium diphtheriae (5,6-10 pg).

Dawkowanie

Dzieci (powyzej 2 r.z.), mtodziez i dorosli: dawkowanie w pojedynczym wstrzyknieciu (0,5 ml).

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci szczepionki Menveo
u dzieci w wieku ponizej 2 r.z.

Osoby w starszym wieku: ograniczone dane dotyczgce osob w wieku 56-65 lat, brak danych
dotyczgcych osob w wieku powyzej 65 lat.

Dawka przypominajgca moze by¢ podana osobom, ktére otrzymaty uprzednio szczepienie
podstawowe szczepionkg Menveo, inng skoniugowang szczepionkg przeciw meningokokom
lub nieskoniugowang, polisacharydowg szczepionkg przeciw meningokokom. Konieczno$c
oraz czas podania dawki przypominajgcej nalezy okresli¢ na podstawie zalecenh krajowych.

Droga podania

Podanie poprzez wstrzykniecie domiedniowe, najlepiej w migsien naramienny. Nie podawaé
donaczyniowo, podskérnie lub $rédskérnie.

Jesli w tym samym czasie podaje sie inne szczepionki, nalezy je wstrzykiwaé w rézne miejsca.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

Skuteczno$¢ szczepionki Menveo oceniano posrednio na podstawie wytwarzania przeciwciat
przeciwotoczkowych swoistych serotypowo o dziataniu bakteriobojczym. Aktywnos¢
bakteriobodjczg surowicy (SBA) mierzono uzywajac ludzkiej surowicy jako zrédta egzogennych
sktadnikéw dopetniacza (hSBA). Sktadniki hSBA stanowity poczatkowy czynnik poréwnawczy
dla okreslenia ochrony przed zakazeniem meningokokowym.

Immunogennos¢ oceniano w wieloosrodkowych badaniach klinicznych z randomizacjg
i aktywna kontrolg, obejmujgcych dzieci (w wieku 2-10 lat), mtodziez (w wieku 11-18 lat), osoby
doroste (w wieku 19-55 lat) i w starszym wieku (56-65 lat).

Dane niekliniczne wynikajagce z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym i toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach laboratoryjnych na zwierzetach nie obserwowano dziatah niepozgdanych
u zaszczepionych matek krélikéw lub ich potomstwa w okresie do 29 dni po urodzeniu.
Nie stwierdzono wplywu na ptodno$¢ u samic krélikdw otrzymujgcych szczepionke Menveo
przed kryciem i w czasie cigzy.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionka Menveo jest przeznaczona do czynnego uodpornienia dzieci (w wieku od 2 lat),
mtodziezy i dorostych narazonych na kontakt z dwoinkami zapalenia opon mdzgowym
(Neisseria meningitidis) z grup serologicznych A, C, W135 i Y, w celu zapobiegania chorobie
inwazyjne;.

Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi oficjalnymi zaleceniami.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 marca 2010 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 grudnia 2014 r.

Zrédio: Opracowanie wiashe w oparciu o ChPL (EMA 2023c)

Tabela 8. Charakterystyka NeisVac-C?®

Nazwa handlowa,
postac i dawka

NeisVac-C (0,5 ml), zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka meningokokowa polisacharydowa grupy C, skoniugowana, adsorbowana.

% Rejestry

Medyczne

(2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego NeisVac-C. Pozyskano

z: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/medicinal-products/21699/characteristic, dostep z 28.06.2024
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Kod ATC

JO7AHO7

Substancja czynna

Dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd (O-deacetylowany) Neisseria meningitidis grupy C — szczep C11 (10 ug)
skoniugowany z toksoidem tezcowym (10-20 pg) adsorbowany na wodorotlenku glinu,
uwodnionym (0,5 mg AIRY).

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe:

e niemowletom w wieku po ukonczeniu 2 m.z. do ukonczenia 4 m.z. nalezy poda¢ dwie
dawki, kazdg po 0,5 ml z przerwg co najmniej dwoch miesiecy,

e niemowletom po ukonczeniu 4 m.z., starszym dzieciom, mtodziezy i dorostym nalezy
podac jedng dawke 0,5 ml.

Szczepienie przypominajace:

e po zakonczeniu cyklu szczepienia podstawowego u niemowlagt w wieku ponizej 12 m.z.,
nalezy poda¢ dawke przypominajagcg w wieku okoto 12-13 m.z. w odstgpie co najmniej
6 miesiecy od ostatniego szczepienia NeisVac-C.

Droga podania

Podanie domiesniowe. U niemowlat najlepiej podawaé w przednio-boczng czes¢ uda,
a u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych w miesien naramienny. U dzieci w wieku
od 12 do 24 m.z. szczepionka moze by¢ podawana w migsien naramienny lub w przednio-
boczng czes¢ uda.

Szczepionki nie wolno podawac¢ podskoérnie ani dozylnie.

Szczepionki NeisVac-C nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.
Jesli jednoczesnie podawana jest wiecej niz jedna szczepionka, wstrzykniecie nalezy wykonacé
w rézne miejsca.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

Szacunkowe dane dotyczace skutecznosci szczepionki uzyskane z programu rutynowych
szczepien w Wielkiej Brytanii (przy uzyciu réznych ilosci trzech skoniugowanych szczepionek
przeciw meningokokom grupy C), obejmujgcego okres od wprowadzenia szczepienia w koncu
1999 r. do marca 2004 r., wykazaty potrzebe podawania dawki przypominajacej po
zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien (trzy dawki podane w wieku 2, 3 i 4 miesiecy).
W ciggu roku po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien skutecznosé szczepionki
w grupie niemowlat byta szacowana na 93% (95% CIl 67-99). Jednakze wykazano, ze po
ponad roku po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien poziom ochrony wyraznie sie
zmniejszat. Wedtug ogdlnych danych szacunkowych, we wstepnym programie szczepien
wylapujgcych (ang. catch-up) w Wielkiej Brytanii do roku 2007 r. w grupie wiekowej 1 - 18 lat
skutecznosé po podaniu jednej dawki szczepionki meningokokowej grupy C skoniugowanej
wynosita miedzy 83 i 100%. Dane nie wskazujg znaczacego spadku skutecznosci w tych
grupach wiekowych poréwnujgc okresy do jednego roku lub okres jednego roku, lub dtuzszy
po szczepieniu.

We wrzesniu 2002 r., Holandia wprowadzita rutynowe szczepienia przeciwko meningokokom
grupy C u dzieci raczkujgcych w wieku 14 miesiecy. Ponadto miedzy czerwcem i listopadem
2002 r. przeprowadzono program szczepien uzupetniajgcych w grupie wiekowej 1 - 18 lat.
Program szczepien wytapujacych (catch-up) w Holandii objat ok. 3 miliony oséb (94% pokrycia
potrzeb). Monitorowanie choroby w Holandii, gdzie w programach szczepien stosowano
wylgcznie NeisVac-C, wykazato, ze wystepowanie choréb wywolywanych przez meningokoki
grupy C wyraznie sie zmniejszylo.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionka NeisVac-C jest przeznaczona do czynnego uodparniania dzieci po ukonczeniu
2 m.z., miodziezy i dorostych w celu zapobiegania zakazeniom wywotanym przez Neisseria
meningitidis grupy C.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 23 wrzes$nia 2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 pazdziernika 2010 r.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie (CSI0Z2021)
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Tabela 9. Charakterystyka Nimenrix2®

Nazwa handlowa,
postac i dawka

Nimenrix  proszek i roztworu do

w amputkostrzykawce.

rozpuszczalnik do sporzgdzania wstrzykiwan

Szczepionka skoniugowana przeciw meningokokom grupy A, C, W135i Y.

Kod ATC

JO7AHO8

Substancja czynna

Po rekonstrukcji 1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera: polisacharydy Neisseria meningitidis
grup A, C, W135 i Y (0,5 pg kazda z grup) skoniugowane z toksoidem tezcowym jako
nosnikiem biatkowym (44 pg).

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne nalezy podac:

e niemowletom w wieku od 6 tygodni do ponizej 6 miesiecy, dwie dawki 0,5 ml
z 2-miesiecznym odstepem miedzy dawkami.

e niemowletom w wieku od 6 miesiecy, dzieciom, mtodziezy i dorostym, jedna dawka 0,5 ml.
Szczepienie przypominajgce:

e po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego u niemowlat w wieku od 6 tygodni do
ponizej 12 miesiecy dawke przypominajgcg nalezy poda¢ w wieku 12 miesiecy w odstepie
co najmniej 2 miesiecy od podania poprzedniej dawki szczepionki Nimenrix.

e U wczesniej zaszczepionych osob w wieku od 12 miesiecy, ktére w przesziosci zostaty
poddane szczepieniu pierwotnemu szczepionkg skoniugowang lub polisacharydowg
przeciw meningokokom, szczepionke Nimenrix mozna podac¢ jako dawke przypominajaca.

Droga podania

Szczepionke nalezy podawa¢ domigsniowo, zalecanym miejscem  wstrzykniecia
u niemowlat jest przednio-boczna czes¢ uda, a u oséb powyzej 1 r.z. przednio-boczna czesé
uda lub miesieh naramienny.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

Przeciwciata przeciw otoczce polisacharydowej meningokokdéw chronig przed chorobg
meningokokowg poprzez aktywnos$é bakteriobdjczg zalezng od uktadu dopetniacza. Nimenrix
indukuje wytwarzanie przeciwciat bakteriobdjczych skierowanych przeciw polisacharydom
otoczkowym Neisseria meningitidis grupy A, C, W-135 i Y, co wykazano w testach rSBA lub
hSBA.

Dane niekliniczne wynikajgce z badan tolerancji miejscowej, toksycznosci ostrej, toksycznosci
po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na ptodnos¢, rozréd i rozwoj potomstwa
nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla cziowieka.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionke Nimenrix stosuje sie w celu uodparniania oséb w wieku od 6 tygodni przeciwko
inwazyjnej chorobie meningokokowej wywotanej przez Neisseria meningitidis grupy A, C,
W135i Y.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia 2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 luty 2017 r.

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2024d)

Tabela 10. Charakterystyka Trumenba?’

Nazwa handlowa,
postac i dawka

Trumenba zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw meningokokom grupy B (rekombinowana, adsorbowana)

Kod ATC

JO7AHO09

Substancja czynna

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

o  Biatko fHbp podrodziny A ze szczepdw Neisseria meningitidis serogrupy B%23 (60 ug);

% European

Medicines

Agency  (2024). Karta charakterystyki  produktu leczniczego  Nimenrix. = Pozyskano

z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/nimenrix-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024

27 European

Medicines

Agency  (2023). Karta charakterystyki  produktu leczniczego  Trumenba. Pozyskano

z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/trumenba-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
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e  Biatko fHbp podrodziny B ze szczepdw Neisseria meningitidis serogrupy B122 (60 ug).
Irekombinowane lipidowane biatko fHbp (biatko wigzace czynnik H)
2wytwarzane w komérkach Escherichia coli metodg rekombinacji DNA

3adsorbowane na fosforanie glinu (0,25 miligrama glinu na dawke)

Dawkowanie

Szczepionka Trumenba jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 10 r.z.
Szczepienie podstawowe:
e 2 dawki (kazda po 0,5 ml) podawane z zachowaniem odstepu 6 miesigcy.

e 3 dawki: 2 dawki (kazda po 0,5 ml) podawane w odstepie co najmniej 1 miesigca, po czym
trzecia dawka z zachowaniem odstepu co najmniej 4 miesiecy od podania drugiej dawki.

Szczepienie przypominajgce:

e nalezy rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej po kazdym z tych schematow
dawkowania u osob z ciggtym ryzykiem wystgpienia IChM.

Droga podania

Podanie wytgcznie domigsniowe. Zalecanym miejscem wstrzykniecia jest migsienn naramienny
konczyny gorne;j.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

Trumenba jest szczepionkg ztozong z dwdéch rekombinowanych lipidowanych wariantéw biatka
wigzgcego czynnik H (fHbp, ang. factor H-binding protein). Biatko fHbp znajduje sie na
powierzchni meningokokow i odgrywa zasadniczg role dla tych bakterii, a mianowicie chroni je
przed dziataniem mechanizméw obronnych ukfadu immunologicznego gospodarza. Warianty
biatka fHbp dzielg sie na dwie immunologicznie odrebne podrodziny A i B, przy czym ponad
96% izolatow serogrupy B wystgpujgcych w Europie charakteryzuje sie wystepowaniem
na powierzchni bakterii wariantéw biatka fHbp z ktérej$ z tych podrodzin.

Uodparnianie organizmu za pomocg szczepionki Trumenba, ktéra zawiera jeden wariant biatka
fHbp z obu podrodzin A i B, ma na celu stymulowanie wytwarzania bakteriobojczych
przeciwciat rozpoznajgcych biatko fHbp w szczepach meningokokéw. Metoda MEASURE (ang.
meningococcal antigen surface expression — ekspresja powierzchniowa antygenow
meningokokowych) zostata opracowana w celu skorelowania poziomu ekspresji
powierzchniowej biatka fHbp ze skutecznoscig bakteriobdjcza wobec szczepéw meningokokow
grupy B obecnych w surowicy podczas oznaczania aktywnosci bakteriobdjczej surowicy
z uzyciem ludzkiego dopetniacza (hSBA, ang. serum bactericidal assay with human
complement). Analiza ponad 2150 réznych inwazyjnych izolatdbw meningokokéw grupy B
pobranych w latach 2000-2014 w 7 krajach europejskich, Stanach Zjednoczonych Ameryki
i Kanadzie pokazata, ze ponad 91% wszystkich izolatdw meningokokdéw grupy B wykazywato
ekspresje biatka fHbp na poziomie potwierdzajgcym podatnosé na bakteriobdjcze dziatanie
przeciwciat indukowanych szczepionka.

Nie oceniano skutecznosci szczepionki Trumenba w badaniach klinicznych. O skutecznosci
szczepionki wywnioskowano na podstawie indukcji surowiczych przeciwciat bakteriobéjczych
w odpowiedzi na cztery szczepy testowe meningokokéw grupy B. Te cztery szczepy testowe
charakteryzujg sie wystepowaniem wariantéw biatka fHbp reprezentujagcych dwie podrodziny
(A i B) i wziete tacznie reprezentujg szczepy meningokokow grupy B wywotujgce chorobe
inwazyjna.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Szczepionka Trumenba jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 10 lat
przeciw IChM wywotanej przez szczepy Neisseria meningitidis grupy B.

Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2017 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 kwietnia 2022 r.

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2023e)

Ponadto w listopadzie 2020 roku Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata decyzje
o dopuszczeniu do obrotu nowej szczepionki MenQuadfi?®. MenQuadfi jest szczepionkg stosowang do

28 Redakcja Aptekarza Polskiego (2021). UE — nowe rejestracje. Pozyskano z: https://www.aptekarzpolski.pl/nowe-rejestracje/11-2020-
ue-nowe-rejestracje/, dostep z 28.06.2024
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ochrony osob dorostych i dzieci od 12 miesigca zycia, przed inwazyjng chorobg meningokokowg?®.
Szczegotowy opis charakterystyki szczepionki MenQuadfi przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 11).

Tabela 11. Charakterystyka MenQuadfi3°

Nazwa handlowa, | MenQuadfi, roztwor do wstrzykiwan

postac i dawka Szczepionka przeciw meningokokom grup A, C, W i 'Y, skoniugowana

Kod ATC JO7AHO08

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

e Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy A* (10 ug).
) e Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy C* (10 ug).
Substancja czynna
e Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy Y* (10 ug).
e Polisacharyd Neisseria meningitidis grupy W (10 ug).

1 skoniugowane z toksoidem tezcowym jako nos$nikiem biatkowym (55 ug)

Szczepienie podstawowe:
e Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze: pojedyncza dawka (0,5ml).
Szczepienie przypominajace:

e Mozna zastosowa¢ pojedynczg dawke 0,5ml szczepionki MenQuadfi w ramach
szczepienia przypominajgcego u 0sob, ktére w przesziosci otrzymaty szczepionke przeciw
Dawkowanie meningokokom zawierajgcg te same serogrupy.

e Obecnie brak jest dostepnych danych, ktére wskazywalyby na potrzebe lub termin
podawania dawki przypominajgcej szczepionki MenQuadfi.

Dzieci w innym wieku:

¢ Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki MenQuadfi u dzieci
w wieku ponizej 12 miesigcy.

Szczepionke nalezy podawaé wytgcznie we wstrzyknieciu domiesniowym, najlepiej w okolice
Droga podania migsnia naramiennego lub w przednio-boczng czesé uda, w zaleznosci od wieku i masy
miesniowej osoby otrzymujgcej szczepienie.

Przeciwciata przeciw otoczce polisacharydowej meningokokdéw chronig przed chorobg
meningokokowg poprzez aktywnos¢ bakteriobdjczg zalezng od uktadu dopetniacza.
Szczepionka MenQuadfi indukuje wytwarzanie przeciwciat bakteriobdjczych skierowanych
przeciw polisacharydom otoczkowym Neisseria meningitidis grup A, C, Wi Y.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

; Szczepionka MenQuadfi jest wskazana do stosowania w celu czynnego uodparniania oséb
Zarejestrowane w wieku 12 miesiecy i starszych przeciw inwazyjnej chorobie meningokokowej wywotywane;j

wskazania do przez Neisseria meningitidis serogrup A, C, Wi Y.
stosowania ] ] o . o
Szczepionke nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
18 listopada 2020 r.3!

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o ChPL (EMA 2024f)
Kampanie spoteczne

Do konca 2019 roku byta prowadzona ogdlnopolska kampania edukacyjna ,Wyprzedz meningokoki!
Z wiedzg na start”, organizowana przez Fundacje Instytutu Matki i Dziecka oraz przez firme GSK, ktérej

% European Medicines Agency (2020). Przeglad wiedzy na temat szczepionki MenQuadfi.  Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/overview/menqguadfi-epar-medicine-overview_pl.pdf, dostep z 28.06.2024

30 European Medicines Agency (2021). MenQuadfi meningococcal group A,C,W-135 and Y conjugate vaccine. Pozyskano z:
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menquadfi-epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024

3! lbidem.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatanh przeprowadzanych w ramach programdéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 27/137


https://www.ema.europa.eu/pl/documents/overview/menquadfi-epar-medicine-overview_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menquadfi-epar-product-information_pl.pdf

Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

celem bylo rozpowszechnianie wiedzy na temat inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM) oraz szeroko
pojetej profilaktyki zakazen meningokokowych. Patronat medialny nad akcjg objety magazyny ,M jak Mama”,
LZdrowie” oraz serwisy mjakmama24.pl, poradnikzdrowie.pl. Kampania kierowana byta do populacji ogdlnej,
z wyszczegolnieniem rodzicow nowonarodzonych dzieci. Gtéwne interwencje akcji obejmowaty: edukacje
rodzicow nt. profilaktyki zakazen meningokokowych, przebiegu IChM, konsekwencji zaniechania dziatan
profilaktycznych oraz propagowanie zalecanych szczepieh z wykazu PSO w zakresie szczepien przeciwko
IChM. Ogodlnopolska kampania zawierata spoteczne akcje informacyjne oraz spoty telewizyjne32. Obecnie
w Polsce nie sg realizowane ogdlnopolskie programy profilaktyki zakazen meningokokami.

32 GlaxoSmithKline (2024). Wyprzedz meningokoki! Z wiedzg na start. Pozyskano z: https://www.wyprzedzmeningokoki.pl/, dostep
z 28.06.2024
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4.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac¢ obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnokrajowych programow zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac
na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrédta pochodzg>

Europa

Na platformie European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) zbierane sg informacje w zakresie harmonograméw szczepie ochronnych
w wybranych krajach europejskich33. Harmonogram w odniesieniu do szczepien przeciwko meningokokom przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 12. Rekomendacje i programy refundowanych szczepieh przeciwko meningokokom wsréd dzieci do 15 m.z. w Europie zgodnie z danymi ECDC (stan na
dzien 26.06.2024 r.)

Kraj Wiek (miesiace)
2 3 4 5 11 12 13 14 15
Austria MenB* MenB? MCV4/MenB
Belgia MCV42
Butgaria
Chorwacja
Cypr MCV4
Czechy MenB* MenB MCV4/MenB®
Dania
Estonia
Finlandia
Francja MenB® mr;]%; |\|<|/Ieer:18CB_
Niemcy MenC MenC
Grecja MCV4/MenB MenC MenC
Wegry MenC MenC MenC?°
Islandia MCV4
% European Centre for Disease Prevention and Control (2024). Vaccine Schedulder. Meningococcal Disease. Recommended vaccinations. Pozyskano z: https://vaccine-

schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseld=48&SelectedCountryldByDisease=-1, dostep z 26.06.2024
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Irlandia MenB MenB MenC MenB MenC1!

Wiochy MenB*? MenB*? MCV4 MenB*?

totwa

Lichtenstein

Litwa MenB MenB MenB16

Luksemburg MenB MenB MenB MCV4

Malta MenB MCV4 MenB MenB MCV4

Holandia MCV417

Norwegia

Polska MenC MenC

MenB —

Portugalia MenB MenB MenC

Rumunia

Stowacja MenB MenB MCV4/MenB

Stowenia

MenB — MenB —

o . 19
Hiszpania MenB MenCLe MenC*®

Szwecja

Legenda:
Kolor zielony — rekomendacja ogdina

Kolor zétty — rekomendacja dla okres$lonych grup

Kolor niebieski — szczepienia typu ,catch-up” (szczepienia wychwytujgce)
Podkreslenie czarne — szczepienia nierefundowane

Podkreslenie czerwone — szczepienia obowigzkowe

(1) Nalezy zapoznac sie z oficjalnymi rekomendacjami dotyczgcymi czasu i liczby dawek zalecanych w zaleznosci od wieku. W przypadku niemowlgt 3 dawki od 3 m.z.
w odstepie co najmniej jednego miesigca. Szczepienie przypominajgce pomiedzy 13-15 m.z.

(2) Szczepionka MenC dostepna za darmo, zalecana MCV4 (odptatnie).
(4) Rézne kryteria refundacji szczepionki przez ubezpieczyciela.

(5) Nalezy zapoznac sie z lokalnymi rekomendacjami dotyczgcymi wieku (age of administration).
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(6) Szczepienia wprowadzone w 2022 roku.

(7) Szczepionka MenB wprowadzona w 2022 roku — nieobowigzkowa.

(8) MenB nie jest obowigzkowa.

(10) Od 1.01.2017 r. szczepionka MenC jest oferowana wszystkim dzieciom ponizej 2-giego roku zycia nieodpftatnie.

(11) Szczepionka skojarzona Hib/MenC.

(12) Nalezy zapoznac sie z lokalnymi rekomendacjami dotyczgcymi wieku (age of administration). Szczepionka MenB nie powinna by¢ podawana z innymi szczepionkami.
(16) Mozna podawac jednocze$nie z MMR.

(17) Wigcej informacji na stronie programu.

(19) Dodatkowe informacje na stronie programu.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie ECDC 2024

Tabela 13. Rekomendacje i programy refundowanych szczepien przeciwko meningokokom wsrod oséb w wieku od 2 do 25+ r.z. w Europie zgodnie z danymi ECDC
(stan na dzien 26.06.2024 r.)%*

Wiek (lata)

Kraj
l 2 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 24 225

Austria MCV4

Belgia MCV4

Butgaria

Chorwacja

Cypr MPSV43

Czechy MCV4/MenB*

Dania

Estonia

Finlandia

Francja MenC?®

Niemcy MenC

Grecja MenC MCV4 MCV4 MCV4/MenB

34 lbidem
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Wegry

Islandia

Irlandia MCV4

Wiochy MenB*2 MCV413

totwa

Lichtenstein MCV414 MCV415

Litwa

Luksemburg MCV4

Malta MCV4

Holandia MCVv417

Norwegia

Polska MenC

Portugalia

Rumunia

Stowacja MCV4/MenB18

Stowenia ‘

Hiszpania MCV42° MCV42t

Szwecja ‘

Legenda:
Kolor zielony — rekomendacja ogéina

Kolor 261ty — rekomendacja dla okreslonych grup

Kolor niebieski — szczepienia typu ,catch-up” (szczepienia wychwytujgce)

Podkreslenie czarne — szczepienia nierefundowane

(3) Szczepienie tylko na podstawie specyficznych wytycznych.

(9) 1 dawka szczepionki do 24 r.z.

(13) Jedna dawka MenACWY dla 0s6b w wieku 12-18 lat.

(14) Szczepienie nie jest cze$cig podstawowego planu szczepien. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 5 r.z.

(15) Szczepienie nie jest czescig podstawowego planu szczepieri. Szczepienia wychwytujgce (catch-up) mozliwe od 20 r.z.
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(18) Po jednej dawce kazdej szczepionki jesli podane miedzy 14 a 15r.z.

(20) Jedna dawka dla oséb w wieku 12 lat, ktére nie otrzymaty zadnej dawki MCV4 od 10 r.z.

(21) Program szczepien wyréwnawczych dla osob w wieku od 13 do 18 lat bedzie wprowadzany stopniowo.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie ECDC 2024
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Wielka Brytania

Meningococcal ACWY (MenACWY) vaccination programme3®

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom;

e edukacja personelu medycznego;

e dziatania edukacyjno-informacyjne.

Populacja:

¢ nastolatkowie — 9 lub 10 rok edukacji (okoto 14 r.z.);

e o0soby, ktére wczesniej byly zakwalifikowane do programu do 25 r.z., jezeli majg niekompletng lub
nieznang historie szczepienia przeciwko MenACWY;

e o0soby miedzy 10 a 25 r.z., jezeli majg niekompletng lub nieznang historie szczepienia przeciwko MenC.

Celem Meningococcal ACWY (MenACWY) vaccination programme jest zwiekszenie ogdlnokrajowego
dostepu do szczepieh przeciwko meningokokom, w celu zmniejszenia liczby zakazen tym patogenem.
W Wielkiej Brytanii od 2009 r. liczba przypadkéw zachorowan na IChM typu W zaczeta rosng¢. W efekcie
w 2015 r. JCVI (Joint Committee on Vacicination and Immunisation) zaproponowat wdrozenie programu
szczepien ochronnych przeciwko meningokokom typu A,C,W i Y. Grupe docelowg mieli stanowi¢ giéwnie
nastolatki. Program ten miat takze na celu zastgpienie wczesniejszej inicjatywy obejmujgcej swoim zakresem
wytgcznie szczepienia MenC. Program znaczgco zmniejszyt zachorowalnosé na serogrupe typu W oraz Y
we wszystkich grupach wiekowych.

Meningococcal B (MenB) vaccination programme3¢

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom;
e edukacja personelu medycznego;

e dziatania edukacyjno-informacyjne.
Populacja:

e niemowletaod 8 t.z,;

e dziecido 2r.z.

Celem Meningococcal B (MenB) vaccination programme jest zwiekszenie swiadomosci nt. IChM i jej wptywu
na zdrowie niemowleta i nastolatkéw. Zaplanowano takze wsparcie i dziatania edukacyjne personelu
medycznego w zakresie komunikacji z rodzicami i umiejetnosci przekazywania kluczowych informacji nt.
szczepien ochronnych przeciwko MenB. Dodatkowo program uwzglednia takze dziatania promujace
immunizacje poprzez zwigkszanie $wiadomosci wsrdd pracownikow zaangazowanych w realizacje
programéw szczepien. Program zostat zainicjowany 1 sierpnia 2015 roku, z uwagi na fakt, ze na éwczesng
chwile blisko 80% potwierdzonych przypadkéw IChM byto spowodowanych serotypem B37.

%  United Kingdom Government (2024). MenACWY programme: information for healthcare professionals. Pozyskano
z: https://lwww.gov.uk/government/publications/menacwy-programme-information-for-healthcare-professionals/meningococcal-acwy-
programme-information-for-healthcare-professionals, dostep z 26.06.2024

3 United Kingdom Government (2024). Meningococcal B (MenB)  vaccination programme. Pozyskano
z: https://www.gov.uk/government/collections/meningococcal-b-menb-vaccination-programme, dostep z 26.06.2024

87 Public Health England (2021). Meningococcal B vaccination for infants aged from 8 weeks, Pozyskano
z:  https://khub.net/documents/135939561/174090192/PHE+Men+B+health+professionals+training+slides.pptx/55b36ec8-65ad-1716-
f459-e1ee0b893e30, dostep z 26.06.2024
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Nowa Potudniowa Walia
NSW School Vaccination Program 202438

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom.
Populacja:

e dzieci w wieku 10 lat;

e imigranci i uchodzcy uczeszczajacy do IEC (ang. Intensive English Centres), ktérzy wczesniej nie zostali
zaszczepieni miedzy 15a 19r.z.

NSW Health wspéipracuje ze szkolami w celu zwiekszania dostepnosci do szczepien zalecanych
nastolatkom przez National Health and Medical Research Council (NHMRC) w ramach programow
szkolnych. Aby dziecko otrzymato szczepienie w ramach programu rodzic lub opiekun prawny muszg
wyrazi¢ zgode na udziat dziecka w zaplanowanej inicjatywie, poprzez odpowiednig strone internetowg lub
z wykorzystaniem formularzy dostepnych w szkotach. Szczepienia sg realizowane z uzyciem szczepionki
skoniungowanej MenACWY.

Kanada3®

Provincial and territorial routine and catch-up vaccination schedule for infants and children in Canada

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom.

Populacja:

e niemowletaod 2 m.z,;

e w zaleznosci od prowincji mtodziez miedzy 9 a 17 r.z.

Ztozonos¢ programéw szczepien oraz kryteria kwalifikacji populacji docelowej roznig sie miedzy
poszczegdlnymi terytoriami w Kanadzie. Kazda prowincja samodzielnie ustala schemat szczepieh i typ
uzytej szczepionki, w oparciu o lokalng sytuacje epidemiologiczng i udziat poszczegdlnych szczepdw
w strukturze zachorowan. Jednakze, wiekszos¢ prowincji pozostaje w zgodnosci z obowigzujgcymi
krajowymi wytycznymi, w ktérych zaleca sie: szczepienie monowalentng skoniungowang szczepionkg MenC
okoto 1 r.z. oraz szczepionkg skoniungowang czterowalentng MenACWY w wieku nastoletnim.

Australia*®

National Immunisation Program

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom;

o edukacja pacjentow w zakresie szczepien;

e materiaty edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia.
Populacja (MenACWY):

e dzieci w wieku 12 miesiecy;

%  Government of New South Wales (2021). NSW School Vaccination Program  2021.  Pozyskano
z: https://www.health.nsw.gov.au/immunisation/Pages/schoolvaccination.aspx, dostep z 26.06.2024

3% Government of Canada (2024). Provincial and territorial routine and catch-up vaccination schedule for infants and children in Canada.
Pozyskano z: https://lwww.canada.ca/en/public-health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-
routine-vaccination-programs-infants-children.html, dostep z 26.06.2024

4 Austarian Government (2021) National Immunisation Program (2024). Pozyskano z: https://www.health.gov.au/health-
topics/immunisation/immunisation-services/meningococcal-immunisation-service-0, dostep z 26.06.2024
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e miodziez miedzy 14 a 16 r.z,;

e o0soby ponizej 20 r.z. oraz uchodzcy (w ramach programu dla dzieci), ktére nie byty szczepione
we wczeshiejszym wieku;

e o0soby w kazdym wieku, z chorobami zwiekszajgcymi ryzyko wystgpienia IChM: asplenia i hiposplenia,
niedobdr dopetniacza oraz osoby leczone ekulizumabem.

Populacja (MenB):
e dzieci rdzennych mieszkancéw wysp w Ciesninie Torresa od 2 m.z,;

e osoby w kazdym wieku z chorobami zwiekszajacymi ryzyko wystgpienia IChM: asplenia i hiposplenia,
niedobdr dopetniacza oraz osoby leczone ekulizumabem:;

e dzieci rdzennych mieszkancéw i mieszkancow wysp w Ciesninie Torresa, ktére nie zostaty zaszczepione
przeciw MenB, do 2 r.z.

National Immunisation Program (NIP) zostat ustanowiony przez Wspédlnote Naroddéw oraz rzady stanowe
i terytorialne w 1997 r. Jego celem jest zwiekszenie dostepnosci do szczepien w celu zmniejszenia liczby
przypadkow choréb, ktérym mozna zapobiec dzieki szczepieniom. W ramach programu prowadzone sg
réwniez akcje informacyjno-edukacyjne dla personelu medycznego, uwzgledniajgce takze newsletter
Z najnowszymi wytycznymi w omawianym zakresie. W ramach nadsytanych informacji uwzgledniane sg
takze rzetelne informacje na temat procesu szczepien, stosowanych szczepionek oraz mozliwych skutkéow
ubocznych.

USA#4

Program Vaccines for Children (VEC) 42

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom.

Populacja:

e dzieci, ktorych ubezpieczenie nie obejmuje szczepienia lub sg nieubezpieczone w tym:
o nastolatki w wieku 11, 12 i 16 lat (MenACWY);
o nastolatki w wieku 16-18 lat w uzasadnionych przypadkach (MenB).

Program ,Szczepionki dla Dzieci” (VFC) to program finansowany ze srodkéw CDC. Inicjatywa ta ma na celu
zapewnienie dzieciom dostepu bezptatnych szczepionek przeciwko najistotniejszym chorobom zakaznym
(w tym przeciwko meningokokom). Program powstat w 1993 roku i stanowi istotng czes¢ planu Medicaid,
obejmujgcego swoim zasiegiem kazdy stan. W efekcie dzieci kwalifikujgce sie do szczepien VFC sa
uprawnione do otrzymywania szczepionek zalecanych przez Komitet Doradczy ds. Praktyk Szczepien. Jest
to szczegdlnie istotne dla oséb znajdujgcych sie w gorszej sytuacji socjoekonomicznej.

Nowa Zelandia*

New Zealand Immunisation Schedule

Finansowanie: budzet panstwa.
Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom.
Populacja (MenB):

e niemowleta od 2 m.z;

4 US Centers for Disease Control and Prevention (2024). Vaccines for Children Program (VFC). Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/vaccines-for-children/about/index.html, dostep z 26.06.2024

42 US Centers for Disease Control and Prevention (2024). 2024 Recommended Immunizations for Children 7-18 Years Old. Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/teen/parent-version-schedule-7-18yrs.pdf, dostep z 26.06.2024

4 Health New Zealand The Whatu Ora (2024). Immunisation handbook Meningococcal disease. Pozyskano
z: https://lwww.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/,
dostep z 26.06.2024
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e szczepienia wytapujgce od 13 do 59 m.z.
Populacja (MenB, MenACWY, MenC):

e pacjenci przed lub po splenektomi;

e pacjenci z funkcjonalng/anatomiczng asplenia;
e pacjenci z HIV;

e pacjenci z niedoborem dopetniacza (wrodzonym Ilub nabytym w tym terapig przeciwciatami
monoklonalnymi przeciwko C5);

e pacjenci przed lub po przeszczepie organdw statych lub szpiku kostnego;
e pacjenci przed i po planowanej immunosupres;ji;

e 0soby w bliskim kontakcie z osobami zarazonymi;

e pacjenci z historig IChM.

Populacja (MenB, MenACWY):

e 0soby w wieku 13-25 lat, ktére bedg mieszkaty lub mieszkajg w akademikach, internatach, barakach
wojskowych lub pozostajgcy w systemie wieziennictwa.

Inicjatywa ,National Immunisation Schedule” obejmuje swoim zasiegiem wszystkie grupy wiekowe oferujac
darmowy dostep do szczepieh przeciwko IChM. Darmowe szczepienia oferowane sg takze osobom ponize;j
18 r.z. przebywajacym na terenie kraju bez obywatelstwa czy wizy. Od 1.03.2023 inicjatywa oferuje rowniez
darmowe szczepienia przeciw MenB dla dzieci ponizej 5 r.z. oraz osobom miedzy 13 a 25 r.z.
zamieszkujgcych budynki o duzej liczbie domownikow.

Francja*

La politigue de vaccination

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom.

Populacja*® (szczepienia obowigzkowe MenC):

e niemowleta od 5 m.z;

e dzieci od 12 do 24 m.z., ktére nie zostaty wczesniej zaszczepione.
Populacja (MenB):

e niemowleta od 3 m.z;

e Dzieci, ktore nie otrzymaty zalecanych 3 dawek, do 2 r.z.

Program obowigzkowych szczepien we Francji jest finansowany z budzetu panhstwa i jest ustalany na
podstawie zalecen Haute autorité de santé (HAS). Zgodnie z nowymi wytycznymi HAS w sprawie strategii
szczepien przeciwko inwazyjnym zakazeniom meningokokowym z marca 20244 od 2025 roku program
obowigzkowych szczepien bedzie obejmowat szczepienia przeciwko meningokokom szczepionkag przeciw
serogrupie B oraz zastgpienie obowigzujgcej szczepionki przeciw serogrupie C szczepionkg czterowalentng
ACWY. Zalecenia zawierajg réowniez rekomendacje refundacji szczepien dobrowolnych przeciw MenB dla
0s6b w wieku 15-24 lata.

