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Ukrepi za zmanjsanje pojavijanja NB

Splosni preventivni ukrepi:

» higienski standardi (neoporecCna pitna voda, umivanje rok,
prezracevanje, pravilno rokovanje z zivili, neizpostavljanje
okuzbi), izobrazevanje
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Znizanje incidence po uvedbi
cepljenja v Slovenij

Bolezen

Davica

Polio

Tetanus
Ospice

Mumps
Rdecke
Hib-meningitis
Oslovski kasel;

pred cepljenjem

2.265 (1946)
667 (1953-57)
866 (1927-47)

67.228 (1950-68)

10.216 (1977)
11.642 (1988)
22 (1999)
10.000 (1959)

po uvedbi cepljenja

1 (1967)
9 (1978)
1 (2008)

Importirani primeri

27 (2009)?
1(2007)
2 (2009)
442 (2009)
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OdlocCba Ustavnega sodisca

 Obvezno ceplienje ni prekomeren
ukrep, ker koristi obveznega cepljenja
za zdravje posameznika in clanov (a(&
skupnosti, presegajo tezo posledic
posega Vv ustavne pravice posameznika
(12.2.2004)
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Farmakovigilanca

Spremljanje varnosti zdravila/cepiva skozi
celotno obdobje, v katerem je potrebno:

« Ugotavljati, odkrivati, zbirati in vrednotiti nezelene
ucinke In druga spoznanja (nove informacije) o
varnosti.

* Ovrednotiti potencialna tveganja.

« Zagotoviti pravoCcasno ukrepanje za zmanjsevanje
In obvladovanje tveganja.

* Vir podatkov: porocila, epidemioloske studije,
podatki iz literature, postmarketinSke Studije. <)
qdJAY>



Pomen porocanja o nezelenih
ucinkih (NU)

Nekateri NU (Se posebej zelo redki) in nekatere
interakcije se lahko pokazejo Sele, ko je zdravilo/cepivo v
Siroki uporabi in zajema razliCne skuplne judi z razlicnimi
genetskimi znacilnostmi.

PoroCanje nam omogoca cim bolj natancno dolociti
varnostni profil, Se posebej pri novih cepivih.

Tudi pri zdravilih/cepivih, ki so ze dolgo v uporabi in
Imajo dobro znane varnostne profile, lahko pride do
novih ugotovitev.

Neprestano spremljanje razmerja med koristjo In
tveganjem omogoca oblikovanje priporocil za Cim bol
varno uporabo.

<P\
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Nezeleni ucinki po cepljenju lahko
vkljucCujejo:
“prave” ali “resnicne” nezelene ucinke

koincidenco - Casovno zaporedje oz. sosledje dogodkov,
Ki bi se zgodili, tudi Ce oseba ne bi bila cepljena

napake, povezane z nepravilno pripravo cepiva,
nepravilnim rokovanjem s cepivom ali njegovim dajanjem

predhodno nepoznane dogodke, ki jih ne moremo
povezati s cepivom ali njegovim dajanjem

V SLO je bilo v letu 2009 na IVZ posredovanih 419 prijav
nezelenih ucinkov; izdanih je bilo 668.400 odmerkov
razlicnih cepiv.

AP
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Stevilo prijav neZelenih u&inkov v 2009

Vir: Nezeleni ucinki pridruzeni cepljenju v Sloveniji v letu 2009, IVZ

nezel eni uci|nskti. p|rdiejl aevz
samo lokalni 185 44,2
samo splosni 97 23,1
lokalni in splosni 137 32,7
skupaj
419 100

(%)



Sledenje nezelenih ucinkov pri
cepivih v uporabi

Zamenjava zivega atenuirananega cepiva proti
otroski paralizi z mrtvim cepivom za i.m.
aplikacijo.

Umik tetravalentnega rotavirusnega cepiva v
ZDA zaradi poveCanega tveganja za
Invaginacijo crevesja.

Umik intranazalnega trivalentnega mrtvega
cepiva proti gripi v nemsko govoreCem predelu
Svice zaradi pareze facialisa.

