POSVETOVALNA SKUPINA ZA CEPLJENJE Institut za varovanje zdravja

ZAPISNIK 5. SESTANKA

- 26.januar 2012-
Datum sestanka: 26.1.2012 Trajanje sestanka: 14:00 - 16:00
Lokacija sestanka: IVZ, Trubarjeva 2, Ljubljana, pod kupolo
Avtor(ji) zapisnika: Maja Sevljak Jurjevec
PR = iR Clanom PSC, direktorici IVZ, nacionalni koordinatorici za cepljenje,
Distribucija zapisnika: v . ) . o . . .
obmo¢nim koordinatorjem cepljenja, ostalim prisotnim
Sestanek vodil: 1. y | Prof.dr. ngana Beovié UKC LJ, Inf. klinika
(predsednica)
Prisotni ¢lani 2. _ | Prof. dr. Alojz Ihan (namestnik | MF L], IMI
predsednice)
3. v | Prim. Marijana Kuhar UNICEF
4, ¥ | Nata$a Toplak UKC L}, Ped. klinika
5. - Prof. dr. Tadej Av¢in UKC L], Ped. klinika
6. v" | Prof. dr. Milan CiZman UKC L], Inf. klinika
¥ v" | Majda Troha ZD Idrija
8. v | Petra Svetina Sorli BolniSnica Golnik, KOPA
9. - Anja PreSeren JAZMP
Ostali prisotni mag. Marija Seljak, prim. doc. dr. Alenka Kraigher, dr. Marta Grgi¢ Vitek,
Veronika Ucakar, Stasa Javornik, Maja Sevljak Jurjevec - vse IVZ
prim. dr. Alenka Trop Skaza ZZV CE, Ondina Jordan Markoci¢ ZZV L], Boris
Kopilovi¢ ZZV KP, Evgen Janet ZZV RA
Dnevni red:

- Obravnava predloga kriterijev za pripravo javnega razpisa za nakup cepiva proti okuZbam s HPV,
ki jih je predlagala strokovna skupina za HPV in mednarodne primerjave
(prof. dr. B. Beovié, mag. Marija Seljak)

ZAPISNIK SESTANKA ZAPISNIK 17. HPV

HPV SKUPINE- 050121 SESTANKA HPV SKUP. driaveEU_ZOlZ.ppt
- Razno

o Teme za prihodnje sestanke:
o NezZeleni ucinki po Brightonovi klasifikaciji - prof. dr. Av¢in (junij 2012)

o Indikacije za zascito proti RSV - predlog dr. Vidmarja (KOOKIT)

™
‘b |

RSV - predlog za
sestanek KOOKIT. pdi

oopredelitev do potrebnosti nabave neregistriranih cepiv - Staa Javornik
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Kratek povzetek sestanka:
Predsednica PSC je na zacetku predstavila dnevni red sestanka, s katerim so se ¢lani strinjali.

Direktorica IVZ je spomnila na dogodke preteklih dni v zvezi s cepljenjem in nakupom cepiva proti
okuzbam s HPV (medijske objave, mnenje Komisije za prepreevanje korupcije).

Clani PSC so bili seznanjeni s predlogom dolotitve in obteZitve kriterijev pri nabavi cepiva proti HPV, ki ga
je oblikovala interdisciplinarna skupina za HPV. Gre za eno od mnenj, ki jih bo IVZ uposteval ob preucitvi
mednarodnih smernic (izkugenj in kriterijev iz drugih EU drzav).

Dr. U¢akarjeva je v nadaljevanju predstavila cepljenje in uporabo cepiva proti HPV v nekaterih evropskih
drZavah ter v ZDA, Kanadi, Novi Zelandiji in Avstraliji.

IVZ bo v prihodnjih mesecih moral pripraviti javni razpis za nakup cepiva, zato je potrebno opredeliti
kriterije za nakup in jih obteZiti. Temeljiti morajo na strokovnih dokazih. Po pregledu podatkov iz tujine je
znano, da so sistemi nabave cepiv in njihove cene v driavah zelo razli¢ni. Zaradi njihovih poslovnih
interesov je tudi zelo tezko pridobiti podatek o tem kak&ne kriterije je kdo uporabil pri javnem razpisu in
kako so jih obteZili. Tudi podatkov, ki bi omogocali izracun stroSkovne uéinkovitosti je zelo malo na voljo.

