Postepy Nauk Medycznych, t. XXVII, nr 10B, 2014

©Borgis
*Teresa Jackowska' 2, Alicja Sapata-Smoczynska?
Szczepienia przeciwko grypie w sezonie 2014-2015**

Vaccination against influenza in the 2014-2015 season

'Klinika Pediatrii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, Warszawa
Kierownik Kliniki: dr hab. med. Teresa Jackowska, prof. nadzw. CMKP

2Kliniczny Oddziat Pediatryczny, Szpital Bielanski im. ks. J. Popietuszki, Warszawa
Ordynator Oddziatu: dr hab. med. Teresa Jackowska, prof. nadzw. CMKP

Stowa kluczowe Streszczenie

grypa sezonowa, profilaktyka grypy W Polsce, w zaleznosci od sezonu epidemicznego, rejestruje sie od kilku tysiecy do

kilku milionéw zachorowan i podejrzer zachorowan na grype. Podobnie jak w wielu in-
nych krajach, pomimo zalecen, wskaznik zaszczepienia przeciwko grypie jest nadal niski
we wszystkich grupach wiekowych. W sezonie epidemicznym 2013 poziom dystrybucji
szczepionki przeciwko grypie sezonowej wynidst 2,5% populacji.

W Polsce dostepne sa inaktywowane szczepionki przeciwgrypowe, ktére zawierajg
fragmenty zabitego wirusa: typu ,,split” i podjednostkowe typu ,subunit, ktére nie sg w sta-
nie namnozy¢ sig w organizmie i spowodowac¢ chorobe.

W pracy przedstawiono aktualne rekomendacje (2014-2015) dotyczace szczepionek
i szczepien przeciwko grypie sezonowej na podstawie rekomendacji Komitetu Doradczego do
spraw Szczepien Ochronnych (ACIP). Uwzgledniono tylko szczepionki dostepne w Polsce.

Coroczne szczepienie przeciw grypie jest podstawowym srodkiem zapobiegania gry-
pie i jej powiktaniom.
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Summary

In Poland, between several thousand and several million cases of influenza and sus-
pected influenza are registered, depending on the epidemic season. In many countries,
including Poland, despite the recommendations, the rate of vaccination against influenza
is still low in all age groups. In the epidemic season 2013, the level of distribution of the
seasonal influenza vaccines was 2.5% of the population.

The influenza vaccines available in Poland, are inactivated vaccines, which contain
fragments of the killed virus — of the split and subunit type — that are unable to multiply in
the body and to cause a disease.

The paper presents the current recommendations (2014-2015) on the immunization
and vaccines against the seasonal influenza, based on the recommendations of the Ad-
visory Committee on Immunization Practices. Only vaccines available in Poland are in-
cluded in the analysis.

The annual influenza vaccination is the primary means of preventing influenza and its
complications.
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Grypa jest chorobg zakazng wywotywang przez wi-
rusy z rodziny Orthomyxoviridae. Wyrdznia sie trzy typy
wirusa grypy: A, B i C. Typ A wirusa jest odpowiedzial-
ny za najciezszy przebieg choroby, czesto z towarzy-
szacymi powiktaniami; moze wywotywac epidemie,
a nawet pandemie. Ponadto typ A dzieli sie¢ na podty-
py: A/HIN1, A/H3N2, A/H2N2 i inne. Zwykle zakazenia
wirusami grypy podtypu A/H3N2 powodujg ciezsze
zachorowania niz zakazenia podtypem A/H1N1. Typ B
wystepuje gtéwnie u dzieci i ma potencjat epidemicz-
ny. Najtagodniejszy przebieg choroby obserwuje sie

**Praca napisana w ramach grantu CMKP 501-1-20-19-14.

u chorych zakazonych typem C (1).

