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Niniejszy raport uaktualnia i zastepuje raport American Academy of Pediatrics z 2007 roku doty-
czacy zapobiegania ostremu niezytowi zotadkowo-jelitowemu wywotanemu przez rotawirusy.
W lutym 2006 roku w Stanach Zjednoczonych zarejestrowano doustng zywa atenuowang szcze-
pionke zawierajgcg ludzko-bydlece reasortanty rotawirusa (RV5 [RotaTeq]) do stosowania u nie-
mowlat w schemacie 3-dawkowym. AAP zalecata powszechne szczepienie RV5 niemowlat
w Stanach Zjednoczonych. W kwietniu 2008 roku zostata zarejestrowana w Stanach Zjednoczo-
nych doustna zywa atenuowana szczepionka zawierajgca ludzkiego rotawirusa (RV1 [Rotarix])
do podawania niemowletom w schemacie 2-dawkowym. AAP zaleca powszechne szczepienie
niemowlat w Stanach Zjednoczonych przeciw rotawirusom, bez preferowania okreslonej szcze-
pionki: RV5 lub RV1. RV5 ma by¢ podawana doustnie w schemacie 3-dawkowym (w 2, 4 i 6 mie-
sigcu zycia), RV1 w schemacie 2-dawkowym w 2 i 4 miesigcu zycia. Pierwsza dawka szczepionki
przeciw rotawirusom powinna zosta¢ podana w wieku od 6 tygodni do 14 tygodni i 6 dni. Mini-
malny odstep miedzy kolejnymi dawkami szczepionki przeciw rotawirusom wynosi 4 tygodnie.
Wszystkie dawki powinny by¢ podane do wieku 8 miesiecy i 0 dni. Zalecenia w niniejszym rapor-
cie dotycza takze maksymalnego wieku, w jakim mozna szczepi¢, przeciwwskazan, srodkéw ostro-
znosci i szczegolnych sytuacji podawania szczepionek przeciw rotawirusom.

Podsumowanie zmian w wytycznych z 2007 roku

1. Obecne zalecenia obejmuja drugg szczepionke przeciw rotawirusom — doustng zywa
atenuowang szczepionke zawierajaca ludzkiego rotawirusa (RV1) (Rotarix [GlaxoSmi-
thKline, Rixensart, Belgium], podawang w schemacie 2-dawkowym w 2 i 4 miesigcu
zycia.

2. Maksymalny wiek podania dawek:

* Maksymalny wiek podania pierwszej dawki szczepionki przeciw rotawirusom wynosi
obecnie 14 tygodni i 6 dni (poprzednie zalecenie: 12 tygodni).

* Maksymalny wiek podania ostatniej dawki szczepionki przeciw rotawirusom wynosi
obecnie 8 miesiecy i 0 dni (poprzednie zalecenie: 32 tygodnie).

3. Minimalny odstep miedzy dawkami szczepionki przeciw rotawirusom wynosi 4 tygo-
dnie (poprzednie zalecenie: 4-10 tygodni).

Stowa kluczowe:
szczepionka przeciw rotawirusom, ostry rotawirusowy niezyt zotadkowo-jelitowy

Skroty:

RV1 — doustna zywa atenuowana szczepionka zawierajaca ludzkiego rotawirusa

RV5 — doustna zywa atenuowana szczepionka zawierajaca ludzko-bydlece reasortanty
rotawirusa

AAP — American Academy of Pediatrics

RR — ryzyko wzgledne

PU  — przedziat ufnosci

CDC — Centers of Disease Control and Prevention

Wszystkie zalecenia American Academy of Pediatrics tracg wazno$¢ automatycznie
po uptywie 5 lat od publikacji, o ile nie zostang ponownie potwierdzone, zweryfikowane
lub wycofane w tym czasie lub przed jego uptywem.
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meeta 1. Charakterystyka szczepionek przeciw rotawirusom zarejestrowanych

w Stanach Zjednoczonych

Charakterystyka RV5 (RotaTeq)
Typ szczepionki Doustna, zywa atenuowana
Macierzysty szczep rotawirusa  Szczep bydlecy WC3
Sktad 5 reasortantéw ludzko-bydlecych
Typy GiP G1P [5]

G2P [5]

G3P [5]

G4P [5]

G6P [8]

Wskazania (wg ulotki) Uodpornienie przeciw niezytowi

zotadkowo-jelitowemu wywotanemu

przez rotawirusy G1, G2, G3 i G4
6-32 tygodnie*
2, 4 6 miesigc zycia

Wiek podania (wg ulotki)
Wiek podania dawek

Postac Ptyn niewymagajacy rozpuszczenia

Opakowanie Plastikowa tubka z pojedyncza dawka
szczepionki do wycisniecia

Objetos¢ 1 dawki 2 ml

Konserwanty Nie zawiera

Okres trwatosci 24 miesigce

Przechowywanie W temp. 2-8°C, bez dostepu $wiatta,

podac jak najszybciej po wyjeciu z lodowki

*Wedtug zalecen AAP maksymalny wiek podania ostatniej dawki wynosi 8 miesiecy i 0 dni

4. Uzasadniono rozwazenie szczepienia przeciw rotawi-
rusom u niemowlat narazonych na ekspozycje na HIV
i zakazonych tym wirusem.

5. Szczepionka przeciw rotawirusom moze byé podana
w dowolnym czasie przed, jednoczesnie lub po podaniu
jakiegokolwiek preparatu krwiopochodnego, w tym za-
wierajacego przeciwciata. Wedtug poprzednich zalecenn
nalezato, jesli to mozliwe, odroczy¢ szczepienie 0 42 dni
po podaniu preparatu zawierajacego przeciwciala.

Cel i uzasadnienie weryfikacji zalecen
Celem niniejszego raportu jest aktualizacja zalecefi Ame-
rican Academy of Pediatrics (AAP) dotyczacych po-
wszechnego szczepienia niemowlat przeciw rotawirusom,
ktére zostaly opublikowane w Pediatrics w styczniu 2007
roku' (Pediatria po Dyplomie 2008;12(3):18-33). Aktu-
alizacja zalecen jest potrzebna, poniewaz zarejestrowano
drugg szczepionke przeciw rotawirusom. Zarejestrowa-
ne szczepionki roznig si¢ sktadem i zarejestrowanym
przez Food and Drug Administation (FDA) schematem
podawania (tab. 1).

