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Wprowadzenie

jest najczestsza przyczyng niezytu zoladkowo-jelitowego
w$rdd dzieci i niemowlat [1, 2]. Objawy tej choroby sa bardzo
gwaltowne i burzliwe. Nalezg do nich przede wszystkim sil-
ne wymioty, goraczka i oddawanie wielu wodnistych stolcow,
ktére w ciggu 2-3 dni prowadza do powaznego odwodnienia
dziecka. Z powodu wieku dziecka oraz tego, ze doustne na-
wadnianie jest niejednokrotnie niemozliwe (ze wzgledu na
wymioty), stosuje sie dozylne wlewy plynéw i niezbednych
elektrolitéw podczas hospitalizacji [3]. Rotawirus jest wysoce
zakazny wsrod dzieci. Istnieje mozliwo$¢ powtarzajacych sie
infekcji réznymi szczepami wirusa (wiekszos$¢ dzieci ma kilka
epizodéw choroby w ciagu pierwszych lat zycia), natomiast
pierwsza infekcja jest najciezsza, poniewaz pézniej organizm
buduje odpornosé [1]. Rotawirusowe zapalenie jelit prowadzi
do okoto 200 tys. zgonéw na $wiecie. W Polsce zapadalnos¢
jest bardzo wysoka i wynosi okolo 172 tys. zachorowan rocz-
nie. Hospitalizacja z powodu zapalenia zoladka i jelit o praw-
dopodobnym lub potwierdzonym podlozu infekcyjnym siega
80 tys. rocznie [2, 4]. Z danych publikowanych przez PZH wy-
nika, ze 80% wszystkich przypadkéw rotawirusowego zapa-
lenia jelit dotyczy dzieci w wieku 0-4 lat. Najwiekszy szczyt
zachorowan wystepuje do 1 r.z. [5]. Jedyna skuteczng meto-
da zmniejszajaca zachorowalnosc¢ i hospitalizacje z powodu
rotawirusowego zapalenia jelit wéréd dzieci sa szczepienia
ochronne. Rolg szczepienia jest ochrona przed ciezka biegun-
ka wymagajaca hospitalizacji [6].



Polskie i zagraniczne wytyczne

praktyki klinicznej dotyczqgce szczepieh przeciw

rotawirusom

Szczepienia przeciw rotawirusom sa zalecane przez wytycz-

ne praktyki klinicznej. W wiekszos$ci przypadkéw, wytyczne

zgodnie zalecaja rozpoczecie szczepienia od 6 tyg. zycia (nie

pdZniej jednak niz 12 tyg. zycia) oraz zakonczenie najpozniej

do 24 tyg. zycia (wg rekomendacji europejskich) oraz w po-

jedynczych przypadkach do 32 tyg. zycia (wg rekomendacji

pozaeuropejskich - USA, Kanada, Australia) (Tabela 1).

TABELA 1. POLSKIE | ZAGRANICZNE WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ DOTYCZACE SZCZEPIEN PRZECIW ROTAWIRUSOM

Towarzystwo [

Instytucja Kraj/obszar
Wytyczne polskie

PS0O 2020 [7] Polska

PTN 2019 [8] Polska

PTW 2019 [9] Polska

Rekomendacja

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

Wybor
szczepionki

Brak preferowanej

Jak w kalendarzu
szczepien

Dowolna z 2
dostepnych

Wiek, w ktérym nalezy
wykonac szczepienie
[tyg. zycia]

Komentarzfuwagi
(warunek)

Projekt rozporzadzenia zmieniajacy
rozporzadzenie o szczepieniach
obowigzkowych - zmiana
szczepienia przeciw rotawirusom na
obowigzkowe

Rekomendacja dotyczy wcze$niakow

Rekomendacja dotyczy wcze$niakow



TABELA 1. POLSKIE | ZAGRANICZNE WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNEJ DOTYCZACE SZCZEPIEN PRZECIW ROTAWIRUSOM CD.

Towarzystwo [

Instytucja Krajfobszar
Wytyczne europejskie

ECDC 2017 [10] Europa

UK Department of UK

Health 2015 [11]

ESPID 2014 [12] Europa

ESPGHAN 2014 [13] Europa

Europa

CEVAG 2013 [14] $rodkowa

Wytyczne pozaeuropejskie

AAP/ACIP/CDC

2020 [15] usa
ATAGI 2019 [16] Australia
CPS 2018 [17] Kanada
IDSA 2017 [18] USA
Wytyczne Swiatowe

WHO 2020 [19] Swiat

Rekomendacja

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

@ rekomendowana

Wybor
szczepionki

RV1 lub RV5

Rotarix

Rotarix lub RotaTeq

Rotarix lub RotaTeq

RV1 lub RV5

RV1 lub RV5

Rotarix lub RotaTeq

RV1 lub RV5

Brak preferowanej

Rotarix lub RotaTeq
lub Rotavac

Wiek, w ktérym nalezy
wykonacé szczepienie

[tyg. zycial

Nie okreslono

6-24

6-24

Nie okreslono

6-24

Rotarix: 6-24
RotaTeq: 6-32

Rotarix: 6-24
RotaTeq: 6-32

RV1: 6-24
RVS5: 6-32

Nie okreslono

0Od 6 tygodnia

Komentarz/uwagi
(warunek)

Szczepionka oferowana w ramach
narodowego programu szczepien
u dzieci w Wielkiej Brytanii

Za wyjatkiem niemowlat z ciezkim
niedoborem odpornosci. Nie zaleca si¢
réwnoczesnego podawania z doustna
szczepionka przeciwko polio.