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (ang. World Health Organization - WHO) na grype
i infekcje grypopodobne rocznie choruje od 330 min
do 1575 mild ludzi na $wiecie (2, 3). W Polsce, w zalez-
nosci od danego okresu epidemiologicznego, notuje
sie od kilku tysiecy do kilku milionéw zachorowan i/lub
podejrzen zachorowan na grype i/lub infekcje grypo-
podobne. Zachorowania i podejrzenia zachorowan na
grype w Polsce w 2013 roku wynosity 8203,2/100 tys.,
podczas gdy w 2012 roku byta to liczba 3789,0/100 tys.
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Najwyzsze zachorowania odnotowano u dzieci w wie-
ku od 0-14 lat — 24172,0/100 tys. w 2013 roku (4).
Coroczne szczepienie przeciwko grypie stanowi naj-
lepszg profilaktyke. Inaktywowane szczepionki zapo-
biegajg zachorowaniu na grype u 70-90% dzieci i do-
rostych ponizej 65. roku zycia. W Polsce w 2013 roku
zaszczepito sie przeciw grypie 2,5% o0s6b — najwiecej
powyzej 65. roku zycia (ok. 7,5%), najmniej dzieci
w wieku od 0-4 lata (ok. 0,6%) (4).
Skuteczno$¢ szczepienia zalezy od odpornosci
szczepionej osoby, dopasowania szczepdw wirusa
grypy, bedacych sktadnikami szczepionki do szcze-
poéw krazacych w populacji i wywotujacych zachoro-
wania w danym sezonie epidemicznym, oraz czasu,
ktory minat od szczepienia przeciwko grypie do kon-
taktu szczepionej osoby z wirusem (5). Rekomendacje
dotyczace szczepionek i szczepieh przeciwko grypie
sg aktualizowane kazdego roku. Obecny, opublikowa-
ny 15 sierpnia 2014 roku raport Komitetu Doradczego
do spraw Szczepien Ochronnych (ACIP), dotyczacy
stosowania szczepionek przeciwko grypie sezonowej,
aktualizuje zalecenia z poprzedniego roku (6).
Uaktualnienia dotycza:
1) sktadu antygenowego szczepionek,
2) dawki szczepien dla dzieci od 6. miesigca do
8. roku zycia,

3) zastosowania ,zywych” donosowych szczepio-
nek (LAIV) u zdrowych dzieci od 2. do 8. roku zy-
cia (szczepionki te nie sg dostepne w Polsce).

Grupy populacyjne i terminarz szczepien

Rutynowe coroczne szczepienie przeciwko grypie
jest zalecane dla wszystkich oséb od 6. miesiaca zy-
cia, ktorzy nie majg przeciwwskazan do szczepien.
Optymalny termin szczepienia powinien poprzedzaé
aktywnos¢ wirusa grypy w danej populacji. Rolg stuzb
epidemiologicznych w danym kraju jest zapewnienie
mozliwosci jak najszybszego szczepienia (najlepiej do
pazdziernika danego roku). Wazne, aby mozliwosc¢
szczepienia byta dostepna przez caty okres wystepo-
wania wirusa grypy w danej populaciji.

Dzieci od 6. miesiaca zycia do 8 lat, ktére wyma-
gajg dwéch dawek szczepionki, powinny otrzymaé
pierwszg dawke od razu, gdy tylko szczepionki beda
dostepne, a drugg po minimum czterech tygodniach.
Wskazane jest, aby informowa¢ rodzicow o mozliwo-
$ci szczepienia przeciwko grypie podczas rutynowych
wizyt ambulatoryjnych oraz hospitalizacji, tak aby pa-
cjent mogt wykorzystaé kazdg mozliwosé szczepienia.

Po szczepieniu, u oséb powyzej 65. roku zycia, obser-
wuje sie spadek poziomu przeciwciat w okresie 6 mie-
siecy po szczepieniu, pomimo to poziomy przeciwciat
spetniaty wymagania Europejskiej Agencji Lekéw (7, 8).
Mimo ze odraczanie terminu szczepienia moze przy-
czyni¢ sie do uzyskania wiekszej odpornosci, nie jest
to postepowanie zalecane, gdyz moze by¢ przyczyna
,Straconej szansy” na szczepienie i spowodowac trud-
no$¢ w zaszczepieniu populaciji w ograniczonym czasie
sezonu infekcyjnego, po pojawieniu sie wirusa grypy.
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Sktad szczepionek przeciwko grypie
w sezonie 2014-2015

W sezonie 2014-2015 szczepionki przeciwko grypie
zawieraé bedg te same szczepy wirusa jak w sezonie
2013-2014. W sktadzie tréjwalentnych szczepionek znaj-
da sie hemaglutyniny (HA) wirusa grypy pochodzace z:

1) A/California/7/2009 — podobnego do wirusa H1N1,

2) A/Texas/50/2012 — podobnego do H3N2,

3) B/Massachusetts/2/2012 — podobnego do linii wi-

rusa Yamagata.