Stasa Javornik je predstavila simulacije posameznih izratunov meril izbire pri nakupu cepiva proti HPV.

Clani so se strinjali, da se z javnozdravstvenega vidika kriterij za RMV obteZi bolj kot druge rake in
genitalne bradavice.

V razpravi, ki je sledila, se je izoblikovalo mnenje, da je ob postavitvi kriterijev za nakup cepiva, poleg cene
in $irine indikacij, ki so opredeljene v slovenskem SmPC, potrebno upostevati Se nekatera druga prav tako
pomembna dejstva in sicer:
- cepivi (dvo in &tiri valentno) nista primerljivi/zamenljivi
- v»Programu cepljenja in za$lite z zdravili« je opredeljeno, da se 5¢iti proti okuZbam s HPV (in ne
samo proti raku materni¢nega vratu)
- smotrno izrabo javnih sredstev
- mozZnost Siritve indikacij za cepljenje v prihodnje (cepljenje detkov, nekatere drzave to Ze
izvajajo)
- zagotavljanje kontinuiranega cepljenja v drzavi, ki se je pricelo v Solskem letu 2009/2010 brez
dodatnih finané¢nih sredstev in
- zagotavljanje precepljenosti

Clani so se strinjali, da je potrebno zasledovati cilj v smislu »s ¢im manj finanénimi sredstvi za3¢ititi ¢im
vet«. Ob upo$tevanju mnenja HPV skupine, so oblikovali stali$¢e, da cena cepiva predstavlja 40%, Sirina
indikacij pa 60% (od tega 40% RMV, 15% ostali raki in genitalne bradavice in 5% kontinuiran sistem
cepljenja in vzdrzevanja precepljenosti).

0b koncu sestanka je predsednica pod to¢ko »razno« prisotne seznanila Se s temami, ki jih bo skupina
obravnavala na prihodnjih sestankih. Klasifikacijo nezelenih uinkov cepljenja bo predstavil prof. Av¢in
na junijski seji skupine. Na seji marca bo skupina na pobudo KOOKIT UKC Ljubljana obravnavala
indikacije za palivizumab. Na sejo bo povabljena dr. Kornhauserjeva, neonatologinja, ki je strokovnjakinja
za palivizumab.
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Zakljuceki sestanka:

IVZ-ju se svetuje, da kriteriji za nakup cepiva proti HPV predstavljajo:
- 60% S3irina indikacij
c 40% RMV

o 20% ostale indikacije (15% drugi raki in genitalne bradavice ter 5% kontinuiran sistem
cepljenja in vzdrZzevanje precepljenosti)

- 40 % cena cepiva

V prihodnjih letih je nujno potrebno spremljati incidenco RMV, ostalih rakov in genitalnih bradavic. Glede
na razpoloZljive podatke, se kasneje lahko razmerje med indikacijami tudi spremeni.

Zadolzitevinrok: /

Na rednem martevskem sestanku bodo obravnavane »indikacije za za$¢ito proti RSV«. S strani ¢lanov
skupine gradivo pripravi prof. dr. Cizman, epidemioloike podatke dr. Utakarjeva iz Oddelka za cepljenje
na IVZ, vodja SluZbe za nabavo cepiv Stasa Javornik podatke o nabavi in izdaji zdravila (gre za eno
najdrazjih zdravil, za njegovo nabavo je, po obstojetih indikacijah, potrebno odsteti ve¢ kot 1.000.000
EUR). Na sestanek se povabi tudi dr. Kornhauser Cerarjevo iz Ginekolo3ke klinike.

Zadolzitev in rok: prof. dr. CiZman, dr. U¢akar, Maja S. Jurjevec in predsednica PSC

Prof. dr. Aviina se zaprosi, da neZelene ucinke po cepljenju po Brightonovi klasifikaciji predstavi na
rednem junijskem sestanku skupine, ki bo 7.6.2012.

Zadolzitev in rok: prof. dr. Av¢in

Naslednji sestanek

Datum, ura in kraj rednega sestanka: 8.3.2012 ob 14. uri na IVZ, pod kupolo (3. nadstropje)

Zapisnik pripravila: Predsednica PSC:

Maja Sevljak Jurjevec prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med.

Oddelek za program cepljenja, IVZ %71 o> S50 M

V Ljubljani, 27.1.2012