4 Ministre du Travail de la Santé et des Solidarités (2024) Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2024.
Pozyskano z: https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_vaccinal_avr2024.pdf, dostep z 27.06.2024

4 Republigue Francaise & Sante publigue France (2024). Calendrier Simplifié des Vaccinations. Pozyskano
z: https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/calendrier%20vaccinal%20simplifi% C3%A9%20avril%202024.pdf, dostep
z 27.06.2024

4 Haute Autorite De Sante (2024). Stratégie de vaccination contre les infections invasives & méningocoques: révision de la stratégie
contre les sérogroupes ACWY et B. Pozyskano z: https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460601/fr/strategie-de-vaccination-contre-les-
infections-invasives-a-meningocoques-revision-de-la-strategie-contre-les-serogroupes-acwy-et-b, dostep z 05.08.2024
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Holandia*”

National Immunisation Programme

Finansowanie: budzet panstwa.

Interwencja:

e szczepienia ochronne p/meningokokom;
e promocja szczepien ochronnych.
Populacja:

e dzieciw 14 m.z;

e dzieci w wieku 14 lat.

Od maja 2018 roku program szczepien ochronnych dzieci zostat zmodyfikowany, rozszerzajgc szczepienia
przeciw meningokokom z serogrupy ACWY. Zaproszenia na szczepienia sg wysytane do opiekunéw dzieci
za ktoérych zgodg, dzieci mogg przystgpi¢ do programu. Informacje na temat szczepien nastepnie sag
zbierane i przetwarzane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (RIVM) w celu kontroli
stopnia wyszczepialnosci.

4 Ministry of Health, Welfare and Sport (2024). National Immunisation Programme. Pozyskano
z: https://rijksvaccinatieprogramma.nl/english, dostep: 27.06.2024
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4.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne
majgce zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszgce sie do
alternatywnych metod realizacji dziatan z zakresu profilaktyki pierwotnej zakazen meningokokowych.
W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtérnych doniesien
naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujgcych interwencji:

e dziatania informacyjno-edukacyjne;
e szczepienia ochronne przeciwko IChM.

W odniesieniu do profilaktyki pierwotnej IChM, kluczowg metodg zapobiegania zakazeniom pozostajg
szczepienia ochronne. W ramach uwzglednionych wytycznych, najczesciej zalecanymi szczepieniami
pozostajg te obejmujgce swoim zakresem meningokoki z grupy ACWY oraz B. Serogrupy te wystepuja
najczesciej i stanowig bezposrednie zagrozenie dla dzieci ponizej 2 r.z. Warto takze zaznaczy¢ ze docelowe
schematy szczepien réznig sie w zaleznosci od ich populacji docelowej. Pomimo faktu, ze dostepne dowody
wtorne niekiedy wskazujg na réznice miedzy skutecznoscig poszczegdlnych produktéw, tak szczepionki te
w dalszym ciggu sg bezpieczne i gwarantujg odpowiednig ochrone przed wystgpieniem IChM. Ponadto,
szczepienia mogg by¢ takze oferowane starszym dzieciom, nastolatkom czy osobom dorostym, cho¢ decyzja
w tym zakresie jest zalezna od obecno$ci dodatkowych czynnikéw ryzyka oraz wspotdzielonej decyzji
lekarza i pacjenta. Szczepienia powinny zosta¢ takze skierowane do personelu medycznego oraz
pracownikow laboratoriow, ktérzy mogg mie¢ stycznos¢ z materiatem skazonym tym patogenem.

W odniesieniu do dziatan edukacyjnych, dostepne rekomendacje wskazujg na zasadnos¢ ich realizaciji.
Docelowy zakres przekazywanych informacji koncentruje sie na przekazywaniu pacjentowi kluczowych
informacji nt. korzysci i potencjalnych szkoéd wynikajgcych z podania szczepionek, istoty ich realizacji oraz
konsekwencji zdrowotnych rozwoju IChM. Z uwagi na fakt, ze najczes$ciej zalecang populacje stanowig
dzieci iniemowleta, edukacja powinna by¢ kierowana do rodzicow/opiekunéw prawnych. Edukacja
w omawianym zakresie stanowi kluczowag interwencje w zwigkszaniu zgtaszalno$ci do dziatan
profilaktycznych.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 14; Tabela 15) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach
towarzystw naukowych, ktérego metodologia zostalta opisana w rozdz. 6.1. (n=23). Do ponizszego zestawienia wilgczono wylgcznie najaktualniejsze
rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 14. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akro_nlm__ Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
organizacji
Obecnos¢ uposledzenia funkcjonalnosci
uktadu odpornosciowego m.in.: choroby
Sledziony, zakazenie HIV, stosowanie
immunosupresantéw, niedobor dopetniacza,
po przeszczepie komorek macierzystych;
osoby podrézujgce do krajow Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
Dzieciod 6 t.z.; 0 podwyzszonym ryzyku IChM; p/MenACWY;
AGDoH*8 2024 nastolatki miedzy 15a 19 r.z; pracownicy laboratoriow narazeni na szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
N. meningitidis; p/MenB;

osoby z grupy podwyzszonego ryzyka. . )
palenie tytoniu;
zamieszkanie w budynkach o duzej gestosci
zaludnienia jak akademiki lub baraki
wojskowe;

kobiety w cigzy lub karmigce piersig (nie
zalecane).

Problemy z uktadem odporno$ciowym m.in.:
choroby $ledziony, zakazenie HIV,
stosowanie immunosupresantéw, niedoboér

CDC* 2024a Osoby doroste od 18 r.z. dopetniacza;
osoby podrézujgce do krajow
0 podwyzszonym ryzyku IChM;

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenB.

studenci pierwszego roku mieszkajgcy

4 Australian Government Department of Health (2024). Austarlian Immunisation Handbook — meningococcal disease. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-
preventable-diseases/meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024

4 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Adult Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html, dostep z 03.07.2024
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https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-preventable-diseases/meningococcal-disease
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Akronim
organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

w akademikach;

rekruci wojskowi.

CDC®°

2024b

Dzieci miedzy 2 m.z. a 18 r.z;;

dzieci miedzy 10 a 18 r.z.

Problemy z uktadem odporno$ciowym m.in.:
choroby $ledziony, zakazenie HIV,
stosowanie immunosupresantéw, niedobor
dopetniacza;

osoby podrézujgce do krajow
0 podwyzszonym ryzyku IChM;

studenci pierwszego roku mieszkajacy
w akademikach;

rekruci wojskowi.

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenB;

szczepienia wychwytujgce.

HWZ/NZG5!

2024

Dzieci miedzy 6 t.z. a <12 m.z,;
dzieci miedzy 12 m.z. a<5r.z;
mtodziez miedzy 12 a <16 r.z;

mitodziez 216 r.z.

Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka,
w tym: zamieszkiwanie zatloczonych
budynkow, przebyte i przyszte przeszczepy,
stosowanie lekéw immunosupresyjnych,
zakazenie HIV, niedobory dopetniacza;

kobiety w cigzy;

lokalni funkcjonariusze zdrowia publicznego.

Szczepienie z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

szczepienie z uzyciem szczepionki p/MenB.;

dawka przypominajaca szczepienia
p/meningokokom.

NCIRD5?

2024a

Osoby od 2. r.z;;
nastolatkowie;
mtodzi dorosli;

osoby doroste.

Podrézujacy do krajéw lub mieszkancy
krajow, w ktérych choroba meningokokowg
ma charakter hiperendemiczny lub
epidemiczny;

osoby przebywajgce podczas ogniska
zakazen wywotanych przez serotypy
szczepionkowe;

osoby o przedituzonej ekspozycji na

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

szczepienia wychwytujgce;

konsultacje z wtadzami lokalnymi w zakresie
lokalnej sytuacji epidemicznej IChM.

50 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Child Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf,

dostep z 03.07.2024

51 Health New Zealand/ New Zealand Government (2024). Immunisation Handbook — Meningococcal disease. Pozyskano z: https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-
guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule, dostep z 18.07.2024

52 National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal ACWY Vaccine Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2018.pdf, dostep z 17.07.2024
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https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2018.pdf
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2018.pdf
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Akronim
organizacji

Rok

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

zakazenie w tym: mikrobiolodzy, pracownicy
laboratoryjni;

osoby z utrzymujgcymi sie niedoborami
skfadnikéw dopetniacza;

osoby leczone ekulizumabem lub
rawulizumabem;

osoby zakazone HIV;

osoby z czynnosciowg lub anatomiczng
asplenig (w tym anemig sierpowatg);

studenci | roku studiéw mieszkajgcy
w akademikach.

NCIRD®®

2024b

Osoby od 10 r.z.
(nastolatkowie, mtodzi dorosli)

Osoby z utrzymujgcym sie niedoborem
dopetniacza;

osoby z anatomiczng lub funkcjonalng
asplenig (w tym anemig sierpowatg);

narazeni na diugotrwatg ekspozycjg na
zakazenie (np. mikrobiolodzy);

osoby wskazane przez pracownikow
zdrowia publicznego jako zagrozone
chorobg meningokokowa.

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenB.

NICE>*

2024

Osoby z podejrzeniem choroby
meningokokowe;.

Wsparcie 0s6b i edukacja z zakresu m.in.
diagnostyki, objawdw choroby i leczenia.

PHACSS

2024

Zdrowe dzieci od 2 do 23 m.z;;

dzieciod 2do 11 r.z;;

Osoby z uposledzeniem/zaburzeniem
funkcjonalnosci uktadu odpornosciowego
m.in.: choroby $ledziony, zakazenie HIV,

stosowanie immunosupresantéw, niedoboér

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenC;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki

5 National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal B Vaccine Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2035.pdf, dostep z 17.07.2024

5 National Institute for Health and Care Excellence (2024). Meningitis (bacterial) and meningococcal disease: recognition, diagnosis and management. NICE guideline [NG240]. Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease, dostep z 17.07.2024

% Public Health Agency of Canada (2024). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z 03.07.2024
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https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2035.pdf
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2035.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html
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Akronim

. . Rok
organizacji

Populacja docelowa interwencji

Kryteria dodatkowe

Interwencje

osoby z grupy podwyzszonego ryzyka
poczawszy od 2 m.z.

dopetniacza;

osoby podrézujgce do krajow
0 podwyzszonym ryzyku IChM;

pracownicy laboratoriow narazeni na kontakt
z N. meningitidis;

rejon zamieszkania.

p/MenACWY;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenB;

dawka przypominajaca.

STIKO®® 2024

Dziecido 18 r.z.

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenC;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenB;

szczepienia wychwytujgce.

WHOS 2024a

Osoby z grupy podwyzszonego ryzyka
poczawszy od 2 m.z.

Kobiety w cigzy;

pracownicy ochrony zdrowia.

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenC;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

dawka przypominajgca szczepienia
p/meningokokom.

WHO®8 2024b

Dzieci z grupy podwyzszonego ryzyka
>2 m.z.

Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenC;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

dawka przypominajgca szczepienia
p/meningokokom.

56 Robert Koch Institut.

Recommendations of the

Standing

Committee on

Vaccination (STIKO)

2024, Immunisation

Schedule. Pozyskano

z: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024

57 World Health Organization (2024). Table 1: Summary of WHO Position Papers - Recommendations for Routine Immunization. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-
who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization, dostep z 18.07.2024

%8 World Health Organization (2024). Table 2: Summary of WHO Position Papers - Recommended Routine Immunizations for Children. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-2-
summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children, dostep z 18.07.2024
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization
https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization
https://www.who.int/publications/m/item/table-2-summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children
https://www.who.int/publications/m/item/table-2-summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children
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Akronim . . " . ;
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Szczepienia wychwytujgce z wykorzystaniem
5 szczepionek p/MenC lub p/MenACWY;
WHOS? 2024¢ Osoby z grupy podwyzszzone_go ryzyka _
poczawszy od £ m.z. dawka przypominajgca szczepienia
p/meningokokom.
WHO 20244 Pracownicy ochrony zdrowia. Osoby narazone na c_:lqgia ekspozycje na Dawka przypominajaca szczepienia
zakazenie p/meningokokom.
Obecnos¢ uposledzenia funkcjonalnosci L L. o
uktadu odpornosciowego m.in.; choroby Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
$ledziony, stosowanie immunosupresantow, p/MenB;
niedobor dopetniacza; szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
o Dzieci od 12 m.z. do 18 r.z.; osoby podrézujgce do krajow p/MenC;
STIKO 2023 osoby z grupy podwyzszonego ryzyka. 0 podwyzszonym ryzyku IChM; szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
pracownicy laboratoriéw narazeni na kontakt p/MenACWY;
z N. meningitidis; szczepienia wychwytujgce;
osoby wyjezdzajace na diugi pobyt za dziatania edukacyjno-informacyjne.
granica.
Szczepienia ochronne z uzyciem szczepionki
Osoby ze stwierdzonymi stanami p/MenB;
zdrowotnymi, zwiekszajgcymi ryzyko IChM;
ATAGI®? 2022 Osoby z grupy podwyzszonego ryzyka. Szczepienia ochronne z uzyciem szczepionki
pracownicy laboratorium narazeni na p/MenACWY;
kontakt z N. meningitidis.
szczepienia przypominajgce.

59 Recommendations  for

World Health Organization (2024). Table 3:

Interrupted

or Delayed Routine Immunization -

Summary of WHO Position

Papers. Pozyskano

z: https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-routine-immunization-summary-of-who-position-papers, dostep z 18.07.2024

% World Health Organization (2024). Table 4: Summary of WHO Position Papers — Immunization of Health Care Workers. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-
position-papers-immunization-of-health-care-workers, dostep z 18.07.2024

61 Robert Koch Institut (2023). Epidemiologisches Bulletin. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) at the Robert Koch
Pozyskano z: https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024

Institute — 2023.

52 Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2022). Proposed changes to the recommended use of meningococcal B vaccines in people at increased risk of meningococcal B disease.
Pozyskano z: https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-
vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf, dostep z 04.07.2024
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https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-routine-immunization-summary-of-who-position-papers
https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-position-papers-immunization-of-health-care-workers
https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-position-papers-immunization-of-health-care-workers
https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
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Akronim

organizacii Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Program szczepien ochronnych p/MenACWY;
Jevies 2022 Nastolatki. - Nadzér i monitorowanie zakazer/zachorowar
na IChM.
Szczepienia ochronne z uzyciem szczepionki
HCN®* 2022 Dzieci. Zdrowe dzieci do 18 r.z. p/MenB;
dziatania edukacyjno-informacyjne.
Szczepienia ochronne z uzyciem szczepionki
Osoby z grupy podwyzszonego ryzyka p/MenACWY;
IChM: z asplenig lub dysfunkcja $ledziony, L o o
z niedoborami sktadnikéw dopetniacza, szczepienia ochronne z uz.yc:|em szczepionki
Dzieci od 6 t.2.- leczone ekulizumabem lub ravulizumabem, p/MenB;
’ zakazeni HIV, po przeszczepie szpiku; iani h o nae
PTP/PTW/PTMSES 2022 nastolatki; , _ o szczepienia wychwytujace;
pracownicy laboratorium narazeni na profilaktyczne stosowanie paracetamolu;
osoby doroste. zakazenie N. meningitidis;
L o ) szczepienia przypominajgce;
podrézujgcy do rejondw endemicznych;
. . . ) . refundacja szczepien p/Men;
mieszkajgce w duzych skupiskach ludzi.
dziatania edukacyjno-informacyjne.
Osoby z grupy podwyzszonego ryzyka I . Lo
IChM: z asplenig lub dysfunkcja $ledziony, Szczepienie ochron?'\j:ntéz.ymem szczepionki
. . z niedoborami sktadnikéw dopetniacza, P ’
Osoby od 2mz. do 25 1.2. leczone ekulizumabem; szczepienie ochronne z uzyciem
UK HSAS6 2022 (w zaleznosci od podanych wskazan dla ’

danej szczepionki p/Men).

osoby z nieznang lub niekompletng historig
szczepien;

osoby podrézujgce za granice;

skoniugowanej szczepionki p/MenC;

szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
p/MenACWY;

3 Joint Committee on Vaccination and Immunisation (2022). Independent report — Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) interim statement on the immunisation schedule for children.

Pozyskano z:

statement-on-the-immunisation-schedule-for-children, dostep z 15.07.2024

https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-

54 Health Council of the Netherlands (2022). Meningococcal B vaccination: update. Pozyskano z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update,

dostep z: 03.07.2024

% Kuchar E., Czajka H., Jackowska T et al. (2022). Rekomendacje dotyczgce szczepien przeciwko meningokokom dzieci i oséb dorostych. Przeglad Pediatryczny 55(3): 8-20

8 UK Health Security Agency (2022). Meningococcal: the green book, chapter 22. Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22, dostep z 17.07.2024
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https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-statement-on-the-immunisation-schedule-for-children
https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-statement-on-the-immunisation-schedule-for-children
https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22
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Akronim . . " . .
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
pracownicy laboratoriow;
studenci | roku studiow.
Obecnos¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka,
ieci mi 5 - w tym: zakazenie HIV, niedobor Szczepienie z uzyciem szczepionki
Dzieci migdzy 2a 10 r.z.; dopetniacza, asplenia, przebywanie na P /Men},;\CWY' P
dzieci miedzy 11 a 12 r.z.; terytoriach o zwiekszonej czestosci P '
AAP®? 2021 wystepowania IChM,; Szczepienie z uzyciem szczepionki p/MenB;
nastolatki miedzy 13 a 15 r.z; .
_ ) osoby leczone ekulizumabem lub Dawka przypominajgca szczepienia
osoby miedzy 19 a 21 r.z. rawulizumabem; p/meningokokom.
kobiety w cigzy.
Osoby z grupy podwyzszonego ryzyka: Szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
z asplenig lub hiposplenig, z niedoborami p/MenB;
skfadnikow dopetniacza, bedgce biorcami I . L
C . . szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
krwiotworczych komdrek macierzystych, /MencC:
Osoby od 2 m.z. do 55 r.z. zakazone HIV dodatni, z niedoborem P !
RCPI%8 2019 (w zaleznosci od podanych wskazan dla odpornosci spowodowanym chorobg lub szczepienie ochronne z uzyciem szczepionki
danej szczepionki p/Men). leczone ekulizumabem; p/MenACWY;
bliscy/domownicy mieszkajgcy szczepienia wychwytujgce;
z przypadkami indeksowymi; i )
profilaktyczne stosowanie paracetamolu
pracownicy ochrony zdrowia. u szczepionych niemowlat.
Osob ] crai litvk Szczepienia ochronne p/Men;
soby zaangazowane w krajowg polityke .
GMI®® 2018 zdrowotna. Osoby zakazone HIV. monitorowanie sytuacji epidemiologicznej oraz
badania nad IChM.
8  The American Academy of Pediatrics (2021). Red Book: 2021 Report of the Committee on Infectious Diseases — 32™ editon. Pozyskano

z: https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf, dostep z 18.07.2024

% Royal College of Physicians of Ireland (2019). NIAC Immunisation Guidelines. Chapter 13. Meningococcal Infection. Pozyskano z: https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-
4e96-b22c-8e088ab7b9e4/, dostep z 16.07.2024

% Acevedo R., Bai X., Borrow R. et al. (2018). The Global Meningococcal Initiative meeting on prevention of meningococcal disease worldwide: Epidemiology, surveillance, hypervirulent strains, antibiotic
resistance and high-risk populations. Expert Rev. Vaccines. 18(1): 15-30
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https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf
https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-4e96-b22c-8e088ab7b9e4/
https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-4e96-b22c-8e088ab7b9e4/
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Akronim - . " . .
organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Dzieciw 14 m.z.;
. .. Szczepienia ochronne z uzyciem szczepionki
70 —
HCN 2018 nastolatkowie w 14 r.z; DIMENACWY.
dorosli.

Tabela 15. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki zakazen meningokokowych

Organizacja

Tres¢ rekomendaciji

Rekomendacje krajowe

Polskie Towarzystwo
Pediatryczne, Polskie
Towarzystwo
Wakcynologii,
Polskie Towarzystwo
Medycyny Rodzinnej
- PTP/PTW/PTMR
2022

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e Autorzy zalecajg rozpoczecie szczepien przeciwko meningokokom w 1 péfroczu zycia z zastosowaniem szczepionek przeciw MenACWY oraz MenB
(odpowiednio po 6 lub 8 tygodniu zycia).

e Jezeli szczepienia przeciwko meningokokom nie zostaty rozpoczete w 1 pétroczu zycia dziecka, zaleca sie jak najszybsze ich uzupetnienie.

e Mozliwe jest jednoczesne podawanie szczepionek MenB i MenACWY podczas jednej wizyty (szczepienie po 8 tygodniu zycia), ale nalezy je podac
W inne regiony anatomiczne.

¢ Niemowletom rozpoczynajacym szczepienie MenACWY w 1 poétroczu zycia rekomenduje sie podanie 2 dawek szczepionki z dwumiesiecznym
odstepem. Dawke przypominajgcg nalezy podaé w wieku 12 miesiecy w odstepie przynajmniej 2 miesiecy od poprzedniej dawki szcze pionki.

¢ U niemowlat nalezgcych do grupy zwiekszonego ryzyka IChM rekomenduje sie schemat szczepieh 2+1 lub 3+1 MenB w 1 potroczu zycia.

e Zaleca sie szczepienia przeciwko MenACWY oraz MenB nastolatkéw i mtodych dorostych, szczegdlnie mtodziezy rozpoczynajgcej studia, planujgcej
mieszkanie w internatach, akademikach lub wyjezdzajgcych za granice.

e Eksperci zalecajg szczepienia p/MenB i MenACWY pacjentéw nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka IChM.
e U pacjentéw najwyzszego ryzyka zachorowania na IChM (powyzej 10 r.z.) zaleca sie stosowanie dawek przypominajacych MenACWY i MenB.
e Zaleca sig, aby rodzicow dziecka szczepionego poinformowac, ze gorgczka jest naturalnym objawem mogacym wystapi¢ po kazdym szczepieniu.

e Podczas szczepienia przeciwko MenB zaleca sie profilaktyczne podanie paracetamolu kazdemu niemowleciu szczepionemu w 1 pétroczu zycia,
niezaleznie od tego czy podczas wizyty podawane sg réwniez inne szczepionki.

e Autorzy zachecajg do wykorzystania wizyt szczepiennych oraz bilansowych do aktywnego propagowania szczepien przeciwko meningokokom.

0 Health Council of the Netherlands (2018). Vaccination against meningococcal disease. Pozyskano z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2018/12/19/vaccination-against-
meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024

" Kuchar E., Czajka H., Jackowska T et al. (2022). Rekomendacje dotyczace szczepien przeciwko meningokokom dzieci i 0sob dorostych. Przeglad Pediatryczny 55(3): 8-20
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Rekomenduje sie wprowadzenie bezptatnych szczepien dla pacjentéw nalezgcych do grup ryzyka IChM.

Towarzystwa apelujg o pilne podjecie dziatan umozliwiajagcych petng albo czesciowa refundacje szczepionek przeciw meningokokom dla wszystkich
dzieci.

Rekomenduje sie refundacje szczepionki MenACWY dla nastolatkéw, poniewaz ograniczy to transmisje meningokokdéw w spoteczenstwie, a tym samym
zmniejszy liczbe zachorowan we wszystkich grupach wiekowych.

Wazng kwestig jest refundacja szczepieh przeciwko meningokokom dla dzieci przebywajgcych w domach dziecka i placowkach opiekunczo-
wychowawczych, ktére ze wzgledéw epidemiologicznych sg szczegdlnie narazone na zakazenia.

Ponadto autorzy zwracajg uwage na wysoka cene szczepionek, ktéra moze by¢ nieakceptowalna przez rodzicéw chcgcych zaszczepi¢ dzieci przeciw
MenACWY i MenB. Dlatego tez rekomendujg w takiej sytuacji zastosowanie tylko szczepienia przeciw MenB i mozliwe jak najszybsze podanie
szczepionki przeciw MenACWY.

Osobom z grupy ryzyka rekomenduje sie szczepienia przeciw MenB i MenACWY. W tej grupie nie zaleca sie jednak zastosowania dawki
przypominajacej MenACWY. W przypadku MenB organizacja nie wydata jednoznacznych wytycznych w tej sprawie.

Szczepionka 4CMenB nie moze by¢ podawana zamiennie z MenB-fHbp, gdyz nie sg wzgledem siebie rownowazne.

Rekomenduje sie przeprowadzenie i regularne powtarzanie ogdlnopolskiej kampanii edukacyjnej, ktéra rozpowszechniata by informacje o zagrozeniu
niesionym przez N. meningitidis oraz mozliwos$¢ profilaktyki za pomocg szczepien ochronnych.

W tabeli ponizej zaprezentowano docelowe schematy szczepien mozliwe do zrealizowania w poszczegdlnych populacjach.

Schemat 1 Schemat 2#
Wiek
Szczepionki Szczepionki
6 tygodni 5wl /6wl + PCV 10/13 + RV + MenACWY 5wl /6wl + PCV 10/13 + RV
8 tygodni - MenB + MenACWY + profilaktycznie paracetamol
10 tygodni RV + MenB + profilaktycznie paracetamol RV
14 tygodni 5wl /6wl + PCV 10/13 (+RV*) + MenACWY 5wl /6wl + PCV 10/13 (+RV*)
16 tygodni - MenB + MenACWY + profilaktycznie paracetamol
18 tygodni MenB + profilaktycznie paracetamol -
22 tygodnie 5wl / 6wl 5wl / 6wl
13 miesiecy 5wl /6wl + PCV 10/13 + MenACWY MenB + MenACWY + profilaktycznie paracetamol
14 miesiecy MMR + ospa wietrzna + MenB + profilaktycznie paracetamol 5wl /6wl + PCV 10/13 + MMR + ospa wietrzna
RV* — ostatnia dawka 3-dawkowej szczepionki przeciw rotawirusom.
#— schemat drugi moze by¢ zastosowany z uzyciem szczepionki DTPw z petnokomérkowym krztuscem.
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Skroéty:

MenB - 4CMenB, rekombinowana szczepionka biatkowa przeciwko meningokokom B; MenACWY - szczepionka skoniugowana przeciwko
meningokokom A, C, W, Y; MMR - szczepionka przeciwko odrze, $wince i rézyczce; RV — szczepionka przeciw rotawirusom; PCV — szczepionka
przeciwko pneumokokom; 5wl — wysokoskojarzona szczepionka przeciwko bfonicy, tezcowi, krztuscowi, polio i H. influenzae typu b z bezkomérkowg
komponentg krztuscowa; 6w1 — wysokoskojarzona szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, polio, WZW typu B i H. influenzae

typu b z bezkomorkowg komponentg krztuscowa.

Schemat dla dzieci w wieku 6-12 miesiecy

Szczepienia pierwotne

Pierwsza wizyta

MenACWY + MenB

Druga wizyta

MenB

Szczepienia uzupetniajgce

Trzecia wizyta w 2 r.z. — co najmniej 2 miesigce
od ostatniej dawki szczepienia pierwotnego.

MenACWY + MenB

Schemat dla dzieci w wieku 12-23 miesiecy

Szczepienia pierwotne

Pierwsza wizyta

MenACWY + MenB

Druga wizyta — nie mniej niz po 2 miesigcach MenB
Trzecia wizyta w 3-4. r.z. — jedna dawka
Szczepienia uzupetniajace z zachowaniem odstepu od 12 do 23 miesiecy MenB

miedzy cyklem szczepienia pierwotnego
a dawkg uzupetniajgca.

Schemat dla dzieci powyzej 2. r.z., mtodziezy i oséb dorostych

Szczepienie

Pierwsza wizyta

MenB + MenACWY

Szczepienie

Druga wizyta — nie mniej niz 1 miesigc

MenB

Rekomendacje zagraniczne

Australian
Government
Department of Health
— AGDoH 202472

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

e Kazdej osobie poczgwszy od 6 tygodnia zycia, u ktorej wystepuje potrzeba ochrony przed zakazeniami meningokokowymi, zaleca sie szczepienie przy
uzyciu szczepionki przeciwko MenACWY oraz p/MenB. W przypadku dzieci <12 m.z. mozliwe jest stosowanie 2 z 3 dostepnych szczepionek
p/MenACWY (Menveo lub Nimenrix). Dzieci w wieku 212 miesiecy mogg natomiast otrzyma¢ wszystkie 3 produkty szczepionkowe MenACWY, przy

2 Australian Government Department of Health (2024). Austarlian Immunisation Handbook — meningococcal disease. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-
preventable-diseases/meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024
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uwzglednieniu odpowiedniego dla wieku schematu podania i dawkowania.

Niemowleta i dzieci ponizej 2 r.z. sg populacjg silnie rekomendowang w zakresie prowadzenia szczepieh przeciwko meningokokom z uzyciem
szczepionki p/MenACWY. W zaleznosci od wieku rozpoczecia szczepienia zaleca sie rozne schematy szczepien:

o miedzy 6 t.z. a 5 m.z. zaleca si¢ trzy dawki (z zachowaniem odstepu 8 tygodni miedzy pierwszg a drugg dawka, oraz aplikacjg trzeciej dawki
w 12 m.z. dziecka);

o miedzy 6 a 11 m.z. zaleca sie dwie dawki, co 8 tygodni lub w 12 m.z,;
o miedzy 12 a 23 m.z. zaleca sie podanie 1 dawki producenta Nimenrix i MenQuadfi, lub 2 dawki Menveo z zachowaniem 8 tygodniowego odstepu.

Niemowleta i dzieci ponizej 2 r.z. sg populacjg silnie rekomendowang do prowadzenia szczepien przeciwko meningokokom z uzyciem szczepionki
p/MenB. W zaleznosci od wieku rozpoczecia szczepienia zaleca sie rozne schematy szczepien:

o miedzy 6 t.z. a 11 m.z. zaleca sie trzy dawki, odstep miedzy pierwszg a drugg 8 tygodni, ostatnig w 12 m.z. lub po 8 tygodniach, w zaleznoéci ktéra
opcja wypada pozniej;

o miedzy 12 a 23 m.z. zaleca sie¢ dwie dawki z 8 tygodniowym odstepem.

Dla dzieci ponizej 10 r.z. zaleca sie zastosowanie szczepionki MenB-MC (Bexsero), a powyzej tego wieku MenB-MC lub MenB-fHbp (Trumenba).
Szczepionki nie sg zamienne i przy rozpoczeciu szczepienia jednym preparatem nalezy dokonczy¢ je tym samym.

Zdrowa miodziez miedzy 15 a 19 r.z. jest jedng z rekomendowanych populacji docelowych szczepien przeciwko meningokokom. W tym celu
szczepienia sg prowadzone z uzyciem jednej dawki szczepionki MenACWY oraz dwéch dawek p/MenB — MenB-4C w odstepie 8 tygodni lub MenB-
fHbp w odstepie 6 miesiecy.

W przypadku oso6b ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zakazenia meningokokami, w zwigzku z obecnymi stanami zdrowotnymi, powinny poddac¢ sie
szczepieniom p/MenACWY i p/MenB. Do stanéw zdrowotnych zwiekszajgcych ryzyko wystgpienia zakazenia meningokokami zalicza sig:

o defekt lub niedobdr sktadnikow dopetniacza, wliczajgc w to niedobdr czynnika H, D lub propedyny;

o nabyty niedobdr dopetniacza spowodowany leczeniem inhibitorami dopetniacza, w tym leczenie za pomocg eculizumabu lub ravulizumabu;

o funkcjonalng lub anatomiczng asplenie (wrodzone lub nabyte), witgczajgc w to niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg lub inne hemioglobinopatie;
o obecnos¢ zakazenia HIV, niezaleznie od stadium choroby lub liczby komérek CD4*;

o  przebyty przeszczep komorek macierzystych.

U dzieci z grupy ryzyka zaleca sie rézne schematy szczepien p/MenACWY, w zaleznosci od wieku rozpoczecia szczepienia:

o miedzy 6 t.z. a 5 m.z. zaleca sie 4 dawki w odstepie co 8 tygodni, a ostatnig dawke nalezy poda¢ w 12 m.z. lub 8 tygodni po trzeciej dawce
(w zaleznosci, ktéra opcja wypada pézniej);

o wwieku 6-11 m.z. zaleca sie 3 dawki w odstepie co 8 tygodniami, a ostatnig poda¢ w wieku 12 m.z. lub 8 tygodni po drugiej;
o powyzej 12 m.z. 2 dawki z odstgepem 8 tygodni;
o dawka przypominajgce:

= dla dzieci <6 r.z. po 3 latach, a nastepnie co 5 lat;
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= dladzieci 27 r.z., co 5 lat.
e Schemat zalecanych szczepien p/MenB jest rowniez zalezny od wieku rozpoczecia szczepienia:

o miedzy 6 t.z. a 5 m.z. zaleca si¢ 4 dawki w odstepie co 8 tygodni. Ostatnia dawka powinna by¢ podana w 12 m.z. lub 8 tygodni po trzeciej dawce
(w zaleznosci, ktora opcja wypada pézniej);

o w wieku 6-11 miesiecy zaleca sie podanie 3 dawek z zachowaniem 8 tygodni odstepu miedzy nimi, a ostatnia dawka powinna zosta¢ podana
w 12 m.z. lub 8 tygodni po drugiej;

o w wieku 12 miesiecy a 9 lat zaleca sie dwie dawki MenB-MC co 8 tygodni;

o udzieci powyzej 10 r.z. dwie dawki MenB-MC co 8 tygodni lub trzy dawki MenBfFHbp w odstepie 1 miesigca miedzy pierwszg a drugg dawka oraz
6 miesiecy miedzy dawka pierwsza a trzecia ;

o pojedyncza dawka przypominajgca MenB-MC dla dzieci:
=  <6r.z co trzy lata;
= 27r.z.coblat
o dawka przypominajgca dla dzieci zaszczepionych MenB-fHbp co 5 lat.

e Zaleca sie szczepienie pracownikdw laboratoryjnych, ktérzy pozostajg w statej lub czasowej ekspozycji na N. meningitidis. Zalecany schemat dla tych
0s0b obejmuje podanie 1 dawki szczepionki MenACWY oraz 2 dawek szczepionki MenB. Organizacja podkresla takze potrzebe wprowad zenia dawek
przypominajgcych po ok. 5 latach od ostatniego szczepienia jezeli pozostaje ryzyko ekspozyciji.

e W przypadku oséb podrézujgcych po terenach endemicznych (np. subsaharyjskim Afrykanskim pasmie meningokokowym) zaleca sie zaszczepienie
przy uzyciu szczepionki p/MenACWY.

e W przypadku oséb palacych papierosy (miedzy 15 a 24 r.z.) zaleca sie prowadzenie sczepien ochronnych z wykorzystaniem szczepionek MenACWY
i MenB. Zalecany schemat obejmuje szczepienie z uzyciem jednej dawki szczepionki MenACWY oraz 2 dawek szczepionki MenB.

e W przypadku mtodych dorostych miedzy 15 a 24 r.z., ktérzy mieszkajg w gesto zaludnionych budynkach (np. akademiki lub baraki wojskowe), zaleca sie
szczepienia z wykorzystaniem 1 dawki szczepionki p/MenACWY oraz 2 dawek szczepionki p/MenB.

e W przypadku oséb, u ktérych wystepujg stany zdrowotne, kidre zwiekszajg ryzyko wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej, a otrzymaty
wczesniej czterowalentng polisacharydowg szczepionke przeciw meningokokom (4vMenPV), zaleca sige prowadzenie akcji doszczepiania tej populacii.
Zaleca sie uzycie dwoch dawek szczepionki skoniungowanej MenACWY. Minimalny odstep migedzy kolejnymi dawkami powinien wynosic¢ ok. 8 tygodni.

e Pierwsza dawka skoniungowanej szczepionki MenACWY dla ww. populacji powinna zosta¢ podana po 2 latach od ostatniej dawki preparatu typu
4vMenPV, przy czym co najmniej po 6 kolejnych miesigcach.

e Organizacja nie zaleca szczepien przeciwko meningokokom kobietom w cigzy lub karmigcych piersig, poza wyjgtkowymi sytuacjami zwigzanymi
z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na IChM.

Centers for Disease
Control and

Metodologia: konsensus ekspertow.
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Prevention - CDC
2024473

Rekomendacje:
Towarzystwo nie zaleca rutynowych szczepien zdrowych osob dorostych przeciwko meningokokom, jezeli nie nalezg do jednej z grup ryzyka.