Za wyjatkiem niemowlat
z niedoborem odpornosci.

Z wyjatkiem niemowlat z obniZzona
odpornoscia badz tych, u ktérych
istnieja przeciwwskazania

Dla wszystkich niemowlat bez
znanego przeciwwskazania

Zalecenie wlaczenia do wszystkich
krajowych programow szczepien.

Niezalecane, jesli wiek> 24 miesiecy



Rekomendacije finansowe
wybranych agencji HTA

Wiekszo$¢ odnalezionych rekomendacji finansowych zaleca
finansowanie szczepien przeciwko rotawirusom. Wyjatek
stanowi francuska agencja HAS oraz holenderska ZIN. Agen-
cja HAS zwraca uwage na niska rzeczywistg korzysc stosowa-
nia szczepionek przeciwko rotawirusom, natomiast agencja
ZIN zaleca rozwazenie szczepien wylacznie w grupach wy-
sokiego ryzyka. Przeszukano réwniez strony internetowe
brytyjskiej agencji NICE, kanadyjskiej CADTH oraz szkockiej

SMC i nie odnaleziono rekomendacji dla szczepien przeciwko RYSUNEK 1. REKOMENDACJE WYBRANYCH AGENCJI HTA

rotawirusom.
PBAC PHARMAC HAS ZIN AOTMIT
(Australia) (Nowa zelandia) (Francja) (Holandia) (Polska)
Rotarix @ P [20] Rotarix (@) p [21] Rotarix € ne [22] Rotarix (@) N [23] Rotarix (@) we [24]
RotaTeq ° P [25] RotaTeq ° P [21] RotaTeq ° Ne [22] RotaTeq ° Ne [23] RotaTeq . we [24]

2006 2013 2015 2017 2019

LISTOPAD MARZEC KWIECIEN WRZESIEN PAZDZIERNIK

RekoMENDACJE: @ p-Pozvrywna @) N-NEGATYWNA () W - WARUNKOWA

a) Rzeczywista korzy$¢ ze stosowania szczepionek przeciw rotawirusom Rotarix i Rotateq jest niewystarczajaca, aby uzasadnic ich
refundowanie w ramach narodowego ubezpieczenia zdrowotnego;

b) Rozwazy¢ szczepienie wylacznie w grupach podwyzszonego ryzyka;

¢) Pod warunkiem obnizenia kosztu szczepien oraz rozwazenia mozliwosci wprowadzenia,w pierwszej kolejnosci szczepienn w grupach
wysokiego ryzyka z jednoczesna oceng efektywnodci klinicznej i kosztowej.



PowszechnoScC szczepien

przeciw rotawirusom na swiecie

W przypadku wiekszosci krajow na swiecie, szczepienia prze- RYSUNEK 2. KRAJE, W KTORYCH SZCZEPIONKA PRZECIWKO
ROTAWIRUSOM JEST OBJETA KRAJOWYM PROGRAMEM

SZCZEPIEN ORAZ W KTORYCH PLANOWANE JEST ICH
WPROWADZENIE W 2020 ROKU [26]

ciwko rotawirusom znajduja sie w programach narodowych.

g"@ World Health
%Y Organization

——

. Aktualnie objeta programem (111 krajéw, 57%) O Wprowadzenie planowane na 2020 (5 krajéw, 3%)
@ Wprowadzenie planowane na 2021 (Polska) . Niedostepna / brak planéw wprowadzenia (78 krajéw, 40%)
Nie dotyczy
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AUSTRIA
BELGIA
BULGARIA
CHORWACJA
CYPR
CZECHY
DANIA
ESTONIA
FINLANDIA
FRANCJA
GRECJA
HISZPANIA
HOLANDIA
IRLANDIA
ISLANDIA
LIECHTENSTEIN
LITWA
LUKSEMBURG
tOTWA
MALTA
NIEMCY
NORWEGIA
PORTUGALIA
RUMUNIA
SLOWACJA
SLOWENIA
SZWECJA
WEGRY
WIELKA BRYTANIA

WLOCHY
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Szczepienia przeciw rotawirusom
w Europie, 2020 rok

-- ZALECANE |/ ZALECANE W OKRESLONYCH GRUPACH RYZYKA

NIEREFUNDOWANE

- CATCH-UP (NP. JESLI DAWKA ZOSTAtA POMINIETA)

