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Streszczenie

Szczepionka skojarzona Hexacima ([DTaP-IPW-HB-Hib) stosowana jest do szczepienia pierwotnego
i uzupetniajacezo niemowlat i dzieci w wieku od 6. tygodnia Zycia przeciw blonicy (D, ang. diphthe -
Figl, tezcowi (T, ang. tetanus], krztuscowi — skadnik bezkomarkowy [aP, ang qce v lar pertussis),
poliomyelitis [IPY, inqobivated polio waccine], wirusowemu zapaleniu watroby typu B [WEZW B) [HE,
ang, hepatitis B) oraz inwazyinym zakazeniom wywoltanym przez Haemophilus influenzae typ b [Hib].

W celu awalczania chorab zakaznych w Polsce wprowadzono obowigzek szczepien ochronmych, maja-
cych na celu wytworzenie odpornodci na niektére zakazne czynniki chorobotwircze, Obowigzkowe
szczepienia ochronne przeprowadzane sa zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych [PS0] na dany
rok, ogtaszanym przez Gtowny Inspektorat Sanitarny, Zgodnie z informacjami zawartymiw tym doku-
mencie obecnie w Polsce do ssczepienia pierwotnego i uzupetniajacego niemowlat 1 dzieci w wisku
od & tygodni finansowaniem z budzetu ptatnika publicznego objete sq miedzy innymi:

s skojarzona szczepionka przechw blonicy, tezcowi oraz krztudcowi' (DTP,
e« szczepionka przeciw poliomyelitis [IPW),
e szczepionka przeciw inwazyvinym zakazeniom Haemophilus influenzae typ b [Hib],

s szozepionka przeciw WZW B [HB].

Biorac pod uwage aktualnie finansowane szczepionki, wtasciwym zasadniczym komparatorem dla
Hexacima sa, szezepionki zawarte w P50 [jakkolwiek zmiana samego PSO nie jest w zakresie wniosku
o finansowanie szczepionki Hexacima), Dodatkowo w grupach podwyZszonego ryzyka (w przypadku
dzieci z przecivwskazaniami do szczepienia przeciw krztuScowi szczepionks petnokomdrkows oraz
u dzieci urodzonych przed ukonczeniem 37 tygodnia ciazy lub urodzonych z masa urodze niowa ponize|
25800 g, obecnie finansowana jest szczepionka pieciosktadnikowa [DTaP-IPW-Hib). I tego wzgedu
szczepionka pigciosktadnikowa powinna bye dod atkowym komparatarem.

szczepienia ochronne zaliczane do grupy obowigzkowych s3 przeprowadzone z uZyciem szczepionek
Zakupionych przez Ministra Zdrowia (MZ) z budZzetu panstwa. lstnieje moZliwoic przeprowadzenia
szcrepien obowiazkowych rowniez inna, szczepionka niE szczepionka zakupiona przez tZ, jednakze

koszt takiej szczepionki pokrywaja rodzice. Obecnie dufa czeic rodzicdw [zgodnie z publikacia Owda-
sick 2015 ok. ¢, [N - -/ <.jc 5ic na s tosowanis
szcrepionki skojarzonej. Dowodzi to istotnej potrzeby medycznej udoste pnienia tej opcji. Refundacja
szczepionki sze dciosktadnikowej istotnie obnizvtaby jej ceng z perspektywy pacienta i otworzyta do-
step takze mniej zamoznym rodzinom, zréwnujac dostep do bezpiecznych i bardziej komfortowych
szczepien dla wszystkich dzieci, Dzigki podaniu kilka antygendw w jednej szczepionce, znaczaco
zmniejsza sie liczha whkiug oraz wizyt lekarskich zwiazanych ze szcze pieniami, dodatkowo szczepionka
Hexacima zawiera bezkomdrkows forme krztuica co wigZe sie z mniejsza liczby odczyndw poszoze-
pienmych. Jakkolwiek w Polsce obecnie nie jest problemem niska wyszezepialnosé [ktdra wynosi ok,
95%), to udostepnienie bardziej komfortowych szezepionek mogtoby dalej zwigkszyd stosowanie sie
pacientdw do zalecen [tzw. complignee ] i przeciwdziatac ew. spadkowi tej wyszczepialnosci.

! Srczepionka petnokamdrkowa,




1 Cel analizy

Celem analizy bywto przedstawienie kontekstu problemu decyzyinego zwigzanegn 7 finanso-
waniem w ramach srodkow publiczrych skojarzoneg] szczepionki Hexacima przeciw blonicy,
tercoud, krztuscowd, winsowemu zapaleniu watmoby typu B, poliomyelitis | Hoemophiius in-
fluenzoe typ b.

Definiowanie problemu decyzyinego abejmuje opis zagadnien kontekstu klinicznego wedtug
schematu PICO (5] [ang. popuiagtion, intervention, comparison, outcomes, study) w odniesie-
niu do zastosowania szczepionki Hexacima w docelowe] populacii:

populacie, w ktdrej dana interwencia ma byd stosowana (P,
interwencie (1),

komparatory [C),

efekty zdrowotne [0,

rodzaj badan kliniczrych [5].

Wi niniejsze] analizie uwrgledniono nastepujace aspekty:

opis problermu zdrowotnegn;

przeglad aktualmych standardow postepowania terapeutycznegn [ang. practice gui-
delines) ;

przeglad rekomendacii wybranych agencii oceny technologii medycznych [ang. he-
qith technology assessment, HTA);

wybdr opcii terapeutycziych, z ktdrymi nal edy pordwnac analizowany produkt w ra-
mach oceny technologii medycznych;

wekazanie propozycii sposobu finansowania analizowanej technologii w ramach srod-
kow publiczrych [m.in. uzasadnienie grupy limitowe] i ceny);

schematyczny opis zagadnien kontekstu klinicznegn wedtug schermatu PICO[5].




2 Problem zdrowotny

S7czepionka skojarzona Hexacima [DTaP-IPW-HB-Hib] stosowana jest do szczepienia pierwot-
nego i uzupetniajacego niemowl gt i dzieci w wicku od 6. tygodnia Zycia preeciv:

o  Dbionicy [0, ang. diphtheria),

o toicowi [T, ang. tetanus),

o krztudcowi [skiadnik bezkomadrkowy — aF, ang. qeeliulor pertussis),

«  poliomyelitis [(IPV, ang. inactivated polio vaccine],

e wyinsowemu Zapaleniu watroby typu B (WEW B) [HB, ang. hepatitis 8],

s inwazyinym Zakszeniom wywotanym przez Hoemophilus influenzoe typ b [Hib).
2.1 Btonica

2.1.1 Definicja problemu zdrowotnego

Btonica [ICD-10: A36) [WHD ICD-10 2016] jest ostrg chorobg zakazng, wywohywang preez bak-
terig maczugowca btonicy fac. Corynebacterium diphtheriae] . Choroba atakuje gome drogi
oddechowe |Ub skdre, moiZe rdwnie? prowadzic do uszkodzenia serca, uktadu nerwowegn (LD
nerek [Swierzyriska-Krepa 2019].

2.1.2 Etiologiai patogeneza

Bionica jest wywolywana przez pateczke maczugowca btonicy fac. Corynebacteriumnm di-
phtherice], ktdra jest gram dodatnia, berotoczkows bakterig tlenows. MNamnaZzajace sig bak-
terie wytwarzajg egrotoksyne, kidra nastepnie hamuje syntere bigtek i prowadzi do smierci
komdrki. Bakterde namnaZzajy sie we wrotach zakazenia i uszkadzajg miejscowo nablonek
drmig oddechowsych, przyczyniajg sie do tworzenia bton rzekormych. Egzotoksyna poprzer
krew oraz chionke dostaje sie do odleghych narzgdow i blokuje tworzenie biatek, doprowa-
dzajac do smierci komadrek. |stniejg rowniez szcrepy, ktdre nie produkuis toksymy 1 wywotujg
Zakaienia inwazyjne. Choroba przenoszona jest gtownie drogg kropelkowsy, ale istnieje row-
nied mozliwosd zakarenia poprzez bezposredni kontakt z wydzieling z drog oddechowych lub
z owrzodzenia [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.1.3 Rozpoznawanie

Wy przypadku zajecia d g oddec howych podstawg rozpoznania btonicy jest obraz kliniczmy,
jesli rozpoznanie dotyczy btonicy skdry niezbedne jest potwierdzenie mikrobiologiczne. Bak-
terie wywotujgcs btonice wyk npwa sie poprzez preparat bezposredni z bbon ekomych lub
przez hodowle na odpowiednim podiozu. YWymaz jest pobierany z nosogardzizli, aw przy-
padku btonicy skory wykonuje sie geboki wymaz 7 owrzodzenia. Zakafenia btonica mozna
rownie? wyknawad za pomocyg testu precypitacii Elek lub poprzez wyknywanie genu koduija-
cedgn podjednostke Atoksyny metody reakeii tarcuchowe] palimerazy (PCR, ang. polymerase
chain reaction) [Swierczyriska-Krepa 2019].




2.1.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Charakterystycznym objawem blonicy sg szarobrazowe blony, ktore scisle przylegajg do
btony Sluzowe] gdmych drdg oddechowych, podczas proby ich usuniecia pojawia sig krwa-
wianie. Ogdlne objawy btonicy to gorgczka, ostabienie, bdl migsni oraz apatia. W przypadku
btonicy nosa wydzielina z nosa jest surowiczo-krwista, ropna lub krwisto-ropna, a btony rze-
kome ograniczajg sig zwykle do przegrody nosa. Wy bltonicy gardta btony rzekome moina za-
obsenivowal na migdatkach podniebiennych, tylnej scianie gardta i podniebieniu migkkim.
Charakterystyczny jest cuchnacy oddech, bol gardta, trudnosci w przetykaniu, slinotok, po-
wigkszenie weztdw chionnych, w nigktdnych przypadkach dochodzi do obrzgku thkanek migk-
kich szyi. Wwyniku rozprzestrzenienia sie zrmian w gardle, blonica moZe rozszerzyd zasieg
do krtani i tchawicy. Przyrost bton rzekormych oraz obrzek blony sluzowe] prowadzi do
Zmniejszenia swiatta dmig oddechowych co objawia sie chrypka, bezgtosem, Swistem wde-
chowym, gtosnym ,sZczekajacym™ kaszlem oraz dusznoscig. Objawy choroby mogs objgd
rownie? uktad nerwowy (M. in. porazenie podniebienia migkkiego, migsni gardta, nerwdw
czaszkowych, niedowtady i porazeniaw zakrasie ne rwovy obwodowsyc b, neuropatia czuciowal)
i serce (rapalenie miesnia sercowegn, zaburzenia preewodzenia 1 nytmu, ostra niewydolnosd
sercal. MoZe rownied dojsc do martwicy cewsk nerkowych i zmian w takich narzgdach jak
spojdwki, ucho, pochwa, odbytnica. Powiktania btonicy wigZzg sig z nledroznoscia drog odde-
chowych, powiktaniami sercowymi, baktenyjmym zapaleniem ptuc oraz chorobg posunwicz g
[Swierczyfska-Krepa 2019].

Bionica przebiega w sposdb tagodny U osob, ktdre zostaty zaszczepione, mnigjsza jest miw-
niez liczba powikiar narz adowych [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.1.5 Aktualne postepowanie medyczne

Wi laczeniu przyozynowym btonicy nalezy jak najszybcie] podac antytoksyne konskg, kiora
neutralizuje toksyne we krwi, niezwigrang £ komdrkami. Dawka jest uzalezniona od typu
choroby, w przypadku btonicy gardta lub krtani 20 000-40 000 jednostek (j.), jesli choroba
objeta okolice nosogardta dawka powinna wynosic 40 000-¢0 000 §., w chombie o cigzkim
preebiegu lub pozno rozpoczetym leczeniu (=3 dni)] podaje sig 80 000-120 000 §. W antybio-
tykoterapii stosuje sie penicyling prokainowsg lub erytromycyng, alternatywnie mozna zasto-
sowad nyfampicyne lub klindarmycyne, wchorobie inwazyinej penicyling lub ampicyling
woskojarzeniu z aminoglikozydem. W ok resie rekonwalescencii stosuje sig rownie? szczapie-
nia [Swierczyrska-Krepa 2019].

Leczenia objawowe polaega na mechaniczrym usunigciu bton rzekomych zamykajaoych drogi
oddechowe, intubacji majgce] zapobiec niedmrnosci dmg oddechowych, elektrostymulacyi
serca w prZypadku cigzkich zaburzen, wymianie zastawki w p rzypadku zapalenia wsiardzia,
a takie ywieniu przez zgtebnik w przypadku porazenia miesni gardta [Swierczyriska-Krepa
2019].

Wy przypadku blonicy drog oddechowych smierelnoic wynosi okoto 5-10% i wzrasta w przy-
padku pacjentdw z zapaleniem migsnia sercowegn, wchaombie inwazyine] osigga 20-40%. Do




czynnikdw ryzyvka zgonu nalezg rownie? rozlegte zmiany misjscowe, obrzgk tkanek szyi, po-
rafzenie opuszkowse, skrajne grupy wiskows [ponizej 5. roku #ycia oraz powsyZe] 40, mku
Zycial, oposnienie wdrozenia leczenia.

Metodg zapobiegania blonicy sg szczepienia, stosuje sig je takie w preypadku profilakbyki
pogkspozycyjne] osob, kidre miaty kontakt z chorobg. Przebycie choroby nie pozostawia
trwate] odpornodci [Swigrczyniska-Krepa 2019].

2.2Tezec

2.2.1 Definicja problemu zdrowotnego

TeFec [ICO-10: AR, AR [ub AZ5) [WWHO ICD-10 #016] to ostra choroba uktadu nerwowedn,
wynikajgca z zakaZzenia neurotoksyng bakterying (tac. Clostridium tetani], charakteryzujaca
sig zwigkszonym napieciem i silmymi skunzzami migsni szkieletowych [Flisiak 2019].

2.2.2 Etiologiai patogeneza

Bakterawywotujgca tefec to beztlenowa, gram-dodatnialaseczka (tac. Clostridiurn fetand),
wytwarzajgca przetrwalniki, ktdre 53 opome na czynniki srodowiska, srodki dezynfekoyine,
jak iwysoky temperature, dzigki czemu mogg przetrwad wiele lat w ziemi. Bakterie produ-
kujg egzotoksyne — tetanospazming, ktdra przenika do strefy subsynaptycznej neurondw
hamujacych odrodkowy uktad nerwowy 1w sposob nieodwracalny blokuje wydzielania neu-
roprzekaznikow, co znosi ich hamujgcy wphyw na napiecie migsni szkieletowych [FLi-
siak 2019].

2.2.3 Rozpoznawanie

Badania bakteriologiczne oraz serologiczne s3 nigprzydatne wprzypadku rozpoznawania
tefca, chorobe rozpoznaje sie niemal wytacznie na podstawie wywiadu lekarskiego araz ob-
razu klinicznego. Choroba jest ckreslana jako lekka, je:li objawia sig poprzez szczekoscisk,
LUsmiech sardoniczry®™” oraz doid stabe, pojedyncze skurcze miesni. Umniarkowana postad
charoby wigie sig z wystepowaniem szczekoscisku, ,usmischu sardonicznegn™, dysfagii,
sZhywnodci araz aokresowych skurczy migdni. Cigrka postac chaomoby jest definiowana poprzer
uogalnione skurcze migsni, nigwydolnosd oddechows, czestoskurcz oraz okresowes wahania
cisnienia tetniczego [Flisiak 2019].

2.2.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Wy poczgtkowym etapie poprzedzajgoym petnoobjawowy teiec, wystepuje okres zwiastu-
nowy, kidry charaktenzuje sie wystepowaniem niepokoju, gorszedgo samopoczucia, wemao-
Zonego napigcia migsni, nasilong]j potliwosci, pojawia sig bol ghowy, bazsennodd, bol i pare-
stezje w migjscu ramy [Flisiak 2019].

TeFec najczescie] wystepuie w postaci uogdlnionei, w ktdrej u pacjenta wystepuje zwigk-
szone napigcie i skurcze migsni bez zaburzen swiadomoici. MNajpierw pojawia sie dysfagia

* Twigkszone napigcie migéniZwacza [Flisiak 2019],
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i trudnodci w przezuvaniu aw dalsze] kolejnosci szczekoscisk i ,usmiech sardonicziy™, czyli
Zwiekszone napiecie miginia okrefnegn ust. Dochodzi rdwnier do zwigkszonego napiecia
migsni brzucha, wydgiecia tutowia wituk Ze zgigciem konczyn @arnych i wyprostowaniem dol-
nych. Pojawiajg sie te? napadowe, silne skurcze rdznych grup migsni wyrwalane przez hatas,
swiatto Lub dotyk, ktorym towarzyszy silny bal, moZe ter dojsc do niedroznosci drog odde-
chowych lub zatrzymania oddychania. Zaburzenia uktadu wegetatywnego [tj. nadcisnienis
tetnicze, czestoskuncz nazmiang z hipotensjg i bradykardia, arytmie, Zatzymanie krazenia,
rozszZerzenie Zrenic, hipertermia, skurcz krtani lub zatrzymanie moczu) czesto prowadzg do
zgonu pacjenta [Flisiak 201%].

|stnigje rownieZ miejscovwa postad tefca, w kiore] pacjent dofwiadcza szbywnosci migéni
wookaolicy ranmy [migjsca zakaZzenia) . Postad miejscowa mofe ustapic samoistnie, jednak naj-
cZgicie] stanowi okres zwiastunowy dla choroby uogdlniona]. Tefec mozgowy 0 najrzadsa
famma choroby, kidra mofe wystgpic w wyniku rany w okalicy gtowy i obejmuje migénie
unerwiane przez nenwy czaszkowe [Flisiak 2019].

Postad noworodkowa mofe wystapic u noworodkdw, ktdnych matka nie zostata uodporniona
prreciwkn tefcowi i nie przekazata dziecky przeciwcist. Do choroby dochodzi wowyniku za-
kazenia kikuta pepowiny. Ta odmiana tgica wystepuje gidwnie w krajach rozwijajacych sig
[Flisiak 2019].

Uo powiktan naleig ztamania kodci, zachbystowe zapalenie ptuc, zatorowosdd ptucna, odwaod-
nienie, niewydolnos¢ oddechowa, zatzymanie krafenia, witome zakazenia baktenyjne, roz-
pad migsni, mioglobinuria, a takze cigrkis zaburzenia psychiczne wymagajace psychoterapii
[Flisiak 201%].

Fokowanie jest dobre w przypadku lekkiej choroby oraz izolowane] postaci migjscowe]. Zte
rokowania dotyczg postaci uogdlnione] o cigékim przebiegu oraz postaci noworodkowe].
Smiertelnod wynosi okoto 6% w przypadku choroby o matym i urniarkowanym nasileniu,
w preypadku tedca noworodkowago Smiartelnosd siega do 90%. Zgon nastepuje zwykle 7 po-
wodu niestabilnosci uktadu wegetabywnegn i widrnych zakazen baktenyjmych. Kokowania po-
garsza: okres wylegania przekraczajacy 9 dni, okres od pojawienia sig pierwszych objawow
do plerwszego uogdlnionegn skurczu migsni diuzszy niz 48 godzin, rtofone ztamania kosci,
a takie uzaleinienie od narkotykow [Flisiak 2019].

Czas utrzymywania sie objawdw wynosi od czterech do szedciu tygodni, a zwigkszone napie-
cig migsni oraz okresowe skurcze do kilku miesigey. Przebyta choroba nie chroni przed ko-
lejnym zachorowaniem na tezca [Flisiak 201%].

2.2.5 Aktualne postepowanie medyczne

Wi przypadku tefca w leczeniu prayczynowym i ob jawowym stosuje sie antytoksyneg tezcowg
lub antytoksyne korisks, jesli antytefcowa nie jest dostepna. Leczenie antybintykami obej-
muje stosowanie metronidazolu, ktory eliminuje laseczki teica. U chorych, kiory nie tole-
rujg metronidazolu mozna zastosowad doksycykling, makraolid lub klindamycyne. Intenien-
cje chimurgiczng stosuje sig wcelu usuniecia martwych tkanek rany, co jest kluczowe w usu-
nigciu laseczek terca z rany. Pacjentdw, u ktdngch wystgpita niedroznosd drdg oddechowych
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naledy zaintubowad . YW przypadku silnych lub zaktdcajaoyeh wentylacje skurczy migsni po-
daje sie baklofen, a jesli U pacjenta wystgpita blokada nerwowo-miginiowa moZzna podad
pankuronium lub wekuronium [Flisiak 2019].

hzczepienia ochronne stanowig podstawowsy profilaktyke pierwotng, jak i poekspozycying.
Wi momencie ustabilizowania stanu zdrowia chorego naledy przeprowadzic sZczepienia prze-
ciw tefcowl, poniewar? rachorowanie na tefec nie wytwarza odpornosci przec iwko kolajnym
zakaieniom [Flisiak #019].

2.3 Krztusiec

2.3.1 Definicja problemu zdrowotnego

Krztusiec [koklusz] (1CD-10; A3Z.0) [WHO 1CD0 2016] wywobywany jest przez baktere
(tac. Bordetello pertussiz]) i przebiega pod postacig Zapalenia oskrzeli o charakterze prze-
wlekbym z ciezkimi napadari kaszlu [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.3.2 Etiologiai patogeneza

Krztusiec jest chorobg wynikajgcy z zakaZzenia gdrmych drdg oddechowych gram-ujemng pa-
teczkyg tlenowsg [tac. Bordetelia pertussis), ktdra wytwarza toksyne kiz tusc owa. Whythwiorzona
toksyna powoduje martwice nablonka gimych drog oddechowsch, przez co dochodzi do za-
burzen w wydzielaniu dluzu — staje sie on gesty, lepki i silnie pobudza odruch kaszlowy.
Choroba przenoszona jest tylko migdzy ludimi gtdwnie drogg kropelkows, poprzez wdycha-
nie wydzieliny z drog oddechowych chorego z powietiza [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.3.3 Rozpoznawanie

Podejrzenie choroby opiera sie na podstawis obrazu klinicznegn (zwiaszcza, jesli kaszel trwa
ponad 3 tygodnie], chorobe rozpoznaje sie na podstawie badan serologiczrych lub mikrobio-
logicznych. Badanie serologiczne [test ELISA) pozwala nawyknycie przeciwciat skiermowanych
prreciwkn toksynie krztudcowe] w surowicy, jednak wiarygodnosS tegn badania jest ograni-
czona Z powodu trudnosci Zwigzamych z interpretacia wynikdw. Innym sposobem jest ho-
dowla na odpowiednim podiozu. Pobierany jest wymaz z gardta lub gleboki wymaz z nosa.
fakaienie mozna rownis? wykrnyt metodg PCE wwymazie z gardta, nosa lub w poptuczynach
nosa [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.3.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Krztusiac jest chorobg preypominajacg zapalenie oskrzeli z napadowym i preewlekbym kasz-
lem. Chaoroba przebiegaw sposdb zroZnicowany 2 raZznym nasileniem objawdw, w raleznosci
od stanu wytworzonej odpornosci. W typowym przebiegu choroby wystepuje okres nigy towy
(trwajgcy okoto 1-2 tygodnig) z grypopodobnymi abjawarmi, tj. niewysoky gorgezka lub bez,
kaszlem, poczgtkowo suchym, ktory nastepnie staje sig napadowy. Mastepnie przez cztery
do szedciu tygodniu wystepuje okres napadowego kaszlu, ktdry charaktenzuie sig napadami
duszazegn senyjnego kaszlu bez nabierania powietrza, ktdry konczy sie gebokim wdechem
Ze Swistam krtaniowym przypominajacym ,pianie™. U matych dzieci i noworodkow moze wy-
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stapicd bezdech i drgawki. Czasami napadom kaszlu towarzyszy obrzek i sinica twarzy, poja-
wigjg sie wybroczyny na twarzy i spojdwkach. Mapadowy kaszel jest wyczerpujacy dla pa-
Cjenta, jednak stan pacijenta pozostaje dosc dobry, Okras zdrowienia tria trzy - cZtery mig-
siace, napady kaszlu ustepujg stopniowo i nasilajg sig okresowo, zwiaszcza po wysitku fi-
zycznym lub w trakcie innego zakazenia [Swierczyriska-Krepa 2019].

Powikiania wystepuig gtownie u niemowl gt | pacjentdw z przewd ekbymi chomobami wspadtist-
niejacymi i obejmujg migdzy inmymi: Zapalenie ptuc, powiktania neurologiczne (np. droawki,
obrzek mozgu, krvawienie wewngtrzczaszkowe], przepukling, nietrzymanie moczu, ztama-
nie zeber, wylewy podspojdwkowe [Swierczyriska-Krepa 2019].

Majwigksze ryzyvko zgonu dotyczy noworodkow oraz niemowlgl [okoto 1% u dzieci ponizej
4. miesigca fycial, w te] gnupie istnieje rdwnier najwicksze ryzyko powiktan. W przypadku
starszych dzieci oraz dorostych, mimo znacznego pogorszenia ogolnego stanu zdrowia roko-
wania sa dobre [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.3.5 Aktualne postepowanie medyczne

Krztusiec jest leczony z uZyciem antybiotykoterapii, lekami pienivszegn wybaru sg mak ral idy
— azytromecyna, klarytromecyna i erytromecyna, a u pacjentdw nietolerujacych lub uczu-
lonych na makralidy stosuje sie kotrimoksazol. Chorzy ze wapdtistniejacymi chorobami prze-
wlekbymi powinni przebywac woszpitalu [Swierczyriska-Krepa 2019].

Metodg zapobiegania tej chorobie sg szczepienia ochronne, jak i chemioprofilakiyvka po-
ekspozycyina u osdb, ktdre miaty kontakt z krztuscem. Przebycie choroby ani szczepienie
nie wytwarza triatej odpornosci na chorobg. Jednak kolejne zachorowania majg [Zejszy
przebieg [Swierczyriska-Krepa 2019].

2.4 Poliomyelitis

2.4.1 Definicja problemu zdrowotnego

Poliomyelitis (ICD-10: ABD) [WHO 1CD-10 2016] (tac. poliomyvelitis anterior aocuta) Zwane ter
nagminmym porazeniem dzieciecym, wirlsowym zapaleniem rogow przednich rdzenia krego-
wedn lub chorobg Heinego-Medina jest chorobg wywobywang przez poliowirusy z rodzaju £n-
terovirus, rodziny Pleornaviridae [Liberski 2007, PZH poliomyelitis], ktdra mofe prowadzic
do porafenia migini i kalectwa [MP polio].

2.4.2 Etiologia i patogeneza

Poliomyelitis to choroba wirlsowa wiywobywana przez trzy typy winsdw, ktdre przedostajg
sig do organizmu drogg pokarmowsy i replikujg w nablonku jelit, atakujg okoliczne wezhy
chtonne i przenikajg do krwi [wiremia pienwotna) . W przypadku wiremii widrmej wirus ata-
kuje caty organizm, zakafajac neurony ruchowe rogdw przednich rdzenia kregowegdo, rdze-
nia przedtuzonego i mostu [MP polin].
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2.4.3 Rozpoznawanie

Choroba zwykle przebieg bez objawdw lub 7 lekka gorgczka, u niektdngach pacjentdw pojawia
sig aseptyczne zapalenie apon mozgowo-rdzeniowych araz w postaci porazenne] z towarzy-
sZacym Zajeciem miedni. Pierwsze objawy to niewysoka gorgczka przez 1-3 dni (=397 0],
draszcze, bdl gardta | gowy, wymioty, ogdlne ostabienie i brak apetytu. W przypadku zajecia
osrodkowedn uktadu nerwowego U pacijenta obserwuje sig bdle dowy, stownosd karku, a
cZasami Zaburzenia swiadomosci. Chorobg diagnozuje sig na podstawie wiywiadu, w kidrnym
stwiardza sie pobyt w strefie endemicznego wystepowania choroby lub kontakt osoby nie-
Zaszczepione] z osobg chorg. Chormoba zostaje potwierdzona poprzez wyizolowanie wirdsa
Z wymazu Z nosogardta lub katu [MP palia].

2.4.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Gtdwrmymi ob jawami choroby jest asymetnyczne porafenie wiotkie Zwigzane 7e zmniejszao-
nym napigciem migsni. Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych wwotane wirlsem polio wy-
glada podobnie jak w przypadku z apalen opon wywotamych przez inne wirusy, YWardd zakazer
w przypadku mniej niz 1% dochodzi do poraZzenia migsni szkieletowsch, natomiast w fazie
mizgowe] choroby obserwuje sig dufg bolesnosd migsni, prreczulica, paresterje iskumze
migsniowe. samo poraZenia migsni jest 2wykle asymetryczne i moZe prowadzic do zaburzen
potykania, zatrzymania moczu lub objawdw zapalenia mozgu. Porafenie dotyka gtdwnie star-
s7e dzieci oraz dorostych [MP polio].

Jedliwirus nie zaatakuje odrodkowego ukiadu nerwowego choroba zwykle ustepuje samoist-
nie w ciggu kilku dni bez powiktan. Jednakize w niegktdrych przypadkach choroba prowadzi
do uszkodzeniu komorek motorycznych rogdw przednich rdzenia kregowego, nerwow cza-
sZkowych oraz trwategn porazenia migdini. Wemid porazen migini najgrozniejsre =g te obej-
mujace migsnie oddechowe [MP polio].

2.4.5 Aktualne postepowanie medyczne

Choroba jest uleczalna w przypadku zakazen przebiegajgeych bez porazen. W takich przy-
padkach choraba ustepuje zwykle samaoistnie wciggu kilku dni. U niektdnych pacjentdw do-
chodzi docigikiego przebiegu choroby i rozwoju powiktan, jedli dojdzie do poraden wiotkich,
pozostajg one treatym nastepstwem przebyte] choroby., Przebycie choroby pozostawia
trwatg odpornose na winlsa, ktory spowodowat chorobg [MP polio]. Leczenie obejmuje gtow-
nie leczenie objawowe [Liberski 2007].

2.5 Wirusowe zapalenie watroby typu B

2.5.1 Definicja problemu zdrowotnego

WY typu B O(ICD-10: B16, BA1E.0 lub B18.1) [MHO 1CD-10 Z016] to chomoba watroby, w ktorg]
zachodzg szybkie zmiany martwicze i zapalne, w wyniku zakazenia wirusem pigrwotnym he-
patotropowym ypu B Wy rdinia sie postad choroby ostrg oraz przewl ektg. Postad przewlekta
choroby dotyczy pacjentow, u ktorych utzymuje sig ona ponad & missiecy [Juszczyk F019].
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2.5.2 Etiologiai patogeneza

Choroba przenoszona jest drogg pozajelitows, [(najczedcie] przez krew), ptoiows lub okoto-
porodows. Ma powierzchni wirusa zapalenia watroby typu B znajduje sie glikoproteina
HBsAg, aw jedn rdzeniu materiat antygenowy HBcAD. Hepatocyt zaatakowany wirlsem wy-
twarza niezakazne dikoproteiny HEsAZ oraz zakazne wirony. Lszkodzenie hepatooytdw wy-
nika z silnej odpowiedzi immunologiczne]j cytotoksyczne] oraz akbywnosci cytokin, Staba od-
powied? immunologiczna preyczynia sig do rozwoju preewlekieon zapalenia watroby, mogg
rownie? powstawal kompleksy immunologiczne powodujace powiktania np. guzkowe zapa-
lenia tetnic lub kiebuszkowe zapalenie nerek [Juszczyk F019].

2.95.3 Rozpoznawanie

Oo rozpoznania choroby dochodzi poprzez wykngcie HBSATD i przeciwciat anty-HBc. Wiy B
rozpoznaje sig poprzez badania serologiczne, tj. wyknpwanie w surowicy antygendw HEVY
(HRsAg, HEelg, HBcAG) araz swoistych przeciwciat. Chorobe identyfikuje sie rdwnie? po-
przez wyk npwvanie materiatu genetycznego HBY, ktdry jest pierwszym wyk npwalnym marke-
rem zakafenia 1 jest mozliwy do wyknycia we knid okoto 12 tygodni po zakareniu [Juszczyk
2019].