Specjalne zalecenia do stosowania szczepionki p/MenACWY::

e Osobom z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab, rawulizumab lub osoby, u ktérych wystepuje trwaty niedobor
dopetniacza, zaleca sie przyjecie serii 2 dawek p/MenACWY w odstepie co najmniej 8 tygodni i ponowne szczepienie co 5 lat. Dotyczy to takze oséb,
u ktérych istnieje w dalszym ciggu ryzyko zachorowania na IChM.

e W przypadku osob podrézujgcych do kraju, gdzie wystepuje hiperendemiczna lub epidemiczna choroba meningokokowa zaleca sie przyjecie 1 dawki
p/MenACWY oraz szczepienie raz na 5 lat, jesli w dalszym ciggu istnieje ryzyko zachorowania. Zalecenie to ma takze zastosowanie w przypadku
mikrobiologdw pracujgcych przy izolatach N. meningitidis.

e W przypadku studentéw pierwszego roku, ktérzy mieszkajg w akademikach (jesli nie byli wczesniej szczepieni w wieku 16 lat lub pdzniej), zaleca sie
przyjecie 1 dawki p/MenACWY. Zalecenie to ma takze zastosowanie w przypadku rekrutdw wojskowych.

Specjalne zalecenia do stosowania szczepionki p/MenB:

e Osoby z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab, rawulizumab lub, u ktérych wystepuje trwaty niedobor
dopetniacza, a takze mikrobiolodzy stale narazeni na N. meningitidis — zaleca sie podanie serii 2 dawek szczepionki MenB-4C w odstepie co najmniej
1 miesigca lub serie 3 dawek szczepionki MenB-FHbp w schemacie 0, 1-2 oraz 6 miesigcy.

e Nalezy odroczy¢ szczepienia w przypadku kobiety w cigzy, chyba Ze korzysci ze szczepienia przewyzszajg potencjalne ryzyko.

e  Zdrowi mtodzi dorosli oraz mtodziez miedzy 16 a 23 r.z. (preferowany wiek 16-18 r.z.), na podstawie odrebnej decyzji klinicznej, mogg otrzymac 2 dawki
szczepionki MenB-4C w odstepie co najmniej 1 miesigca lub serie 2 dawek MenB-FHbp w schemacie 0 i 6 miesigca (jesli drugg dawke podano mniej
niz 6 miesiecy po podaniu pierwszej, nalezy podac trzecig dawke w odstepie co najmniej 4 miesiecy po drugiej dawce).

Centers for Disease

Control and
Prevention - CDC
2024b74

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia w zakresie szczepionki MenACWY wsréd dzieci i mtodziezy ponizej 18 r.z.

e Minimalny rekomendowany wiek rozpoczegcia szczepienia szczepionkg MenACWY zalezy od marki szczepionki:
o MenACWY-CRM (Menveo) -2 m.z,;
o MenACWY-TT (MenQuadfi) — 2 r.z.

e Zalecane rutynowe szczepienia:

3 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Adult Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.ntml, dostep z 03.07.2024

7 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Child Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf,

dostep z 03.07.2024
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o pojedyncza dawka w wieku 11-12 lat, druga dawka w 16 r.z.

Szczepienia uzupetniajgce:

o mtodziez w wieku 13-15 lat — jedna dawka, druga dawka podawana natomiast w wieku 16-18 lat (z zachowaniem minimalnego odstepu 8 tygodni);
o miodziez w wieku 16-18 lat — jedna dawka.

Osoby z grupy ryzyka:

o z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab, rawulizumab lub osoby, u ktérych wystepuje trwaty niedobor
dopetniacza:

= MenACWY-CRM w zaleznosci od wieku podania pierwszej dawki rekomendowane sg rézne schematy szczepien:
» pierwsza dawka w 2 m.z. — schemat 4 dawkowy, kolejnow 4, 6i 12 m.z,;

» pierwsza dawka miedzy 3 a 6 m.z. — schemat 3 lub 4 dawkowy, druga dawka minimum 8 tygodni pozniej ( =27 m.z.), trzecia dawka po
12 tygodniach i 4 dawka (jezeli konieczna) po 12 m.z,;

» pierwsza dawka miedzy 7 a 23 m.z. — schemat 2 dawkowy, druga dawka co najmniej 12 tygodni po pierwszej, ale nie wczesniej niz po
12m.z;

» pierwsza dawka po 24 m.z. — seria 2 dawkowa, kolejna dawka podana po przynajmniej 8 tygodniach od pierwszej;
=  MenACWY-TT podawana po 24 m.z. (2 dawki), druga dawka podana po przynajmniej 8 tygodniach od pierwszej.

o Podrézujgce do krajow gdzie wystepuje hiperendemiczna lub epidemiczna choroba meningokokowa takie jak kraje Afryki z obszaru “pasu
meningokowego” (ang. meningitis belt) lub podczas pielgrzymek do Mekki:

= dzieci ponizej 24 m.z. zalecane szczepienie MenACWY-CRM,;
=  pierwsza dawkaw 2 m.z., kolejnew 4,6i 12 m.z;

= pierwsza dawka miedzy 3 a 6 m.z.— schemat 3 lub 4 dawkowy, druga dawka minimum 8 tygodni pdzniej ( 27 m.z.), trzecia dawka po
12 tygodniach i 4 dawka (jezeli konieczna) po 12 m.z;

=  pierwsza dawka miedzy 7 a 23 m.z. — schemat 2 dawkowy, druga dawka co najmniej 12 tygodni po pierwszej, ale nie wczesniej niz po 12 m.z;
= dzieci po 24 m.z. — jedna dawka MenACWY-CRM albo MenACWY-TT.

Studenci pierwszego roku mieszkajacy w akademikach (jezeli w wieku 16 lat nie byli szczepieni) lub rekruci wojskowi:

o jedna dawka MenACWY-CRT/TT.

Nastolatkowie, ktorzy otrzymali szczepienie MenACWY przed 10 r.z.:

o osoby z grupy ryzyka zgodnie z wytycznymi dla tej grupy;

o osoby spoza grupy ryzyka, ale otrzymatly wczesniej szczepienie ze wzgledu np. na podréz, rekomenduje sie przyjecie wedlug schematu dla
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nastolatkow: pierwsza dawka pomiedzy 11 a 12 r.z., adrugaw 16 r.z.

e Szczepionka Menveo (MenACWY-CRM) jest dostepna w dwoch formach: liofilizowanej i ptynnej. Wersja ptynna nie powinna by¢é uzywana u dzieci
ponizej 10 r.z.

Szczepionka MenB dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 r.z.

e Minimalny rekomendowany wiek rozpoczecia szczepienia szczepionkg MenB wynosi 10 lat;
e dostepne sg dwie marki szczepionek MenB: Bexsero (MenB-4C) oraz Trumenba (MenB-FHbp) i nie moga by¢ one wykorzystywane wymiennie;
e organizacja nie zaleca rutynowych szczepienh dla dzieci przeciwko MenB, zaleca jednak w niektorych przypadkach takich jak:

o sytuacje wyjgtkowe — osoby z anatomiczng lub czynnosciowg asplenia, zakazone HIV, stosujgce ekulizumab, rawulizumab lub osoby, u ktérych
wystepuje trwaty niedobdr dopetniacza:

=  MenB-4C dwie dawki z odstepem 1 miesigca pomiedzy;

= MenB-FHbp dwie dawki w odstepie 6 miesiecy, jezeli druga dawka byla podana wczesniej wtedy nalezy podac¢ trzecig dawke 4 miesigce po
ostatniej;

o wspdlnie podjeta decyzja kliniczna (ang. shared clinical decision-making) czyli sytuacja w ktérej pacjent wraz z lekarzem oszacowujg ryzyko
zachorowania (pacjent nie nalezy do grupy ryzyka wczesniej wymienionego) oraz omawiajg mozliwe skutki uboczne i korzysci ze szczepienia:

=  osoby w wieku 16-23 r.z.: MenB-4C dwie dawki podane w odstepie miesigca lub MenB-FHbp podane w dwoch dawkach z odstepem p6t roku,
jezeli druga dawka byta podana wczesniej wtedy nalezy podac trzecig dawke 4 miesigce po ostatniej.

Health New Zealand/
New Zealand
Government -
HWZINZG 20247

Metodologia: przeglad systematyczny.
Rekomendacje:

Zalecenia w odniesieniu do szczepien dzieci

e Docelowy schemat szczepien pierwotnych przeciwko meningokokom, obejmuje zastosowanie szczepionki MenB. Szczepienia sg realizowane
w schemacie dwudawkowym w 3 oraz 5 m.z. dziecka. Dodatkowo zaplanowano takze podanie dawki przypominajacej w 12 m.z.

e Alternatywny schemat szczepien p/MenB obejmuje dwudawkowy schemat szczepien, w 2 m.z. (ale nie wczesniej niz w 8 tygodniu zycia) oraz 4 m.z.
Dodatkowo stosowana jest takze dawka przypominajgca w 12 m.z. Organizacja zaznacza takze, ze szczepien tych nie nalezy opézniaé, nawet na rzecz
innych szczepionek.

e W przypadku dzieci ponizej 8 tygodnia zycia, o wysokim ryzyku wystgpienia IChM, szczepienia nalezy realizowa¢ w zgodzie ze standardowym
schematem. Szczepionka MenB moze takze zosta¢ podana w 3 tygodniu zycia oraz 3 m.z. Jednakze takie postepowanie wymaga postepowania poza
rejestracyjnego i odpowiedniego skierowania.

> Health New Zealand/ New Zealand Government (2024). Immunisation Handbook — Meningococcal disease. Pozyskano z: https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-
guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule, dostep z 18.07.2024
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Wszystkie dzieci kwalifikujace sie do szczepien wytapujgcych przeciwko MenB, powinny zostaé zaszczepione tak wczesnie jak to tylko mozliwe.
Schemat w tym przypadku uwzglednia dwie dawki szczepionki aplikowane w 8 tygodniowym odstepie czasowym. W przypadku dzieci miedzy 12 a 24
m.z. w momencie podania pierwszej dawki, kolejna powinna zostaé podana w przeciggu 12-24 miesiecy. Kolejne dawki moga by¢ podawane
w odstgpach co 12 do 24 miesiecy.

Zalecenia w odniesieniu do 0séb z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia IChM

Zaleca sig realizacje szczepien ochronnych przeciwko MenB oraz MenACWY wsérdd wszystkich oséb z grupy wysokiego ryzyka wystgpienia IChM. Do
grupy tej nalezg osoby:

o przed lub po splenektomii;

o zczynnosciowg lub anatomiczng asplenia;

o zakazone HIV;

oz niedoborem dopetniacza (nabytym, wrodzonym lub na skutek terapii przeciwcialami monoklonalnymi);

o przed lub po przeszczepie organéw statych;

o przed lub po przeszczepie szpiku kostnego;

o przed zaplanowang terapia immunosupresantami;

o podczas juz trwajgcej terapii immunosupresantami;

o maija bliski kontakt z osobami z grupy ryzyka, badz ze skupiskami ludzkimi o zwiekszonej czestosci wystepowania zakazen meningokokowych;
o ktore, w przesziosci przebyty IChM niezaleznie od serogrupy.

Szczepienia os6b z grupy wysokiego ryzyka wystgpienia IChM, powinny by¢ prowadzone poczawszy od 6 tygodnia zycia do <12 m.z.

Inne zlecenia

Dzieci i mtodziez nie przynalezace do grupy wysokiego ryzyka zakazenia mogg mieé oferowane szczepienia.

Obecnie brak jest danych, ktore odnosity by sie do dziatan niepozgdanych wynikajgcych z realizacji szczepien p/meningokokom wsrdd kobiet w cigzy.
W efekcie dopuszczalna jest realizacja szczepien wsrdd tych kobiet oraz u tych karmigcych piersig, o ile zostanie to uznane za zasadne.

W przypadku wystgpienia lokalnych epidemii IChM o okreslonym serotypie, programy immunizacyjne mogg by¢ rekomendowanie i finansowane dla
poszczegdlnych populaciji. Lokalny funkcjonariusz zdrowia publicznego powinien okresli¢ docelowe dziatania w tym zakresie, a nastepnie skonsultowacé
je z odpowiednimi instytucjami rzagdowymi.

Grupa docelowa Dostepne preparaty Zalecana liczba dawek

Dzieci miedzy 6 tygodniem zycia a <12 m.z. | MenACWY (Nimenrix)

Dzieci miedzy 6 tygodniem zycia a 5 m.z. powinny
otrzymacé 2 dawki.

Dzieci miedzy 6 a <12 m.z. powinny otrzyma¢ 1 dawke
oraz jedna dawke przypominajgcg po osiggnieciu 12 m.z.2.

Dzieci miedzy 12 m.z. a<5r.z. MenACWY 1 dawka.
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(MenQuadfi or Nimenrix)

Mtodziez miedzy 12 a <16 r.z.b¢

MenB (Bexsero)

2 dawkib.

MenACWY

(MenQuadfi or Nimenrix)

1 dawka oraz 1 dawka przypominajaca po 5 latach®.

Mtodziez =16 r.z. bc

MenB (Bexsero)

2 dawki.

MenACWY

(MenQuadfi or Nimenrix)

1 dawka bez dodatkowych dawek przypominajgcych.

z IChM.

a2 Niemowleta w miedzy 6 a <12 m.z., bez stwierdzonego uposledzenia odpornosci, zamiast zaproponowanego dawkowania mogg otrzymac jedng dawke
oraz dawke przypominajgcg w przeciggu dwoch miesiecy po ukonczeniu 12 m.z.

bDawka przypominajgca preparatu MenACWY i MenB mogg zosta¢ podane po co najmniej 5 latach od przyjecia pierwszej dawki szczepionki. Ogdlnie nie
wystepuje zalecenie szczepienia tej grupy wiekowej przeciwko MenB, ale mozna wzig¢ pod uwage takg mozliwos¢ jesli osoby te sg narazone na kontakt

¢ Obowigzuje zalecenie szczepienia oséb miedzy 13-25 r.z. Mimo, ze nie spetniajg one kryteriow wigczenia do programéw szczepien, to zamieszkiwanie
przeludnionych prywatnych doméw, hoteli, akademikéw oraz planowanie wyjazdu za granice, determinuje zasadnos$¢ szczepienia.

National Center for
Immunization and
Respiratory Diseases
— NCIRD 2024a’®

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia rutynowych szczepieh p/MenACWY

Ponizej przedstawiono docelowy schemat rutynowych szczepien dzieci i nastolatkdw oraz zalecenia w kontekscie szczepien uzupetniajgcych dla
nastolatkow i mtodych dorostych przy uzyciu szczepionki p/MenACWY.

Wiek pacjenta

Historia szczepien

Zalecany schemat szczepien p/MenACWY

Od 11 do 12 lat

Brak szczepien.

Pierwsza dawka.

Od 13 do 15 lat

Brak szczepien.

Szczepienie wychwytujace pierwszag dawka.

16 lat

1 dawka podana wcze$nie;.

Druga dawka.

Od 16 do 18 lat

Brak szczepien.

Pierwsza dawka.

1 dawka podana przed 16 r.z.

Druga dawka.

6 National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal ACWY Vaccine Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2018.pdf, dostep z 17.07.2024
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Od 19 do 21 lat

Brak szczepien lub 1 dawka szczepien podana
wczesniej u dzieci/miodziezy >16 r.z.

Nalezy rozwazy¢ podanie 1 dawki.

Studenci | roku studiéw mieszkajgcy
w akademikach

Brak sczepien lub 1 dawka podana wczesniej
uoséb >16 r.z.,, lub 1 dawka podana w wieku
16 lat ale 5 lat wczesniej niz wiek rozpoczecia
studiéw.

1 dawka.

Szczepienia p/MenACWY o0s6b z grupy ryzyka

e W ramach zestawienia i zalecen organizacji, do grupy podwyzszonego ryzyka nalezg:

o podrézujgey do lub mieszkancy krajow, w ktorych choroba meningokokowa ma charakter hiperendemiczny lub epidemiczny;

o osoby przebywajace podczas ogniska zakazen wywotanych przez serotypy szczepionkowe (osoby te powinny zasiegng¢ porady witadz lokalnych
zajmujgcych sie zdrowiem publicznym, aby ustali¢, czy w danym przypadku zalecane jest szczepienie);

o osoby o przedtuzonej ekspozycji na zakazenie (w tym mikrobiolodzy, pracownicy laboratoryjni);

o o0soby z utrzymujgcymi sie niedoborami sktadnikow dopetniacza (C3, C5-C9, properdyny, czynnika D lub H spowodowany zaburzeniem uktadu
odpornosciowego lub przyjmowaniem inhibitora dopetniacza — leczenie ekulizumabem lub rawulizumabem);

o osoby zakazone HIV;

o o0soby z czynnosciowg lub anatomiczng asplenig (w tym anemig sierpowata).

Ponizej przedstawiono schemat szczepien p/MenACWY w przypadku osob obcigzonych chorobami wspdfistniejgcymi lub innymi czynnikami ryzyka.

Populacja

Zalecane dawkowanie

Dawka przypominajaca

Podrézujgcy lub mieszkancy krajow/terendw objetych hiperepidemig lub epidemig choroby meningokokowej, przebywajacy w trakcie ogniska zakazenia
oraz osoby narazone na przedtuzone i podwyzszone ryzyko zakazenia

Dzieci w wieku od 2 do 6 miesiecy.

3 dawki Menveo w odstepie 8 tygodni oraz
czwartg dawke w wieku 12-18 miesiecy. Jesli jest
to mozliwe — szczepienie powinno rozpocza¢ sie
w wieku 2 miesiecy.

Dzieci od 7 do 23 miesiecy, ktére nie rozpoczety
szczepien p/MenACWY.

2-dawkowa seria Menveo!. Odstep pomiedzy
dwoma dawkami co najmniej 12 tygodni?.

Osoby od 2 r.z. (w tym dorosli).

1 dawka dowolnej szczepionki p/MenACWY.

Jesli podstawowy schemat zostanie zakohczony
przed ukonczeniem 7 rz. - 1dawka
przypominajgca po 3 latach od serii
podstawowej, a nastepnie co 5 lat (jesli ryzyko
dalej sie utrzymuje).

Jesli szczepienia podstawowe zostang
zakonhczone >7 r.z. — 1 dawka przypominajgca co
5 lat tak dtugo, jak utrzymuje sie wysokie ryzyko
wystgpienia IChM.

Osoby z utrzymujgcymi sie niedoborami sktadnikoéw dopetniacza

Dzieci w wieku od 2 do 6 miesiecy.

3 dawki Menveo w odstepie 8 tygodni oraz
czwartg dawke w wieku 12-18 miesiecy. Jesli jest
to mozliwe — szczepienie powinno rozpoczaé sie

Jesli podstawowy schemat zostanie zakohczony
przed ukonczeniem 7 rz. - 1dawka
przypominajgca po 3 latach od serii
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w wieku 2 miesiecy.

Dzieci od 7 do 23 miesiecy, ktére nie rozpoczety
szczepien p/MenACWY.

2-dawkowa seria Menveo. Odstep pomiedzy
dwoma dawkami co najmniej 12 tygodni?.

Osoby od 2 r.z. (w tym dorosli).

2 dawki szczepionki p/MenACWY w odstepie
8 tygodni.

podstawowej, a nastepnie co 5 lat (jesli ryzyko
dalej sie utrzymuje).

Jesli szczepienia podstawowe zostang
zakonhczone >7 r.z. — 1 dawka przypominajgca co
5 lat tak dtugo, jak utrzymuje sie ryzyko.

Osoby zakazone HIV lub czynnosciowg badz anatomiczng asplenig

Dzieci w wieku od 2 do 6 miesiecy.

3 dawki Menveo w odstepie 8 tygodni oraz
czwartg dawke w wieku 12-18 miesiecy. Jesli jest
to mozliwe — szczepienie powinno rozpoczgé sie
w wieku 2 miesiecy.

Dzieci od 7 do 23 miesiecy, ktére nie rozpoczety
szczepien p/MenACWY-CRM.

2-dawkowa seria Menveo!. Odstep pomiedzy
dwoma dawkami co najmniej 12 tygodni.

Osoby od 2 r.z. (w tym dorosli).

2 dawki dowolnej
w odstepie 8 tygodni.

szczepionki  p/MenACWY

Jesli podstawowy schemat zostanie zakohczony
przed ukonczeniem 7 rz. — 1 dawka
przypominajgca po 3 latach od serii
podstawowej, a nastepnie co 5 lat (jesli ryzyko
dalej sie utrzymuje).

Jesli szczepienia podstawowe zostang
zakonczone >7 r.z. — przyjmowanie co 5 lat
dawki przypominajgce;.

W przypadku rozpoczecia szczepien szczepionkg Menveo u dzieci w zalecanej grupie wiekowej (w wieku od 7 do 23 miesiecy) — drugg dawke nalezy
poda¢ nie wczesniej niz przed osiggnieciem 12 m.z.

2W przypadku przebywania na obszarze endemicznym — dawki szczepien nalezy podawac co 2 miesigce.

National Center for
Immunization and
Respiratory Diseases
— NCIRD 2024b7"

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce szczepienia p/MenB

e Nastolatkéw i miodych dorostych w wieku od 16 do 23 lat, w oparciu o wspdlne podjecie decyzji z lekarzem (preferowany wiek 16-18 lat), mozna

zaszczepic:

o dwiema dawkami w odstepie 4 tygodni szczepionkag Bexsero;

o dwiema dawkami w odstepie 6 miesiecy szczepionkg Trumenba — jesli druga dawka zostanie podana wczesniej niz 6 miesiecy po pierwszej dawce,
trzecig dawke nalezy podac co najmniej 4 miesigce po drugiej (mozliwe jest jej jednoczesne podanie ze szczepionkg MenACWY, o ile istniejg ku

temu odpowiednie przestanki).

Szczepienia p/MenB o0s6b z grupy ryzyka

Ponizej przedstawiono schemat szczepien p/MenB w przypadku oséb obcigzonych chorobami wspdtistniejgcymi lub innymi czynnikami ryzyka.

7 National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal B Vaccine Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2035.pdf, dostep z 17.07.2024
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Populacja

Schemat podstawowy

Szczepienia uzupetniajace

Osoby 210 r.z.:

o z utrzymujgcym niedoborem

dopetniacza;

sie
e z anatomiczng lub funkcjonalng asplenig
(w tym anemia sierpowata);

e narazonych na diugotrwatg ekspozycjg na
zakazenie (np. mikrobiolodzy).

e Dwie dawki w 4 tygodniowym odstepie
(Bexsero) lub

e 3dawkiwO0, 1-2 i 6 miesigcu (Trumenba).

e Pierwszg dawke przypominajagcg nalezy
podaé 1 rok po ukonczeniu schematu
podstawowego).

o Dawke przypominajgcg nalezy podawac co
2-3 lata po zakonczeniu podstawowego
schematu szczepien (oile ryzyko nadal

wystepuje).

Osoby 210 r.z., ktére zostaty uznane przez
funkcjonariuszy ~ zdrowia  publicznego  za
zagrozone w czasie epidemii  choroby
meningokokowej wywotanej przez serotyp B.

e Dwie dawki w 4 tygodniowym odstepie
(Bexsero) lub

e 3 dawkiw 0, 1-2 i 6 miesigcu (Trumenba).

Nalezy poda¢ dawke przypominajgcg kazdej
osobie zidentyfikowanej jako osoba zagrozona,
ktéora ukonczyta petny schemat szczepienia
podstawowego, co najmniej rok temu.

Pracownicy zdrowia publicznego mogg zalecic¢
podanie szczepionki przypominajgcej juz po
6 miesigcach od zakonczenia serii podstawowe;.

National Institute for

Health and Care
Excellence - NICE
202478

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Informacije i wsparcie dla oséb z podejrzeniem choroby meningokokowej

Z osobami, u ktérych istnieje podejrzenie choroby meningokokowej, nalezy oméwi¢ nastepujgce kwestie:

o przyczyny podejrzenia diagnozy i wszelkie watpliwosci z tym zwigzane;

o kiedy moga spodziewa¢ sie uzyskania informacji o diagnozie i dalszym postepowaniu;

o konieczno$¢ przeprowadzenia badan (w tym naktucia ledzwiowego w kierunku bakteryjnego zapalenia opon mézgowych);

o czas trwania badan i przyjmowania antybiotykow.

W przypadku oséb, u ktérych mato prawdopodobne jest wystgpienie choroby meningokokowej, ale ktére zostaty wypisane ze szpitala z niepotwierdzong

diagnoza nalezy:

o wyjasnic, na jakie objawy i oznaki nalezy zwrdci¢ uwage oraz jakie zmiany powinny skfoni¢ pacjenta do powrotu do szpitala;

o wskazac im zrédfa informacji dostepne w Internecie.

® National Institute for Health and Care Excellence (2024). Meningitis (bacterial) and meningococcal disease: recognition, diagnosis and management. NICE guideline [NG240]. Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease, dostep z 17.07.2024
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Public Health Agency
of Canada - PHAC
202479

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Rutynowy schemat szczepien przeciwko meningokokom

e Zdrowe niemowleta i dzieci (w wieku od 2 do 23 miesiecy):

o niemowleta mogg otrzymac szczepionke Men-C-C od 2 m.z., w zaleznosci od prowincjonalnego i terytorialnego harmonogramu szczepien oraz
w zaleznosci od czestosci wystepowania choroby meningokokowej z grupy serologicznej C;

o jedna dawka szczepionki Men-C-C jest zalecana dla wszystkich dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy, niezaleznie od dawek podanych w pierwszym
roku zycia;

o szczepionka Men-C-C rutynowo podawana jest dzieciom w wieku 12 miesiecy, jesli nie zostaty one zaszczepione jako niemowleta lub mate dzieci;
o szczepienie 4CMenB mozna rozwazy¢ indywidualnie, w zaleznosci od preferenciji, regionalnej epidemiologii serogrupy B i wrazliwosci na szczepy.
e  Zdrowa miodziez i mtodzi dorosli (w wieku od 12 do 24 lat):

o szczepionka Men-C-C lub Men-C-ACWY w zaleznosci od lokalnej epidemiologii oraz zatozen programowych, jest zalecana dla nastolatkow w wieku
12 lat i mtodych dorostych, nawet jesli wczesniej byty szczepione jako niemowleta lub mate dzieci;

o szczepionke 4CMenB lub MenB-fHBP mozna rozwazy¢ indywidualnie, w zaleznosci od indywidualnych preferencji, regionalnej epidemiologii
serogrupy B i wrazliwosci na szczepy.

Doszczepienia i przyspieszony harmonogram szczepien p/meningokokom

e Zdrowe dzieci (w wieku od 2 do 11 r.z.):
o unieuodpornionych dzieci w wieku <5 lat zaleca sie jedng dawke szczepionki Men-C-C;

o mozna rozwazy¢ jedng dawke szczepionki Men-C-C dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat, jesli nie byly one wczesniej szczepione jako niemowleta lub
mate dzieci;

o zaszczepienie szczepionkg 4CMenB (w wieku 22 lat) lub MenB-fHBP (w wieku 210 lat) mozna rozwazy¢ indywidualnie, w zaleznosci od preferenciji
pacjenta, regionalnej epidemiologii serogrupy B i wrazliwo$ci tego szczepu.

e  Osoby z grupy wysokiego ryzyka:
o szczepionki przeciwko meningokokom sg zalecane dla oséb:
=z chorobami wspdtistniejgcymi;
= ze zwiekszonym ryzykiem narazenia na kontakt z meningokokami.

e Szczepienia sg takze zalecane u 0sdb ze stwierdzong obecnoscig dodatkowych czynnikéw zdrowotnych, w tym:

® Public Health Agency of Canada (2024). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z 03.07.2024
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o czynnosciowej lub anatomicznej asplenii lub niedokrwistosci sierpowatej;

o wrodzonych niedoboréw dopetniacza jak czynnika D, properdyny, pierwotnych przeciwciat lub potgczonych niedoboréw odpornosci zwigzanych
z limfocytami T i B;

o nabytych niedoboréw dopetniacza z powodu przyjmowania inhibitora dopetniacza ekulizumabu (Soliris ™) lub ravulizumabu (ULTOMIRIS®);

o zakazania HIV, zwlaszcza jezeli zostato nabyte okotoporodowo.

Zalecany harmonogram szczepien u 0séb z grupy ryzyka wystgpienia IChM z chorobami wspétistniejgcymi

Od 2 do 11 m.z.
o rekomendowana szczepionka — Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB;

o schemat szczepienia obejmuje 2 lub 3 dawki podane w odstepie 8 tygodni (z kolejng dawka w wieku 12-23 miesiecy, czyli co najmniej 8 tygodni od
poprzedniej dawki).

Od 12 do 23 m.z.:
o rekomendowana szczepionka — Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB;

o schemat: 2 dawki (podane w odstepie co najmniej 8 tygodni). Jezeli zachodzi potrzeba podania kolejnej dawki Men-C-ACWY, odstep powinien
wynosi¢ minimum 4 tygodnie.

Od 24 miesigca zyciado 9r.z.:
o rekomendowana szczepionka — Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB;

o schemat: 2 dawki (podane w odstepie co najmniej 8 tygodni). Jezeli zachodzi potrzeba podania kolejnej dawki Men-C-ACWY, odstep powinien
wynosi¢ minimum 4 tygodnie.

210r.z.
o rekomendowana szczepionka — Men-C-ACWY-CRM i 4CMenB lub MenB-fHBP;

o schemat: 2 dawki Men-C-ACWY (podane w odstepie 8 tygodni); 2 dawki 4CMenB (podane w odstepie co najmniej 4 tygodni) lub 3 dawki MenB-
fHBP (podane w odstepie 4 tygodni, z kolejng dawkg co najmniej 4 miesigce po drugiej dawce i co najmniej 6 miesiecy po pierwszej dawce). Jezeli
zachodzi potrzeba podania kolejnej dawki Men-C-ACWY, odstep powinien wynosi¢ minimum 4 tygodnie.

Osoby ze zwiekszonym ryzykiem narazenia/ekspozycji na N. meningitidis obejmuja:

o podrézujgcych do obszaréw o wysokich warto$ciach wskaznikéw epidemiologicznych dla choroby meningokokowej;

o pracownikdw laboratoriow badawczych, przemystowych i klinicznych, ktérzy sa potencjalnie narazeni na kontakt z N. meningitidis;
o rekruci wojskowi.

Szczepionka przeciwko meningokokom jest rowniez zalecana w przypadku wiekszosci osdb pozostajgcych w kontakcie lub w towarzystwie chorych
na IChM. Szczepionki sg takze stosowane w celu opanowania epidemii, jesli choroba jest wywotywana przez serogrupe zawartg w szczepionce.

Dawki przypominajgce i ponowna immunizacja

W przypadku os6b z wysokim ryzykiem rozwoju choroby meningokokowej ze wzgledu na wystepowanie choroby wspdtistniejgcej, zaleca sie ponowne
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szczepienie Men-C-ACWY co 3 do 5 lat dla os6b zaszczepionych w wieku <6 lat oraz co 5 lat dla 0s6b zaszczepionych w wieku 27 |at.

Podczas podrézy do obszaréw, w ktdrych szczepionka p/meningokokom jest zalecana lub wymagana, ponowne szczepienie Men-C-ACWY jest
zalecane co 3 do 5 lat dla 0s6b zaszczepionych w wieku <6 lat oraz co 5 lat dla os6b zaszczepionych w wieku 27 lat.

W przypadku personelu wojskowego, ktory jest narazony na ryzyko wystapienia IChM z powodu podrézy lub przebywania w duzych skupiskach ludzkich
(akademiki, baraki wojskowe), zalecana jest dawka przypominajgca Men-C-ACWY co 5 lat, jesli ryzyko ma charakter ciagty.

Zalecana jest dawka przypominajgca dla oséb narazonych na kontakt z IChM oraz w zwigzku z wystapieniem lokalnych epidemii IChM.

Dawki przypominajgce Men-C-ACWY nalezy podawaé w rutynowych odstepach 5-letnich pracownikom laboratorium, ktdérzy w dalszym ciagu sg
narazeni na kontakt z N. meningitidis.

Osoby, ktére zostaty wczesniej zaszczepione polisacharydowg szczepionkg p/meningokokom, powinny zosta¢ ponownie zaszczepione odpowiednig
skoniugowang szczepionka lub szczepionkg MenB, jesli sg one nadal narazone na IChM. Skoniugowang szczepionke p/meningokokom nalezy poda¢
co najmniej 6 miesigcy po szczepieniu polisacharydowg szczepionka. Czas podania dawki przypominajgcej 4CMenB lub MenB-fHBP nie zostat jeszcze
okreslony.

Szczepienie okreslonych populaciji

Osoby bez udokumentowanego faktu zaszczepienia:

o Dzieciidorosli, u ktérych nie stwierdzono obecnosci odpowiedniej dokumentacji szczepien, nalezy uznaé za nieszczepione i rozpoczg¢ szczepienie
zgodnie z harmonogramem odpowiednim dla ich wieku i czynnikow ryzyka.

o Stosownie do wieku, skoniugowana szczepionka p/meningokokom moze zosta¢ podana niezaleznie od ewentualnego wczesniejszego
zaszczepienia z uwagi na fakt, ze nie wykazano dziatan niepozadanych zwigzanych z powtérzeniem szczepienia.

Cigza i karmienie piersia:

o Brak jest dowodéw odnoszacych sie do stosowania i bezpieczenstwa skoniugowanych szczepionek meningokokowych lub p/MenB, wsrod kobiet
w cigzy oraz karmigcych piersia.

o Mozna rozwazy¢ szczepienie kobiet w cigzy i karmigcych piersig przy zastosowaniu skoniugowanych szczepionek oraz szczepionek MenB, jezeli
korzy$ci przewyzszajg potencjalne zagrozenia. Dotyczy to w szczegdlnosci kobiet z grupy wysokiego ryzyka.

Niemowleta urodzone przedwczesnie:

o W stabilnym stanie klinicznym nalezy zaszczepi¢ skoniugowang szczepionkg p/meningokokom w tym samym wieku chronologicznym i wedtug tego
samego schematu co niemowleta urodzone o czasie.

o Dzieci, wazace mniej niz 1 500 graméw po urodzeniu, sg bardziej narazone na bezdech i bradykardie po szczepieniu.

o Hospitalizowane niemowleta powinny by¢ poddawane ciggtemu monitorowaniu pracy serca i uktadu oddechowego przez 48 godzin po ich
pierwszym zaszczepieniu.

