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Szczepionki - kategorie

Obowigzkowe = refundowane
Zalecane = nierefundowane

Rozporzadzenie ministra zdrowia z 19.12.2001 DZ.U.148 poz. 1662

Komunikaty GIS

Dziennik Urzedowy Ministerstwa Zdrowia Nr 2

Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych z dn. 5.12.2008 (tekst jedn. z 19.04 2013)



Szczepienia
obowiazkowe/zalecane 2

Rys. Program szczapian cchronnych na rok 2006
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Szczepienia
obowigzkowe/zalecane 2013

|. SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE - KALENDARZ SZCZEPIEN
A. SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE DZIECI | MLODZIEZY WEDLUG WIEKU

WZW
wiek oruglica | typuB | blonica krztusiec Poliomyelitis swinka | rozyczka

| doba zycia

2 miesiac zycia
I'rok 2ycia |3 - 4 miesiae zycia
3 - b miesiac zycia

- .

J miesiac zycia

13- 14 miesiac zycia
16 - 18 miesiac zycia

2 rok zycia

6 rok zycia
10 rok zycia
14 1ok zycia
19 rok zycia




Szczepienia
obowiazkowe/zalecane 2014

|. SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE - KALENDARZ SZCZEPIEN
A. SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE DZIECI | MLODZIEZY WEDLUG WIEKU

WZIW
wiek oruglica | tYypuB | blonica krztusiec Poliomyelitis odra | éwinka | rozyezka

| doba zycia

2 miesiac zycia

I ok Zycia | 3- 4 miesiac zycia

3 - 6 miesiaC 2ycia

] miesiac zycia

13 - 14 miesiac zycia
16- 18 miesizc zycia

2 rok zycia

b 1ok zycia
10 rok zycia
14 1ok zycia
19 1ok zycia




Szczepienia
obowiazkowe/zalecane 201

Program szczepien ochronnych dzieci w Polsce, 2015 .
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PSO ,obowigzkowy” 2015 —
Uzupetnienia nadzwyczajne

PCV wczesniaki, grupa ryzyka!
WZW B medycy, kontakty

DTPa wczesniaki <37 tyg,<2500 g
DT 14 rz + 5 1at=19 rz

Rabies, Tetanus zranieni, ,pogryzieni”



Szczepienia zalecane —
priorytet-bezpieczenstwo

Redukcja SBI?

(protekcja przeciw ch .inwazyjnym ,,sepsie”
przeciw czestym zakazeniom np. rota

Czy
Redukcja NOP?

Redukcja bolu?
(,Hexa” ,Penta”, "w” > "a”)



Bakteryjne grozne choroby
priorytet w protekcji

Serious bacterial
Infections

SBI |



Przeciwwskazania do szczepien
Dylemat lekarza

Dobro pacjenta
Racze] szczepic!
Spokoj wtasny
Racze| nie szczepic!



Szczepienia zalecane — przeciw:
(wybor wg stopnia zagrozenia)

Pneumokokom !

Meningokokom!

DTPw ->DTPa, dT-> dTpa
ORV-2I1PV

VHZ

RTX

HAV ;HPV , IV



Pneumokoki




Pneumokok

Bakteria najwazniejsza!
bardzo grozna (zak. inwazyjne)
bardzo czesta (zak. nieinwazyjne)
w kazdym wieku (<2 rz! >60 rz!)
czeste nosicielstwo
narastajagca opornosc
szczeplenia priorytetem



Szczepienia przeciw
pneumokokom

Priorytet wg WHO
dla wszystkich
Krajow

WHO position Paper Wkly Epidemiol
Rec2007;82(12):93-104



Polska:lnwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) i
Zapalenie Opon Mézgowordzeniowych (ZOMR)

<2rz 19/10°
(ZOMR 4,1/105)
<5rz 17,6/10°
(ZOMR 3,8/10°

lowski P et al. Eur J Clin Mic b|2008



Serotypy szczepionkowe
PHID-CV (Synflorix)

1,5, 7F,
4,68, 9V, 14, 18C-TT, 19F-TD, 23F

PCV13 (Prevenar 13)
1,5, 7F,
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F

3, 6A,19A



Pokrycie szczepionkowe U dzieci <5r.z. (n=241),
2006 - 2011

88.9%

81.3%

68.8%

82,5%
T7.5% 78,2%

70.8% 71,2%
- 63.6%
— H PCV10
PCV13

2008

2007 2008 2009 2010 2011

Vaccine 2011, 29, 2199; Pol Merk Lek 2011, XXXI, 182, 80



Szczepienia przeciwpneumokokowe -
co lepsze?