Rotawirusy sg najczestsza przyczyng ciezkiego niezytu
zoladkowo-jelitowego u niemowlat i matych dzieci na ca-
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ARG )

Doustna, zywa atenuowana
Szczep ludzki 89-12

1 szczep ludzki RIX4414
G1P [8]

Uodpornienie przeciw niezytowi zofgdkowo-jelitowemu
wywotanemu przez rotawirusy
G1,G3,G4iG9

6-24 tygodnie®

2 i 4 miesigc zycia

Fiolka z liofilizowana szczepionkg i doustny aplikator
wypetniony ptynnym rozpuszczalnikiem

Nasadka i ttok aplikatora zawierajg naturalny lateks,
korek fiolki i tacznik nie zawierajq lateksu

1 ml

Nie zawiera

24 miesigce

Przed rozpuszczeniem — fiolki z liofilizatem w temp.
2-8°C, bez dostepu swiatfa, rozpuszczalnik w temp. 20-25°C

Po rozpuszczeniu — podac w ciggu 24 h, mozna przechowac
w temp. 2-8°C lub pokojowej (do 25°C)

tym S$wiecie. Szacowano, ze przed wdrozeniem programu
szczepiefi niemal kazde dziecko w Stanach Zjednoczonych
byto zakazone rotawirusami do § roku zycia i u wiekszosci
zakazonych dzieci wystepowat niezyt zoladkowo-jelitowy.
Kazdego roku rotawirusy sg przyczyna ponad 400 000 wi-
zyt ambulatoryjnych, ponad 200 000 wizyt na oddziatach
pomocy doraznej, 55 000-70 000 hospitalizacji, 20-70 zgo-
néw oraz kosztéw bezposrednich i posrednich przekracza-
jacych miliard dolaréw.>’

Szczepionki
Pieciowalentna szczepionka zawierajgca

ludzko-bydlece reasortanty rotawirusa

W lutym 2006 roku w Stanach Zjednoczonych zostata
zarejestrowana doustna, zywa szczepionka atenuowana
zawierajaca ludzko-bydlece reasortanty rotawirusa (RVS)
(RotaTeq [Merck and Co., Whitehouse Station, NJJ).
RVS zawiera § reasortantéw szczepOw rotawirusa. Ma-
cierzyste szczepy reasortantéw zostaly wyizolowane
od ludzi i bydta. Cztery reasortanty maja jedno z ze-
wnetrznych biatek kapsydowych (G1, G2, G3 lub G4)
i biatko wigzace (P7 [5]) macierzystego szczepu bydlece-
go rotawirusa. Pigty reasortant ma biatko wiazace
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neeta2. Ocena szczepionek rotawirusowych zarejestrowanych w USA

w badaniach klinicznych

Parametr RV5 (RotaTeq)

Profil bezpieczenistwa

Bez zwiekszenia czestosci goraczki,
drazliwosci, nieznaczne zwiekszenie

RV1 (Rotarix)

Bez zwiekszenia czestosci gorgczki,
drazliwosci, biegunki i wymiotow

umiarkowanej biegunki i wymiotow

Wogtobienie
Wydalanie wirusa

Niezwigzane

Skuteczno$¢ w zapobieganiu jakiemukolwiek 14%
rotawirusowemu niezytowi zotgdkowo-jelitowemu
Skuteczno$¢ w zapobieganiu ciezkiemu 98%

rotawirusowemu niezytowi
zotadkowo-jelitowemu

Skuteczno$¢ w zapobieganiu koniecznosci
korzystania z pomocy lekarskiej

Skuteczno$¢ w zapobieganiu ciezkiemu
rotawirusowemu niezytowi zotgdkowo-jelitowemu
wywotanemu przez okre$lony serotyp

9% szczepionych pierwsza dawka,
rzadko po kolejnych dawkach

Znaczaco mniejsza liczba hospitalizacji,
wizyt na oddziale pomocy doraznej
i wizyt ambulatoryjnych

G1 (95%), G2 (88%), G3 (93%),
G4 (89%), GI (100%)

Niezwigzane

25% (po pierwszej dawce szczyt
wydalania wirusa 7 dnia)

87%

85-96%

Znaczaco mniejsza liczba hospitalizadji
i mniejsza czestos¢ korzystania
z pomocy lekarskiej

W Ameryce tacinskiej: G1(91%), G2 (41%),
G3, G4 G9 (87%)

W Europie: G1 (96%), G2 (86%), G3 (94%),
G4 (95%), G9 (85%)

Nie mozna poréwnac skutecznosci obu szczepionek, poniewaz w badaniach stosowano 2 rézne skale ciezkosci objawow

(PTA [8]) macierzystego szczepu ludzkiego rotawirusa
i zewnetrzne biatko kapsydowe G6 macierzystego szcze-
pu bydlecego rotawirusa. RV5 podaje si¢ niemowletom
doustnie w 3 dawkach.

Monowalentna szczepionka zawierajgca
ludzkiego rotawirusa
Druga szczepionka rotawirusowa (RV1) zostata zareje-
strowana w Stanach Zjednoczonych 3 kwietnia 2008
roku. Zawiera szczep RIX4414 ludzkiego rotawirusa
G1P [8]. Szczep RIX4414 otrzymano ze szczepu 89-12,
wyizolowanego pierwotnie od chtopca z Cincinnati
w Ohio. RV1 podaje sie¢ niemowletom doustnie
w 2 dawkach.

Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ RVS i RV1 w zapobiega-
niu rotawirusowemu niezytowi zofagdkowo-jelitowemu
u zdrowych niemowlat oceniano w 11 kontrolowanych
badaniach randomizowanych obejmujacych ponad
146 000 niemowlat na calym $wiecie, 3 badania dotyczy-
ty RV5¢# i 7 badan RV1.>-1

Bezpieczenstwo

Odczynowos¢
Obie szczepionki sa dobrze tolerowane i charakteryzuja
sie matg odczynowoscia, kiedy sq podawane pojedynczo.
Odczynowo$¢ nie wzrasta znaczaco przy podaniu jedno-
czes$nie z innymi szczepionkami stosowanymi rutynowo
u niemowlat.'®”

14 | Pediatria po Dyplomie Vol. 14 Nr 1, Luty 2010

W badaniach klinicznych obu szczepionek oceniano cze-
sto$¢ wystepowania goraczki, wymiotow, biegunki i drazli-
wosci. Dla RVS nie stwierdzono znaczacej rdznicy
w wystepowaniu goraczki i wysokiej goraczki oraz drazli-
wosci i nasilonej drazliwo$ci w poréwnaniu z placebo. Ob-
serwowano 3% wzrost czgstoSci wystepowania biegunki
i wymiotéw po RVS, ale te objawy byly tagodne i nie wy-
magaly leczenia.®®!8 W przypadku RV1 nie stwierdzono r6-
znicy w poréwnaniu z placebo w wystepowaniu biegunki,
goraczki i wysokiej gorgczki, wymiotéw i nasilonych wy-
miotéw, drazliwosci i nasilonej drazliwo$ci w ciagu
14 dni po podaniu kazdej dawki. *'%1315 Dla zadnej ze
szczepionek nie wykazano statystycznie wyzszego ryzyka
zgonu i innych powaznych dziatafi niepozadanych w po-
réwnaniu z placebo.