Prekinitev testiranja cepiva proti RSV v klinicni

fazi preizkusanja zaradi tezkega poteka RSV
okuzb. AP
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Cepljenje “krivo” za:

Multiplo sklerozo in druge avtoimune bolezni,
Avtizem:

Epilepsijo;

VrocCinske krce;

Sterilnost;

AtopiCne tezave (alergije, ekcem, astmo)
Narkolepsijo

Guillain-Barréjev sindrom...

gAY



Cepljenje “krivo” za:

Multiplo sklerozo (MS) Iin druge avtoimune
bolezni (revmatoidni artritis)

* Ni zanesljivin podatkov o incidencnih stopnjah
MS.

 Razmerje med spoloma 2:1 v korist zensk.

* Ocena Incidence MS za Evropo: 83/100.000.

"Povezava” med cepljenjem proti hepatitisu B in
multlplo sklerozo ter drugimi avtoimunimi
boleznim na zacCetku devetdesetih v Franciji.

Marshall E. A shadow falls on hepatitis B vaccination effort. Science
1998;281:630-31.
«AP\
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Uvedbo novih cepiv “spremljajo” porocila o porastu
avtoimunskih bolezni

Kaj je pokazala analiza podatkov v ZDA pred
uvedbo HPV cepljenja?

Splosna incidenca avtoimunih stanj: 86/100.000

Najpogostejsa avtoimunska stanja, ki so bila
razlog za nujno zdravljenje mladostnic v ZDA so
tiroiditis, sladkorna bolezen, astma.
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Ce bi s cepivom proti HPV okuzbam cepili 80%
ciljne populacije, bi se glede na spontane
iIncidence, neodvisno od cepljenja, pojavila
astma alergogenega izvora v 24 urah po
cepljenju pri 3/100.000, v enem tednu sladkorna
pri 2/100.000.

Najpogostejsi razlog hospitalizacije cepljenih
deklet bi bil tiroiditis in ne multipla skleroza all
Gillian-Barrejev sindrom.

Vir: Siegrist CA, Lewis EM, Eskola J, Evans S, Black SB. Human
papilloma virus immunization in adolescent and young adults.
Pediatr Infect Dis J 2007;26:979-84.
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Cepljenje “krivo” za:

Avtizem

» Clanek A. Wakefielda s sod., Lancet
1998), v katerem so dokazovali povezano
med cepljenjem proti MMR In pojavom
regresivnega avtizma ter vnetjem Crevesja

« Zacetek svetovne vojne proti cepljenju

gAY



Posledica

Figure 2: MMR coverage at 24 months by year, 1990-2010°
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Source: HPA, COVER. See also Table 11 in the Data Tables section.
NB: The MMR vaccine was introduced in 1988 and replaced the single measles vaccine.
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Odstotek cepljenih z dvema odmerkoma
MMR cepiva v Veliki Britaniji (%)

2005-06: 73.6%
2006-07: 72.8%
2007-08: 74.6%
2008-09: 78.0%
2009-10: 82.7%

Vir:
http://lwww.ic.nhs.uk/webfiles/publications/003 _Health_Lifestyles/immstats0910/I
mmunisations_Bulletin_2009-10.pdf
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Dejstva

Comparison of three features of the 12 childrenin the Lancet paper with features apparentin the NHS
records, including those from the Royal Free hospital

First symptoms days

Regressive autism Non-specific colitis after MMR Allthree features
Child No Lancet Records* Lancet Recordst Lancet Recordst Lancet Records
1 Yes ? Yes Yes Yes No Yes No
2 Yes Yes Yes Yes Yes No Yes No
3 Yes ? Yes No Yes ? Yes No
4 Yes ? Yes No Yes No Yes No
5 Yes ? Yes No No No No No
6 Yes No Yes Yes Yes ? Yes No
7 Yes No No No Yes No No No
8 No No Yes No Yes No No No
9 No No Yes No No No No No
10 No No Yes No No No No No
11 Yes ? Yes No Yes No Yes No
12 Yes No Yes No No No No No
Total 9/12 76/12 11/12 3/12 8/12 72/12 6/12 0/12

See supplementary data on bmj.com for aversion of this table with detailed footnotes.
*Regressive developmental disorder—autism.

tRoyal Free hospital pathology service.

tFirst behavioural symptoms <14 days after MMR.




Dejstva

Avtizem

 Raziskave so pokazale, da je visja starost tako
ocCeta kot matere ogrozujoC dejavnik za pojav
avtizma pri otroku.

Vir: Shelton et al. Independent and dependent contributions of advanced
maternal and paternal ages to autism risk. Autism Res 2010; 3 :30-9.