Rezydenci w zaktadach opieki zdrowotnej:
o Mieszkancy placowek opieki dtugoterminowej powinni otrzymaé szczepionke p/meningokokom odpowiednig do ich czynnikow ryzyka.
Pracownicy laboratorium:

o Personel laboratoryjny, przemystowy i kliniczny, ktory jest potencjalnie rutynowo narazony na ekspozycje na N. meningitidis, powinien otrzymac
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jedng dawke szczepionki Men-C-ACWY i 2 dawki szczepionki 4CMenB podane w odstepie co najmniej 4 tygodni lub 2 dawki szczepionki MenB-
fHBP podane w odstepie co najmniej 6 miesigcy.

o Zalecane jest powtdrne szczepienie Men-C-ACWY co 5 lat w przypadku jezeli nadal wystepuje ryzyko zakazenia.

o Obecnie nie ma zalecen dotyczgcych dawek przypominajgcych szczepionek p/meningokokom serogrupy B. W celu zminimalizowania ryzyka
narazenia pracownikow laboratoriow nalezy zawsze stosowaé rutynowe srodki ostroznosci w zakresie kontroli zakazen, a po rozpoznaniu
zwiekszonego ryzyka narazenia nalezy oferowac profilaktyke poekspozycyjna.

e  Personel medyczny:
o Szpitalne przenoszenie IChM jest bardzo rzadkie.

o Zaleca sig, aby personel medyczny stosowat bariery ochronne w celu uniknigcia bezposredniego kontaktu z wydzielinami oddechowymi pacjentéw
z chorobg meningokokowa do czasu zakonczenia 24-godzinnej skutecznej antybiotykoterapii.

o Nie ma dowodow na to, aby zaleca¢ rutynowe szczepienie p/meningokokom personelowi medycznemu, poniewaz okres ryzyka zakazenia konczy
sie wraz z ustaniem kontaktu z nieleczonym pacjentem, a profilaktyka antybiotykowa powinna by¢ wystarczajgca.

e Personel wojskowy:

o Personel wojskowy, ktéry stacjonuje w krajach endemicznych lub o wysokich wartoSciach wskaznikéw epidemiologicznych, moze by¢ narazony na
zwigkszone ryzyko wystgpienia IChM.

e  Osoby z chorobami przewlektymi:
o Asplenia:
= osobom z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig, w tym anemig sierpowatg, zalecane sg 2 dawki szczepionki Men-C-ACWY;
=  jesli planowana jest splenektomia, wszystkie zalecane dawki najlepiej poda¢ co najmniej 2 tygodnie przed operacja;

= jesli tylko jedng dawke mozna poda¢ przed operacjg, drugg dawke najlepiej poda¢ po 8 tygodniach, a jezeli wymagane jest szybsze podanie,
nalezy zachowa¢ minimalny odstep co najmniej 4 tygodnie;

= w przypadku pilnej splenektomii zalecane jest, aby 2 dawki szczepionki zostaty podane po 2 tygodniach od operacji, ale mozna je podac¢
wczesniej, przed wypisem, jesli chory nie moze wrdci¢ na szczepienie po opuszczeniu szpitala;

= osoby w wieku 21 r.z. z asplenia, ktére nie otrzymaly szczepionki Men-C-ACWY, powinny otrzymaé 2 dawki podane w zalecanym odstepie
8 tygodni (nie mniej niz 4 tygodnie). Dodatkowo nalezy zaoferowaé szczepionke 4CMenB lub MenB-fHBP. Zalecane sg réwniez okresowe
dawki przypominajgce szczepionki Men-C-ACWY.

o Osoby z obnizong odpornoscia:

= czterowalentna skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom podawana ze szczepionkg 4CMenB lub MenB-fHBP jest zalecana dla
niektérych oséb z grupy wysokiego ryzyka;

= osoby ze schorzeniami wymagajgcymi podania ekulizumabu (Soliris™) lub ravulizumabu (ULTOMIRIS®), powinny zosta¢ zaszczepione co
najmniej 2 tygodnie przed otrzymaniem pierwszej dawki leku;

= w przypadku oséb z obnizong odpornoscia, decyzje o realizacji szczepieh nalezy podjg¢ wspdlnie z lekarzem prowadzacym;

= w skomplikowanych przypadkach zaleca sie skierowanie do lekarza z doswiadczeniem w zakresie szczepien os6b z niedoborami odpornosci.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow 63/137




Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

o Podrozni:
=  Osoby podrézujgce powinny zosta¢ zaszczepione samg szczepionkg Men-C-ACWY lub w potaczeniu ze szczepionkg 4CMenB lub MenB-
fHBP, w zaleznosci od ryzyka wystgpienia choroby meningokokowej na obszarze podrézy.

= Sama szczepionka przeciwko Men-C-C nie jest odpowiednia do ochrony podréznych, poniewaz nie chroni przed chorobg z grupy
serologicznej A, ktora wystepuje endemicznie w wybranych regionach swiata (np. w Afryce Subsaharyjskiej), ani przed chorobag z grupy
serologicznej W-135.

=  Szczepionka 4CMenB lub MenB-fHBP jest zalecana dla oséb podrézujgcych na obszary, w ktérych wystepuje szczep hiperendemiczny lub
ognisko epidemiczne, o ktéorym wiadomo, ze jest wywotywane przez serotyp B. Aktualne informacje na temat epidemii choroby
meningokokowej sg dostepne na stronie WHO.

= W niektérych krajach moze by¢ wymagany dowdd zaszczepienia przeciwko meningokokom.

e  Szczepionki przeciw meningokokom nie sg zalecane osobom z historig wstrzgsu anafilaktycznego po wczesniejszym podaniu szczepionki oraz osobom
uczulonym na ktérykolwiek skfadnik szczepionki.

e Jezeli zachodzi podejrzenie nadwrazliwosci na szczepienie powinno zosta¢ podane w kontrolowanych warunkach. Wskazany jest wczesniejszy kontakt
z alergologiem.

e Szczepienie powinno zosta¢ odtozone w czasie u osob z ciezka postacig choroby. Osoby, u ktdérych wystepuje fagodna posta¢ choroby, z lub bez
gorgczki, mogg przyjac szczepienie.

Metodologia: konsensus ekspertow.

Opisane zalecenia pochodza z kalendarza szczepien ochronnych w Niemczech na rok 2024.
Rekomendacje:

Standing Committee | syczepienia przeciw MenB:

on Vaccination -
STIKO 20248 e Dzieciod 2 do 23 m.z. schemat 3 dawkowy —w 2,4i12m.z,;

e doszczepienia 4 r.z. — dzieci do 23 m.z. 3 dawki, po 24 m.z. 2 dawki.

Szczepienia przeciw MenC:

e Dzieciod 12 m.z. do 18 r.z. — rekomendowana jedna dawka w 12 m.z., pézniej doszczepienia.

World Health | Metodologia: konsensus ekspertow.

Organization — WHO Rek dacie:

2024382 ekomenaacje:

80 Robert Koch Institut. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) 2024, Immunisation Schedule. Pozyskano

z: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024

81 World Health Organization (2024). Table 1: Summary of WHO Position Papers - Recommendations for Routine Immunization. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-
who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization, dostep z 18.07.2024
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Zalecenia dotyczgce rutynowych szczepien p/meningokokom — dla 0séb z grupy podwyzszonego ryzyka

Szczepionki skoniugowane sg bardziej preferowane niz szczepionki polisacharydowe. Przyczyny nalezy doszukiwa¢ sie w fakcie ich potencjatu
w ksztattowaniu ochrony zbiorowiskowej i zwigkszonego prawdopodobienstwa uzyskania przez pacjenta immunogenno$c. Dotyczy to szczegdlnie dzieci
w wieku <2 lat.

Zarowno szczepionki skoniugowane, jak i polisacharydowe s3g skuteczne i bezpieczne dla kobiet w cigzy.

Szczepionki polisacharydowe p/Men mozna stosowac¢ u dzieci w wieku =2 lat w celu kontrolowania epidemii w krajach, w ktérych ograniczone zasoby
ekonomiczne.

Osobom, u ktorych ryzyko narazenia na zakazenie jest wcigz wysokie (z uwzglednieniem pracownikéw ochrony zdrowia), mozna podaé¢ 1 dawke
przypominajgcg 3-5 lat po zakonczonym schemacie podstawowym.

Ponizej przedstawiono schemat szczepien z uzyciem szczepionek p/MenC i p/MenACWY.

Szczepionka Schemat dawkowania

Skoniugowana p/MenC.

2 dawki dla wieku 2-11 m.z. z dawkg przypominajgca po roku.

1 dawka dla os6b 212 m.z.

4-walentna skoniugowana szczepionka p/MenACWY.

2 dawki dla wieku 9-23 mz.

1 dawka dla wieku =2 lat.

World Health
Organization — WHO
2024b®?

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce rutynowych szczepien p/meningokokom — dla dzieci z grupy podwyzszonego ryzyka

Szczepionki skoniugowane sg bardziej preferowane niz szczepionki polisacharydowe. Przyczyny nalezy doszukiwaé sie w fakcie ich potencjatu
w ksztattowaniu ochrony zbiorowiskowej i zwigkszonego prawdopodobienstwa uzyskania przez pacjenta immunogennos$c¢. Dotyczy to szczegolnie dzieci
w wieku <2 lat.

Zaréwno szczepionki skoniugowane, jak i polisacharydowe sg skuteczne i bezpieczne dla kobiet w cigzy.

Szczepionki polisacharydowe p/Men mozna stosowa¢ u dzieci w wieku 22 lat w celu kontrolowania epidemii w krajach, w ktorych stwierdza sig
ograniczone zasoby ekonomiczne.

Osobom, u ktorych ryzyko narazenia na zakazenie jest wcigz wysokie, mozna poda¢ 1 dawke przypominajgca 3-5 lat po zakornczonym schemacie
podstawowym.

Ponizej przedstawiono schemat szczepien z uzyciem szczepionek p/MenC i p/MenACWY.

82 World Health Organization (2024). Table 2: Summary of WHO Position Papers - Recommended Routine Immunizations for Children. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-2-
summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children, dostep z 18.07.2024
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. Wiek rozpoczecia Liczba dawek w schemacie . . —
Szczepionka szczepien podstawowym Odstep pomiedzy dawkami Dawka przypominajaca
211 m.z. 2 8 tygodni Pohroku od zeclikonczonego
Skoniugowana p/MenC. schematu podstawowego.
12 m.z. 1 - -
4-walentna skoniugowana 9-23m.z. 2 12 tygodni -
szczepionka p/MenACWY. 2 lata 1 _ _

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce szczepien p/meningokokom w przypadku przerwanego/opdznionego rutynowego schematu szczepien

e Jezeli istnieje istotny powdd, aby zaszczepi¢ niemowleta w wieku ponizej 9 miesiecy, nalezy zastosowa¢ schemat 2-dawkowy, poczawszy od 3 m.z.,
z zachowaniem co najmniej 8-tygodniowego odstepu pomiedzy dawkami.

e W przypadku szczepionki p/MenC zaleca sie podanie pojedynczej dawki domigesniowo dzieciom w wieku =12 miesiecy, nastolatkom i dorostym.
Dzieciom w wieku 2-11 miesiecy nalezy poda¢ 2 dawki w odstepie co najmniej 2 miesiecy i dawke przypominajgcg po okoto 1 roku.

e Jezeli schemat podstawowy szczepien zostanie przerwany, nalezy wznowi¢ szczepienie bez powtarzania poprzedniej dawki.

Liczba dawek dla oséb, ktore
World Health PO s
Organization — WHO Wiek podania | Liczba dawek w Odstep Przerwana poznie] rozpoczely szczeplenie Dawka
83 . : ; - :
2024c Szczepionka pierwszego schemacie pomledzy seria Dla os6b Dla 0s6b przypominajaca
szczepienia podstawowym dawkami podstawowa 0 et A
<12 m.z. >12 m.z.
Wznowi¢ bez
. . powtarzania Rok po schemacie
Skoniugowana 21 mz 2 8 tygodni poprzedniej . petnym u os6b
. 2 dawki 1 dawka !
p/MenC dawki w wieku 2-11
miesiecy
>12 m.z. 1 - -
4-walentna . ) Wznowi¢ bez . 2 dawki
skoniugowana 9-23m.z. 2 12 tygodni powtarzania 2 dawki <23 m.z. B
szczepionka poprzednigj
8 World Health Organization (2024). Table 3. Recommendations for Interrupted or Delayed Routine Immunization - Summary of WHO Position Papers. Pozyskano

z: https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-routine-immunization-summary-of-who-position-papers, dostep z 18.07.2024
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p/MenACWY dawki 1 dawka =22 r.z.

22 lat 1 - -

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:
World Health | Zalecane szczepienia dla pracownikéw ochrony zdrowia
Organization — WHO L. . . . L . . - .
202408 e Oczekuje sie, ze pracownicy ochrony zdrowia bedg w petni zaszczepieni zgodnie z narodowym harmonogramem szczepien obowigzujgcym na terenie
ich kraju.

e Osobom narazonym na ciggta ekspozycje na zakazenie (w tym pracownikom ochrony zdrowia), mozna podac jedng dawke przypominajgcg szczepienia
p/meningokokom 3-5 lat po zakonczonym schemacie podstawowym.

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

¢ W ramach rekomendacji podkresla sie istote realizacji szczepien w populacji dzieci i niemowlat. Szczepionki na konkretne choroby (w tym takze p/Men)
powinny by¢ podawane zgodnie z obowigzujgcymi schematami szczepien. Nalezy takze unika¢ wszelkich op6znien w tym zakresie.

e W ramach pierwotnej immunizacji, zaleca sie prowadzenie szczepien z uzyciem dawek przypominajgcych, o ile jest to mozliwe. Lekarze POZ
odpowiedzialni za ich prowadzenie powinni zapewni¢ wszelkie niezbedne srodki bezpieczehstwa w tym zakresie.

e Zaleca sie, aby podczas kazdej wizyty immunizacyjnej, lekarz prowadzacy sprawdzat historie szczepien dziecka, nastolatka i dorostego (pacjenta), aby

Standing Committee dokonczy¢ juz rozpoczetyg serie szczepien/plan immunizacji o ile wystepuje taka potrzeba.

on Vaccination - | e W ramach szczepien ochronnych personel medyczny odpowiedzialny za podanie szczepionki powinien:
STIKO 202385 - . . . ) . . Lo . .
o  zapewni¢ pacjentowi informacje nt. choréb zakaznych mozliwych do zapobiegnigcia przy uzyciu szczepien ochronnych;
o zapewni¢ informacje nt. potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z podaniem danego preparatu;

o sprawdzi¢ dokumentacje medyczng i historie w celu identyfikacji mozliwych przeciwskazan;

o oceni¢ aktualny stan zdrowia, aby wykluczy¢ obecnie rozwijajgca sie chorobe;

o poinformowac pacjenta o dziataniach mozliwych do podjecia juz po zaszczepieniu;

o podac¢ szczegotowg informacje dotyczaca czasu trwania ochronny;

o podac¢ informacje nt. potencjalnych dawek przypominajgcych;

84 World Health Organization (2024). Table 4: Summary of WHO Position Papers — Immunization of Health Care Workers. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-
position-papers-immunization-of-health-care-workers, dostep z 18.07.2024

8 Robert Koch Institut (2023). Epidemiologisches Bulletin. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) at the Robert Koch Institute - 2023.
Pozyskano z: https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024
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o prowadzi¢ scistg dokumentacje szczepien pacjenta lub wydac¢ certyfikat szczepienia.

e Zgodnie z zapisami rekomendacji realizowanie sczepien ochronnych przeciw meningokokom powinno byc¢ realizowane u okreslonych oséb dorostych
Z grupy wysokiego ryzyka:

Populacja docelowa dziatan immunizacyjnych Zalecane preparaty w procesie szczepien

Osoby przynalezgce do grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia-w zwigzku | Szczepienie z wykorzystaniem czterowalentnej skoniugowanej szczepionki
z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci to w szczegdlnosci | p/ACWY oraz p/MenB.
osoby:

e 7 niedoborem dopetniacza lub properdyny;

e leczone z uzyciem inhibitora C5 dopetniacza np. eculizumabu,
ravulizumabu;

e 7 hipogammaglobulinemig;

e z czynnosciowg lub anatomiczng asplenia (w tym z anemig
sierpowatg).

Podczas lokalnych epidemii zakazenn meningokokowych. Zgodnie z zaleceniami autorytetow zdrowotnych dziatajgcych na danym
terytorium.

Personel laboratoryjny znajdujacy sie w statej lub tymczasowej ekspozycji | Zalecane szczepienie z wykorzystaniem czterowalentnej skoniugowanej
na bakterie N. meningitidis. szczepionki p/ACWY oraz MenB.

Osoby podrézujgce po terenach i krajach endemicznego wystepowania | Zalecane szczepienie z wykorzystaniem czteroletniej skoniugowanej
zakazen meningokokowych. Dotyczy to w szczegdlnosci osob | szczepionki p/ACWY.

pozostajgcych w bliskich stosunkach z mieszkancami danego terenu
(wtym takze personelu medycznego). Przynalezno$¢ do omawianej
populacji oraz wystepowanie lokalnej epidemii na danym terytorium
determinuje potrzebe realzaicji szczepien ludnosci cywilnej.

Pracownicy pomocy humanitarnej powinni dodatkowo zosta¢ zaszczepienia
przeciwko MenB.

Osoby podrézujgce na pielgrzymke do ziemi swietej (Hadzdz, Umrah). Szczepienie z uzyciem czteroletniej skoniugowanej szczepionki
MenACWY.

Osoby wyjezdzajgce na diugi pobyt za granicg, w szczegodlnosci dzieci, | Szczepienia. MenACWY iflub MenB zgodnie =z rekomendacjami
mtodziez oraz studenci. obowigzujgcymi na danym terytorium.

e W rekomendacji podkresla sie zasadnos¢ realizowania szczepiehn ochronnych przeciwko meningokokom typu B jako szczepienie dodatkowe w ramach
procesu szczepienia z uzyciem szczepionki p/MenACWY.

e Organizacja zaleca jak najwczesniejsze rozpoczecie szczepieh wszystkich dzieci w wieku 12 m.z. z wykorzystaniem szczepionek skoniugowanych
MenC. Gtéwnym celem realizacji szczepien powinno by¢ ograniczenie liczby zakazen.

e Dzieci, ktére nie zostaty wczesniej zaszczepione, a sg w wieku <17 r.z. powinny poddac¢ sie szczepieniom uzupetniajgcym zgodnie z zarejestrowanym
schematem. W takiej sytuacji nie zaleca sie podawania szczepieh przypominajgcych.
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Australian Technical
Advisory Group on
Immunisation -
ATAGI 202286

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Kazdy osoba, ktéra chce chroni¢ sig przed chorobg meningokokowa, moze zostaé zaszczepiona przeciwko meningokokomz grupy B oraz ACWY.

Nie jest zalecane podawanie dawki przypominajgcej MenACWY lub MenB u os6b zdrowych, ktére ukonczyly podstawowy cykl szczepieh.

Wszystkie dzieci mogg otrzymac szczepienia p/MenACWY w wieku 12 m.z. oraz pomiedzy 14 a 16 r.z.

W przypadku osob w wieku 22 lat otrzymujacych szczepienie MenACWY nie ma zalecen co do preferowanej marki (Menveo, Nimerix lub MenQuadfi).

Zaleca sie szczepienia przeciw MenB i MenACWY oséb z grupy posiadajgcych schorzenia medyczne zwigkszajgce ryzyko IChM w schemacie:

o petnym (MenACWY) wraz z dawkami przypominajgcymi;

o petnym (MenB) wraz z jedng dawkg przypominajaca.

U oséb ponizej 10 r.z. zalecana jest szczepionka marki Bexsero, powyzej 10 r.z. nie ma specjalnych wskazan w wyborze jednej z dwéch dostepnych.

Bexsero i Trumenba nie sg wymienne, zaréwno w przypadku szczepienia podstawowego jak i dawek przypominajgcych. Ten sam preparat powinien
by¢ uzyty, zaréwno dla wszystkich dawek szczepienia podstawowego jak i dawki przypominajacej.

Zaleca sie szczepienia MenB i MenACWY pracownikom laboratorium majgcym kontakt z N. meningitidis w schemacie:

o 1 dawka MenACWY wraz z dawkami przypominajgcymi co 5 lat (jezeli ryzyko nadal sie utrzymuje);

o 2 dawki MenB wraz z jedng dawkg przypominajaca po 5 latach (jezeli ryzyko nadal sie utrzymuje).

Dawkowanie

Wiek Nazwa szczepionki MenB
Dla osob z okreslonym ryzykiem wystgpienia IChM

4 dawki

6 tygodni - 5 miesigcy Bexsero (8 tyg. pomiedzy dawkami; czwarta dawka w wieku 12 m.z. lub 8 tyg.
po trzeciej dawce w zaleznosci ktdre pozniej)
3 dawki

6-11 miesigcy Bexsero (8 tyg. pomiedzy dawkami; trzecia dawka w wieku 12 m.z. lub 8 tygodni
po drugiej w zaleznosci od tego ktdra opcja bedzie pozniej)

12 miesiecy-9 lat Bexsero 2 dawki

8 Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2022). Proposed changes to the recommended use of meningococcal B vaccines in people at increased risk of meningococcal B disease.
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-
vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf, dostep z 04.07.2024

Pozyskano

Z:
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(8 tygodni pomiedzy dawkami)

210r.z.

2 dawki
Bexsero
(8 tygodni pomiedzy dawkami)

3 dawki
Trumenba
(w odstgpach 0, 1, 6 miesiecy)

Dawki przypominajgce dla ] )
wszystkich grup wiekowych e 27r.z. —pojedyncza dawka po 5 latach

Dla osdb, ktore ukonczyly podstawowy cykl szczepienia :

Bexsero e <7r.z. — pojedyncza dawka po 3 latach

Trumenba Pojedyncza dawka po 5 latach od zakonhczenia podstawowego cyklu.

Joint Committee on
Vaccination and
Immunisation — JCVI
202287

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Ze wzgledu na wycofanie w Wielkiej Brytanii szczepionki Menitorix© (p/Hib/MenC), organizacja wskazuje na koniecznos¢ zmiany rutynowego schematu
szczepien niemowlat (szczepionka ta byta podawana w populacji dzieci do 12 m.z.).

Nie zaleca sig wigczania dawki szczepionki zawierajgcej MenC (np. szczepienia p/MenACWY) do schematu szczepien niemowlat ze wzgledu na sukces
prowadzonego programu w Wielkiej Brytanii (populacyjny program szczepien p/MenC i od 2015 r. p/MenACWY wsréd nastolatkdw). W zwigzku z tym
gtébwnym celem zapobiegania IChM jest dalsze utrzymanie lub poprawa wyszczepialnosci nastolatkéw (dazenie do wyksztatcania sie odpornosci
stadnej).

W przypadku koniecznosci zaszczepienia dzieci szczepionkg zawierajgcg MenC, organizacja zaleca stosowanie szczepionki p/MenACWY celem
utrzymania trwatosci kazdego kolejnego programu w tym zakresie.

Towarzystwo wskazuje, ze utrzymanie prawidlowego poziomu wyszczepialnosci nastolatkébw oraz prowadzenie szczepien wychwytujgcych jest
kluczowe dla utrzymania odpornosci stadnej. Istotne jest takze prawidlowe i $ciste nadzorowanie zakazen meningokokowych i IChM w celu
monitorowania przebiegu programu szczepien i spadku zachorowan na te chorobe.

Organizacja podkresla takze, ze kampania szczepien p/MenACWY wsrod niemowlat i matych dzieci prawdopodobnie nie bytaby optacalna, ze wzgledu
na bardzo matg liczbe przypadkéw IChM wywotanych przez szczepy meningokokowe A, C, WiY.

87 Joint Committee on Vaccination and Immunisation (2022). Independent report — Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) interim statement on the immunisation schedule for children.
Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-
statement-on-the-immunisation-schedule-for-children, dostep z 15.07.2024
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Health Council of the
Netherlands - HCN
202288

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja nie zaleca wprowadzania szczepien p/MenB do narodowego programu szczepien.

Zaleca sie dalsze badanie wptywu podania szczepionki na wystepowanie skutkéw ubocznych, jak i wptywu dodatkowego podania paracetamolu na cheé
szczepien dzieci wsrdd rodzicow.

Rodzice chcacy zaszczepi¢ swoje dziecko szczepionkga p/MenB moga to zrobi¢ poza narodowym programem szczepien za dodatkowg opfatg. Nie
dotyczy to jednak dzieci z grupy ryzyka, ktére sg objete darmowym szczepieniem.

Komitet uwaza, ze utatwienie dostepu do szczepien p/MenB w obecnej formie moze prowadzi¢ do nieréwnosci w opiece zdrowotnej dzieci ze wzgledu
na istniejgce optaty.

Zaleca sie rozpowszechnianie informacji na temat szczepionki oraz podawanie ich osobom, ktére wyrazg che¢ podjecia sie immunizacji.

UK Health Security
Agency - UK HSA
202289

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce rutynowego stosowania szczepionek przeciw meningokokom

Celem rutynowego programu szczepien jest bezposrednia lub posrednia ochrona oséb o najwiekszym ryzyku wystgpienia choroby meningokokowej.

Harmonogram szczepien przedstawia sie w sposéb nastepujgcy

Wiek rozpoczecia

szczepienia Szczepienie podstawowe/przypominajace Dawka
8 tydzien zycia Podstawowe 1 dawka 4CMenB*
16 tydzien zycia Podstawowe 1 dawka 4CMenB*

Podstawowe (p/MenC) i przypominajgce (p/HiB) 1 dawka skoniugowanej szczepionki p/Hib/MenC

1 rok zycia

Przypominajgce 1 dawka 4CMenB

Podstawowe (p/MenACWY)

Okoto 14 lat 1 dawka skoniugowanej szczepionki p/MenACWY

Przypominajgce (p/MenC)

*Zaleca sig profilaktyczne podawanie paracetamolu niemowletom jednoczes$nie z innymi rutynowymi szczepieniami

88 Health Council of the Netherlands (2022). Meningococcal B vaccination: update. Pozyskano z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update,

dostep z: 03.07.2024

89 UK Health Security Agency (2022). Meningococcal: the green book, chapter 22. Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22, dostep z 17.07.2024
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Osoby z nieznang lub niekompletng historig szczepien

¢ Niemowleta w wieku <12 m.z. powinny otrzymac pierwszg dawke 4CMenB, a drugg dawke 4CMenB 2 miesigce pozniej. Powinny takze otrzymac¢ dawke
Hib/MenC i dawke przypominajgcg 4CMenB, zachowujgc co najmniej dwumiesigczng przerwe pomiedzy dawkami 4CMenB.

e Dzieci w wieku od 1 do 2 r.z., ktore otrzymaty mniej niz 2 dawki 4CMenB w 1 roku zycia, powinny otrzymac¢ 2 dodatkowe dawki 4CMenB w odstepie co
najmniej dwoch miesiecy.

e Dzieci w wieku od 1 do 10 lat powinny otrzymaé pojedynczg dawke szczepionki zawierajgcej MenC. Skoniugowang szczepionke p/Hib/MenC nalezy
zastosowac, jesli dziecko nie otrzymato dawki przypominajgcej Hib w dniu pierwszych urodzin lub pdzniej.

e Dzieci i mtodzi dorosli w wieku od 10 do 25 lat (w tym studenci do 25. roku zycia, ktérzy po raz pierwszy studiujg na uniwersytecie) mogg réwniez
kwalifikowa¢ sie do skoniugowanej szczepionki p/MenACWY. Osobom w tej grupie wiekowej, ktore nigdy nie otrzymaly szczepionki zawierajacej MenC,
nalezy zaproponowac pojedyncza dawke skoniugowanej szczepionki MenACWY — wéwczas nie jest wymagane zadne dalsze szczepienie.

Grupy podwyzszonego ryzyka

e Do grupy zwiekszonego ryzyka IChM nalezg osoby:
o z asplenig lub dysfukcjg $ledziony;
oz niedoborami skfadnikéw dopetniacza;
o leczone ekulizumabem.

e U o0so6b nalezagcych do ww. grup ryzyka zaleca sie dodatkowe szczepienia p/Men. W zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta, nalezy
zaproponowac przyjecie 4CMenB lub skoniugowanej szczepionki p/MenACWY.

e Obecnie nie zaleca sie stosowania dawek przypominajgcych skoniugowanej szczepionki p/MenACWY u oséb z grupy ryzyka, poniewaz nie ustalono
jeszcze potrzeby stosowania dawek przypominajgcych ani czasu ich podania. Obecnie wystepuje niewiele zakazen wywotanych tymi 4 serogrupami ze
wzgledu na ochrone populacji zapewniang przez program szczepien dla nastolatkéw (dotyczy Wielkiej Brytanii).

e W Wielkiej Brytanii nie ustalono jeszcze potrzeby i czasu podania dawki przypominajgcej szczepionki 4CMenB osobom z grupy ryzyka.

Osoby podrézujgce lub zamierzajgce zamieszkaé za granicg

e Wszyscy podrozni powinni przej$¢ doktadng ocene ryzyka, ktéra uwzglednia plan podrézy. W niektorych czesciach $wiata ryzyko zakazenia
meningokokami jest znacznie wyzsze niz w Wielkiej Brytanii.

e Organizacja podkresla, ze skoniugowana szczepionka p/MenC chroni wytgcznie przed chorobg spowodowang serotypem C. W zwigzku z tym osoby
podrézujgce za granice powinny zostaé zaszczepione odpowiednig szczepionkg p/MenACWY, nawet jesli otrzymaly wczesniej skoniugowang
szczepionke p/MenC. Obecnie nie ma zalecen dotyczacych szczepienia 4CMenB dla oséb podrozujgcych lub zamierzajgcych zamieszkac za granica.

Zalecenia dotyczgce stosowania szczepionki p/MenACWY w podrézy

Wiek Schemat szczepienia p/MenACWY

Pierwsza dawka 0,5 ml
Dzieci w wieku <1 r.z.*

Druga dawka 0,5 ml 1 miesigc po pierwszej dawce
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Od 1 r.z. (w tym dorosli) Pojedyncza dawka 0,5 ml

*Jesli niemowle otrzymato juz 2 dawki skoniugowanej szczepionki p/MenC, nalezy poda¢ 2 skoniugowane szczepionki p/MenACWY co najmniej 1 miesigc
po ostatniej dawce szczepionki p/MenC

Osoby narazone na zawodowg ekspozycije

e Kazdy personel laboratoryjny majgcy do czynienia ze szczepami lub prébkami klinicznymi zawierajgcymi N. meningitidis powinien co 5 lat otrzymac
skoniugowang szczepionke p/MenACWY i szczepionke 4CMenB (z dawkami przypominajgcymi dla obu szczepionek).

Przeciwwskazania

e Istnieje niewiele oséb, ktére nie mogg otrzymac szczepionki p/meningokokom. W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ sie o odpowiednig porade do
konsultanta w dziedzinie pediatrii, koordynatora szczepien lub konsultanta ds. kontroli choréb zakaznych, zamiast powstrzymywac sie od zaszczepienia.
Szczepionek nie nalezy podawaé osobom, u ktérych wystapita:

o potwierdzona reakcja anafilaktyczna na poprzednig dawke szczepionki lub

o potwierdzona reakcja anafilaktyczna na ktdrykolwiek sktadnik lub substancje pomocniczg zawartg w szczepionce.

Metodologia: przeglad systematyczny konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Zalecenia w zakresie zastosowania szczepionki MenACWY

e Zaleca sie, aby kazdy nastolatek zostat poddany rutynowej immunizacji przeciwko MenACWY, na przestrzeni 11-12 r.z. Szczepienie powinno zostaé
wykonane w trakcie standardowej wizyty u lekarza, o ile dostepne sg Srodki na takie dziatania. Dawka przypominajaca z kolei powinna zostaé podana
w wieku 16 lat.

e Nastolatki, ktére otrzymaty pierwszg dawke szczepionki miedzy 13 a 15 r.z. powinny uzyskac takze dawke przypominajgcg na przestrzeni 16 do 18 r.z.

;hed Americar} Dawka przypominajgca moze zosta¢ podana w dowolnym momencie, tak dlugo jak zachowany zostanie minimalny odstep miedzy nig a pierwotnym
cademy 0 szczepieniem (8 tygodni).
Pediatrics - AAP
2021% e Nastolatki, ktére otrzymaty pierwszg dawke szczepionki po dniu 16 urodzin nie muszg otrzymywaé dawki przypominajgcej, chyba, ze dojdzie u nich do
zwiekszania ryzyka wystgpienia IChM.
e Osoby miedzy 19 a 21 r.z., ktére nie zostaly zaszczepione przed 16 r.z., mogg otrzymac¢ pojedynczg dawke szczepionki MenACWY, bedacej czescig
procesu szczepien wychwytujgcych.
¢ Rutynowe szczepienia dzieci miedzy 2 a 10 r.z. z wykorzystaniem skoniungowanych szczepionek p/meningokokom, docelowo nie sg zalecane. Powodu
takiego stwierdzenia nalezy doszukiwac sie w fakcie, ze w tej grupie wiekowej dominujg gtéwnie meningokoki z grupy B.
e  Osoby przynalezgce do grupy wysokiego ryzyka IChM, powinny zosta¢ zaszczepione z uzyciem skoniungowanej szczepionki przeciw meningokokom,
zaczynajac juz od 2 m.z.
%  The American Academy of Pediatrics (2021). Red Book: 2021 Report of the Committee on Infectious Diseases - 32"  edition. Pozyskano

z: https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf, dostep z 18.07.2024
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e Z racji wysokiego ryzyka zakazenia pneumokokami, dzieci z asplenig lub zakazone wirusem HIV nie powinny byé szczepione z wykorzystaniem
MenACWY-D przed ukonczeniem 2 r.z. Zalecenie to ma uchronic¢ dzieci przed ingerencjg w wydolnos¢ systemu odpornosciowego podczas immunizacji
z uzyciem skoniungowanej 13-walentnej szczepionki przeciwko pneumokokom. W omawianej grupie pacjentédw mozliwe jest natomiast zastosowanie
wytgcznie szczepionki MenACWY-CRM.

e W sytuacji aplikacji MenACWY-D w przeciggu 30 dni po zaszczepieniu przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi, moze dojs¢ do zaburzenia procesu
ksztatcenia odpornosci przeciwko kazdemu z uwzglednionych serotypéw meningokokow. W efekcie szczepionka MenACWY -D powinna zosta¢ podana
przed lub jednoczes$nie ze szczepionkami przeciwko bfonicy, tezcowi i krztuscowi.

Zalecenia w zakresie zastosowania szczepionki MenB

e Osoby 210 r.z. pozostajgce w grupie podwyzszonego ryzyka IChM, powinny zosta¢ zaszczepione przeciwko MenB. Szczepienie powinno zostaé
zrealizowane przy wykorzystaniu jednego, tego samego preparatu we wszystkich dawkach.

e Szczepienia ochronne z wykorzystaniem szczepionki MenB, moga zosta¢ rozwazone w populacji oséb miedzy 16 a 23 r.z. Decyzje w tym zakresie
zaleca sie podjg¢ na podstawie konsensusu miedzy lekarzem a pacjentem. Preferowany wiek rozpoczecia szczepienia obejmuje wiek miedzy
16 a 18 r.z. Szczepionka ta moze zosta¢ takze podana z innymi preparatami podczas tej samej wizyty, jednak w innym obszarze anatomicznym.

Inne zalecenia

¢ Osoby bedace beneficjentami terapii z wykorzystaniem ekulizumabu i rawulizumabu, powinny zosta¢ zaszczepione przeciwko, zaréwno meningokokom
z grupy ACWY jak i z grupy B.

e Dopuszczalna jest realizacja szczepien wsrod kobiet w cigzy oraz u tych karmigcych piersig, z wykorzystaniem szczepionki MenACWY. Obecnie brak
jest danych, ktére odnosity by sie do dziatan niepozadanych wynikajgcych z realizacji szczepien p/MenB w tej populacji. W efekcie decyzja o realizacji
szczepien z tej grupy meningokokéw powinna zosta¢ podjeta indywidualnie, po uzyskaniu informacji od dostawcy ustug zdrowotnych i omoéwieniu
potencjalnych korzy$ci i szkdd wynikajgcych z takiego dziatania.

e W przypadku wystgpienia lokalnych epidemii IChM o okreslonym serotypie, programy immunizacyjne mogg by¢ rekomendowanie i finansowane dla
poszczegdlnych populaciji.

Grupa wiekowa Subpopulacja Pierwotne szczepienia Dawka przypominajaca

Szczepionka MenACWY

Dzieci od 2 do 23 m.z Obecnos¢: MenACWY-CRM Jesli dzieci migdzy 2 m.z. a 6 r.z,
pozostajg w grupie wysokiego ryzyka
zaleca sie podanie dodatkowej dawki
U dzieci, ktére rozpoczely proces | MenACWY, 3 lata po ukonczeniu
e funkcjonalnej Ilub anatomicznej | szczepienia miedzy 7 a 23 m.z, pierwotnego schematu. Kolejne dawki

e przewleklych niedoboréw | Zalecane 4 dawkiw 2, 4,61 12 m.z.
dopetniacza;

aspleni; szczepionka ta powinna zosta¢ podana | Przypominajgce powinny by¢
o w schemacie 2-dawkowym, z drugg dawkg | podawane co 5 lat.
»  zakazenia HIV; podang w 2 r.z., co najmniej 3 miesigce po

o planow podrozy lub zamieszkanie | Pierwszej dawce.

na terytoriach w ktérych IChM
wystepuje w postaci epidemii;

MenACWY-D

Szczepionka nie powinna by¢é podawana

* podwyzszonego ryzyka zakazenia | ;o4 ukonczeniem 2 r.z. u dzieci z asplenia
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z  racji
epidemii.

czestych  lokalnych

lub zakazone wirusem HIV. Ma to na celu
unikniecie ingerencji w wydajnos¢ systemu
immunologicznego, na etapie szczepienia
przeciwko pneumokokom.

Dla dzieci 29 m.z., ktore pozostajg w grupie
wysokiego ryzyka IChM z racji niedoboréw
dopetniacza, podrézy lub  stycznosci
z lokalnymi epidemiami, szczepionka ta
moze  zostac podana  w schemacie
2 dawkowym w 9 i 12 m.z. (z zachowaniem
3 miesiecy odstepu miedzy dawkami)

MenACWY-TT

Nie powinna by¢ aplikowana dzieciom przed
2 r.z., z racji braku rejestracji w tej populaciji.

Dzieci 22 r.z.

Osoby z:

e przewlektymi niedoborami

dopetniacza;

e anatomiczng bagdz funkcjonalna
asplenig;

e zakazeniem wirusem HIV.

2 dawki MenACWY-CRN, MenACWY-D
badz MenACWY-TT (z zachowaniem 8-12
tygodniowego odstepu miedzy kolejnymi
dawkami).