Wgtobienie
Przeprowadzono dwa badania majace na celu ocene ryzy-
ka wystgpienia wglobienia po podaniu szczepionki.®!!
Ryzyko wglobienia po zadnej szczepionce nie bylo wiek-
sze niz po placebo. W przypadku RVS5 w ciggu 42 dni po
kazdej z dawek szczepionki zgloszono 6 przypadkéw
wglobienia wsrdd 28 038 szczepionych i 5 przypadkéw
wérdd 27 965 dzieci, ktore otrzymaly placebo (ryzyko
wzgledne [RR] 1,2, 95% przedzial ufnosci [PU] 0,3-5,0).
W ciggu 12 miesiecy po kazdej dawce RVS wystapito
12 przypadkéw wglobienia wérdd dzieci szczepionych
i 15 wérdd dzieci otrzymujacych placebo (RR 0,8, 95%
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PU 0,3-1,8).8 W przypadku RV1 w ciggu 31 dni po kazdej
dawce szczepionki zgloszono 6 przypadkéw wglobienia
wsrod 31 673 szczepionych i 7 przypadkéw wérdd 31 552
dzieci otrzymujacych placebo (RR 0,9, 95% PU 0,3-2,4).
W podgrupie niemowlat obserwowanej przez 12 miesie-
cy po kazdej dawce RV1 wystapily 4 przypadki wgtobie-
nia u dzieci szczepionych i 14 u dzieci otrzymujacych
placebo (RR 0,3, 95% PU 0,1-0,8).1

Chociaz ani RV5, ani RV1 nie byta zwigzana z wglobie-
niem w duzych badaniach przed rejestracjs, konieczna jest
Scista porejestracyjna kontrola bezpieczefistwa, poniewaz
mozliwe sg roznice w charakterystyce niemowlat otrzymuja-
cych szczepionki w ramach szczepienia powszechnego w po-
réwnaniu z niemowletami objetymi badaniami klinicznymi,
ponadto w ramach szczepienia powszechnego szczepionki
otrzymuje ogromna liczba niemowlat. Przypadki wglobienia
niezwigzane ze szczepionka, a pojawiajace sie jedynie przy-
padkowo, moga wystapi¢ w ciagu tygodni po szczepieniu.

Podsumowanie porejestracyjnej kontroli bezpieczei-
stwa RVS, stosowanej w Stanach Zjednoczonych od 2006
roku (lacznie ponad 14 milionéw dawek), dokonane
przez Immunization Safety Office Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), nie wskazuje na zwigzek
szczepienia RVS z wglobieniem.' Prowadzona jest dalsza
kontrola. Sciste porejestracyjne monitorowanie bezpie-
czefistwa prowadzone jest takze wobec RV1.

Wydalanie wirusa i transmisja zakazenia

W przypadku obu szczepionek udokumentowano wydala-
nie wirusa szczepionkowego w stolcu. W przypadku RVS3
dotyczy to blisko 9% dzieci po podaniu pierwszej dawki,
po kolejnych dawkach zdarza sie rzadko." Nie potwierdzo-
no natomiast transmisji zakazenia. Uwaza sie, ze wydalanie
wirusa i transmisja zakazenia nie maja istotnego znaczenia
dla bezpieczefistwa, poniewaz wirus szczepionkowy jest ate-
nuowany. W przypadku RV1 wirus szczepionkowy wyda-
lany jest w stolcu przez blisko 25% szczepionych,
ze szczytem wydalania okoto 7 dnia po pierwszej dawce.
Nie oceniano transmisji wirusa, ale wystapily pojedyncze
przypadki transmisji na osoby z kontaktu. Czgsto$¢ trans-
misji jest nieznana, nie bylo przypadkéw wystgpienia obja-
woOw rotawirusowego niezytu zofagdkowo-jelitowego.!?

Skuteczno$¢

Skuteczno$¢ szczepionek rotawirusowych u zdrowych nie-
mowlgt oceniano, biorac pod uwage nastepujace punkty
koficowe: rotawirusowy niezyt zolgdkowo-jelitowy o ja-
kiejkolwiek ciezkosci (RVS i RV1), ciezki rotawirusowy
niezyt zotadkowo-jelitowy (RV5 i RV1), rotawirusowy
niezyt zoladkowo-jelitowy wymagajacy wizyty ambulato-
ryjnej (RVS) lub pomocy lekarskiej (RV1), rotawirusowy
niezyt zoladkowo-jelitowy wymagajacy hospitalizacji
(RVS5 i RV1) lub wizyty na oddziale pomocy doraznej
(RVS) i niezyt zotagdkowo-jelitowy wywolany przez rozne
serotypy rotawirusa: G1P [8], G2P [4], G3P [8], G4P [8],
GIP [8] (RV5iRV1).
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W przedrejestracyjnych badaniach klinicznych wyka-
zano skuteczno$¢ obu szczepionek. Skuteczno$¢ w zapo-
bieganiu ciezkiej chorobie rotawirusowej wynosita
85-98%, a jakiejkolwiek chorobie rotawirusowej 74-87%.
Skuteczno$é RVS po petnym cyklu 3 dawek w zapobiega-
niu rotawirusowemu niezytowi zotgdkowo-jelitowemu
o jakiejkolwiek ciezko$ci wynosita 74%.% U niemowlat
w Europie skuteczno$¢ RV1 w zapobieganiu rotawiruso-
wemu niezytowi zotadkowo-jelitowemu o jakiejkolwiek
ciezkoSci wynosita 87%.'* Nie oceniano skutecznoSci
w zapobieganiu rotawirusowemu niezytowi zotagdkowo-
-jelitowemu o jakiejkolwiek ciezkoéci w badaniu RV1
w Ameryce Lacinskiej.!!

Ciezkos¢ rotawirusowego niezytu zotgdkowo-jelitowe-
go oceniana byla w badaniach klinicznych wedtug réznych
skal (skali Vesikariego dla RV1 i skali Clarka dla RVS).
W badaniu poréwnujacym obie skale wykazano, ze r6zni-
ty sie zasadniczo w definicji ciezkich przypadkéw.?’ Auto-
rzy tego badania wyciaggneli wniosek, ze uzycie réznych
skal nie pozwala poréwnac skutecznosci obu szczepionek
rotawirusowych.

Skuteczno$é RVS w zapobieganiu cigzkiemu rotawiru-
sowemu niezytowi zotagdkowo-jelitowemu wynosita 98%.%
Dane wskazuja, ze skuteczno$¢ RV1 w zapobieganiu
ciezkiemu rotawirusowemu niezytowi zoladkowo-
-jelitowemu w ciggu pierwszego sezonu zakazen rotawiru-
sowych w Europie wynosita 96%, a w Ameryce
Laciniskiej 85%.11:14

Skuteczno$¢ RVS w zapobieganiu hospitalizacji z powo-
du rotawirusowego niezytu zoladkowo-jelitowego wyno-
sita 96%.% Skutecznos¢ po 3 dawkach RVS w zapobieganiu
wizytom na oddziale pomocy doraznej z powodu rotawi-
rusowego niezytu zolagdkowo-jelitowego wynosita 94%.°
Skuteczno$é RV1 w zapobieganiu hospitalizacji z powodu
rotawirusowego niezytu zotadkowo-jelitowego w Europie
wynosita 96%, w Ameryce Lacinskiej 85%.1114