« Pojav avtizma je v veliki meri genetsko
pogojen; odkrit polimorfizem nukleotidov, ki je
pogostejsi pri avtistih

Vir: Wang K, Zhang H, Ma D et al. Common genetic variants on 5p14.1
associate with autism spectrum disorders. Nature. 2009 ; 459: 528-33.

P
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Dejstva

Avtizem

« Svetovne raziskave kazejo, da ima eno
izmed motenj avtistiCnega spektra 1%
judi. To pomenli, da naj bi se v Sloveniji
vsako leto rodilo 180 novih otrok z
avtizmom. Avtizem ni povezan s
ceplienjem.

Vir: Mrozek-Budzyn D, Kieltyka A, Majewska R. Lack of association between

measles-mumps-rubella vaccination and autism in children: a case-rnntral
study. Pediatr Infect Dis J 2010;29:397-400.

gAY



Cepljenje “krivo” za:
Alergije

« Sodoben nacin zivljenja prinasa spremembe v socialne
In bivalne okolju-po padcu berlinskega zidu je v bivsi
Vzhodni Nemcije priSlo do 4-kratnega porasta senenega
nahoda. Precepljenost otrok pa je bila pred zdruzitvijo v
V Nemciji viSja kot v Zvezni republiki Nemciji.

Vir: Kramer U, Oppermann H, Ranft U et al. Differences in allergy trends between East and
West Germany and possible explanations. Clin Exp Allergy 2010; 40:289-98.

 Analiza raziskav cepljenja proti oslovskemu kaslju in
proti tuberkulozi ni pokazala vpliva cepljenja na pojav
astme. Pri otrocih, ki so bili cepljeni proti oslovskemu
kaslju, je bila astma manj pogosta.

P
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Tiomersal in cepiva

Tiomersal je organska spojina, ki vsebuje zivo
srebro In se uporablja kot dodatek
razlicnim zdravilom, kozmeticnim
pripravkom, cepivom (sluzi kot
konzervans).

Razen blage lokalne reakcije na mestu
cepljenja, drug nezelen ucCinek tiomersala
ni bil dokazan.

gAY



Konzervans tiomersal

Zivo srebro v tiomersalu je v obliki etil Zivega srebra, ki
se hitro izloCi iz telesa, pri otrocih se hitreje kot pri
odraslin (razpolovna doba je manj kot 6 dni).

SZO: dnevna meja izpostaviljenosti metil zivemu srebru
0.47ug/kg tel. teze/dan.

EPA, ZDA: 0.1 ug/tel. teze/dan.

Ni povezave z avtizmom ali motnjami v nevroloskem
razvoju.

gAY



Tiomersal In cepiva

Vsa cepiva v Sloveniji so brez tiomersala.
Edini cepivi, ki sta do pred kratkim vsebovali
tiomersal v mono odmerkih v sledovih (manj kot
0.5 oziroma 0.25ug/odmerek), sta bili cepivi
Engerix-B in Twinrix.

Pridobljeno s spletne strani :
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6& 6 1d=889& 6
Pagelndex=0& 6 _qgroupld=-

2& 6 newsCategory=IVZ+kateqorija& 6 action=Show
NewsFull&pl=78-6.0

O
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http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0
http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_6_id=889&_6_PageIndex=0&_6_groupId=-2&_6_newsCategory=IVZ+kategorija&_6_action=ShowNewsFull&pl=78-6.0

Cepljenje proti pandemski gripi in
narkolepsija

PoroCanje finskih raziskovalcev o 9-kratnem visjem
tveganju za narkolepsijo pri cepljenih otocih in
mladostnikih med 4 in 19 letom (incidenca od 1
do 9/100.000 cepiv).

Vir: http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=78&pi=6&_ 6 id=1519& 6 Pagelndex=0& 6 groupld=-
2& 6 newsCategory=IVZ+kategorija& 6 _action=ShowNewsFull&pl=78-6.0.

VzroCna povezava z narkolepsijo in cepljenjem proti
pandemski gripi zaenkrat ni dokazana,;
naslednje porocilo se pricakuje avgusta 2011.

Ve 0 N
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Ena od moznih razlag za dvig incidence je
Interakcija z nepoznanim okoljskim in/ali
genetskim faktorjem.

Na Islandiji so prav tako opazili porast
narkolepsije pri otrocih, ki niso bili cepljeni proti
pandemski gripi.