MenACWY-D moze zosta¢ wykorzystana po
co najmniej 4 tygodniach od ukonczenia
szczepienia p/pneumokokom.

Osoby:

ez grupy ryzyka podczas lokalnych
epidemii poszczegdinych
serotypow meningokokoéw;

e podrozujgce Ilub zamieszkujgce
terytoria gdzie IChM ma charakter
epidemiczny lub
hiperendemiczny;

e  pracujgce w laboratoriach,
majacych kontakt
Z poszczegolnymi serotypami

meningokokow.

1 dawka MenACWY-CRM, MenACY-D lub
MenACWY-TT.

Dla dzieci migdzy 2 a 6 r.z. zaleca sie
dodatkowg dawke MenACWY,
w 3 lata po zakonczeniu pierwotnego
schematu szczepien. Szczepienia
przypominajgce powinny takze by¢
regularnie powtarzane co 5 lat.

Dzieci =7 r.z. powinny otrzymac
dodatkowg dawke MenACWY 5 lat po
zakonczeniu pierwotnego schematu
szczepien. Szczepienia
przypominajgce powinny takze by¢
regularnie powtarzane co 5 lat.
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Szczepionka MenB

Dzieci 210 r.z.

Osoby z:

przewlektymi niedoborami

dopetniacza;

funkcjonalng lub
asplenig;

anatomiczng

podwyzszonym ryzykiem
wystgpienia IChM w zwigzku ze

stwierdzonym przez
funkcjonariusza zdrowia
publicznego, wysokim ryzykiem

wystgpienia lokalnej epidemii.

2 dawki MenB-4C, 1z zachowanym
odstepem 21 miesigca miedzy
poszczegodlnymi dawkami;

LUB

3 dawki MenB-FHbp, z zachowanie odstepu
miedzy 1 a 2 miesigce w przypadku 2 dawki
oraz 6 miesiecy w przypadku 3 dawki (liczac
od dania zakohczenia  pierwotnego
schematu szczepien).

W przypadku subpopulacji o wysokim
ryzyku:

z powodu innego niz lokalne
epidemie, dawka przypominajgca
powinna zosta¢ podana rok po

zakonczeniu pierwotnego
schematu szczepien MenB.
Dalsze dawki przypominajgce

powinny by¢ podawane co 2-3
lata.

z powodu lokalnych epidemii,
dawka przypominajgca powinna
zostacé podana rok po
zakonczeniu pierwotnego
schematu  szczepien  MenB.
Mozna takze rozwazy¢ krotszy
okres wynoszgcy =6 miesiecy,

lecz decyzja o tym zostaje
podjeta przez lokalnych
przedstawicieli zdrowia
publicznego.

Rekomendacje:

Szczepienie p/MenB

Bexsero®
Royal College of
Physicians of Ireland
— RCPI 2019% .

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

e Podstawowy schemat szczepienia p/MenB obejmuje 3 dawki, w 2, 4 i 12 miesigcu zycia.

Pomimo braku danych odnoszgcych sie do zastosowania szczepionki p/MenB u oséb 50 lat i starszych, organizacja rekomenduje szczepienie oséb
z grupy ryzyka (obcigzonych chorobami) w wieku 250 lat.

9 Royal College of Physicians of Ireland (2019). NIAC Immunisation Guidelines. Chapter 13. Meningococcal Infection. Pozyskano z: https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-

4e96-b22c-8e088ab7b9e4/, dostep z 16.07.2024
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Szczepienia wychwytujace (p/MenB)

Wiek rozpoczecia szczepienia Liczba dawek Schemat szczepienia
2 dawki w odstepie 2 miesiecy
3 — 10 miesigca zycia* 3
3 dawka co najmniej 2 miesigce po 2. dawce, ale nie szybciej niz w 12. miesigcu zycia
10 m.z. — <2 lat 2 2 dawki w odstepie 2 miesiecy
22r.2. 2 2 dawki w odstepie 1 miesigca

* nalezy wdrozy¢ paracetamol w przypadku szczepienia szczepionkg p/MenB (Bexsero®) podawang w wieku 2 i 4 miesiecy (lub do 12 miesiecy), a kazdg
dawke szczepienia podawac w inne miejsce (np. inng konczyne).

e Zaleca sie profilaktyczne stosowanie paracetamolu w przypadku podawania szczepionki p/MenB w 2 lub 4 m.z. w ramach podstawowego schematu
szczepien dzieci. Paracetamol zmniejsza czestos¢ wystepowania i stopien goraczki u tych niemowlagt nawet o 50%. Niemowletom nalezy poda¢ trzy
dawki ptynnego paracetamolu w odstepie 4-6 godzin po szczepieniu. Pierwszg dawke paracetamolu (2,5 ml/60 mg) nalezy poda¢ w trakcie szczepienia
lub bezposrednio po jego przyjeciu. Jesli gorgczka >39°C utrzymuje sie, 4 dawke paracetamolu (2,5 ml/60 mg) mozna poda¢ po 4-6 godzinach po
trzeciej dawce leku.

e Profilaktyczne podawanie paracetamolu jest zalecane wytgcznie w przypadku podawania szczepionki p/MenB u dzieci ponizej 12 m.z.

Trumenba®

e Brak jest danych dotyczgcych stosowania Trumenba® u oséb w wieku <10 lub >55 lat, ale mozna jg podawa¢ osobom z grupy ryzyka w wieku >55 lat.
e Podstawowy schemat szczepien u osob 210 r.z. sklada sie z 2 dawek (po 0,5 ml kazda) w 0 i 6 miesigcu lub 3 dawek (0,5 ml kazda) w 0, 1 i 6 miesigcu.

e Schemat 3-dawkowy przeznaczony jest dla oséb wymagajgcych szybkiego wywotania odpornosci wobec meningokokéw z serogrupy B
(np. podrézujacy za granice).

¢ Nalezy rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej u 0séb z ciggtym ryzykiem narazenia na chorobe meningokokows.

e Pracownicy laboratorium, ktérzy sg potencjalnie narazeni na zakazenie, powinien otrzymac¢ 2 dawki szczepionki p/MenB w odstepie 1 miesigca, jako
uzupetnienie szczepionki p/MenACWY.

e Szczepienie p/MenB jest zalecane dla oséb w kazdym wieku bedacych tzw. ,przypadkami indeksowymi” (osoby, ktére prawdopodobnie zostaty
w pierwszej kolejnosci zakazone). W przypadku os6b znajdujgcych sie w grupie ryzyka — wskazana moze by¢ takze szczepionka p/MenACWY.

e Zaleca sie szczepienie p/MenB cztonkow rodziny i bliskich z gospodarstwa domowego, ktérzy mieli kontakt z przypadkiem indeksowym, a wczesniej nie
zostali zaszczepieni p/meningokokom. Osoby z bliskiego otoczenia, ktdre sg czeSciowo zaszczepione, powinny ukonczy¢ peten cykl szczepien. Jezeli
bliski pacjenta indeksowego nalezy do grupy ryzyka, moze by¢ wskazana szczepionka p/MenACWY.

e Pracownicy ochrony zdrowia narazeni na kontakt z osobami zakazonymi serogrupami innymi niz B, nie wymagajg wprowadzenia immunoprofilaktyki.

Szczepienie p/MenC

e Podstawowy schemat szczepienia p/MenC obejmuje 1 dawke w 6 miesigcu zycia.

e Zalecane jest szczepienie przypominajgce w wieku 13 m.z. (Hib/MenC) i 12-13 lat (p/MenACWY).
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e Nalezy szczepi¢ p/MenC dzieci i dorostych w wieku do 23 r.z. w ramach szczepien wychwytujgcych. W przypadku przynaleznosci do grupy ryzyka moze
by¢ wskazane podanie szczepionki p/MenB i p/MenACWY.

Szczepienia wychwytujgce (p/MenC) obejmuja:

Wiek rozpoczecia szczepienia Liczba dawek Schemat szczepienia

2 dawki w odstepie 22 miesiecy
2-3

3 — 12 miesiaca zycia (w zaleznosci od poprzedniej historii szczepien)

2 dawka w wieku =13 miesiecy
3 dawka w wieku 12-13 lat

1-<23lat 1-2 2 dawki w odstepie 2 miesiecy

e Osoby nieszczepione bgdz zaszczepione czesciowo, bedace przypadkami indeksowymi, powinny przejS¢ zalecany i petny harmonogram szczepien
p/MenC.

o W przypadku oséb, ktére przyjety peten schemat szczepien >12 miesiecy przed ekspozycjg na zakazenie — powinny przyjg¢ dawke przypominajaca
szczepionki p/MenC. Moze by¢ wskazane podanie szczepionki p/MenB i p/MenACWY, gdy pacjent znajduje sie w grupie ryzyka.

e Szczepionka p/MenC jest zalecana dla wszystkich wczesniej nieszczepionych domownikow (od 6 tygodnia zycia), ktérzy mieli kontakt
z zakazonym/chorym czionkiem rodziny.

e  Szczepionke p/MenC mozna zastosowaé do zwalczania skupisk lub ognisk choroby meningokokowej wywotanej serotypem C.
Szczepienie p/MenACWY

Schemat szczepien p/MenACWY obejmuije:

Wiek prowadzenia Szczepionka

szczepien Menveo® Nimenrix®

617 — <12 ms* 2 dawki w odstepie 2 miesigcy oraz dawka przypominajgca w wieku 212
o - Brak wskazan dla tej grupy wiekowej miesiecy (co najmniej 2 miesigce po 2. dawce).

1-<2lat 1 dawka

22 lat 1 dawka 1 dawka

*W przypadku, gdy Nimenrix® nie jest dostepny, Menveo® mozna stosowac od 6 tygodnia zycia (schemat jak dla Nimenrix®).

Jezeli wskazana jest szczepionka MenACWY, moze ona zastgpi¢ rutynowg szczepionke MenC. Jezeli podano szczepionke MenC, nalezy zachowac co
najmniej 2-miesieczng przerwe przed podaniem szczepionki MenACWY.

e Osoby z uposledzong odpornoscig moga wymagac dodatkowej dawki szczepienia w celu uzyskania optymalnej ochrony. Polisacharydowe szczepionki
p/MenACWY wywotujg stabszg i krocej trwajacg odpowiedz immunologiczng niz szczepionki skoniugowane. Osoby, ktére otrzymaly szczepionke
polisacharydowg, powinny otrzymac¢ dawke skoniugowanej szczepionki p/Men, jesli wymagana jest ciggta ochrona (np. w trakcie podrézy lub
w przypadku narazenia na zakazenie).
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Nalezy podawa¢ dawke przypominajgca szczepien p/MenACWY u mtodziezy w wieku 12-13 lat. Obie szczepionki p/MenACWY (Menveo® i Nimenrix®)
mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkami p/HPV, przeciw bfonicy, tezcowi i krztuscowi.

Szczepionka p/MenACWY jest zalecana dla przypadkow indeksowych, u ktérych chorobe wywotaty serotypy A, W lub Y. W przypadku osoby, ktora
otrzymata szczepionke p/MenACWY >12 miesiecy przed zakazeniem — moze by¢ wskazane przyjecie dawki przypominajgca, po konsultacji
z odpowiednim specjalista.

Szczepionka p/MenACWY jest zalecana dla wszystkich wczesniej nieszczepionych domownikéw zamieszkujacych z pacjentem indeksowym (zakazony
serotypami A, W lub Y). W zaleznosci od wieku cztonkéw rodziny wskazuje sie na koniecznosé podania od 1 do 3 dawek szczepionki.

Szczepionke p/MenACWY mozna zastosowac do zwalczania skupisk lub ognisk choroby meningokokowej wywotanej serotypami A, W lub Y.
Pracownicy laboratoryjni wymagajg przyjecia 1 dawki szczepionki p/MenACWY.

Osobom przynalezgcym do grupy ryzyka, ktére przyjely jedng dawke skoniugowanej szczepionki p/MenACWY, zaleca sie podanie dodatkowej dawki co
najmniej 4 (najlepiej 8) tygodni po pierwszej dawce. Dotyczy to gtéwnie przypadku podrézy takiego pacjenta na obszary objete zwiekszong
zapadalnoscig na IChM.

Organizacja podkresla, ze dzieci, ktore otrzymaty szczepionke p/MenACWY w wieku 210 lat, nie potrzebujg dawki przypominajgcej w wieku nastoletnim,
poniewaz odpowiedni poziom przeciwciat powinien utrzymywaé sie do wieku dorostego.

Do grupy zwigkszonego ryzyka IChM nalezg osoby:

o z asplenig lub hiposplenig (w tym hemoglobinopatie i celiakia),

o z niedoborami sktadnikéw dopetniacza (w tym czynnika H, D i P),

o bedace biorcami krwiotwérczych komérek macierzystych,

o zakazone HIV dodatni,

oz niedoborem odpornosci spowodowanym chorobg lub leczone ekulizumabem.

Liczba dawek szczepienia u os6b z grupy zwiekszonego ryzyka zalezy od wieku, stanu klinicznego oraz tego, czy dana osoba jest narazona na ciagta
ekspozycje na zakazenie. W przypadku oséb z utrzymujgcym sie ryzykiem zakazenia serotypem B mozna rozwazy¢ podanie dawki przypominajgcej
szczepionki p/MenB. Organizacja wskazuje, ze optymalnym rozwigzaniem jest zakonczenie szczepienia co najmniej 2 tygodnie przed splenektomia,
przeszczepem lub rozpoczeciem leczenia immunosupresyjnego.

Zalecany schemat szczepien p/Men dla os6b o podwyzszonym ryzyku:

Wiek, w ktérym .
stwierdzono Szczepionka Schemsz:tcggdise t:wowy gzd:;gpénr:?:rg Szczepienie przypominajace
podwyzszone ryzyko P P
MenACWYL W wieku =12 miesiecy.
en . oo
(Nimenrix®) 2 dawki 2 miesigce Co najmniej 2 miesigce od ostatniej
2-<12m.z. dawki, a nastepnie co 5 lat.
hgenBZ o 2 dawki (1 dawka | 2 miesiace W wieku 212 miesiecy
(Bexsero®) w przypadku osoby Co najmniej 2 miesigce od ostatniej
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w wieku 10 — <12 m.z) dawki.

MenACWY* . oo

(Nimenrix®) 2 dawki 2 miesigce Co 5 lat
1-<2r.z

MenB . . . L

(Bexsero®) 2 dawki 2 miesigce Mozna rozwazy¢

MenACWY?3 . o

(Nimenrix® lub Menveo®) 2 dawki 2 miesigce Cob5 lat
2-<10r.z.

MenB . - . .

(Bexsero®) 2 dawki 1 miesigc Mozna rozwazy¢

MenACWY?3 . .

(Nimenrix® lub Menveo®) 2 dawki 2 miesigce Co b5 lat
10 —<55r.z.

MenB . . . N

(Bexsero® lub Trumenba®)? 2 dawki 1 lub 6 miesigcy Mozna rozwazy¢
255 lat Pomimo ograniczonych danych, mozna rozwazy¢ szczepienie p/MenACWY i p/MenB

1 Szczepionki p/MenACWY moga zastgpi¢ rutynowg szczepionke MenC. Jezeli otrzymano szczepienie MenC, nalezy odroczy¢ szczepienie MenACWY
0 co hajmniej 2 miesigce.

2 Tylko w przypadku, jesli nie otrzymano jej wczesniej.

3 Do ukonczenia schematu nalezy zastosowac¢ szczepionke tej samej marki.

The Global
Meningococcal
Initiative- GMI 2018°2

Metodologia: konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Organizacja zaleca, aby kazdy kraj dazyt do prowadzenia profilaktyki zakazen meningokokowych z uzyciem szczepieh ochronnych.

W ramach planowania dziatan nalezy uwzgledni¢ takze lokalne warunki epidemiologiczne, ekonomiczne i rozpowszechnienie okreslonych podtypéw
meningokokow na danym terytorium.

Organizacja zaleca dalsze finansowanie szczepien z uzyciem preparatu MenAfriVac, z uwagi na wplyw stosowania tej szczepionki na $wiatowa sytuacje
epidemiologiczng oraz z uwagi na fakt, iz problem zakazen meningokokéw nalezy do priorytetéw globalnego zdrowia publicznego.

Organizacja podkresla, ze podczas rozwijania nowych produktow, gidwnie lub wytgcznie na rynki o $rednim i niskim PKB, powinien by¢ uwzgledniony
model MVP (ang. The Meningitis Vaccine Project).

Osoby podrézujace do krajéow, w ktérych stwierdza sie podwyzszong zachorowalno$¢ na IChM, powinny podda¢ sie stosownym szczepieniom

92 Acevedo R., Bai X., Borrow R. et al. (2018). The Global Meningococcal Initiative meeting on prevention of meningococcal disease worldwide: Epidemiology, surveillance, hypervirulent strains, antibiotic
resistance and high-risk populations. Expert Rev. Vaccines. 18(1): 15-30

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych

programow

80/137




Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

ochronnym zalecanym przez autorytety w zakresie zdrowia publicznego.

Zaleca sie prowadzenie dalszych badan i rozwoju nowych wariantéw szczepionek, ktore dotyczg najistotniejszych klinicznie podtypéw meningokokdéw
(A,B,C, W, Xoraz).

Skoniugowane szczepionki powinny zastepowaé szczepionki polisacharydowe, w kazdej sytuacji, gdy okazg sie one bardziej kosztowo efektywne,
dostepne oraz zgodne z lokalng politykg immunizacyjna. Jednakze szczepionki polisacharydowe sg w dalszym ciggu rekomendowang technologig
w momencie braku dostepnosci do szczepionek skoniugowanych.

GMI podkresla, iz nalezy w dalszym ciggu realizowa¢ badania laboratoryjne nacelowane na dokfadne okreslenie skutkéw i obcigzenia ptyngcego
z omawianej jednostki chorobowej.

Organizacja zaleca aby lokalne wtadze rozwazyly wydanie rekomendacji szczepien przeciwko meningokokom dla oséb uczestniczgcych w planowanych
imprezach masowych (na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych).

Zaleca sie szczepienie osob zarazonych wirusem HIV.

Health Council of the
Netherlands - HCN
20189%

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Komitet uwaza, ze stosunek ryzyka do korzysci stosowania szczepionki MenACWY jest korzystny i zaleca jej stosowanie we wszystkich grupach
wiekowych.

Zaleca sig dalsze szczepienie p/MenACWY dzieci w 14 m.z. przynajmniej do czasu kiedy wystepujg przypadki IChM u podstawy, ktérych lezy
serotyp W.

Stosunek ceny do efektywnosci szczepien MenACWY nie jest duzo wyzszy do wartosci referencyjnych. Ze wzgledu na ciezki przebieg IChM zaleca sie
dalsze szczepienia z uzyciem tej szczepionki.

Komitet zaleca wprowadzenie szczepienia przeciwko serogrupom C i W za pomocg szczepionki MenACWY w grupie nastolatkéw w 14 r.z. Takie
dziatanie, poza ochrong indywidualng, moze mie¢ wptyw na odporno$¢ stadng dla tych serogrup.

Nie zaleca sie wprowadzania programu szczepien p/MenW dla dorostych. Dopuszcza sie natomiast mozliwo$¢ przeprowadzenia badan klinicznych nad
skutecznoscig tych szczepien w tej grupie wiekowej.

Nie zaleca si¢ wprowadzania do programu szczepien szczepionek MenB.

Zaleca sie ponowne rozwazenie wprowadzenia szczepienia MenB do programu szczepien gdy bedzie dostepne wiecej informacji o efektywnosci tego
szczepienia.

% Health Council of the Netherlands (2018). Vaccination against meningococcal disease. Pozyskano z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2018/12/19/vaccination-against-
meningococcal-disease, dostep z: 03.07.2024
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodéw naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodta. W tym
miejscu powinny zosta¢ opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowoddéw naukowych wigczonych do opracowania, jak:
przeszukane zrodfa, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat
graficzny etapéw wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych
publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas
odpowiednie odestanie powinno znalezc¢ sie w tekScie>

W ramach prac nad niniejszym opracowaniem przeprowadzono wyszukiwanie dowoddéw naukowych
opublikowanych w latach 2021-2024 — przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed,
Embase (via OVID) oraz Cochrane Library. Ponadto przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujacych
zrodtach: Polskie Towarzystwo Pediatryczne (PTP), Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW), Polskie
Towarzystwo Medycyny Rodzinnej (PTMR), Australian Government Department of Health (AGDoH), Centers
for Disease Control and Prevention (CDC), Health New Zealand/ New Zealand Government (HWZ/NZG),
National Center for Immunization and Respiratory Diseases (NCIRD), National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), Public Health Agency of Canada (PHAC), Standing Committee on Vaccination (STIKO),
World Health Organization (WHO), Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI), Joint
Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI), Health Council of the Netherlands (HCN), UK Health
Security Agency (UK HAS), The American Academy of Pediatrics (AAP), Royal College of Physicians of
Ireland (RCPI), The Global Meningococcal Initiative (GMI).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogolna

Interwencja (1) Szczepienia ochronne; edukacja; szkolenia personelu medycznego; profilaktyka
Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje

Ograniczenia Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z lat 2021-2024

Do analizy wigczono tgcznie 27 publikacii:

e 4 przeglady systematyczne/metaanalizy (Griskaitis 2024, Conti 2023, Gidengil 2021, Becerra-
Calqui 2020).

e 23 rekomendacje (AGGoH 2024, CDC 2024a, CDC 2024b, HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a, NCIRD
2024b, NICE 2024, PHAC 2024, STIKO 2024, WHO 2024a, WHO 2024b, WHO 2024c, WHO 2024d,
STIKO 2023, ATAGI 2022, JCVI 2022, HCN 2022, PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022, AAP 2021,
RCPI 2019, GMI 2018, HCN 2018).

6.2. Ocena jako$ci wlgczonych badan wtérnych

Jako$¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowac publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskaé
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje
obnizeniem oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybien obniza ocene do
wartosci ,krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
e wysoka (1 badanie) — Griskaitis 2024 ;
e krytycznie niska (3 badania) — Conti 2023; Gidengil 2021; Becerra-Calqui 2020.
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Szczegotowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTARZ2 przedstawiono w tabeli

ponizej (Tabela 16).

Tabela 16. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pyialnle
Przeg. Syst. -
Griskaitis Czesciowo -
2024
Meta.
Conti 2023
Meta. Czesciowo Czesciowo
Gidengil 2021 tak tak
Przeg. Sys.
Becerra- -
Calqui 2020

Pytanie

13

Pytanie
15

Ocena

Wysoka
Krytycznie
Niska

Krytycznie
Niska

Krytycznie
Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego,; pytanie 11 — dobor wiasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw

na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa
<Nalezy opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywno$ci klinicznej i bezpieczenstwa dziatar wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono 2 przeglady systematyczne/metaanalizy (przeglady/analizy wigczone ze strategii
wyszukiwania n=2).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci
Do niniejszego opracowania wtgczono 2 publikacje majgcych na celu ocene interwencji ukierunkowanych na profilaktyke zakazen meningokokowych.
Kryteria wigczenia do przeglagdu systematycznego, spetnity nastepujgce doniesienia naukowe:

Skutecznos¢ szczepien p/meningokokom (str.84)

o 1 przeglad systematyczny (Griskaitis 2024), okreslajacy skutecznos¢ i czas trwania ochrony po pojedynczym zaszczepieniu podstawowym i przypominajgcym
szczepionkami skoniugowanymi p/MenC i p/MenACWY w zapobieganiu inwazyjnej chorobie meningokokowej wywotanej przez MenC;

¢ 1 metaanalize (Conti 2023) (w tym 16 RCT), w ramach ktérej poréwnano skutecznosci poszczegdlnych typow szczepionki MenACWY, w zakresie zdolnosci do
uzyskania immunogennos$ci przeciwko poszczegélnym serogrupom meningokokow.

Ponizej przedstawiono szczegétowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.

Tabela 17. Charakterystyka i wyniki badan witaczonych do analizy

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow

Skutecznos¢ szczepien p/meningokokom

Griskaitis 2024% Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Szczepienie pojedynczg dawka Whioski autorow
; ' . . ienia p/M M -CRM

Zrddio finansowania: systematyczny e dzieci w wieku 12-23 miesiecy szczepienia p/MenC (MenC-CRMuor) Zebrane w ramach przegladu dane

Federal Joint Klasyfikacja AOTMIT: IB (szczepienie podstawowe); Skuteczno$é szczepienia _ wspierajg obecng prakiyke
. . .. o o ) o5 immunizacyjng z uwagi na fakt, ze

Committee Rodzaj wiaczonych badan: RCT, | o  dzieci i mlodziez w wieku 6-18 lat Andrew 2003 szczepienia zapewniaja

badania obserwacyjne. (dawka przypominajaca). Okres obserwaciji 2 lata wystarczajaca ochrone przed

Liczba uwzglednionych badan: 10 | | ., epnosé populacii: od 100 do 739 90,1% meningokokami z serogrupy C dla

(Wielka Brytania — 2; Kanada — 2 | | estnikéw badania dla_szczepienia [95%Cl: (0,749; 0,961)] dzieci migdzy 12 a 23 m.z.

é_uTtraéi_a 1 L g Holanc(ijia ~ 1| podstawowego oraz 99 oséb dla (1 bij’fﬂie ol?se’rlwacyjne; Zaobserwowano takze stopniowy
inlandia — 1; miedzynarodowe — 3). | 5, czepienia przypominajaceqo. =nie okreslono) spadek efektywnosci szczepionek,
Cel badania: okreslenie co potwierdzajg dostepne badania

94 Griskaitis M., Thielemann I., Schonfeld V. et al. (2024). Effectiveness and duration of protection of primary and booster immunisation against meningococcal serogroup C disease with meningococcal
conjugate C and ACWY vaccines: Systematic review. J. Infect. 89(3): 106228

% Andrews N., Borrow R., Miller E. (2003). Validation of serological correlate of protection for meningococcal C conjugate vaccine by using efficacy estimates from postlicensure surveillance in England. Clin.
Diagn. Lab. Immunol. 10(5):780-6.
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
skutecznosci i czasu trwania | Interwencja: De Wals 2011% w zakresie spadku wartosci rSBA
ochrony po pojedynczym L . . , " i hSBA wraz z biegiem czasu.
szczepieniu podstawowym | ®  Przyiecie  pojedynczej  dawki Okres obserwacii 7 lat W efekcie pojedyncza dawka
i przypominajgcym  szczepionkami skoniugowanej szczepionki 84.1% przypominajgca w wieku 26 lat
skoniugowanymi p/MenC p/MenC  lub  p/MenACWY [95%Cl: (0,415; 0,957)] gwarantuje dostateczng ochrone
i p/MenACWY w zapobieganiu w ramach schematu (1 badanie obserwacyjne; na przestrzeni kolejnych lat.
inwazyjnej chorobie podstawowego, N=nie okreslono)

meningokokowej wywotanej przez
MenC.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 19.08.2023 r.

e przyjecie pojedynczej dawki
przypominajgcej skoniugowanej
szczepionki p/MenC lub
p/MenACWY.

Komparator:

e brak szczepienia,

e placebo,

e  przyjecie innej szczepionki.
Punkty koncowe:

e skutecznos¢ szczepien -
mierzona jako odsetek oso6b,
u ktdérych nie wystgpita IChM,

e immunogenno$¢ - definiowana
jako odsetek o0séb, u ktorych
miano hSBA wyniosto 24 lub =8
i/lub rSBA 28, 232 badz 2128.

Szczepienie podstawowe pojedyncza
dawka szczepienia p/MenC
(MenACWY-TT)

Immunogennos¢
(na poziomie rSBA >8)

Cutland 2023%

Odsetek pacjentéw, u ktérych doszto do
wystgpienia immunogenicznosci po 1,
3 i 5 latach obserwacji wahat sie
(w zaleznosci od ramienia)
odpowiednio od 42,7 do 50,3%, od 9,5
do 65,6% oraz od 6,1 do 23,9%.

(1 badanie obserwacyjne; N=605)

Immunogennos¢
(na poziomie rSBA >128)

Cutland 20239%

Odsetek pacjentow, u ktérych doszto do
wystgpienia immunogenicznosci po 1,
3 i 5 latach obserwacji wahato sie
(w zaleznosci od ramienia)
odpowiednio od 15,8 do 21%, od 9,5 do
10,6% oraz od 6,1 do 12%.

(1 badanie obserwacyjne; N=605)

Immunogenno$é

Jednakze, z uwagi na niewielkg
liczbe badan klinicznych
odnoszgcych sie do efektywnosci
tych szczepien w diuzszej
perspektywie czasowej, nie jest
wiadome czy dane w zakresie
immunogenicznosci stanowig
dostateczne uzasadnienie dla
spadku efektywnosci szczepionek.

% De Wals P., Deceuninck G., Lefebvre N. et al. (2019). Effectiveness of serogroup C meningococcal conjugate vaccine: a 7-year follow-up in Quebec, Canada. Pediatr. Infect. Dis. J. 30(7):566-569.

97 Cutland C.L., Peyrani P., Webber C., et al. (2023). A phase 3, randomized, controlled, open-label study to evaluate the persistence up to 5 years of 1 or 2 doses of meningococcal conjugate vaccine
MenACWY-TT given with or without 13-valent pneumococcal conjugate vaccine in 12—14-month-old children. Vaccine 41(5):1153-1160

% |bidem.
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

(na poziomie hSBA 2128)

Odsetek pacjentéw, u ktérych doszto do
wystgpienia immunogenicznosci po 1,
3 i 5 latach obserwacji wynosit
odpowiednio 80,3%, 65,6% oraz
60,7%.

(1 badanie obserwacyjne; N=605)

Szczepienie podstawowe pojedyncza
dawka szczepienia p/MenC
(MenACWY-CRM1¢7)

Nolan 2019%

Immunogennosé
(na poziomie rSBA =8)

Odsetek pacjentéw, u ktérych doszio do
wystgpienia immunogenicznosci
przeciwko MenC po 1, 2i 3 latach
obserwacji wynosit odpowiednio 76,4%,
60,5% oraz 53,2%.

(1 badanie obserwacyjne; N=100)

Immunogennos¢
(na poziomie rSBA >128)

Odsetek pacjentéw, u kitérych doszio do
wystgpienia immunogenicznosci po
1 roku obserwacji wynosit 41,6%. Po
6 latach z kolei odsetek ten wynosit juz
jedynie 5,9%.
(1 badanie obserwacyjne; N=100)

Szczepienie pojedyncza dawka
przypominajaca szczepienia p/MenC
(MenC-CRMu97)

Nolan 2019100

% Nolan T., Marshall H., Richmond P. et al. (2019). Immunogenicity and Safety of a Quadrivalent Meningococcal ACWY -tetanus Toxoid Conjugate Vaccine 6 Years After MenC Priming as Toddlers. Pediatr.

Infect. Dis. J. 38(6): 643-650

100 |bidem.
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Immunogennosé
(na poziomie rSBA =8)

Odsetek pacjentéw, u ktérych doszto do
wystgpienia immunogenicznosci po
2 latach obserwacji wynosit 93,9%.
(1 badanie obserwacyjne; N=37)

Immunogennos¢
(na poziomie rSBA >128)

Odsetek pacjentéw, u ktérych doszto do
wystgpienia immunogeniczno$ci po
2 latach obserwacji, wynosit 78,8%.
(1 badanie obserwacyjne; N=37)

Tabela 18. Immunogennosé pierwotnych szczepien przeciwko meningokokom z grupy C, przy zastosowaniu szczepionek MenACWY-CRM lub

MenACWY-TT
. Punkt Immunogennos¢* % (95%Cl)
Szczepionka koAncowy
; odstawowa (przyjety prég Ramie
Badanie P lub poziomu badania Przed Po 30 Po roku Po 2 Po 3 Po 5 Po 6
przypominajca) miana hSBA szczepieniem dniach latach latach latach latach
lub rSBA)
29 95 49,1 35,4 20,5

rSBA28 ; (0,907; (0,413; - (0,277; (0,139; -

(0,009; 0,065) 0,977) 0,569) 0,437) 0,283)
rSBA 2128 © 0 6.0 " (08,5554; (0,21151; - (0?0’23; (0?6;7; -

SEE 0,903) 0,279) 0,155) 0,116)

1
MenACWY-TT

Cutland hSBA28 3.7 98,7 (317'(7)- - (062'263- (o6 a7 -

2023 (schemat = (0,008; 0,103) | (0,931; 1) e e o

podstawowy) 0,899) 0,773) 0,729)
SBA 2128 ooty | 08 | 0o | - | o5z | s | -

UG s I 0,888) 0,773) 0,729)

12 96 42,7 28,5 23,9

rSBA28 2 ; (0,92; (0,352; - (0,214; (0,172; -

(0,001;0,042) 0,984) 0,505) 0,364) 0,318)
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
05 88,1 15,8 14,6 12
rSBA 2128 ©; 0’032) (0,823; (0,207; - (0,094; (0,071; -
T 0,925) 0,221) 0,212) 0,185)
0 95,3 50,3 31,8 19,4
rSBA=8 (0: 0,021) (0,909; (0,425; - (0,24 (0,13; -
T 0,979) 0,581) 0,405) 0,273)
3
0 85,8 20,1 10,6 7,8
rSBA 2128 (0: 0,021) (0,796; (0,144; - (0,059; (0,038; -
T 0,907) 0,27) 0,172) 0,138)
8.4 100 76,4 60,5 53,2 14,7
MenACWY - rSBA=8 ? ] (0,662; (0,493; (0,415; - (0,05;
CRMis7 (0,035;0,166) | (0.963;1) | G4y | 0,708) | 0,647) 0,311)
(schemat 90,8 41,6 5,9
3,6 : ; Brak Brak .
podstawowy) rSBA 2128 > (0,833; (0,312; - (0,007;
(0,08; 0,102) 0,957) 0,525) danych danych 0,197)
Nolan 2019 -
93,9
14,7 100 :
MenACWY- rSBA=8 - : - (0,79,8; - - -
0,05; 0,311 09;1
CRMag7 (0,05, 0,311) 0.9:1) 0,993)
(dawka 59 97,1 78,8
przypominajgca) rSBA 2128 X (0,851; - (0,611; - - -
(0,007; 0,197) 0,999) 0,01)
*Wyniki procentowe odnoszg sie do odsetka oséb zaszczepionych, u ktérych doszto do przekroczenia zatozonego w badaniu pierwotnym stezenia rSBA lub
hSBA, decydujgcego o wyksztatceniu sie immunogenicznosci.

Conti 2023101

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania RCT 2 i 3 fazy.

Liczba uwzglednionych badan: 16
(miedzynarodowe — 7; USA - 5;
Finlandia — 2; Wiochy — 1; Ameryka

Populacja:

e dzieci i nastolatkowie miedzy
12m.z.a18r.z;

e dorosli miedzy 19 a 65 r.z.

Liczebno$¢ populacji: 20 737.

Interwencje:

Szczepienia, z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY-TT
w poréwnaniu do szczepionki
MenACWY-CRM

Skutecznos$¢ szczepien
(immunogennos$¢)

ogotem
RR=1,12

Wykazano, ze szczepionki
ochronne MenACWY-TT s3 istotnie
statystycznie bardziej skuteczne,
w zakresie wyksztatcenia
immunogennosci przeciwko
meningokokom ogétem, niz
szczepionki MenACWY-CRM.
Szczepionka ta jest takze istotnie
statystycznie bardziej skuteczna

101 Conti A., Broglia G., Sacchi C. et al. (2023). Efficacy and Safety of Quadrivalent Conjugate Meningococcal Vaccines: A Systematic Review and Meta-Analysis. Vaccines (Basel). 11(1): 178
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
tacinska — 1). e szczepienia ochronne przeciwko [95%CI: (1,05; 1,19)] w zakresie uzyskania
Cel badania: lad meningokokom wynik istotny statystycznie immunogenicznosci przeciwko
€ adania. przegia z wykorzystaniem szczepionki: (3RCT; N=20917) serogrupom A, Woraz Y.
i podsumowanie dostepnych

dowoddéw pochodzacych z badan
RCT, w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa  poszczegolnych
wariantéw szczepionki MenACWY.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 30.10.2022 r.

o MenACWY-TT,

o MenACWY-TT+ MenC,

o MenACWY-CRM,

o MenACWY-D.
Komparator:

e brak komparatora — poréwnanie

miedzy

poszczegdllnymi

szczepionkami.

Punkty koncowe:

e skutecznosc

szczepien -

okreslana jako
prawdopodobienstwo uzyskania
immunogenicznosci (SBA = 1:8).