Szczepienie przeciw rotawirusom zredukowato potrze-
be jakiejkolwiek pomocy lekarskiej z powodu rotawiru-
sowego niezytu zotadkowo-jelitowego. Wedtug danych
dotyczacych RVS redukgja liczby wizyt ambulatoryjnych
wynosita 86%.% Dane z Europy dotyczace RV1 wskazuja,
ze skuteczno$¢ w zapobieganiu potrzebie jakiejkolwiek
pomocy lekarskiej z powodu rotawirusowego niezytu zo-
tadkowo-jelitowego (od wizyty ambulatoryjnej do hospi-
talizacji) wynosila 84% do kofica drugiego sezonu
obserwagji. '

Wykazano skuteczno$¢ obu szczepionek w zapobiega-
niu klinicznie istotnym zdarzeniom zwigzanym z najcze-
Sciej krazacymi serotypami (G1P [8], G3P [8], G4P [8],
GOIP [8], G2P [4]).%1114 Skutecznoéé RVS w zapobieganiu
hospitalizacjom i wizytom na oddziale pomocy doraznej
z powodu niezytu zotadkowo-jelitowemu wywolanego
przez serotyp G1 wynosita 95%, G2 - 88%, G3 — 93%,
G4 -89% i G9 — 100% (stosunkowo nieliczne przypadki
serotypow nie-G1).8 W Ameryce Lacifiskiej skutecznosé
RV1 w zapobieganiu ci¢zkiemu niezytowi zoladkowo-je-
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litowemu wywotanemu przez szczepy serotypu G1, ho-
mologiczne ze szczepem szczepionkowym wynosita 91%,
a skuteczno$¢ w stosunku do szczepdw, ktore majg wspol-
ny antygen P [8] (G3, G4, G9) wynosita 87%.!" Dla sero-
typu G2P [4], ktéry nie ma ani antygenu G, ani antygenu P
wspOlnego ze szczepem szczepionkowym zawartym
w RV1, skuteczno$¢ wynosita 41%. W badaniu europe;j-
skim skutecznos¢ RV1 w zapobieganiu ciezkiemu
niezytowi zoladkowo-jelitowemu wywolanemu przez
szczepy serotypu G1 wynosita 96%, wykazano réwniez
skuteczno$é wzgledem szczepdw serotypu G3 (94%),
G4 (95%) 1 G9 (85%).* Dla serotypu G2P skutecznosé
wynosila 86%.

Dane dotyczace skutecznoéci mniej niz 3 dawek RVS
i mniej niz 2 dawek RV1 s3 ograniczone. Ochronne dzia-
tanie RV1 wzgledem rotawirusowego niezytu zolagdkowo-
-jelitowego o jakiejkolwiek ciezkosci obserwowano
natychmiast po podaniu pierwszej dawki i przed poda-
niem drugiej wynosito ono 90%. * Nie opublikowano da-
nych na temat skuteczno$ci mniej niz 3 dawek RVS.

Zamienne stosowanie szczepionek rotawirusowych
Nie przeprowadzono badan dotyczacych zamiennego sto-
sowania szczepionek rotawirusowych. Brak jest teoretycz-
nych przestanek, aby spodziewac sie zwiekszonego ryzyka
dziatafi niepozadanych przy stosowaniu w cyklu szczepie-
nia wigcej niz jednego preparatu w poréwnaniu z ryzykiem
dziatan niepozadanych po stosowaniu jednego preparatu.
Chociaz jest mozliwe, ze skuteczno$¢ szczepienia z uzyciem
obu preparatéw jest mniejsza w poréwnaniu z petnym
szczepieniem jednym preparatem, skuteczno$é szczepienia
obydwoma szczepionkami bylaby prawdopodobnie wyzsza
niz niepetne szczepienie jednym preparatem.

Porejestracyjna skuteczno$¢ RV5 w USA

W celu podsumowania aktywnosci rotawiruséw w sezo-
nie 2007-2008 CDC analizowato dane z National Respi-
ratory and Enteric Virus Surveillance System i New Vaccine
Surveillance Network.?! W poréwnaniu z 15 wczesniejszy-
mi sezonami (1991-2006) aktywnos$¢ rotawiruséw
w sezonie 2007-2008 byla op6zniona o 2-4 miesigce i o po-
nad 50% mniej nasilona. Potrzebny jest dodatkowy nadzér
i dane epidemiologiczne, aby potwierdzié wplyw szczepien
przeciw rotawirusom w sezonie 2007-2008 1 monitorowac
wplyw szczepionki na wystepowanie, dystrybucje geogra-
ficzna i czas trwania choroby rotawirusowej w nastepnych
sezonach. Konieczne sg réwniez badania monitorujace dys-
trybucje serotypéw i mozliwe zastepowanie szczepow
w przyszlosci.

Skutecznos¢ w szczegdlnych populacjach
Badania wykazaly, ze szczepionki rotawirusowe mogg by¢
podawane dzieciom karmionym piersia bez wplywu
na skuteczno$é. %2> Karmienie piersig bez zadnych mo-
dyfikacji bylo dozwolone w badaniach przedrejestracyj-
nych obu szczepionek.

www.podyplomie.pl/pediatriapodyplomie

Oceniono podanie kazdej szczepionki rotawirusowe;j
jednoczesnie ze zwykle stosowanymi szczepionkami pe-
diatrycznymi. RVS i RV1 moga by¢ podane jednoczesnie
ze szczepionkami: przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi
(acelularng) (DTaP), Haemophilus influenzae typu b (Hib),
inaktywowana przeciw poliomyelitis (IPV), przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV) i skoniu-
gowang pneumokokowa bez zakt6cenia odpowiedzi
immunologicznej.'®!”

Niewiele jest danych dotyczacych skutecznosci, bezpie-
czefistwa i odczynowosci szczepionek rotawirusowych
u niemowlat z obcigzeniami zdrowotnymi. Trwajg badania
nad podawaniem RV1 niemowletom zakazonym HIV, pla-
nowane s3 badania z RVS.

Istnieja dowody, ze RVS mozna bezpiecznie stosowaé
u zdrowych wcze$niakdéw, urodzonych po 32 tygodniu
wieku ptodowego (mediana 34 tygodnie) w tym samym
schemacie, co dzieciom urodzonym o czasie (wedtug wie-
ku kalendarzowego).?* Trzy dawki RVS zredukowaly cze-
sto$¢ hospitalizacji i wizyt na oddziale pomocy doraznej
z powodu rotawirusowego niezytu zotadkowo-jelitowego
0 100%. Szczepienie zapobiegto takze 73% przypadkéw
rotawirusowego niezytu zotagdkowo-jelitowego o jakiej-
kolwiek ciezkosci. Trwaja badania oceniajace stosowanie
RV1 u wczesniakow.

