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Zavod za javno zdravlje

Sremska Mitrovica

VAKCINACIJA PROTIV NOVOG GRIPA u Sremu, trebalo bi zvanično da počne tokom ove nedelje, odnosno Domovi Zdravlja će moći preuzeti vakcinu već u četvrtak 17 12 2009 godine, pa očekujemo da se sa vanrednom imunizacijom krene do kraja nedelje. Ciljna grupa za vakcinaciju su lica sa hroničnim obolenjima starija od 6 meseci.
U prvoj tranši od 140 000 doza vakcina koliko je stiglo u Srbiju, za Srem je opredeljeno 6030 doza, a za celu Vojvodinu 36320 doza. 
Rapodela prve tranše vakcina po Opštinama u Sremu

DZ Inđija će dobiti 900 doza

DZ Irig će dobiti 240 doza

DZ Pećinci će dobiti 420 doza

DZ Ruma će dobiti 1090 doza

DZ Šid će dobiti 700 doza

DZ Sremska Mitrovica će dobiti 1390 doza

Bolnica Sremska Mitrovica- 50 doza
KPZ Sremska Mitrovica- 30 doza

Dom Zdravlja Stara Pazova 1190 doza

Zavod za javno zdravlje Sremska Mitrovica- 20 doza

-----------------------------------------------------------------------Ukupno 6030 doza
Ciljevi  vanredne imunizacije
1. redukovanje obolevanja i umiranja,
1. zaštita integriteta zdravstvenog sistema i kritičnih infrastruktura u zemlji,
1. redukcija transmisije  pandemijskog virusa u zajednici
Računajući rastur od 10%, znači da će vakcinu moći da primi maksimalno 5427 ljudi u Sremu.

Tokom prošle dve nedelje , Domovi Zdravlja su počeli sa formiranjem spiskova za vakcinaciju. Interesovanje za vakcinu najviše pokazuju lica sa hroničnim obolenjima i stariji od 65 godina. Očekujemo da se lica sa hroničnim obolenjima sama jave u svoj DZ gde će biti formirani fiksni vakcinalni punktovi, dok će za vakcinaciju javnih i socijalnih ustanova biti angažovani mobilni timovi. 
Osobe starosti preko 6 meseci sa hroničnim poremećajima zdravlja (hronične plućne bolesti - uključujući astmu, kardiovaskularne bolesti - izuzev hipertenzije, hronična oboljenja bubrega, jetre, neurološke/neuromuskularne bolesti, hematološki i  metabolički poremećaji - uključujući šećernu bolest i prekomernu gojaznost, imunodeficijencije - uključujući imunosupresiju uzrokovanu lekovima i HIV-om); 

Zainteresovanost za vakcinaciju nije velika u javnim i socijalnim ustanovama, gde se upisao relativno mali broj ljudi. Najveći odziv je u Opštinama Ruma i Sremska Mitrovica). U ovim gradovima je i najveći broj zdravstvenih radnika zainteresovan za vakcinaciju, dok je veoma loš odziv zabeležen u Opštinama Irig i Pećinci gde je takođe zabeležen loš odziv zdravstvenih radnika.
Dileme oko vakcine protiv novog gripa i najčešće postavljana pitanja
Prva dilema:
-Primena inakvitisane vakcine protiv gripa u trudnoći
· Trudnice (zbog povećanog rizika od teške forme obolevanja, koja potencijalno može da rezultuje spontanim pobačajem/smrtnim ishodom, posebno tokom drugog i trećeg trimestra trudnoće), isključujući aplikovanje u prvom trimestru trudnoće, uz konsultaciju ginekologa;

· Rizik od hospitalizacije u trudnoći je 4 puta veći u odnosu na žene koje nisu u drugom stanju

· Rizik od komplikacija gripa je sličan riziku koji postoji kod žena sa hroničnim oboljenjem koje su u visokom riziku od komplikacija gripa

· Bezbednost kod trudnica :  u odsustvu specifičnih kontraindikacija od strane regulatornih tela bilo koja registrovana pandemijska vakcina može se primenjivati za ztaštitu trudnica.
· Rizici u određenim grupama (trudnoća)
 -Odnos koristi i rizika je potreban u svakom slučaju kod trudnica

     - s obzirom na visok rizik po majku i fetus  koji nosi sama bolest i (do sada poznat) mali potencijalni rizik od sezonske vakcine data je preporuka u julu 2009. godine

Trudnice treba da prime vakcinu nakon konsultacije sa svojim ginekologom imajući u vidu njeno zdravsveno stanje i druge okolnosti.  Šta to konkretno znači? 