2.5.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Wye wicZesnym etapie chomby u okaoto 5 - 15% chonych charoba przypomina chorobe posuro-
wiczg, wystepuie uporczywy bol migsni i stawdwy, ktdry znika po pojawieniu sig Zottaczki.
Objawy kliniczne sg podobne do Wi typu A (M. in. meczliwosd, nudnosci, wymioty, bal
brzucha, migsni i stawdw, Swigd skory]. Etap zakafenia moze prZebiegad rowniez bezobja-
wowo. Hiperbilirubinemia tria okoto 4 tygodnie, natomiast zwigkszona aktywnosd amino-
transferazy alaninowej utrzymuije sie od ¥ do 4 razy dtuiej niz hiperbilirubinemia. Postad
chalestatyczna choroby moze sie utrzyrmywad do 24 tygodni. Nigktdrzy chorzy [dotyczy gtow-
nie osab starszych] wciggu pierwszych trzech tyondni doswiadczajg podostregn zapalenia
wgtroby [Juszczyk 2019].

Powikiania W2 typu B to nadostre 1 piorunujace zapalenia watroby, a takie powiktania po-
Zawgtrobowe, takie jak uktadowe zapalenie naczyn, polimialgia reurmatyczna, rumien guz-
kowaty, ktebuszkowe zapalenie nerek, zespdt nerczycowy, kriog obulinemia migszana, rapa-
lenia migsnia sercowedn oraz Zespot Guillainag i Barrégn [Juszczyk J019].

Ostra postac choroby przeradza sig w chorobe przewlekia u okoto 20% noworodkow 1 nie-
movel g, okoto 308 dzieciw wieku 1- 5 latoraz u #-5% dzieci w starszymwicku oraz dorostych
[Juszozyk 2019].

Wy przypadku chaoroby przewlekte] u okoto B-20% chonych w ciggu 5 lat rozwija sig rorwija sig
marskosd watraby. Fak watrobowokomdrkowy mofe sig pojawic zardwno U chorych z mar-
skoacig watraoby jak 1 bez marskoici. Do inmych powiktan choroby przevlekte] nalery prze-
wilakte kiebuszkowe zapalenie nerek, guzkowe zapalenie tetnic 1 krioglobulinemia mieszana
[Juszczyk 2019].
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Smiertelnod zwigzana z zakazeniem WZW B wynosi <1%, gidwna proyezyng jest ostra nievny-
dolnodc watroby w trakcie nadostregn lub piomunujgcegn zapalenia. W przypadku chonych
Z marskoscig watroby w okresia b lat umiera 14-20% pacjentow z wyrownang marskoscig oraz
od 70 do =80% pacientdw z niewyrdwnang marskoscig [Juszczyk 2019].

2.5.5 Aktualne postepowanie medyczne

Pacjentom zaleca sig ograniczenie aktywnosci fizycznei, odpowiednig dietg, leczenie prze-
ciwdwigdowe oraz unikanie lekow metabolizowanych w watrobie. W przypadku nadostrej
postaci WY typu B stosuje sig preesczep watraoby, a takie leczenie z udyciem entekawdru,
dizoproksylu lub alafenamidu tenofouwira [Juszczyk 2019].

Lachorowaniu na WYy typu B moZna zapobiec poprzez szczepienia ochronneg i immunopro-
filaktyke biemg (podanie pozajelitown przeciwciat o dzigtaniu ochronmym) [Juszczyk 2019].

2.6 Haemophilus influenzae typ b

2.6.1 Definicja problemu zdrowotnego

Baktere Haemaphilus influenzae to gram-ujermne bakterie bertlenowe, ktdre mogg wyste-
powad w formie otoczkowe] i bezotoczkowe]. Bakterie bezotoczkowe sg pryczyng procesow
zapalnych zachodzgoych jedynie w sluzdwhkach drig oddechowych prowadzac do zapalenia
zatok, gardta oskrzelii uszu. W rzadkich preypadkach mogg powodowad zapalenie ptuc, do-
tyczy to pacjentow Z wrodzonym i nabytym zespotem niedobordw odpomosci oraz z dyspla-
zig oskrzelowo-ptucna, stnigje szesc typodw bakteri otoczkovweych, budowa otoczki decyduje
o Zjadliwosci bakterii. Typ b odpowiada za okoto 95% zakazen u dzieci do 5. roku 2ycia [Fo-
sewinska 2003].

Oo zakaZzern uktadowych Hoemophilus influenzae typ b dochodzi poprzez rozsiew krwiopo-
chodny z uktadu oddechowego i prowadzi najczescie] do zapalenia opon mozgowo-rdzenio-
wyCh, Zapalenia nagtosni, posocznicy, zapalenia stawdw | kosci, zapalenia tkanki podskdme],
osiardzia, szpiku kostnego oraz Zapalenia ptuc z bakteriemig [Wotkowicz 2009].

2.6.2 Etiologiai patogeneza

Baktere Haemophilus influenzae sg pleomorficznymi ziarniako-pateczkami lub pateczkami,
wirdd ktdngch istniejg szczepy wybwarzajgce otoczke [Wotkowicz 2009], zbudowang 2 poli-
mern polisacharnydu — fosforanu polirybozylo-rybitolu [Poszwinska 2003] i bezotoczkowe., Bu-
dowa otoczki decyduje o zjadlivosci bakteni, gdy? pozwala ona bakteril na unikniecis waz-
nego fragmentu odpowiedzi immunologiczne] organizmu [Fogalska 2017, Werdd form wy-
twarzajacych otoczk g wyrdinia sig szesd typdw serologicznych, oznaczanych literamiod a do
f [Wotkowicz 2009]. Bakterie Hoemophiius influenzae stymuluja procesy zapalne i porazajg,
ruch rzgsek i powodujg rozkiad naturalmych immunoglobulin |gAw drzevwie oskrzelowym [Po-
szwinska 2003]. Zakazenia Hoemophilus influenzoe dotyczg wytacznie ludzi i przennszg sie
drogg kropalkows lub przez kontakt z wydzielinami lub wydalinami [Fogalska 2017].

2.6.3 Rozpoznawanie

Lakaienia Haemophilus inflvenzae rozpozngje sig poprzez badania mikrobiologiczne na pod-
stawie posiewu 7 prabki phynu mozgowo-rdzenioweago. W celu wyknyclazakarenia stosuje sig
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réwnieZ badania serologiczne, wyknawajace antygeny otoczkowe Haemophilus influenzaoe.
Wiynik badania serologicznegn ma sZczegdlne znaczenie w przypadky pacjentdw leczomych
antybiotykami, co moZe wphywad na negatywny wynik badania mikrobiologicznego [Fogalska
2017].

2.6.4 Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania
i rokowanie

Prreciwciasta uzyskane przez noworodki od matki przez tofysko sprawiajg, e sporadycznis
dotykajg ich charoby wanwobywane przez bakterde Haemophilus influenzae. W kalejrych mie-
sigcach poziom przeciwciat spada w szybkim tempie, przez co u 4-miesigcznych dzieci jest
zbyt maty, aby ochronic przed zachorowaniem [Poszwinska 2003].

MNajpowarniejszg dolediwosicig powodowang przer te bakterie jest zapalenie opon mdzgo-
wych, ktore objawia sig gorgczka a takie zmianami w funkcjonowaniu osrodkoweago uktadu
nerwowegn. Obserwuje sie objawy oponowe, ti. sebywnosd karky polegajaca na uniemoili-
wianiu bie mego preygiecia gtowy do karku [Fogalska 2017].

Inng zagrazajacy fyciu infekcig jest zapalenie nagtosni o bardzo szybkie] progresii mogace]
prowadzic do ostrego zwezenia swiatta gormych drog oddec howych, Objawami zakazenia g
bdl gardta, gorgczka, problemy z preetykaniem, slinienie sig. Zakafenie mofe rdwnies abjac
zapalenie tkanki tacznej, a zaatakowany obszar przybiera charaktarystyczne niebieskoczar-
wone Zabarwienie [Fogalska 2017].

Wy krajach, wktdnych szczepienia przecivw Haernophilus influenzae typu b nie zostaty wpro-
wadzone, okoto 99% zakazen warod dzieci pomigdzy 2 migsigcem a 5 rokiem Zycia jest po-
wodowane przez ten szczep bakteri Wotkowicz 2009]. Zanimw krajach rozwinietych wpro-
wadzono szczepionki prreciwko bakteriom Hib b, bywly one gtdwng przyczyng ropnego zapa-
lenia opon mdzgowo-rdzeniowych [Poszwiriska 2003].

Przed wprowadzeniam antybiotykow umieralnosd z powodu zapalenia opon mozgowo-rdze-
niowych wynasita 80%, obecnie okoto 5-10%. Powikiania po chorobie dotyczg trwategn upo-
sledzenia stuchu, opodznienia rozwoju psychoruchowegn oraz trudnosci w uczeniu sig [Fo-
sEwvinska 2003].

2.6.5 Aktualne postepowanie medyczne

Gtownym sposobem leczenia zakazen wywolywanych przez Haemophilus influenzae polega
na podawaniu antybiotykdw B-laktamowsych. Wendd penicylin stosowane sg aminopenicyliny
— ampicylina oraz amoksycylina. Aktywnosd w leczeniu wykazujg tef ureidopenicyliny jak na
preykiad piperacylina. Wymienione antybiotyki ulegajg rozktadowi enzymatycznemu i nie sg,
skuteczne w leczeniu zakazer wiywiobywanych przez baktere produkujgoe B-laktamazy [Wol-
kowicz £00%9].

Kolejng stosowang grups, antybiotykow 53 cefalosporyny takie jak ceftriakson, cefotaksym
lub cefepim. Cefalopsoryny wykazujg poszerzony zakras dziatania, a takfe opornoic na B-
laktamazy. Sposrdd antybiotykdw B-laktamowych radziej stosuje sig karabapenemy oraz
monobaktary Wiotkowicz 2009].
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Marodowe Programy Szczepielt Ochronmych (P50 powinny uwzgledniad wybdr optymalne]
dla danego kraju szczepionki przeciw Hib. YW Polsce szczepionki przeciw Hib b zawierajg
antygen polisachardyowy skoniugowany Z biatkiem inngj bakteri [Poszwinska f003].

2.7 Szczepienia ochronne

Wi celu zwalczania chorob zakaznych w Polsce wprowadzono obowigzek szczepien ochron-
nych, maijgcych na celu wybivarzenie odpomaosci na nigktdre zakazne czynniki chorobotwdr-
cze [MK Z016]. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (M7) z dnia 28 marca 2018 r.
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych obowigzek poddania szczepieniom ochron-
nym obejmuje szczepienia preecivw M2 J018]:

bonicy:
o dotyczy drieci i miodzier od 7. tyaodnia zycia do ukaoriczenia 19, roku Zycia,
o 0soby ze stycznoscig z chorymi na blonice;
griuzlicy;
inwazyjnemu zakazeniu Hoemophilus influenzae typ b:
o obejmuje dzieci od 7. tygodnia #ycia do ukoriczenia 6. roku 2ycia;
inwaryimym zakaZzeniom Strep tococcus pneumonice;
ko rz tuse owi -
o obejmuje dzieci i mtodzier od 7. tygodnia Zycia do ukaoriczenia 19. roku #ycia;
nagminnamu Z akazeniu prayusznic (Swincea);
odize;
ospie wistrznei;
ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecermu (pofiomyelitis):
o obejmuje dzieci i mtodzies od 7. tygpdnia Zycia do ukoricz enia 19. moku 2ycia;
rofycece;
todc o
o obejmuje dzieci i mtodzier od 7. tygndnia Zycia do ukaoriczenia 19. roku #ycia,
o 0soby Zranione, naraZone na Zakazenis;
wii musowermu Zapaleniu watroby typu B
o obejmuje dzieci i mtodzieZ od dnia urodzenia do ukonczenia 19. roku &ycia,

o ucznidw szkdt medycznych lub inmych szkat prowadzacych ks tatcenie na kie-
runkach medyczrych, ktdrzy nie byli fczepieni przeciw wirlsowemu Zapale-

niu watroby typu B,

o studentdw uczelni medyczmych lub inmych uczelni, prowadzacych ksztatcenie
na kierunkach medycznych, ktdrzy nie byli szczepieni przeciw wirdsowerm
Zapaleniu watroby typu B,
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o 0soby szczegdlnie narazone na zakarenia wowyniku stycznosci z osobg zaka-
7ong wirusem zapalenia watroby typu B, kidre nie byly szczepione przeciw
wirusowermu Zapaleniu watroby typu B,

o 0soby zakaZzone wirusem zapalenia watroby typu C,

o 0soby wykonujgoce Zawod medyczny narazone na zakafenie, kiore nie byly
sZcZapione przeciw wirlsowemu zapal eniu watmoby typu B,

o 0soby w fazie zagwansowane] choroby nersk z filtracjg kigbuszkows poniie]
20 mil/min oraz osoby dializowane;

o wiciekliznie® [MZ 2018].

Obowigzkowe szczepienia ochronne przeprowadzane sq zgodnie z PS0 na dany rok, oglasza-
nym przer Gtowny Inspektorat sanitamy (GIS) (M2 2018].

2.7.1 Program Szczepien Ochronnych

Wy Polsce GIS ogtasza corocznie PRS0 do dnia 31 pafdriernika mku poprredzajacegn w dzien-
niku urzedowym M2 [Drgk 2019]. Komunikat obejmuje szczepiania cbowigzkowe [P0 2020]:

o drieci i mtodziedy wedtug wieku zgodnie 7 kalendarzem szczepien, w aktualnym ka-
lendarzu szczepier zawarty jest rdwnie? wariant szczepien z udyciem szczepionki
skojarzonej OTaP-IPY-Hib,

» 0sdb szczegdlnie narazonych na zakaZzenia w zwigzku z przestankami kliniczrymi lub
epidemiologicznymi,

poskspozyoyine [PSO F0Z0].

Wy P50 mozna rownie? odnalefd szczepienia zalecane, infommacje uzupetniajace oraz oghilne
Zasady przeprowadzania i organizacii szczepien [P50 200]. P50 tworzy Rada Sanitarno-Epi-
demilogiczna [organ doradczy GIS) oraz Pediatngczny Zespdt Ekspertdw ds. PSSO prey M7 na
podstawie opinii lekarzy i zalecen ekspertow (tj. lekarzy pediatrow, chorob zakaznych, spe-
cjalistdw zdrowia publicznegn oraz epidemiologdw), rekomendacii Swiatowej Organizacii
fdrowia (WWHO, ang. World Health Organization] 1 Europejskiegn Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chorab [Dryk 201%].

S7czepienia ochronne zaliczane do grupy obowigzkowswch =g przeprowadzone 7 ufyciem
szczapionek zakupionych przez M z budietu panstwa w celu realizacii P50 w populacii ogdl-
nej lub w grupach nyzyka. Istnieje mozliwosc przeprowadzenia szczepien obowigzkowych
rownie? inng szczepionkg niz szczepionka zakupiona przez M7 7 przeznaczeniem dla danej
grupy docelowe], jednakse koszt takie] szczepionki ponosi osoba szczepiona [P50 2020].

Wy Tab. 1. przedstawiono PS0 na ok 2020 dla dzieci w wicku O - 2 lata, W pierwsze] dobis
ycia noworodek otreymuje szczepienia preeciwko gruzlicy oraz WYY B, a po ukoncz eniu
. tygndnia 2ycia w osobmych iniekcjach podawane sg szczepionki preeci:

« W B [druga dawka szczepienia podstawowegn),

*nhejmuje osoby majace stycznodc ze zwierzeciem chorym nawicieklizneg lub podejrzanym o zakaze-
nie wirusem wicie klizny,
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= blonicy, teZcowi i krztuscowi [sktadnik petnokomdrkowy®) (DTF, ang. Diphtheria, Te-
tanus, Pertussis] — szczepionka 2w,

o zakaZeniom Haoemophilus Influenzae typ b,
o  7ZakaZeniom Streptococous Pneumoniae.
Wi 4, miesigou fycia podawane 53 swczepionki przeciw:
« [OTF
« inwaryinym zakaZeniom Haemop hilus Influenzae typ b,
¢ ZakaZeniom Streptococous Preumoniae,
« poliomyelitis.

Mastepniew 5. lub 6. miesigou (8 tygodni od poprzedniego szczepignia) podawane sg kolejne
dawki szczepionki preeciw:

« DTPR,
e rakaZeniom Hoemophilus Influenzae typ b,
«  poliomyelitis.

faodnie z P50 w 7. miesigou fycia podawana jest trzecia dawki szczepionki przeci Wi B,
Fo ukonczeniu drugiego roku Zycia (w13, - 15, miesigocu) podawana jest szczepionka skoja-
rzona preeciwko odrze, swince | rofyczoe aoraz preeciw rakaZzeniom Streptococous Pneurno-
nige. W kolajnych missiacach podawane sg kolejne dawki szczepionek przeciv:

« [TP,
«  poliomyelitis,

e« rakaZeniom Hoemophilus Influenzae typ b,

Wi PS50 na rok 2020 przedstawiony jest rownie? altarnatywny wariant 2 uzyciem szczepionki
skojarzonegj DTaP-IPY-Hib dla dzieci ze specjalnych grup nzyka (Tab. 2.].

W przyp adku dzieciz przecivwwskazaniami do szczepienia szoze pionka petnokomdrkows oraz u dziec
urodzomych przed ukonczeniem 37 tygodnia ciggy lub urodzonych z masa urodzeniows ponizej 2500 g
naledy zastosowad szczepionke bfoniczo-tezcowa krztufcows z bezkomarkowym komponentem krztu-
fca.
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Tab. 1. Program 5zczepien Ochronnych 2020 r.— szczepienia obowigzkowe dzieci i mtodziezy wedtug wieku.

Wiek Szcze pie nie przeciwv Unwvagi
W1, roko | Wciggu 24, godzin o Gruzlicy szezepienie noworodkdw przeciw gruzlicy powinno bye przeprowa-
Zycia po urodzeniu s iAfirusowemu zapaleniu watroby typu B dzone przed wypisaniem dziecka z oddziatu nowaorodkowego,

[WZW typu B] — pierwsza dawka szcze-
pienia podstawowego

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przecihw wybranym chorobom za-
kazmym

s szczepienia przecihy WIVW typu B,

e szczepienia przecihw gruzlicy,

s szczepienia dzieci urodzomych przedwezeinie,

Wi 2, miesiaoy Zy-
cia (po ukonczeniu
6. tygodnia Zycia)

WIW typu B — druga dawlka szczepienia
podstawowego

Patrz: Aneks 2, Zasady ssczepien przeciw weybranym chorobom za-
kaZ .,

Btonicy, teZoowi, krztuscowi® — pierw-
sza dawlka szczepienia podstawowega

Trzy dawlki szczepienia podstawowego preeciw bionicy, teZcowi,
krztutcowi szczepionka bloniczo-tezcowo-krztuscowa (DTP) s3 po-
dawane w odstepach czasu — wedtugwskazan producenta szcze-
pianki.

W przyp adku dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw
krztutcowi szczepionka petnokomarkows araz u dzieci urodzomych
preed ukonczeniem 37. tygodnia ciggzy lub urodzonych z masa uro-
dzeniowa, ponizej 2500 g nalefy zastosowad szczepionke bloniczo-
tezcowo-krztuscows z bezkomarkowym komponentem krztusca
[OTaP) —wedtug wskazan producenta szczepionki,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaz myrm

I azyjmym zakazeniom Hoemophilu s
influenzae typ b¥ — pierwsza dawka
szczepienia podstawowego

Trzy dawki szczepienia podstawowego przeciw inwazyinym zakaze-
niom Haemoph iy s Influenzae typ b sa podawane w odstepach —
wedtug wskazan producenta ssczepionki,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kazmyrm
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Wiek

Szcze pie nie przeciw

Uhwagi

s Imnwazyimym zakazeniom Streptococcus
Pregmonige — pierwsza dawka szczepie-
nia podstawowego

Szczepienie przeciw imwazyinym zakazeniom Streplococcy s Poeu-
monige w populacji ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieci urodzo-
mych po dniu 31, grudnia 2016 r,

Patrz: Aneks 1. Szczepienia obowiazkowe osob narazonych w spo-
s0b szczegdlny na zakaZenie oraz Aneks 2. Zasady szczepien prze-
chw wybranym chorobom zakazmym,

Wid, miesigou Zy-
cia (po ukonczeniu
14, tygodnia Zy-
cia, po 8, tygo-
dniach od poprzed-
niego szczepienial

* Blonicy, tezcowi, krztuicow® — druga
dawka szczepienia podstawowego

W przypadku dzieci z przectwwskazaniami do szczepienia przeciw
krztuicowi szczepionka petnokomadrkows, oraz u dzieci urodzonych
przed ukofczeniem 37, tygodnia ciggy lub urodzonych z massg uro-
dzeniowg ponizej 2500 g nalezy zastosowad szezepionke btoniczo-
tezcowo-krztutcows z bezkomdrkowym komponentem krztuica
(DTaP)] — wedtug wskazan producenta szczepionki.

W przypadku dzieci z przectwwskazaniami do szczepienia przeciw
krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionks btoniczo-
tezcowa [DT) - wedtugwskazan producenta szczepionki,

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaZ .,

e Inwazyinym zakazeniom Haemophily s
inflienzae typ b* — druga dawka szcze-
pienia podstawowega

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaznym.

s Cstremu nagminnemu porazeniu dziecig-
cemu® [Paffomyelitis), zwanemu dalej
wPoliomye (THs" — pierwsza dawlka
szczepienia podstawowego

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przechw wybranym chorobom za-
kaznym,

o Inwazyinym zakaZeniom Streptococcus
Preumoniae — druga dawka szczepienia
podstawowego

Szezepienie przeciw inwazyinym zakazeniom Streplococeus Pred-
moniae w populacii ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieci urodzo-
nych po dniu 31 grudnia 2016 r,

Patrz takze: Aneks 1. Szczepienia obowiazkowe osdb narazonych w

sposob szezegdlny na zakaZenie oraz Aneks 2. Zasady szezepien
przeciw wybranym chorobom zakaznym.,

Wi B-6, miesigoy y-

« Blonicy, teZoowi, krztuscowf — trzecia
dawka szczepienia podstawowego

W preypadku dzieci z preeciwwskazaniami do szczepienia preeciw
krztuicowi szczepionka, petnokomdrkows oraz u dzieci urodzonych
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Wiek

Szcze pie nie przeciw

Uhwagi

cia (po 8, tygo-
dniach od poprzed-
niego szczepienial

przed ukofczeniem 37, tygodnia ciggy lub urodzonych z masa uro-
dzeniowa ponizej 2500 g nalezy zastosowad szczepionke btoniczo-
tezcowo-krztutcows z bezkomdrkowym komponentem krztudca
(DT aP) - wedtug wskazan producenta szczepionki.

W przypadku dzieci z preeciwwskazaniami do ssczepienia preeciw
krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionka bloniczo-
tezcows [DT) - we dtug wskazan producenta szczepionki,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przechw wybranym chorobom za-
kaznym.,

o Inwazyinym zakazeniom Hgemophily s
Inflienzae typ bF — trzecia dawka szcze-
pienia podstawowego

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kazniym.

s Poliomyelitis® — druga dawka szczepie-
nia podstawowego

Szczepionka inakbywowana IPY poliwalentng (1, 2, 3 typ wirusa),
Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaznym.

W'Y, miesigou Zycia

s WIW typu B — trzecia dawka szczepie-
nia podstawowego

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przechw wybranym chorobom za-
kaznym,

W 2, roku
Zycia

W'13,-15, miesiacu
Zycia

o Odrze, Swince, rdZyczce — sZczepienie
podstawowe

Szezepionka atenuowang skojarzona,

Podawane w wywiadzie przebycie zachorowania na odre, Swinke
lub ré@yczke nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. Szczepie-
nie mozna przeprowadzic po uptywie co najmniej 4. tygodni od wy-
zdrowienia,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przechw wybranym chorobom za-
kaznym,

o Inwazyinym zakazeniom Streptococcus
Preumoniae — trzecia dawka szczepie-
nia podstawowego

Szozepienie przeciw inwazyinym zakazeniom Streplococous Pred-
moniae w populacii ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieci urodzo-
nych po dniu 31 grudnia 2016 r,

Patrz takze: Aneks 1. Szczepienia obowiazkowe osdb narazonych w
sposob szezegdlny na zakazenie) oraz Aneks 2, Zasady szczepien
przeciw wybranym choroborm zakaznym,

W16, -18, miesiacu

e Blonicy, tezcowi, krztuscow® — cowarta

W przypadku dzieci z przeciwwskazaniami do szczepienia preeciw
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Wiek

Szcze pie nie przeciw

Uhwagi

Zycia

dawka szczepienia podstawowego

krztuicowi szczepionka petnokomadrkows, oraz u dzieci urodzonych
przed ukofczeniem 37, tygodnia ciggy b urodzonych z masa uro-
dzeniowg ponizej 2500 g nalezy zastosowad szczepionke btoniczo-
tezcowo- krztuicows z bezkomarkoveym komponentern krztusca
(DT aP) - wedtug wskazan producenta szczepionki.

W przypadku dzieci z preeciwwskazaniami do ssczepienia przeciw
krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionka btoniczo-
tezcows [DT) - we dtug wskazan producenta szczepionki.

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaZ iy,

s Poffomyelitis* — trzecia dawka szczepie-
nia podstawowega

Szezepionka inakbywowang IPY poliwalentna, [1, 2, 3 typ wirusa).
Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaznym,

s Inwazyinym zakazeniom Haemophily s
Influenzae typ b* — czwarta dawka
szczepienia podstawaowego

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przechw wybranym chorobom za-
kaznym,

*iwt preypadku stosowania szczepionek wysokoskojarzonych patrz: wariant szeczepien z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej DTaP-IPY-Hib ™,
BCG — szczepionka przechy gruzlicy opracowana Calmette'a i Guérina (ang. Sacilius Calmette-Guerin); DT — szezepionka skojarzona przechwko btonicy oraz
teZcowi [ang. Diphtheria, Tetanus]; DT aP — szczepionka skojarzona przeciwlko btonicy, teZoowi oraz krztuscowi [skdadnik bezkomoarkowy] [ang. Diphtheria,
Tetanus, qeellular Ferfussis); DTP — szczepionka skojarzona przeciwko btonicy, tezcowi oraz krztuscowi [sktadnik petnokomarkowy] oraz tefcowi [ang.
Diphtheria, Tetanus, Pertussis); Hib — bakteria Heemophilus influenzae typ by IPV — inakbywowana szczepionka przechw poliomyelitis (ang. inactivated

polfo vaccine ).

Opracowano na podstawde P50 2020
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Tab. 2. Wariant szczepien z w2Zyciem szczepionki wysokosko jarzonej OTaP-IPY-Hib.

Wiek Szcze pienie przeciw Lhwagi

W, W2, miesiacu e WIZW typu B — druga dawka szczepienia pod- | Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
roku Zy- | Zycia [po ukon- stawowego kazZ iy

cla czeniu 6. tygo-

dnia Zycia)

Btonicy, teZcowi, krztuicowi, poliomyelitis
iinwazyjnemu zakazeniu Haemophilus infly -
ehzae typ b — pierwsza dawka szczepienia
podstawowego

W przypadku dzieci z przectwwskazaniami do szezepienia przeciw
krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionks btoniczo-
tezcowa [DT) oraz szczepionka przechy inwazyinemu zakazeniu Ha-
emophilus Influenzae typ b,

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaz iy,

Inwazyinym zakazeniom Streptococcu s Preu-
monige — pierwsza dawka szczepienia pod-
stawowegn

SZczepienie przeciw imwazyinym zakazeniom Streplococcy s Pneu-
monige w populacji ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieci urodzo-
mych po dniu 31 grudnia 2016 r,

Patrz: Aneks 1. Szczepienia obowiazkowe osob narazomych w spo-
s0b szczegdlny na zakaZenie oraz Aneks 2, Zasady szczepien prze-
chw wybramym chorobom zakazmym,

W', rmiesigou
Zycia [po ukon-
czeniu 14, tygo-

Btonicy, tezcowi, krztuicowi, Polfomyelitis
iinwazyinemu zakazeniu Haemophilus influ -
ehzae typ b — druga dawka szezepienia pod-

W przypadku dzieci z przectwwskazaniami do szczepienia przeciw
krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionks bioniczo-
tezcowa, [DT) zakupiong przez ministra wiasciwego do spraw zdro-

dnia Zycial staw Dwego wia z przeznaczeniem do realizacii P50 u dzieci z tymi przeciw-
wikazaniami - wedtugwskazan producenta szczepionki - oraz
szczepionki preciw Foliomyelitis i inwazyjnemu zakaZeniu Hae-
mophilys influenzae typ b,
Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaznyrm .
s Inwazyinym zakazeniom Streprococeus Prey- | szczepienie przeciw inwazyinym zakazeniom Streptococcy s Pred-
manize — druga dawka szczepienia podsta- monige w populacji ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieci urodzo-
iy 0 B IO mych po dniu 31 grudnia 2016 r.
Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaznym.
Wi 5.-6, mie- e Blonicy, teZcowi, krztuscowi, Poliomyelitis W przypadku dzieci  przectwwskazaniami do szezepienia przecinw
sigcu zycia (po iinwazyinemu zakazeniu Hzemophiius infiu- | krztuicowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionka bioniczo-
6-8. tygodniach enzae typ b — trzecia dawka szczepienia tezcowq [DT) — wedtug wskazan producenta szczepionki — oraz
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Wiek

Szcze pienie przeciw

Uhwagi

od poprzed-
niego szczepie-
niaj

podstawowego

szczepionki przectw Foliomyelitis i inwazyinemu zakaZeniu Hae-
mophitus influenzae typ b,

Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaz .

W'Y, miesigcu s WEW typu B — trzecia dawka szczepienia Patrz: Aneks 2, Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
Hycia podstawowego bz mym
Wz, Wi 13,-15, s Odrze, dwince, rizyczoe — szoczepienie pod- szezepionka atenuowang skojarzong,
r'f'k'-' - [ MIes|cU oy Cia stawowe Podawane w wywiadzie przebycie zachorowania na odre, Swinke
cia

lub rézyezke nie jest przechwwskazaniem do szczepienia. Szczepie-
nie mozna preeprowadzic po uphnwie co najmniej 4 tyaodni od wy-
zdrowienia, Patrz: Aneks 2. 7 asady seczepien preeciw wybranym
chorobom zakaznym,

e Inwazyjnym zakazeniom Streptococcus Preu-
monige — trzecia dawka szezepienia podsta-
wowedn

Szczepienie przeciw inwazyjnym zakazeniom Streplococcus Preu-
monige w populacji ogdlnej jest obowiazkowe dla dzieciurodza-
mych po dniu 31 grudnia 2016 r.

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kaz .

Wl le.-18,
miesiacu Zycia

s Blonicy, teZcowi, kretuicowd, Poliomyelitis
iimwazyinemu zakazeniu Haemophilus infiu-
enzae typ b domigéniowo lub podskarnie —
cowarta dawka szczepienia podstawowegao

W przyp adku dzieci z przeciwskazaniami do szczepienia przech
krztutcowi szczepienie jest przeprowadzane szczepionks, bioniczo-
tezcowq (OT) zakupiona przez ministra wiaschwego do spraw zdro-
wia Z preeznaczeniem do realizacji P30 u dzieci z tymi preeciw-
wskazaniami - wedtugwskazan producenta szczepionki - araz
szczepionki przeciw Folfomyelitis i inwazyinemu zakazeniu Hae-
mophilus influenzae typ b,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybranym chorobom za-
kazmym .

DT — szczepionka skojarzona przeciwko blonicy oraz teZcowi (ang, Diphtheria, Tetanus); DTaP — szczepionka skojarzona przeciwko blonicy, tezcowi oraz
krztuicowi [sktadnik bezkomdrkowy) [ang. Diphtheria, Tetanus, aeellular Perbissis); Hib — bakteria Haemophilus influenzae typ by IPY — inakbywowana
szczepionka przeciw poliomyelitis [ang. inactivated polio vaccine].