Analiza kosztow i korzysci

W opublikowanej analizie oceniajacej obcigzenie zwigzane
z chorobg rotawirusowy, skuteczno$é szczepionki, wy-
szczepialno$¢ (odsetek dzieci szczepionych — przyp. thum.),
koszty opieki zdrowotnej w péznych latach dziewieédzie-
sigtych XX w. badacze oszacowali, ze narodowy program
powszechnego szczepienia przeciw rotawirusom, obejmu-
jacy 3 dawki RVS5 podawane w 2, 4 i 6 miesigcu 4-milio-
nowej kohorcie niemowlat spowoduje, ze rocznie bedzie
0 255 000 mniej wizyt ambulatoryjnych, o 137 000 mniej
wizyt na oddziale pomocy doraznej, 0 44 000 mniej hospi-
talizacji i o 13 mniej zgondéw dzieci w wieku do 5 lat.’
Przy cenie 1 dawki wynoszacej 62,5 dolara (2006 rok)
i 3-dawkowym schemacie szczepienia RVS koszt uniknie-
cia jednego zachorowania bedzie wynosit 138 dolaréw,
jednego zachorowania o cigzkim przebiegu — 3024 dolary,
a ocalonego roku zycia — 197 190 dolaréw. W 2008 ro-
ku CDC przeprowadzito aktualng oceng programu szcze-
piefi przeciw rotawirusom w Stanach Zjednoczonych.
Stwierdzono, ze oplacalno$é 3-dawkowego programu
szczepienia RVS i 2-dawkowego programu szczepienia
RV1 jest podobna (CDC, dane niepublikowane, 2008).
Uzyto modelu kohortowego zastosowanego w badaniu
Widdowsona i wsp.®* Catkowity koszt szczepienia jednego
dziecka 3 dawkami RVS oszacowano na 218 dolaréw,
a 2 dawkami RV1 na 208 dolaréw. Szacunkowy koszt
unikniecia 1 zachorowania dla RVS wynosit 139 dolaréw,
a dla RV1 - 94 dolary. Koszt ocalonego roku zycia wyno-
sit 198 546 dolaréw dla RVS i 128 400 dolaréw dla RV1.
Chociaz szacunki (mediana) wynikajace z tego modelu
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wskazuja na nieznacznie wieksza optacalno$é 2-dawkowe-
go szczepienia RV1 w poréwnaniu z 3-dawkowym RVS,
we wniosku podano, ze réznice w medianie szacunkéw
mogg nie odzwierciedlaé rzeczywistych réznic ze wzgledu
na zmienno$¢ ceny szczepionki, mozliwe réznice w kosz-
tach podawania i przechowywania obu szczepionek oraz
polowa skuteczno$¢ szczepionek przy niepetnym i pelnym
cyklu szczepienia.?* Na przyktad, jesli skutecznosé 1 daw-
ki RVS jest tak wysoka, jak raportowano dla 1 dawki RV1,
r6znica migdzy obydwiema szczepionkami bytaby znacz-
nie mniejsza.

Obecnie szczepionki rotawirusowe mogg by¢ bardziej
oplacalne niz kalkulowano, jesli szczepienie zapewnia po-
§rednio ochrone dzieciom nieszczepionym i tym, u kto-
rych odpowiedz immunologiczna na szczepienie byla
niewystarczajaca.

Przeciwwskazania i $rodki ostroznosci
Przeciwwskazania

e Szczepionka rotawirusowa nie powinna by¢ podawana
niemowletom, u ktorych wystapita cigzka reakeja aler-
giczna (w stopniu anafilaksji) po podaniu poprzedniej
dawki szczepionki lub po jakimkolwiek sktadniku
szczepionki (AIII [patrz dodatek]).

e Doustny aplikator szczepionki RV1 zawiera gume latek-
sowg, dlatego niemowleta z silng alergia (w stopniu ana-
filaksji) na lateks nie powinny otrzymywaé RV1 (AIII).
Tubka do podania RVS nie zawiera lateksu.

Srodki ostroznosci

e Zaburzenia odpornosci: lekarz powinien rozwazy¢ poten-

¢gjalne ryzyko i korzysci podania szczepionki rotawiruso-
wej u niemowlat ze znanymi lub podejrzewanymi
zaburzeniami odpornodci, zalecana jest konsultacja immu-
nologa lub spegjalisty chordb zakaznych (CIII). U dzieci
i dorostych z wrodzonymi niedoborami odpornodci,
po przeszczepieniu krwiotworczych komdrek macierzy-
stych lub narzadu migzszowego wystepuje czasem rota-
wirusowy niezyt zoladkowo-jelitowy z cigzkim lub
uporczywym przebiegiem. Nie opublikowano danych do-
tyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci szczepionki ro-
tawirusowej u niemowlat z niedoborem lub potencjalnym
niedoborem odpornosci, w tym niemowlat:

o z pierwotnym lub nabytym niedoborem odpornosci
komoérkowej, hipogammaglobulinemia lub dysgam-
maglobulinemia

« z nieprawidlowym sktadem krwi (dyskrazja) bia-
taczka, chtoniakiem lub innymi nowotworami zlo-
$liwymi uktadu krwiotwérczego lub limfatycznego

o w trakcie leczenia immunosupresyjnego (w tym le-
czonych duzymi dawkami kortykosteroidéw poda-
wanych systemowo >2 mg/kg/24 h prednizonu
lub ekwiwalentu])

 narazonych na HIV lub zakazonych HIV. Decyzja,

czy szczepié te niemowleta powinna byé podjeta
na podstawie nastepujacych przestanek:
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« zakazenie HIV moze by¢ wykluczone do wie-
ku 4-8 tygodni (zanim podaje si¢ pierwsza daw-
ke szczepionki rotawirusowej) w przypadku
niemowlat urodzonych przez matki zakazone
HIV i niekarmionych piersig (w Stanach Zjedno-
czonych niemowleta urodzone przez matki zaka-
zone HIV nie s3 karmione piersig)

« zakazenie HIV u niemowlat narazonych na tego
wirusa niekarmionych piersig w Stanach Zjedno-
czonych moze by¢ rozpoznane w wieku 4-8 tygo-
dni

« wstepne dane dotyczace jednej z zarejestrowanych
szczepionek wskazuja, ze szczepionka jest bez-
pieczna u zakazonych HIV niemowlat w Afryce

. rotawirusy zawarte w szczepionkach sa atenu-
owane.

e Ostry niezyt zotadkowo-jelitowy o przebiegu umiarko-
wanym lub ciezkim: szczepionka rotawirusowa nie po-
winna by¢ podawana niemowletom z ostrym niezytem
zotadkowo-jelitowym o przebiegu umiarkowanym lub
ciezkim dopéty, dopdki ich stan sie nie poprawi. Dzie-
ci z fagodnymi objawami ostrego niezytu zotagdkowo-
-jelitowego moga by¢ szczepione, zwlaszcza jesli
odroczenie szczepienia spowodowatoby znaczng zwlo-
ke i sprawito, ze dziecko nie mogtoby otrzymac szcze-
pionki (tzn. mialoby 15 tygodni 0 dni przed podaniem
pierwszej dawki lub 8 miesiecy 0 dni przy podaniu
ostatniej dawki) (CIII).