Szczepionki czterowalentne (dostepne w Polsce tyl-
ko w ramach badan klinicznych) bedg dodatkowo za-
wiera¢ antygen B/Brisbane/60/2008, podobny do linii
wirusa Victoria (9).

Dostepne produkty oraz wskazania

W Polsce zarejestrowane sg inaktywowane szcze-
pionki przeciw grypie:

1) zawierajgce rozszczepione wiriony wirusa grypy

(typu ,split”),

2) zawierajace powierzchniowe biatka wirusa grypy,

podjednostkowe (typu ,subunit”),

3) wirosomalne.

Dostepnos¢ szczepionek na rynku farmaceutycz-
nym zalezy od sezonu epidemicznego. Szczepionki
przeciwko grypie dla dzieci i oséb dorostych dostepne
w Polsce w sezonie 2014-2015 zestawiono w tabeli 1.

Dawki szczepien u dzieci od 6 miesiecy do 8 lat

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 8 lat, podczas ich
pierwszego sezonu grypy wymagaja dwdch dawek
szczepionki (podawanych w odstepie minimum czte-
rech tygodni) w celu zoptymalizowania odpowiedzi im-
munologicznej.

W badaniach przeprowadzonych w ciggu dwéch se-
zondw, podczas ktérych nie zmienit sie antygen A/H1N1
wirusa zawartego w szczepionce, a zmienit sie antygen B,
wykazano, ze uprzednio nieszczepione dzieci w wieku od
10 do 24 miesiecy, kidére otrzymaly jedna dawke szcze-
pionki pod koniec kazdego sezonu, miaty podobng odpo-
wiedz na niezmieniony antygen A/H1N1 wirusa i na dry-
fujgcy antygen A/H3N2 w poréwnaniu z dzie¢mi w wieku
od 6 do 24 miesiecy, ktore otrzymaty dwie dawki tej samej
szczepionki w drugim z sezondw. Jednakze pierwsza
grupa badanych miata znacznie stabsza odpowiedz na
antygen B (10). Dlatego tez, przy ustalaniu odpowiedniej
liczby dawek nalezy wzia¢ pod uwage poprzednie szcze-
pienia zawierajgce antygen grypy pandemicznej A/H1N1.

Szczepy zawarte w szczepionkach przeciwko grypie
w sezonie 2014-2015 sg identyczne jak w szczepion-
kach w 2013-2014. Dlatego tez wedtug ACIP dzieci od
6 miesiecy do 8 lat, kt6re byty szczepione:

1) w sezonie 2013-2014 co najmniej jedng dawka,

2) co najmniej dwiema dawkami szczepionki przeciw-

ko grypie podczas kazdego poprzedniego sezonu,

w aktualnym sezonie wymagaja tylko jednej dawki
szczepionki.

Dzieci od 6 miesiecy do 8 lat, u ktorych nie jest spet-
niony zaden z powyzszych warunkow, wymagaja dwéch
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Tabela 1. Szczepionki przeciwko grypie dostepne w Polsce w sezonie 2014-2015.

Dla dzieci

Dla dorostych

Nazwa handlowa
VAXIGRIP JUNIOR

INFLUVAC

VAXIGRIP INFLUVAC

Producent Sanofi Pasteur S.A., Francja

Holandia

Abbott Biologicals B.V.,

Abbott Biologicals B.V.,

Sanofi Pasteur S.A., Francja Holandia

podjednostkowa,

inaktywowana

Typ szczepionki . .
z rozszczepionym wirionem

(hemaglutynine
i neuraminidaze)

zawierajgca izolowane
antygeny powierzchniowe

podjednostkowa,
zawierajgca izolowane
antygeny powierzchniowe
(hemaglutynine

i neuraminidaze)

inaktywowana
Z rozszczepionym wirionem

Posta¢ zawiesina do wstrzykiwan
Rejestracja wiekowa dla dzieci 6-35 mies. powyzej 36. mies.
Dawka 0,25 ml 0,5ml

Droga podania*

domiesniowo lub gteboko podskérnie

Wirus grypy
otrzymany

w hodowli na zarodkach kurzych pochodzacych ze zdrowych stad

roztwér buforowy chiorek potasu,

zawierajacy chlorek sodu,
chlorek potasu, fosforan
dwuwodny disodu,
diwodorofosforan potasu,
woda do wstrzykiwan