-Ako trudnica ima hronično obolenje, 

- ako je prinuđena da radi do kraja pandemije, 

- ako ostvaruje kontakt sa velikim brojem ljudi, 

.-ako u porodici ima  nevakcinisanu malu decu koja idu u vrtić ili školu ili druge nevakcinisane članove porodice koji joj mogu preneti grip, 
treba da se vakciniše!!!.

Upotreba Influenza A H1N1 vakcine kod trudnica

1) Zašto CDC i ACIP preporučuju vakcinaciju trudnica sezonskom vakcinom protiv gripa i monovalentnom A H1N1 vakcinom?

· Trudnice su jedna od prioritetnih ciljnih grupa za vakcinaciju protiv novog gripa. Razlog: one imaju daleko veći rizik da dobiju komplikacije i završe smrtno ako dobiju novi grip, u odnosu na opštu populaciju.

· FDA, CDC i ACIP preporučuju da trudnice dobiju i sezonsku i monovalentnu vakcinu protiv novog gripa, u bilo kom razdoblju trudnoće.

     2) Šta kaže uputstvo proizvođača, kada je u pitanju primena vakcina protiv novog gripa kod trudnica?

· I sezonska i monovalentna vakcina protiv gripa nisu kontraindikovane u trudnoći. Kao i kod drugih vakcina, proizvođač nije sproveo kliničke studije na trudnicama pre licenciranja vakcina. Iz tih razloga, se kaže da ove vakcine nose kategoriju B ili C, odnosno dozvoljava se  aplikacija vakcine trudnicama  ako je to zaista neophodno.

3) Koju vrstu sezonske influenca vakcine treba da prime trudnice?

· Trudnice treba da prime isključivo mrtvu inaktivisanu vakcinu protiv gripa, nikako živu atenusianu vakcinu.

· Sezonska vakcina protiv gripa ne pruža zaštitu od A H1N1 virusa.Preporučljivo je da se vakcinišu i protiv sezonskog i novog gripa.

4) Šta se zna o bezbednosti vakcina protiv gripa u trudnica?

· Studije koje su prikupile podatke o bezbednosti primene vakcine protiv gripa na nekoliko hiljada trudnica, su pokazale da je vakcinacija protiv gripa bezbedna kod trudnica, tj nema dokaza da ona šteti plodu ili samoj trudnici, a pasivni nadzor nad postvakcinalnim reakcijama kod trudnica nije dao razloge za zabrinutost.

· Influenza A H1 N1 vakcinu su napravili licencirani proizvođači na isti način kako su do sada proizvedene stotine miliona doza vakcine protiv sezonskog gripa svake godine.

· Kontrola je ista od strane FDA, kao i za sezonsku vakcinu protiv gripa, nije preskočena niti jedna stepenica kontrole u odnosu na sezonsku vakcinu.

· Potencijalne neželjene reakcije kod primene Influenza A H1 N1 vakcine se očekuju da će biti podjednako učestale kao i kod sezonske vakcine protiv gripa odnosno, najčešće blage lokalne reakcije kao što je bol na mestu davanja. Febrilnost, bolovi u mišićima i slabost nekoliko dana od vakcinacije. Mogući su retke ozbiljne neželjene reakcije.

· Monovalentna vakcina protiv novog gripa je licencirana i dostupna kao jednodozna i višedozna vakcina , pri čemu više dozna vakcina sadrži tiomersal koji sprečava kontaminaciju vakcine nakon otvaranja višedoznog pakovanja dok jednodozne ne sadrže tiomersal ili u nekim tragovima.

· Studije su pokazale da nema opasnosti od vakcina koje sadrže tiomersal , osim mogućih  lokalnih hipersenzitivnih reakcija. U periodu od 1999-2004 godine, Institut za medicinsku imunizaciju SAD, je izdao više saopštenja nakon obrade dostupnih podataka i rezultata studija koje su izvedene u periodu 2001-2004. koji govore da nema dokaza o povezanosti tiomersala u vakcinama i autizma . Od tada do danas izvedeno je još nekoliko studija koje su potvrdile isto- bezbednst primene ovih vakcina kod svih pa i kod trudnica. Trudnice prema tome mogu primiti i vakcinu koja sadrži tiomersal.

· Kontraindikacija- teške neželjene rekacije na jaja.