Opracowano ng podstawie P50 2020

26




2.7.2 Szczepionki skojarzone

S7zczepionki skojarzone rawierajg woswoim skiadzie szczepy kilku odpowiednio zmodyfiko-
warych drobnoustrojdw lub antygeny uzyskane z kilku rodzajow drobnoustrojdw, dzighki
cZzemu uodparniajg prreciw kilku chorobom jednoczednie. Pierwsza szczepionka skojarzona
zostata wynaleziona w latach dwudziestych XX wieku i byta to szczepionka przeciw blonicy
i tezcowi. Po drugiej woijnie swiatowe] 1 wprowadzeniu szczepionki na krztusca zostata ona
skojarzona ze sZczepionky btoniczo-tercows [Mazurowska-Magdzik 2001]. W Polsce skoja-
rzong sZczepionke DTP [z petnokomdrkows forma krztusca) wprowadzono w1960 o [Gote-
briowska 2000] i jest ona nadal stosowana, co stanowi wyjgtek wimd krajow europejskich,
gdy? szczepionka DTP wwaFana jest zazbyt reaktogenng ze wzg edu na czgste wywobywanis
niepofgdamych odezynow poszczepienmych [Zawadka 2014].

szczepionki z petnokomdrkows formg krztusca zawierajg okoto 3 000 antygendw, podozas
gdy w tych z berkomdrkowg forma znajduje sig od 1 do 5 antygendw pateczki kiztusca. Do-
datkowo przy produkcji szczepionek petnokomorkovwsyich pojawia sig problem z utrzymaniem
powtarzalnodci serii. [stotne rdZznice mazna rownief zauwaryc w same] skutecrnosci szcze-
pionek, w przypadku petnokomo rkowych wynosi ona od 0% do 9%, podczas ody dla bezko-
markowsych utrzymuje sig na poziomie od B1% do 93%. Ponadto szczepionki z petnokomdr-
kowg fonmg krztusca nie byly oceniane w randomizowanych badaniach kliniczrych [RCT,
ang. randomized controlied trigl,), wprzeciwienstwise do tych z bezkomorkowa forma krztu-
sca [sanofi 2019].

Alternatywy dla szczepionek zawartych w P50 3 szczepionki skojarzone [czteroskiadnikows
— 4w, pleciosktadnikowe — Swl oraz szedciosktadnikowe — &wl) . Dzigki podaniu kilku anty-
genow w jednej sZzczepionce, ZnacZaco Zmnigjsza sig liczba whkiud oraz wizyt lekarskich
zwigganych re szczepieniami [Drgk 2019]. W preypadku szcrepionek z podstawowegn sche-
matu finansowanych w ramach P50 [szczepionka DTP oraz szczepionki pojedyncze) dziecko
otrzyma 19 wkiud® w cigou pierwszych dwoch lat 2ycia [PS0 2020], a w przypadku szezepionki
Ewl jest to tylko 10wkiuc® [por Tab. 3.) [Szczepienia info].

Dodatkowo dzigki podaniu kilku antygendw w jednej szczepionce zwigksza sie tmw. com-
plignee, czyli przestrzeganie zalecen Fawartych w hamonogramie szczepien, wzrasta sto-
pien wyszcZepialnodci, @ sam proces prZeprowadzania Zczepien zostaje uproszczony [Re-
portlinker 201%].

SZczepionki twl zastgpity 5wl w wigkszosci krajow europejskich i stanowig preferowany ro-
dzaj szczepien w tym regionie. WHO popiera wigczanie szczepionek twl do hamonogramu
sZCZepien w poszczegolnych krajach jako mozliwodci dostepu do gobalne] inakbywowane]
szczepionki przeciw polio [IPY], stosowane] w zwalczaniu winisa polio [Reportlinker 2019].

Wy wigkszodct krajdw, w ktdnych szczepionka twl zostata dodana do narodowedn programu
sZcZepien odsetek zaszczepionych dzieci jest wysoki iutrzymuje sig w granicach od $0%
do 99%. Srczepionki twl zostaty wiaczone do narodowych programow szczepien wwielu kra-
jach o wysokich isrednich dochodach, wktdrych istnigje silne finansowanie szczepien zZe

* Dotyczy szczepionek obowiazkowych.

¢ Dla szczepionki 5wl 12 whkiucw analogicznym okresie,
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srodkdw publicziych. W 2018 r. odsetek szczepionek w1 podanych w ramach narmdowych
programow sZcZepien wynidst A1,0%, a pozostate 28,72% stanowit nynek prpwatny [Feportlin-
ker 2019].

hzczepionka Hexacima zajmuje windacg pozycie na rynku szczepionek twl. W 2018 r. na
Catym Swiecie podano okoto 19 milionow dawek, co stanowito okoto 63% udziatow na Swiscis
wirdd preparatow twl dostgpnych w handlu do podawania dzieciom [Reportlinker 201%].

SZacuje sig, Ze w 018 now krajach takich jak Miemcy, Wislka Brytania, Francja, YWochy
i Hiszpania wykorzystano ponad milion dawek szczepionek twl. W WWislkie] Brytanii szcze-
pionki Gwl stosowane sgw ramach szczepien obowigzkowych od 2017 ., natomiast we Francii
od 2018 r. [Reportlinker 201%].
Ponize] preedstawiono powody, dla ktdnych kobiety w cigdy 1 matki niemowlgt decyduig sig
na szczepionki skojarzone:

« 33 wydodne dla dziecka jak i dla rodzicow — pozwalajg na szybsze i mnie] bolesne

Zrealizowaneg kalendarza szczepien, a mniajsza liczba wkiud wigie sig 2 mnigjszym
bdlem i rradszymi skutkami uboczrymi jak np. goraczka,

« stosujg sie do rekomendaciilekargy — zgodne z opiniami autorytetdw posiadajacych
merytoryczng wiedze na temat szczepionek,

s 53 juf sZeroko stosowane w krajach Europy Zachodnieg],
o populame w otoczeniu modzicdw | uwaZzane 7a nowoczesne,

» bezpieczne — mnigjsza liczba konserwantdw i bardzie] oczyszczone przez co mniaj
obcigfajg organizm dziecka, bezpieczna forma wirusa, mniej odczyndw poszczepien-
nych [GSK 2018].

Ogdlnie wardd zalet szczepionek skojarzonych wymienia sig:
s mnigjszg liczbe whkiud, ktora pozwala na zmnigjszenie stresu i bolu [Maman 2015],

« Twigkszajg odsetek drieci raszczepionych na cras (mniejsze nyzvko pominigcia lub
opdznienia szczepienia) [Maman Z05],

»  Twigkszajg wskarnik wyszczepialnosci [Maman 2015],

« mnigjsza liczba wizyt szczepiennych — sZczepionki skojarzone redukujg czas, ktdry
rodzice spedzajg na wizytach szczepiennych dziecka oo wigie sie ze wzrostem pro-
duktywnosci rodzicow) i usprawniajg rownies dzigtanie osrodkow zajmujgoych sig po-
dawaniem szczepionek [Maman 2015],

«  mnigjsza liczba wkiud zmniejsza liczbe wystapuigcych reakcii w misjscu wstrzyknig-
cia [Maman 2015],

« Zmnigjszona liczba iniekcii pozwala rdwnie? na bardziej komfortowe rozszerzenie
kalendarza szczepien o szczepionki zalecane [Maman 2015],

s ImnigjsZajg koszty zwigzane z podaniem i prZechowywaniem szczepionek [Ma-
man 20157,

s Zmnigjszajy ryzyko popetnienie btedow lekarskich i pieleoniarskich [Jackowska 28],
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« szcZepionki skojarzone wigig sig Z mniejszg czgstoscia wystepowania niepozgdanych
reakcji poszczepiennych, poniewss:

o wich skiadzie znajduje sie bezkomdorkowy skiadnik krztusca [Jackowska
018],

o Zawierajg mniejszg liczbe substancii pomocniczych.

Pediatryczny Zespdt Ekspertdur ds. Programu Szczepien Ochronmych prey Ministrze Zdrowia
oraz Konsultant Krajowy w dfiedzinie pediatri widzg potrzebg zastapienia szczepionki OTP
w P50 szczepionkami piecio- lub szesciosktadnikowsymi. Dzigkl temuwszystkie dzieci miatyby
dostep do szczepionek, ktore wich opinii powodujg mniejszg liczbe powiktan poszczepien-
nych, a poprzez redukcie liczby wstizyknigd zwiekszajq rownies komfort szczepien. Dodat-
kowno liczba badan pordwnuigcych szczepionki 7 petnokomdrkowsy formg kiztusca [Zawarts,
w szozepionce DTP) z formg bezkomadrkows jest ograniczona, co moZe wynikad z faktu, 7o
szczepionki z formg petnokomadkows 53 obecnie praktycznie niestosowane na swiecie [Ber-
natowska Z019].

faodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatii dotyczacych zmian
w PS5O [na rok 2019 szczepionka DTP powinna zostad zastapiona szczepionky Gwl lub 5wl ze
wZzgdleddw na bezpieczenstwo dzieci, a takie e wzgleddw ekonamicznych oraz praktyczmych
[Jackowska 18],
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Tab. 3. Poréwnanie schematéw szczepien z zastosowaniem szczepionek zawartych w P50 oraz stosujac szczepionke wl.

Wiek Kalendarze szcze pie i wg P30 Alternatywny kalendarz szczepieni z wykorzystaniem
szcze pionek twl
Po urodzeniu s WIWE o WIWE
e oruzlica » ogrurlica
1. rok zy- 2. miesiac Obow igzkowe: « &wl [DTaP-IPW-HB-Hib);
cia s btonica, teZec, krztusiec [3wi]; e pneurmnokoki;
e Hib; Zalecane:
«  WTWE,; s rotawirusy,
s pneumokoki, o meningokoki,
Zalecane;
s rotawirusy;
s meningokoki,
34, miesiac Obowigzkowe: « &wl [DTaP-IPW-HB-Hib);

btonica, tezec, krztusiec [3wl);
e Hib;
polioryelitis;
e pneumokoki,
Zalecane;

e rotawirusy;
s meningokoki,

« pneumokoki,

Zalecane:
e rotawirusy,
« meningokoki,

B-&. miesigc

b ow igzkowe:
s bionica, teZec, krztusiec (3wl ];
« Hib:
e poliormyelitis,
Zalecane;
s rotawirusy;
s meningokoki,

e &wl (DTaP-IPY-HE-Hib);

Zalecane:
s rotawirusy,
e meningokoki,

a0




Wiek Kalendarze szcze pien wg PSO Alternatywny kalendarz szczepieni z wykorzystaniem
szcze pionek w1
7. miesiac b o igzkow e -
e WIWE, Zalecane:
Zalecane; o  meningokoki,
s meningokoki.
2. rokEycia | 1315, mie- Ob ow igzhkowe: Obov igzhkowe:
siac e odra, rddyezka, Swinka; e odra, rdzyczka, Swinka,
s prneumokoki, o pneumokoki,
Zalecane; Zalecane:
e 0spawietrzna; s 0spawietrzna;
o meningokoki. « meningokoki,
16-18, b ow igzkowe; o 6wl [DTaP-1Pv-HB-Hib);
miesiac » btonica, tezec, krztusiec [3wl]; Zalecane:
s Hih, s 0spawietrzna,
s poliomyelitis,
Zalecane:
e 0spawietrzna,
24, riesiac Zalecane: Zalecane:
o WA . WTW A

meningokoki,

o  meningokoki,

DTaP-1P-HE-Hib — szczepionka skojarzona przeciwko btonicy, tezoowi, krztuicowi [skadnik bezkomdrkowy], poliomyelitiz, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B [ang, Diphtheria, Tetanus, aoellular Pertussis, inactivated polio vaccine, hepatitis 8], zakaZeniom Haemophilus influenzae typu b; Hib — szczepionka

przeciw zakazeniom Haemophiies influenzae typ by P50 — Program Szczepien Ochronnych; WEZW A — wirusowe zapalenie watroby typu A; WZIW B — wirusowe
zapalenie watroby typu B,
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Wi badaniu ankietowym dotyczacym opinii roZnych podmiotdw zaanga owanych w sZczapie-
nie drieci [tj. rodzicdw i lekarzy orar pielegniarek] na temat szczepionek skojarzonych, na
pytanie skigrowane do rodzicow, dlaczeoo zdecydowali sig na ptatng szczepionke skojarzong,
79.1% rodzicdw odpowiedziato, e zalefdato im na zaoszczedzeniu balu dziecku, 56,3% nie
zgadzato sig na zastrzyki podoczas jedne] wizyty szczepienne], 27,8 zdecydowato sig na
szczaepionke skojarzong po konsultacjiz lekarzem. Czedd rodzicdw odpowiedziata, e szcze-
pionka skojarzona jest lepszej jakosci (,2%), 1,7% uznato jg za bezpiscznigjsza, a 0,%% po-
dato inng p eyceyng niz wymisnione wozesnia. Wa lekarzy i pielegniarek wigkszosd rodzicow
decyduje sie na sZczepionki skojarzone, bo chog uniknad trzech zastrzykdw podczas jedne]
wizyty szczepienne]. YW ich opinii innym waznym argumentem sktaniajgoym rodzicdw do wy-
boru szczepionek skojarzonych jest fakt, Ze zawierajg bezkomdrkows fomme srczepionki
prEecivw krztusc owi, cowigie sig 2 mniejszg liczbg odezynow poszoczepiannych [Be matowska
2011].

Zoodnie 7 wynikami tego samego badania, werdd osob, ktore nie zdecydowaty sig na szcze-
pionke skojarzong gtdwnym powodem rezygnacii byta zbyt wysoka cena (84,3% rodricdw)
mimo checi zmnigjszenia bdlu dziecka. 10,7% rodzicdw nie przeszkadzato wstrzykniecie
trzech szczepionek na jeden wizycie, a tylko 3,8% uznato szczepionki finansowane w ramach
PL0 za bezpieczniejsze. Miewielka czesd rodzicdw nie byta swiadoma mo?liwosci wybom
szczepionki skojarzonei, 6,5% rodzicdw jako powdd rezygnacii podato odpowieds ,inne™
[Bernatowska 2011].

Analiza stopnia realizacii szczepien ochronmych na przestrzeni lat 1997-2015 w trizech osrod-
kach opieki zdrowotne] w Biabymstokuwykazata, Ze od roku 2003 coraz wigksza liczba dzieci
jest szczepiona z uZyciem szczepionek wysokoskojarzomych [por. Rys. 1.). Lacznie w okresis
objetym badaniem szczepionkami skojarzonymi 5wl zostato zaszczepionych #29,5%, a szcze-
pionkami twl — 12,5% pacjentov. Pierwsze szczepienia szczepionkami typu 5wl odnotowano
we 003 r., natomiast szoczepionkami twl dwa lata poznie]. WY H015 roku odsetek dzieci za-
szezepionych z zastosowaniem Zczepionek twl wynidst Z8% [por. Bys. 2. [Cwdasiuk 201H8].
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Rys. 1. Odsetek dzieci zaczepionych szczepionkami skojarzonymi (5w oraz

Odsatek dziec

&éwl) na przestrzeni lat 2002 - 2015 w badanych oirodkach.
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Jpracowano ng podstawie Owdasiuk 2018

Rys. 2. Odsetek dzieci zaszczepionych szczepionka skojarzona wl na prze-
strzeni lat 2003 - 2015 w badanych osrodkach.

2E0 40,003
35, 00%
AN
A0,
rE
T 25 003
E
i 20,00%
=
=L 15, 00%
TN
=00
5,000
) 0,00

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Rk

Opracowono na podstawide Owdasiok 2008

Ddsetek dziec

33



2.7.3 Zadania poszczegdlnych organéw w systemie
obowi azkowych szczepien ochronnych

GlS zbiera infommacje z catego kraju o wislkosci zapotrzebowania na szczepionki, na ich
podstawie i woparciu o prognozowang liczbe urodzen oszacowuje wielkosd zapotrzebowania
na szczepionki na preyssty rok [por Rys. 3.]. Do 30, czenwca kafdego roku roczne zapotrze-
bowanie na szcZepionki jest przekazyvwane do Ministerstwa Zdrmwia [M7), a nastepnie M7
planuje zakup szczepionek niezbednych do realizacji P50 na kolejny rok. Zakup centralny
dokompwany jest Zwykl e w transzach za posrednictwem Zaktadu Zamdwien Publiczrych [Dinyk
2019].

Centralna Baza Rezerw Sanitamo-Przeciwepidemicznych odbiara zakupione przez M szcze-
pionki i ma za zadanie przechowywanie ich z zachowaniem tancucha chiodniczego 1 zgodnie
Z zasadami zawartymi w prawie fammaceutyczrym oraz transport w transzach do Wojewodz-
kich Stacii Sanitamo-Epidermiol ogiczrych, ktdre dalej przekazuig produkty” do Powiatowych
stacji Sanitamo-Epidemiologicznych orsz nadzorowanych podmiotdw leczniczych. Powia-
towe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne preyijmuja preparaty od YWojewddzkich Stacii Sani-
tarno-Epiderniclogiczryvch 1 wydajg lub odbierajd szczepionki od podrmiotdw leczniczych.
Podmioty lecznicze majg za zadanie poinformowad opiekundw dzieci® o wyznaczonym ter-
minie szczepienia obowigzkowego, prowadzyg takie badania kwalifikacyijne prred szczepie-
niem i preeprowadzajg szczepienia ochronneg, a dokumentacja (karty uodpornignia) preeka-
Zywane 55 do powiatowych i wojewddzkich stacii Sanitarmo-epidemiologiczrych [Dnvk 2019].

Powiatowe stacje Sanitarno-Epidemiologiczne przekazujg zbiomze zamowienia na szcze-
pionki od nalezacych do nich podmiotdw leczniczych do wojewddzkich stacii sanitamao-epi-
demiologicznych, kidre 7 kolei przekazuig zamdwienia do GIS. Mad catym procesem przeka-
Zywania szczepionek z Centralnej Bazy Rezerw do kolejmych punktow riwnie? czuwa G5
[Dryk 2019].

¥ I zachowaniem tancucha chiodniczego.
¥ 7 zachowaniem tafcucha chtodniczego.

* Dotycey osob zadeklarowanmych w danym podmiocie lecznicoym,
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Rys. 3. Zadania poszczegdlnych organdw w systemie obowigzkowych szczepien ochronnych.
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2.8 Epidemiologia i obcigzenie choroba

fondnie z danymi Zaktadu Epidemiologii Chordb Zakazmych i Madzorm MZP-PZH od 1. stycznia
do 15. kwietnia 020 r. odnotowano 494 zachorowania na krztusiec, aw praypadku Wiy B
473 zachorowania przewlekte i blizej nieok reslone araz 9 zachorowar ostrych. Wiknyto takie
&6 preypadkow zachorowania na chomby wywobywane przez Haemophilus influenzae bez
rozraznienia na typ bakterii]. Mie wyknyto Zadnych zacharowan na tefec, btonice oraz polio-
myelitis (por. Tab. 4].

Tab. 4. Liczba zachorowan i zapadalnos< na 100 tys. ludnosci na wybrane cho-
roby zakazne w Polsce od 1. stycznia do 15. kwietnia 2020 r.

L.p. Je dnostka chorobowa 01.01.-15.03.2020 r,

Liczba | Zapadalnosc

1. Tezec ogdtern - -
noworod kol - -

2. Bfonica - -
Krztusiec 494 1,29

4, Palioryelitis woywotane dzikim wirusem - -

wiynarotane wirusem pocho- - -
dzenia szczepionkowego

5, Wirusowe zapalenie ostre 9 0,02
watroby typu B hypU B - przewlekte § BNO 473 1,23
6, Charoba wiwotana ogotem 26 0,07
e H?E"WE"?””S zapalenie opon mozgowych 5 0,01

influenzae, imwa- i#lub mézgu

zyjna .

poOs0CZnica 12 0,03
inna okreflona i nie okre- 9 0,02

dlona

EMO — blizej nieokreslone,
Opracowano ha podstawie BIH anline

Wy 2019 . [od 1 stycznia do 31 grudnia) doszto do 18 przypadkow zakazenia teZcem (zapadal-
nosc na 100 tys, wyniosta 0,05) 1 1626 preypadkdw zakaZzenia krztuscem [zapadalnodd na
100 tys. wyniosta 4,23] [por. Tab. 5.]. MNa Wi typu B zachorowato tacznie 2 860 osdb,
7 cFedo 46 0sdb na ostre zapalenie watroby [zapadalnosE na 100 tys. wyniosta 0,1%], a £ B4
([zapadalnodd na 100 tys. wyniosta 7,33 na przewlekis i blizej nieokraslone. MNa zakafenis
waywobywane przez Haemophilus influenzoe zapadto ogdtermn 99 osdb [zapadalnosd na 100 fys.
wyniosta 0,26]). Mig wykryto Zadnych zachorowarn na tgfec noworodkow, btonice oraz polio-
myelitis [PZH online].
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Tab. 5. Liczba zachorowan i zapadalnosé na 100 tys. ludnosci na wybrane cho-
roby zakazne w Polsce od 1. stycznia do 31. grudnia 2019 oraz w tym samym
okresie w 2018 .

L.p. Je dnostka chorobowa 01.01. - 31.12.2019 r. 1.01. - 31.12.2018 r.
Liczba | fapadalnosc Liczba | fapadalnosc
1. Tezec ogdtem 18 0,08 a 0,02
nawarod kdw - - - -
2 Btonica - - - -
3 Krztusiec 1 626 4,23 1 548 4,03
4, Poliormyelitis wyweotane - - - -
dzikirm wiru-
sem
wny of ane - — — —
wirusem po-
chodzenia
szczepionko-
wegn
g, Wirusowe za- ostre 44 0,12 40 0,10
PELE”‘E WA typu B - 2 814 7,33 3 156 8,22
Hony TypLER preewlelde
i BN
B Chaoroba wy- ogotem 99 0,24 115 0,30
‘“:;*a”a e zapalenie 10 0,03 6 0,02
.ETGP e opon mdzgo-
mplnensae, wych ifub
imwazyina Mz
posocznica 51 0,13 59 0,15
inna okre- 45 0,12 X 0,17
glona inie
okreslona

BWC — blizej nieckreslone,
Opracowano na podstawie BZH online

Wy ok resie lat 2015 - 2017 liczba zachorowan na tefca utizymywata sie na podobnym poziomie
1M-1Z przypadkow rocznig, a w Z018 . liczba ta spadta do 8 zachorowan, Zadne z tych zakazen
nie dotyczyto nowarodkdw (por Tab. &.). W przypadku krztusca najwigksza liczba zachoro-
war wystapita woroku 2016 - 6 BZH, a najmnigjsza w 2018 r. — 1 548 przypadkow. Liczba
zachorowan na WaW typu B utreyrmywat a sig na podobrym poziomis — od 40 do 5% zacharo-
war rocznie w przypadku ostrej postaci 1 od 3 156 do 2 756 w przypadku przewlekie] postaci
charoby. Zauwazalny jest wzrost zachorowan wywobywanych przez Haemophilus influenzae,
w015 roku ogdlna liczba zacharowan wyniosta 62, a w 2018 roku 15 zachorowar ogdtem.
Mie wykryto Zadnych zachorowar na btonicg ani poliomyel itis na przestrzeni lat 2015 - 2014
[FZH online].
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Tab. 6. Liczba zachorowarn i zapadalnos< na 100 tys. ludnosci na wybrane choroby zakazne w Polsce w latach 2015 - 2018.

L.p. Jednostka chorobowa 2015* 2016 20175 2018%
Liczba | Zapadalnosc Liczba | Zapadalnosc Liczba | Zapadalnosc Liczba | Zapadalnosé
te Tezec oghtem 12 01,02 12 01,02 11 01,03 8 {1,012
nawy ar odbkodwy - - - - - - - -
2. Btonica - - - - - - - -
Krztusiec 4 955 12,89 6 28 2 T 3081 et 1 548 4,03
4, Poliomyelitis wigwotane dzikim - - - - - - - -
wirusem
wimotane wird- - - - - - - - -
sem pochodzenia
szCzepionkowego
8, Wirusowe za- nstre 55 0,14 a0 0,13 a1 0,145 40 0,10
palenie wa- typu B - przewle- 3463 9,01 3756 9,77 3307 8,61 3156 8,22
Erahy WU E kte 1 BNO
&, Choroba wy- ogdtern 62 0,16 65 0,18 108 0,28 115 0,30
wotana przez zapalenie opon 14 0,04 a 0,02 11 0,03 6 0,02
Haemophilus mézgowych 1/ lub
influenzae, mozay
inwazyina .
posocznica 401 2,10 42 0,11 54 0,14 59 0,15
inna okredlona 18 0,05 27 0,07 BE& 0,15 BE 0,17

inie okreslona

‘Dane zawarte w ,Choroby Zakazne i Zatrucia w Polsce w 2016 roku,”
*Dane zawarte w ,Choroby Zakazne iZatrucia w Polscew 2017 roku.”
‘Dane zawarte w ,Choroby Zakazne 1 Zatrucia w Polsce w 2018 roku.”

BWC — blizej nieckreslone,

Opracowano ha podstawie PIH onfine
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2.9Poziom wyszczepialnosci w Polsce

2.9.1 Stan zaszczepienia

stan zaszczepienia dzieci na blonice 1 tefec w Polsce w ZMME . wyniost:

49 1% wirod dzieci z rocznika 2018 [szczepignie podstawowe pigrwotng],

90,2% wirdd dzieci z rocznika 2017 [2czepienie podstawows plerwotne i uzupetnia-
jace],

F,6% wirdd dzieci z rocznika 2016 [Zczepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace] [Czarkowski 2019].

stan zaszczepienia dzieci przeciw zakaZeniom wiywobywanym przez Haamophilus Influenzae
typ b ow Polsce J018 rowynidst:

49,0% wirdod dzieci z rocznika 2018 [szczepienie podstawowe pierwotneg),

95,1% werdd dzieci z rocznika 017 [szczepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace],

9F. 6% wirmdd dzieci 7 rocznika 2016 [ZcZepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace) [Czarkowski 2019].

Stan zaszozepienia dzieci na krztusiec w Polsce 2018 r.owynidst:

49,0% wirdod dzieci z rocznika 2018 [szczepienie podstawowe pierwotneg),

95, 2% wird dzieci 7 rocznika 017 [2Zczepignie podstawowes pienwotne i uzupetnia-
jacel,

9F,6% wirod dzieci z rocznika 2076 szczepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace] [Czarkowski 2019].

Stan zaszozepienia dzieci przeciw paliommyelitis w Polsce 2018 rowynidst:

49,0% wirdod dzieci z rocznika 2018 [szczepienie podstawowe pierwotneg),

95,1% werdd dzieci z rocznika 017 [szczepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace],

97,06% werdd dzieci z rocznika 2016 [sZczepienie podstawowe pierwotne i uzupetnia-
jace) [Czarkowski 2019].

Stan zaszczepienia (szcrepienie podstawowe pierwotne i uzupetniajace) dzieci na Wiy
typu B w Polsce w 2018 . wynidst:

B9, 9% wirdd dzieci z rocznika 018,
SF,8% wirod dzieci z rocznika 2017,
98, 7% wirdd dzieci z rocznika 2016 [Crancowski 2019].
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Tab. 7. 5tan zaszczepienia rocznikéw 2018-2016 w 2018 1.

Lp. Szczepienie Dzieciw 1. roku zycia (rocznik 2018) | Dzieciw 2. roku zycia (rocznik 2017) Dzieci w 3. roku zycia {rocznik 2014)
SPU SPP NS SPU SPP NS SPU SPP NS
1. BtonicasTezec i 176 837 183 585 142 229 234 253 18 372 330 pda 38 742 8 923
(49, 1%) (50, %%) [36,08%] (59,2%)] (4, %) (87,4%) (10,2%) (2,4%]
2, Haemophilus in- — 176 451 183 971 42 698 233 400 19 356 330 821 3g 292 2198
fluenzae typ b (49,0%) (51,08) (36,13 159,0%) (4, 9%) (87 ,4%) (10,1%) (2,4%]
3 Krztusiec — 176 640 183 TE2 142 424 234 037 18 993 330 614 38 7 8994
(49, 0%)] (51,0%] [36,0%) (59,2%)] (4,8%) (87, 4%) (10,2%] (2,4%)
4, Poliormyelitis — 176 477 183 245 1427 233 Bog 19215 330 510 38 686 2115
[49,0%] (51,0%) [36,1%) (59,0%] (4, 93] (87 ,4%] [10,2%) (2, 43%)
5. W typu B 139 224 170 204 50 994 359 515 2718 8754 3eh 325 g ooy 4 979
(38, 6% [47,2%) [14,1%] (90, 9%) (6, 9%) (2, 2%] (96, 65 (2,1%) (1,3%)

M5 — nie szczepieni i niepetne szczepienie pierwotne; SP — szczepienie podstawowe, SPP — szczepienie podstawowe, pierwotne; SPU — szczepienie pod-
stawowe, uzupetniajace; WZW — wirusowe zapalenia watroby,

Opracowano na podstawde Czarkowsikd 2019
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Pordwnujgs stan zaszczepienia dzieci w plerwszym roku &ycia z rocznika 2017 oraz 2014
moZna zaobserwowad niewielki spadek w odsetkach zaszczepionych dzieci. W 2018 r. wesrad
dzieci w pienwszym roku Zycia odsetek dfieci zaszczepionych przeciw blonicy i tercowi,
krztuscowd, aoraz paolionmyelitis wyniost 49%, w 2017 roku odsetek ten byt waZszy 1 wynosit
R0,Z% [por Rys. 4.0, W przypadku szczepian preeciw ZakaZeniom wywobhywanym przez Hoe-
mophilus Influenzae typ b odsetek dzieci zaszczepionych w pleniszym roku Zycia spadt
z 50,1% do 49,08, W Z017F r. odsetek dzieci zaszczepionych na Wy typu B osiqongt poziom
ot 0%%, natomiast w 2018 . byto to 85,8% [Czarkowski 2019].

Rys. 4. 5tan zaszczepienia dzieci w pierwszym roku Zyciaw 2017 1. oraz 2018 r.
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Wi d rugim roku #ycia odsetek zaszczepionych dzieci jest wyZszy, jednakze w pordwnaniuz ro-
kiem 2017, w 2018 rowidoczny jest spadek wardd dzieci zaszczepionych preeciw btonicy 1 tez-
cowi, Zakareniom wywobywanym przez Hoemophilus Influenzae typ b, krztuscowi oraz po-
lHomyelitis z 96,4% w 2017 r. do 90% w 2018 r. W przypadku szczepien przeciw WY typu B
w F017F ndsetek zaczepionych drieci w drugim roku #yciawynicost 98,4%, aw 2017 r. byto to
97.08% [Czarkowski 3019].
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Rys. 5. Stan zaszczepienia dzieci w drugim roku Zyciaw 2017 1. oraz 2018 r.
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2.9.2 Spadajaca liczba zaszczepionych osdb

Fomimo ustawowego obowigzku szczepied moZna zaobserwowad spadek liczby zaszczepio-
nych osdb, a 0 odpornosci zbiorowe] moZzna mdwic jedynie prey poziomie wyszczepialnosci
wynoszacym =92%", kidra zapewnia ochrone cate] populacii przed chombami zakaznymi.
Spadek liczby zaszczepionych osob sprawia, e takie patogeny jak wirus odry czy pateczka
krztusca dalej bedy sie mzprzestrzeniac. Przy spadku odsetka zaszczepionych w populac]i
do BO-B5% powrdcg choroby, ktdre obecnie zostaty niemalze wyeliminowaneg [Dryk 2019].

Od roku 2010 obserwowany jest spadek zaszczepionych osob. W 2010 r liczba odmd szcze-
pienia [niezalefnie od przyczyny odmowey] wynosita 3 437, a w 2018 osigoneta jur 40 247 od-
mdw [pon Fys. 60). W plenwszym kwartale 3019 r liczba odmdw stanowita juz okolo 42 tys.
[Dryk 2019].