Pozostate sktadniki
szczepionki

diwodorofosforan potasu,
fosforan dwuwodny disodu,
chlorek sodu, chlorek
dwuwodny wapnia, chlorek
szesciowodny magnezu,
woda do wstrzykiwan

roztwér buforowy
zawierajacy chlorek
sodu, chlorek potasu,
fosforan dwuwodny
disodu, diwodorofosforan
potasu, woda do
wstrzykiwan

chlorek potasu,
diwodorofosforan potasu,
fosforan dwuwodny disodu,
chlorek sodu, chlorek
dwuwodny wapnia, chlorek
sze$ciowodny magnezu,
woda do wstrzykiwan

*Dla dorostych i starszych dzieci zalecanym miejscem szczepienia jest miesien naramienny. Preferowanym miejscem dla niemowlat i matych dzieci

jest przednia czes$¢ uda.

dawek szczepionki w sezonie 2014-2015. Dawki nalezy
podawac w odstepie co najmniej czterech tygodni.

Uwagi dotyczace zastosowania inaktywowanych
szczepionek przeciw grypie

W sezonie 2014-2015 ACIP zaleca, aby:

1) wszystkie dzieci od 6. miesigca zycia i osoby
doroste otrzymaty jeden raz w roku szczepionke
przeciwko grypie,

2) nie op6znia¢ szczepienh przeciwko grypie z po-
wodu checi pozyskania konkretnego preparatu
szczepionki, jesli inne preparaty sg juz dostepne.

Szczepienie przeciwko grypie u oséb z wywiadem
w kierunku alergii na biatko jaja kurzego

Obecnie dostepne szczepionki przeciw grypie sa
przygotowywane poprzez namnazanie wirusa na za-
rodkach jaj kurzych. W badaniu, w ktérym zaszcze-
piono 4172 pacjentow, zarejestrowano 513 pacjentow,
u ktérych w wywiadzie byta ciezka reakcja alergiczna
na kurze jaja. Po szczepieniu wystapity niektére ta-
godniejsze reakcje alergiczne; nie odnotowano wysta-
pienia anafilaksji (11). Moze to sugerowac, ze ciezkie
reakcje alergiczne sa mato prawdopodobne po otrzy-
maniu szczepionki przeciwko grypie wykonanej na
bazie zarodkéw kurzych. Na tej podstawie niektére
zalecenia mowia, ze nie sg wymagane zadne dodat-
kowe $rodki ostroznosci podczas podawania szcze-
pionki przeciwko grypie u oséb uczulonych na biatko
jaja kurzego (12). Jednak sporadyczne przypadki ana-
filaksji po podaniu szczepionki przeciw grypie u oséb
uczulonych na biatko jaja kurzego zostaty zgtoszone
do amerykanskiego systemu zdarzeh niepozadanych
szczepien (Vaccine Adverse Event Reporting System
- VAERS) (13, 14).

Dlatego tez ACIP rekomenduije, aby:

1) zaleca¢ szczepionki przeciwko grypie osobom
z alergig na biatka jaja kurzego, u ktorych w wy-
wiadzie wystepuje jedynie pokrzywka alergiczna
po ekspozycji na jajka,

2) osoby zaszczepione pozostawaly pod obserwa-
cja co najmniej 30 minut po podaniu kazdej dawki
szczepionki,

3) zaleca¢ szczepionki przeciwko grypie osobom,
ktore zgtaszajg w wywiadzie reakcje na biatko
jaja kurzego, takie jak: obrzek naczynioruchowy,
zespét zaburzeh oddechowych, zawroty gtowy
lub nawracajace wymioty, lub ktére wymagaty
podania adrenaliny lub innych ratujacych zy-
cie interwencji medycznych, jesli sa w wieku od
18 do 49 lat i nie majg innych przeciwwskazan.
Szczepienie powinno by¢ przeprowadzone przez
lekarza z do$wiadczeniem w rozpoznawaniu i le-
czeniu powaznych objawdw alergicznych,

4) zaleca¢ szczepionke wytwarzang na zarodkach
jaja kurzego, ale z zastosowaniem dodatkowych
$rodkow ostroznosci,

5) niezaleznie od wywiadu w kierunku alergii, aby
wszystkie szczepionki podawa¢ w placéwkach,
w ktorych znajduje sie personel i sprzet do szyb-
kiego reagowania w przypadku anafilaksji (15).