· Tokom vakcinacije, pratiće se tj vršiti monitoring svih neželjenih reakcija kod svih pa i kod trudnica.

Druga dilema:Nova vakcina, neispitana!?
INAKTIVISANA ADJUVANTNA VAKCINA PROTIV GRIPA

· Razvijena je kako bi se postigla bolja imunogenost kod grupa u riziku kojima je potrebna bolja zaštita od one koja se postiže konvencionalnim vakcinama

· Do danas je u upotrebi u 23 zemlje i aplikovano je više 40 miliona doza

· INDUKUJE VIŠI NIVO ZAŠTITE KOD NAJSTARIJIH

· VIŠI NIVO ANTITELA, KOJA DUŽE TRAJU  POSEBNO PROTIV GRIPA TIPA A(H3N2) I B TIP

· IMUNOGENIJA KOD NAJSTARIJIH KOJI BOLUJU OD HRONIČNIH BOLESTI U ODNOSU NA KONVENCIONALNE VAKCINE

· IMUNOGENIJA KOD OSOBA UZRASTA 18-60 GODINA KOJE BOLUJU OD HRONIČNIH RESPIRATORNIH, SRČANIH BUBREŽNIH OBOLJENJA, IMUNOUSPRESIMIRANIH, BOLESNIKA OD DIABETESA I MALIGNIH OBOLJENJA I HIV INFEKCIJE

Treća dilema:Neželjene reakcije posle vakcinacije
Neželjene reakcije postoje i nakon primene sezonske inaktivisane vakcine protiv gripa
· 15-20% lokalne reakcije; crvenilo, otok , induracija

· sistemske reakcije kao što je povišena telesna temperatura i malaksalost nisu česte

· alergijske reakcije su retke

· komplikacije (GBS) su veoma retke (1/1.000.000)
Adjuvansne vakcine su pokazale višu reaktogenost, ali su to uglavnom lokalne reakcije na mestu davanja vakcine ( bol) koje prolaze unutar 24 h.
Neželjene reakcije nakon primene pandemijskih vakcina
Zaključno sa 27 11 2009 godine, zabeleženo je 5228 neželjenih reakcija kod 1371  pacijenata, na 4,5 miliona datih doza, stopa pojavljivanja jedne reakcije je 1/3282 pacijenta.

Četvrta dilema- ADJUVANS?
· adjuvans MF59 je emulzija (ulje u vodi) u kojoj je glavni sastojak skvalen, koji je prirodni metabolit holesterola i sastavni deo ćelijske membrane

· značajno više privlači makrofage i stimulacijom Th2 tipa imunog odgovora dovodi do stvaranja viših titrova IgG1 i IgG2 antitela 
· na adjuvans se ne razvijaju antitela  i ne stvara neurološke komplikacije
· adjuvans se uklanja sa mesta injekcije nezavisno od antigena koji  je na njega vezan u roku od 24-48 h
· bezbednost adjuvansa je dokazana  kroz više od 70 kliničkih studija u svetu
· Dokazana sposobnost indukcije imunog odgovora na širi spektar varijanti virusa gripa (drift) A(H3N2)

· Primena vakcine jedne godine omogućava zaštitu i na srodne varijante nakon drifta cirkulišućeg soja tokom sezone i u narednoj sezoni

· smanjuje rizik od hospitalizacije grupa u riziku u toku aktivnosti virusa gripa u populaciji i to kod:

· akutnog koronarnog sindroma (87%), 

· cerebrovaskularnih događaja (93%) i 

· pneumonije (69%) 

· strahovi da skvalen u vakcini indukuje stvaranje štetnih anti-skvalenskih antitela su neosnovani
Peta dilemma:
Guillain–Barré syndrom


- razlozi povezanosti registrovani 1976 su nepoznati 


- od tada, ili nije utvrđena povezanost ili je utvrđena u malom broju studija gde je veoma mali rizik  (1 slučaj/1.000.000 vakcinisanih)
- značajan je nadzor nad GBS i dostupnost istorijskih podataka
Šesta dilema - Tiomersal 

TIOMERSAL se koristi kao prezervativ u multidoznim vakcinama kako bi se sprečila kontaminacija višedoznih bočica. Institut medicine je 2004 objavio da skupljeni podaci idu u prilog odbaciovanju hipoteze a  2008 podaci sigurno govore protiv kauzalne povezanosti tiomersala i autizma ALI

u toku je oko 4900 parnica autistične dece pred sudom koji se bavi kompenzacijma za postvakcinalne reakcije, mediji u SAD nastavljaju sa pricama o kontraverzi. Čak 10 000 dece sa autizmom je lečeno sa helatima zbog takozvanog trovanja živom od kojih je jedno umrlo. U mnogim regionima, roditelji su nastavili da odbijaju da im se deca vakcinišu. Danas jedine vakcine koje sadrže tragove žive su DtaP i grip vakcina dozvoljne kod dece ispod 6 godina, ali je to prevetivnog karaktera.