e Szczepionka rotawirusowa nie byla badana u nie-
mowlat ze wspoélistniejagcym ostrym niezytem zotad-
kowo-jelitowym. Immunogenno$é i skutecznosé
szczepionki u takich niemowlat moze by¢ teoretycz-
nie mniejsza. Na przyktad u niemowlat, ktore otrzy-
mujg doustng szczepionke przeciw poliomyelitis
(OPV) w trakcie epizodu ostrego niezytu zotadkowo-
-jelitowego w pewnych warunkach wytwarzanie
przeciwcial jest obnizone.

e Ostra choroba o umiarkowanym lub ciezkim przebie-
gu: szczepienia nie powinno sie odracza¢ z powodu fa-
godnego zakazenia drég oddechowych lub innej ostrej
choroby o fagodnym przebiegu, z goraczka lub bez. Na-
tomiast, podobnie jak przy innych szczepionkach, na-
lezy zachowa¢ ostrozno$é w przypadku ostrej choroby
o przebiegu umiarkowanym lub ciezkim, z goraczka lub
bez. Niemowleta z ostrg chorobg o przebiegu umiar-
kowanym do ciezkiego powinny by¢ szczepione jak naj-
szybciej po powrocie do zdrowia (BIII).

e Zachowanie tego $rodka ostroznosci pozwala unik-
naé nakladania sie potencjalnych dziatan niepozada-
nych szczepionki na wspdlistniejacg chorobe lub
omyltkowego przypisania szczepionce objawéw
wspolistniejacej choroby.

e Przewlekta choroba przewodu pokarmowego w wy-
wiadzie: niemowleta z chorobg przewodu pokarmowe-
go w wywiadzie (np. z wrodzonym zespotem zltego
wchtaniania, choroba Hirschsprunga, zespotem krét-
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kiego jelita) powinny odnie$¢ korzy$¢ ze szczepienia

przeciw rotawirusom, jesli nie sg leczone immunosu-

presyjnie. Wedlug AAP korzySci przewyzszaja teore-
tyczne ryzyko (CIII).

o Nie ma dostepnych danych dotyczacych bezpieczen-
stwa i skuteczno$ci szczepionki rotawirusowej u nie-
mowlat z przewlekla chorobg przewodu pokarmowego
w wywiadzie.

e Wglobienie w wywiadzie: lekarz powinien rozwazy¢
potencjalne ryzyko i korzySci podania szczepionki
rotawirusowej niemowleciu z wglobieniem w wywia-
dzie (BIII).

o W poréwnaniu z niemowletami, u ktérych nigdy nie
wystapito wglobienie, u niemowlat z wgtobieniem
w wywiadzie istnieje wyzsze ryzyko powtornego epi-
zodu wglobienia. Nie ma danych dotyczacych poda-
wania szczepionki rotawirusowej niemowletom
z wglobieniem w wywiadzie. Dostepne dane nie
wskazujg na zwigzek RVS lub RV1 z wglobieniem.
Wczesniej zarejestrowana, obecnie niedostepna,
szczepionka rotawirusowa (RotaShield [Wyeth-Le-
derle Vaccines, Radnor, PA]) wigzala si¢ ze zwiekszo-
nym ryzykiem wystgpienia wglobienia.

e Niemowleta z rozszczepem kregostupa lub wrodzonym
wynicowaniem pecherza moczowego: doustny aplika-
tor RV1 zawiera gume lateksowg. Tubka do podawa-
nia RVS5 nie zawiera lateksu. Cze$¢ ekspertow uwaza,
ze niemowleta z rozszczepem kregostupa lub wynico-
waniem pecherza moczowego, a tym samym wysokim
ryzykiem alergii na lateks, powinny by¢ szczepione
RVS zamiast RV1, aby unikngé ekspozycji tych dzieci
na lateks (CIII). Jesli RV1 jest jedyng dostepng szcze-
pionka rotawirusows, powinna by¢ podana, poniewaz
korzy$¢ ze szczepienia przewyzsza ryzyko uczulenia.

Zalecenia
Podawanie rutynowe

e AAP zaleca rutynowe szczepienie niemowlat w Stanach
Zjednoczonych przeciw rotawirusom, bez wskazania na jed-
ng z zarejestrowanych szczepionek, RVS lub RV1 (Al).

e RVS5 podaje sie doustnie w 3 dawkach w 2, 4 i 6 mie-
sigcu zycia. RV1 podaje sie doustnie w 2 dawkach
w 2 i 4 miesigcu zycia (tab. 3) (Al).

e DPierwsza dawka szczepionki rotawirusowej powinna
by¢ podana w wieku od 6 tygodni 0 dni do 14 tygo-
dni 6 dni. Nie nalezy rozpoczynaé szczepienia u nie-
mowlat w wieku 15 tygodni 0 dni lub starszych, gdyz
nie ma dostatecznych danych dotyczacych bezpieczen-
stwa podania pierwszej dawki szczepionki rotawiruso-
wej u starszych niemowlat (CIII).

e Minimalny odstep migdzy dawkami szczepionki rota-
wirusowej wynosi 4 tygodnie. Wszystkie dawki powin-
ny zostaé podane przed ukoficzeniem 8 miesigcy
0 dni (RVS, Al; RV1, CIII).

e U niemowlat, u ktérych omytkowo pierwszg dawke
szczepionki rotawirusowej podano w wieku 15 ty-
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Zapobieganie chorobie rotawirusowej

Zalecany schemat podawania
szczepionek rotawirusowych

Zalecenia RV5 (RotaTeq)  RV1 (Rotarix)

godni 0 dni lub p6zniej, pozostate dawki (dawke)
szczepionki nalezy podaé wedlug zalecanego sche-
matu, poniewaz czas podania pierwszej dawki nie
wplywa na bezpieczefistwo i skutecznosé kolejnych
dawek (BIII).

Niemowleta, ktére przed otrzymaniem pelnego cyklu
szczepienia przebyly rotawirusowy niezyt zotadkowo-
-jelitowy, powinny rozpoczaé lub zakoniczy¢ cykl szcze-
pienia, poniewaz przebyte zakazenie rotawirusowe
jedynie czeSciowo chroni przed p6zniejszg chorobg ro-
tawirusowa (AlI).

Zacheca sie do karmienia piersig przed i po podaniu
szczepionki rotawirusowej. Niemowleta karmione pier-
sig powinny by¢ szczepione wedlug tego samego sche-
matu, co dzieci karmione sztucznie (Al).

Tak jak inne szczepionki, szczepionka rotawirusowa
moze by¢ podawana niemowletom z fagodnymi obja-
wami ostrej choroby (np. fagodnym niezytem zotadko-
wo-jelitowym lub fagodnym zakazeniem gérnych drog
oddechowych, z goraczka lub bez) (AIII).

Podawanie jednoczesnie z innymi szczepionkami
Szczepionka rotawirusowa moze by¢ podawana jedno-
cze$nie ze szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztu-
Scowi (acelularng), przeciw Haemophilus influenzae
typu b, inaktywowana szczepionka przeciw poliomy-
elitis, szczepionka przeciw HBV i skoniugowang szcze-
pionka pneumokokowg (AI).