Pokrycie
serotypow >80%
czy
populacji >80%7?



Badania szczepionek

Bezpieczenstwo-dorosli
wolontariusze

Immunogennosc¢ ab, OPA, awidnos$é

Skutecznosc (efiicacy):randomizacja, gr.
kontrolna, zaslepienie

Efektywnosc (skutecznosé
rzeczywista, effectiveness)

Kosztowa efektywnosc (cost effectiveness)



Szczepienia PCV7, PCV10, PCV 13

Skuteczne przeciw :
IChP (PCV 7) (kaiser study 2000)
OZUS (PCV7, PCV10) (FINOM,POET,COMPAS)
PZP (PCV10 COMPAS) (PCV13 CAPITA)
Efektywne przeciw:
IChP @Einiey OZUS pev 7,pcvaz)einie PZP (Kielce)

Redukuje ->zmienia nosicielstwo ->redukuje
opornosc->ostania nieszczepionych

Kosztowo-efektywna




Vaccine 31 (2013) 2862-2867

Contents lists available at SciVerse ScienceDirect

Vaccine

journal homepage: www.elsevier.com/locate/vaccine

Population access to new vaccines in European countries

Patricia R. Blank2b-+ Matthias Schwenkglenks®P, Christelle Saint Sardos¢, Julien Patris¢, Thomas D. Szucs?

 Institute of Pharmacewtical Medicine, University of Basel, Klingelbergstrasse 61, 4056 Basel, Switzerland
" Institute of Social and Preventive Medicing, University of Zurich, Hirschengraben 84, 8000 Zurich, Switzerland
“EVM, European Vaccine Manufocturers Group, Rue du Tréne 108, 1050 Brussels, Belgium




Availability of pneumococcal
vaccination programmes
in Europe.

An overview of funding mechanisms




Szczepienia przeciw pneumokokom w Europie

PCV wUMV

PCV w UMV lub w grupach ryzyka
(regionalne zréznicowanie)

PCV w UMV tylko w grupach ryzyka

Niemcy powszechne PCV13, Synflorix

Finlandia powszechne Synflorix

Albania powszechne Synflorix

Austria powszechne Synflorix

Bulgaria powszechne Synflorix

Synflorix (<2y), PCV13 >2y
(catch-up)

tylko prywatny rynek

Cypr powszechne

Czechy powszechne Synflorix (refundacja 100%)

Grecja powszechne PCV13, Synflorix
Litwa powszechne Synflorix
Holandia powszechne Synflorix
Szwajcaria powszechne PCV 13 (refundacja 90%)
Stowacja powszechne PCV 13/Synflorix
Wegry powszechne PCV 13 (<2y)

Francja powszechne PCV 13 (65%) (<2y) (catch-up)

wczesniaki, grupy

Polska
ryzyka

PCV13 , Synflorix

Synflorix/PCV 13 (refundacja
40%)
Synflorix (<2y), PCV13 >2y
(catch-up)

Hiszpania grupy ryzyka

Chorwacja grupy ryzyka

powszechne wg
regionow

Zrédlo: Charakterystyka Produktu Leczniczego Synflorix, firmy GSK., http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_, Product Information/human/000973/WC500054346.pdf (dostep 22.08.2013), Availability of
pneumococcal vaccination programmes in Europe. An overview of funding mechanisms.
Magdalena Koperny, prof. dr hab. Rafal Nizankowski, Agnieszka Kargul, dr Michal Seweryn, JHPOR 201/2013,

Szwecja PCV13, Synflorix




Schemat 2+1

Schemat 3+1

Szczepienia zalecane




Szczepienia przeciw HPV
Dlaczego kontrowersyjne

Promocja w kontekscie
wczesnej Inicjacjl seksualne]
Brak kontekstu wychowania w
rodzinie .

