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Oficialne narodné odporucania a SPC

SPC vakciny uvadza spravidla viacero davkovacich schém pre zakladné ockovanie a
pre preockovanie a okrem toho odporucanie postupovat podla oficidlnych
narodnych odporucani.

Pri tvorbe narodného imunizacného programu sa berie do uvahy:

eVVe

skupinu, pre ktoru bola dokazand ucinnost a bezpeénost
* epidemiologicka situacia ochoreni v danej krajine
* imunitny “status” ockovanej populacie — imunologické prehlady ?7?
* kolektivna ochrana — zabezpedcit vysoké percento preockovanosti



Vseobecné zasady

Neakceptovatelné je podanie vakciny v skorSom veku ako je minimalny

vek pre aplikaciu: napr. DTP vakcina pred 6 tyZzdfiom veku, MMR vakcina pred
dovisenim 12 mesiacov veku — vynimocne pocas epidémie sa moze podat skor ale davka sa
nepocita

Do kompletného ockovania sa rataju vsetky davky, ktoré boli podané v
minimalnych odstupoch, vtedy nie je potrebné davky opakovat

Ockovanie sa ma kompletizovat v schéme, ktord bola zacatd
(3+ 1 alebo 2+1)

Pouzivat vakciny pre prislusny vek, najma v pripade existencie detskych a
dospelych davok

Zdroje: WHO, CDC, ECDC, FDA



Nezname alebo nespolahlivé udaje o ockovani

Pre rozhodnutie o ockovani sa pouziva kombinovany pristup:

sérologické testy pre niektoré ockovania € priamo ockovanie

* v USA —sérologické testy (tetanus, diftéria, Hib, VHA, osypky, mumps, rubeola, varicela )

* na Slovensku sa sérologické vysetrenia u zdravych deti nerobia, urcené su

pre rizikové skupiny (zhodnotenie imunitnej odpovede u imunodeficitnych stavov, po
biologickej lieCbe, u onkologickych pacientov...)

Odporucanie: ak sérologické testy nie su dostupné alebo su drahé alebo pozitivny
vysledok neovplyvni dalSie ockovanie, tak pri nejasnych udajoch o
ockovani je rozumnym pristupom ockovanie opakovat

Zdroj: American Academy of Pediatrics, Red Book 2015, s. 100



Pouzivané kombinacie vakcin v praxi

* Ockovanie proti VHB u novorodencov HBsAg pozitivnych matiek

monovakcina proti VHB - hexavakcina ....

* Ockovanie proti tetanu
hexavakcina - DTaP - dTaP - dT ....ev. aj monovakcina

e (QOckovanie proti varicele

tetravakcina MMR-V = monovakcina proti varicele



Zamenitel'nost inaktivovanych vakcin

Inaktivované vakciny vyzaduju podanie viacerych davok pre
primarnu vakcinaciu a nasledne booster davky

Odporuca sa podat celt zdkladnu sériu ockovania tou istou vakcinou

Nedostupnost povodnej vakciny nie je dovodom na prerusenie
ockovania, ak je dostupna alternativna vakcina....

Ak nie je dostupna povodna znama vakcina (zastavenie vyroby,
vypadok dodavok, ockovanie v inej krajine) poda sa vakcina pokial
mozno identického antigénneho zlozenia (od akéhokolvek vyrobcu)

Infanrixhexa ¢<>Hexacima, Infanrix IPV / HIB <> Pediacel, Boostrix <>Adacel
Encepur << FSME IMMUN



Zamenitelnost hexavakcin

Trnavska cesta 52
P.O.BOX 45
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Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky z dovodu ochrany zdravia deti a
vzhladom na zachovanie kontinuity povinneho okovania odportéa: ,Podas vypadku
doddvok kombinovanej hexavalentnej vakefny, ktorou bolo zadaté otkovanie (t. 3. bola
podand prvd alebo druhd davka okovace] schémy), je moZné, aby sa v otkovacej schéme
pokratovalo inou kombinovanou vakefnou registrovanou v Slovenskej republike, aj mimo
o¢kovacej schémy uvedenej v SPC, v stlade s uréenym antigénnym zloZenim podra platného
ockovacieho kalenddra pre povinné pravidelné otkovanie dei 2 dospelych v Slovenske;
republike®,



Zamenitelnost a kombinacie hexavakcin

4.2

HEXACIMA INFANRIX HEXA
Purifikovany diftéricky Purifikovany diftéricky
toxoid 2201U 2301U toxoid
Purifikovany tetanovy Purifikovany tetanovy
toxoid >401U >401U toxoid
Acelularne pertusové Acelularne pertusové
antigény 25 ug 25 pg antigény
Pertusovy toxoid (PT) Pertusovy toxoid (PT)
Filamentdzny pertusovy Filamentdézny pertusovy
hemaglutinin (FHA) 25 ug 25 ug hemaglutinin (FHA)
Pertaktin (PRN) oug 8 ug Pertaktin (PRN)
Poliovirus (inaktivovany) Poliovirus (inaktivovany)
(1Pv) 401U 401U (1Pv)
typ 1 (kmen Mahoney) typ 1 (kmen Mahoney)
typ 2 (kmen MEF-1) 8IU 81U typ 2 (kmen MEF-1)
typ 3 (kmen Saukett) 321U 321U typ 3 (kmen Saukett)
Polysacharid Polysacharid
Haemophilus influenzae Haemophilus influenzae
typ b 12 ug 10 pg typ b
Povrchovy antigén Povrchovy antigén
hepatitidy B (HBs) 10 pug 10 g hepatitidy B (HBs)