Zdaniem ACIP, w przypadku osoéb, ktore spozywa-

ja lekko ugotowane jajko (np. jajecznica) bez reakcji
alergicznej, istnieje mate prawdopodobienstwo alergii
na biatko jaja kurzego. Osoby uczulone na biatko jaja
kurzego moga tolerowac pieczone produkty z dodat-
kiem jaj, takie jak chleb czy ciasto. Jednak tolerancja
na zywnos$¢ zawierajagca w sktadzie jaja kurze nie wy-
klucza mozliwosci wystgpienia alergii. Alergia na biatko
jaja kurzego moze by¢ potwierdzona przez obecnos¢
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w wywiadzie epizodow alergii, przez testy skérne i ba-
danie we krwi poziomu IgE przeciwko biatkom jaja (16).
U os6b z ujemnym wywiadem w kierunku alergii na biat-
ko jaja kurzego, ale z dodatnimi testami, nalezy przed
szczepieniem zaleci¢ konsultacje alergologiczng. Ostra
reakcja alergiczna na szczepionke przeciwko grypie jest
przeciwwskazaniem do ponownego szczepienia (6).

Program Szczepien Ochronnych (PSO) w Polsce

na 2014 i 2015 rok zaleca szczepienia przeciwko gry-
pie (17, 18):
A. ze wskazan klinicznych i indywidualnych:

1) przewlekle chorym dzieciom (powyzej 6. miesigca
zycia) i dorostym, szczegdlnie chorujgcym na: niewy-
dolno$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowa,
przewlektg obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos$é
uktadu krazenia, chorobe wiencowa (zwlaszcza po
przebytym zawale serca), niewydolnos¢ nerek, na-
wracajacy zespot nerczycowy, choroby watroby,
choroby metaboliczne, w tym cukrzyce, choroby
neurologiczne i neurorozwojowe,

2) osobom w stanach obnizonej odpornosci (w tym
pacjentom po przeszczepie narzaddw lub tkanek)
i chorym na nowotwory ukfadu krwiotwérczego (18),

3) dzieciom z grup ryzyka od 6. miesigca do 18. roku
zycia, szczegOlnie zakazonym wirusem HIV, ze
schorzeniami immunologiczno-hematologiczny-
mi, w tym: matoptytkowoscig idiopatyczna, ostrg
biataczka, chtoniakiem, sferocytozg wrodzona,
asplenig wrodzong, dysfunkcja $ledziony, po
splenektomii z pierwotnymi niedoborami odpor-
nosci, po leczeniu immunosupresyjnym, po prze-
szczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub
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po przeszczepieniu narzaddéw wewnetrznych, le-
czonym przewlekle salicylanami,

4) dzieciom z wadami wrodzonymi serca, zwtaszcza
sinicznymi, z niewydolnoscig serca, z nadcisnie-
niem ptucnym (18),

5) kobietom w cigzy lub planujacym cigze,

B. ze wskazan epidemiologicznych —wszystkim osobom

11.

12.

13.

14,

15.

od 6. miesigca zycia do stosowania zgodnie z Cha-
rakterystykg Produktu Leczniczego, w szczegdlnosci:

1) zdrowym dzieciom w wieku od 6. miesigca do
18. roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem
dzieci w wieku od 6. do 60. miesigca zycia),

2) osobom w wieku powyzej 55 lat,

3) osobom majgcym bliski kontakt zawodowy lub
rodzinny z dzie¢mi w wieku ponizej 6. miesigca
zycia oraz z osobami w wieku podesztym lub
przewlekle chorymi (w ramach realizacji strategii
kokonowej szczepien),

4) pracownikom ochrony zdrowia (personel medyczny,
niezaleznie od posiadanej specjalizacji, oraz perso-
nel administracyjny), szkét, handlu, transportu,

5) pensjonariuszom doméw spokojnej starosci, do-
moéw pomocy spotecznej oraz innych placowek
zapewniajacych catodobowa opieke osobom nie-
petnosprawnym, przewlekle chorym lub osobom
w podesztym wieku, w szczegdlnosci przebywaja-
cym w zakfadach opiekunczo-leczniczych, placéw-
kach pielegnacyjno-opiekunczych, podmiotach
$wiadczacych ustugi z zakresu opieki paliatywne;j,
hospicyjnej, dtugoterminowej, rehabilitacji leczni-
czej, leczenia uzaleznien, psychiatrycznej opieki
zdrowotnej oraz lecznictwa uzdrowiskowego.
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