Do sedaj je edina dokazana vzroCna povezava
med cepljenjem proti pandemski gripi in Guillain-
Barréejevim sindromom (pripisljivo tveganje 9.5 na
milijon odmerkov).

P

gAY



Cepljenje “krivo” za:

Guillain-Barréjev sindrom- akutna vnetna demielinizacijska
polinevropatija

Redek (letha incidenca 1-2/100.000)

* Vzrok ni znan; pri 70% bolnikov je prisotno
predhodno virusno ali bakterijsko obolenje dihal
ali GIT, posebno po kampilobakteriozi (1
primer/3000 kampilobakterioz)

 Dokazana vzroCno povezan s cepivom proti
steklini, ki je pridobljeno na kulturah zivCnih
celic. V Sloveniji se to cepivo ne uporablja.

P

« Vir: WHO, Weekly Epidemiol Rec 2008; 83: 27-44.
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Cepljenje “krivo” za:

Sterilnost

Nasprotniki cepljenja trdijo, da stevilo neplodnih parov v
razvitem svetu narascCa zaradi cepljenja, kiga v
nerazvitem svetu ni.

V zadnjih 50-tih letih je Stevilo novih organskih spojin
skokovito naraslo.

Posledice njihove uporabe za zdravje so nepredvidljive;
med njimi je veliko hormonskih motilcev, ki vplivajo na
plodnost.

Npr.: dioxin, ftalati, atrazin.... O
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...1z foruma.....

« 38.J0s28.10.2009 21:18:13

_Se danes se spomnim panike, ko je v Ljubljani umrl otrok zaradi
okuzbe z HiB. Pa kaj je narod poblesavil takrat,... takoj je ministrstvo
to moralo uvesti v obvezni program cepljenja. Saj je to tragicen
primer, vendar tudi dober dokaz kako deluje psihologija mase,.
Cepiva so postala zrtev svoje efikasnosti. Istrebli smo skoraj vse
otroSke bolezni,..

« 71.1esnik29.10.2009 09:26:53

_ocitna manipulacija farmacevtskega lobija. vodstvo se
cepi? jasno, saj vodstvo nabavlja...10% nabave je
provizija. cepivo je strup, unicuje imunski sistem, tudi
potomcem...tako se pomembno krepi povprasevanje po
proizvodih faramcevtskega lobija. za to gre.

P
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http://www.dnevnik.si/novice/zdravje/1042303379
http://www.delo.si/clanek/89150
http://www.dnevnik.si/novice/zdravje/1042303379
http://www.delo.si/clanek/89150

« Zelo nizka stopnja tolerance do pojava resnih
nezelenih ucinkov po cepljenju.

* Porocanje o smrti 14 letne deklice, ki je umrla
nekaj ur po cepljenju proti HPV.

Deklica umrla po cepljenju proti
HPV.

Pridobljeno 17.11.2010 s spletne strani:
http://www.delo.si/clanek/89150.

Britanska deklica ni umrla zaradi cepiva proti HPV.

Pridobljeno 17.11.2010 s spletne strani:
http://www.dnevnik.si/novice/zdravie/1042303379
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http://www.delo.si/clanek/89150
http://www.dnevnik.si/novice/zdravje/1042303379

Dejstvo

Novice, ki v javnosti povzroCi strah, ne more
preglasiti sto drugih novic, ki dokazujejo
nasprotno

gAY



Zanimivost....

Prodaja Paracetamol-a

(podatki veleprodaje, IMS)

2009 2 638 000
prodanih enot,
najvec v scat

3.907.000€ |27

2010 2 625 000
prodanih enot
najvec v scat

4.024.000 € | 2P°%M9
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KAJ SE ZGODI, CE JES PREVEC COKOLADE?
i » - .

y W

LAHKO PORJAVIS!
gAY



OZAVESCANJE

Cepiva so varna in ucinkovita.

Morebitha tveganja so v primerjavi z morebitnimi
nezelenimi ucinki bistveno manjsa.

Odnos strokovne javnosti do cepljenja

ZAKAJ CEPIMO? O

gAY
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Komplikacija po prebolelih ospicah

Video Subacute Sclerosing Panencephalitis

http://www.ecpcp.eu/measles video-
english.html



http://www.ecpcp.eu/measles_video-english.html
http://www.ecpcp.eu/measles_video-english.html
http://www.ecpcp.eu/measles_video-english.html

Hvala za vaso pozornost
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