"y przypadky niektdrych chordh poziom ten musi byé wiskszy, preyktadowo dla odry poziom zapew-
niajacy bezpieczenstw wynosi 965,
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Rys. 6 Rosnaca liczba odméw szczepien na przestrzeni lat 2010 - 2018,
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Dane dotyczace osdb uchylajacych sie od szcrepier ochronmych mogg byd niepetne, ze
wZzdledu na fakt, Fe lekarze nie zawsze przekazuig takie informacje do stacji sanitarno-
epidemiologiczrych. Stale rosngca liczba osob unikajacych obowigzkowych szczepien
ochronmych wskazuje, Ze kontynuowania ake ji edukacy jnych i szukania sposobdw na dotarcie
do opigkundw dzieci z infonmac jami wakazujgoymi na zasadnosc realizacji szczepien ochron-
nych jest nadal niezbedne [MK 206].

2.105tan systemu szczepien ochronnych w Polsce wg
NIK

Wy 016 . MajuwnZsza |zba Kontrali [MIK) opublikowata raport dotyczacy systemu szczepien
ochronmych na przestrzeni lat 2011 - 2015, Czynnosci kontrolne prowadzono od 21 lipca do
16 pardziernika #0153 r. Celem kantrali preeprowadzone] z inicjatywy MK byta ocena argani-
zacji systemu szczepien ochronnych oraz jego bezpieczenstwo. Kontrola objgta M7, Zakiad
famdrien Publicznych prey Ministrze Zdrowia, GIS, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
- Panstwowy Zaktad Higieny, pigc wojewodzkich i szesc powiatowych stacii sanitarno-epide-
minlogicznych, a takie 10 Swiadczeniodawcdw. Kontrola objgta dokumentacie medyczng
(tacznie B 400 kart uodpornignia), w kidre] oceniano stan zaszczepienia, terminowoss sZcze-
pien oraz dziatania lekarzy w kwestil wykonania wszystkich obowigzkowych szczepien [NIK
2016].

Wiyniki kontroli wykazaty, 2e obowigzujacy system szczepien ochronmych jest bezpiecziy za-
rdwno dla dzieci, jak i dla catej populacji. Warunki zakupu szczepionek, standardy dostar-
czania i prechowywania zapewniaty bezpieczenstwo szczepionymdziec iom, a warunki prze-
prowadzania swiadczenia w wigkszosci minimalizowaty nevko wystapienia niepofgdanych
odczynow poszczepiennych. Kontrole prowadzone przez Panstwowg, [nspekcje Sanitarng po-
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zwalaty na wykrycie i wyeliminowanie nieprawidtowodci mogacych wphywad na bezpieczen-
stwo dzieci. Warto riwnie? zaznaczyd, 7e werystkie kontrolowane podmioty prowadzity dzia-
talnose informacying i edukacying [MK 2016].

Miswystarczajaco skuteczne byly za to dristania powiatowsych inspektordw sanitamych
wkwestii egrekwovwania obowigzky szczepisn w przypadku opiekunow dzisci unikajacych
ich wykonania. Swiadczeniodawcy zwykle nie przekazywali powiatowym inspektarom sani-
tarnym informac ji o osobach uchylajgcyich sig od obowiggku szczepien, natomiast stacje sa-
nitarno-epidemiologiczne nie wydawaty zadnych zalecen w te] sprawie [MNIK 2016].

Panstwowa Inspekc ja Sanitarna prowadzita wymagane rejestry nieporgdanych odczyndw po-
szczepiennych, a Marodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakiad Higieny na
podstawie formularzy otrzymanych od swiadczeniodawedw sporzgdrat raporty dotyczace sy-
tuacii epidemiologiczne] chorob zakaznych w Polsce. Misktdrzy swiadczeniodawcy nie prze-
strzegali terminu 1 obowigzku przekazania informacii o odczynach poszczepienmych [MNIK
2016].

fakup szczepionek dokonywany prrez W/ 7 budietu panstwa preebiegat wsposdb prawd-
diowy, ale dotycayto jedynie 40% drieci objetych obowigzkiem szczepienia. Winikato to
z faktu, fe rodzice wybierali szczepionki wysokoskojarzone, zamiast szczepionek zapewnia-
nych przez M7, Catosciown system szczepied ochronnych dziatat jednak prawidtowo, gdye
kazde dziecko misto gwarancjg wykonania szczepienia, a stan wyszczepialnosci byt wysoki
(w okresie objetym kontrolg ti. 2011 - 2015 r.) [MIK 2016].

Wi latach 2011 - 2015 srodki finansowe na zakup szczepionek do realizacji P50 stanowity od-
powiednio: 78,2%, A0,3%, 58,6%, 61,5% 1 61,5% zapotrzebowania zg oszonego przez GIS w pod-
stawowy'm [najtanszym) warancie kosztowym. Y celu realizacji P50 w podstawomwym wa-
rlancie zuwigkszono planowane wydatki na zakup szczepionek 7 rezerw budietu panstwa,
Zmiany te miaty charakter dorazny i nie wphowaty na zwigkszenie zaplanowanych wy datkow
we kolejrym roku. Zakup szczepionek ze srodkdw rezerw budZetu pafistva, czyli uzaleznienis
ich zakupu od zwigkszenia planu wydatkdw w trakcie roku budZzetowegn miato negatyiny
wphyw na organizacie ich zakupu, Zwigkszato rnyzyko wzrostu kosztow zakupu oraz ich braku,
preer co mogtaby dojéc do zakidcenia realizacji harmonogramu obowigzkovwaych szczepien
ochronnych (taka sytuacia wystapita w czwartym kwartale w 2013 ). £ raportu MK wynika,
2w okrasie objetym kontralg M2 kilkak rotnie informowat Ministerstwao Finansdw o potrzebis
Zwigkszenia wydatkow na realizacje P50 poprzez zwigkszenie limitu wydatkow w czgdci 46
— Zdrowie, informacia ta byta rowniez kiercwana do Rady Ministrovw — bez Zadnych skutkow
[MIK 2016].

2.10.1 Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepionek

Kontrola MK wykazata, Ze badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa szczepionek bty
Zapewnione na kazdym etapie produkcji. Dopuszczenie szczepionki do abrotu wymaga spet-
nienia wielu kryteridw, a bezpieczenstwo jest zapewniane dodatkowo preez bieface kontro-
lowania | oceng niepozgdanych odczyndw poszczepienmych. Standardy i procedury Zwigzane
z transportem, przechowywaniam araz sposobem ich podania gwarantowaby bezpieczenstwo
ich stosowania [N 2016].
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Gl S wydat wytyczne skierowane do Pafstwowaych Inspekcii Sanitarmych w celu ujednolicenia
procedur kontrolmych dotyczacych warunkdw sanitamo-higienicznych punktow szczepien.
Publikowat rowniez na swojej stronie komentarze dotyczace prawidtowego sposobu doku-
mentowania udzielania pacjentom lub opigkunom informacii dotyczgoych szczepien, wyma-
gania dotyczace zZachowania tancucha chiodniczeoo pry przechowywwaniu szczepionesk,
a takfe kryteria pozwalajgce na rozpoznanie osoby uchylajgce] sie od obowiggk owsch szoze-
pien ochronnych oraz sposoby egzekwowania obowiggku szczepien [MK 2016].

Winjewddzkie oraz powiatowe inspektoraty sanitame przekazywaty Swiadczeniodawcom od-
powiednie wytyczne pozwalajgce na zapewnienie bezpieczenstwa szczepien dzieci i mio-
dziegy. Brakowato jednakie powszechrnych procedur transportu szczepionek zakupionych
przez opiekuncw dzieci [MNIK 2016].

Wiybworcy predstawiajg dokumenty potwierdzajace bezpieczenstwo i skutecznost preydo-
towanych szczepionek w trakcie procedury dopuszczania produktu do obmtu do instytucii
weryfikujacych. W Polsce jest to Urzad Kejestracji Produktow Leczniczych, Wirobow Me-
dycznych i Produktdw Biobdijczych. Dodatkowo karfda seria szczepionki jest sprawdzana
przez niezaleZzne od producenta szczepionek instytucje ti. parstwowe laboratoria kontroli
lekdw. W warunkach polskich takie badania przeprowadza Zakiad Badania Surowic 1 Szcze-
pionek Mamdowy Instytut Zdrowia Publicznegn - Pafstwowy Zaktad Higieny, ktdry cormcz nig
nazlecenie GIS przeprowadza kontrole jakosci i bezpieczernstwa szoczepionek dopuszczonych
do obrotu. Kaida seria szcrepionek dopuszczonych do obrotu jest oceniana przer Zakiad
Badania Surowic i Szczepionek MZP-PZH pod katem jakosci i bezpieczenstwa w ramach kon-
troli wstepnych przed wprowadzeniem na rynek oraz po dopuszczeniu do obrotu. Kontrola
wstapna ma na celu potwisrdzenie zogodnosci produktu z wyrmaganiami ok reslomymi w doku-
mentacii potwierdzajace] podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oras
kryterami wydanymi przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow [Ewropean Directorate for
the Quality of Medicines, ang. EDOM) , Farmakopeg Europejskg oraz YWHO. Po przeprowadze-
niu badan powstaje raport i orzeczenie dotyczace przeprowadzonej kontroli dla danej serii
szczapionak [MK 2016].

2.10.2 Stan realizacji obowiazkowych szczepien ochronnych

Jak podaje MIK w raporcie, decyzja o finansowaniu szczepionki pigciosktadnikowe] dla cate]
populacii deieci urodzonych w 2016 . w pordwnaniu do wardantu podstawowegn wigzataby
sig Ze Zwigkszeniem naktadow na szczepienia 0 4 636, 7F tys. zt. Dodatkowo decyzia ta wig-
zataby sig 7 zakupem znacznia wigksze] ilodci szczepionek, ze¢ wrgledu na fakt, e na czas
prowadzenia kontroli, okoto 60% dzieci byto szczepionych z uZyciem szczepionek wysokosko-
jarzonych zakupionych przez rodzicdw [MIK 2016].

Wy 2013 . swiadczeniodawey objeci kantrolg wykonali 2013 szczepien przeciwkn blonicy, te?-
cowi 1 krztudcowi w drugim miesigou 2ycia, sposrod nich 66, 2% szczepien przep rowadzono
7 Uiyciem szczepionek wysokoskojarzomych. W gminach miejskich i miejsko-wiejskich szcre-
pienia szczepionkami wysokoskojarzonymi stanowity 69,72 wszystkich szczepien w tambym
okresie, a w gninach wigjskich byto to 61,7% [MNIK 2016].
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2.11 Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wiiyszukivwanie przeprowadzono w dniu #7.02. 2020, Przeszukano nastepujace Zradta wcelu
ndnalez ienia wytycznych praktyki kliniczne] dotyczace szczepien achronmych w docelowe
populacii:

o Advisory Commnittee onimmunization Bractices [ACIP),

o Alberta Health Services [AHS],

o Australion Government Department of Health [AGDOH],

o Naotionol Health hervice (WNHS),

»  Swiatowa Organizacia Zdrowia (ang. Worid Health Organization, YwHO).

Polskie rekomendacije dotyczace Programu Szczepien Ochronnych przedstawiono w rozdz.
2.7.1.

Tab. B. Rekomendacje i wytyczne kliniczne.

Organizacja | Trest zaleceii

ACIP 2019 Stosowanie szczepionek skojarzonych jest preferowane w pordwnaniu z podawa-

niem pojedynczych szczepionek zawierajacych te same antygeny. Przy wyborze

danej szczepionki nalezy uwzglednié ocene Swiadczeniodawey, preferencie pa-

cjentdw oraz ewentualne zd arzenia niepozadane.

Zastosowanie szczepionek skojarzonych moze zmniejszye liczbe zastrzykow

otrzyrmywanych przez pacientdw i ograniczye obawy Zwiazane z duza liczba in-

iekeji.

Zalety szczepionek skojarzonych:

s Twigkszajg poziom wyszezepialnosci,

* pozwalajg na terminowe objecie szczepieniem dzieci opdznionych w harmo-
nogramie szczepien,

» redukuja koszty zwiazane z transportem oraz przechowywaniem szczepio-
nek,

o redukujg koszty dod atkowych wizyt wynikajaoych z odroczenia szcze pienia,

* pozwalaja na wprowadzenie dodatkowych nowych szczepionek do programu
szezepien.
Do wad ssczepionek skojarzonych mozna zaliczyd zdarzenia niepoZadane, ktdre
moga wystepowad czeiciej po podaniu szcze pionki skojarzonej w pordwnaniu
z podaniem oddzielnych antygendw podczas tej samej wizyty™, niepewnosc co do
wyboru szczepionek skojarzonyeh i harmonogramdw dla kolejnych dawel,
zrmniejszona liczba patogendw, gdy produkt ztoZony obejmuje mniej rodzajdw
jednego konkretnego czynnika chorobotwarczego, dodatkowe dawki niektdrych
antygendw w produkcie zozonym?® oraz kritszy okres waznosci niz w prayvpadku
pojedynczych szczepionek. Koszt szczepionek skojarzonych moZe przeweyzszac
koszt szczepionek pojedynczych, jednakze ich wartosc ekonomiczna rosnie jesdl
zostana wrzigte pod uwagg bezpoirednie i posrednie koszty dodathkowych iniek-
cii, opdzniomych lub pominigtych szczepien oraz koszty dodatkowe]j obsugi
i przechowywania,

AHS 2020 Wszystkie dzieci urodzone w dniu 1 marca 2018 lub pdzniej kwalifikuja sie do
szczepienia szesciosktadnikows szczepionks DTaP-IPY-Hib-HE.
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&G0H 2019 szezepienia szescioskiadnikows szozepionka Infanrix hexa znajduja, sig w Marodo-
wy'm Programie Szczepien [ang, Natfonal Immanisation Program). Szczepienia
pierwotne wykonywane saw 2., 4, i 6, miesigou Zycia,

MHS 2020 Szezepienia szedcioskiadnikows szezepionks w trzech dawkach znajduja sie
w Marodowym Programie Szczepien. Szczepionka szescioskadnikowa podawana
jest 8., 12, 116, tygodniu Zycia,

WHC anline Schemat szczepien zalecanych przez WHO przedstawiono w Tab. 9,

Wsnysthkie niemowleta (wigczajac te z niska waga urodzeniows oraz dzieci uro-
dzone przed wyznaczonym terminem ciazy] powinny otrzymac dawke szcze-
piankeg przechy Wi B niezwtocznie po urodzeniu, najlepiej w ciggu 24 godzin.
Mastepnie zalecane =g dwie lub trzy kolejne dawlki szczepionki w ramach szcze-
pien pierwotnych:

wariant z trzema dawkami — plerwsze podanie szczepionki przeciw WZW B tuz
pourodzeniu w postaci monowalentnej i kolejne dawki [druga i trzecia) podane
w postaci szczepionek monowalentoych lub szczepionek skojarzomyech w tym sa-
mym czasie co szceepionka przechw OTP (por. Tab. 2.],

wariant z czterema dawkami — szczepionka monowalentna podana po urodzeniu,
a nastepnie trzy kolejne dawki [w postaci szczepionki monowalentnej lub skoja-
rzonej] podawanych z pozostatymi szczepionkami, dodatkowa dawka nie powo-
duje zadmych szkdd. Przenwa migdzy kolejmymi dawkami powinna wynosic cao
najmniej 4 tygodnie,

* Gorgczka, ktdra moZe wystapic po podaniu szczepionek $RY 1 szczepionki DT aP-HepB-IPY,

¥ przyktadowo w przypadku podania 4 dawek szczepionki DT aP-HepB-IPY zostanie podana dodat-
kowa dawka antygendw Wiy B,

ACIP — amerykanski Komitet Doradczy do spraw Szezepien Ochronnych [ang. Advisory Commitiee
an Immanization Practices); AGDH — Australian Government Department of Health; AHS — Al-
herta Heqlth Services; DTaP — szczepionka skojarzona przechwlko btonicy, teZcowi araz krztuscowi
[sktadnik bezkomdrkowy] (ang, DFphtheria, Tetanus, qoeliular Pertussis); OTP — szczepionka sko-
jarzona przeciwko btonicy, teZcowi oraz krztuicowi (skiadnik petnokomarkowy] oraz tezcowi [ang,
Diphtheria, Tetanus, Pertussis); HE — zapalenie watroby typu B [ang. hepatitis 5); Hib b — pa-
teczka hemofilna typ b [fac. Heemophilus-infuenzae); IPY — inakbywowana szczepionka przeciw
poliomyelitis [ang. feactivated Polio Vaccine]; MWRY — skojarzona szczepionka przeciwko odrze,
Swince, roZyczoe 1 osple wietrznej [ang, Measles, Mumps, Rubella, Varicella]; NHE — Mationa!

Heglth Service; WHO — Swiatowa Organizacia Zdrowia (ang, World Health Organization); WE W B
— wirusowe zapalenie watroby typu B,
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Tab. 9. Zalecane przez WHO rutynowe szczepienia dla dzieci.

Szcze pionka | Wiek dla podania | Liczba dawek Prze wy miedzy kolejnymi dawkami Dawka uzupetniajaca
pie wsze | dawki | w szcze pieniu 1.i2 2 13 314
pierwotnym B ST P
Gruzlica Jak najszybcie] 1 - - - -
po urodzeniu
WE W' B Opcia Jak najszvbcie] 3 4 tyg, [min] 4 tyg, [min) - -
pierwsza po urodzeniu z DTP z DTP
(<24 h)
Opcia Jak najszvbcie] 4 4 tyg, [min] 4 tyg. [min) 4 tyg,
druga po urodzeniu zDTP z DTP (min]
(<24 h) zDTP
Poliomyelitis bOoPy + & tyg, 4* 4 tyg, (min] 4 tyg, (min) — —
[P zDTP z DTP
1P £ B OPY 8 tyg. 1-2 1Py 4 -8 tyg. 4 -8 tyg, 4 -8 tyg. -
selwven- 2 bOpy
cyjnie
Py 8 tyg. 3 4 - 8 tyg. 4 -8 tyg, &
DTP & tyg [min) 3 4 [min.] - 8 tyg, 4 [min.] - - 3 dawlki; 12 - 23 mie-
8ty siecy szczepionka DTP,
4 -7 lat szczepionka
Td/DT, 9 - 15 lat [Td]
Haemophilus Cpcia & tyg. [min) 3 4 tyg. (min] 4 tyg. (min)
influenzae piermwsza B9 mies. (max) zDTP z OTP
typ b opcja 2-3 S tyg (rmin] jel- l4}t?rg. [min]l Co najmniej 6 miesiecy
druga diz daﬁkaj,l jedli 3 dawki od ostatnie] dawki
4 tyg, jeili
3 dawki
Prneumokaki Opcia & tyg. (min) 3 4 tyg. [min] 4 tyg,
pierwsza
3p+0
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Szcze pionka | Wiek dla podania | Liczba dawek Prze wy miedzy kolejnymi dawkami Dawka uzupetniajaca
pie wsze § dawki | w szcze pieniu 1.i2 2 i3 314
pierwotnym T B T
Opcia & tyg [min) 2 8 tyg. [min) - 9-18 miesiecy
druga
2p+
Rotawiru sy & tyg. [min) 2lub 3 4 tyg. (min] Ola 3 dawko- — —
zDTP w zaleZno- z DTP wega sche-
Eciod matu - 4 tyg,
szczepionki (min] z DTP
Odra 9 lub 12 mies. 2 4 tyg, [min] - - -
(6 mies. min.]
Rafyczka 9 lub 12 mies, 1 - - - -
FaZ Te SZCZEe-
pionka przeciy
odrze
HP'W Jak najweze- 2 & mies. [min. 5 - - -
tniej po ukan- mies. |
czeniu 9 lat
[tylko dziew-
czyn ki)

*Dawka IPY podawana z bOPY od 14 fyzodnia,

bOPY — dwuwalentna doustna szczepionka przecihwlkao paliomyelitis (ang. bivalent ora! palio vaccines); DTP — szczepionka przeciwlko bionicy, teZoowi,
krztutcowi (ang. Diphtheria, Tetanus, Pertussis); HPYW — szczepionka przeciwlko wirusowi brodawczaka ludzkiego (ang. human papilioma virus); IPY —
inaktywiow ana szczepionka przeciw pofiomyelitis [ang. inactivated polio vaccine); max. — maksimum; mies. — miesiaca; min — minimum; Td — szcze-
pionka przeciwko tezcowi, btonicy — [(ang. tetonus-diphtheriz); tyg. — tygodnie; WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia [ang, World Health Organiza-
Hon); WIW B — szczepionka przeciwko wirusowemu zapalenie watroby typu B,

Opracowano na podstawde WHO online
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3 Wybdr populacji docelowej

FPopulacje docelowy stanowig niemowleta i dzieci w wieku od &, tygodnia Zyvcia seczepione
woramach szczepien pienwotnych i uzupetniajacych przeciw: btonicy, tefcowi, krztuscowi,
poliomwyelitis, wirusowemu zapaleniu watraoby typu B oraz inwazyinym zakaZeniom wywolta-
nym przez Hoemophilus influenzoe typ b, Populacja ta jest zgodna z populacig zawartsg,
w Charakterystyce Produktu Leczniczegn [ChPL) dla szczepionki Hexacima [ChPL Haxacimal.

YWystepne szacowanie wielkodoi populacii wykonano w oparciu o dane Gtdwnego Urzedu Sta-
tystycznego (GLS) [GUS onlineg]. Liczba dzieci przed ukonczeniem pierwszedo roku wynosi
srednio 3732 016 rocznie, natomiast liczba dzieci, ktore ukonczyty pienwszy rok Zycia [przed
ukonczeniem drugiego roku) wynosi srednio 281 794 rocznie.

Tab. 10. Liczebnos¢ dzieci na podstawie danych GUS.

Wiek 2013 2014 2015 20146 2017 2018 Sre dnia
o* 360 195 366 672 362 130 375 349 394 247 379 505 7301s

1% JBE 703 369 254 374 549 70 02 84 05a 403 298 381 794
Suma 754 810

* Pierwszy rok Zycia,
¥ Drugi rok #ycia.
GUS — Gldwny Urzad Statystyczny.

Oproacowano ng podstawie GUS anline
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4 |Interwencja

4.1 Charakterystyka interwencji

Fozwazang interwencig w niniejszym raporcie jest szczepionka skojarzona Hexacima prze-
¢ i bronicy, tezoowd, kiztuscowi' [bezkomdrkowa), wirdsowemu zapaleniu watroby typu B,
poliomyelitis™ 1 Haemophiius influenzae typ B, stosowana do szezepienia plenwotnego
i uzupetniajgcegn niemowlat 1 dzieci wwieku od & tygodni. Decyzie Komisji Europejskie]
0 dopuszczeniu do abrotu szczepionki Hexacima wydano w dniu 17042013 r. [EMA 2015].

Wy Tab. 12. Przedstawiono szczegdtowe dane dotyczgce szczepionki Hexacima. Dane odno-
s7ace sig do analizowane] interwenc]i opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL] [ChPL Hexacimal.

Tab. 12. Charakterystyka wnioskowanego produktu leczniczego.

Mazwa handlowa, dawka Hexacima, 0,5 ml zawiesiny w amputko-streykawce™ z zatyczka,
i postac, opakowanie ttoka' i nasadka typu tip-cap’, bez igly,

Hexacima, 0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce™ z zatyczka,
tHoka' i nasadka, typu tip-cap™, z 1 osobna igha,

Hexacima, 0,5 ml zawiesiny w amputko-straykawce™ z zatyczka
ttokat i nasadka typu tip-cap’, z 2 osobnymi ighami,
Opakowanie po 1 lub 10,

Hexacima, 0,5 ml zawiesiny w fiolce™ z korkiem

Opakowanie po 10,

Zawiesina do wstrzykinan. Szczepionka Hexacima jest biatawa,
metng zawiesing.,

Mazwa grupy i kod Grupa farmakoterapeutyezna: Szezepionki, bakteryine i wirusowe
szczepionki skojarzone; kod ATC: JOTCADS

Substancja czynna Jedna dawka® (0,5 ml] zawiera;

s toksoid btoniczy (nie mniegj niz 20 j.m.%);
o toksoid tezcowy [nie mniej niz 40 j.m.54);
s antygeny Sordetella periussis,

o toksoid krztuscowy [25 mikrogramdw],

o Hemaglutynina wtokienkowa [25 mikrogramdw],
e Wirus poliomyelitis [inaktywowanye]e
Typ 1 [Mahoney] (40 jednostek antyzenu D)Y,
Typ 2 (MEF-1] [8 jednostek antyzenu D)¥,

]

L]

" ztoFona

Z rONL

13 inak bywowana
% ckoniugowana

1% adsorbow ana
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o Typ 3 [Saukett) (32 jednostki antygenu D)Y,
s Antygen powierzchniowy wirusa WZW BE 10 mikrogramaw];

s Palisacharyd Haemophilus influenzae typ b
(12 mikrogramadw);

s [fosforan polirybozylorebitolu) skoniugowany z biatkiem tez-
cowym [22-36 mikrogramdw]

Szczepionka mozZe zawierad Sladowe iloéci substancii udywanych
podczas procesy wytwarzania: glutaraldehydu, formaldehydu, neo-
ry ey, streptamyoyny 1 polimyksymy B

Wnioskowane wskazanie Szczepionka Hexacima [DTaP-IPY-HB-Hib] jestwskazana do
szczepienia pierwotnego i uzupetniajacego niemowlat i dziec
wowieku od & tygodni przeciw blonicy, teZcowi, krztuscowi, wiru-
soweemmU zapaleniu watroby typu B [WZW B, poliomyelitis oraz in-
wazyinym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae
typ b [Hib).

Szczepionka ta powinna byt stosowana zgodnie z oficjalnymi za-
leceniami.

Dawkowa nie Szcze pienie pierwotne

Szezepienie pierwotne: dwie dawki [do podawania w odstepach
co najmniej & tygadni] lub trzy dawki [do podawania w odstepach
co najmniej 4 tygodni) zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
Szczepienie uzupetniajace

Po 2-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionks Hexacima
musi byé podana dawka uzupetniajaca.

Fo 3-dawkowym szczepieniu pierwotnym szczepionks Hexacima
powinna bye podana dawlka uzupetniajaca

Dawlki uzupetniajace powinmy byc podane co najmniej & miesigoy
po ostatnie] dawce szczepienia pierwotnego oraz zgodnie z ofi-
cialnymi zaleceniami. Co najmniej jedna dawka szczepionki prze-
chw Hib musi byd podana®,

Droga podania Szezepienie nalezy wykonad poprzez wstrzykniecie domigsniowe.
Zalecanym miejscermn wstrzykniecia jest najlepiej przednio-
boczna powierzchnia uda i migsien naramienny u dzieci w star-
szym wieku [mozliwe od 15, miesiaca Zycia).

Podmiot o dpowie dzialny Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallee, F-69007 Lyon, Francia
posiadajacy pozwole nie
na dopuszczenie do ob-
rotu

*Szhdo typu I,

T Halobutyl,

¥adsorbowany na wodorotlenky gdinu, wwodnionym 0,6 mg ©.34.

* Dolna granica przedziatu ufnosci (p=0,95).

& Lub ekwiwalent aktywnosci okreslony za pomoca oceny immunogennosc,

H Mamnaozony w komdrkach Yera,

¥Lub ekowiwalent tej ilosci antygenu okredlony za pomoca odpowiedniej metody immunachemicz-
nej.

Binjtwearzany w komdrkach drozdzy Hensenuia polymorpha metoda rekombinacii DMA.
“hiszysthkie schematy szczepien, w tym rozszerzony program szozepien Swiatowe] Organizacyi
Zdrowia: Expanded Programme on Immoanisation w 6., 10., 14, Tygodniu Zycia, mozna stosowad

niezaleznie od tego czy po urodzeniu podano dawke szezepionki przeciw WEIW B, czy teZ nie.
W preypadku podania dawki szczepionki przectw WZW B po urodzeniu, szczepionke Hexacima
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mozna podac jako uzupetniajgce dawki szczepionki przeciw WEZW B po ukofczeniu 6. Tygodnia
zycia. Jesli konieczna jest druga dawka szczepionki przeciw WEZW B przed ukofczeniem 6. Tygo-
dnia Zycia, nalezy podad monowalentng szczepionke przeciw WIW E. W przypadku podania dawki
szczepionki przeciw WZW B po urodzeniy, jako kolejne dawki szczepienia pierwaotnegao u niemow -
lat mozna zastosowad sekwencyjny schemat dla szczepionek szesciowalentnych / pigciowalent-
mych ¢ szesciowalentnych zgodnie z oficjalnymizaleceniami stosujac szczepionke Hexacima i pie-
clowalents szczepionke DT aP-1PY/Hib.

§ Przy braku szczepienia przeciw WEZW B po urodzeniu, konieczne jest podanie dawki uzupetniaja-
cej szczepionki przeciw WIW B, MoZna rozwazyc szczepionke Hexacima jako dawke uzupetnia-
jaca, Po 3-dawkowym schemacie szczepienia plerwotnego szczepionka Hexacima wedtug WHO
(EPI] 1 przy braku szczepienia przechw WZW B po urodzeniu, musi byc podana dawlka uzupetniajaca
szczepionki przeciw WZW B, Co najmniej jedna dawka szczepionki przeciw poliomyelitis powinna
byc podana. MoZna rozwazyc szczepionke Hexacima jako dawke uzupeiniajaca, W praypadku gdy
szcZepionka przechw WZ W B zostata podana po urodzeniu, po 3-dawkowym schemacie szczepienia
pierwotnego mozna podad jako dawke uzupetniajace, szczepionke Hexacima lub pigciowalentng,
szczepionke DTaP-IPY/Hib, Mozna stosowad szczepionke Hexacima jako dawke uzupetniajaca, u
osdb, ktdre uprzednio zostaly zaszczepione inng szesciowalentna szczepionka lub pieciowalentnag,
szczepionks DTaP-IPY/Hib wraz z monowalentna, szczepionka przeciv WIWE,

ATC — klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna [ang. Angtomical Therapeu tic Chemi-
cal code]; ChPL — charakterystyka produkt leczniczego; DT aP-IPY-HE-Hib — btonica, tezec, krztu-
siec acelularmy, polio, wirusowe zapalenie watroby typ B, Haemophilus influenzae typ b [ang.
Diphtheria, Tetanus, acellular Pertussis, Polio, Hepatitis B; Haemophilu s influenzae brpe b); EAN
— Europejski Kod Towarowy [ang, European Article Namber); i.m. — jednostka migdzyn arodowa,
ml — mililitr; WZW B — wirusowe zapalenie watroby typ B,

Opracowano na podstawie CHEL Hexacima

4.2 Status rejestracyjny wnioskowanej technologii

Wy Tab. 13. Przedstawiono status rejestracyiny wnioskowanego produkiu leczniczego.

Tab. 13. 5tatus rejestracyjny wnios kowanego produktu leczniczego.

Pozwolenie na dopuszcze nie do Euro pe jska Agencja Lekdw: 17.04.2013r.

obrotu

Zarejest rowane wskazanie do sto- | Szczepionka Hexacima jest wskazana do szczepienia pier-
sowania wotnego i uzupetniajacego niemowlat i dzieci w wielky od

& tygodni przeciw bionicy, tezoowi, krztuicowd, wiruso-
wemyU zap aleniu watroby typu B, poliomyelitis oraz inwa-
Zyvinym zakaZeniom wywotanym przez Haemophilus tnfile-
enzae typ b,

Status leku sierocego Mie dotyczy.