Serogrupa A

RR=1,09
[95%CI: (1,04; 1,15)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=1 054(l)/ 1 058(C))
Serogrupa C

RR=1,23
[95%CI: (0,99; 1,54)]

(3 RCT; N=1 054(l)/ 1 058(C))
Serogrupa W

RR=1,09
[95%CI: (1,07; 1,12)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=1 054(l)/ 1 058(C))

Serogrupa Y

RR=1,09
[95%CI: (1,09; 1,11)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=1 054(l)/ 1 058(C))

Szczepienia, z wykorzystaniem

szczepionki MenACWY-TT

w poréwnaniu do szczepionki

MenACWY-D

Skutecznos$¢ szczepien
(immunogennos$¢)

ogotem

RR=1,12
[95%CI: (1,06; 1,19)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N= 4 128)

Serogrupa A

W przypadku serogrupy
C natomiast, nie stwierdzono
istotnej statystycznie roznicy
miedzy tymi szczepionkami.

Wykazano, ze szczepionki
ochronne MenACWY-TT s3 istotnie
statystycznie bardziej skuteczne,
w zakresie wyksztatcenia
immunogennosci przeciwko
meningokokom ogétem, niz
szczepionki MenACWY-D.
Szczepionka ta jest takze istotnie
statystycznie bardziej skuteczna
w zakresie uzyskania
immunogenicznosci przeciwko
serogrupom A, Woraz Y.

W przypadku serogrupy
C natomiast, nie stwierdzono
istotnej statystycznie réznicy
miedzy tymi szczepionkami.

Wykazano, ze szczepionki
ochronne MenACWY-D sg istotnie
statystycznie mniej skuteczne,
w zakresie wyksztatcenia
immunogennosci przeciwko
meningokokom ogétem, niz
szczepionki MenACWY-CRM.
Szczepionka ta jest takze istotnie
statystycznie mniej skuteczna
w zakresie uzyskiwania
immunogenicznosci w przypadku
serogrupy A oraz C. W przypadku
serogrupy W oraz Y, nie
stwierdzono istotnej statycznie
réznicy miedzy tymi preparatami.

Nie wykazano istotnej statystycznie
réznicy w efektywnosci miedzy
szczepionkami MenACWY-TT
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Interpretacja wynikow

Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

a szczepionkami z grupy MenC.

RR=1,09
[95%CI: (1,02; 1,17)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N=3 015(1)/ 760(C))

Serogrupa C

RR=1,10
[95%Cl: (0,86; 1,42)]

(2 RCT; N=3 018(l)/ 766(C))
Serogrupa W

RR=1,14
[95%CI: (1,05; 1,24)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N=2 987(l)/ 742(C))

Serogrupa Y

RR=1,13
[95%CI: (1,10; 1,16)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N=3 025(1)/ 763(C))

Szczepienia, z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY-D
w poréwnaniu do szczepionki
MenACWY-CRM

Skutecznos$é szczepien
(immunogennos¢)

ogotem

RR=0,91
[95%CI: (0,85; 0,97)]
wynik istotny statystycznie
(2 RCT; N=8 951)

Serogrupa A

RR=1,00
[95%Cl: (0,91; 1,10)]

(4 RCT; N=2 008(l)/ 3 365(C))
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Serogrupa C

RR=0,96
[95%Cl: (0,90; 1,01)]

(4 RCT; N=2 148(l)/ 3 772(C))
Serogrupa W

RR=0,89
[95%CI: (0,81; 0,98)]
wynik istotny statystycznie
(4 RCT; N=1 906(l)/ 2 834(C))

Serogrupa Y

RR=0,78
[95%CI: (0,67; 0,90)]
wynik istotny statystycznie
(3 RCT; N=1 746(1)/ 2 688(C))

Szczepienia, z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY-TT
w poréwnaniu do szczepionki MenC

Skutecznos$¢ szczepien
(immunogennos$g)
RR=1
[95%Cl: (1; 1,01)]

(6 RCT; N=1 801(I)/ 661(C))
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6.3.2.Wyniki analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono wtérne doniesienia naukowe oraz rekomendacje kliniczne, ktore
odnosity sie do potencjalnych dziatar/zdarzehh niepozadanych zwigzanych z realizacjg interwenc;ji
nacelowanych na profilaktyke zakazerh meningokokami.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

Badania wtérne (Tabela 19)

e 1 metaanalize (Conti 2023) (w tym 16 RCT), w ramach ktérej poréwnano bezpieczenstwo
poszczegolnych typéw szczepionki MenACWY.

e 1 metaanaliza (Gidengil 2021) (w tym 189 RCT i badah obserwacyjnych), odnoszacg sie do
bezpieczenstwa realizacji szczepieh przeciwko meningokokom;

e 1 przeglad systematyczny (Becerra-Culqui 2020) (w tym 18 badan obserwacyjnych) odnoszgcy sie do
przegladu dostepnych badan po rejestracyjnych w celu okreslenia bezpieczenstwa zarejestrowanych
szczepionek z grupy MenACWY.

Dodatkowo, celem zidentyfikowania wszelkich innych niespodziewanych dziatarn niepozgdanych szczepien
przeciwko meningokokom, przeszukano strony internetowe organizacji rzgdowych zajmujacych sie
bezpieczenstwem produktéw leczniczych. W ramach przeszukania stron European Mecicines Agency
(EMA), Food and Drug Admisistartion (FDA) oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Podpunktéw Biobodjczych (URPL) nie odnaleziono komunikatéw odnoszacych sie do
szczepieh przeciwko meningokokom. Wszelkie zdarzenia niepozgdane wystepujgce w ramach szczepieh
przeciwko ww. patogenom zostaty uwzglednione w ramach charakterystyki produktu leczniczego.

Rekomendacje (Tabela 20)

e 11 rekomendacji towarzystw naukowych (AGDoH 2024, CDC 2024a, CDC 2024b, HWZ/NZG 2024,
PHAC 2024, ATAGI 2022, HCN 2022, PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022, AAP 2021, RCPI 2019),
odnoszgce sie do bezpieczenstwa realizacji szczepien ochronnych przeciwko meningokokom.

Ponizej przedstawiono wyniki badan i wnioski z odnalezionych rekomendac;ji towarzystw naukowych.

e Towarzystwa naukowe zawracajg uwage, ze hie ma szczegolnych przeciwskazan do podania
szczepionek p/Men oprécz silnej reakcji alergicznej (wstrzgs anafilaktyczny), ktdéra wystgpita po
wczesniejszym podaniu szczepionki p/Men lub ktérykolwiek element wchodzgcy w skiad tej szczepionki
(AGDoH 2024, CDC 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019).

o Organizacje zaznaczajg takze, ze nalezy odtozy¢ w czasie szczepienie jezeli wystepuje epizod ostrej
choroby z gorgczkg lub bez (PHAC 2024, RCPI 2019).

o Towarzystwa wskazujg na czeste wystepowanie dziatan niepozgdanych podczas szczepien z uzyciem
szczepionek p/MenB. Ws$réd matych dzieci najczesciej wystepowalty lokalne odczyny poszczepienne
(zaczerwienienie, bdl, stwardnienie i obrzek w miejscu iniekcji) oraz gorgczka powyzej 38°C
(AGDoH 2024, HWZ/NGZ 2024, PHAC 2024, HCN 2022, PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022, AAP
2021, RCPI 2019). Dodatkowe podanie innej szczepionki w tym samym czasie moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia gorgczki w tej grupie wiekowej (AGDoH 2024, HWZ/NGZ 2024, PHAC 2024, HCN 2022,
PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022). Natomiast u nastolatkbw i osob dorostych najczestszymi
dziataniami niepozgdanymi po szczepieniach p/MenB sg bdéle gtowy, zmeczenie/zte samopoczucie oraz
lokalne odczyny poszczepienne takie jak bdl, zaczerwienienie i opuchlizna w miejscu iniekcji (AGDoH
2024, HWZ/NZG 2024, UK HSA 2022).

o Wedlug informacji zawartych w rekomendacjach towarzystw naukowych szczepionki skoniungowane
czterowalentne przeciwko szczepom A, C, W oraz Y majg podobny profil bezpieczenstwa i czestos¢
wystepowania odczyndw poszczepiennych. Najczestszymi wymienionymi dziataniami niepozadanymi sg
miejscowe reakcje w miejscu iniekcji, takie jak bdl, obrzek i zaczerwienienie oraz ogdine, jak bdl glowy
i zte samopoczucie/zmeczenie (AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022,
RCPI 2019). Wystepowanie goraczki jest bardzo rzadkie (AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024).
Niektore towarzystwa zwracajg uwage na niewielkie zwiekszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozgdanych podczas podawania szczepionek MenACWY razem z innymi szczepieniami
(AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024), szczegdblnie w okreslonych populacjach i specyficznych potgczeniach
szczepien (HWZ/NZG 2024).

e Podczas szczepieh z wykorzystaniem szczepionki p/MenC najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg
bole gtowy i lokalne odczyny poszczepienne, jak bol i zaczerwienienie w miejscu iniekcji (AGDoH 2024,
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PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019). Ponadto w grupie nastolatkéw i dorostych czesto pojawia sie
zte samopoczucie/senno$é (PHAC 2024, UK HSA 2022).

Wystepowanie dziatan niepozadanych

Realizacja szczepien ochronnych z wykorzystaniem szczepionki MenACWY-TT w poréwnaniu do
szczepionki MenC, w populacji ogélnej nie odznacza sie wyzszym bezpieczenstwem od komparatora.
Réznica w prawdopodobienstwie wystgpienia, zaréwno miejscowych jak i systemowych dziatan
niepozgdanych, pozostaje w tym przypadku nieistotne statystycznie (Conti 2023).

Podobny brak réznic w bezpieczenstwie miedzy szczepionkg MenACWY-TT a MenC stwierdza sie takze
w przypadku realizacji tych szczepien w populacji dzieci miedzy 12 a 23 m.z. (Conti 2023).

Wystepowanie zdarzen niepozadanych

Podanie dzieciom szczepionek przeciwko meningokokom z grupy ACWY, nie determinuje istotnego
statystycznie zwigkszenia prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzen niepozadanych. Nie stwierdzono takze,
aby szczepienia te prowadzity do zwiekszenia ryzyka zgonu (Gidengil 2021).

Nie stwierdzono takze, aby szczepienia przeciwko MenB prowadzity do istotnego statystycznie zwiekszania
prawdopodobienstwa wystgpienia reakcji alergicznej oraz zdarzen zwigzanych z uktadem rozrodczym wsréd
dzieci (Gidengil 2021).

Bezpieczenstwo szczepien ochronnych MenACWY-D

Pomimo faktu identyfikacji w ramach badan pierwotnych przypadkéw zdarzen niepozadanych w postaci
wczesnych poronien wsrdd kobiet w cigzy stwierdzono, ze profil bezpieczenstwa omawianej szczepionki nie
budzi zastrzezen. Uwzgledniane dziatania i zdarzenia miaty charakter spontaniczny i nie miaty zwigzku
Z zastosowaniem omawianego preparatu (Becerra-Culqui 2020).

Stwierdzono takze, ze zidentyfikowane w ramach publikacji pierwotnych dziatania niepozgdane ws$rod
niemowlat i dzieci, miaty charakter spontaniczny i nie byty bezposrednio zwigzane z zaszczepieniem.
To samo tyczy sie takze 0s6b dorostych, nastolatkow oraz dzieci miedzy 2 a 10 r.z. (Becerra-Culqui 2020).

Bezpieczenstwo szczepien ochronnych MenACWY-CRM

Nie stwierdzono jakoby bezpieczenstwo realizacji szczepien przeciwko meningokokom z uzyciem
szczepionki MenACWY-CRM, odbiegat od bezpieczenstwa sprawozdanego podczas jej rejestracji oraz
zawartego w ChPL. Dotyczy to dziatarh niepozadanych zaréwno wsrdd kobiet w cigzy jak i niemowlat, matych
dzieci, dzieci miedzy 2 a 10 r.z. oraz dorostych i nastolatkéw (Becerra-Culqui 2020).
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Tabela 19. Metodologia oraz wyniki przegladéw systematycznych odnoszacych sie do bezpieczenstwa interwencji w zakresie profilaktyki zakazen meningokokami

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Conti 2023102
Zrodio
finansowania:
Brak

zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wigczonych badan: badania
RCT 2 3 fazy.

Liczba uwzglednionych badan: 16
(miedzynarodowe — 7; USA - 5;
Finlandia — 2; Wiochy — 1; Ameryka
tacinska — 1).

Cel badania: przeglad
i podsumowanie dostepnych
dowodow pochodzacych z badan
RCT, w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa poszczegdinych
wariantéw szczepionki MenACWY .

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 30.10.2022 r.

Populacja:

e dzieci i nastolatkowie miedzy
12m.z.a18r.z.

e dorosli miedzy 19 a65r.z.
Liczebnos¢ populaciji: 20 737

Interwencje:

e szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom
z wykorzystaniem szczepionki:

o MenACWY-TT,

o MenACWY-TT+ MenC,

o MenACWY-CRM,

o MenACWY-D.
Komparator:

e brak komparatora — poréwnanie
miedzy poszczegolinymi
szczepionkami.

Punkty koncowe:

e wystgpienie dziatan

niepozadanych,

e wystgpienie miejscowych dziatan

niepozadanych o fagodnym
przebiegu,

e wystgpienie miejscowych dziatan
niepozadanych o ciezkim
przebiegu,

e wystgpienie systemowych

dziatan niepozadanych

Szczepienia w populacji ogélnej
z wykorzystaniem szczepionki
MenACWY-TT w poréwnaniu do
szczepionki MenC

Wystgpienie dziatan niepozgdanych

Ogotem
RR=1,02
[95%CI: (0,90; 1,15)]

(4 RCT; N=2 510)
Miejscowych o fagodnym przebiegu
RR=1,12
[95%CI: (0,93; 1,35)]

(4 RCT; N=1 119(1)/ 362(C))
Miejscowych o ciezkim przebiegu
RR=1,10
[95%CI: (0,30; 4,06)]

(4 RCT; N=1 119(l)/ 362(C))
Systemowych o fagodnym przebiegu
RR=0,97
[95%CI: (0,81; 1,15)]

(4 RCT; N=814(l)/ 261(C))
Systemowych o ciezkim przebiegu
RR=0,87
[95%CI: (0,23; 3,25)]

(4 RCT; N=814(l)/ 261(C))

Szczepienia, w populacji dzieci

Realizacja szczepien ochronnych
z wykorzystaniem szczepionki
MenACWY-TT w poréwnaniu do
szczepionki MenC, w populaciji
ogolnej nie wykazuje istotnych
statystycznie réznic w czegstosci
wystepowania dziatan
niepozadanych. Nie stwierdzono
takze istotnych statystycznie r6znic
w prawdopodobienstwie wystgpienia,
tak miejscowych jak i systemowych
dziatan niepozgdanych. Podobng
zaleznosc stwierdza sie takze
w przypadku realizacji tych szczepien
w populacji dzieci miedzy
12 a 23 m.z.

Whnioski autorow

Profile bezpieczenstwa
uwzglednionych szczepionek sg do
siebie zblizone. Zadna ze
szczepionek nie prezentuje wyzszego
profilu bezpieczenstwa od
pozostatych.

192 Conti A., Broglia G., Sacchi C. et al. (2023). Efficacy and Safety of Quadrivalent Conjugate Meningococcal Vaccines: A Systematic Review and Meta-Analysis. Vaccines (Basel). 11(1): 178
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
0 tagodnym przebiegu, miedzy 12 a 23 m.z,,
. z wykorzystaniem szczepionki
* wystgpienie systemowych MenACWY-TT w poréwnaniu do
dziatan niepozgdanych o ciezkim szczepionki MenC
przebiegu.
Wystgpienie dziatan niepozgdanych
Ogodtem
RR=1,07

[95%Cl: (0,92; 1,24)]

(2 RCT; N=599(1)/198(C))
Miejscowych o tagodnym przebiegu
RR=1,15
[95%CI: (0,91; 1,45)]

(2 RCT; N=599(1)/198(C))
Miejscowych o ciezkim przebiegu
RR=2,15
[95%CI: (0,48; 9,57)]

(2 RCT; N=599(1)/198(C))
Systemowych o fagodnym przebiegu
RR=1,00
[95%CI: (0,82; 1,22)]

(2 RCT; N=599(1)/198(C))
Systemowych o ciezkim przebiegu
RR=1,18
[95%CI: (0,16; 9,01)]

(2 RCT; N=599(1)/198(C))

Szczepienia z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY-TT
w poréwnaniu do szczepionki
MenACWY-CRM

Whioski autoréow
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Odnalezione badania pierwotne
wykazaty poréwnywalne profile
bezpieczenstwa obu szczepionek.
Dziatania niepozgdane zaréwno
w krotszych jak i diuzszych
perspektywach czasowych
wystepowaty ze zblizona
czestotliwoscig.

Szczepienia z wykorzystaniem
szczepionki MenACWY-D
w poréwnaniu do szczepionki
MenACWY-CRM

Whioski autoréow

Odnalezione badania pierwotne
wykazaty poréwnywalne profile
bezpieczenstwa obu szczepionek.
Dziatania niepozgdane zaréwno
W krétszych jak i dtuzszych
perspektywach czasowych
wystepowaly ze zblizona
czestotliwos$cig. Stwierdzono takze
czestsze zgtaszanie samo
raportowanych dziatan
niepozgdanych wéréd oséb miedzy
56 a 65 r.z. W przypadku dzieci
miedzy 6 a 10 r.z., w przypadku
zastosowania MenACWY-CRM
stwierdzono mniejszg liczbe
przypadkow gorgczki oraz wiekszg
liczbe rumieni.

Gidengil 2021103
Zrodio
finansowania:

the Agency for
Healthcare

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A
Rodzaj wiaczonych badan: RCT,

Populacja:
e dzieci.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom z grupy ACWY
realizowane w populacji dzieci

Wystgpienie zdarzeh sercowo-
naczyniowych

Podanie dzieciom szczepionek
przeciwko meningokokom z grupy
ACWY, nie determinuje istotnego

statystycznie zwiekszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia

103 Gidengil C., Goetz M. B., Newberry S. et al. (2021). Hempel S. Safety of vaccines used for routine immunization in the United States: An updated systematic review and meta-analysis. Vaccine. 39(28):

3696-3716
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Research and
Quality (AHRQ),

U.S. Department
of Health and
Human Services
(HHS).

badania obserwacyjne.

Liczba
189.

uwzglednionych badan:

Cel badania: zebranie i przeglad
dowoddéw w zakresie bezpieczenstwa

szczepien  ochronnych  rutynowo
zalecanych w USA dla oséb
dorostych, dzieci i kobiet w cigzy.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 2014 r.
do 2020 r.

Interwencja:

e szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom z grupy ACWY,

e szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom z grupy B.

Komparator:
e  brak komparatora.

Punkty koncowe:

wystgpienie zdarzen sercowo-
naczyniowych,

e wystgpienie
gorgczkowych,

drgawek

e wystgpienie wgtobienia jelita,

e wystgpienie idiopatycznej
plamicy matoptytkowej,

e wystgpienie choroby

Kawasakiego,
e wystgpienie drgawek,
e wystgpienie cukrzycy typu 2,

e wystgpienie zdarzen zwigzanych
z uktadem rozrodczym,

e wystgpienie reakcji alergicznej.

RR=0,34
[95%Cl: (0,02; 5,46)]

(1 badanie; N=nie okreslono)

Wystgpienie drgawek gorgczkowych

RR=0,51
[95%ClI: (0,18; 1,44)]
(1 badanie; N=nie okreslono)
Wystgpienie wgtobienia jelita

RR=0,46
[95%Cl: (0,10; 2,03)]

(1 badanie; N=nie okreslono)
Wystgpienie idiopatycznej plamicy
matoptytkowej

RR=0,17
[95%Cl: (0,01; 5,09)]

(1 badanie; N=nie okreslono)
Wystgpienie choroby Kawasakiego

RR=1,37
[95%Cl: (0,15; 12,22)]

(1 badanie; N=nie okreslono)
Wystgpienie drgawek

RR=1,51
[95%CI: (0,05; 44,86)]

(1 badanie; N=nie okreslono)
Wystgpienie cukrzycy typu 2

RR=1,32
[95%Cl: (0,00; 21861366)]

(2 badania; N=nie okreslono)

poszczegdlnych zdarzen
niepozadanych. Nie stwierdzono
takze, aby szczepienia te prowadzity
do zwiekszenia ryzyka zgonu.

Podobny brak zaleznosci stwierdzono
takze w przypadku podania dzieciom
szczepionek przeciwko
meningokokom z grupy B.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

Whiosek autorow

W przypadku realizacji szczepien
przeciwko meningokokom z grupy
ACWY, nie stwierdzono
zwiekszonego ryzyka wystapienia
ostrego rozsianego zapalenia mézgu
i rdzenia, astmy, choréb
autoimmunologicznych, zgonu,
encefalopatii, zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, stwardnienia
rozsianego, zdarzen zwigzanych
Z uktadem rozrodczym lub
poprzecznego zapalenia rdzenia
kregowego z racji niskiej sity
uwzglednionych dowodéw
naukowych. Nie stwierdzono takze
zmiany prawdopodobieristwa
wystapienia reakcji anafilaktycznej
wsrod dzieci.
Szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom z grupy B
realizowane w populacji dzieci

Wystgpienie reakcji alergicznej

RR=0,56
[95%Cl: (0,00; 34735108)]

(2 badania; N=nie okreslono)

Wystgpienie zdarzeh zwigzanych
Z uktadem rozrodczym

RR=0,89
[95%ClI: (0,01; 62,20)]

(3 badania; N=nie okreslono)
Whiosek autoréw

W przypadku realizacji szczepien
przeciwko meningokokom z grupy B,
nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka

wystgpienia astmy, zgonu oraz
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Badanie Metodyka PICO WyniKki Interpretacja wynikow
napadow drgawkowych z racji niskiej
sity uwzglednionych dowodow
naukowych.
Becerra-Culqui Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Szczepienia kobiet w cigzy W ramach uwzglednionych badan
104 . . .
2020 systematyczny. e niemowleta miedzy 9a23 m.z,, Whioski autoréow plervyotn}/(?h nie stwlgrdzono nowych
Zrodio Klasyfikacja AOTMIT: IIIA dziatan i zdarzen nieporzadnych
finansowania: ) ) | ¢ dziecimigdzy2a10r.2, MenACWY-D wynikajgcych ze szczepienia
Kaiser (?k?sdezrsdav(\:’:/?r?ez onych bada: badania | - tolatki <18 rz., Pomimo faktu identyfikacji w ramach poszczegolnych populacii
Permanente . . o badar pierwotnych przypadkéw szczepionkami MenACWY.-D Iup
Southern Liczba uwzglednionych badan: 18 | ®  kobiety w cigzy. spontanicznych poronien oraz wad Mle“AF:WY'CRM- Znane d2|a+.an|a
California (USA - 18). Liczebnosc populacii: 5 139 367 wrodzonych u noworodkéw autorzy niepozgdane w tych populacjach

Cel badania: przeglad aktualnych
rzeczywistych danych, pochodzacych
z USA, w zakresie bezpieczenstwa
skoniungowanych szczepionek
p/meningokokom.

Przedziat
wyszukiwaniem:
do 29.02.2020 r.

czasu objety
od 01.01.2005r.

Interwencje:

e szczepienia
szczepionkami:

o MenACWY-CRM,
o MenACWY-D.

skoniungowanymi

Komparator:

e brak komparatora (obserwacja
pacjentow poddanych
szczepieniom).

Punkty koncowe:

e  bezpieczenstwo szczepien.

tychze publikacji podkreslajg, ze profil
bezpieczenstwa omawianej
szczepionki nie budzi zastrzezen.
(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

MenACWY-CRM

Odnalezione w ramach publikaciji
pierwotnych dane odnoszgce sie do
bezpieczenstwa szczepionki w tej
populacji pokrywajg sie
z informacjami dostepnymi podczas
pierwotnej rejestracji.

(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Szczepienia niemowlat i malych
dzieci

Whioski autoréw
MenACWY-D

Pomimo faktu identyfikacji w ramach
badan pierwotnych przypadkow
dziatan niepozgdanych w postaci
nagtej hospitalizacji lub wizyty

wystepowaty z takg samg
czestotliwoscia jak w pierwotnych
dokumentach rejestracyjnych, a nowe
wystepowaly sporadycznie, po czasie
ktory pozwalat wnioskowa¢ brak
zwigzku z podaniem szczepionki.

104 Becerra-Culqui T. A., Sy L. S., Solano Z. et al. (2020). Real-world evidence of quadrivalent meningococcal conjugate vaccine safety in the United States: a systematic review. Hum. Vaccin. Immunother.

17(5): 1432-1441
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

u lekarza, autorzy tychze publikacji
podkreslajg, ze profil bezpieczerstwa
omawianej szczepionki nie budzi
zastrzezen.

(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

MenACWY-CRM

Odnalezione w ramach publikaciji
pierwotnych dane odnoszgce sie do
bezpieczenstwa szczepionki
w omawianej populacji, pokrywajg sie
z informacjami przekazanymi podczas
rejestracji preapratu.

(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Szczepienia dzieci miedzy 2 a 10
r.z.

Whioski autoréow
MenACWY-D

W ramach zatgczonych badan
zidentyfikowano jedynie dwa
przypadki zapalenia tkanki tgcznej.
Jednakze wystapity one poza
miejscem iniekcji, przez co zostaty
uznane za nie powigzane
Z zaszczepieniem.

(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

MenACWY-CRM

Odnalezione w ramach publikaciji
pierwotnych dane odnoszgce sie do
bezpieczenstwa szczepionki
w omawianej populacji, pokrywajg sie
z informacjami rejestracyjnymi.
Zidentyfikowano jedynie pojedyncze
przypadki pilnej konsultacji lekarskiej.
Autorzy zauwazajg jednak, ze nie
mialy one zwigzku z wykonanym
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interpretacja wynikow

szczepieniem.
(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Szczepienia nastolatkow
i dorostych

Whioski autorow
MenACWY-D

Pomimo faktu identyfikacji w ramach
badan pierwotnych przypadkow
dziatan i zdarzen niepozgdanych
autorzy publikacji pierwotnych
podkreslajg, ze profil bezpieczerstwa
omawianej szczepionki nie budzi
zastrzezen. Uwzgledniane dziatania
i zdarzenia miaty charakter
spontaniczny i niemiaty zwigzku
Z zastosowaniem omawianego
preparatu.
(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

MenACWY-CRM

Odnalezione w ramach publikaciji
pierwotnych dane odnoszgce sie do
bezpieczenstwa szczepionki w tej
populacji pokrywajg sie
z informacjami dostepnymi podczas
rejestracji preparatu.

(2 badania obserwacyjne;
N=nie okreslono)

Tabela 20. Informacje nt. bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych w kierunku raka piersi odnalezione w rekomendacjach

Akronim organizacji/rok

Bezpieczenstwo

AGDoH 2024105

Ogdlne ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/Men

105 Australian Government Department of Health (2024). Austarlian Immunisation Handbook — meningococcal disease. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-

preventable-diseases/meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024
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e Jedyne przeciwskazanie do catkowitego zaprzestania szczepienia przeciw meningokokom jest wystgpienie wstrzgsu anafilaktycznego po
poprzednim podaniu szczepienia p/Men lub po jakimkolwiek sktadniku wystepujgcym w szczepionkach p/Men.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

e Istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia gorgczki po jednoczesnym podaniu Bexsero (MenB-MC) wraz z innymi szczepionkami u dzieci ponizej
2r.z.

e Z badan klinicznych oraz badan po wprowadzeniu szczepionki Bexsero do obrotu organizacja wyszczegodlnita nastepujgce informacje w kwestii
dziatan niepozadanych:

o W grupie dzieci 2-12 m.z od 26% do 41% pacjentéw doswiadczyto gorgczki 238°C, a 4% do 8% miato gorgczke =39°C.;

o Podczas lokalnej epidemii w Quebec wsréd niemowlat, ktdre otrzymaty co najmniej 1 dawke szczepionki, zanotowano gorgczke u okofo 15%.
Wsrod niemowlat z gorgczkg u okoto 26% osiggneta ona w szczycie temperature 39-40.4°C, a u mniej niz 1% osiggneta warto$¢ 240,5°C.

o Z danych uzyskanych podczas monitorowania dziatan niepozgdanych w okresie ok. 2 lethim w Wielkiej Brytanii, nie zaobserwowano
wystepowania nieoczekiwanych dziatan niepozgdanych poza przypadkami wystgpienia trwatego guzka w miejscu iniekc;ji.

o W badaniu retrospektywnym za okres 3 lat zaobserwowano niewielkie, ale znaczgce podniesienie ryzyka wystgpienia drgawek gorgczkowych
po podaniu Bexsero u dzieci 1-18 m.z. Trudno jednak stwierdzi¢ bezposrednig zalezno$¢ poniewaz wiekszos¢ uczestnikéw (93%) otrzymata
w ten sam dzien inne szczepienia ochronne.

o Podczas jednego z badan zaobserwowano ok. dwukrotnie wieksze ryzyko wystgpienia gorgczki u niemowlat podczas jednoczesnego podania
Bexsero i innych szczepien, szczegolnie DTPa-hepB-IPV-Hib oraz 7vPCV. U 51-62% niemowlat zaobserwowano gorgczke =38°C, a u 10-
15% wystgpita gorgczka 239°C do 7 dni od podania ktérejkolwiek dawki szczepionki.

¢ Inne najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane po podaniu Bexsero, na ktére zwraca uwage organizacja to:
o tkliwo$¢, obrzek, stwardnienie i rumien w miejscu iniekcji;
o drazliwosg;
o sennos¢;
o nietypowy ptacz;
o zmiana apetytu.
e Po podaniu szczepionki Bexsero wsrdd nastolatkéw i dorostych, najczeéciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi sa:
o  bdl w miejscu wkiucia;
o zle samopoczucie;
o  bol glowy.
e Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi podczas zastosowania szczepionki marki Trumenba sg:
o bdl w miejscu podania — 285%;

o zmeczenie — 240%;
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o

o

bdl glowy — 235%;

bél miesni — =230%;

dreszcze — 15%.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenACWY

o

o

o

o

o

o

o

o

o

W przypadku stosowania szczepionki Menveo, ze wzgledu na wykorzystanie naturalnej gumy, istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia reakcji
alergicznej na lateks.

e Niektore badania wskazujg na zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych o sredniej intensywnosci, gdy szczepionki podawane sag
razem z innymi szczepieniami ochronnymi.

e W ramach badan klinicznych okreslono wystgpowanie dziatan niepozgdanych po podaniu szczepionki MenQuadfi, u:

dzieci 12-23 m.z.: 9,6% uczestnikow badania zgtosito gorgczke;

dzieci 2-9 r.z.: 1,9% uczestnikdw badania zgtosito gorgczke;

39-41% uczestnikow badan zgtosito wystepowanie tagodnych reakcji miejscowych po szczepieniu;

e W przypadku podania MenQuadfi nastolatkom i dorostym, najczegstszymi dziataniami niepozadanymi byly:

bol w miejscu iniekcji — 39%;

bol miesni — 32%;

bol gtowy — 28%;

gorgczka — okoto 1%.

e U dzieci miedzy 12 a 23 m.z. jednoczesne podanie MenQuadfi z innymi szczepionkami (np. 13vPCV p/pneumokokom lub dTpa i HPV)
spowodowato czestsze wystepowanie dziatan niepozadanych.

e Po zastosowaniu szczepionki Menveo, wystepowanie dziatah niepozgdanych prezentowato sie w nastepujgcy sposoéb:

u 3-23% dzieci <2 r.z. zgtoszono wystepowanie gorgczki;

u nastolatkéw najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty:

bol w miejscu iniekcji — 44%,
bol glowy — 29%,

bol miesni — 19%,

rumien — 15%,

gorgczka — okoto 1%;

wieksze ryzyko dziatan niepozgdanych zaobserwowano u nastolatkéw podczas jednoczesnego podania ze szczepionkami HPV i dTpa;

jedno z badan przeprowadzonych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu wykazato zwiekszenie czesto$ci wystepowania porazenia Bella,
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cho¢ inne badania tego nie potwierdzity.
. Dziatania niepozadane w przypadku stosowania szczepionki Nimerix, obejmuja:
o tagodne objawy miejscowe w miejscu iniekcji (30-50% zaszczepionych);
o tagodne reakcje ogodlnoustrojowe (ok. 20%);

e W przypadku dzieci w 12-23 m.z. czestotliwo$¢ wystepowania niepozgdanych reakcji byta wieksza podczas jednoczesnego podania Nimerix wraz
z innymi rutynowymi szczepieniami, zwlaszcza ze szczepionkami Infanrix hexa i Vaxelis.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenC

= Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi podania NeisVac-C sa:
o przejsciowy bdl glowy;
o bdl i zaczerwienienie w miejscu iniekcji;
o goraczka;

o zawroty gtowy.

CDC 2024a/2024h106.107

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenACWY

o Do przeciwskazan podania szczepionki nalezy powazna reakcja alergiczna na poprzednig dawke albo jakikolwiek sktadnik szczepionki.

e W przypadku zastosowania szczepionki MenACWY-CRM istnieje ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej na toksyne btonicza (CRM197) zawartg
W szczepionce.

e W przypadku zastosowania szczepionki MenACWY-TT istnieje ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na toksoid tezcowy zawarty w szczepionce.
e Nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki ostroznos$¢ przy podaniu szczepionek MenACWY, dzieciom urodzonym przedwczesnie.
e Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania szczepionki w trakcie choroby, z gorgczka lub bez.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

e Do przeciwskazan podania szczepionki nalezy powazna reakcja alergiczna na poprzednig dawke albo na jakikolwiek sktadnik szczepionki.
e Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas podawania szczepionki MenB, osobom:

o  wciazy;

o  wtrakcie choroby, z lub bez goraczki;

o z uczuleniem na lateks.

106 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Child Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf,

dostep z 29.07.2024

107 Centers for Disease Control and Prevention (2024). Adult Immunization Schedule Notes. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html, dostep z 03.07.2024
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Do przeciwskazan podania szczepionek przeciw meningokokom nalezy powazna reakcja alergiczna na poprzednie dawki albo na jakikolwiek sktadnik
szczepionki.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

e Podanie szczepionki u dzieci ponizej 2 r.z. wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia gorgczki i standéw z nig zwigzanych jak np. drgawki, co
moze tez zainicjowaé dziatania przesiewowe w kierunku sepsy. Omawiane dziatania niepozadane osiggatly najwiekszg intensywnos$é w przeciagu
kolejnych 6 godzin od zaszczepienia i zazwyczaj utrzymywaty sie do 3 dni.

e U 80% niemowlat, ktére otrzymaty szczepienie MenB razem z innymi szczepieniami wystgpita gorgczka powyzej 38°C. Gdy szczepienie MenB
byto podawane oddzielnie, gorgczka wystgpita u 71% niemowlat.

e Z badan klinicznych wynika, ze u wigkszosci niemowlat i matych dzieci (84-97%) wystagpita przynajmniej jedno dziatanie niepozgdane w postaci
tkliwo$¢ w miejscu iniekcji czy ogolnej drazliwosci.
o Nastolatkowie i doro$li po otrzymaniu szczepienia MenB najczesciej doswiadczaja:
o bdéléow w miejscu podania,
o nudnosci,
o boélow miesni,
HWZ/NZG 202418 .
o ztego samopoczucia,
o umiarkowanej gorgczki,
o béléw glowy.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenACWY

e Wszystkie preparaty z grupy MenACWY majg podobny profil bezpieczenstwa. Potencjalne dziatania niepozgdane szczepienia skoniungowanymi
szczepionkami czterowalentnymi obejmuja:

o bél w miejscu iniekcji,
o 0g0Ing drazliwosé¢,
o bdl glowy,
o zle samopoczucie,
o zmeczenie.
e W badaniach klinicznych na niemowletach zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi po podaniu szczepionek MenACWY, byty:

o nietypowa ptaczliwos¢,

1% Health New Zealand/ New Zealand Government (2024). Immunisation Handbook — Meningococcal disease. Pozyskano z: https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-
guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule, dostep z 18.07.2024
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o drazliwos¢,
o sennosc,
o wymioty.
e Gorgczka po podaniu tych szczepionek wystepowata u 2 do 5% nastolatkéw i u mniej niz 10% niemowlat.

e Jednoczesne podawanie MenACWY, z innymi rutynowymi szczepieniami ochronnymi, nie zwigekszato ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych
w grupie matych dzieci (podanie razem z PCV13).

e W badaniach na grupie nastolatkéw z uzyciem preparatu MenQuadfi zaobserwowano niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych przy podaniu jej razem ze szczepionkami Tdap i HPV.