4.2

Infanrix hexa sa moéZe pouzit ako nahrada dopinkovych davok

Hexacima sa méze poutzit na preockovanie jedincov, ktori boli K latk ‘h itide B od &i ho tvidiia 3i
predtym ockovani inou hexavalentnou alebo pentavalentnou ockovace] latky proti hepatitide B od Siesteho tyzdna zivota

DTaP-IPV/Hib vakcinou spolu s monovalentnou vakcinou proti tam, ’kde bola dav,ka ockovacejllatlky proti hepat‘ltllde B po<:!ana
hepatitide B hned'po narodeni. Ak sa druha davka ockovacej latky proti

hepatitide vyZzaduje pred tymto vekom, méze sa pouzit
monovalentna ockovacia latka proti hepatitide B.

Zdroje: SPC vakcin



Udaje z SPC vakciny:

Zamenitel'nost vakcin proti VHA

* Imunitna odpoved po posilnovacej davke vakcin VAQTA a HAVRIX, podana 6
az 12 mesiacov po primarnej davky vakciny HAVRIX

Prva davka Booster Séropozitivita Odpoved GMT
na booster

HAVRIX 1 VAQTA 50 U 99,7% 3272

440 EL.U. (n=313) (n=313)

HAVRIX 1 HAVRIX 1 99,3% 2423

440 EL.U. 440 EL.U (n=151) (n=151)

Zdroj: Cast4.2. - SPC vakciny




Zamenitel'nost vakcin proti VHA

Trnavska cesta 52
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826 45 Bratislava

Ak prva davka o€kovania proti VHA bola ‘vykonana vakcinou HAVRIX. méze sa
v stlade so Stihrnom charakteristickych viastosti lieku (SPC) k predmetnym vakcinam podat
ako druhd podporna davka vakeina AVAXIM (v¥robca Sanofi Pasteur) alebo vakeina
VAQTA (vyrobca Merck Sharp & Dohme B.V.).

Na zéklade uvedeného star oviska K?‘tadﬁ%réﬁiﬁéh{} zdravotnictva Slovenskej republiky
odporuca pri nedostatku vakeiny HAVRIX pouZit’ na preotkovanie proti VHA v sulade s SPC
vakciny AVAXIM a VAQTA. ' '




Zamenitel'nost vakcin proti TBE

* vSeobecne sa odporuca primovakcinaciu realizovat rovnakym druhom
( kvalita a kvantita antigénu) ockovacej latky (Gcinnost vakciny)

* uvakcin proti kliestovej encefalitide je mozna vzajomna zamenitelnost

najma pre booster davky (kazdych 3- 5 rokov)

11 Zdroj: Havlik J. O¢kovani, pritomnost, minulost, budocnost 2005



Zamenitelnost Zivych atenuovanych vakcin

2iVé atenuované vakciny - kazda davka je samostatné oCkovanie

— opakované davky su tzv. ,cath-up davky”

Odstupy pre podanie zivych vakcin su od minimalne 4 tyzdnov po niekolko rokov

napr. MMR - v CR dve davky v odstupe 6-10 mesiacov ( v 15. mesiaci a nasledne
21.- 25. mesiac),
- v SR dve davky v odstupe 10 rokov ( v 15. mesiacia v 11. roku)

Podanie druhej resp. tretej davky nie je viazané na identicku vakcinu

napr. zmena vakciny v SR z Mopavac = Trimovax = Priorix, v CR Trivivac = Priorix

Odporiéa sa podavat vakcinu rovnakého antigénneho zloZzenia, sérotyp
vakcinalneho kmena nie je podstatny
napr. MMR vakciny - Priorix = Schwarz, Jeryl Lynn - like, MMRVaxPro= ENDERS, Jeryl Lynn,

Trimovax = Schwarz, Urabe 9)



Zamenitel'nost vakcin proti MMR

Trnavska cesta 52
P {) Iﬁi)"( -i'“;

, , - Sthd cha ’?ia““’.'?tf:’:mstlci{ych vlastnosti isf&fﬁfeu k vakeinam
M i--‘:""ifffXPR() aPrm ix. mwﬁ}«&h i\amg()riza{:mu lickov a lieciv na povinné ockovanie
pmtx osypkam, mumpsu a ruZienke, povazuje obidve vakeiny bez ohfadu na dostupnost’

vakein za roviocenné a navzajom zamenitelné.




