Warszawa, 11.12.2009

STANOWISKO PEDIATRYCZNEGO ZESPOLU EKSPERTOW
DS. PROGRAMU SZCZEPIEN OCHRONNYCH DOTYCZACE STOSOWANIA
13-WALENTNE]J SKONIUGOWANE] POLISACHARYDOWE] SZCZEPIONKI
PRZECIWKO PNEUMOKOKOM - PREVENAR 13

11 grudnia 2009 Komisja Europejska d/s Lekow dopuscita do obrotu produkt

leczniczy Prevenar 13 [Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana
(13-walentna, adsorbowana)]. W ciagu kilku najblizszych miesigcy szczepionka Prevenar 13
(PCV13) zastapi 7-walentna szczepionkg Prevenar (PCV7) Prevenar 13 zawiera siedem
serotypéw Streptococcus pneumoniae zawartych w szczepionce Prevenar i 6 dodatkowych
serotypow: 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19A, przy zastosowaniu tego samego biatka nosnikowego
CRM97.
Prevenar 13 zapewni najszersze pokrycie serotypdéw sposrod wszystkich szczepionek
skoniugowanych przeciwko pneumokokom, dostgpnych dla niemowlat i dzieci. Szacuje sig,
ze w Polsce Prevenar 13 pokryje okoto 85% serotypéw odpowiedzialnych za inwazyjna
chorobg pneumokokowa (IChP) u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Wskazania do stosowania produktu Prevenar 13

Czynne uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu
ucha $rodkowego wywotywanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae u niemowlat i
dzieci od 6. tygodnia do 5. roku zycia.

Schemat stosowania szczepionki Prevenar 13 ustalony jest zgodnie z oficjalnymi zaleceniami
z uwzglednieniem wystgpowania choroby inwazyjnej w réznych grupach wiekowych jak
réwniez danych epidemiologicznych o zmiennosci serotypéw w Polsce.

Schematy szczepienia produktem Prevenar 13

Schemat szczepienia niemowlat w_wieku od 6. tygodni do 6. miesigca zZycia nie
szczepionych wcze$niej produktem Prevenar (PCV7)

Trojdawkowy podstawowy cykl szczepienia

Pelny zalecany cykl szczepienia obejmuje cztery dawki, kazda po 0,5 ml. Podstawowy cykl
szczepienia obejmuje trzy dawki, pierwsza dawka zwykle podawana w drugim miesigcu zycia
a dawki nastgpne przy zachowaniu odstgpu przynajmniej 1 miesiaca pomigdzy dawkami.
Pierwsza dawke mozna poda¢ juz w wieku 6 tygodni. Czwartg dawke (uzupetniajaca) zaleca
si¢ pomigedzy 11.1 15. miesigcem zycia.

lub

Dwudawkowy podstawowy cykl szczepienia

Alternatywnie, jezeli Prevenar 13 jest podawany w ramach powszechnych szczepien
wszystkich niemowlat, mozna rozwazy¢ zastosowanie 3-dawkowego schematu szczepienia, w
ktérym podaje si¢ dawki po 0,5 ml szczepionki. Pierwsza dawka moze by¢ podana od 2.
miesiaca zycia, druga dawka 2 miesigce pdzniej. Podanie dawki 3. (przypominajacej) zaleca
si¢ pomigdzy 11. 1 15. miesigcem zycia.



Schemat szczepienia niemowlat i dzieci w wieku > 7. miesiecy nie szczepionych wczesniej
produktem Prevenar (PCV7)

Wiek

7-11 miesiecy 12-23 miesiace 2-5 lat
Liczba 2 dawki, (przynajmniej 1- 2 dawki 1 dawka
wymaganych miesigczny odstep pomigdzy (przynajmniej 2-
dawek szczepionki | dawkami). Trzecia dawka w 2. | miesigczny odstep
Prevenar 13 roku zycia. pomiedzy dawkami)

Schematy przejscia z produktu PREVENAR (PCV7) na PREVENAR 13 (PCV13)

U niemowlat i dzieci, ktére rozpoczgtly cykl szczepienia produktem Prevenar, mozna zmieni¢
szczepionke na Prevenar 13 na kazdym etapie schematu szczepienia

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego Prevenar 13 ,,dzieci w wieku 12-23 miesigcy,
ktére nie otrzymaly dwoch dawek szczepionki Prevenar 13 jako niemowlgta, powinny
otrzyma¢ dwie dawki szczepionki aby zakonczy¢ cykl szczepienia dla 6 dodatkowych
serotypow. Alternatywnie, cykl szczepienia nalezy ukonczy¢ zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami”

Na podstawie wynikéw badan klinicznych oraz aktualnych, polskich danych
epidemiologicznych Pediatryczny Zesp6t Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych
zaleca, aby dzieci w wieku 12-23 miesigcy, ktore nie otrzymaty dwéch dawek szczepionki
Prevenar 13 jako niemowlgta, otrzymaty jedna dawke szczepionki w celu zakonczenia cyklu
szczepienia dla 6 dodatkowych serotypow.