Szczepionke rotawirusowa mozna podawaé rownocze-
$nie z tréjwalentng inaktywowang szczepionka przeciw
grypie u niemowlat w wieku 6 miesiecy zycia. Zywa
atenuowana szczepionka przeciw grypie zarejestrowa-
na jest dla dzieci powyzej 2 lat (w Polsce niedostepna
— przyp. thum.)(BIII).

Nie oceniano odpowiedzi immunologicznej niemowlat
na tréjwalentng inaktywowang szczepionke przeciw
grypie podawang réwnoczesnie ze szczepionka rotawi-
rusowa. Ogodlne zalecenia wydane przez ACIP CDC
mdwig jednak, ze szczepionka inaktywowana (np. prze-
ciw grypie) moze by¢ podana réwnocze$nie, w dowol-

20 | Pediatria po Dyplomie Vol. 14 Nr 1, Luty 2010

nym odstepie przed lub po innej szczepionce inaktywo-
wanej lub zywej (np. szczepionce rotawirusowej).

Zamienne stosowanie szczepionek rotawirusowych
AAP zaleca przeprowadzenie, o ile to mozliwe, calego
cyklu szczepienia przeciw rotawirusom przy uzyciu te-
go samego produktu (AIII).

Szczepienie przeciw rotawirusom nie powinno by¢ od-
roczone, jesli produkt zastosowany jako wcze$niejsza
dawka jest nieznany lub niedostepny. W takich okolicz-
noSciach nalezy kontynuowac¢ lub zakonczy¢ cykl szcze-
pienia, stosujac dostepny produkt. Jesli ktérakolwiek
dawke stanowita RVS lub produkt jest nieznany, powin-
ny zostaé podane 3 dawki szczepionki rotawirusowej
(CIII). Wszystkie dawki nalezy podaé¢ do ukoficzenia
przez dziecko wieku 8 miesiecy 0 dni.

Sytuacje szczegolne

Wezesniaki (dzieci urodzone przed 37 tygodniem wie-

ku ptodowego): powinny by¢ szczepione wedtug tego

samego schematu i z zachowaniem tych samych

Srodkéw ostroznosci co dzieci urodzone o czasie,

pod nastepujacymi warunkami: wiek kalendarzowy

jest zgodny z wiekiem zalecanym do szczepienia

(tj. od 6 tygodni 0 dni do 14 tygodni 6 dni dla pierw-

szej dawki), dziecko jest klinicznie stabilne (RVS5, Al;

RV1, BIII).

¢ Dane sugeruja, ze u wczeSniakéw ryzyko hospitali-
zacji z powodu niezytu zotagdkowo-jelitowego wy-
wolanego przez rotawirusa lub inny patogen
wirusowy jest w pierwszym roku zycia wieksze.
W badaniach klinicznych dotyczacych stosunkowo
matej liczby wczeSniakéw szczepionka rotawiruso-
wa byta dobrze tolerowana. Chociaz nizsze st¢zenie
przeciwcial odmatczynych przeciw panujacym sero-
typom rotawirusa u bardzo matych wcze$niakéw
moze teoretycznie zwiekszaé ryzyko dziatah niepo-
zadanych szczepionki rotawirusowej, AAP uwaza,
ze korzy§¢ ze szczepienia niemowlat, jesli s3 w od-
powiednim wieku i stabilne klinicznie, przewyzsza
teoretyczne ryzyko.

Niemowleta urodzone przedwczesnie przebywajace
na oddziale intensywnej opieki noworodka lub neona-
tologicznym: wczeSniaki w wieku odpowiednim
do podania szczepionki rotawirusowej i stabilne
klinicznie mogg zosta¢ zaszczepione przy wypisie z od-
dzialu intensywnej opieki noworodka lub neonatolo-
gicznego (BIII).

o Szczepy rotawiruséw zawarte w szczepionce s3 wyda-
lane w stolcu szczepionych dzieci. Jesli szczepione
niemowle nadal przebywa na oddziale intensywne;j
opieki medycznej lub noworodkowym, istnieje przy-
najmniej teoretyczne ryzyko, ze wirus zostanie prze-
niesiony na niemowleta na tym samym oddziale,
ktore sg powaznie chore lub sg w wieku nieodpo-
wiednim do szczepienia. AAP uwaza, ze w zwyklych
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okolicznosciach ryzyko przeniesienia wirusa jest
mniejsze niz korzy$¢ ze szczepienia dzieci, ktore s
w odpowiednim wieku do szczepienia i pozostaja
na oddziale intensywnej opieki noworodka lub neo-
natologicznym.

e Ponowna hospitalizacja wcze$niaka na oddziale inten-

sywnej opieki noworodka lub noworodkowym po za-

szczepieniu: jeSli niemowle wymaga ponownego

przyjecia na oddzial intensywnej opieki noworodka

w ciggu 2 tygodni od szczepienia przeciw rotawiru-

som powinny by¢ podjete i utrzymane przez 2-3 ty-

godnie od podania szczepionki Srodki ostroznodci

w bezposrednim kontakcie ze szczepionym niemowle-

ciem (BIII).

Kontakt 0s6b z niedoborami odpornoéci ze szczepiony-

mi niemowletami: niemowleta mieszkajace w jednym

gospodarstwie domowym z osobami z rozpoznanym lub

podejrzewanym niedoborem odpornosci moga by¢ szcze-
pione (BIII).

o Wirus szczepionkowy (atenuowany rotawirus) jest
wydalany w stolcu szczepionych niemowlat. Brakuje
danych dotyczacych ryzyka transmisji wirusa szcze-
pionkowego na osoby z kontaktu domowego i zwig-
zanego z nim ryzyka zachorowania. Wirus jest
czeSciej i dhuzej wydalany w przypadku szczepienia
RV1 niz RV5. Wiekszo$¢ ekspertéw uwaza, ze ochro-
na osoby z niedoborem odpornosci zamieszkujace;j
w tym samym gospodarstwie domowym, wynikajaca
ze szczepienia niemowlecia i unikniecie choroby wy-
wolanej dzikim rotawirusem, przewyzsza niewielkie
ryzyko transmisji wirusa szczepionkowego na osobe
z niedoborem odpornoéci i ryzyko choroby wywota-
nej przez wirusa szczepionkowego. Wirus szczepion-
kowy wydalany jest przez okoto tydziefi po podaniu
szczepionki; zawsze zaleca sie mycie rgk po zmianie
pieluchy.

Kontakt ciezarnych ze szczepionymi niemowletami:

niemowleta zamieszkujgce w jednym gospodarstwie

domowym z kobietami w cigzy powinny by¢ szczepio-
ne wedlug tego samego schematu jak niemowleta

z gospodarstw domowych, w ktérych nie ma kobiet

w ciazy (BIII).

o Wiekszos¢ kobiet w wieku prokreacyjnym posiada
odporno$¢ przeciwko rotawirusom, dlatego uwaza
sie, ze ryzyko zakazenia i teoretyczne ryzyko choro-
by zwiazanej z potencjalng ekspozycjg na atenuowa-
ny wirus szczepionkowy jest bardzo niskie.