Warunki dopuszczenia do obrotu fotaszanie podejrzewanych dziataii nie pozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zotaszanie podejrzewarych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunky korzy-
Sci do ryzyka stosowania produktu leczniczego, Osoby nale-
Zzace do fachowego personelu medycznego powinny zgla-
szac wazelkie podejrzewane dziatania niepoZadane za po-
Srednictwem krajowego systemu zgtaszania,

Okresowy raport o bezpiecze fistwie stosowania:

Whmagania do przedioZenia okresowych raportdw o bez-
pieczenstwie stosowania tego produktu sg okreslone
w wykazie unijrych dat referencyinych fwykaz EURD],
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o ktdryr mowa w art, 107c ust, 7 dyrekbyeey 2001/ 83/ WE
ijego kalejnyeh aktualizacjach ogtaszanych na europej-
skiej stronie internetowej dotyczace ] lekiw.

Opracowono na podstawie CHPL Hexaoima

4.3 Przeciwskazania

Ponize] przedstawiono wszystkie przecihwskazania stosowania szczepionki Hexacima [ChPL
Hexacimal:

» FReakcija anafilaktyczna po poprzednim podaniu szczepionki Hexacima.

o MNadwrazliwose na substancie czynne lub na ktdrakolwiek substancie pomocnicza',
lub na sladowe pozostatosci Z procesy wybwarzania [gutaraldehyd, formaldehyd,
neamycyna, streptorycyna i palimyksyna B), lub na jakakolwiek szczepionke przeciw
krztuscowi, badsz na uprzednio podang szczepionke Hexacima lub szczepionke zawia-
rajaca te same substancje czynne lub pomocnicza.

s S7cZepienie szcZepionky Hexacima jest preeciwwwskazane u osob, u ktorych wystapita
ancefalopatia o0 nieznane] etiologiivw ciggu 7 dni po wozesniajszym seczepieniu srcza-
pionks zawierajacy antygeny krztusca [petnokomarkows lub acelularng). W takich
preypadkach nalezy przerwac szczepienie przeciv krztuscowi i kontynuowac schemat
sZcZepienia szczepionkami przeciw blonicy 1 tedcowd, W B, poliomyelitis oraz Hib.

 h7czepionka przeciw krztuicowi nie powinna byc podana osobom z nigkontrol owa-
i Zaburzeniami neurol ogicznymi Lub niekontrol owang padaczks do czasu ustalenia
sposabu leczenia, ustabilizowania sig stanu zdrowia oraz gdy korzysci preewazajg nad
nyZykiem [ChPL Hexacimal.

4.4 Przedawkowanie

Mie zgtoszono Zadnych preypadkdu przedawkowania [ChPL Hexacimal.

4.5Dziatania niepozadane

4.5.1 Podsumowanie profilu bezpieczenstwa.

Wi badaniach klinicznych z udzigtermn osob, ktore otrzymaty szczepionke Hexdacima najozeicig]
Zgtaszane reakcje obejmowaty: bdl w migjscu wstreykniecia, drazliwosc, ptacz 1 mumien
w migjscu wstrzykniecia [ChPL Hexacimal.

Fo podaniu plerwsze] dawki obserwowano nieco wigkszg spodzisvwwang reaktogennost niz po
kolejmych dawkach szczepionki [ChPL Hexacimal.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki Hexacima u dzieci wwisku powyie] 24 miesigoy nie
byto oceniane w badaniach kliniczmych [ChPL Hexacimal.

¢ Sodu wodorofosforan, potasu diwodorofosforan, trometamol, sacharoza, aminokwasy niezbedne
w tym L-fenyloalanina, sodu wodorotlenel, kwas octowy lub kwas solny [do ustalenia pH), woda do
wstraykiwan, adsorbent [wodorotlenek glinu, uwodniony [0,6 mg A13],
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4.5.2 Zestawienie dziatan niepozadanych

Do klasyfikacji dziatan niepoZadanych zastosowano nastepujgca konwencie [ChPL Hexa-

cimal:

s  bardzo czesto [21/10);

o czesto (od 217100 do <1/10]);

» niezbytczesto [od 2171000 do <1/100]);
o rzadko [od 21/10 000 do <1/1000];

* bardzo rzadko [«1/10,000];

* nieznana [czestosd nie moZe by okreslona na podstawie dosteprnych damych).

Tab. 14. Dziatania niepoZadane z badan klinicznych oraz zgtaszane po wpro-

wadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladdw i narza-
dow

Klasyfikacja uktaddw i narza-
daw

Klasyfikacja uktaddw i narza-
dow

Zaburzenia uktadu immunaolo-
gicznego

Miezbyt czesto

Reakcja nadwrazliwosci

Fradko

Reakcia anafilakbyczna®

Zaburzenia metabolizmo 1 od-
Zywiania

Bardzo czesto

Jadtowstret [utrata apetytu)

Zaburzenia uktadu nerwo-
wagn

Bardzo czesto

Ptacz, sennosc

Czgsto Mietypowy ptacz [diugotrwaty
ptacz)
Rzadko Drgawkiz lub bez goraczki®

Bardzo rzadko

Reakcje hipotoniczne lub epi-
zody hipotensyjno-hiporeak-
tywene,

podskarne]

Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Wibyrnioty
Czesto Biegunka
Zaburzenia skdry i thanki Rzadko Whysypka

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Bardzo czesto

Bal w miejscu wstrayknincia,
rurnien w miejscu wstrzyknie-
cia, opuchnigcie w miejscu
wstrzykniecia,

Drazliwoic,

Gorgczka (= 38,0°C).

Czesto

Stwardnienie w misjscu
wstrayknigcia

Miezbyt czesto

Guzek w miejscu wstrzyknie-
cia
Wiysoka goraczka (239,6°C)

Fzadko

Rozlegty obrzek karfczyny.

*Diziatania niepozadane ze zgloszen spontanicznych,

Opracowano na podstawie CHPL Hexacima
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4.5.3 Opis wybranych dziatan niepozadanych

Fozlegty obrzek korfczyny: dufe reakcie w migjscu witrzykniecia (=50 mm), w tym rozleghy
obrzek konczyny od migjsca podania poza jeden lub obydwa stawy byly zgtaszane u dzisci.
Te reakcje zaczynajg sie w ciggu #4 do 7# godzin po szczepieniu, mogg bydé zwigzane z aobja-
wami takimi jak rumien, ucieplenie, tkliwose lub bdl w misjscu podania i ustepuig samoist-
nie w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje sig byd zalezne od liczby poprzednich
dawek szczapionki zawierajgcej bezkomorkowe sktadniki krztuscowe, 7 wigkszym ryzykiem
pocewarte] lub pigte] dawce [ChPL Hexacimal.

4.5.4 Mozliwe dziatania niepozadane

Dziatania nigpoZzgdane, ktdre nie zostalty zgtoszone bezposrednio po szczepionce Hexacima,
ale po podaniu innych szczepionek zawierajgoych jeden lub wiece] sktadnikiw szczepionki
Hexacima [ChPL Hexacimal:

o Jaburzenia uktadu nerwowegno:

o zapalenie nerwy barkowego i zespot Guillain-Barré bty zgtaszane po podaniu
sZezepionki Zawierajgce] toksoid tefcow.

o heuropatia obwodowa [zapalenie wislonerwowo-wislokorzeniows, porafenis
nerwll twarzowegn), zapalenie nerwu wz rokowegn, demielinizacja osrodko-
wedn uktadu nerwowego [(stwardnienie rozsiang] byly zgloszone po sfczepia-
niu szczepionka zawlerajacy antygen wirusa W B,

o encefalopatiafzapalenie mozgou.
« [aburzenia uktadu oddechowedn, klatki piersiowe] i srodpiersia:
o bezdech u bardzo niedojrzatych wozedsniakow [urodzonych <28, tygodnia
Cigzy].
 Zaburzenia ogalne i stany w migjscu podania:

o reakcje obrzekowe jedne] lub obu konczyn dolnych mogg wystapic po podaniu
szczepionek Zawierajgcych Hoemophilus influenzoe typ b, Ta reakcja wyste-
puje gtdwnie po szczepieniu pienwotnym w ciggu pierwszych kilku godzin po
sZcZzepieniu. Objawy towarzyszace tej reakcii mogy obejmowad: sinice, za-
cZenwignienie, przejiciowy plamicg i silny ptacz. Wszystkie dzistania niepo-
fgdane powinny ustapic samaoistnie 1 bez nastepstw wciggu 24 godzin.

4.5.5 Inne grupy dzieci i mtodziezy

Mie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci secrepionki Hexacima u niemowd gt w ik po-
nizej & tygodni. Mie ma dostepnych danych dotyczacych starszych dzieci [ChPL Hexacimal.

4.5.6 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

hzczepionka Hexacima nie chrani preed charobami waswatanymi preez inne patogeny niz Co-
rynebacterium diphtherice, Clostridium tetand, Bordetella pertussis, wirls W2 B, wirus
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poffomyvelitis lub Haoemophilus influezae typ b, Jednakie moina sig spodziewad, e s2cze-
pienie moZze chronid¢ przed wirlsowym zapaleniem watroby typu D [whywobyawanym przes
czynnik delta), ktdre nie wystepuje bez wspotistniajgce] infekcji Wi B [ChPL Hexacimal.

hzczepionka Hexacima nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby twypu A, C, E ani
innymi rodzajami zapalenia watroby [ChFL Hexacimal.

fewrgladu na dtugi okres inkubacji Wy B, w chwili podawania szczepionki istnieje mozli-
wosS wystapienia nieroz poznanego zakazenia WYy B. Wy takim przypadku szczepionka moze
nie zapobiec zakazeniu WaWw B [ChPL Hexacima].

S7zczepionka Hexacima nie chroni przed chorobami zakaZmymi wanwotanymi przez serotypy
inne niz Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon mdzgowo-rdzeniowych
waywotamymi przez inne drobnoustroje [ChPL Hexacima].

Przed rozpoczeciem szczepienia

hzczepienie powinno byd przetofone u osob z umiarkowang do cigékyg ostrg chorabg goracz-
kowg lub infekcjg. Obecnosc tagodne] infekcii i (lub] niswysokie] gorgozki nie powinno byc
powodem odroczenia szczepignia [ChPL Hexacima].

Przed podaniem szczepionki nalery przeprowadzic wywiad lekarski ze szcz egilnym uwzgled-
nieniem dotychczasowych szczepien i evwentualnych dziatan niepozgdanych. Maledy staran-
nie rozwaryd zastosowanie szczepionki Hexacima u osdb, u ktdnwch w przesziosci wciggu
48 godzin po podaniu sczepionki zawierajacej podobne sktadniki wystapita powazna lub
cigfka reakcja [ChPL Hexacimal.

Przed witrzyknisciem jakisgokolwizk produktu biologicznego osoba odpowiadzialna za jedo
podanie musi podjgc wazelkie znane srodki ostroznosci zapobiegajace wystapieniu reakc]i
alergiczne] lub innej reakcji [ChPL Hexacima].

dak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, zawsze powinno
b tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien byd zapewniony nadzdr na wypadek
wystapienia reake ji anafilaktyczne] po podaniu szczepionki [ChPL Hexacimal.

Jesdli jakikolwiek z nizej wymieniomych objawdw wystapit w czasowym Fwigzku z otrzyma-
niem szczepionki Zawierajace] antygeny krztusca, decyzja o podaniu kol ejnych dawek szcze-
pionki zawierajace] antygeny krztuica powinna byd podjeta ostroznie [ChPL Hexacimal:

» Gorgczka :40°C woiggu 48 godzin niesp owodowana inng zidentyfikowang preyczyna.

o Jgpasd lub stan podobry do wetizgsy (epizod hipotensyino-hiporeakbywny] wciggu
48 godzin po szczepieniu.

o  [tugotreaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtufedj, ktdny wystapit w ciggu
48 godzin po szczepieniug;

o  [Orgawki z lub bez gorgezki, wystepujace wciggou 3 dni po szczepieniu.

Mogg byl pewne okolicznodci, takie jak wysoka zapadalnosd na krztusiec, kiedy potencialne
korzysci preewadajg molivwe nyzyko [ChPL Hexacima].
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Wiystepowanie w przesztosci droawek z goraczky, drgawek w rodzinie lub zespotu nagtej
smierci niemowlecia [5105]) nie stanowi przecivwwskar ania do zastosowania szczepionkiHexa-
cima. Dzieci zaszczepione, u ktorych w wywiadzie stwierdzono droawki gorgczkowe, po-
winny by uwainie monitorowane, poniewaZ takie dziatania niepoZgdane mogg wystgpic
w cigou 2 do 3 dni po szczepieniu [ChPL Hexacima].

Jedli po poprzednim podaniu szczepionk] zawiarajgce] toksoid tercowy wystapity zespdt Gu-
illain-Barré lub zapalenie nerwu barkowego, decyzja 0 podaniu jakigjkolwisk szczepionki
Zawierajace] toksoid teZcowy powinna byd oparta na uwaZnym rozwaieniu potencialnych
korzysci 1 mozliwego nzyka, np. o2y sZczepienie pierwotne zostato ukoriczone. Szczepienis
jest zwwykle uzasadnione u osob, u ktdrnych szczepienie pierwotne jest niepetne [tj. podano
mniej niz trzy dawki] [ChPL Hexacima].

Leczenia immunosupresying lub niedobory odpornosci mogg Zmnigjszac immunogennosd
szczaepionki. Zaleca sie preetofenie szczepienia do zakonczenia takiego leczenia lub chomby
lednakie szczepienie 0s0b z preewlekiym niedoborem odpomosci takim jak zakazenie wird-
sem HY jest zalecane nawet jesli odpowieds immunalogiczna moze byd ograniczona [ChPL
Hexacimal.

4.65tatus refundacyjny w Polsce i winnych krajach

S7czepionka Hexacima nie jest obecnie refundowana w Polsce.

4.7 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

0d 1 lipca 2018 . na liscie lekdw refundowanych w katalogu A1 ,Leki refundowane dostepne

towe] 2470 Szczepionki przecivw grypie™ z poziomem odptatnosci 50%.
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faodnie 7 rapartem MK w ok resie abjetym kantrolg okoto 60% drieci byvio szczepionych z uzy-
Ciem sZczepionek wysokoskojarzonych zakupionych przez rodzicow [MIK 2016]. Oznacza to,
72 obecnie wigkszosd rodzicdw decyduie sig na poniesienie kosztdw zwigzanych z zakupem
szczepionki skojarzone] i wybierajg je zamiast bezptatnych szczepionek zawartych w P50,
Czigki wprowadzeniu refundacji apteczne] koszty szczepionki zostang podzielone pomigdzy
ptatnikiem publicznym a pacjentami. Dzigki refundaciji apteczne], rodzic nie bedzie ponosit
catosci kosztow jak dotychczas, natomiast ptatnik publiczny bedzie ponosit tylko czesd kosz-
tow jednej seczepionki zastepujace] trzy szczepionki preeciw szesciu chorobom. Pozwali to
na zwigkszenie dostepnosci szczepionak skojarzonych wsrod mnie] zamoznych rodzin i wy-
rownanie szans na rowny dostep do nowoczesnych, wygodniejszych, bezpieczniejszyvch
i mniej bolesnych w realizacji szczepionak.

Wiarto rdwnie? zwricic wwagde, fe dzigki wprowadzeniu refundacji szczepionki &wl zmniai-
soytaby sie rownied ilosd wizyt szczepienmych, liczba zuiytych zasobdw (tf. igiet, strzyka-
wek], a takZe koszty ich przechowywania. Dodatkowo w przeciwienstwie do szczepionki za-
wartej w PS50, screpionka Hexacima zawiera bezkomdrkows forme krztusca, dzieki czemu
pacjent dodwiadcza mnie] niepozadanych odezyndw poszczepienmych, dzigki czemu zmniei-
sZona zostaje rmwnie? liczba wizyt z nimi zwigzanych.

Zoodnie 7 Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spodywezych specijalnegn
prrernaczenia Hywieniowedn oraz wyrobdw medycznych M2, wydajac decyrie o objeciu re-
fundacjg, dokonuje kwalifikacii do nastepujgcych odptatnosci:

1] bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznose w lecze-
niu nowotwaory ziodliwegn, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia urmystowegn (ub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakarne] o szczegdlnym zagradeniu epidemicz -
nym dla populacii, albo leku, srodka spodywez edo specialnegn przeznaczenia fywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowedn;

4 nzattowe] — leku, frodka spofywozedo specjalnego przeznaczenia sywieniowego,
wy robu medycznedo:

a. wymagajacedo, Fgodnie z aktualng wiedzrg medyczng, stosowania diuze] niz
A0 dni oraz kiorego miesigczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy pray
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanegn w obwieszczeniu Prezesa Kady Ministriw wiyda-
nyim na podstawie med. 2 ust. 4 ustawy 7 dnia 10 pazdziernika 2002 . o mini-
mal mymwynagrodzeniu 7a prace, albo

b. zakwalifikowanego na podstawie med. 74 lub jego odpowiednika, albo

C. wymadajgcegn, rgndnie 7 aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie diuze]
niZ 20 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci D08 limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia
Za prace, ogtaszanegn w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministriw wydanym na




podstawie med. £ ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o minimalmym
wynagrmdzeniu za prace;

3] B0% — leku, smodka spoywozegn specjalnedn przeznaczenia Zywisniowedo, wy robu
medycznegn, ktdny wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosocwania nie
dtuze]j niz 30 dni;

4] [0% — leku, smodka spofywczedn specjalnegn przeznaczenia Hywieniowegn, wyrobu

medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

4.8 Wczesniejsze oceny przez AOTMIT

SZcZzepionka Hexacima nie byta do tej pory przedmiotem obrad Agenciji Cceny Technologi
Medyczmych i Tanyfikacii [AOTMIT].
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4.9Przeglad rekomendacji refundacyjnych winnych
krajach

Ponizej przedstawiono przeglad rekomendacii refundacyinych dla szczepionki Hexacima.
Wy dniu 04.05.2020 r. preeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujacych agencji HTA
oraz instytucii dziatajgcych w ochronie zdrowia:

Wielka Brytania - http:/ Aenawenice.org.ukf

szkocja - hittp:/fAwwows scottishmedicines. ong.uk

Wialia - http:/ fwwanawmsg.arg!

| Handia - http o fawaw ncpe. el

Francja - http:/ fwww.has-sante.frf

Haolandia - http:/ fwww.zorginstituutnederland.nlyf

Miamcy - https:/ fwanaw.g-ba.de/ oraz https:/ Swane iqwig.de/
Australia - http:f fwsirie health.gov.au oraz http:/ fwwaw.pbs. gov.au
MNowa Zelandia - http:/ Swww.pharmac.health.nz

Kanada - http: / fwiiecadth.ca

SZwacja - http:/ Swansbu.sefen/

Tab. 16. Rekomendacje refundacyjne dla szczepionek skojarzonych.

Organizacja, rok Szcze pionka Rekomendacja

HAS 2015 Hexyon Mie w*,.rkazann karzysc I{Ihmlczml,rch W porgwnaniu z p!rqduktem
Infanrix Hexa do szczepienie pienwotnego i uzupetniajacego.

Pozyhewna,

Rekomendowane jest dodanie szczepionki Hexaxim do Mara-
dowego Programu Szczepien.

Hexaxim [Hexa-

Mowa Zelandia 20145 ;
cimal
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5 Komparatory

5.1 Uzasadnienie wyboru komparatoréw

S7czepionka skojarzona Hexacima jest wskarana do szczepienia pierwotnegn i uZupetniajg-
cedn niemowlat 1 dzieci w wisku od 6. tygodnia ycia przeciw btonicy, tefcowi, krztuscowi,
W2y B, paoliomyelitis oraz inwazyinym zakazeniom wywaotanym preez Haemophilus influen-
zae typ b [ChPL Haxacima].

fagodnie 7 rozporzgdeeniem M pordwnanie technologii wnioskowane] nalery preeprowadzic
Z co najmniej jedng refundowang technologig opcijonalng, a w przypadku braku refundowa-
nej technologii opcjonalne] - z inng technologig opcjonalng, a w praypadku braku technolo-
gii opcjonalnej - z naturalnym preebiegiem chomby, odpowiednio dla danego stanu klinicz-
nego we whioskowamnym wskazaniu [Fozporzgdzenie M H012].

faodnie 7 ytyczmymi oceny technologii medycznych™ komparatorem dla ocenianej inter-
wencji w pierwsZej kolajnodci musi byd aktualna praktyka medyczna, czyli sposob postepo-
wania, ktdry w praktyce medyczne] prawdopodobnie zostanie zastapiony preez oceniang
technologie [ACTMIT 2016].

Obecnie w Polsce finansowaniem objete sg szczepienia obowigzkowse zawarte w PL0 oga-
sZamym corocznie przez Gl (przedstawionym w rozdziale 2.7.1), ktdre =3 realizowane za
pomocyg szczepionek zakupionych przez MZ. Zgodnie z infommacjami zawartymi w tym doku-
mencie obecnie do szZczepienia pierwotnegn i uzupetniajacego niemowlat i dzieci wwisku
od & tygodni refundacig objete sg miedzy inmymi:

e skojarzona zZczepionka przeciw btonicy, tefcowi oraz krztuscowi” [DTP),

» inakbywowana szczepionka przecivw poliomyelitis [PV,

o s7cZepionka przeciw inwazyimym zakazeniom Hoernophiius influenzae typ b [Hib)
o sZcZepionka przeciw YWD B,

Wy PSO zawarty jest rdwnie? schemat szczepien z uiyciem szczepionki Swil, kidra jest ofero-
wana bezptatnie dzieciom ze specjalnych grup nvzvka [w przypadku dzieci z przecivwwskaza-
niami do szZczepienia przeciw kiztudcowl szczepionks petnokomarkows oraz U dzieci urodzo-
nych przed ukoficzeniem 37. tygodnia cigfy lub urodzonych z masg urodzenicuwg poniZe]
4500 g).

fewzdeadu na fakt, Ze aktualnie stosowang i refundowang praktyks medyczng w Polsce jest
realizacia szczepien ochronmych szczepionkami zawartymi w P50, jako podstawowy kompa-
rator wybrano szczepionki przeciw DTR, IFY, HIE i HE podawane w osobnych inigkcjach.
hzczepionka Swl finansowana jest tylkow populacii dzieciz gup nevka, wisc tg szczepionks
naledy traktowad jakn dodatkowy komparator.

17 Szcrepionka petnokamdrkowa,
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5.2 Charakterystyka komparatoréw
5.2.1 Charakterystyka szczepionki przeciw DTP

Dane odnoszace sie do szczepionki przeciw DTP opracowano na preykiadzie Charaktenystyki
Produktu Leczniczegn OTP [ChPLDTR].

Tab. 17. Charakterystyka szczepionki przeciw DTP.

Mazwa handlowa i postac DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-kiztuicowa adsorbo-
wana, zawiesina do wstrzykiwan, Szczepionka jest mleczng
zawiesing o kremowym odcienia,

Kod ATC i nazwa grupy Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztudcowi petnokomdrkowa, inaktywowana; kod
ATC) JOTAIS

Skiad Jedna dawka [0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy™ (nie mniej n& 30 j.m.],

Toksoid teZocowy™ [nie mniej n 40 j.m. w badaniu na swin-
kach morskich, nie mniej niz 60 j.m. w badaniu na myszach],

Zawiesina inakbywowanego szczepu Bordetells pertussis [nie
mniej n 4 j.m.|

Dawkowa nie Podstawowy schemat szczepienia obejmuje 3 dawlki poda-
wane w pienwszych szesciu miesigcach ycia dziecka, w od-
stepach & - 8 tygodniowych oraz cawartg dawlke w 2. roku Zy-
cia zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepien Cchron-
mych, £ mozliwoscia uzupetnienia szczepienia do ukonczenia
3. roku Zycia,

Droga podania Miernowletorm, do ukoficzenia 12, miesigca #ycia, dawke

0,5 ml nalezy podad domigsniowo w przednioboczng, czesd
uda. Zaleca slg zmiang miejsca wstrayknigcia pray kalejnej
dawce [druga koficzyna dolna). U dzieci powyZej 12, miesiaca
fycia szozepionke w dawce 0,56 ml moZna opcjonalnie podad
w migsien naramienny o ile pozwala na to masa migsniowa
dziecka.

U pacjentdw z zaburzeniem krzepliwosci krwi nalezy rozwa-
oy podskarne podanie szczepionki,

Wskazania do stosowania szczepionka OTP jest wskazana do czynnego uodpornienia
przeciw btonicy, teZcowi i kriztuscowi dzieci po ukonfczeniu 6.
tygodnia Zycia do ukofczenia 2. roku Zyvcia, zgodnie z obowia-
zujacym Programern Szczepien Ochronnych,

Podmiot o dpowie dzialny posia- | Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spdtka
dajacy pozwole nie na dopusz- Akovina,
czenie do obrotu.

*adsarbow any na wodarotlenku glinu, vwodnionym [nie wigcej niz 0,7 mg Al¥],
ChPL — Charaktenystylka Produktu Leczniczego.

Fragio: CRPLDTP
3.2.1.1 Przeciwwskazania
Lo przeciwskazan do stosowania szczepionki OTP nalezg:

» nadwraZliwosc na substancie czynne lub na ktdrgkolwisk substancije pomocnicza,
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» ostre stany chorobowe przebiegajgce z goraozka,

« chomoby przewlekte w okrasie zaostrzenia, w tych przypadkach szczepienie naledy
wykonal po ustgpieniu zaostrzenia charoby,

+ choroby neurologiczne o postepujacym preebiegu,

« objawy modzgowe manifestujace sig zaburzeniem swiadomodci 1 ogniskowymi obja-
wami neurologicz nymi, wystepujace wciggu F2 godzin po poprzednim sZzczepizniu,

« stwierdzona encefalopatia o nieznanej etiologli, ktdra wystapita w ciggu 7 dni po
podaniu szczepionki Zawierajace] antygeny krztusca,

« drgawki przebiegajace 7 gorgezka lub bez, wystepuigee wciggu 3 dni po poprzednia]
dawce szczepionki,

« nieutulonyciggly ptacz lub krzyk o wysokich tonach (kreyk mazgowy) triajacy = 3 go-
dzin, ktory wystapit wciggu 48 godzin po poprzedniej dawce szczepionki,

« Uutrata swiadomosci lub epizod hipotoniczno - hiporeaktywny [w ciggu 48 godzin po
pOprZednim szczepianiu], ktory charaktenyzuje sie bezwtadnoscig lub obnizeniemna-
pigcia migsniowego, zmniejszong i ostabiong reakcjg na bodzce zewnetrzneg, zmiang
zabarwienia skary [bladosd lub sinica),

o gorgezka x 40,5°C, niewywiotana innymi czynnikami, pojawiajgca sig wciggu 48 go-
dzin po poprzednim Zczepieniu [ChPL DTP].

lezeli istniejg jakiekolwiek preecivwwwskazania do szczepienia DTP - Szczepionkyg btoniczo-
teFcowno-krztusc ows adsorbowang, to naledy ocenic ryzyko podania szczepionki w stosunku
do ryzyka wystapienia zakaz enia [ChPL DTF].

9.2.1.2 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

S7czepienie powinno byd poprzedzone przep rowadzeniem doktadneon wyywiadu lekarskiego
(Ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepier 1 dziatan niepozgdanych, ktdre mo-
gby by nimi spowodowane] araz badaniem lekarskim [ChPL OTF].

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstizyknigciach, naledy zapawnic
pacjentom mozliwosd odpowiedniegn natychmiastowego leczenia w preypadku wystgpienia
PO sEcZepieniu wstrzgsu anafilaktycznegn [ChPL DTR].

I pacjentdw poddawanych leczeniu immunosupresyinemu lub z niedoborami odpornoéci od-
powieds na szczepionks mofe by obnizona. W takich przypadkach zaleca sig przesunigcie
sZcZepien do zakonczenia terapii 1 oznaczenie poziomu przeciwciat przecinwbtoniczych, prze-
clwtercowych i przeciwk rztuscowych po szczepieniu [ChPL DTP].

Maledy wzigd pod uwage nyzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznosd monitorowania czyn-
nosci oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadkuy podawania dawek screpienia pier-
wothegn bardzo niedojrzatym wezesniakom [urodzonym £ 28, tygodnia cigdy], szczegilnie
dotyczy to dzieci, u ktdrnych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowegn.
£ uwagi na znaczne korzysci wynikajace Ze szczepienia te] grupy niemowlgt, nie nalezy re-
Zyanowal Ze szczepienia ani go odraczad [ChPL DTP].
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Mie ma danych dotycz aoych immunogennodci i reaktbywnosci w preypadku stosowania szcze-
pionki podskdrnie U pacjentdw z zaburzeniem krzepliwosci [ChPL DTF].

Lo wrdladu na Zwigkszong cZestosd wystepowania reakcji gorgezkowych, w przypadku jed-
noczesnegn podawania OTP - Szczepionki bloniczo-tefcown-krztuscowe] adsorbowanej ze
skoniugowang szczepionky przeciw pneumokokom, Zaleca sig profilaktyczne stosowanie le-
kow przeciwgorgczkowych [ChPL DTP].

sZczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy, dlatego u szczepionego dziecka
moga wystapic reakcje alergiczne. Malefy upewnic sig, czy u dziecka wystepowaty lub woy-
stepuig znane reakcje alergiczne oraz czy wystapity jakiekolwick zaburzenia stanu zdrowia
powoZasniejszym podaniu szczepionki [ChPL DTP].

Mie naledy podawad donaczyniown. Malezy upewnic sig, Ze iga nie jest wprowadzona do
naczynia krwionosnegn. Po szczepieniu dziecko powinno pozostac 30 minut pod obserwacis
lekarza [ChPL DTP].

5.2.1.3 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne poniewas opakowanig jest jednodawkowe [ChPL DTP].
5.2.1.4 Dziatania niepozadane
Crestosd dziatan niepoZgdanych definiowana jest w nastepujacy sposdb:

» bardzoczesto [21/10],

s cZesto (217100 do <1/10],

o niezbytczesto (11000 dao <1/100],

e rzadko (21710000 do «1/1000],

» bardzo rzadko (110000,

s cZestodd nieznana [nie moie byd okreslona na podstawie dostgpnych danych] [ChPL
DTF].

S7Zczepionka Fawiera tiomersal [jako srodek konserwujacy], ktdny moZe wywotad reakcje
alergiczng [ChPLOTP].

Oziatania niepofgdane pochodzgce 7 monitarowania spontanicznego powprowadzeniu s7cze-
pionki do obrotu [czestodd nieznanal:

o  Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegn:

o powigkszenia i [lub] bolesnoss weztdw chtonnych,
o  Zaburzenia uktadu immunol ogicznegno:

o reakcija alergiczna,

o reakcia anafilaktbyczna w tym wetrzas anafilak byczny,
s 7aburzenia metabolizmu i odiywiania:

o Zmnigjszenie lub utrata apetyty,
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o Zmnigjszenie lub utrata pragnienia,
zaburzenia psychiczne:

o hiepokdi,

o apatia,
zaburzenia uktadu nenwvowego:

o drgawki przebiegajgce 7 gorgczks lub bez, szczekosciskiem, wz mstem, a na-
stepnie abnifeniem napiecia miginiowego,

o Zaburzenia napigcia miesniowegn, w tym preZenia,
o epizod hipotoniczno - hiporaak bywny,

o Zaburzenia lub utrata swiadomosci,

o hipotonia,

o sennosc,

o encefalopatia [dane literaturowe nie dowodzg jednoznacznie zwigzku tedgn
objawu e =czepieniem szczepionkami zawierajaoymi  petnokomdrkowsy
skiadnik krztuscowy],

o niedowtad wintki konczyny,
o Zapalenie splotu ramiennego,
o przeczulica,
o drZenia,
o krzyk [ptacz] mdzgowy.
zaburzenia serca:
o Zaburzenia krafeniowo-oddechowe,
o sinica,
Zaburzenia naczyniowe:
o Zmiana zabarwienia kofczyn (zaczerwienienie, zasinienia),
o bladoic,
zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersicwe] 1 srodpiarsia:
o bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakdw [urodzomych < 28, tygodnia
ciggy],
o Zaburzenia oddychania,
o higZyt gormych drog oddechowych,
o kaszel,

o Zapalenie oskrzeli,

zaburzenia zotadka 1 jelit:
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o wymioty,
o biegunka,
» 7aburzenia skdry i tkanki podskdrnei:
o pokrFywka,
o wysypka plamista,
o wysypka grudkowa,
o wysypka plamisto-grudkowa,
o obrzek naczynioruchowy [obrzek Quinckegal,
o marmurkowatosd skony,
o wybroczyny,
o Zaburzenia migsniowo - szkieletowe i tkankitacznei:
o dreszcze,
o ogdraniczenie ruchomosci 1 lub) bolesnosd kanczyny,
» zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
o Zwigkszona drazliwosid,
o gorgczka do 39 - 40°C lub wyisza,
o odczyny miejscowe:
»  FacZerwisnignie,
= bdl,
»  obrzgk,
Objawy te zwykle ustepujg w ciggu 24 - 48 godzin.
« placz,
« ciggly ptacz trwajgcy = 3 godziny [nieutulony ptacz],
+ obrzek,

o abecnosd adiuwantu [wodorotlenek glinu) wszczepionce prowadzic mofe do powsta-
nia podskomych guzkow - Ziarniniakow [bardzo rzadko, 7 czestoscig 1100 000) prza-
ksztatcajacych sie niekiedy w aseptyczne ropnie. Ziaminiaki, ktdre nie znikajg
w ok resie 6. tygodni mogg byd wynikiem rozwoju nadwrazliwosci na glin [ChPL DTR].