W oparciu o polskie zalecenia opracowano schematy szczepienia produktem Prevenar 13
niemowlat i matych dzieci szczepionych wczesniej produktem Prevenar (7-walentnym).
Dostepne dane kliniczne pozwalaja wnioskowacé, ze postgpowanie zgodne z tymi schematami
zapewni dzieciom ochrong przeciwko 13 serotypom zawartym w szczepionce Prevenar 13.

Schemat 3 + 1 (niemowleta w wieku od 6. tygodni do 6. miesiaca)

Przej$cie z produktu PREVENAR na PREVENAR 13
Dawka 1 Dawka 2 Dawka 3 Dawka
przypominajaca
(12-23 miesiace)
Dziecko 1 Prevenar Prevenar Prevenar Prevenar 13
Dziecko 2 Prevenar Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13




Dziecko 3 Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13 Prevenar 13

Schemat 2+1 (niemowleta w wieku od 6. tygodnia do 6. miesiaca)
(dotyczy tylko krajéw stosujacych Prevenar w programie powszechnych szczepien

niemowlat)

Przejscie z produktu PREVENAR na PREVENAR 13
Dawka 1 Dawka 2 Dawka
przypominajaca
(12-23 miesiace)
Dziecko 1 Prevenar Prevenar Prevenar 13
Dziecko 2 Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13

Schemat 2+1 (niemowleta w wieku 7-11 miesiacy)

Przejscie z produktu PREVENAR na PREVENAR 13
Dawka 1 Dawka 2 Dawka
przypomingjaca
(12-23 miesiace)
Dziecko 1 Prevenar Prevenar Prevenar 13
Dziecko 2 Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13

Schemat 1+1 (dzieci w wieku 12-23 miesiacy )

Przej$cie z produktu PREVENAR na PREVENAR 13

Dawka 1

Dawka 2

Dziecko 1

Prevenar

Prevenar 13

Podanie szczepionki Prevenar 13 dzieciom od 2 do 5 roku zycia, ktére ukonczyly pelen
cykl szczepien produktem Prevenar (PCV7)

Pacjentom, ktérzy ukonczyli peten cykl szczepien szczepionka Prevenar (PCV7) zaleca sig
podanie jednej dawki szczepionki Prevenar 13 (PCV13). Podanie jednej dawki Prevenar 13
zapewni ochrong przed 6 dodatkowymi, nowymi serotypami.



Zastosowanie szczepionki PREVENAR 13 u dzieci szczepionych produktem Synflorix

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Synflorix moze by¢ stosowany jako dawka
przypominajaca po 3 dawkach Prevenaru (PCV7), podana w 2 roku zycia.

Nie ma badan klinicznych, ktore okreslatyby profil bezpieczenstwa i efektywnosci zamiennego
stosowania produktu Synflorix i Prevenar 13 (PCV13).

PEDIATRYCZNY ZESPOL. EKSPERTOW DS. PROGRAMU SZCZEPIEN OCHRONNYCH PRZY
MINISTRZE ZDROWIA (Dz.Urz. Min.Zdr. 1/2007, p. 3)

Przewodniczqca: prof. dr hab. med. Anna Dobrzanska — Konsultant Krajowy w dziedzinie
Pediatrii; Kierownik Kliniki Patologii i Intensywnej Terapii Noworodka, Instytut ,,Pomnik-
Centrum Zdrowia Dziecka”

V-ce przewodniczqca: prof. dr hab. med. Ewa Bernatowska — Ekspert WHO, Kierownik Kliniki
Gastroenterologii, Hepatologii i Immunologii, Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

Sekretarz: dr med. Pawel Grzesiowski — Kierownik Zaktadu Profilaktyki Zakazen i Zakazen
Szpitalnych, Narodowy Instytut Lekow

Cztonkowie: prof. dr hab. med. Jacek Wysocki — Kierownik Katedry Profilaktyki Zdrowotnej AM
w Poznaniu, Rektor AM w Poznaniu; prof. dr hab. med. Krystyna Wasowska-Krolikowska —
Kierownik Kliniki Gastroenterologii i Zywienia Dzieci UM w kLodzi; dr hab. med. Teresa
Jackowska — Vice-przewodniczaca Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego; Klinika Pediatrii,
Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego w Warszawie; dr med. Hanna Czajka —
Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dziecigcy w Krakowie; dr med. Ryszard Konior — Ordynator
Oddziatu Neuroinfekcji, Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Krakowie; prof. dr hab. med.
Leszek Szenborn — Przewodniczacy Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, Kierownik Katedry i
Kliniki Pediatrii i Choréb Infekcyjnych AM we Wroctawiu; dr med. Jacek Mrukowicz — Polski
Instytut Evidence Based Medicine w Krakowie, Redaktor Naczelny ,,Medycyny Praktycznej-
Pediatrii”