Zwrbcenie szczepionki: lekarz nie powinien zlecaé po-

dania powtdrnej dawki szczepionki rotawirusowej, je-

§li dziecko ulato, wypluto lub zwymiotowato w trakcie

lub po podaniu szczepionki (BIII).

e Nie ma danych dotyczacych korzysci lub ryzyka
zwigzanych z powt6rzeniem dawki. Niemowle
powinno otrzymaé pozostate zalecane dawki szcze-
pionki wedtug rutynowego schematu (w odstepie mi-
nimum 4 tygodni).
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e Hospitalizacja po szczepieniu: jesli niemowle szczepio-

ne w ostatnim czasie jest z jakiegokolwiek powodu
hospitalizowane, zadne $rodki ostroznosci, poza stan-
dardowymi, nie musza by¢ stosowane, aby zapobiec
rozprzestrzenieniu si¢ wirusa szczepionkowego w wa-
runkach szpitalnych (BIII).
Niemowleta, ktére ostatnio otrzymaty lub maja otrzy-
ma¢ jakikolwiek produkt krwiopochodny zawieraja-
cy przeciwciala: szczepionke rotawirusowg mozna
podaé w dowolnym czasie przed, jednoczesnie lub
po podaniu produktu krwiopochodnego, w tym za-
wierajacego przeciwciala, wedtug rutynowo zalecane-
go schematu (BIII).

e Teoretycznie niemowleta, ktore ostatnio otrzymaty
produkt krwiopochodny zawierajacy przeciwciala,
moga wykazywac stabszg odpowiedz immunologicz-
ng na dawke szczepionki rotawirusowej. W pelnym
cyklu szczepienia podaje sie 2 lub 3 dawki szczepion-
ki, dlatego mozna si¢ spodziewaé odpowiedniej
ochrony bez obawy zwiekszonego ryzyka dziatan nie-

pozadanych.
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Podziekowania
Niniejszy raport AAP zostal przygotowany réwnolegle
z zaleceniami CDC. Wiekszo$¢ raportu oparta jest
na przegladzie piSmiennictwa, analizie nieopublikowa-
nych danych i obradach specjalistéw z CDC we wspotpra-
cy z Advisory Committee on Immunization Practices
Rotavirus Working Group i AAP.

Artykut ukazat sie oryginalnie w Pediatrics, Vol. 123, No. 5, May 2009, p. 1412:
Prevention of Rotavirus Disease: Updated Guidelines for Use of Rotovirus Vaccine,
wydawanym przez American Academy of Pediatrics (AAP). Polska wersja
publikowana przez Medical Tribune Polska. AAP i Medical Tribune Polska nie
ponoszg odpowiedzialnosci za niescistosci lub bfedy w tresci artykutu, w tym
wynikajace z ttumaczenia z angielskiego na polski. Ponadto AAP i Medical Tribune
Polska nie popierajg stosowania ani nie reczg (bezposrednio lub posrednio)
za jakos¢ ani skutecznos¢ jakichkolwiek produktéw lub ustug zawartych
w publikowanych materiatach reklamowych. Reklamodawca nie ma wptywu
na tre$¢ publikowanego artykutu.
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Zakazenia rotawirusowe (RV), najczestsza przyczyna
ostrej biegunki o ciezkim przebiegu u dzieci ponizej
5 roku zycia, stanowig istotne obcigzenie systemu opie-
ki zdrowotnej, stad duze zainteresowanie metodami ich
zapobiegania. Obecnie w Polsce, podobnie jak w wielu
innych krajach, dostepne s3 2 preparaty szczepionek
przeciwko RV: monowalentna, zawierajgca atenuowa-
ny szczep rotawirusa ludzkiego RIX4414 (Rotarix®),
oraz pieciowalentna PRV, zawierajaca 5 resegregowa-
nych szczepéw bydleco-ludzkich (RotaTeq®).

W 2009 roku opublikowana zostata przedstawiona
powyzej aktualizacja amerykanskich wytycznych doty-
czacych szczepienia przeciwko RV. W Europie w 2008
roku podobne wytyczne zostaly opublikowane wspdlnie
przez dwa towarzystwa naukowe — Europejskie Towarzy-
stwo Gastroenterologii, Hepatologii i Zywienia Dzieci
(ESPGHAN) oraz Europejskie Towarzystwo Choréb In-
fekeyjnych u Dzieci (ESPID). Zgodnie z nimi obie szcze-
pionki, choé istotnie r6znig sie¢ sktadem i schematem
szczepienia, sg podobne pod wzgledem skutecznosci
i bezpieczefistwa. Obie s3 przeznaczone do podawania
doustnego zdrowym niemowletom od 6 tygodnia zycia,
a caly cykl szczepienia (Rotarix 2 dawki p.o.; Rotateq
3 dawki p.o., co 4 tyg.) nalezy zakonczyé do koiica
24 tygodnia zycia.

Dla polskiego czytelnika interesujace moze by¢ po-
rownanie aktualnych europejskich i amerykanskich
wytycznych. Podstawowe réznice dotycza: 1) czasu po-
dania pierwszej dawki (w zaleceniach amerykanskich
wydtuzono go do 14 tygodni i 6 dni, w zaleceniach eu-
ropejskich pierwsza dawka powinna byé podana mie-
dzy 6 a 12 tygodniem zycia), 2) czasu zakofczenia
szczepienia (zalecenia amerykanskie — czas wydtuzony
do 8 miesiecy i 0 dni; wedlug europejskich zalecen — pel-
ne szczepienie nalezy zakonczy¢ przed ukonczeniem 6 m.z.).
Ponadto wedltug aktualnych zalecefi amerykanskich mi-
nimalna przerwa miedzy dawkami powinna wynosic
4 tygodnie (wczesniej 4-10 tygodni) oraz dopuszczone
jest stosowanie szczepienia przeciwko RV bez zadnych
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ograniczen czasowych niemowletom, ktére wymagaja
stosowania preparatow krwiopochodnych (wczesniej
wskazana byla 42-dniowa przerwa).

W Polsce dokumentem regulujgcym zasady szczepienn
jest Program Szczepieni Ochronnych publikowany przez
Gléwnego Inspektora Sanitarnego. Zgodnie z aktual-
nym programem, z 1 kwietnia 2009 roku, szczepienia
przeciwko RV naleza do zalecanych, czyli nie sg finan-
sowane ze Srodkéw Ministerstwa Zdrowia. Lekarzy
obowiazuje sposdb podawania wedlug wskazan produ-
centa. W praktyce istotng bariere w stosowaniu szcze-
pief przeciwko RV stanowi cena szczepionki.

Szczepienia przeciwko RV s3 niewatpliwie skutecz-
ne. Swiadezy¢ moga o tym wyniki badan przeprowadzo-
nych w Stanach Zjednoczonych, ktére dokumentuja, ze
w sezonach 2007/8 oraz 2008/9 (po wprowadzeniu
w 2006 roku szczepienia przeciwko RV), w poréwnaniu
z latami 2000-2006, czas trwania zakazeni RV byt krot-
szy, wystepowaly pézniej, a liczba dodatnich testéw
w kierunku RV byta mniejsza.
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