Obrzek lub zmiana zabarwisnia konczyn dolmych [zaczenwienienie, zasinienie) czasem z to-
warzyszaca marmurkowatoscig skory lub wybroczynami, obserwowane w przypadku jedno-
cZesnegn podawania DTP - szczepionki btoniczo-tezc owo-krztusc ovwej adsorbowane] i szcze-
pionki przeciwko Haoermophiius influenzae typ b i ustepujace samoistnie bez pozostawienia

trwatych nastgpstw [ChPL DTP].
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5.2.1.5 Monitorowanie stosowania technologii

Fo dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepoZzgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyscido ry-
zyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu madycznego
powinmy Zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departa-
mentu Monitorowania MNepofgadanych Dziatan Produktow Leczniczyeh Urzedu Kejestracii Pro-
duktow Leczniczych, YWyrob dw Medycznych i Produktdw Biobdjczyvch [ChPL DTR].

Dziatania nigpoZgdane mozna Zgtaszac rownis? podmiotowi odpowisdzialnemu [ChPL DTF].

5.2.2 Charakterystyka szczepionki przeciw Haemophilus
influenzae typ b
Dane odnoszace sig do szczepionki przeciw Hib opracowano na preyktadzie Charaktenystyki

Froduktu Leczniczegn Act-HIB [ChPL Hib].

Tab. 18. Charakterystyka szczepionki przeciw Heemophilus influenzae typ b.

Mazwa handlowa i postac Act-HIB, 10 mikrogramdw /0,5 ml, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztwory do wstrzykdwan. Vizccinom hoemaophily
sHrpi b coniugatum, Szczepionka przeciw Haemophiius typ b,
skoniugowana. Proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roz-
twory do wstrzykiwan. Po rekonstytucii odpowiednim rozpusz-
czalnikiem, szczepionka jest przezroczysta i bezbarwna,

Kod ATC i nazwa grupy Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw zakazeniom
wywotanym przez Haemophilus in flvenzae typ b, kod ATC:
JOTAG

Skiad Jedna dawka (0,5 ml) po rekonstytucji, zawiera;

polisacharyd otoczkowy Haemophilus influenzae typ b [10 mikro-
gramdw] skoniugowany z toksoidem tezcowym [18-30 mikrogra-
mdw]

Dawkowa nie Do 6. miesigea Zycia;

3 kalejne dawki po 0,5 ml podawane w odstepie 1 lub 2 miesigcy
oraz dawka uzupetniajaca (cowarta dawlka) rok po trzecie]
dawce,

Miedzy 6. 4 12, miesiacem zycia:

2 dawki po 0,5 ml podawane w odstepie 1 miesigca oraz dawka
uzupetniajaca (0,5 ml) w 18, miesiacu Zycia,

od 1. do 5. roku Zycia;

1 dawka po 0,5 ml,

W preypadku kontaktu z pacjentem z inwazyijna charoba wywo-
tana przez Haemophily s influenzae typ b, nalezy zastosowac
szczepienie zgodnie ze schematern dla wieku osoby, ktdra miata
kontakt, Dsoba chorujaca (indexcase] powinna takie byd za-
sZczepiona.

Droga podania Podawad domigsniowo lub glteboko podskarnie, Zaleca sig poda-
nie w srodkowg cze st przednio-boczne] powierzechni miegénia
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coworogoweso uda u niernowlat i matych dzieci iw okolice mie-
tnia naramiennego u starszych dzieci, Nie podawad donaczy-
Mo,

Wskazania do stosowania Szczepionka jestwskazana w zapobieganiu inwazyinym choro-
bom wywotanym przez Heemophily s influvenzae typ b (zapalenie
opon mazgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki tacz-
nej, zapalenie stawdw, zapalenie nagtosnii inne] u dzieci od

2. miesigca #ycia, Szezepionka nie zapewnia ochrony przed in-
fekcjamiwywotanymi przez inne typy Haemophily s in flvenzae
aniprzed zapaleniami opon mazgowo -rdzeniowych wywotanymi
przez inne drobnoustroje. WzZadnym preypadky ssczepionka Act-
HIE nie moze zastapic rutynowego szeczepienia przeciw tezoowi,

Podmiot odpowiedzialny po- | Sanofi Pasteur 5.4,
siadajacy pozwolenie na do-
puszcze nie do obrotu

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego,
Zrédio: ChPL Hib

5.2.2.1 Przeciwwskazania

fnana nadwrazliwoid na jeden ze sktadnikdw szczepionki, w szczegdlnosci na toksoid tez-
cowy lub wystapienie po podaniu poprzednie] dawki skoniugowane] szczepionki preeciv Ho-
emophilus infleenzae typ b [ChPL Hib].

5.2.2.2 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Mie naleiy podawad donaczyniowo. Maledy upewnic sig, czy igta nie thwi w naczyniu krwio-
nosmym. YW przypadku goraczki lub ostrej chomby szczepienie naledy preetoiyd [ChPL Hib].

Tak jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki podawane] we wstrzyknieciach, ktora poten-
cjalnie moze spowodowad natychmiastowy reakcjg anafilaktyczng, musi byc dostgpna odpo-
wiadnia pomoc medyczna [ChPL Hib].

Dzieci z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci mogg by szczepione, naledy jed-
nak pamietac, Ze odpowied? immunalogiczna moie byd mniejsza lub wigksza w zaleZnosci
od stanu uktadu immunologicznego [ChEL Hib].

Il drieci poddawarnych leczeniu immunosupresyinemu  (kortykosteroidy, chemioterapia
i inne) zaleca sig przetodenie szczepienia do czasu zakoncz enia leczenia [ChPL Hib].

Malezy wzigd pod uwage nyko wystapienia berdechu oraz koniecznosd monitorowania czyn-
nosci oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek sZczepisnia pier-
wotnego bardzo niedojrzatym wezesniakom [urodzonym £ 248, tygodnia cigdy], szczegolnis
dotyczy to dzieci, u ktdnych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.
£ wagi na znaczne korzysci wynikajgce ze szczepienia te] grupy niemowlat, nie nalezy re-
Zyonowal Fe s7crepienia ani oo odraczad [ChPL Hib].

5.2.2.3 Przedawkowanie

Mie ma zastosowania [ChPL Hib].




9.2.2.4Dziatania niepozadane

Lgodnie z programami szczepien dla dzieci i zaleceniami WHO oraz ACIP [Komitet Doradczy
ds. Szczepien), szczepionka Act-HIB jest rzadko podawana osobno, ale czesto jest podawana
we by samym czasie lub w potgczeniu z inmymi szczepionkami zawierajacymi antygeny bto-
nicy, tercai krztusca (petnokomdrkowse lub bezkomadrkowe). Dlatego tef profil bezpieczen-
stwa szczepionki Act-HIB bedzie odzwierciedlat takie jednoczesne stosowanie [ChPL Hib].

Dziatania niepofadane zgtoszone w czasie badan kliniczmych lub po wprowadzeniu do obrotu
53 wymienione] ponife]j z zastosowaniem termminologii MedDREA [wedtug klasyfikac ji uktadow
i narzaddw oraz czestoscl wystepowania) . Klasyfikacja dotyczaca ceestosci jest nastepujaca:

» bardzo czesto [z 1710];

e« czesto [z 1/100 do <1/10);

o niezbytczesto [ 1/1 000 do <1/100];

e rzadko [z 1710 000 do <141 000] ;

 bardzo rzadko (= 1710 000) tgcznie z pojedynczymi preypadkami [ChPL Hib].
Dziatania niepoZzadane obserwowane w czasie badan klinicznych

Bezpiecz enstwo stosowania szczepionki byto oceniane w trakcie roznych kontrolowanych ba-
dan kliniczrmych w tym monitoringu akbywnego, podczas ktdnych ponad 2000 zd rowych dzieci
wowisky poniZzej Z lat otrzymato szczepionke Act-HIB, prawie zawsze w potaczeniu e s2cze-
pionka przectw btonicy, tefcowi i krztuscowd, petnokomdrkows lub bezkamdrkowsg [DTF)
[ChPL Hib].

Wy kontrolowanych badaniach, kiedy Act-HIB byt podaveany w potaczeniu ze szczepionkami
OTF, czestodd oraz rodzaj obserwowanych pdiniejszych uktadowych reakcii nie rdznity sie od
tych obserwowanych po podaniu tylko szczepionki DTP [ChPL Hib].

Dziatania niepofgdane prawdopodobnie zwigzane z podaniem szczepionki i obsenwvowane
Z cZgstoscig mnigjszg niz 1100, na ogot wystep owaty w cigou & do 24 godzin po szczepieniu
i byby w wigkszosci przeijiciows itagodne lub umiarkowania nasilone [ChPL Hib].

Mie obserwowano Zwigkszenia czestosci wystepowania ani nasilenia migjscowych i uktado-
wych dziatan niepozadanych po podaniu kolejmych dawek srczepienia podstawowego [ChPL
Hib].

Laburzenia ogolne 1 stany w migjscu podania:

o Dbardzo cresto i czesto: reakcje w miejscu podania takie jak: bdl, zaczerwienienie,
obrzek i [lub) stan zapalny, stwardnienie,

o niezbyt czestn: gorgozka [= 39°C) [ChPL Hib].
Laburzenia psychiczne:
o Dbardzo czesto: drazliwosg,
» czestoiniezbyt czesto: ptacz [nieutulony lub nietypowsy) [ChPL Hib].

Dziatania niepoZzadane obsernwowane po wprowadzeniu do obrotu
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Wi czasie obserwacii prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu, wwyniku szerokiegn zasto-
sowania szczepionki [kilka miliondw dawek na cabym swiecie), zgtoszono inne reakcje cza-
s0wW0 Zwiggane Z podaniem szczepionki [ChPL Hib].

7 adne z nastepujacych dziatari niepazadanych nie zostato zgtoszone z czestoicia wieksza niz
< 110 000 [bardzo rzadko]. Czestodci oparte sg na wipotczynniku zotoszen spontaniczmych
i obliczone na podstawie liczby zgtoszen orar liczby dawek rozprovwadzonmych w tym samym
czasie [ChPL Hib].

Laburzenia ogolne 1 stany w migjscu podania:

 bardzo rzadko: obrzgk konczyn dolnych 2 towarzyszacy sinicg lub przejsciowym za-
cZerwienieniem, pojawiajacy sig w plenwszych kilku godzinach po podaniu szcze-
pionki i ustepuiacy szybko 1 samoistnie bez porostawienia nastepstw. Keakejom tym
nie towarzyszyty objawy ze strony uktadu krgfeniown-oddechowego. Byby stwier-
dzane gtdwnie w preypadkach jednoczesnegn podania szczepionki Act-HIBE z innymi
szczapionkami [takimi jak szczepionki Zawierajace antygeny btonicy, tefca i krztusca)
[ChPL Hib].

Zaburzenia uktadu immunologicznegn:

* bardzo rzadka: reakcje nadwrazliwosci [ChPL Hib].
Zaburzenia uktadu nerwvowegn:

* bardzo rzadkao: drgawki z gorgczkg lub bez gorgczki [ChPL Hib].
Zaburzenia skory i tkanki podskarnej:

* bardzo rzadko: pokywka, wysypka, swedrenie [ChPL Hib].
Zaburzenia uktadu oddechowedn, klatki pigrsiowe] i srodpiersia:

» berdech ubardzo niedojzatych wezesniakdw (umdzonych < 28, tygodniacigly) [ChPL
Hib].

5.2.2.5 Monitorowanie stosowania technologii

Fo dopusfzczeniu produktu leczniczegn do abrotu istotne jest zgtaszanie podejrewanych
dziatan niepozgdanych. Umoilivia to nieprzenvans monitorowanie stosunku korzydcido ry-
Zyka stosowania produktu leczniczegan. Osoby naleface do fachowego personelu madycznego
powinmy Zgtaszac wezelkie podejrzewane dzigtania niepozadane za posrednictwerm Departa-
mentu Monitorowania MNiepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Kejestracii Pro-
duktdw Leczniczych, Wyrob dw Medyczrych i Produktdw Biobdjczych [ChPL Hib].

5.2.3 Charakterystyka szczepionki przeciw poliomyelitis

Dane ndnoszace sig do szczepionki preeciw poliomyelitis opracowano na przykiadzie Charak-
terystyki Produktu Leczniczego IMOVAX POLIO [ChPL IFV].
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Tab. 19. Charakterystyka szczepionki przeciw poliomyelitis.

Mazwa handlowa i postac

MO AK POLID, Zawiesinag do wstraykiwan w amputko-stray-
kawce, Vaccinum poliomye tidis ingetivatum . SZczepionka prze-
ciw poliomyelitis, inaktywowana, Zawiesina do wstrzykivwan
woamputko-strovkawce, IMOWVAX POLIO jest przejrzysta i bez-
barwna zawiesing,

Kod ATC i nazwa grupy

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw poliomyeli-
tis, trojskiadnikowa, inaktywowana, caty wirus, kod ATC:
JOYBFO3

Skiad Jedna dawka (0,58 ml] zawiera:
s Wirus poliomyelitis [inakbywawany):
o Typ 1 [smczep Mahoney)™ - 40 jednostek anty-
genu DF,
Typ 2 [szczep MEF-1]* - 8 jednostek antygenu DF,
o Typ 3 [sZczep Saukett]™ - 32 jednostki anty-
genu 0,
Szczepionka jest zgodna z wymaganiami Farmakopei Europej-
skiej i rekomendacjami WwHO,
[MOWAY POLIO moze zawierad Sladowe ilosci neormyoyny, strep-
tarmyoyny 1 polimyksyny B,
Dawkowa nie

« Dzieci

Schemat dawkowania powinien byc zgodny z abowiazujacymi kra-
jowrymi zaleceniamd.

Zalecenia WHO: Po ukonczeniu 6, tygodnia Zycia lub po ukoricze-
nia 2. miesigca Zycia: 3 kolejne dawki po 0,5 ml szczepionki
| MDA POLIO powinny byd podane w odstepie jednego lub dwich
miesiecy, nastepnie pierwsza dawka przypominajaca po & do
12 miesigcach od podania ostatniej dawbki,

Kolejne dawki preypominajace [u dzieci, mtodziezy i dorostych)
powinny byd podawane zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami
krajowymi.

« Dorodli

schemat dawkowania powinien by zgodny z obowigzujacymi kra-
jowrymi zaleceniamd.

Zalecenia WHC: Mieszczepione osoby doroste: 2 kolejne dawlki
szczepionki po 0,5 ml powinmy byc podane w odstepie 1 lub lepie]
2 miesigcy, nastgpnie pierwsza dawka praypominajaca po & do
12 miesigcach od podania ostatniej dawli. Kolejne dawki praypo-
minajace powinmy byd podawane zgodnie z obowigzujacymi kra-
joveyrni zaleceniarmi,

Droga podania

Szczepionke zaleca sie podawad domigsniowo, jakkalwiek szcze-
pionka moze byt rdwniez podana podskdrnie. Zalecanym miej-
scem do podania domigsniowego jest czesd srodkowo-boczna po-
wierzehni uda u niemowlat i matych dzieci oraz migsien nara-
mienmy u dzieci, mtodziezy i 0500 daorostych.

Wekazania do stosowania

Szezepionke stosuje sie w celu zapobiegania poliomyelitis u nie-
mowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych w szezepieniu podstawo-
weytn oraz jako dawki preypominajace. [MOVAX POLIO nalezy sta-
sowac zgadnie z obowigzujacymi zaleceniami.
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Podmiot odpowie dzialny po- | Sanofi Pasteur 5.8
siadajacy pozwolenie na do-
puszcze nie do obrotu

*namnozony w komdrkach VERD,
* lub ekwiwalent tej llosci antygenu okredlony odpowiednia metods immunochemiczna,

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczegn; WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia [ang. World
Heqlth Organization] .

Fradia: CheL 1BV

5.2.3.1 Przeciwwskazania

MNadwrazliwosd na ktdrakolwizk substancje czynng lub pomocniczg tej szczepionki lub s7cze-
pionki zawisrajace] takie same sktadniki oraz na neomycyng, streptomycyneg lub polimyk-
syna B. Standardowe przejiciowe przeciwwskazania dotycrace warystkich szczepien: go-
rgczka lub ostra choroba, w tych przypadkach najlepie] przetoiyd szczepiznie [ChPL IPV].

5.2.3.2Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

szczepionki nie wolno podawac donaczyniowo. Przed podaniem nal ezy upewnic sig, fe iga
nie thwi w naczyniu kradonosnym [ChPL TPY].

Podabnig jak w preypadku innych wetrzykiwanych szozepionek, szczepionka IMOVAX POLI po-
winna byc stosowana z zachowaniem ostroznosci w przypadku osob z trombocytopenig lub
zaburzeniem krzepniecia, poniewas po iniekcji domigsnicwe] u tych osob moZe wystgpic
krawawienie. Jak w przypadku wezystkich wstrzykiwanych szczepionek, powinno by tatwo
dostepne adpowiednie leczenie i powinien byc zapewniony scisty nadzor w przypadku zadko
wystepujace] reakcii anafilaktycznej po podaniu szczepionki [ChPL IPY].

Odpowiad?Z immunologiczna po podaniu szczepionki moze byc zmniejszona u osob z niedo-
borami odpomaosci lub osab otrzymujacych leczenie immunosupresyine. W takich preypad-
kach zaleca sig przetofyc szczepienie do czasu zakonczenia leczenia lub upswnic sig, Ze
pacjent jest wiasciwie zaberpieczony. JednakZze, osobom z przewlektym niedoborem odpar-
nosci takim jak w zakafeniu wirusem HIV zaleca sie szczepienie, nawet jefeli odpowieds
immunologiczna moze by ograniczona [ChRPL IPY].

SZczepionka IMOVEX POLIO moZe byd rownie? zalecana jako dawka przypominajgca u osdb
uprzednio szczepionych doustng szczepionks. Maledy wzigd pod uwagde ryzyko wystgpienia
bezdechu oraz koniecznosd monitorowania czynnodci oddechowych przez 48 do 72 godzin
w preypadku podawania dawek szczepignia pienwotnego bardzo niedojrzatym wozesniakom
(urodzonym < 28. tygodnia cigdy], szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktdrnych wystepowaty ob-
Jawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. £ uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szcze-
pienia tej gnupy niemowlat, nie naledy rezygnowac ze szcrepienia ani go odraczad [ChPL

IP%].
5.2.3.3 Przedawkowanie
Mie ma zastosowania [ChPL IPY].
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9.2.3.4Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane g preedstawione zgodnie z terminologig MedDREA [wedtug klasyfikac]i
uktaddw i narzgddw] oraz pod nagidwkami czestosci 7 ufyciem nastepuigce] konmwenciji:

» bardzoczesto [21/10],

s czesto (217100 do <1/10],

* niezbyt czesto (x1/1000 do <1/100],
¢ rzadko (21710000 do <171 000],

o  Dbardzo rzadko (< 110 000,

s nigZnana [cZestosc nie moge byd okreslona na podstawie dostgpnych danych] [ChPL
IPY.

Ma podstawie zgtoszen spontanicznyich, pewne dziatania nigpoigdane byty zotaszane bardzo
rzadko po zastosowaniu szczepionki IMOYWAX POLIC. Zdarzenia sg rgtaszane dob rowalnie 1 do-
tyczg populacii 0 niesprecyzowane] wiglkosci i nie zawsze jest mozliwe okreslenia ich cze-
stosci i Zwigzku przyczynowedo Ze szczepieniem i dlatego te dziatania niepozadane =3 skla-
syfikowane jako ,czestoid nieznana™ [ChPL IFY].

Dziatania niepozgdane wymienione ponize] obserwowano podczas badan klinicznych Lub byhy
one spontanicznie zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu [ChPL TPY].

Majczestsze dziatania niepoZgdane po podaniu tej szczepionki to reaksje w miajscu wstrzyk-
nigcia [bdl, zaczenwienienie, stwardnienie] araz gorgczka powyre] 38,1 °C [ChPL IPY].

Zaburzenia uktadu immunologicznegn:

« crestosd nieznana: reakcja nadwrazliwosci typu | na jeden ze sktadnikdw szczepionkd,
taka jak pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, reakcia anafilaktyczna lub wstrz g5 ana-
filaktyczny [ChPL IPY].

faburzenia psychiczne:

» crestodd nieznana: pobudzenie, sennosd oraz drazliwose w plenvszych godzinach lub
dniach po szczepieniu i szybko ustepuigce [ChPL IPV].

Laburzenia uktadu nerwvowego:

o czestodd nieznana: drgawki (izolowane lub zwigzane z gorgezka) wciggu kilku dni po
szczepieniu, bol gowy, tagodne i przejsciows parestezje [przewaznie w dolnych kori-
cZynach) w ciggou dwach tygodni po szczepieniu [ChPL IPV].

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnei:
o czestodd nieznana: wysypka [ChPL IPW].
Laburzenia migsniowo-szkieletowe 1 thkankitaczned:

o czestodd nieznana: tagodny i przemijajacy bdl stawdw 1 bdl migsni byly zotaszane
w Ciggu kilku dni po szczepieniu [ChPL IPY].

faburzenia ogdlne 1 stany w misgjscu podania:
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* bardzo czesto: bol w miejscu wstrzyknigcia, goraczka powyze] 38,1°C.
o cresto: Zaczenwienienie w migjscu wstrzyknigcia.
» niezbyt cresto: stwardnienie w misjscu wstraykniecia.

¢ crestodd nieznana: powigkszenie waztow chtonmych, reakcje wmisjscuwstzykniacia
takie jak obrzek, ktdre mogg wystapic w ciggu 48 godzin po szczepieniu i mogg utrzy-
mywad sig przez 1.do £ dni [ChPL IPY].

Informacje uzupetniajgce dotyczace powcregilnych populacii:

# bezdechu bardzo nigdojrzatych wezesniakow [urodzonych € £8. tygodnia cigdy] [ChPL
IPY1.

5.2.3.5 Monitorowanie stosowania technologii

FPo dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghaszanie podejrzewanych
dziatan niepoigdanych. Umoilivwia to nieprzenvane monitorowanie stosunku korzyéci do ry-
zyka stosowania produk tu leczniczegn. Osoby naleface do fachowego personelu medycznegn
powinmy Zotaszad wizelkie podejrzewane dziatania niepoZadane za posrednictwem Departa-
mentu Manitorowania Miepofgdamych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Pro-
duktow Leczniczych, YWyrob ow Medycznych i Produktow Biobojoczych [ChPL IPY].

Dziatania nigpoZadane mozna zgtazad rdwnie? podmiotowi odpowiedzialnemu [ChPL [PY].

5.2.4 Charakterystyka szczepionki przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B
Dane odnoszace sig do =Zczepionki przeciw WY B opracowano na preykiadzie Charaktery-

styki Produktu Leczniczego EUNVAK B [ChPL ELNVAX B].

Tab. 20. Charakterystyka szczepionki przeciw WIW B.

Mazwa handlowa i postac EUWAX B, 10 mikrogramdw, zawiesina do wstraykivean, Viaccinum
hepatitidis & (ADMr), Szczepionka prze ciw wirdsowermu zapale-
nig watroby typu B [rDMA). Szczepionka 1-dawkowa dla dzieci.
Zawiesina do wstrzykiwan, Metna, biata zawiesina,

Kod ATC i nazwa grupy Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przecin wirusowemu
zapaleniu watroby, ocoyszoczony

antygen wirusa zapalenia watroby typu B, kod ATC JOTFBCOT,
Skiad Jedna dawka (0,58 ml] zawiera:

o Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watraby typu
B [HBsAg)™ - 10 mikrogramdw, adsorbowany na wodarg-
tlenku glinu, uwodniomym (0,25 miligrama A3,

Dawkowa nie Szczepienie podstawowe skiada sig 2 3 dawek:

e pienwsza dawka: w wybranym terminie,
o druga dawka: 1 miesigc po pierwsze] dawce,

o trzecia dawka: 6 miesigoy po pienwszej dawce,

Szczepienie pravpominajace:
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o WHO na podstawie wynikdw badan nie zaleca stosowania
dawek preypominajgoych u osdb, ktdre prawidtowo od-
powiedziaty na 3 dawki szezepionki, poniewaz sg chro-
nione przed zachorowanierm przez 15 lat. Pomimo
stwierdzenia spadku miana przeciwciat, osoba zaszcze-
piona jest chraoniona przed zachorowaniem na wirlsowe
zapalenie watroby typu B, dzigkiwytworzonej pamigci
immunologicznej. Maledy przestrzegac oficjalnie obowiz-
zujaoych zalecen dotyczacych szczepienia przypominaja-
ceda.

W szczegilnych praypadkach w celu uzyskania szybko ap tymal-
nej odpowiedzi immunologicznej np. u noworadkdw urodzonych
przez matki nosicielki antygenu HBs, u 0sdb narazonych na zaka-
zenie wirusem [np. zakiucie zakazana igta) lub u osdb podrézuja-
cych do rejondw o wysokim ryzyku zakaZzenia mozna zastosowad
ponizszy [alternatywny) schemat szczepienia:

o pierwsza dawka:w wybranym terminie,
o druga dawka: 1 miesiac po pierwsze] dawce,
e trzecia dawka: 2 miesigce po pierwszej dawce,

Czwarty dawke nalezy podac po 12 miesigeach po pierwsze]
dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony.

Droga podania Szczepionke Euvax B nalezy podawac tylko domigsniowo, w mig-
sief naramienny u dzieci lub w przednio-boczng czesd uda u no-
worodkdw, niemowlat i mtodszyeh dzieci,

Wskazania do stosowania Szezepionka przeznaczona jest do czynnego uodpornienia prze-
ciw wirdsowemu zapaleniu watroby typu B [WEW B warwobyw a-
nemu przez wszystkie podtypy wirusa zapalenia watroby typu B
[HEW] .

Podmiot odpowiedzialny po- | LG Chem Life Sciences Poland 5p. Z 0. 0.

siadajacy pozwolenie na do-
puszcze nie do obrotu

*otreyrmywany na drodze rekombinacii DNA w komdrkach drozdzy [Saccharomyces cerevisiae)

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego; WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang, World
Health Oreanization]; WIZW B — wirusowe zapalenie watroby typu B,

Fradéo: ChPL ELMAY B

5.2.4.1 Przeciwwskazania

Stosowanie szczepionki preecivwko Wi typu B jest preecivaivskarane w preypadku nadwraz -

liwosci na substanc je czynng lub ktdrakolwizk substancje pomocniczg [ChPL ELNVAX B].

5.2.4.2 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Podanie szczepionki Euvax B nalesy odroczye U pacjentdw z ostrymi chormobami przebiegais-
cymi Z gorgczky, [ChPL ELNVAE B].

Il pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym kaida stymulacia uktadu immunologicznego moze
spowndowad Zaostrzenie choroby, U tych pacjentdw naledy rozwaiye karzysci wynikajgce Ze
sZczapienia i nyzyko wystgpienia zaostrzenia choroby [ChPL ELMAX B].
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sZcZepienie pacjentdw Z utajonym b przewlekbym zaks&Zeniem wirusem zapalenia watroby
typu B moZe nie mied wphywu na przebieg charoby [ChPL ELNVAX B].

£ powwodu dtugiego okrasu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, wystepuije mozliwosc
nierzpoznania infekcji 1 podania szczepionki jus w okresie wyleganiachoroby. W takimprzy-
padku szczepionka moze nig Zapobiec zachorowaniu [ChPL ELUVAX B].

hzczepionka nie zapobiega zakareniom warwatanym przez inne bypy wirusdwy, takise jak: wins
zapalenia watroby typu A [HAY), typu © (HCV), typu B [HEV) 1 innymi drobnoustrojami powo-
dujgcymi chorobg watroby [ChPL ELVAX B].

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze
powinno byc dostepne odpowiednia lecz enie nawypadek rzadko wystepujgcych reakcii ana-
filaktyczrych po podaniu szczepionki. Malezy weiad pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu
oraz koniecznost monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do 77 godzin w praypadku
podawania dawek podstawowegn cyklu szczepienia bardzo niedojrzabym wiczedniakom [uro-
dzonym ¢ 28, tygodniu ciggy], szczegilnie dotycry to niemowlat, u ktorych wystepowaty
abjawy niedojrzatosci uktadu oddechowegn. 7 wwagi na znaczne korzyaci wynikajace ze
sZcZepienia tej grupy niemowlat, nie nalefy rezyonowad Ze sZcFepienia ani go odraczad
[ChPL ELNAX B].

MNie naledy wetrzykiwal szczepionki Euvax B w miesien posladkowsy lub Sradskdrmie, poniewar
ten sposdb podania nie gwarantuje uzyskania optymalne] odpowiedzi immunologicz nej [ChPL
ELMNRR B ].

SZczepionki nig wolno podawad dozylnia [ChPL ELNAX B].

Tiomersal [organiczny zwigrek rteci] jest stosowany w procesie wytwarzania tego produktu
leczniczego i jego pozostatosci s obecne w produkcie koncowym. W Zwigzku Z tym mogg
wyystapic reakcje uczuleniowe [ChPL ELMNMAX B].

5.2.4.3 Przedawkowanie

Wi pismignnictwie medycznym nie ma danych dotyczacych nigkorzystnego wpbywl sZcze-
pionki w przypadku jej przedawkowania [ChPL ELVAX B].

5.2.4.4Dziatania niepozadane
Po ds umowanie profilu bezpieczeristwa

Wy badaniach klinicznych najczescie] zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bol w misjscu
podania (bardzo czesto: = 1/10]. W tabeli ponizej podano szczeodtows informacie o dziata-
niach niepoZgdanych wystepuigcych w badaniach kliniczrych oraz po wprowadzeniu szcze-
pionki do obroty [ChPL ELMAX B].

Dziatania niepozgdans wymieniono poniZej zgodnie z klasyfikacjg uktad dw i narzgddw i w ko-
lejnodci malejace] czestosci:

 bardzo czesto: 21710,

» czesto: 1100 do <1710,

* niezbyt czestor 21/1000 do <1/100,
e rzadko 2110 000 do <1,/1000,
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 bardzo rzadko: <110 000 [ChPL ELNVAX B].

Dzigtania niepoZzgdane zgtaszane po wpmwadzeniu szczepionki do obrotu sg zgtaszane do-
browolnie z populacii o nieokredlone] doktadnie wislkosci, zatem nie jest mozliwe, aby

w sposdb jednoznaczny okreslic czestnic ich wystepowania [ChPL ELNEX B].

Tab. 21. Iestawienie tabelaryczne dziatan niepozadanych - szczepionka prze-

ciw WIW B.