1. Dwie lub trzy dawki w zalezno$ci od stosowanej szczepionki
(trzecia dawka wylacznie w przypadku szczepionki 5-walentnej).
2. Trzecia dawka wylacznie w przypadku 5-walentej szczepionki
przeciwko rotawirusom.
3. Wylacznie rekomendowana. Szczepienia nie refundowane.
Szczepienia rekomendowane dla specyficznych grup ryzyka od
czerwca 2020 r., z uwzglednieniem: wcze$niakéw (<37 tydzien
wieku cigzowego), niemowleta z masa urodzeniowa <2500g,
niemowleta z wadami wrodzonymi zwiekszajacymi ryzyko
deregulacji z powodu wymiotow i/lub biegunki. Dwie dawki
rekomendowane w 6-9 tyg. Zycia oraz w 12 tygodniu.
5. Szczepienie przeciwko rotawirusom rekomendowane oraz
finansowane dla niemowlat urodzonych przedwczesnie
w 25-27 oraz do 32 tygodnia wieku cigzowego.
6. W kraju stosuje sie szczepionke Rotarix (dwie dawki) w 6 tygo-
dniu zycia oraz w 12 tygodniu.
7. W kraju stosuje sie szczepionke Rotarix (dwie dawki) w 6 ty-
godniu zycia oraz w 12 tygodniu. Trzecia dawka wylacznie
w przypadku zastosowania szczepionki 5-walentnej.
8. Rekomendowana w 8 tygodniu zycia.
9. Rekomendowana w 12 tygodniu zycia.

~

RYSUNEK 3. SZCZEPIENIA PRZECIW ROTAWIRUSOM W EUROPIE,
2020 ROK [27]



Rozktad zakazeh rotawirusowych

u dzieci w wieku ponizej 2 lat w Polsce i Europie

Wyniki badania obserwacyjnego przeprowadzonego w 6 kra-
jach europejskich (Czechy, Niemcy, Wiochy, Polska, Hiszpania,
UK) na 4821 dzieciach (przyjetych przez lekarzy pierwszego
kontaktu) wskazuja, ze ogblny roczny wskaznik zapadalnos$ci
na rotawirusa na 1000 osobolat wsrdd dzieci w wieku ponizej
5 lat wynosit od 8,6 [95% CI 6,6-11,0] w Polsce do 19,5 [95%
CI 16,5-22,8] w Hiszpanii. Niezaleznie od kraju, najwyzsze
wskazniki wystepowania zaobserwowano u dzieci w wieku
ponizej 12 miesiecy [28].

RYSUNEK 4. ODSETEK DZIECI Z DODATNIM WYNIKIEM
TESTU NA ROTAWIRUSA NA PODSTAWIE EUROPEJSKIEGO

Preferowany czas zakonczenia BADANIA EPIDEMIOLOGICZNEGO PRZEPROWADZONEGO

20 szczepienia zgodnie z ChPL W LATACH 2005-2007 [28]
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£ r
< . :
[
>
H 14
£z
g 5 12
88 10
Ns
\% = 8 Rekomehdoquy okres zaszczepienia p/rotawirusom
€ 3 6 zalecany przez europejskie wytyczne praktyki
S klinicznej
g+ 1
o 4 I
f‘g | Rekomendowany okres zaszczepienia p/rotawirusom zalecany przez pozaeuropejskie
o 2 1 wytyczne praktyki klinicznej (dopuszczalny termin dla podania 3 dawki RV5 to 32 tyg.)
T 1
(o} 0
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Wiek (tygodnie)



10

Rozktad wskaznikdw hospitalizacii

Z powodu wgtobienia jelit u dzieci w wieku

ponizej 2 lat we Wtoszech

Eksperci z Wloch, zgodnie z charakterystyka produktéw lecz-
niczych obu szczepionek przeciwko rotawirusom, zalecaja
jak najwczes$niejsze zakonczenie szczepienia, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia wglobienia jelit w okresie po szczepieniu.
Ponadto wskazujg, ze wczesne zakonczenie schematu szcze-
pien przeciwko rotawirusom przyczynia sie do zmniejszenia
czesto$ci wystepowania rotawirusowego zapalenia zoladka
i jelit u noworodkdéw, ktére wedlug doniesien jest jednym
z czynnikow $cisle zwigzanych z wystepowaniem wglobienia
jelita (ORR 11,55, 95%CTI: 3,23; 41,23, p <0,001)* [29].

RV1 RV5
4,5

35

—— Preferowany czas zakonczenia
] szczepienia zgodnie z ChPL

Wskaznik hospitalizacji x 100 000 dzieci
N
[6)]

RYSUNEK 5. ROZKEAD WSKAZNIKOW HOSPITALIZACJI

Z POWODU WGLOBIENIA JELIT U DZIECI W WIEKU PONIZEJ
2 LAT WEDtUG WIEKU NIEMOWLECEGO (TYGODNIE) WE
WtOSZECH [29]

*Na podstawie badania kliniczno-
kontrolnego przeprowadzonego

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 we Wioszech.

Wiek (tygodnie)
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