Fatszywe mity

Cena szczepionek

Zaburzone priorytety



Wirus brodawczaka jako
przyczyna raka szyjki macicy

Zakazenie przetrwate w. brodawczaka
(HPV) typ16, 18 ‘

Srédnabtonkowa neoplazja CIN2-> CIN3

\ 4

Gruczolakorak in situ (AlIS) HPV90%
Rak ptaskonabtonkowy HPV70%

v

Rak inwazyjny



HPV epidemiologia w Polsce

Rak szyjki macicy
Zapadalnos¢ ~10/10°
Umieralnos$¢ ~5/10°

Rak in situ ~800 przypadkow
CIN2/3 ~7000



Szczepionka HPV 16/18-
skutecznosc

punkt koncowy CIN2/3+
18644C¢ 15-25 lat
HPV 16/18 (9319) v WZW A (9325)
Po ~15 m CINZ2
VE 90% (95%CI 53-99)
Po ~35 m obecnos¢ HPV16/18
VE 98% (95%CI 88-100)

Paavonen J Lancet 2007 369:2169-2170
Paavonen J Lancet 2011 374:301-314



Szczepionka HPV 16/18/6/11-
skutecznosc

16/18/11/6 9086 ? placebo 10292 ¢
po 3 latach CIN 2/3

VE 99%(95%CI193-100)

FUTUREII Study group Lancet 2007
369;1861



Szczepienie HPV 16/18

Schemat HPV-16/18
Ml Szczepionki HPV

Howell-Jones R. J Infect Dis 2013;208:1397.
Szarewski A. Patricia Study. J Infect Dis 2013:208:1391

M 1-68)



Skutecznosc szczepionki
HPV16,18% 10-25 lat

6 lat obserwacji —kobiety
niezakazone

CIN2 43% 95%CI124-57
NNT 81 95%CI54-158

CIN3 45% 95%CI119-63
NNT 154 95%Cl192-434

Mulloz N et al. J Natl Cancer Ins2010;102:325-339



Skutecznosc szczepionki
HPV16.18% 10-25 lat

6 lat obserwacj —kobiet
il Szczepionki HPV

Ol [6/18116/18/6/11
AN cfcktywne przeciw

Cl .
N CIN2 1 CIN3!

Mulloz N et al. J Natl Cancer I1ns2010:102:325-
339




Szczepionki HPV —odczyny
niepozgdane 2010

HP16,18
3,5 min dawek (UK) 6,4 lata obserwac]i
37000 zaszczepionych = 32000 kontroli

Ch. autoimmunologiczne podobny
odsetek:

HPV16,18,6,11 23 min dawek
Omdlenia 8,2/10°, <2/10° neuropatie 0.3 v 1.6)

Zaczerwienienie, bol, obrzek w miejscu iniekcj,
bole stawow HPV16,18>HPV16,18,6,11



Szczepionki przeciw HPV
6/11/16/18-bezpieczenstwo

9 lat po rejestracji 7 badan (faza Ill)
29 000 24 w wieku 9-45 lat
HPV ,4” v placebo

,Dobra tolerancja. Podobna zapadalno$¢ na
NOP (AE), powazne NOP(SAE), ch. autoimm.

De Stefano et al. F Pharmacoepidemiol Drug Safety 2001;10 :403
Block SL et al. PIDJ 2009;: Munoz N et al N Lancet 2009:373:1949
Bonanni P et al. Vaccine 2010;28:4719



V ACCINE REPORTS

An Overview of Quadrivalent Human Papillomavirus
Vaccine Safety

2006 to 2015

Michelle Vichnin, MD,* Paolo Bonanni, MD,7 Nicola P Klein, MD, PhD,} Suzanne M. Garland, MD,§
Stan L. Block, MD,¥ Susanne K. Kjaer, MD, || ** Heather L. Sings, PhD,* Gonzalo Perez, MD, *717
Richard M. Haupt, MD, MPH,* Alfred J. Saah, MD,* Fabio Lievano, MD,* Christine Velicer, PhD,*
Rosvbel Drury, PhD,}} and Barbara J. Kuter, PhD, MPH*

Pediatr Infect Dis J 2015:9:983.

Aktywna ocena bezpieczenstwa

Vaccine safety link ,Register Based Safety Studies in Denmark /Sweden.,LMCO
Kaiser permanente Sanofi/MSD,Gen,ReseXtensin Inf System ,Protocol V501-
018,v501-019

Bierna ocena-programy

UsVaers ,Australian National Surveillance Progr.Pregnancy Registry Review of
safStatement GACVS WHO



Bezpieczenstwo
HPV 16/18 , HPV 6/11/16/18

Szczepionki HPV
16/18 |

16/18/6/11
bezpleczne !




Szczepionki HPV

Bezpieczne

Skuteczne w zapobieganiu CIN2/3
Efektywne

Wazne

Kosztowoefektywne
Nienajwazniejsze



PSO zadania na 2016

UzupetniC grupy ryzyka PCV i DTPa
Wprowadzic¢ jako obowigzujgce:

PCV (2 +1), doganiajace
MCV >1rz
dTpa >14rz,19rz