Vakcine sadrže etil živu, a ne metilživu. Nedavno istraživanje u SAD, je pokazalo da deca vakcinisana sa vakcinom koja sadrži tiomersal u odnosu na decu koja su primila vakcinu bez tiomersala, su pokazala da nivo žive u krvi, stolici, urinu do 28 dana posle vakcinacije je daleko ispod bezbednog nivoa od 29 mmol/L ( a ovaj nivo je 10 puta niži od minimalnog nivoa žive koji može dovesti do neuroloških problema), i izgleda da se etilživa mnogo brže oslobađa iz organizma preko stolice u odnosu na metilživu.

Nema dokaza da bilo koja vakcina ili njen sastojak povećava rizik od razvoja autizma ili bilo kog drugog bihejvioralnog poremećaja. 2004, Insititue of medicine je izdao saopštenje o tome da nema povezanosti između autizma i primene vakcina koje sadrže tiomersal
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Rezultati kliničkih studija ispitivanja  Focetrie
· Zaštitni nivo antitela nakon primene Mock-up vakcina  je utvrđen kod najmanje  70% ispitivanih dobrovoljaca na osnovu kriterijuma CHMP što predstavlja odgovarajući nivo zaštite. CHMP je zadovoljan što promena soja nije uticala na karakteristike vakcine pravljene istom tehnologijom.

· Kod 132 odrasla ispitanika uzrasta 18 - 60 godina koji su primili odobrenu formulaciju Focetria H1N1, vakcina je pokazala da nakon prve doze dovodi do razvoja zadovoljavajućeg nivoa imunog odgovora. 

· Procenat ispitanika sa zadovoljavajućim nivoom antitela u krvi dovoljno visokim da neutreališu virus bio je (stopa seroprotekcije rate) 96%. 

· Kod 66 dece i adolescenata 9 - 17 godina koji su primili odobrenu formulaciju Focetria H1N1, stopa seroprotekcije posle prve doze bila je 92%.

· Focetria se ne sme aplikovati intravaskularno ili subkutano. Aplikuje se isključivo intramuskularno s tim da se za jednog pacijenta koristi jedna igla i brizgalica kada se daje vakcina iz višedoznog pakovanja.
· Obavezno imati na raspolaganju antišok terapiju.

· Imunološki odgovor kod osoba sa stečenom ili jatrogenom imunosupresijom može biti insuficijentan.

· U EU vakcine stižu prekasno i u nedovoljnim količinama da bi se prekinula transmisija u populaciji

· Strategija vakcinacije je usmerena na grupe u riziku
Ciljevi  vanredne imunizacije
2. redukovanje obolevanja i umiranja,
2. zaštita integriteta zdravstvenog sistema i kritičnih infrastruktura u zemlji,
2. redukcija transmisije  pandemijskog virusa u zajednici
Ciljne grupe 
1. Osobe starosti preko 6 meseci sa hroničnim poremećajima zdravlja (hronične plućne bolesti - uključujući astmu, kardiovaskularne bolesti - izuzev hipertenzije, hronična oboljenja bubrega, jetre, neurološke/neuromuskularne bolesti, hematološki i  metabolički poremećaji - uključujući šećernu bolest i prekomernu gojaznost, imunodeficijencije - uključujući imunosupresiju uzrokovanu lekovima i HIV-om); 

1. Trudnice (zbog povećanog rizika od teške forme obolevanja, koja potencijalno može da rezultuje spontanim pobačajem/smrtnim ishodom, posebno tokom drugog i trećeg trimestra trudnoće), isključujući aplikovanje u prvom trimestru trudnoće, uz konsultaciju ginekologa;

1. Zdrava deca starija od 6 meseci do 2 godine, uz  konsultaciju pedijatra;

1. Lica zaposlena u objektima u kojima se obavlja zdravstvena delatnost;

1. Lica smeštena i zaposlena u ustanovama za socijalnu zaštitu; 
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