Kombinacie vakcin proti MMR a varicele

Udaje z SPC vakciny:

Alternativne a v stlade s platnymi oficialnymi odporudaniami*:

- sa jedna davka ockovacej latky Priorix-Tetra mdze podat’ det'om, ktoré uz dostali jednu davku
inej ockovacej latky proti osypkam, priusniciam a ruZienke (MMR) a/alebo jednu davku inej
oCkovacej latky proti ovéim kiahtiam.

- sa moze podat’ jedna davka ockovacej latky Priorix-Tetra, po ktorej sa poda jedna davka inej

ockovacej latky proti osypkam, priuniciam a ruZienke (MMR) a/alebo jedna davka inej
ockovacej latky proti ovéim kiahtiam.

Zdroj: SPC vakciny



Kombinacie vakcin proti varicele

15.-18.mes. 11. rok
MMRV MMRV
15.-18.mes. g, tyzdriov-6.mes. 11.rok

i |

MMRV MMR



Kombinacie vakcin proti varicele

15.- 18. mes. 11.rok 6.t92.-6.mes.
MMRV

Den 0 6.tyz.-6.mes.

% |




NajcastejsSie otazky

MozZeme zacat ockovat skor ako odporuca narodna schéma?
Ano:
Ak je to nevyhnutné, z pohladu potreby ¢o najskor poskytnut ochranu dietata napr. pri
cestovani, epidemiologické dévody, zdravotné dévody dietata
Ak je to mozné vzhladom na charakteristiku vakciny
napr. DTP vakciny od 6 tyZzdriov, MMR od (9) 12 mesiacov, VHB v den narodenia.....

MoZeme zacat ockovat neskor?
Ano:
Ale vzhfadom na snahu poskytnut ochranu dietata ¢o najskor, ockovanie by sa malo
odkladat len z medicinskych dévodov ( Kl)
Musi sa zohladnit charakteristika vakciny — pre vekovu skupinu - napr. rotavirusové
vakciny

MozZe sa menit aplikacna schéma a pocet potrebnych davok resp. obsah antigénu -
napr. HiB, Pneumo , Meningo ( konjugované vakciny ) po 12 mesiaci len 1 ddvka, vakciny
so znizenym obsahom difterického, pertusického antigénu....



Obraciam sa na Vas s otazkou, ako v sulade s legislativou interpretovat
nasledujice odporucanie v praxi:

V SPC vakciny Infanrixhexa je v sucasnosti napisané: " Bezpecnost a ucinnost
oCkovacej latky Infanrixhexa u deti starSich ako 36 mesiacov neboli stanovené. Nie
su dostupné ziadne udaje."

Otazka:

Je moZné interpretovat sucasné znenie SPC, Ze vakcinu je mozné poutzit aj u
starsSich deti ako 36 mesiacov, teda, Ze tato formulacia nie je striktné vekové
obmedzenie, na ktoré sa vztahuje Ziadost MZ SR na terapeutické pouZitie lieku
mimo vekovej indikacie?



Odpoved:

U tejto vakciny nie je v kontraindikaciach uvedeny vek.

Vakcina je vSak urCena pre deti do 36 mesiacov a poutzitie pre starSie deti nebola systematicky
sledovana. (U podobnej hexavakciny je to iba 24 mesiacov). Ze nie st dostupné Ziadne Udaje moze
znacit, Ze nie su dostupné udaje vhodné pre registraciu lieku. Teda zo studii organizovanych
farmaceutickou spolo¢nostou. TA moze mat problémy ziskat dostatok udajov z tychto vekovych skupin.

Keby vSak boli problémy s bezpeénostou u starsich deti, bolo by to tam
uvedené.

Statny Ustav pre kontrolu liegiv



Intervaly medzi davkami - analogia s lieCivami

LIECIVA

PrediZenie intervalu medzi
davkami :

Nie je pripustné predlZovanie
intervalu davkovacej schémy —
pokles ucinnej koncentracie
lieCiva v sére = neudinna liecba

Skracovanie intervalu :

Nie je pripustné - méze dojst

k predavkovaniu a k intoxikacii
organizmu

29727

VAKCINY
PrediZenie intervalu medzi

davkami:

Je pripustné prakticky
akékolvek predlzenie intervalu
medzi davkami (nezacina sa
nova séria).....

Skracovanie intervalu:

Nie je pripustné - podavanie
davok v intervaloch kratSich ako
su minimalne odporucané
intervaly , nasledok = znizenie
imunitnej odpovede

SPCZ.HEXA.16.04.0014



Kontroverzie

Zaciatok ockovania

* Vyhldska v SR —1. den 10. tyZzdna
e Ockovaci kalendar —v 3.- 4. mesiaci ( o s 9. tyzdriom??)
e SPC-od 6 tyzdnov veku DTaP

Oficialne narodné odporucania:

* antigénne zloZenie vakcin a ich dostupnost

 pocet potrebnych davok pre zakladnu schému vzhladom k veku
e  minimalne odporucané odstupy medzi davkami

e medzinarodné odporucania



Dakujem za pozornost