Klasyfikacja ukiadow i narzadow

Czestosic

Dziatania nie pozadane

Badania kliniczn

e

Zakazenia i zaraZenia p asoytni-

Miezbyt czasto

Drozdzyca, zapalenie Sluzdwki nosa

o)
Ea!l:lulrzenia metabolizrmu i oday- Czgsto Anoreksia
wiania
Zaburzenia psychiczne Czestno Bezsennoic, nerwownid, drazlivwoic
Zaburzenia ukdadu nerwowego Cresto Sennosc
Rzadko Bl gowny, Zawroty gtowy

Bardzo rzadko

Zapalenie nerwy wzrokowego, pora-
zenie nerwu twarzowego, zespot Gu -
iflgin-Barre, zaostrzenie przebiegu
stwardnienia rozsianego

skarnej

Zaburzenia naczyniowe Cresto Krwiiak

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Bdl brzucha, biegunka, wymioty
Rzadko Mudnosci

Zaburzenia skdry i tkanki pod- Czgsto Wirayplka rumieniowata, rumien

Miezbyt czesto

tupiez rdzowaty, wysypka, wysypka
grudkowo-plamista

Zaburzenia miedniowo-szkiele-
towe i tkanki taczne]

Fzadkno

Bdl migsni, zapalenie stawdw

Ciaza, potdg i okres okotoporo-
d oy

Miezhyt czesto

Fottaczka noworod kiw

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Bardzo czesto

Bdl w rmiejscu podania

Czesto Gorgczka, stwardnienie, obrzek,
thlhwasc, stan zapalny, ptacz bez
uchwytne] prayczyny

Fzadko Zte samopoczucie, zmeczenie

Badania diagnostyczne Rzadko Przejiciowe podwyZszenie akbywno-

fci enzymidw watrobowych

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadze niu do obrotu

Zakazenia i zarazenia pasozytni-

Ropien w miejscu wstrzykniecia, zapalenie nosa i gardta,

CZE niezyt nosa
Zaburzenia krwi i uktadu chion- Powigkszenie weztdw chtonnych, matophythkowasd
nego

Zaburzenia uktadu immunolo-
gicznego

Madwrazliwose, reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu 1 odZy-
wiania

Zmniejszenie apetytu, anoreksja
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Zaburzenia psychiczne

Miepokdj, bezsennosid

Zaburzenia uktadu nerwowego

Drgawki, hipotonia, sennosd, bol gtowy, zawroty ghowy,
omdlenie

Zaburzenia serca

Crestoskurcz

Zaburzenia naczyn

Obnzenie citnienia krwi

Zaburzenia uktadu oddecho-
wego, klatki piersiowe] i srdd-
piersia

Kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit

Whrrmioty, biegunka, nudnosci, bal brzucha

Zaburzenia skory i tkanki pod-
skirne|

Rurnier, pokreywka, wysypka, Swiad, wybroczyvny

Zaburzenia miedniowo-szkiele-
towe i thankifaczne]

Bdl miesni, bdle konczyn, kurcze migsni, sztywnosc mig-
cni i stawdw, bdl stawedw

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Reakcie w miejscu podania [rumien, obrzek, bal, stan
zapalny, opuchlizna, swiad, krwiak, stwardnienie, uczu-

cie ciepta), goraczka, drazliwoid, zte samopoczucie,
ostabienie, zmeczenie, dreszcze

Fradéo: ChPL ELNVAX B

5.2.4.5

FPo dopuszczeniu produktu leczniczegn do abrotu istotne jest zgtaszanie podejrzevwanych
dziatan niepozgdanych. Umoilivwia to nieprzenvans monitorowanie stosunku korzydcido ry-
Zyka stosowania produktu leczniczegan. Osoby naleface do fachowego personelu medycznego
powinny Zotaszac wiezelkie podejrzewane dzigtania niepozadans za posrednic twem Departa-
mentu Manitorowania Meporgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urredu Kejestracii Pro-
duktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktduw Biobdjczych [ChPL ELNW&E B].

Monitorowanie stosowania technologii

Uziatania niepofgdane mozna zgtaszad rownie? podmiotowi odpowiedzialnermu [ChPL EL-
WAR B].

5.2.5 Charakterystyka szczepionek 5w

Dbecnie MZ ma do wyboru dwie szczepionki skojarzone 5wl - Pentaxim oraz Infanrix-PY+Hib
i dla obu szczepionek przedstawiona charakterystyke.

3.2.5.1 Pentaxim

Dane odnoszace sig do srczepionki Pentaxim opracowano na podstawie Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego [ChPL Pantaximy].

Tab. 22. Charakterystyka szczepionki Pentaxim.

Mazwa handlowa i postac PENTAXIM, proszek i zawiesina do spaorzadzania zawiesiny do
wstroylkbwan w amputko-streykawee, Szczepionka przectw blo-
nicy, tefcowi, krztuscowi [bezkomdrkowa, zoZona), poliomyeli-
tis [inakbywowana) i Heemaophilus typ b [skoniugowana), adsor-

bowana.

Grupa farmakoterapeutyczna: bakteryine i wirusowe szczepionki
skojarzone, kod ATC: JO7CAQS

Kod ATC i nazwa grupy
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Sktad

Jedna dawka (0,5 ml] po rekonstytucii, zawiera:
 Toksoid btoniczy™ [nie mniej niz 30 j.m.],
o Toksoid teZzcowy™ [nie mniej niz 40 j.m.],
« Antygeny Bordetella pertussis:
o toksoid® (25 mikrogramdw],
o hemaglutynina widkienkowa™ (25 mikrogramdw],
«  Wirus poliomyelitis [inakbywowany):
o tﬁ,;g]*l [szczep Mahoney] [40 jednostek antygenu
D],
o typ 2 [szczep MEF-1) (& jednostek antygenu 0%,

o typ 3 [szczep Saukett] [32 jednostki antygenu
D*¥,

e Polisacharyd Heemaophilus influenzae typ b (10 mikrogra-
mdw] skoniugowany z toksoidem teZcowym 18-30 mikro-
gramdw,

PENTAXIM moze zawierac Sladowe ilosci glutaraldehydu, neonmy-
cyny, streptomyoyny i polimyksyny B,

Dawkowa nie

Szczepienie pienwotne: 3 wstrzykniecia podane w odstepach 1 do
2 miesiaoy,

szezepienie uzupetniajace: 1 wstrzyknigcie po roku po szczepie-
niu piersotnym, ti. zwykle pomiedzy 16 a 18 miesigoem Zycia,

Droga podania

Podawac domiginiowo, Zaleca sig podawanie w srodkows czesc
preednio-bocznej czesci uda u niemowlat aw migsien nara-
mienny u dzieci,

Wsekazania do stosowania

Ta szczepionka jest stosowana w celu jednoczesnego zapobiega-
nia btonicy, teZeowi, kiztuicowi i poliomyelitis oraz inwazyinym
zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (ta-
kim jakzapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, posacznica, za-
palenie tkanki tacznej, zapalenie stawdw, zapalenie nagtosni
iinne],

- w szczepieniu pierwo tnym U niemowlat od ukonczenia 6. tygo-
dnia #ycia,

- w sZCZepieniu uzupetniajacym, rok po szczepieniu pierwotnym,
w drugim roku Zycia,

Ta szczepionka nie zapobiega zakazeniom wywotanym przez inne
typy Haemophilus influenzae ani zapaleniom opon mazgowo-
rdzeniowych wywobywanym przez inne drobnoustroje.

Podmiot o dpowie dzialny po-
siadajacy pozwolenie na do-
puszcze nie do obrotu

Sanofi Pasteur

* adsorbowany na wodorotlenko glinug, vwodnionym (0,3 miligrama a7,
f lub ekwiwalent teq dlosci antygenu okreélony za pomoca, odpowiednich metod immunochemicz-

mych.

* produkawane w kamarkach Vero,

7 rodéo: [CHPL Pentaxim]
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5.2.5.1.1 Przeciwwskazania

Uo przeciwskazan do stosowania szczepionki Pentaxim naleiy:
» nadwraZliwosg na ktdrgkolwisk z substancii czynmych szczepionki Pentaxim,
« nadwrailiwosd na ktorgkolwisk z substancji pomocniczych,

« nadwraZliwosC na gdutaraldehyd, neormycyne, streptomycyne i polimyksyne B [stoso-
wana w procesie produkcii 1 ktdre mogg by obecne wilosciach Sladowych),

« nadwrazliwosC na szczepionki przectw krztuscowi (bezkomdrkowe lub petnokomar-
kowe],

* ragrarajaca fyciu reakcja po popreednim podaniu szczepionki lub innej szczepionki
Zawierajace] takie same substancje,

« gorgczka lub ostra choroba [w tych preypadkach szczepienie musi by przetozone],
s postepujaca encefalopatia,

o cncefalopatiaw cigou siedmiu dni po podaniu poprzednie] dawki jakiejkolwiek s7cze-
pionki zawierajace] antygeny krztusca [bezkomdrkowe] lub petnokomadrk owai] [ChPL
Pentaxim].

5.2.5.1.2 Specjalne ostrzezeniai srodki ostroznosci dotyczace stosowania

mmunogennosd szczepionki Pentaxim moZze byd obniZzona przer? leczenie immunosuprasyine
lub niedobory odpornosci. Zaleca sig wiedy przetodyd szczepienie do ukonczenia leczenia
lub wazdrowienia. JednakZze szczepienie osdb z przewlektym niedoborem odparnosci takim
jak w zakaZzeniu wirdsem HIY jest zalecane nawet jedli odpowiads immunologiczna moze by
ograniczana [ChPL Pentaximy.

Jedli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajgce] toksoid tercowy wystapit zespdt Gu-
illain-Barré lub zapalenie nerwy barkowego, to decyzia o podaniu jakiejkolwiek szczepionki
Zawierajgce] toksoid tercowy powinna byd podjeta po rozwaZzeniu potencialmych korzysci
i mozliwegn nyzyka. SZczepienie jest zazwyczaj uzasadnione u niemowlat, ktdre nie otrzy-
maty petnego cyklu szczepienia (4. otreymaty mniej niz trzy dawki] [ChPL Pentaxim].

Mie nalery wstrzykiwad donaczyniown: nalefy upewnic sig, 7a igta nie thwi w naczyniu krwio-
nosmym. Me nalefy podawad sradskdrnie [ChPL Pentaxim].

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanyich we wstrzyknieciach, szczepionka
Pentaxim musi by podawana z rachowaniam ostroznosci w preypadku osdb 7 trombocyto-
penig lub zaburzeniem krzepniecia, poniewa? u tych osdb moZe wystapic krwawienie po
podaniu domigsniowym [ChPL Pentaxim].

SZczepienie musi zostad poprzedzone wywiadem lekarskim [dotyczacym szczegilnie po-
przadniego szczepienia i wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepofadanego po poprzed-
nich szczepieniach] i badaniem lekarskim [ChPL Pentaxim].

dedi jakikolwiek z nizej wymisnionych objawow wystapit w czasowym Zwigzku z otrzyma-
niem szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek screpionki zawierajgoe] antygeny
krztusca powinna byid podjeta ostroznie:
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o gorgezka 2 40° 0w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidenty fikowang przyczyna,

s 7apasc lub stan podobny do wstrzgsu [Zespdt hipotensyjno-hiporeaktywny] w ciggu
48 godzin po szczepieniu,

o dtugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzed, ktory wystapit w cigou
48 godzin po szczepieniu,

o  drgawki z lub ber gorgczki, wystepujace wciggu 3 dni po =Zczepigniu [ChPL Panta-
ximy.

Whstopowanie w przesziosci drogawek gorgezkowych niezwigzanych z poprzednim podaniem
szczepionki nig jest przeciwwskazaniem do szczepienia [ChPL Pentaxim].

£ tego wrdedu, jest szcregilnie waine kontrol owanie temperatury ciata wciggu 48 gndzin
po sZcZepieniu i regularne stosowanie laczenia przeciwgorgczkoweagn przer 48 godzin [ChPL
Pentaxim].

Wiystepowanie w przesziosci droawek ber gorgczki nigzwigzanych z poprzednim podaniem
szczapionki powinno zostad ocenione przer lekarza specjaliste przed podigciem decyzji
0 sZczepieniu [ChPL Pentaximy].

Wy przypadku wystapienia w przesziosci obrzekow konczyn dolmych po podaniu szczepionki
Zawierajgce] Haemophilus influenzae typ b, te dwie szczepionki, szczepionka przeciw bto-
nicy, teFcowi, kiztuscowi, poliomyelitis | szczepionka przeciw Hoemophilus influenzae typ b
skoniugowana, powinmy byd podane w dwa rmdzne miejsca cigta i w rdznych dniach [ChPL
Pentaxim].

Jak w preypadkuy wsrystkich szczepionek podawanych we wstreyknieciach, zawsze powinno
by tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien byc zapewniony scisty nadzor w pray-
padku rradko wystepujace] reakc]i anafilakbyczne] po podaniu szczepionki [ChPL Pentaximy.
Pentaxim nie chroni przed chombami inwazyinymi wywotamymi przez serotypy inne niz Ha-

emophitus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wiyrwotanymi
przez inne drobnoustroje [ChPL Pentaxim].

Maledy wzigd pod uwage nyzyko wystapienia bezdechu oraz koniecznosd monitorowania czyn-
nosci oddechowych przer 48 do 72 godrin w przypadku podawania dawek szczepienia pier-
wotnegn bardzo niedojrzatym wezesniakom [urodzonym £ 28, tygodnia cigdy], szczegolnis
dotyczy to dzieci, u ktdrnych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowegn.
£ uwagi na znaczne korzysci wynikajace Ze szczepienia te] grupy niemowlgt, nie nalezy re-
Iyanowal Ze szczepienia ani go odraczad [ChPL Pentaximy].

5.2.5.1.3 Przedawkowanie
Mie udokumentowano [ChPL Pentaxim].
5.2.5.1.4 Dziatania niepozadane

Dzigtania niepozadane sg usZeregnwane pod nagtdwkami czestosci z uzyciem nastepuiac e
komwenc]i:

« bardzo cresto: 2 1/10,
o cZesto: 2 1/100 do < 1710,
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» niezbytczesto: = 1/1000 do < 17100,
* bardzo rzadko: < 1/1 0000,

o czestodd nieznana: nie moZe byd okreslona na podstawie dostepnych damych [ChPL
Pentaxim].

Ma podstawie zgtoszen spontanicznych, pewne driatania nispozadane byty zotaszane bardzo
rzadko pozastosowaniu szczepionki Pentaxim. Zdarzenia sg zgtaszane dobrowolnie i dotyczg
populacii o niesprecyzowane] wielkosci i nie zawsze jest mozliwe pewne okredlenie ich cze-
stosci i zwigzku preyczynowedn Ze szcZepieniem i dlategn te driatania niepoZzadane =g skla-
syfikowane jako ,czestodd nieznana™ [ChPL Pentaxim].

Wy badaniach kliniczrych z udziatem niemowlat, ktdre otrzymaty Pentaxim jako szczepienie
pierwotne, najczescie] zotaszano reakcje w migjscu witrzyknigcia, nietypowy ptacz, drazli-
wosc 1 goracrke [ChPL Pentaxim].

Te objawy zazwycza]j pojawiajg sie wciggu 48 godzin po szczepieniu | moga utrzymywad sig
przez 48 do 72 godzin. Ustepujg one samoistnie, bez specjalistycznego leczenia [ChPL Pen-
taximy].

CZgstosc dzigtan niepozadanych w migjscu wstrzyknigcia jest zwykle wigksza po dawce uzu-
petniajace] w pordwnaniu z czestoscia obserwowang w sZzczepieniu pig rvotiym [ChPL Pen-

taxim].

Tab. 23. Iestawienie tabelaryczne dziatarn nmiepozadanych dla szczepionki

Pentaxim.

Klasyfikacja uktaddw
i narzadow

Czestosc

Dziatania nie poZzadane

Zaburzenia uktadu im-
munologicznego

Reakcie o nieznanej cze-

stosci

Matychmiastowa reakcja nadwrazlivo-
scitaka jak obrzek twarzy, obrzek na-
czynioruchowy, obrzek Quinckego, re-
akcja iwstrzas anafilakbyczny,

Zaburzenia metabolizmu
i od2ywiania

Bardzo czeste reakcje

Utrata apetytu,

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czeste reakcje

Mietypowy ptacz,

Merwowosc, drazliwosd,

Czeste reakcje

Bezsennosd, zaburzenia snu,

Miezhyt czeste reakcje

Dtugotrwaty nieutulony ptacz,

Zaburzenia uktadu ner-
WOWE gD

Bardzo czeste reakcje

Sennosc,

Reakcje o nieznanej cze-

stosei

Drogawki z lub bez gorgezki.

Epizody hipotensyjno-hiporeakbywne,

Zaburzenia Zotadka i je-
lit

Bardzo czeste reakcje

Widy 1o by,

Czeste reakcje

Biegunka.

Zaburzenia skary
i tkanki podskarne]

Reakcie o nieznanej czg-

stosci

Wsypka, rumien, pakraywhka,

Bardzo czeste reakcje

Furmieri w migjscu podania.

Goraczka = 38°C,
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Zaburzenia ogdlne Obrzekw miejscu podania,
i stamy w miejscu poda-
nia

Bdl w rniejscu podania.

Czgste reakcje Stwardnienie w miejscu podania,

Miezhyt czeste reakcje Gorgczka = 39°C,

Zaczerwienienie i obrzek = & om
wrmiejscu wstroykniecia,

Rzadkie reakcje Gorgczka = 40°C
Fridio: ChPL Pentaxim

Feakcije 0 nigznanegj czestosci:

 dufe reakcie w migjscu podania (= 50 mm), w tym rozleghy obrzek konczyny od migi-
sca podania do jednego lub obu sgsiadujgcych stawdwe. Te reakcje zaczynajg, sig
wciggu 4 do 72 godzin po szczepieniu, mogg by Zwigzane z objawami takimi jak
rumien, ucieplenie, tkliwodc lub bal w migjscu podania i ustepuig samoistnie w ciggu
2 do 5 dni. Byzyko wystgpienia wydaje sig byd zaleine od liczby poprzednich dawvek
szezepionki Zawierajace] bezkomorkowe sktadniki krztuscovwe, 7 wigkszym nzykiem
poczwarte] dawce [ChPL Pantaximy].

Potencjalne dziatania niepofgdane (tj. dzistania niepofadane, ktdre nie rostaty zgtoszone
bezposrednio po szczepionce Pentaxim, ale po podaniu innych szczepionek zawiarajgoych
jeden lub wigce] sktadnikdw antygenowych szczepionki Pentaxim):

o«  7Zospot Guillain-Barré i zapalenie nerwu barkowegn po podaniu szczepionki zawiara-
jace] toksoid tefcowy [ChPL Pentaxim].

5.2.5.1.5 Monitorowanie stoscwania technologii

Fo dopuszczeniu produktu leczniczegn do abrotu istotne jest zgtaszanie podejrzevwanych
dziatan niepozgdanych. Umoilivia to nieprzenvans monitorowanie stosunku korzydcido ry-
Zyka stosowania produktu leczniczegan. Osoby naleface do fachowego personelu medycznego
powinmy Zgtaszac wezelkie podejrzewane dzigtania niepozgadane za posrednictwem Departa-
mentu Monitorowania MNiepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Kejestracii Pro-
duktdw Leczniczych, Wyrob dw Medycznych 1 Produktduw Biobdjczych [ChPL Pentaxim].

Dziatania niepoZzadane mozna zgtaszad rownie? podmiotowi odpowiedzialnermu [ChPL Penta-
xirmy].

5.2.5.2Infanrix - IPY + Hib

Dane odnoszace sig do szczepionki Infanrix-IPY + Hib opracowano na podstawie Charaktery-
styki Produktu Leczniczegn [ChPL Infanrix-IPV + Hib].

82



Tab. 24. Charakterystyka szczepionki Infanrix-1PY + Hib.

Mazwa handlowa i postac IMF &M R-IPW+Hib, proszek i Zawiesina do sporzadzania zawiesiny
do wstraykiwan, Szczepionka przeciw blonioy, tezcowi, krztu-
fcowi (bezkomdrkowa, ztozona), poliomyelitis [inakiywowanal

i Haemophilus typ b [skoniugowana), adsorbowana, Proszek i za-
wiesina do sporzadzania zawiesing do wstrzykiwan, Liofilzowany
sktadnik Heemophilus influenzae typ b ma postac biatego
proszku. Zawiesina zawierajaca toksoid bltoniczy, toksoid tez-
cowy, antygeny krztuscowe iinakbywowany poliowirus jest biata,
tetng zawiesing,

Kod ATC i nazwa grupy Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakte-
nyjno-wirusmva; blonica-Hoemophilus influvenzae b-krztusiec-po-
liomyelitis-teZec, kod ATC JOTCADE,

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

# Toksoid bloniczy™ [nie mniej niz 30 j.m.],
s Toksoid tezcowy™ [nie mniej niz 40 j.m.],
o Antygeny Bordetella pertussis:
o Taoksoid krztuscowy [PT)™ (25 mikrogramdw],

o Hemaglutynina widkienkowa [FHA]™ [25 mikrogra-
i,

o Pertakbyna [PRM)™ [8 mikrogramdw],
o Poliowirus [inakbywowamy] [IPW):

o typ 1 [szczep Mahoney)® (40 jednostek anty-
genu D],

o  typ 2 [szczep WEF-1)%, (8 jednostek antygenu D),

o typ 3 [szczep Saukett)®, (32 jednostki anty-
genu D],

* Polisacharyd Haemophilus typ b [10 mikrogramdw], [fos-
foran polirybozorybitolu) [PRP) zwiazany z toksoidem tez-
cowym jako noinikiem biatkowym [okoto 25 mikrogra-
rdw] .

Dawkowa nie szczepienie podstawowe:

Cykl szczepienia pierwotnego skiada sig z trzech dawek poda-
nych w clagu pierwszych 6 miesigoy Zycia i moZe by rozpoczety
w drugim miesigou Zycia. Malegy przestrzegac odstepdw co naj-
mniej jednomiesiecznych pomigday poszezegdlmymi dawkami,
W drugim roku Zycia zaleca sie podanie dawki uzupetniajace].

Droga podania Szezepionka INFANRLE-IPY+Hib powinna by podawana geboko
domigsniowa, w przednio-boczng czesd uda. Zaleca sig, aby
kazda kolejna dawka b

wta podawana w inne miejsce. Szczepionka INFANRE-IPY+HID po-
winna byc ostroznie stosowana u pacjentdw z trombocytopenia
lub zaburzeniami krzepnigcia ze wzgledu na ryzvko krwawienia
po podaniu domiesniowyrm. U tych pacjentdw zaleca sie zastoso-
wanie ucisku w miejscu wstrzykniecia (bez rozmasowania) przez
oo najmniej 2 minuty.

Wskazania do stosowania Szczepionka INFAMELK-IPY+Hib jest wskazana do czynnego uod-
porniania dzieci od 2. diesigca Zycia preeci btonicy, tezcowdi,
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krztuicowi, poliomyelitis i zakazeniom Haemophilus influenzae
typ b,

Szezepionka INFANRLE-IPY+Hib jest rdwniez zalecana jako dawka
uzupetniajaca u dzieci wezeiniej ssczepionyeh =czepionkami
ODTP, polio i przeciw Haemophilus influenzae typ b

szezepionka nie jest wskazana U dzieci powyzej 36, miesiaca Zy-
cia.

Podmiot o dpowie dzialny po- | GlaxoSmithKline Biologicals 5.4,
siadajacy pozwolenie na do-
puszcze nie do obrotu

*adzorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,5 miligrama al¥].
*namnazany w hodowli komdrkowe] VERD,

Frodio: ChEL infanric-iEV + Hib

5.2.5.2.1 Przecivavskazania

Madwrarliwos na substancie czynne lub na ktdrgkolwiek substancije pomocniczg oraz na
neomycyng, poliryksyne i polisorbat 80 [substancie wystepujgce w szozepionce wilosciach
sladownyich) [ChPL Infanrx- PY + Hib].

szczepionka INFAMNELE-IPVHHID jest przeciwwskazana u osob, u ktorych wystapity reakcje
nadwrazliwosci po wozesniejszym podaniu szczepionki przeciwko btonicy, tezcowd, krztu-
scowd, polio (inakbywowanei] lub Hib. Szczepionka INFAMNRELC-IPYEHID jest przeciwwskazana
u dzieci ze stwierdzong encefalopatia o nieznane] etiologii, ktora wystgpita w ciagu 7 dni po
podaniu szczepionki zawierajgce] antygeny kiztusca [ChPL Infanrix-lPY + Hib].

Tak jak w przypadku inmych szczepionek, podanie szczepionki INFAMREERC-IPYHHID powinno by
odroczone u dzieci znajdujacych sie w okresie ostngch 1 clezkich chaordb przebiegajgoyvch
Z gorgczky. tagodna infekcia nie jest przecivwskazaniem do zastosowania szczepionki [ChRL
Infanri=-IFY + Hib].

5.2.5.2.2 Specjalne ostrzezeniai srodki ostroznosci dotyczace stosowania

fasady dobrej praktyki kliniczne] wymagaja, aby szczepienie byto poprzedroneg przeprowa-
dzeniem doktadnego wywiadu lekarskieoo [ze szczegolnym uwzglednizniemn poprzednich
szczepien 1 dzigtan niepoigdanych, ktdre maghy byd nimi spowodowane) oraz badaniem le-
karskim [ChPL Infanrix-IPA + Hib].

Tak jak w przypadku inmych szczepionek podavwanych v inigkcjach nalezy zapewnic pacjen-
tom moZliwosd odpowiedniego natychmiastoweon leczenia na wypadek wystapienia po
szczapieniu reakeji anafilaktyczrych [ChPL Infanrix-IPV + Hib].

Omdlenie moZe wystapic po lub nawet prred kardym szczepieniem, jako reakcia psycho-
genna na ukiucie igtg. W zwigzku z tym naledy podjad dziatania zapobiegajgce ewentualnym
urazomw nastepstwie upadku [ChPL Infan fx-FY + Hib].

Jdedi ktdrykolwisk z nize] wymignionych objawow pojawit sig w Zalefnosci czasowes] Ze
sTcZaepieniem seczepionky zawierajacg sktadnik krztudcowy, naledy dokiadnie rozwaizyd de-
cyZje o podaniu nastepnej dawki szczepionki zawierajace] sktadnik krztudcouny:
o gorgczka : 40,0°C [mierzona w odbytnicy] w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki,
niewywotana przez jakikolwick, mofliwy do zidentyfikowania czynnik;
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» zapaic lub stan podobny do wstrzgsu [epizod hipotensyijno - hiporeaktywny] w ciggu
48 godzin po szczepieniu;

s przewlekty, nieustanny ptacz trwajacy = 3 godzin, pojawiajacy sig w ciggu 48 godzin
po sZcZepieni;

 drgawki przebiegajace 7 gorgezka lub bez, wystepujgce wciggu 3 dni po szczepieniu
[ChPL Infanrix-IFV + Hib].

Wi pewnych okolicznodciach, takich jak wysokie naraZenie na zachorowanie na krztusiec,
potencialne korysci mogg preewarye nyzyko rwtaszcza, jesli komplikacje nie wigfg sie
z trwatymi nastgpstwami. Zgodnie z dosteprymi danymi klinicznymi nyzyko wystgpienia po-
wyFszych objawdw jest mniejsze w preypadky szczepienia srczepionks zawierajgcy bezko-
morkowy skiadnik krztusca w pordwnaniu ze szczepionks 2 petnokomorkowsym sktadnikiem
krztusca [ChPL Infanrx-PY + Hib].

Tak jak w przypadku kaZzdegn szczepienia, naleiy dokiadnie rozwaryd potencialne nyzyko
i korzysd z podania szczepionki INFANREXAIPY+HID lub odroczenia tego szczepienia u niemowy-
lgt i dzieci z obecnie mzpoznamym lub postepuigoym ciefkim zaburzeniem neurologiczmym
[ChPL Infanrix-IPY + Hib].

S7zczepionka INFAMRIX-IPYHHID nie zabezpiecza przed infekcig wiywotang innymi serotypami
Haermophilus influenzae, ani przed zapaleniem opon moggowo-rdzeniowych wywotanym
przey inne drobnoustroje [ChPL Infanrix-PY + Hib].

FPodane w wywiadzie drgawki gorgczkows, oraz zgaszane w wywiadzie rodzinnym droawk
lub zespdt nagte] smierci niemowdat (ang. Sudden Infant Death Syndrome - 5I05), a takie
inne dziatania niepoZzadans po szczepieniu OTR, IPY i (lub] Hib wwywiadzie rodzinnym, nie
stanowig przeciwwskazania [ChPL Infanrix-IFV + Hib].

fakarenie wirdsem HIY nie stanowi przec twwwsk sz ania [ChPL Infanrx-IPY + Hib].

I pacjentow z zaburzeniami odpornosci lub poddawanych leczeniu immunosupresy jnamu
moZe nig pojawic sig prawidtowa odpowieds immunologiczna [ChPL Infanrix-IFY + Hib].

I pacjentow otrzymuigcych sZczepionki p Zeciwko Hib opisywano wydalanie w moczu poli-
sacharydowegn antygenu otoczkowego. 7 tego powodu wyk nawanie antygenu u pacientdw
podejrzanych o zakarenie Haemop hilus influenzae typ b w okresie 1 - ¥ tygodni po zaszcze-
pieniu moZe nie mied wartosci diagnostyczne] [ChRL Infanrx-PY + Hib].

szczepionka IMFAMELREAPVHHID w Zadnym przypadky nie powinna byd podawana dozylnie
[ChPL Infanrix-IPY + Hib].

MNaledy wzigd pod uwade nZyko wystgpienia bezdechu araz koniecznosd monitorwania czyn-
nosci oddechowych przezr 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek sczepienia pier-
wotnegn bardzo niedojrzatym wezesniakom (urodzonym £ 28, tygodnia cigdy], szcregolnie
dotyczy to dzieci, u ktornygh wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowegp.
£ uwad na znaczne karzyaci wynikajgce ze szczepienia te] grupy niemowl gt, nie naleiy re-
Zyognowal Ze szczepienia ani oo odraczac [ChPL Infanrix-PY + Hib].
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5.2.5.2.3 Przedawkowanie

Wy ramach monitorowania dziatan nigpozgdanych powprowadzeniu do obrotu zgtaszano przy-
padki podania wigksze] dawki szczepionki niz zalecana. Dzigtania niepozgdane zgtaszane po
przedawkowaniu byhy podobne do dzigtan niepoZgdanych obserwowanych po podaniu zale-
canej dawki szczepionki INFANRLR-IPVEHID [ChPL Infanrix-PY + Hib].

5.2.5.2.4 Dziatania niepozadane
Badania kliniczne

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera sie na danych pochodzacych z badar
klinicznych obejmujacych ponad 3 500 dzieci [ChPL Infanrix-IPY + Hib].

FPodaobnig jak obserwowano w preypadku wszystkich szczepionek DTPa oraz szcrepionek sko-
jarzonych zawiarajgeych sktadnik DTPa, po szczepigniu uzupetniajacym szczepionky IMNEAR-
FIX-IPY+Hib rgtaszano zwigkszong reaktogennosd w migjscu podania oraz wystepowania go-
ragczki niz po szczepieniu pierwotnym [ChPL Infanmix- PY + Hib].

Czgstosc wystepowania dziatan niepoZzgdanych podano jako:
* bardzoczesto: x 1710,
e« czesto: 2 1/100 do < 1/10,
* niszbyt czesto: x 1/1 000 do < 17100,
e rzadko: x 1710 000 do < 171000,
* bardzo rzadko: < 1710 000 [ChPL Infanri=-1FV + Hib].

Tab. 25. Iestawienie tabelaryczne dziatan niepoZzadanych dla szczepionki IN-
FANREX-IPY+Hib.