PHAC 2024109

e Powazne dziatania niepozadane po podaniu szczepionki p/Men sg rzadkie oraz w wiekszosci przypadkéw brakuje danych, aby jednoznacznie
ustali¢ zwigzek przyczynowo skutkowy.

e Do przeciwwskazan realizacji szczepien p/Men naleza:
o wystagpienie wstrzgsu anafilaktycznego po poprzednim podaniu szczepionki;
o potwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow szczepionki.
e Polecane jest przetozenie w czasie szczepienia u 0s6b w trakcie zaostrzenia choréb lub powaznie chorych.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/Men-C-ACWY

e Miejscowe reakcje w miejscu iniekcji wystepujg w przypadku ok. 59% zaszczepien.

e Gorgczka jest zgtaszana u prawie 5% osob, a reakcje ogodlnoustrojowe, takie jak bdl glowy czy zle samopoczucie, sg zgtaszane u nawet 60%
pacjentow.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/Men-C-C

e U nawet 50% pacjentdw wystepujg fagodne dziatania niepozadane w miejscu iniekcji takie jak zaczerwienienie, tkliwos¢ i opuchlizna.
e Podczas podania z innymi szczepionkami drazliwos¢ wystepuje u ok. 80% zaszczepionych niemowlat, a gorgczka u ok. 9%.

e WSsrdd starszych dzieci i dorostych wystepujg takze boéle gtowy i zte samopoczucie (ok. 10% zaszczepionych).

e Opisane dziatania niepozgdane trwajg nie wiecej niz kilka dni.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/4CMenB

e Niepozgdane objawy lokalne i ogdélnoustrojowe byty czesto zgtaszane w badaniach klinicznych, miedzy innymi:

o tkliwos¢ w miejscu iniekdji,

199 pyblic Health Agency of Canada (2024). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep z 03.07.2024
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o stwardnienie w miejscu iniekciji,
o sennosc,
o drazliwosc.
e Podczas jednoczesnego podania 4CMenB razem z innymi rutynowymi szczepieniami wsrod niemowlgt zaobserwowano czeste wystepowanie
gorgczki.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB-fHBP

e Miejscowe oraz ogdlnoustrojowe reakcje niepozgdane byly czesto zgtaszane w badaniach klinicznych i obejmowaty:
o tkliwos¢ w miejscu iniekgji,
o stwardnienie w miejscu iniekcji,

o drazliwosé.

Po podaniu dawki przypominajgcej mogg wystapic lokalne oraz ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, takie jak:
ATAGI 2022110 o zaczerwienienie, tkliwo$¢ czy bol w miejscu iniekcji;
o goraczka;

o bdl glowy.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

e Szczepionka p/MenB wywotuje relatywnie duzo tymczasowych odczynéw poszczepiennych (w miejscu podania, gorgczka), szczegolnie wsrod

HCN 202911 matych dzieci.
e U bardzo matych dzieci wystepujgca gorgczka czesto jest powodem interwencji medycznych, obejmujgcych takze pilne przyjecie do szpitala.

o Dziatania niepozgdane sg szczegodlnie czeste podczas jednoczesnego podania MenB z innymi szczepionkami przeciwko innym chorobom
zakaznym.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB-fHbp

PTP/ PTW/PTM 2022112 o Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi w badaniach klinicznych, na grupie oséb powyzej 10 r.z. byty:

o bél w miejscu iniekcji po pierwszej dawce szczepionki — 87%;

110 Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2022). Proposed changes to the recommended use of meningococcal B vaccines in people at increased risk of meningococcal B disease.
Pozyskano z: https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-
vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf, dostep z 04.07.2024

111 Health Council of the Netherlands (2022). Meningococcal B vaccination: update. Pozyskano z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update,
dostep z: 03.07.2024

112 Kuchar E., Czajka H., Jackowska T et al. (2022). Rekomendacje dotyczace szczepien przeciwko meningokokom dzieci i 0sob dorostych. Przeglad Pediatryczny 55(3): 8-20
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o bol miesni — 24%.
W badaniach klinicznych zgtaszane dziatania niepozadane ustapity w ciggu maksymalnie 7 dni.

W badaniach klinicznych w okresie 4 lat, podczas ktérych podano ponad 3 min dawek szczepionki zgtoszono 2 106 odczynéw poszczepiennych
z czego 97% z nich wystgpito wérdd osob w wieku 10-25 lat. Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane obejmowaty:

o  bdl w miejscu iniekcji;

o gorgczke;

o bdl glowy;

o reakcje miejscowe;

o ciezkie reakcje w miejscu iniekcji (2 przypadki).

U dzieci ponizej 6 m.z. po podaniu szczepionki p/MenB czes$ciej pojawia si¢ gorgczka powyzej 38°C w pordwnaniu z innymi szczepieniami
ochronnymi. Ryzyko wystgpienia gorgczki wzrasta wraz z jednoczesnym podaniem szczepionki MenB z innymi szczepieniami.

UK HSA 2022113

Przeciwwskazaniami do podania szczepionek p/Men sg powazne objawy alergiczne (jak wstrzas anafilaktyczny) po poprzednim podaniu preparatu
lub w zwigzku z ktorymkolwiek ze sktadnikdéw szczepionki.

Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego w postaci bezdechu jest szczegodlnie wysoka w przypadku realizacji szczepien p/Men ws$réd
przedwczesnie urodzonych dzieci (28 tygodnia cigzy).

Jezeli po pierwszej dawce szczepionki u wczesniakow wystgpit bezdech, bradykardia lub niski poziom tlenu we krwi, druga dawka powinna zostaé
podana w szpitalu.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenC

We wszystkich grupach wiekowych, po podaniu szczepionki, czesto wystepuja:
o bdl, tkliwos¢, opuchlizna i zaczerwienienie w miejscu podania;

o tagodna gorgczka.

W grupie niemowlat i matych dzieci czesto wystepuja:

o zwiekszona ptaczliwo$¢,

o drazliwosé,

o sennosg,

o zaburzenia snu,

o zmniejszony apetyt,

113 UK Health Security Agency (2022). Meningococcal: the green book, chapter 22. Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22, dostep

z 17.07.2024
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

o biegunka,
o wymioty.
e U starszych dzieci i dorostych mogg pojawic¢ sie bole gtowy, bdle miesni i sennos¢.

MenC wystepuja bardzo rzadko

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenACWY

e Po podaniu szczepionki marki Menevo czesto wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi sa:
o reakcje w miejscu iniekcji w tym:
= bdl,
= rumien,
= stwardnienie,
= Swigd;
o bdl glowy;
o nudnosci;
o wysypka;
o zle samopoczucie.
e Po szczepieniu p/MenACWY marka Nimerix najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sa:

o reakcje w miejscu iniekcji w tym:

= boadl,
= obrzek,
= rumien;

o drazliwosg;

o  sennosg;

o bdl glowy;

o nudnosci;

o Uutrata apetytu.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

byty:

e Objawy neurologiczne, takie jak zawroty glowy, drgawki gorgczkowe/bezgoragczkowe, omdlenia, dretwienie lub hipotonia, po podaniu szczepionki

e  Wsrdd nastolatkdw i oséb dorostych zaszczepionych szczepionkg 4CMenB (Bexsero), najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

o  bdl w miejscu iniekdji,
o zle samopoczucie,
o bdl glowy.

U niemowlat i dzieci do 10 r.z. najczestsze dziatania niepozgdane to:

o reakcje w miejscu podania,
o gorgczka 238°C,
o drazliwos¢.

Innymi czgstymi odczynami poszczepiennymi sg:

o biegunka i wymioty,
o zaburzenia apetytu,
o sennosé,

o nietypowy ptacz,

o wysypka.

U niemowlat i dzieci do 2 r.z. wystepowanie goraczki po podaniu szczepionki 4CMenB byto czestsze przy podaniu jej z innymi szczepieniami
ochronnymi.

W grupie powyzej 10 r.z. po podaniu szczepionki MenB-fHbp (Trumenba) najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sa:

o bdl glowy,

o biegunka,

o nudnosci,

o béle miesni,

o bole stawow,

o zmeczenie,

o dreszcze,

o bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania.

AAP 2021114

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi podczas stosowania czterowalentnych skoniungowanych szczepionek p/Men sa:

4 The

American  Academy

of  Pediatrics  (2021). Red Book: 2021 Report of the Committee on Infectious  Diseases - 32"  edition. Pozyskano

z: https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf, dostep z 18.07.2024
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

(0]

o

o

o

bal, rumien i opuchlizna w miejscu podania;

bl gtowy;

zmeczenie;

drazliwosc.

e Podobne dziatania niepozgdane, jednak z wiekszg czestotliwoscig i natezeniem, sg obserwowane w przypadku szczepionek MenB. Dodatkowo
czesto wystepuje réwniez bdl miesni.

¢ Omdlenia moga wystgpi¢ po kazdym szczepieniu, cho¢ najczesciej dochodzi do nich u nastolatkdw i dorostych.

e Przeciwwskazaniem do podania szczepionki p/Men jest wystgpienie wstrzasu anafilaktycznego na ktorykolwiek skfadnik szczepionki.
e Nalezy odlozy¢ szczepienie w przypadku ostrej choroby z wystepujgca gorgczka.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenACWY

(¢]

RCPI 2019115

o

e Czeste i bardzo czeste odczyny poszczepienne wystepujgce po zastosowaniu szczepionki Menevo, obejmuja:

w miejscu podania:

bal,
rumien,
stwardnienie,

Swigd;

ogolne:

bol glowy,
nudnosci,
wysypka,
zte samopoczucie.

e Czeste i bardzo czeste odczyny poszczepienne wystepujgce po zastosowaniu szczepionki Nimerix, obejmuja:

w miejscu podania:

bdl,

rumien,

115 Royal College of Physicians of Ireland (2019). NIAC Immunisation Guidelines. Chapter 13. Meningococcal Infection. Pozyskano z: https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-

4e96-b22c-8e088ab7b9e4/, dostep z 16.07.2024
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

= opuchlizne;
o ogdlne:

= drazliwosg¢,

= sennos¢,

= bl glowy,

= nudnosci,

=  brak apetytu.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenC

e Czeste i bardzo czeste odczyny poszczepienne wystepujgce po szczepieniu p/MenC, obejmuja:
o W miejscu podania:
= badl,
= rumien,
= stwardnienie,
= obrzek;
o ogdlne:
=  drazliwos¢,
= zmniejszenie apetytu,
=  zaburzenia snu,
= bl glowy,
= nudnosci,
= wysypke,
=  bdle miesni,
=  bole stawow,
=  zle samopoczucie.

Ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki p/MenB

e Czeste i bardzo czeste odczyny poszczepienne wystepujgce po szczepieniu p/MenB, obejmuja:
o W miejscu podania:
= bl
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

opuchlizne,
stwardnienie,

rumien;

ogolne:

goragczke,

utrate apetytu,
sennosc¢,
nietypowy pfacz,
biegunke,
wymioty,
wysypke,
drazliwosé,

béle miesni,

béle stawow.
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

ChPL produktéw leczniczych dostepnych w Polsce

Bexsero

Raport nr: OT.434.5.2024

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 21).

Tabela 21. Dzialania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (Bexsero)

Czestosc

Grupa wiekowa

Niemowleta i dzieci do 10 r.z.

Miodziez (od 11 r.z.) i dorosli

Bardzo czesto

zaburzenia apetytu; sennos¢; nietypowy ptacz; bol gtowy; biegunka;
wymioty; wysypka (dzieci 12-23 m.z.); bol stawéw; goraczka (=38°c);
tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia; rumien w miejscu wstrzykniecia; obrzek
w miejscu wstrzyknigcia; stwardnienie w miejscu wstrzykniecia;
drazliwosc.

bdl gtowy; nudnosci; bdl migsni; bol stawow; bdl w miejscu wstrzykniecia
(w tym bardzo ciezki definiowany jako niezdolno$¢ do wykonywania
codziennych czynnosci); obrzek w miejscu wstrzykniecia; stwardnienie
w miejscu wstrzyknigcia; stwardnienie w miejscu wstrzykniecia; rumien
w miejscu wstrzyknigcia; zte samopoczucie.

Czesto wysypka (niemowleta i dzieci 2-10 r.z.). -

Niezbyt czesto drgawkll(\{v tyr.n. drgawki goraczkowe); bIOadosc (rzadko po podaniu dawki _
uzupetniajgcej); egzema; goraczka (240°c).

Rzadko zespot Kawasaki; pokrzywka; -

Czestos¢ nieznana

limfadenopatia; reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne);
epizody hipotoniczno — hiporeaktywne; meningismus — podraznienie
opon mézgowo-rdzeniowych (objawy podraznienia, takie jak: sztywnos$c
karku lub $wiattowstret, byly sporadycznie zgtaszane krotko po
szczepieniu. objawy te miaty charakter tagodny i przejsciowy; silny
obrzek konczyny, w ktérg podano szczepionke; pecherzyki w miejscu
wstrzykniecia lub wokdt niego; guzek w miejscu wstrzykniecia, ktory
moze sig utrzymywac diuzej niz miesigc.

limfadenopatia; reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne);
omdlenie lub reakcje wazowagalne wywotane wstrzyknieciem;
meningismus — podraznienie opon modzgowo-rdzeniowych (objawy
podraznienia, takie jak: sztywno$¢ karku Ilub S$wiatlowstret, byty
sporadycznie zgtaszane krétko po szczepieniu. objawy te miaty charakter
tagodny i przejsciowy; wysypka; gorgczka; silny obrzek konczyny,
w ktorg podano szczepionke; pecherzyki w miejscu wstrzyknigcia lub
wokot niego; guzek w miejscu wstrzykniecia, ktéry moze sie utrzymywac
dtuzej niz miesigc.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Bexsero
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Menveo

Raport nr: OT.434.5.2024

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 22).

Tabela 22. Dzialania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (Menveo)

Grupa wiekowa

Czestosé Zaobserwowane podczas badan klinicznych Zgtoszone po wprowadzeniu do obrotu
Dzieci 2-10 r.z. Pacjenci 11-65 r.z. Wszystkie grupy wiekowe
sennosc; bol gtowy; drazliwosé; zte | bdl gtowy; nudnosci; bdél miegsni; bol w miejscu

Bardzo czesto

samopoczucie; boél w miejscu wstrzykniecia;
rumien w miejscu wstrzykniecia (<50 mm);
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (€50 mm).

wstrzykniecia; rumien w miejscu wstrzykniecia
(50 mm); stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
(250 mm); zte samopoczucie.

nudnosci;
miesni;  bol

zaburzenia  taknienia;
biegunka; wysypka; bodl

wymioty;
stawow;

wysypka; bdl stawow; rumien w miejscu
wstrzykniecia (>50 mm); stwardnienie w miejscu

Czesto rumien w miejscu wstrzykniecia (>50 mm); e . . -
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia (>50 mm); \;vgérfgknlema (>80 mm); dreszcze;  goraczka
dreszcze; gorgczka 238°C. B '
Niezbyt czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia. zawroty gtowy; Swigd w miejscu wstrzykniecia. -
Rzadko — - limfadenopatia;

Czestos¢ nieznana

nadwrazliwos¢, w tym reakcja anafilaktyczna;
drgawki toniczne; drgawki gorgczkowe; omdlenia;
zawroty gtowy; zapalenie tkanki tgcznej w miejscu
wstrzykniecia; obrzek w miejscu wstrzyknigcia,
wtym rozlegly obrzek konczyny, w ktérg
wykonano wstrzykniecie.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Menveo
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

NeisVac-C

Raport nr: OT.434.5.2024

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 23).

Tabela 23. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (NeisVac-C)

Czestos¢

Grupa wiekowa

Niemowleta 2-18 m.z.

Dzieci 3,5 do <18 r.z.

Dorosli 18 do <65 r.z.

Bardzo czesto

zmniejszenie apetytu; ptacz;
uspokojenie/sennos$é; drazliwos¢; zmeczenie;
gorgczka; reakcje w miejscu wstrzykniecia,
w tym wrazliwo$¢ na dotyk, bédl, obrzek i rumien.

bol gtowy; reakcije w miejscu wstrzykniecia,
w tym wrazliwo$¢ na dotyk, bdl, obrzek i rumien.

bdél gtowy; reakcje w miejscu wstrzykniecia,
w tym wrazliwo$¢ na dotyk, bdl, obrzek i rumien.

zapalenie gardta/niezyt nosa; zawroty gtowy;

zapalenie gardta/niezyt nosa; | uspokojenie/sennosg¢; kaszel; nudnosci; — . C .
Czesto pobudzenie/niepokdj; zaburzenia snu; kaszel; | wymioty; bdél brzucha; biegunka; $wiad; wym|ot|3(/, bol  migsni;  zte  samopoczucie;
biegunka; wysypka; nadmierne pocenie sie. wybroczyny; zapalenie skoéry; bol konczyn; gorgezka.
gorgczka; zte samopoczucie; zmeczenie.
powiekszenie = weztéw  chlonnych; reakcje
nadwrazliwosci  (wlgczajgc skurcz  oskrzeli);
zmniejszenie  apetytu;  pobudzenie/niepokéj;
zaburzenia czucia (np.: parestezje, pieczenie,
) nagte zaczerwienienie; bol brzucha; | niedoczulica); omdlenie; ptacz; drgawki; obrzek owickszenie  weziow  chionnvch:  obia
Niezbyt czgsto niestrawnos¢; rumien; boél konczyn; obrzeki | powiek; nagte zaczerwienienie; przekrwione powie dob ¢ yen jawy
obwodowe; zte samopoczucie; dreszcze. Sluzéwki nosa; nadmierne pocenie = sig; grypopodobne.
sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa (wigczajac
sztywnos$¢ karku, sztywnosé stawédw); bol szyi;
bdl stawdw; bol plecow; drazliwose; ostabienie;
obrzeki obwodowe; dreszcze.
reakcje nadwrazliwosci  (wlaczajgc  skurcz
Rzadko oskrzeli); obrzek powiek; zatrzymanie krazenia; _

wybroczyny; sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa
(wiaczajac sztywnosé karku, sztywnos¢ stawow).

zatrzymanie krgzenia; objawy grypopodobne.

Czestos¢ nieznana*

idiopatyczna plamica matoptytkowa; powiekszenie weztéw chionnych; anafilaksja; obrzek naczyniowy (wigcznie z obrzekiem twarzy); reakcja
nadwrazliwosci (wigcznie ze skurczem oskrzeli); zmniejszenie apetytu; zaburzenia snu; drgawki gorgczkowe; drgawki; odczyn oponowy; epizody
hipotoniczno-hiporeaktywne; omdlenie; zawroty gtowy; nieprawidtowe czucie (wigczajgc parestezje, pieczenie, niedoczulice);nadmierna sennosc;
bezdech; dusznos¢; swiszczgcy oddech; przekrwienie sluzéwki nosa; nudnosci; zespét stevens-johnson; rumien wielopostaciowy; wybroczyny; plamica;
pokrzywka; wysypka (w tym: wysypka grudkowo-pecherzykowa, pecherzykowa, grudkowo-plamista, grudkowa, plamista, potdwka czerwona,
rumieniowata, uogdlniona, ze swigdem); rumien; sztywnos¢ miesniowo-szkieletowa (w tym sztywnos¢ karku, sztywnos¢ stawéw); bol szyi; bél konczyn;
obrzeki obwodowe; ostabienie; zmeczenie; dreszcze.

*Dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Zrédio: Opracowanie wiashe na podstawie ChPL NeisVac-C
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Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

Nimerix
Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 24).

Tabela 24. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (Nimerix)

Grupa wiekowa
Czestos¢

Pacjenci od 6 tygodnia zycia do 55 r.z.

utrata faknienia; drazliwos$¢; sennos¢; bole gtowy; goraczka; obrzek w miejscu wstrzykniecia; bél w miejscu wstrzykniecia; zaczerwienienie

Bardzo czesto < &1 X
w miejscu wstrzykniecia; zmeczenie.

Czesto biegunka; wymioty; nudnosci*; krwiak w miejscu wstrzyknigcia*.

. bezsennos¢; ptacz; ostabienia czucia; zawroty gtowy; swigd; pokrzywka; wysypka™**; bél miesni; bdl konczyn; pogorszenie samopoczucia;
Niezbyt czesto stwardnienie w miejscu wstrzykniecia; swigd w miejscu wstrzykniecia; uczucie nadmiernego ciepta w miejscu wstrzykniecia; brak czucia
w miejscu wstrzykniecia.

Rzadko drgawki gorgczkowe.

powigkszenie weztow chtonnych; rozlegty obrzek konczyny, w ktérg podano szczepionke, czgsto zwigzany z rumieniem, czasem obejmujacy

Czestos¢ nieznana*** VIGRS: Tnye - v
sgsiedni staw; obrzek catej kohczyny, w ktdérg podano szczepionke.

* U niemowlgt nudnosci i krwiak w miejscu wstrzykniecia wystepowaly niezbyt czesto.
** U niemowlagt wysypka wystepowata czesto.
*** Dziatanie niepozgdane zgtoszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Nimerix

Trumenba

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (
Tabela 25).

Tabela 25. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (Trumenba)

Grupa wiekowa

Czestos¢
Pacjenci 210 r.z.

bdl glowy; biegunka; nudnosci; bol miesni; bdl stawdw; dreszcze; zmeczenie; zaczerwienienie (rumien); obrzek (stwardnienie); bol

Bardzo czesto e N
W miejscu wstrzykniecia.

Czesto wymioty; gorgczka =38°c.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
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Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

Czesto$¢ nieznana

reakcje alergiczne*.

* Zgtoszono po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Trumenba

MenQuadfi

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 26).

Tabela 26. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do obrotu (MenQuadfi)

Czestos¢

Grupa wiekowa

Dzieci 12-23 m.z.

Pacjenci 22 r.z.

Bardzo czesto

utrata apetytu; drazliwos¢; sennos¢; nietypowy ptacz; bolesno$é/bol
w miejscu  wstrzykniecia; rumien w miejscu wstrzykniecia; obrzek
w miejscu wstrzykniecia.

bol glowy; bol miesni; zte samopoczucie; bol w miejscu wstrzykniecia.

Czesto wymioty; biegunka; gorgczka. gorgczka; obrzek w miejscu wstrzykniecia; swigd w miejscu wstrzykniecia.
. Lo - Lo .. | zawroty glowy; wymioty; nudnosci; uczucie zmeczenia; swigd w miejscu
Niezbyt czesto bezgepnosc, pokrz.yw.ka}, s_w_|qd_ W miejscu WStrZykme(.:'e_l’ stwardnienie wstrzykniecia; ucieplenie w miejscu wstrzykniecia; zsinienie w miejscu
w miejscu wstrzyknigcia; zsinienie w miejscu wstrzyknigcia; wysypka. O - o
wstrzykniecia; wysypka w miejscu wstrzykniecia.
Rzadko _ biegunka; bdl brzucha; pokrzywka; $wiad; wysypka; bdl konczyn;

dreszcze; bdl pod pachg; stwardnienie w miejscu wstrzykniecia.

Bardzo rzadko

anafilaksja.

anafilaksja.

Czestos¢ nieznana

nadwrazliwosé.

nadwrazliwos¢.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL MenQuadfi
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono zadnych nowych publikacji
odnoszgcych sie do efektywnosci kosztowej i optacalnosci dziatan profilaktycznych nacelowanych na
zakazenia meningokokami.

Efektywnos$¢ kosztowa realizacji szczepien przeciwko meningokokom

Do analizy wtgczono natomiast rekomendacje HCN 2018 oraz HCN 2022, w ramach ktérych stwierdzono, ze
brakuje dostatecznych dowodéw, aby doktadnie oszacowaé stosunek korzysci do szkdéd wynikajacych ze
szczepien przeciwko MenB. Dodatkowym czynnikiem wplywajagcym na stosunkowo niski potencjat
interwencji do uzyskania efektywnosci kosztowej pozostaje takze fakt spadku udziatu meningokokéw
z serogrupy B w ogdlnej zachorowalnosci na IChM w populacji. W efekcie uzyskiwane wartosci wskaznikow
ICER nierzadko przekraczajg standardowo wykorzystywany w Europie prog optacalnosci wynoszacy
€20 000/QALY.

W ramach zatgczonej do rekomendacji HCN 2022 aktualizacji raportu RVIM 2022, zauwazono takze, ze
koszty leczenia przypadkéw IChM, u ktérych podstawy lezg zakazenia MenB, mogg wahac¢ sie miedzy
€40 000 a €123 000 na przypadek. W odniesieniu natomiast do efektywnosci kosztowej, szczepienia MenB
moga okazac sie optacalne wytgcznie w przypadku uwzglednienia w analizie wielu dodatkowych zmiennych
m.in. nizszych stép dyskontowych za szczepionke, perspektywy zdrowia catej rodziny czy tez wieloletnich
ztozonych korzysci wynikajgcych z immunizacji dzieci. W takiej sytuacji warto$¢ wskaznika ICER moze, choé
nie musi, spas¢ do poziomu £18 600/QALY. Docelowo jednak ICER w podstawowych szacunkach ksztattuje
sie na poziomie ok. £361 000/QALY. Autorzy publikacji zaznaczajg takze, ze uzyskane warto$ci moga nie
by¢ powtarzalne w innych krajach. Analizy oparto w tym przypadku o dane pochodzgce z Wielkiej Brytanii,
gdzie udziat MenB w strukturze zachorowalnosci jest znacznie wigkszy!16.

116 National Institute for Public Health and the Environment (2022). Meningococcal disease serogroup B Updated information for the
Dutch Health Council. Pozyskano z: https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2022-0046.pdf, dostep z 29.07.2024
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Warunki realizacji zgodne z odnalezionymi rekomendacjami

Tabela 27. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji
Wymagania wobec ) i
osrodka e nie okreslono.
Wymagania wobec | o  decyzja w zakresie zasadnosci realizacji szczepien — wspolpraca miedzy lekarzem
personelu prowadzgcym a pacjentem (CDC 2024b, NCIRD 2024, AAP 2021);
e ocena lokalnej sytuacji epidemiologicznej oraz okreslenie populacji wysokiego ryzyka —
funkcjonariusz zdrowia publicznego (HWZ/NZG 2024);
e Dziatania informacyjno-edukacyjne — personel medyczny (NICE 2024, STIKO 2024,
AAP 2021);
e  Zapewnienie srodkdw bezpieczenstwa podczas realizacji szczepienia — lekarz (STIKO 2023)
Wymagania . .
sprzetowe e nie okreslono.

Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniami Ministra Zdrowia

Warunki realizacji $wiadczen zwigzanych z diagnostykg zakazeh ~meningokokowych zgodne
z rozporzadzeniem MZ ws. Swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS przedstawia Tabela 5 w rozdziale
»<Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce”.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programoéow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 28. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

38/2021 z dnia
16 lipca 2021 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsrdd mieszkancéw (na podstawie
danych NFZz).

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zakladanej populacji docelowej (biezacy monitoring:
sprawozdania miesigczne oraz roczne).

e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osob, ktére wziety udziat w programie.

e Liczba oséb, ktére sie do programu nie zakwalifikowaly z powodu przeciwskazan
lekarskich.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e State monitorowanie przez wyznaczong osobe.
e Mozliwos¢ zgtaszania uwag pisemnych przez rodzica/opiekuna.
e Anonimowa ankieta satysfakcji.

Ewaluacja programu:

e Poziom zaszczepienia populacji docelowej na podstawie wykonanych szczepien oraz
zmiany w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywotanych przez zakazenia
meningokokowe zgodnie z danymi rejestrow publicznych (NFZ, GIS, NIZP-PZH).

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie.

e Liczba os6b nieobjetych dziataniami programu z przyczyn zdrowotnych lub innych
powodow (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba o0sdb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego
realizaciji.

e W ramach monitorowania mozna zastosowac zaproponowane mierniki efektywnosci:

o Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring:
sprawozdania miesieczne oraz roczne).

o Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji
docelowej.

o Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

51/2021 z dnia
30 sierpnia 2021 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsréd mieszkancéw (na podstawie
danych NFZz).

e Liczba zgtoszonych i potwierdzonych zakazen N. meningitidis wsréd mieszkancow
(dane GIS, KOROUN).

e Liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zakladanej populacji docelowej (biezacy monitoring:
sprawozdania miesieczne oraz roczne).

e Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji docelowe;j.

e Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikébw anonimowych ankiet dla uczestnikbw oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba wykonanych szczepien.
e Liczba oséb zakwalifikowanych do programu.

e Liczba osob, ktére nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania.

e Liczba uczestnikow, ktérzy w trakcie programu zrezygnowali z udzialu wraz
z powodami rezygnaciji.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji.
¢ Mozliwosc¢ zgtaszania pisemnych uwag.

Ewaluacja programu:

e Analiza poziomu wyszczepienia populacji docelowej petnym schematem, ktora
zostanie oceniona na podstawie liczby wykonanych szczepien.

e Analiza dtugofalowej zmiany w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywotanych
N. meningitidis zgodnie z danymi z rejestrow publicznych.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Niektére przedstawione mierniki efektywnosci mogg mie¢ zastosowanie podczas
procesu monitorowania:

o Liczba zaszczepionych dzieci porownana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring:
sprawozdania miesigczne oraz roczne).

o Liczba zgdd na udziat w programie w pordéwnaniu z liczebnoscig populacji
docelowej.

Ewaluacja programu:

e  Wymieniony miernik efektywnosci moze zosta¢ wykorzystany podczas ewaluacji.

o Ocena jakosci oraz edukacji udzielanych $wiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikdw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie
nadzoru przez koordynatora programu.

52/2021 z dnia
7 wrzes$nia 2021 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zaszczepionych dzieci w ramach programu poréwnana do wartosci sprzed
wprowadzenia programu.

e Liczba swiadomych zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 122/137




Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

docelowe;j.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba dzieci zakwalifikowanych do szczepienia (na podstawie liczby zgdéd na
szczepienie).

e Liczba dzieci zaszczepionych (na podstawie informacji uzyskanych od realizatora
Programu).

e Liczba dzieci, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.
e Liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ewaluacja programu:

e Ewaluacja oparta o analize wskaznikdéw efektywnosci.

52/2022 z dnia
23 wrzesnia 2022 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby dzieci, ktére zostaly zaszczepione w ramach programu i liczby dzieci
z planowanej w programie grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach.

e lloraz liczby rodzicéw objetych edukacjg i liczby rodzicow obecnych podczas
lekarskiego badania kwalifikacyjnego — wynik wyrazony w procentach.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Analiza rejestru dzieci aplikujgcych do programu.
e Liczba dzieci objetych programem zgodnie z podpisang umowa.
e Liczba osob, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie ze wskazaniem przyczyny.
e Liczba dzieci zaszczepionych, w tym:
o liczba dzieci, ktérym zostata podana tylko 1 dawka szczepienia pierwotnego;
o liczba dzieci, ktérym zostaty podane tylko 2 dawki szczepienia pierwotnego;
o liczba dzieci, ktérym zostaty podane 3 dawki szczepienia.

e Liczba rodzicow, ktérzy zostali objeci edukacjg podczas lekarskiego badania
kwalifikacyjnego (na podstawie danych z ankiety satysfakcji).

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Anonimowa ankieta satysfakcji.
e Mozliwosc¢ zgtaszania uwag do organizatora.

Ewaluacja programu:

e Na podstawie sprawozdania koncowego przediozonego przez realizatora bedzie
porébwnywana liczba wykonanych szczepien w pordwnaniu do danych sprzed
rozpoczecia PPZ.

e Analiza danych epidemiologicznych w zakresie zakazern meningokokowych.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba dzieci, majgcych przeciwskazania do szczepienia.

e Przedstawione mierniki efektywnosci majg zastosowanie podczas procesu
monitorowania:

o lloraz liczby dzieci, ktére zostaty zaszczepione w ramach programu i liczby dzieci
z planowanej w programie grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach.

o lloraz liczby rodzicow objetych edukacjg i liczby rodzicéw obecnych podczas
lekarskiego badania kwalifikacyjnego — wynik wyrazony w procentach.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

5/2023 z dnia
21 lutego 2023 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci zaszczepionych w poréwnaniu z wartosciami  wynikajgcymi
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring: raporty
roczne).

e Liczba nowych rozpoznan infekcji meningokokowych (dane z Powiatowej Stanciji
Sanitarno-Epidemiologicznej).

e Liczba podejmowanych dziatann edukacyjnych w zakresie szczepien przeciwko
meningokokom.

e Liczba zgdéd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w zestawieniu
z liczebnoscig populacji docelowe;j.

e Ocena jakosci udzielanych swiadczen (dokonywana przez koordynatora programu).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oso6b zgtaszajgcych sie do Programu.

e Liczba oséb, ktdre nie zostaty objete Programem po kwalifikacji lekarskie;.
e Liczba os6b zaszczepionych w ramach Programu.

e Liczba wykonanych szczepien.

e Liczba zgdd na udziat w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakciji

Ewaluacja programu:

e Ewaluacja programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie analizy miernikow
efektywnosci.

e W ramach ewaluacji analizowane bedg rowniez ewentualne informacje przekazywane
przez rodzicéw lub opiekunéw prawnych dzieci uczestniczgcych w programie.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Niektore mierniki efektywnosci odnoszg sie do monitorowania:

o Liczba dzieci zaszczepionych w poréwnaniu z wartosciami wynikajgcymi
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy monitoring:
raporty roczne).

o Liczba podejmowanych dziatah edukacyjnych w zakresie szczepien przeciwko
meningokokom.

e Liczba oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne;j.

e Liczba osob, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powododw).

e Liczba 0sdb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaly z udziatu w programie w trakcie jego
realizacji.

11/2023 z dnia
9 marca 2023 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Wyszczepienie min. 80% populacji dzieci w wieku od 6 do 11 miesigca zamieszkatych
na terenie miasta.

e Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu choroby meningokokowej wsrdd dzieci
w wieku od 6 do 11 miesigca zamieszkatych na ternie miasta.

e Poprawa poziomu wiedzy rodzicow/opiekundow prawnych oraz dzieci z zakresu
przestrzegania zasad higieny ograniczajgcej zakazenia bakteryjne Neisseira

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 124/137




Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

meningitidis i zagrozen zwigzanych z zakazeniem meningokokami (wzrost poziomu
prawidtowych odpowiedzi w post-tescie sprawdzajgcym wiedze po przeprowadzeniu
edukacji zdrowotnej respondentdw o 30% w relacji do wyniku pre-testu
przeprowadzonego przez cyklem edukacyjnym).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba i odsetek osob, ktére zgtosity sie do programu i wziety w nim udziat.

Liczba i odsetek osdb niezakwalifikowanych do szczepieh z powodu przeciwwskazan
stwierdzonych podczas badania lekarskiego.

Liczba i odsetek osob zaszczepionych.

Liczba i odsetek osob, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

Ankieta satysfakcji.

Ewaluacja programu:

Wskazanie odsetka objecia szczepieniami populacji docelowe;.
Okreslenie liczby niepozgdanych odczynow poszczepiennych w populaciji docelowe;.

Okreslenie liczby hospitalizacji spowodowanych ciezkimi przypadkami zakazen opartej
0 poroéwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu i stanu po jego
zakonczeniu.

Okreslenie wplywu dziatan edukacyjnych na wiedze i $wiadomos$é zdrowotng
mieszkancow.

Identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu.

79/2023 z dnia
1 grudnia 2023 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Liczba dzieci zaszczepionych w pordwnaniu z wartosciami wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowej (sprawozdanie roczne).

Liczba podejmowanych dziatann edukacyjnych w zakresie szczepien przeciwko
meningokokom.

Liczba przeprowadzonych pre i post- testow.

Liczba 0s6b z odczynami poszczepiennymi zgtoszona do podmiotéw leczniczych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba oséb zgtaszajgcych sie do programu.
Liczba os6b, ktére nie zostaty objete programem po kwalifikacji lekarskiej.

Liczba osdb zaszczepionych w ramach programu.

Ewaluacja programu:

Ewaluacja na podstawie wyzej wymienionych miernikdw efektywnosci.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

Odsetek rodzicéw/opiekundw prawnych dzieci, u ktdrych w post-tescie odnotowano
wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test.

Liczba nowych rozpoznan infekcji meningokokowych.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Niektore wskazniki efektywnosci mogg zosta¢ uzyte do procesu monitorowania:

o Liczba dzieci zaszczepionych w poréwnaniu z wartosciami wynikajgcymi
z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowej (sprawozdanie roczne).

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

o Liczba podejmowanych dziatah edukacyjnych w zakresie szczepien przeciwko
meningokokom.

o Liczba przeprowadzonych pre i post- testow.

e Liczba osodb, ktore zrezygnowaly z udzialu w programie (z przyczyn medycznych
i niemedycznych, wraz ze wskazaniem przyczyn).

