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Podporné dokumenty

k 13 valentnej vakcíne

PREVENAR 13

Príloha 1

Vyjadrenie ÚVZ SR   k úprave očkovacej schémy konjugovanej vakcíny  PREVENAR proti invazívnym pneumokokovým infekciam

Schválenie  schémy 2+1 PSPI UVZ SR  pre 7- valentnú konjugovanú vakcínu PREVENAR, na základe  predložených odborných argumentov  -  analýza 6 štúdii so schémou očkovania 2+1

Príloha 2

Súhrnná  informácia o lieku PREVENAR 13

Schéma očkovania

Schéma  očkovania  2+1 je ako alternatívna schéma očkovania detí vo vekovej kategórii 2-6 mesiacov uvedená  v texte  SPC PREVENAR 13 (kapitola: Dávkovanie a spôsob podávania)

Imunogenicita    pri  schéme 2+1  u vakcíny PREVENAR 13

Podanie  booster dávky  pri schéme  2+1 vyvoláva  porovnateľnú imunitnú odpoveď,  aká je zaznamenávaná pri schéme očkovania 3+1

Text  v SPC (časť: Imunitná odpoveď po dvojdávkovej základnej schéme): 

„Posilňovacia dávka po dvojdávkovej schéme viedla pri všetkých očkovacích sérotypoch, vrátane 6B a23F, k odpovedi s dostatočnou primárnou imunizáciou“

Text  v SPC (časť: Posilňovacia odpoveď po dvoj a trojdávkovej základnej schéme): 

„Tvorba protilátok proti všetkým 13 očkovacím sérotypom po posilňovacej dávke nasledujúcej po dvoj-  alebo trojdávkovej základnej dojčeneckej schéme bola porovnateľná“

Príloha 3
Publikácia: Effectiveness of 2+1 dose schedule pneumococcal conjugate vaccination programe on invasive pneumococcal diesease among children in Norway.; Vestrheim  et all, Vaccine 2008

 Dôkaz klinickej účinnosti  schémy očkovania 2+1 v Nórsku -  pokles výskytu invazívnych pneumokokových ochorení  (IPO) o 74% (2 roky po zavedení plošného očkovania ).   Nebol zaznamenaný prípad   invazívneho pneumokokového ochorenia spôsobeného vakcinačným sérotypom u kompletne zaočkovaného dieťaťa  (nebol zaznamenaný prípad klinického zlyhania očkovania)

Príloha 4

Publikácia: Sustained ruduction in Invasive Pneumococcal Disease in Era of Conjugate Vaccine; Pilishivi et al,  JID 2010

Dôkaz klinickej účinnosti  schémy očkovania vakcínou Prevenar  - pokles IPO spôsobených vakcinačnými sérotypmi o 99%  u detí do 2 rokov veku. 

Príloha 5

Suplement 3,  Pediatria pre Prax  2010; Pneumokokové infekcie a očkovanie proti pneumokokom u detí na Slovensku

Dôkaz účinnosti očkovania  PREVENAROM, schéma 2+1, IPO

 (článok: M.- Avdičová  pp 15-18): 

· pokles pneumokokových meningitíd  o 80% (deti do 1 roku veku)

· pokles nešpecifikovaných bakteriálnych meningitíd  o 80% (deti do 1 roku veku)

Dôkaz účinnosti očkovania  PREVENAROM , schéma 2+1, AOM

(článok: J. Jakubíková, pp: 12-14)

Po zavedení plošného očkovania PCV-7  bol na Detskej ORL klinike DFNsP BA  zaznamenaný: 

 -  pokles   počtu hospitalizáciií  kvôli AOM po zavedení plošného očkovania PCV7  u detí do 2 rokov veku o 42,8 % . 
 -  otitídy spôsobené sérotypmi 19A, 6Aa 3 (ktoré sa nachádzajú iba v PCV13) tvorili 54,5% zo všetkých prípadov hospitalizácií kvôli pneumokokovej AOM

Sérotypová pokryvnosť pneumokokových konjugovaných vakcín pri AOM v rokoch 1999, 2006, a 2009 (článok: Hupková pp: 8-11)
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Príloha 6

Dôkaz o potrebe  používania PCV- 13 , ako konjugovanej pneumokokovej vakcíny s najširším spektrom  sérotypov
- najširšia sérotypová pokryvnosť  pre prípady otitíd (Pediatria pre Prax 2010, Suplment 3, článok:  Hupková pp: 8-11)

 - otitídy spôsobené sérotypmi 19A, 6Aa 3 (ktoré sa nachádzajú iba v PCV13) tvorili 54,5% zo všetkých prípadov  hospitalizáciií kvôli pneumokokovej AOM.

 - sérotyp 19 A je najčastejšou príčinou IPO v súčasnosti

- sérotyp 19A  je príčinou IPO  po zavedení plošného očkovania aj na Slovensku (Pediatria pre prax, Suplement 3,  článok : Šimurka, kazuistika ,  pp: 25-26)

-  sérotyp 19A a 6A   sa na Slovensku vyskytujú dlhodobo. 

 Štúdia  Trupl et al, 2000 , Mikrobiologická  a klinická analýza invazívnych pneumokokových infekcií v Slovenskej republike, 1996-1999 poukázala na to, že  zo 153 izolátov S. pneumoniae pochádzajúcich z prípadov IPO,  bol najviac početný  práve sérotyp 19 A (18 prípadov, 12%), sérotyp 6A (8 prípadov, 5%). 
- V celosvetovej  zbierke kľúčových multirezistentnných klonov S. pneumoniae  (zbierka ATCC)  je 16 kľúčových klonov. Tri  z týchto klonov majú pôvod v Slovenskej republike  - 14, 19A, 6A (CDC, USA)

Iba PREVENAR 13 je konjugovaná pnuemokoková vakcína, 
ktorá  chráni voči sérotypom 6A, 19A a 3.
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