Klasyfikacja ukladdw i na- | Czestosc Dziatania nie pozadane
rzadow

Badania kliniczne

Zakazenia i zarazenia pa- Miezbyt czesto Zakazenie gdrnych drog oddechowych

sozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Miezbwt czesto LUogdlnione powiekszenie weztdw

chtonnego chtonmych

Zaburzenia metabolizrmu Bardzo czesto Utrata taknienia

i odoywiania

Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto Rozdraznienie, nietypowy ptacz, nie-
pokidi

Zaburzenia uktadu nerwo- Bardzo czesto Sennosc

wedn

Zaburzenia uktadu odde- Miezbwt czesto Kaszel, zapalenie oskrzeli, wyciek

chowego, klatki piersio- wodnisty z nosa

wej 1 srddpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Biegunka, wymioty

Zaburzenia skiry i thanki Miezbyt czesto Wiy svplkea, pokrzywlka

podskarne; Rradko Swiad, zapalenie skary
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Klasyfikacja ukladdw i na- | Czestosc Dziatania nie pozadane
rzadow

Zaburzenia ogalne i stany Bardzo czesto Odeczyny w miejscu podania takie jak
w miejscu podania bdl i zaczerwienienie, zlokalizowany
obrzek w miejscu podania [= 50 mm),
gorgczka = 38°C

Czesto Odezyny w miejscy podania w fym
stwardnienie, zlokalizowany abrzek w
miejscu podania [ 50 mm]*

Miezbyt czesto Gorgczka® = 39,5°C, zmeczenie, roz-

lany obrzek kofczyny, w kidra podano
szczepionke, obejmujacy czasami sg-
siadujacy staw™

* Wiystapienie obrzeky po dawece uzupetniajace] jest bardziej prawdopodobne u dziecid, kidrym
jako szczepienie pierwotne podano szczepionke z bezkomdrkowa sktad owa krztuica, w pordwna-
niu z dziecdmi zaszczepionymi szczepionka zawierajaca petnokomdrkowa, sktadowa krztusca, Od-
czyny te ustepowaty samoistnie bez Zadnych nastepstw Srednio po 4 dniach,

# Igtaszane czesto po szczepieniu uzupetniajacym.

Zradio: ChPL [nfanrix-iv + Hib

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i srodpiersia:r bezdech [zgtaszane po
sfczepieniu szczepionkami GlacosSmithkling rawierajgoymi sktadnik DTPa) [ChPL Infanrix-IPY
+ Hib].

faburzenia knid 1 uktadu chtonnego: trombocytopenia [zgtaszane po szczepionkach przeci-

btoniczych i przeciwieicowych] [ChPL Infanriz-IPV + Hib].

Laburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne w tym reakcje anafilakbyczne
(Fotaszane po sZcZepieniu szczepionkami Glaxobmithkline zawierajgoymi skiadnik DTPa)
i anafilaktoidalne [ChPL Infanrix-IPY + Hib].

faburzenia uktadu nerwowegn: drgawki [z goraczks lub ber goraczki], zapasc lub stan po-
dobny do wstrzgsu [epizod hipotensyjno-hiporeaktywry] [ChPL Infanrix-IPyV + Hib].

faburzenia skary i tkanki podskdrne]: obrzek naczyniowo-ne nivowy [Zgtaszane po szczepieniu
szczepionkami Glaxosmithkling zawierajgoymi sktadnik DTPa) [ChPL Infanriz- PV + Hib].

faburzenia ogolne 1 stany w migjscu podania: obrzek cate] konczyry, w ktdrg podano szcze-
pionke', pecherzyki w miejscu podania [ChPL Infanrix-1PY + Hib].

5.2.5.2.5 Monitorowanie stosowania technologii

Fo dopuszczeniu produktu leczniczegn do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepoigdanych. Umoilivia to nieprzenvane maonitorowanie stosunku korzyéci do rny-
zZyka stosowania produk tu leczniczegn. Osoby naleface do fachowego personelu medycznegn

1% yystapienie obrzeku po dawce uzupetniajacej jest bardziej prawdopodobne u dzieci, ktdrym jako
sZzczepienie pierwotne podano szczepionke z bezkomdrkows skdadowa krztusca, w pordwnaniu
z dziecmi zaszczepionymi szczepionka zawierajaca, petnokamdrkows skadowy krztuica, Odoczyny te
ustgpowaty samoistnie bez Zadnych nastepstw frednio po 4 dniach.
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powinny zotaszad wizelkie podejrzewane dziatania niepoZadana za posrednic twem Departa-
mentu Manitorowania Miepofgdamych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Pro-
duktow Leczniczych, Yyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych [ChPL Infanrix-PY +
Hib].

Cziatania nigpoZzgdans mozna z@aszac rownie? podmiotowi odpowiedzialnemu [ChPL Infan-
rix-IPV + Hib].
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6 Efekty zdrowotne

fondnie z wytyczmyymi Agencii Oceny Technologii Medyczrych i Taryfikacii [ADTMIT 2016],
ocenie naledy poddad efekty zdrowotne stanowigce istotne klinicznie punkty koncowe, od-
grpwajace istotng role w danej jednostce chormobowe] w zakresie skutecznosci 1 bezpiecren-
stwa zastosowanegn leczenia. [stotne klinicznie punkty koncowe majgce szczegilng znacze-
nia dla pacjenta [ang. clinfoally mportant endpoint, clinfaally relevant endpoint, patient
impartant outcome, patient-oriented endpoint] to parametry lub wyniki, ktdrnych zmiana
pod wphywem zastosowanego leczenia sprawia, Ze analizowane leczenie bedzie pozadane
przez docelows grupe chongch. lstotne jest rdwniez, 7 punkty kofcowe Zawarte w analizie
afektywnosci klinicznej (skutecznosci kliniczne] i profilu bezpieczefstwa) powinmy:

o dotyczyd ocenianej jednostki chorobowej oraz jej przebiegu,

» odzwierciedlad medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednoczesnis
umoZliwiac wykrycie potencialmych rdznic miedzy pordwrywanymi inte rvenciami,

* atakie mied zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalne] decyzji co do wy-
boru lub finansowania alternatywnych opcji [punkty krytyczne danego problemu
zdrowotnego] .

fondne 7 wytycznymi BEuropejskie] Agencii Lekow [EMA, ang. European Medicines Agency)
dotyczaoymi kliniczne] oceny szczepionek, 53 one badans pod kgtem immunogennosci, sku-
tecznosci teoretycznej [potwierdzonej w badaniach RCT) oraz praktyczne] (potwierdzoneg]
w badaniach obserwacyijnych i rejestrach] oraz bezpieczernstwa. Wirod pierwszo- i drudo-
rzedovaych punktow zawartych w badaniach klinicznych dotyczaoych immunogennosci wy-
mienione zostaty [EMA F018]:

» 0dsetek pacjentdw z odpowiedzig immunologiczng na szczepienie przekraczajacy
zdefiniowany immunologiczny korelat ochromy™ (ICF, ang. #mune correlate of pro-
tection] (4. wskaznik seroprotekcii] lub powyZe] poziomu progowego,

o odsetek pacjentdw z okreslomym przyrostem stefenial miana przeciwciat przed i po
sZcZepieniu [ti. wskaznik serokonwersii],

o odsetek pacjentdw zdefiniowanych jako seronegatywne lub seropozytbywne przed i po
sZcZepieniu zgodnie z dolng granic g wyknpwalnosci testy,

o  poziom seroprotekcii | semkonwersji po sZczepieniu dla pacjentdw, ktdrzy byli serm-
negatyani lUb seropozytywni na poczatku badania,

s srednia geometryczna stgFenia swoistych przeciwciat [(GMCs, ang. geometric mean
antibody concentrations] lub drednia geometryczna miana swoistych preeciwciat
(GMT, ang. geamnetric mean antibody Hires) wskaznik [iloraz) srednich geometncz-
nych stefenia swoistych przeciwciat (GMES, ang. geometric mean ratio),

" rdefiniowany jako rodzaj i ilodd odpowie dzi immunologicznej, ktdra koreluje z ochrong szoczepionki
przed choroba zakazng.
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* liczba lub odsetek pacjentow przed i po szczepieniu z uwraliwiomnymi (med. specy-
ficznymi wobec antygenu] limfocytami T (wiaczajac uwrailiwione CO44 i COH+ limfo-
cyty T, zgodnie z substancjami [antygenami] stosowanymi do stymulacji i cytokini-
nami wyk nytymi w tedcie [EMA Z01H].

Punkty koficowe zwigzane ze skutecznoscig szczepionki definiuje sie jako wszystkie przy-
padkichoroby zakazne], ktore spetniajg definicje tej choroby zdefiniowang w protokole, ale
mogs byl rownier oparte na badaniach laboratory jmych bez natychmiastowych obijawdw kli-
niczrych. Efekbywnoic szczepionki ndzwierciedla sie w postaci bezpodradnie] [poprzez dria-
tanie szczepionki] 1 posrednie] [oddziabywanie na populacje) ochrony podczas rutynowegn
stosowania. MoZzna je oszacowad poprzez badania dotyczace wystepowania dane] charoby
w ZacZepione] populacii docelowei w ramach uphywi czasu [EMA Z01H].

YWiaznym Zagadnieniem w badaniach nad szczepionkami jest rdwnieZ ich bezpieczenstwo.
YWigkszosl niepofadanych reakcii na szczepionki wystepuje w ciggu pierwszych kilku dni po
jei podaniu, wisc powszechng praktyky jest gromadzenie informacii owystapieniu objawow
miejscowsych i ogdlnoustrojowych preez okoto 5-7 dni po podaniu szczepionki [EMA 2015].

Majac na uwadze powyisze wytyczne oraz kliniczne uwarunkowania pozyskania danych
ocene skutecrnosci szczepionki skojarzone] p zeprowadzono w oparciu o nastepujace punkty
koncowe:

* immunogennosd:
o 0dsetek seroprotekcji.
o odsetek serokonwersii,
o srednia geometnyczna miana przeciwciab [GMT)

o srednia geometryczna stefenia swoistych przeciwciat [GMICs],

o  Dberpieczerstwo, aw sFcZegdlnosci czestosd wystepowania niepofgdanych odozy nc
posZoZzepiennych [NOP).
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7 Rodzaj i jakos¢ dowodow

Wistepne wyniki przegladu wskazuja na koniecznodd przeprowadzenia analizy klinicznej
w opanciu 0 pordwnanie posrednia,

Do analizy klinicznej zostang wigczone opracowania:
o witdrne:
o niezalefne raporty oceny technologii medyczrych,

o kompletne, dostepne opracowania spetniajace kryteria wiarygodnego pree-
glgdu systematycznego literatury,

*»  pierwotne:

o doeksperymentalne] analizy skutecznosci zostang wytgcznie randomizowanse
kontrolowane badania kliniczne,

o w ramach analizy skutecznosci prakiycznej zostang uwzglednione rdwnizs ba-
dania pragmatyczne 7 randomizacia, obserwacyijne badania kliniczne araz ba-
dania opisowe,

o doanalizy bezpieczenstwa oraz immunogennosci zostang wiaczone kontrolo-
wana badania kliniczne, badania pragmatyczne z randomizacig, kliniczne ba-
dania kontrolne bez randomizacii, badania jednoramienne, badania obserwa-
cyjne (ub opisowe.
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8 Proponowane PICOS

PoniZzej przedstawiono proponowany schemat PICOS [Tab. 26.).

Tab. 26. Proponowany schemat PICO5.

Kryterium

Charakterystyka

Populacia (P

niemowleta i dzieci w wieku od & tyzgodni poddawane szczepieniom
pierwotnym i uzupetniajacym

Interwencia [l

szeicioskiadnikowa szczepionka Hexacima

K.omparatar [C]

Komparatory:

Frogram Szczepien Cchronmych na rok 2020, seczepienia przeci;

e blonicy, tezcowi i krztuscowi (DTP),

e poliomyelitis [IPY],

o imwazyinym zakazeniom wynwotanym przez Haemophily s influenzae
typ b [Hib],

s WIW typu B,

podawane w oddzielnych iniekcjach, zgodne z aktualnym Programem

Szczepien Ochronnych — komparator gtéwny [szezepionka trzyskiadni-

kowa DTP wraz z pojedynczymi IPY, Hib, WZ\W typu B).

Komparator dodatkowy: szczepionka pieciosktadnikowa® wraz z poje-
dynczym szczepieniem uzupetniajacym schemat

Efekty zdrowotne
(0]

dotyczace skutecznosci:

o wskazniki seroprotekciis serokomaersji dla kazdego antygenu poda-
nego w szczepionce [po szczepieniach pierwotnyeh oraz dawce uzu-
petniajacei],

s wartosci Sredniej geometrycznej stezenia swoistych przeciwciat
[GRC, ang. geometric mean concentration) lub fredniej geome-
trnyczne] miana swoistych przeciwcial (GMT, ang. geometric mean
Eitre); GWC/GMT dla kazdego z antygenu podanego w szczepionce
(po szczepieniach pierwotnych oraz dawce uzupetniajacei],

dotyczace bezpieczenstwa;

e odczyn w miejscu wstrzykniecia,
e ozdlnoustrojowe zdarzenia niepozadane.

Typy badan [5)

analiza skutecznosci eksperymentalne] — randomzowane badania kli-
niczne,

analiza skutecznosci prakbyeznej — badania pragmatyczne z randomiza-
cjasbadania obserwacying,

analiza bezpieczenstwa — randomizowane badania kliniczne, badania
jednoramienne oraz badania obserwacyine i rejestry

*zczepionka pigciosktadnikowa DTaP-IPV-Hib wg P50 mozZe byd stosowana u dzieci z przecivwe-
wskazaniami do szczepienia przeciw krztuicowi oraz u dzieci urodzonych przed ukofczeniem
37 tygodnia ciazy lub urodzonyeh z masa urodze niows poniZej 2500 g,

DTP — szczepionka skojarzona przeciwko btonicy, tezoowi oraz krztuicowi; GMC — Srednia geo-
metryczna stezenia swoistych przeciweiat; GMT — drednia geometryczna miana swoistych prze-
clweiat; IPY — poliomyelitis; PICOS — populacja, interwencja, komparator, efekty zdrowotne,
typ badan; WiZwWE —wirusowe zakazenie watraby typu B,
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9 Aneks 1. Szczepienia obowigzkowe oséb
narazonych w sposob szczegolny na
zakazenie

Ponize] przedstawiono szczepieniazal ecane w P50 na rok 2020 dla osdb narazonych w sposdb
szczegilny na Zakazenie w zwigzku z przestankami klinicziymi lub epidemiologicznymi (por
Tab. 27.).
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Tab. 27. 5zczepienia obowigzkowe osdb narazonych w sposéb szczegdlny na zakaZzenie w zwigzku z przestankami klinicznymi
lub epidemiologicznymi.

Szczepienie przeciw

Osoby zobowiazane do poddania sie szcze pieniu

Lhwagi

e WV typu B

Ob owiazek dotyczy:

o ucznidw szkdt medycznych lub innych szkdt
prowadzacych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktdrzy nie byli szczepieni
przechy WIS typu B,

o studentdw uczelni medyczmych lub innych
uczelni, w ktdrych jest prowadzone ksztat-
cenie na kierunkach medycznych, ktarzy
nie byli szczepieni przeciw WZW typu B;

s osob wykonujacych zawdd medyczny nara-
fonych na zakazenie, ktdre nie byly szcze-
pione preechy WIW typu B,

e 0:8b szczegdlnie narazonyeh na zakazenie
wowyniku stycznosci z osoba zakazong WaW
typu B, ktdre nie byly szczepione przeciw
W typu B

e 0:0b zakaZonych wirusem zapalenia wa-
traby typu C,

s 0s0bw fazie zaawansowanej choroby nerelk
z filtracja Mebuszkows ponizej 30 ml/min
oraz osdb dializowanych,

Schermat szezepienia podstawowego - wedtug
wskazan producenta szczepionki.

Mie nalefy szczepid osob uprzednio zaszczepio-
mych podstawowo przeciw WIW typu B,

U osdb zdrowwych nie przewiduje sie szczepien
przypominajacych,

W celu oceny odpornosci poszczepienne] u osob
T grup ryzyka zakazenia WIW typu B, zaleca sig
okretlenie poziomu przechwcial anty HBs nie
wizesniej, niz po 4 tygodniach od podania ostat-
niej dawki szczepienia podstawowego (najlepiei
miedzy 4 1 & tygodniem],

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciw wybra-
nyrn chorobom zakaznym,

o Inwazyinym
Preumonmiae

zakazeniom

Streprococcus

Ob owiazek dotyczy:

s drieci od 2 miesiaca Zycia do ukonczenia
5 roku Zycia;

o po urazie lub z wada, ofrodkowego
uktadu nerwowegn, przebiegajaca
zwyciekiem phynu mozgowo-rdze-
niowego, zakazonych HY,

Szezepienie  przeciw  inwazyinym  zakaZeniom
Streptococcus Preumoniae w grupach ryzvka jest
przeprowadzane szczepionks zakupiong, przez mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia z przeznacze-
niern do realizacji PSO w tych grupach ryzyka.

Przy wielodawkowym schemacie szczepien rozpo-
czete szczepienie nalezy kontynuowacd tg sama
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Szczepienie przeciw

Osoby zobowiazane do poddania sie szcze pieniu

Lhwagi

0 po przeszczepieniu szpiku, przed
przeszczepieniem lub po prze-
sZcZepieniu narzadow wewnetrz-
mych lub przed wszczepieniem lub
po wszczepieniu implantu slimako-
weda,

¢ dzieci od 2 miesiaca Zycia do ukorczenia
B roku #ycia chorujacych na:

przewlekie choroby serca,

schorzenia immunologiczno- hema-

tologiczne, w tym matoptytkowosd
idiopatyczng, ostra,  biataczhke,
chtoniaki, sferocytoze wrodzona,
asplenig wrodzona, dysfunkcje &le-
dziony, po splenektomii lub po le-
czeniu immunosupre syjnym,
przewlekia  niewydolnodd  nerek

i nawracajacy zespot nercoyoowy,

pierwotne zaburzenia odpornosci,

charaby metaboliczne, w tym cu-
kreyee,

przewlekie choroby pluc, w tym

astme.

o dzieci od 2 miesiaca Zvcia do ukonczenia
12 miesfaca ycia urodzonych przed ukon-
czeniem 37 tygodnia ciagy lub urodzonych
Z masg urodzeniows, ponizej 2500 g,

u]
jul

szczepionka,
| iczba dawek ischemat szczepienia
skazan producenta szczepionkd,

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciy wybra-
myrm charobam zakaznym.

— wediug

Ospie wietrzne|

Ob owigzek dotyczy dzieci:
o do ukoriczenia 12 roku Zycia:

z uposledzeniem odpornosci o wy-

sokim nyzyku ciezkiego przebiegu

choraby,

o zostra biataczka

u}

limfoblastyczng,

Liczba dawek i schemat szczepienia — wedtug
wskazan producenta szczepionki.

Rekomend owany dwud awkowy schemat ssczepie-
nia.

Patrz: Aneks 2. Zasady szczepien przeciy wybra-
nyrn chorobom zakaznym,
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Szczepienie przeciw

Osoby zobowiazane do poddania sie szcze pieniu

Lhwagi

w okresie remisji,

o FakaFone Hi,

o przed leczeniem immunosupresyj-
myrn Lub chemioterapia,

o do ukofczenia 12 roku Zycia = otoczenia
osob okredlonych w pkt 1, ktdre nie choro-
waty na ospe wietrzna;

¢ doukofczenia 12 roku Zycia, innyeh N wy-
mienione w pkt 112, przebywajaovch we

o zaktadach pielegnacyjno-opiekun-
czych,
zaktadach opiekunczo-leczniczyvch,
rodzinmych domach dziecka,
domach dla matek z mataletnimi
dziecmi i kobiet w ciggy,
domach pomocy spoteczne],
placdwkach opiekunczo- wycho-
wawCczych,

o regionalnych placdwka opiekun-
czo- terapeutycznych,

o interwencyinych ofrodkach pre-
adopoyjmych;

s innych niz wymienione w pkt1-3, przeby-
wajaoych w ztobkach lub klubach dziecie-
cych,

“wedtug wskazan producenta szczepionki,

bin — minuta; ml — mililitr; WZwW — wirusowe zapalenia watroby,
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10 Aneks 2. Zasady szczepienh przeciw wybranym

chorobom zakaznym

Fonizej przedstawiono zasady szczepien preeciv wybranym chorobom zakaznym w P50 na rok
070 [PSO 2040].

Szczepienia przeciw WIW typu B:

SZczepienia podstawowe noworodkdw | niemowdat sq wykompwane tizema dawkami szcze-
pionki weadtug schematu: O; 1; & miesieoy. Plenwsza dawka szczepienia podstawowego jest
podawana w ciggu # godzin po urodzeniu [najlepie] w ciggu 12 godzin], jesli to mosliwe
jednoczesnie ze szczepieniem przeciw gruzlicy. Druga dawka szczepienia podstawowedn po
4-6 tygodniach™ od dawki poprzedniei, jeili to mozlive jednoczesnie ze szczepianiem prze-
clw btonicy, tercowi i kiztuscowi. Trzecia dawka szczepienia podstawowedn [UZupetniajaca)
po & miesigoach™ od pierwsze] dawki [PS0 20207].

U dzieci z masg urodzeniows mnigjszg niz 2000 gszczepienie przeciw W bypu B stosuje sig
w czterodawkovsym schemacie szczepienia O 1; 2; 12 miesigoy. Dzieci te powinny otrzymad
wosimie 4 dawki szczepionki [PS0 2020].

I dzieci, u ktorych planuje sig szczepienie szczepionky wysokosko jarzona 6wl naleiy podad
1 dawke szczepionki przeciwko WV typu B w 1. dobie dvcia, uwzgledniajgc narazenie na
Zakaz enie HBY [PSO 2020].

SZcZepienia wyrdwnawcze U 0sob niezaszczepionych wpienwszym roku fycia nalefy przepro-
wadzid w moZliwie najwozeliniejszym terminie, nie pdzniej niz do ukofczenia 19 roku Zycia.
SZczepienie nalery przeprowadzic dawka dla drieci lub dla dorostych w zalefnosci od wieku
dziecka i wedtug wskazah producenta szczepionki wedtug schematu 0; 1; & miesiecy [P0
20707,

SZczepienia osob z bliskiego otoczenia chorych na WYy typu B 1 nosicieli HBY narazonych
y sposob szcregolny na zakafenie (domownicy oraz osoby przebywajace w zaktadach opie-
kunczych, wychowawczych i zaktadach zamknigtych) sq wykonywane trzema dawkami szcze-
plonki weadtug schematu: 0; 1; & miesiecy. Mie przewiduje sie podawania dawek szczepien
przypominajgcych [PR0 20401,

Fewakcynacia po szczepieniach podstawowych jest wskazana u:

o chorych z niedoborem odpornosci - gdy po szczepieniach podstawowych stefenie prze-
ciwciat anty HBs jest <10 j.m./|, zaleca sig podanie kolejnych 1-3 dawek szczepionki;
ody stefenie przeciwciat jest nadal <10 j.m.f1, nie wykonuje sie dalszych szczepiern
[PSO 20207;

o pacijentdw z nowobwaoramiw trakcie leczenia immunosupresyinegn araz pacjentduw po
preaszczepieniu narzgdow - Zaleca sig UtZymanie poZiomu prZeciwciat 2100 jom.fL;

Ty zaleznoicl od wskazan producenta smczepionki,

By zaleznosci od wskazan producenta szczepionki.
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kontrola przeciwciat odbywa sig co & miesigoy; gdy steienie spada ponize] <100 j.m. /|
naledy podad podwiing dawke szczepionki [P0 2020];

o pacjentdw z cukrzycg - gdy po szczepieniach podstawowsych stefenie przeciwciat jest
<10 j.m. /|, zaleca sie rewakoynacje 1-3 dawek szczepionki, ody nie uzyska sig ochran-
nedo stefenia przeciwciat po podaniu 1-3 dawek szczepionki, odstepuje sie od dalszych
seczepien [P0 2020];

o 0s50bw fazie zaawansowane]j choroby nerek z filtracjg ktebuszkowy ponize] 30 mls min
araz U osob dializowanych - dawki przypominajgce nalezy podawad weadtug wakazan
producenta szczepionki oraz zalecen lekarza, jedli stedenie przeciwciat anty HEs jest
ponife] poziomu ochronnego (10 .m.f1); zal eca sie badanie poziomu preeciweiat co 6-
17 miesieoy [PS0 2020].

» zZnaczanie poziomu przeciwciat anty HBs u osdb przewlekle chorych w ramach lekarskiego
badania kwalifikacyjnegn do srczepienia jest nieodptatne dla tych osdb [P0 20207,

» [Mie dopuszcza sie uzaleZniania wykonania zabiegu medycznego zwigzanego Z naruszeniem
ciagtosci tkanek od wozesniejszego przeprowadzenia fczepienia przeciv WY typu B.

Szczepienia przeciw ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu (poliomyelitis):

o Plenwszg dawke szczepienia podstawowedo prZeciw ostremu nagminnemu paorazeniu dzie-
clecamu [poliomyelitis] podaje sie w 4 miesiacu #ycia, a drugg dawke — w zaleinoici od
wikazar producenta szczepionki - po 6-8 tygodniach™. Trzecig dawke szczepienia podsta-
wWowedo [UZupetniajaca) naledy podac w G, miesiaou Zycia [PS0 20207,

o W przypadku dostepnodci 2czepionki skojarzone] do szczepienia podstawoweda | praypo-
minajgcego moina stosowac szczepionki skojarzone DTaP- IPY-Hib [P0 2020].

Szczepienia przeciw blonicy, tezcowd i krztuscowi:

s SZczepienia podstawowe przeciw blonicy, tefcowi 1 krztuscowi 53 prZep rowadzane sZcze-
pionka btoniczo-tercowo-krztuscowg, [OTP lub OTaP) treykrotnig w odstepach & — B tygo-
dni® - pierwsza, druga i trzecia dawka szczepienia podstawowegn, oraz jeden raz w 2 roku
Zycia - czwarta dawka sZczepienia podstawowego [uzupetniajgca). Pierwsza dawka szcze-
pionki jest podawana w I miesigou 2ycia, po 6-8 tyoodniach* od szczepienia przeciw grusi-
licy W2V typu B, Druga dawka — w 4 rmiesigeu 2ycia (po 6-8 tygodniach™ od szezepienia
poprzedniegn). Trzecia dawka — w5 miesigou #ycia [po 6-8 tyondniach®™ od szczepienia
poprzedniego) . Czwarta dawka - w16 miesiaou fycia [PS0 2020].

o Udzieci 7 trwatymi przeciwwskazaniami do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionks
btoniczo-tefcowo-kiztuscows z petnokomadrkowym komponentem krztusca oraz u dzieci
urodzaormych przed ukonczeniem 37 tygodnia cigry lub urodzomych z masg urodzeniows
ponide] 500 g w szczepieniach podstawowych naledy zastosowad szczepionkg bioniczo-

Z oy zaleznosci od wskazan producenta szczepionki.
T w raleznosci od wskazan producenta szczepionki,
Ty zaleznoscl od wskazan producenta ssczepionki,

Ty zaleznosci od wskazan producenta szczepionki.
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tescowo-krztuscows Z bezkomdrkowym komponentem krztusca ([DTaP) - trzykrotnie
wl rokl fycia i jeden raz w ¥ roku fycia, wedtug schematu, jak wpkt 1. Natomiast
w przypadku orzeczenia trwatego przeciwwskazania do szczepienia przeciw krztuicowi
naledy zastosowad szczepionke btoniczo-tefcowg (OT] dwukrotnie w1 roku 2ycia i jeden
raz w Z roku Zycia®™. Wivwezas w2 miesiaou fycia trzeba podad szozepionke przeci Wi
typu B, a po 6-8 tygodniach™ zaszczepid jednoczesnie pieniszg dawka szczepionki btoni-
czo-tezcowej [DT). Po nastepnych 6-8 tyoodniach® podad drugg dawke szozepionki bioni-
czo-tercowe] (OT) [PRO 2020].

Al te matywnie w przypadku dostepnoici szezepionki skojarzonej do szczepienia podsta-
wiedo maoina stosowad szezepionki skojarzone DTaP-IPY- Hib [PL0 2020].

Il dzieci, ktdre ukonczyty & rok Zycia, aktore nig otrzymaty dawki preypominajace] szcze-
plonki preeciw blonicy, tefcowi 1 kretuscowd (DTaP) moina stosowac szcrepionki przeciw
btonicy, tefcowi i krztudcowi ze zmniejszong zawartoscig toksoidu btoniczegn i kompo-
nentu krztuscowego [dTap) & [PSO 2020].

Szczepienia przeciw imwazyjnemu zakazeniu Haemophilus Influenzae typ b:

Peten schemat szczepienia przeciw inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus Influenzae typ b
powinien sktadac sie z trzech dawek szczepienia podstawowegn podawanych w odstepach
-8 tygodniowych w1 roku ycia oraz czwarte] dawki szczepienia podstawowego [Uzupet-
niajgcei) podanej w # roku #ycia, o ile producent szczepionki nie wskazuje innegn sche-
matu uodpornienia [PS0 2020].

Drieciom szczepiomym od & do 12 miesigca #ycia pierwsze dwie dawki szczepienia podsta-
wowedo powinny byd podane wodstapie 6-8 tygodni, nastepnie trzecia dawka szczepienia
podstawowedn [Uzupetniajacal, po uphywie roku od podania drugie] dawki.

Dzieciom powyZej 1 roku #ycia powinna byl podana jedna dawka szczepionki [PSO #020].

Altematywnie w preypadku dostepnodci szczepionki skojarzonej do szczepienia podsta-
Wowedo moina stosowac szezepionki skojarzone DTaP-IPY- Hib [P50 2020].

Szczepienia dzieci urodzonych przedwezednie:

falecans jest szczepienie dzieci urodzonych przedwczesnie zondnie z ich wigkiem chro-
nologicznym, ti. liczanym od momentu naradzin [P50 2020].

falecans jest podanie pierwszych szczepien [BCG, WIWY typu B, DTaF, IPV, Hib, PCVY)
U dzieci uradzomych ponife] 32 tygodnia cigly w trakcie hospitalizacii, o ile pozwala na
toich stan kliniczry [P0 2020].

Ty raleznosci od wskazan producenta szczepionki.

T w raleznosci od wskazan producenta szczepionki,

Ty zaleznoicl od wskazan producenta ssczepionki,

Ty zaleznosci od wskazan producenta szczepionki.
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11 Aneks 3. Zgodnos¢ z wytycznymi HTA

L.p. | Analiza problemu decyzyjnego | Rozdziat | Kome ntarz
T Problem zdrowo toy
¢ Definfowanie problemu zdrowot- | 2., 2.1.1., 2.2.1,
nego LRIt FRE L o [
2,51, 2.6.1
e Etiologia i patogeneza 202,222,
232,242,
252,262
s+ FRozpoznawanie B [ P P
PPl R P o R
PuheFud Annt
e Cbraz kliniczny, przebiegnatu- 214,224,
ralny, powiktania i rokowanie 234,244,
254,264
¢« Epidemiologia i abciazenie cho- 2.8
robg,
e Alktualne postepowanie me- 25052280
dyczne 2.3.58.,2.4.5,
255,265
2, Wybdr populacii docelowej
s Wbar populacii docelowe] 3.
3 Interwencja
* Interwencia 4, Charakterystyka in-
terwencii,  Status
rejestracyjny wnio-
skowanej technolo-
gil, Przectwskaza-
nia, Dziatania nie-
pozadane,  Status
refundacyjny
w Polsce 1w innych
krajach, Uzasad-
nienie grupy limito-
wej 1 ceny, Wcze-
fniejsze oceny
Przez AOTMIT,
Przeglad rekomen-
dacii  refundacyi-
mych w inmych kra-
jach
4. Komparatony
e Uzasadnienie wybaory kompara- 5.1
tordw
o Charakterystyka komparatoriw 52
5. Efekty zdrowotne
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L.p. | Analiza problemu decyzyjnego Rozdziat Kome ntarz
e Efekbty zdrowotne B,
b Rodzaj i jakosc dowoddw

s  Rodzajijakosc dowoddw
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