22/2024 z dnia
28 marca 2024 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dzieci, ktére zostaly zaszczepione w ramach programu w stosunku do
planowanej liczby dzieci w grupie docelowe;.

e Poziom zapadalnosci na chorobe meningokokowg spowodowang meningokokami
serogrupy A, C, W-135, Y u dzieci w wieku 12-36 m-cy na terenie gminy.

e Poziom wiedzy rodzicow obecnych podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego,
z zakresu profilaktyki zakazen meningokokowych (na podstawie ankiety).

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba dzieci zgtaszajgcych sie do programu.

e Liczba dzieci, ktére nie zostaty objete programem po kwalifikacji lekarskiej.
e Liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu.

e Liczba zgdd na udziat w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji.

Ewaluacja programu:

e Liczba wykonanych $wiadczen.
¢ Wykonana na podstawie analizy miernikdw efektywnosci.

e Liczba dzieci, ktére uczestniczyly w programie i zostaty zaszczepione przeciwko
meningokokom wzgledem liczby dzieci wigczonych do programu.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e W punkcie dotyczagcym miernikébw efektywnosci oraz w zatgczonym wzorze
sprawozdania rocznego, przedstawiono dodatkowe, niewymienione wyzej wskazniki,
majgce zastosowanie podczas oceny zgtaszalnosci:

o Liczba dzieci, ktére zostaty zaszczepione w ramach programu w stosunku do
planowanej liczby dzieci w grupie docelowe;j.

e Liczba dzieci, ktére zostaly zaszczepione w ramach programu w stosunku do
planowanej liczby dzieci w grupie docelowe;j.

e Liczba rodzicow, ktérzy zostali objeci edukacjg podczas lekarskiego badania
kwalifikacyjnego (na podstawie danych z ankiet).

Ewaluacja programu:

e W ramach ewaluacji mozliwe jest wykorzystanie jednego miernika efektywnosci:

o Poziom zapadalno$ci na chorobe meningokokowg spowodowang meningokokami
serogrupy A, C, W-135, Y u dzieci w wieku 12-36 m-cy na terenie gminy.

26/2024 z dnia
12 kwietnia 2024 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby o0sdb zaszczepionych w ramach Programu petnym schematem
szczepienia przeciwko meningokokom typu B i liczby os6b z populacji docelowe;j.
Wynik wyrazony w procentach.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 126/137
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Odsetek rodzicow, ktorym podczas kwalifikacji do programu zostaty przekazane
informacje edukacyjne (pogadanka z personelem medycznym, przekazanie
papierowych/elektronicznych materiatdw edukacyjnych) na temat IChM i profilaktyki
zakazeh MenB.

e Liczba przypadkéw IChM wywotanych serotypem MenB ws$rdd dzieci w wieku 2-36
miesiecy, w poréwnaniu do liczby przypadkéw IChM wywotanych serotypem MenB
w 2023 roku.

e Liczba przypadkéw hospitalizacji z powodu IChM wywotanych serotypem MenB wsréd
dzieci w wieku 2-36 miesiecy, w poréwnaniu do liczby hospitalizacji w 2023 roku.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba o0s6b zgtoszonych do programu na podstawie zgody rodzica lub opiekuna
prawnego dziecka.

e Stosunek biezgcej liczby zgtoszen do planowane;j ilosci oséb w programie.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta satysfakcji.

Ewaluacja programu:

e Analiza miernikéw efektywnosci.

e Liczba dzieci uczestniczacych w programie zaszczepionych petnym schematem
szczepien przeciwko meningokokom typu B wzgledem liczby dzieci wtgczonych do
PPZ (wyrazona liczbowo oraz procentowo).

e Liczba rodzicéw/opiekunéw prawnych, ktorzy wzieli udziat w dziataniach edukacyjnych
wzgledem wszystkich rodzicow/opiekundw prawnych dzieci objetych dziataniami
w ramach programu (wyrazona liczbowo oraz procentowo).

e Liczba zachorowan na IChM wywotanych meningokokami typu B wérdéd dzieci w wieku
2-36 miesigcy wzgledem liczby zachorowan w roku poprzedzajgcym wdrozenie
Programu (wyrazona liczbowo oraz procentowo).

e Liczba hospitalizacji z powodu IchM wywotanych meningokokami typu B wsrdd dzieci
w wieku 2-36 miesiecy wzgledem liczby tych hospitalizacji w roku poprzedzajgcym
wdrozenie programu.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Do monitorowania zgtaszalnosci mozna wykorzysta¢ uwzgledniony wskaznik:

o odsetek rodzicow, ktorym podczas kwalifikacji do programu zostaly przekazane
informacje edukacyjne na temat profilaktyki IChM.

e Liczba oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotne;.

e Liczba osob, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki zdrowotnej
z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodow).

e Liczba oséb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki
zdrowotnej.

35/2024 z dnia
14 maja 2024 r.

Opinia Prezesa:
warunkowo pozytywna

Wskazniki przedstawione w projekcie PPZ

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba os6b w wieku odpowiadajgcym populacji docelowej programu z nowo
rozpoznanym zakazeniem N. meningitidis serogrup A, C, W-135, Y.

e Liczba oséb w wieku odpowiadajgcym populacji docelowej programu
hospitalizowanych z powodu zakazenia N.meningitidis serogrup A, C, W-135,Y.

e Odsetek rodzicow/opiekunéw prawnych, u ktérych odnotowano zwigkszenie lub
utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy (80% poprawnych odpowiedzi) w post-tescie
wzgledem wszystkich osob, ktére wziety udziat w testach wiedzy.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 127/137
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Liczba oso6b kwalifikujgcych sie do wziecia udziatu w programie.

Liczba oséb objetych programem, ktore ukonczyty jego petny cykl (otrzymaly
zaplanowang dawke szczepionki).

Liczba osdb objetych programem, ktére nie ukonczyly petnego cyklu (nie otrzymaty
zaplanowanej dawki szczepionki) z powodu rezygnacji, przeciwwskazan zdrowotnych
lub innych (nalezy okresli¢ przyczyne).

Liczba odméw zaszczepienia ze wzgledu na niespetnienie kryteribw programu.

Liczba rodzicow/opiekundow prawnych, ktérzy wzieli udziat w dziataniach edukacyjnych
(liczba wypetnionych pre- i post-testow wiedzy).

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Anonimowa ankieta satysfakciji.

Ewaluacja programu:

Ewaluacja programu bedzie polega¢ na poréwnaniu miernikow efektywnosci sprzed
wprowadzenia dziatan i po zakoriczeniu programu.

Ocena ilosci i wynikdw pre- i post-testow.

Analiza liczby zachorowan i hospitalizacji przed i po interwencji w odniesieniu do
epidemiologii w regionie i kraju.

Wskazniki przedstawione w opinii Prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

Odsetek os6b zaszczepionych petnym schematem szczepien, w poréwnaniu do stanu
sprzed wprowadzenia programu - iloraz os6b zaszczepionych i stanu sprzed programu
wyrazony w procentach.

Odsetek osob, u ktérych rozpoznano IChM ws$rdd populacji objetej szczepieniem,
w poréwnaniu do stanu sprzed wprowadzenia programu - iloraz 0séb z rozpoznang
chorobg meningokokows i stanu sprzed programu wyrazony w procentach.

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 128/137
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9. Pismiennictwo

<Sporzadzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,Pismiennictwie” nalezy uwzglednic¢ publikacje
z badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrodfa wykorzystane w opracowaniu
Raportu). Uktad alfabetyczny (wg skrotéw). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng
tres$c, skroty w tabeli nalezy formutowac w nastepujacy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>

Zrédta rekomendacji

AAP 2021

The American Academy of Pediatrics (2021). Red Book: 2021 Report of the Committee on Infectious
Diseases - 32nd edition. Pozyskano
z: https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf, dostep z 18.07.2024

AGDoH 2024

Australian Government Department of Health (2024). Austarlian Immunisation Handbook —
meningococcal disease. Pozyskano z: https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-
preventable-diseases/meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024

ATAGI 2022

Australian Technical Advisory Group on Immunisation (2022). Proposed changes to the
recommended use of meningococcal B vaccines in people at increased risk of meningococcal
B disease. Pozyskano z: https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-
changes-to-recommended-use-menb-
vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public
%?20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf, dostep z 04.07.2024

CDC 2024a

Centers for Disease Control and Prevention (2024). Adult Immunization Schedule Notes. Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/hcp/imz/adult.html, dostep z 03.07.2024

CDC 2024b

Centers for Disease Control and Prevention (2024). Child Immunization Schedule Notes. Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf,
dostep z 03.07.2024

GMI 2018

Acevedo R., Bai X., Borrow R. et al. (2018). The Global Meningococcal Initiative meeting on
prevention of meningococcal disease worldwide: Epidemiology, surveillance, hypervirulent strains,
antibiotic resistance and high-risk populations. Expert Rev. Vaccines. 18(1): 15-30

HCN 2018

Health Council of the Netherlands (2018). Vaccination against meningococcal disease. Pozyskano
z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2018/12/19/vaccination-against-
meningococcal-disease, dostep z 03.07.2024

HCN 2022

Health Council of the Netherlands (2022). Meningococcal B vaccination: update. Pozyskano
z: https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-
update, dostep z: 03.07.2024

HWZ/NZG 2024

Health New Zealand/ New Zealand Government (2024). Immunisation Handbook — Meningococcal
disease. Pozyskano z: https://lwww.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-
guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-
schedule, dostep z 18.07.2024

JCVI 2022

Joint Committee on Vaccination and Immunisation (2022). Independent report — Joint Committee on
Vaccination and Immunisation (JCVI) interim statement on the immunisation schedule for children.
Pozyskano z: https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-
childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-
statement-on-the-immunisation-schedule-for-children, dostep z 15.07.2024

NCIRD 2024a

National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal ACWY Vaccine
Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2018.pdf, dostep z 17.07.2024

NCIRD 2024b

National Center for Immunization and Respiratory Diseases (2024). Meningococcal B Vaccine
Recommendations by Age and Risk Factor. Pozyskano z: https://www.immunize.org/wp-
content/uploads/catg.d/p2035.pdf, dostep z 17.07.2024

NICE 2024

National Institute for Health and Care Excellence (2024). Meningitis (bacterial) and meningococcal
disease: recognition, diagnosis and management. NICE guideline [NG240]. Pozyskano
z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-
people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease, dostep z 17.07.2024

PHAC 2024

Public Health Agency of Canada (2024). Meningococcal vaccine: Canadian Immunization Guide.
Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-
immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html, dostep

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 129/137



https://www.reddepadressolidarios.com/img/1rps_1634118322_a.pdf
https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-preventable-diseases/meningococcal-disease
https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-preventable-diseases/meningococcal-disease
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
https://consultations.health.gov.au/ohp-immunisation-branch/proposed-changes-to-recommended-use-menb-vaccines/supporting_documents/Australian%20Immunisation%20Handbook%20%20MenB%20Public%20Consulation%20Document%20%201%20June%202022.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/child/0-18yrs-child-combined-schedule.pdf
https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2018/12/19/vaccination-against-meningococcal-disease
https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2018/12/19/vaccination-against-meningococcal-disease
https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update
https://www.healthcouncil.nl/documents/advisory-reports/2022/10/12/meningococcal-b-vaccination-update
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/#13-5-recommended-immunisation-schedule
https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-statement-on-the-immunisation-schedule-for-children
https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-statement-on-the-immunisation-schedule-for-children
https://www.gov.uk/government/publications/jcvi-interim-statement-on-changes-to-the-childhood-immunisation-schedule/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation-jcvi-interim-statement-on-the-immunisation-schedule-for-children
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2018.pdf
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2018.pdf
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2035.pdf
https://www.immunize.org/wp-content/uploads/catg.d/p2035.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease
https://www.nice.org.uk/guidance/ng240/chapter/Recommendations#information-and-support-for-people-with-suspected-bacterial-meningitis-or-meningococcal-disease
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/page-13-meningococcal-vaccine.html

Profilaktyka zakazern meningokokowych

Raport nr: OT.434.5.2024

z 03.07.2024

PTP/PTW/PTM
2022

Kuchar E., Czajka H., Jackowska T et al. (2022). Rekomendacje dotyczgce szczepien przeciwko
meningokokom dzieci i osob dorostych. Przeglad Pediatryczny 55(3): 8-20

RCPI1 2019

Royal College of Physicians of Ireland (2019). NIAC Immunisation Guidelines. Chapter 13.
Meningococcal Infection. Pozyskano
z: https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-4e96-b22c-8e088ab7b9e4/,
dostep z 16.07.2024

STIKO 2023

Robert Koch Institut (2023). Epidemiologisches Bulletin. Recommendations of the Standing
Committee on  Vaccination (STIKO) at the Robert Koch Institute —  2023.
Pozyskano z: https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch
.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024

STIKO 2024

Robert Koch Institut. Recommendations of the Standing Committee on Vaccination (STIKO) 2024,
Immunisation Schedule. Pozyskano
z: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-
Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile, dostep z 04.07.2024

UK HAS 2022

UK Health Security Agency (2022). Meningococcal: the green book, chapter 22. Pozyskano z:
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22, dostep
z 17.07.2024

WHO 2024a

World Health Organization (2024). Table 1: Summary of WHO Position Papers - Recommendations
for Routine Immunization. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-
who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization, dostep z 18.07.2024

WHO 2024b

World Health Organization (2024). Table 2: Summary of WHO Position Papers - Recommended
Routine Immunizations for Children. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-2-
summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children, dostep
z 18.07.2024

WHO 2024c

World Health Organization (2024). Table 3: Recommendations for Interrupted or Delayed Routine
Immunization - Summary of WHO Position Papers. Pozyskano
z: https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-
routine-immunization-summary-of-who-position-papers, dostep z 18.07.2024

WHO 2024d

World Health Organization (2024). Table 4: Summary of WHO Position Papers — Immunization of
Health Care Workers. Pozyskano z: https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-
position-papers-immunization-of-health-care-workers, dostep z 18.07.2024

Zrédta przegladéw systematycznych

Becerra-Culqui

Becerra-Culqui T. A., Sy L. S., Solano Z. et al. (2020). Real-world evidence of quadrivalent
meningococcal conjugate vaccine safety in the United States: a systematic review. Hum. Vaccin.

2020 Immunother. 17(5): 1432-1441
Conti 2023 Conti A., Broglia G., Sacchi C. et al. (2023). Efficacy and Safety of Quadrivalent Conjugate
Meningococcal Vaccines: A Systematic Review and Meta-Analysis. Vaccines (Basel). 11(1): 178
Gidengil C., Goetz M. B., Newberry S. et al. (2021). Hempel S. Safety of vaccines used for routine
Gidengil 2021 | immunization in the United States: An updated systematic review and meta-analysis. Vaccine. 39(28):

3696-3716

Griskaitis 2024

Griskaitis M., Thielemann |., Schonfeld V. et al. (2024). Effectiveness and duration of protection of
primary and booster immunisation against meningococcal serogroup C disease with meningococcal
conjugate C and ACWY vaccines: Systematic review. J. Infect. 89(3): 106228

Epidemiologia

Bruggemann
2021

Bruggemann A., Jansen van Rensburg J., Shaw D et al. (2021). Changes in the incidence of invasive
disease due to Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, and Neisseria meningitidis
during the COVID-19 pandemic in 26 countries and territories in the Invasive Respiratory Infection
Surveillance Initiative: a prospective analysis of surveillance data. The Lancet Digit. Health

KOROUN 2024

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen (2024). Inwazyjna choroba
meningokokowa (IChM) w Polsce w2023 roku. Pozyskano z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-
content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf,
dostep z 19.06.2024

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach

programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow

130/137



https://rcpi.access.preservica.com/uncategorized/IO_cf46ea72-2756-4e96-b22c-8e088ab7b9e4/
https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/EN/Content/infections/Vaccination/recommandations/04_23_englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Downloads-Impfkalender/Impfkalender_Englisch.pdf?__blob=publicationFile
https://www.gov.uk/government/publications/meningococcal-the-green-book-chapter-22
https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization
https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-papers-recommendations-for-routine-immunization
https://www.who.int/publications/m/item/table-2-summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children
https://www.who.int/publications/m/item/table-2-summary-of-who-position-papers-recommended-routine-immunizations-for-children
https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-routine-immunization-summary-of-who-position-papers
https://www.who.int/publications/m/item/table-3-recommendations-for-interrupted-or-delayed-routine-immunization-summary-of-who-position-papers
https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-position-papers-immunization-of-health-care-workers
https://www.who.int/publications/m/item/table-4-summary-of-who-position-papers-immunization-of-health-care-workers
https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf
https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf

Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zakiad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy

NIZ Pzzo|-2|2_ PIB (2022). Choroby  zakazne i zatrucia w  Polsce w 2021 roku. Pozyskano
z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2021/Ch_2021.pdf, dostep z 19.06.2024
NIZ PZH — PIB Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zakfad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy
2023a (2023). Choroby  zakazne i zatrucia w  Polsce w 2022 roku. Pozyskano
z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Ch_2022.pdf, dostep z 19.06.2024
NIZ PZH — PIB Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny — Panstwowy Instytut Badawczy
2023). Szczepienia ochronne w Polsce w roku 2022. Pozyskano
2023b
z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Sz_2022.pdf, dostep z 19.06.2024
NIZ PZH — PiB | Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny - Panstwowy Instytut Badawczy
2024 (2024). Choroby  zakazne i zatrucia w  Polsce w 2023 roku. Pozyskano
z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2023/Ch_2023.pdf, dostep z 19.06.2024
Skoczynska A. (2019). W ktorych grupach wiekowych obserwuje sie najwiekszg zapadalnos$¢ na
Skoczynska IChM w Polsce i jakie grupy serologiczne dominujg? Pozyskano
2019 z: https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-objawy/90184,epidemiologia-
inwazyjnej-choroby-meningokokowej, dostep z 19.06.2024
Pozostate
Austarian  Government  (2021) National Immunisation Program  (2024). Pozyskano
AG 2021 z: https://www.health.gov.au/health-topics/immunisation/immunisation-services/meningococcal-
immunisation-service-0, dostep z 26.06.2024
CDC 2024c¢ US Centers for Disease Control and Prevention (2024). Vaccines for Children Program (VFC).
Pozyskano z: https://www.cdc.gov/vaccines-for-children/about/index.html, dostep z 26.06.2024
US Centers for Disease Control and Prevention (2024). 2024 Recommended Immunizations for
CDC 2024d Children 7-18 Years Old. Pozyskano
z: https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/teen/parent-version-schedule-7-18yrs.pdf,
dostep z 26.06.2024
European Centre for Disease Prevention and Control (2024). Vaccine Schedulder. Meningococcal
ECDC 2024 Disease. Recommended vaccinations. Pozyskano z: https://vaccine-
schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseld=48&SelectedCountryldByDiseas
e=-1, dostep z 26.06.2024
European Medicines Agency (2020). Przeglad wiedzy na temat szczepionki MenQuadfi. Pozyskano
EMA 2020 z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/overview/menquadfi-epar-medicine-overview_pl.pdf,
dostep z 28.06.2024
European Medicines Agency (2021). MenQuadfi meningococcal group A,C,W-135 and Y conjugate
EMA 2021 vaccine. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menquadfi-
epar-product-information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
European Medicines Agency (2023). Karta charakterystyki produktu leczniczego Trumenba.
EMA 2023 Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/trumenba-epar-product-
information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
EMA 2024a European Medicines Agency (2024). Europejska Agencja Lekow. Pozyskano
z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines, dostep z 25.06.2024
European Medicines Agency (2024). Karta charakterystyki produktu leczniczego Bexsero. Pozyskano
EMA 2024b z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/bexsero-epar-product-
information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
European Medicines Agency (2023). Karta charakterystyki produktu leczniczego Menveo. Pozyskano
EMA 2024c z: https:/www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menveo-epar-product-
information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024
European Medicines Agency (2024). Karta charakterystyki produktu leczniczego Nimenrix.
EMA 2024d Pozyskano  z: https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/nimenrix-epar-product-

information_pl.pdf, dostep z 28.06.2024

FR/SPB 2024

Republique Francaise & Sante Publique France (2024). Calendrier Simplifié des Vaccinations.
Pozyskano
z: https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/calendrier%20vaccinal%20simplifi%e C3%A9%20a

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 131/137



https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2021/Ch_2021.pdf
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Ch_2022.pdf
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Sz_2022.pdf
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2023/Ch_2023.pdf
https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-objawy/90184,epidemiologia-inwazyjnej-choroby-meningokokowej
https://www.mp.pl/szczepienia/ekspert/meningokoki_ekspert/men-objawy/90184,epidemiologia-inwazyjnej-choroby-meningokokowej
https://www.health.gov.au/health-topics/immunisation/immunisation-services/meningococcal-immunisation-service-0
https://www.health.gov.au/health-topics/immunisation/immunisation-services/meningococcal-immunisation-service-0
https://www.cdc.gov/vaccines-for-children/about/index.html
https://www.cdc.gov/vaccines/schedules/downloads/teen/parent-version-schedule-7-18yrs.pdf
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=48&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=48&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=48&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/overview/menquadfi-epar-medicine-overview_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menquadfi-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menquadfi-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/trumenba-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/trumenba-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/bexsero-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/bexsero-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menveo-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/menveo-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/nimenrix-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/nimenrix-epar-product-information_pl.pdf
https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/calendrier%20vaccinal%20simplifi%C3%A9%20avril%202024.pdf

Profilaktyka zakazern meningokokowych Raport nr: OT.434.5.2024

vril%202024.pdf, dostep 27.06.2024

GIS 2023

Gtéwny Inspektorat Sanitarny (2023). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia z dnia 27
pazdziernika 2023 r. w sprawie Programu Szczepiehn Ochronnych na rok 2024. Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/psse-przasnysz/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2024:, dostep
z 25.06.2024

GoC 2024

Government of Canada (2024). Provincial and territorial routine and catch-up vaccination schedule for
infants and children in  Canada. Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-
health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-routine-vaccination-

programs-infants-children.html, dostep z 26.06.2024

GoNSW

Government of New South Wales (2021). NSW School Vaccination Program 2021. Pozyskano
z: https://www.health.nsw.gov.au/immunisation/Pages/schoolvaccination.aspx, dostep z 26.06.2024

GSK 2024

GlaxoSmithKline  (2024). Wyprzedz meningokoki! Z wiedzg na start. Pozyskano
z: https://www.wyprzedzmeningokoki.pl/, dostep z 28.06.2024

HAS 2024

Haute Autorite De Sante (2024). Stratégie de vaccination contre les infections invasives
a méningocoques: révision de la stratégie contre les sérogroupes ACWY et B. Pozyskano
z: https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460601/fr/strategie-de-vaccination-contre-les-infections-
invasives-a-meningocoques-revision-de-la-strategie-contre-les-serogroupes-acwy-et-b, dostep
z 05.08.2024

HNZWO 2024

Health New Zealand The Whatu Ora (2024). Immunisation handbook Meningococcal disease.
Pozyskano z: https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-
handbook/13-meningococcal-disease/, dostep z 26.06.2024

MHWS 2024

Ministry of Health, Welfare and Sport (2024). National Immunisation Programme. Pozyskano
z: https://rijksvaccinatieprogramma.nl/english, dostep: 27.06.2024

MTSS 2024

Ministre du Travail de la Santé et des Solidarités (2024) Calendrier des vaccinations et
recommandations vaccinales 2024. Pozyskano
z: https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_vaccinal_avr2024.pdf, dostep 27.06.2024

PHE 2021

Public Health England (2021). Meningococcal B vaccination for infants aged from 8 weeks,
Pozyskano z: https://khub.net/documents/135939561/174090192/PHE+Men+B+health+professionals
+training+slides.pptx/55b36ec8-65ad-1716-f459-e1ee0b893e30, dostep z 26.06.2024

RAP 2021

Redakcja  Aptekarza  Polskiego (2021). UE - nowe rejestracje. Pozyskano
z: https://www.aptekarzpolski.pl/nowe-rejestracje/11-2020-ue-nowe-rejestracje/, dostep z 28.06.2024

RM 2024a

Rejestry Medyczne (2024). Rejestr Produkiéw Leczniczych. Kod ACT J07AH01-9. Pozyskano
z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 25.06.2024

RM 2024b

Rejestry Medyczne (2021). Karta charakterystyki produktu leczniczego NeisVac-C. Pozyskano
z: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/medicinal-products/21699/characteristic, dostep z 28.06.2024

RVIM 2022

National Institute for Public Health and the Environment (2022). Meningococcal disease serogroup B
Updated information for the Dutch Health Council. Pozyskano
z: https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2022-0046.pdf, dostep z 29.07.2024

UKG 2024a

United Kingdom Government (2024). MenACWY programme: information for healthcare
professionals.  Pozyskano  z: https://www.gov.uk/government/publications/menacwy-programme-
information-for-healthcare-professionals/meningococcal-acwy-programme-information-for-healthcare-
professionals, dostep z 26.06.2024

UKG 2024b

United Kingdom Government (2024). Meningococcal B (MenB) vaccination programme. Pozyskano
z: https://www.gov.uk/government/collections/meningococcal-b-menb-vaccination-programme, dostep
z 26.06.2024

Materiat uzupetniajgcy do raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 132/137



https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/calendrier%20vaccinal%20simplifi%C3%A9%20avril%202024.pdf
https://www.gov.pl/web/psse-przasnysz/program-szczepien-ochronnych-na-rok-2024
https://www.canada.ca/en/public-health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-routine-vaccination-programs-infants-children.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-routine-vaccination-programs-infants-children.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/provincial-territorial-immunization-information/provincial-territorial-routine-vaccination-programs-infants-children.html
https://www.health.nsw.gov.au/immunisation/Pages/schoolvaccination.aspx
https://www.wyprzedzmeningokoki.pl/
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460601/fr/strategie-de-vaccination-contre-les-infections-invasives-a-meningocoques-revision-de-la-strategie-contre-les-serogroupes-acwy-et-b
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3460601/fr/strategie-de-vaccination-contre-les-infections-invasives-a-meningocoques-revision-de-la-strategie-contre-les-serogroupes-acwy-et-b
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/
https://www.tewhatuora.govt.nz/for-health-professionals/clinical-guidance/immunisation-handbook/13-meningococcal-disease/
https://rijksvaccinatieprogramma.nl/english
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_vaccinal_avr2024.pdf
https://khub.net/documents/135939561/174090192/PHE+Men+B+health+professionals+training+slides.pptx/55b36ec8-65ad-1716-f459-e1ee0b893e30
https://khub.net/documents/135939561/174090192/PHE+Men+B+health+professionals+training+slides.pptx/55b36ec8-65ad-1716-f459-e1ee0b893e30
https://www.aptekarzpolski.pl/nowe-rejestracje/11-2020-ue-nowe-rejestracje/
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2022-0046.pdf
: https:/www.gov.uk/government/publications/menacwy-programme-information-for-healthcare-professionals/meningococcal-acwy-programme-information-for-healthcare-professionals
: https:/www.gov.uk/government/publications/menacwy-programme-information-for-healthcare-professionals/meningococcal-acwy-programme-information-for-healthcare-professionals
: https:/www.gov.uk/government/publications/menacwy-programme-information-for-healthcare-professionals/meningococcal-acwy-programme-information-for-healthcare-professionals
https://www.gov.uk/government/collections/meningococcal-b-menb-vaccination-programme

10.

Profilaktyka zakazern meningokokowych

Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wtgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Raport nr: OT.434.5.2024

Zall Raport nr OT.434.4.2021 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach PPZ oraz warunkoéw realizacji tych programoéw, dotyczgcych profilaktyki zakazen
meningokokowych — czerwiec 2021

Zal 2  Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 19.07.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik

#37 Search: #32 AND #35 Filters: from 2021/4/21 - 2024/7/19 26
#36 Search: #32 AND #35 102
#35 Search: #33 OR #34 437 926
#34 Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta-

Analysis" [Publication Typel)))))) 300759
#33 Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication

Type)))) 212788
#32 Search: #5 AND #31 8 596
#31 Search: #12 OR #17 OR #30 3814 262
#30 g%a;%hg; #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 561 345
#29 Search: "Men ACWY"[Title/Abstract] 15
#28 Search: ,MenACWY"[Title/Abstract] 389
#27 Search: "Men C"[Title/Abstract] 176
#26 Search: ,MenC"[Title/Abstract] 439
#25 Search: "Men B"[Title/Abstract] 230
#24 Search: ,MenB"[Title/Abstract] 618
#23 Search: "Men A"[Title/Abstract] 7 766
#22 Search: ,MenA"[Title/Abstract] 1664
#21 Search: ,vaccin*"[Title/Abstract] 447 373
#20 Search: ,immunisation"[Title/Abstract] 12 394
#19 Search: ,immunization"[Title/Abstract] 112 092
#18 Search: vaccine[MeSH Terms] 289 363
#17 Search: #13 OR #14 OR #15 OR #16 2 165 055
#16 Search: "prophyla*[Title/Abstract] 203 211
#15 Search: "prevent*[Title/Abstract] 1885 301
#14 Search: "primary prevention"[Title/Abstract] 24 585
#13 Search: primary prevention[MeSH Terms] 189 246
#12 Search: #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 1485578
#11 Search: "educational campaign"[Title/Abstract] 502
#10 Search: "Health professional education”[Title/Abstract] 864
#9 Search: "Literacy Program"[Title/Abstract] 211
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#8 Search: "Educational Activities"[Title/Abstract] 3784
#7 Search: "Educat*"[Title/Abstract] 847 653
#6 Search: Education[MeSH Terms] 971 483
#5 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 19 869
#4 Search: "meningococc*"[Title/Abstract] 14 656
#3 Search: "meningococcal disease"[Title/Abstract] 4489
#2 Search: "Neisseria meningitidis"[Title/Abstract] 8934
#1 Search: Neisseria meningitidisflMeSH Terms] 10 382

Zal 3  Strategia wyszukiwania — Cochrane Library, data wyszukiwania: 19.07.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Neisseria meningitidis] explode all trees 346
#2 (Neisseria meningitidis):ti,ab,kw 679
#3 (meningococcal disease):ti,ab,kw 498
#4 (meningococc*):ti,ab,kw 1512
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 1676
#6 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 45 820
#7 (Educat*):ti,ab,kw 117 035
#8 (Educational Activities):ti,ab,kw 2854
#9 (Literacy Program):ti,ab,kw 1993
#10 (Health professional education):ti,ab,kw 3088
#11 (educational campaign):ti,ab,kw 231
#12 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 131 296
#13 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 6 732
#14 (primary prevention):ti,ab,kw 65 371
#15 (prevent*):ti,ab,kw 294 531
#16 (prophyla*):ti,ab,kw 44 586
#17 #13 OR #14 OR #15 OR #16 313 498
#18 MeSH descriptor: [Vaccines] explode all trees 17 461
#19 (immunization):ti,ab,kw 9995
#20 (immunisation):ti,ab,kw 9995
#21 (vaccin*):ti,ab,kw 33 305
#22 (MenA):ti,ab,kw 129
#23 (Men A):ti,ab,kw 86 063
#24 (MenB):ti,ab,kw 70
#25 (Men B):ti,ab,kw 8 600
#26 (MenC):ti,ab,kw 160
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#27 (Men C):ti,ab,kw 12 044
#28 (MenACWY):ti,ab,kw 131
#29 (Men ACWY):ti,ab,kw 282
#30 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 120 392
#31 #12 OR #17 OR #30 497 103
#32 #5 AND #31 1469
#33 #5 AND #31 with Cochrane Library publication date Between Apr 2021 and Aug 2024, in 0

Cochrane Reviews

Zal 4  Strategia wyszukiwania — Embase (Ovid), data wyszukiwania: 19.07.2024

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 exp Neisseria meningitidis/ 14 137
#2 "Neisseria meningitidis".ab,kwi,ti. 8971
#3 "meningococcal disease".ab,kwi,ti. 4 676
#4 "meningococc*'.ab,kwi,ti. 14 029
#5 lor2or3or4 21825
#6 exp Education/ 1609 913
#7 "Educat*".ab,kwi,ti. 1026 217
#8 "Educational Activities".ab,kw,ti. 4 547
#9 "Literacy Program".ab,kw;ti. 211
#10 "Health professional education™.ab,kw;ti. 912
#11 | "educational campaign".ab,kw;ti. 753
#12 |6or7or8or9orl0orll 2 015 346
#13 | exp Primary Prevention/ 46 446
#14 | "primary prevention®.ab,kw;ti. 36 002
#15 | "prevent*'.ab,kw,ti. 2 296 650
#16 | "prophyla*".ab,kwiti. 275 585
#17 13 or 14 or 15 or 16 2 498 229
#18 | exp Vaccines/ 400 435
#19 immunization.ab,kw;ti. 111 570
#20 | immunisation.ab,kwiti. 13 535
#21 "vaccin*".ab,kwiti. 485 623
#22 | MenA.ab,kwiti. 1943
#23 Men A.ab,kwiti. 9215
#24 | MenB.ab,kw;ti. 725
#25 Men B.ab,kw,ti. 312
#26 | MenC.ab,kwiti. 470
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#27 Men C.ab,kw,ti. 221
#28 | MenACWY .ab,kwiti. 486
#29 | Men ACWY .ab,kwiti. 25
#30 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 637 660
#31 |12 o0r 17 or 30 4 755 499
#32 5and 31 11 000
#33 | limit 33 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and (english or 75
polish) and yr="2021 -Current")
Zal5 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji
£ Wyniki wyszukiwania:
= Y N ' Wryniki usunigte przed analizg
= Medline (n = 26) abstrakiéw:
= _ - S e ,
3 Embase (n = 73) Eliminacja powtorzen
g Cochrane Library (n = 0) (n=20)
'
| —
Publikacje weryfikowanes na i .
podstawie tytutu i abstraktu: > (Fr’]uflgc:)qe wykluczone:
(n=281)
Publikacje z dostgpnym petnym Publikacje z brakiem dostepu do
tekstem: »| peinego tekstu:
kg (n=28) (n=3)
]
; '
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
Kryteriow wigczenia: >
(n=5) Niezgodnosci populacji (n = 0)
Niezgodnosci interwencji (n = 0)
Niezgodnosci metodyki badania
(n=1)
e
h
—"
Publikacje wiaczone do analizy na
e podstawie przeprowadzonego
ﬁ przegladu systematycznego (n = 4)
o3 .
§ Badania witorne (n = 4)
S
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Zal 6 Wykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy
tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii

wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powdd
wykluczenia
P, 1,S)

Becerra-Culqui T. A., Sy L. S., Solano Z. et al. (2020). Real-world evidence
of quadrivalent meningococcal conjugate vaccine safety in the United
States: a systematic review. Hum. Vaccin. Immunother. 17(5): 1432-1441

Wi

Conti A., Broglia G., Sacchi C. et al. (2023). Efficacy and Safety of
Quadrivalent Conjugate Meningococcal Vaccines: A Systematic Review
and Meta-Analysis. Vaccines (Basel). 11(1): 178

Wt

Doggen K., van Hoek A. J., Luyten J. (2023). Accounting for Adverse Events
Following Immunization in Economic Evaluation: Systematic Review of
Economic Evaluations of Pediatric Vaccines Against Pneumococcus, Rotavirus,
Human Papillomavirus, Meningococcus and Measles-Mumps-Rubella-Varicella.
Pharmacoeconomics. 41(5): 481-497

Wykl.

Brak petnego
tekstu

Fontalvo-Mendoza M. F., Pérez-Romero D. M., Quintana-Pajaro L. et al. (2022).
Meningococcal Vaccination and Risk of Serious Adverse Events A Systematic
Review. Infect. Dis. Clin. Pract. 30: e1115

Wykl.

Gidengil C., Goetz M. B., Newberry S. et al. (2021). Hempel S. Safety of
vaccines used for routine immunization in the United States: An updated
systematic review and meta-analysis. Vaccine. 39(28): 3696-3716

Wt

Griskaitis M., Thielemann |., Schonfeld V. et al. (2024). Effectiveness and
duration of protection of primary and booster immunisation against
meningococcal serogroup C disease with meningococcal conjugate C and
ACWY vaccines: Systematic review. J. Infect. 89(3): 106228

Wt

McMillan M., Marshall H. S., Richmond P. (2022). 4CMenB vaccine and its role
in preventing transmission and inducing herd immunity. Expert. Rev. Vaccines.
21(1): 103-114

Wykl.

Brak petnego
tekstu

Witte J., Gruhn S., Wick M., et al. (2022). EE271 Health State Utility Values
Used in Economic Evaluation of Meningococcal Vaccination: A Systematic
Review. Value in Health. 25(12): S107

WYyKI.

Brak petnego
tekstu

P — populacja; | — interwencja; S — metodyka
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