N I] Z ZNaaic;?,rrﬁ’lzidipﬁiiéut ISSN: 2536-4170

NEZELENI UCINKI

PRIDRUZENI CEPLIJENJU
V SLOVENIJI V LETU 2020



NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

Uredniki in avtoriji:
Veronika Ucakar
Marta Grgic Vitek
Katja Krnc

Izdajatel;j:
Nacionalni institut za javno zdravje, Trubarjeva 2, Ljubljana

Za izdajatelja:
Milan Krek, direktor

Elektronski vir:
http://www.nijz.si

Kraj in leto izdaje:
Ljubljana, december 2021

Publikacija ni lektorirana.

Uporaba in objava podatkov, v celoti ali deloma, dovoljena le z navedbo vira.

ISSN: 2536-4170


http://www.nijz.si/

NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLJENJU V
SLOVENIJI V LETU 2020

Ljubljana, 2021



NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

KAZALO

1. SPREMLIJANJE NEZELENIH UCINKOV (DOGODKOV) PRIDRUZENIH CEPLIENJU .....cccoeresnssssarsesansas 7
1.1 Program cepljenja v I6EU 2020 .......icuuuiiiiiiiii i a e r e 11
2. PODATKI IZ »REGISTRA STRANSKIH POJAVOV PO CEPLIENJU . iuusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnnns 12
3. ANALIZA PRIJAV NEZELENIH UCINKOV PRIDRUZENIH CEPLIENJU V LETU 2020 ....ccoocreraernsansenas 14
3.1 Nezeleni ucinki pridruzeni ceplienju V IEEU 2020 ......ccceviiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 14
3.2 Nezeleni ucinki pridruzeni cepljenju v letu 2020 po cepljenjih z monovalentnimi cepivi, kombiniranimi cepivi in
ootz 1ol 11 a I el=Y o] 1=Y oo PP SRR PP 23
3.2.1 CEPLIENIJE Z »MONO® CEPIVI......cccttutuuiiiiseetittruuanssssseessssssssssssssssssssessaessessssassssssssssssnsesssessnnsnnnnns 23
Cepljenje proti pnevmokoknim okuzbam, S KONjUGiranim CEPIVOM ....eeeieeeeeeeeieeieeeieeeeeeeeeeeeeeesesesaseeeeeseeeeeaeaenens 23
Cepljenje proti pnevmokoKnim OKUZDAM (23) ..iiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeesese e ee e e ae e e aa e e e e e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaeaeaeaeaaaeaenens 23
Cepljenje proti gripi (OArasli).......eueeiiiiiieiiii e 24
Cepljenje proti klopnemu meningoencefalitiSu (OtrOCi).......cuveeiiiieeeieeeee e 24
Cepljenje proti rotavirUSNIM OKUZDAM .......cciviiiiiiccecee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s 25
(@0 = ) =l o] o] ule g1 0TI (o]0 £ ol ) I PP PP 25
Cepljenje proti okuZbam s humanimi PaPIlOMAVIFUS.......iireeeeiiieressiree e srree e ssree e s s srsre e s e sree s s s saree e s snrees 26
Cepljenje proti meningokoknim okuZbam (SKUPINE B) ......ccueeeeiiieeeiiiieiesiiieesssssieessssiseesssssseesssssseessssssensssnsnes 26
Cepljenje proti klopnemu meningoencefalitisu (0Arasli) .........ceerrrriiiiiiiieiiirii e 27
Cepljenje proti hepatitisu B (OLrOCH) vuvuuiiiiuiiiiiiiii i e e e e e e a s e e ra e e e naaes 27
(@70 =T ) = o] o Wl = =T 1] P 28
Cepljenje proti hepatitisu B (OArasli) .......cccuuruiiriiiiiieii s e s r e e s e e e eern s 28
Ceplienje Proti FUMENT MIZICi...uu..iceei e s e e et e s e e s e e e e e e e e b e e e eaa s e e eaan e eennans 28
(@70 =7 ) = o] o] Wl ) o= o o PP 29
IMUNOgIObUlini Proti LEEANUSU ....cvuueiiiiiiciie e e e r e s a e e e e e b s 29
Imunoglobulini proti respiratornim SiNCICIHSKIM VIFUSOM .....civviiiiiiiiinieiieerrrein s eererrrns e see s s e s erers 29
3.2.2 CEPLIENJE S KOMBINIRANIMI CEPIVI.....cciiiiiiitiiuiesiieseeernssnsssssssensssssssssssssnssssssssssssssssnsssesssesensnsnnns 30
Cepljenje proti davici, tetanusu in 0SIOVSKEMU KaSHU.......evicurrieeiieieisiiiree e 30
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b in otroski paralizi..................... 30
Cepljenje proti oSpicam, MUMPSU iN FAECKAM .......uuiiiiiiiiiiiiirieeee e e e e s s e e e e e s s e sanrreeees 31
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ..31
Cepljenje proti davici IN LEtANUSU......coviiire e 32
3.2.3 SOCASNO CEPLIENIE ....cctttuuuiieisteettntuse e s s e e ttasaas s s s e s e e e asa s e e s s e eeee s e e e e e e e ee s aan e e e e e eeeaa s s e e e e eeennbaaan s 32
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter
pnevmokoknim okuZbam (KONJUGIFAN0) ... ...uiuuiereeeeeeiisiisieeeeeesssssssnteeeeesesssssasnreeeeessssssnnnnseneeesssssnnanssnensseseen 32
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b in otroski paralizi ter
pnevmokoknim okuZbam (KONJUGIFAN0) ... ...ucurrrrereeeseissitiereeee e s s sssssrree e e e s s s sssnrre e e e e e s s sssnnrreereesesssnrnrneeeaensesn 33
Cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter hepatitisu B............cccurrereieiiiiiiiiiieeee e ssirreeee e snreeees 33
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter
pnevmokoknim okuzbam (konjugirano) in rotavirusnim OKUZDam ..........ceeueeeiiiciirieeieeesssiiireeee e s e ssrereeeea e e 34
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter
o1 e= N T U I oY I o] (8 o S SPPTP 35
Cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter pnevmokoknim okuzbam (Konjugirano).........ccceeeeeeeeeeeeeeeennnn. 35
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter
0Spicam, MUMPSU IN FAECKAM ...eiiiiurieeeiireeeeesiee e ssree e s s sbee e s s ssbee e s s ssbe e e s s sabe e e s sasbee e s s asbe e e s sasbeeessaabeeesesareeesnnres 35
Cepljenje proti okuzbam s humanimi papilomavirusi ter tEtANUSU ........ceeeviieeeiiiiiee e 36
Cepljenje proti meningokoknim ter pnevmokoknim OKUZDAM ...........ooicuriririiieiisiiiirreeee s ssssinseeeee s ssssssssneees 36
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter
klopnemu meningOENCEfAlItISU ........cooviiiiiirieie e 36
Cepljenje proti gripi ter pnevmokoknim OKUZDAM .......ccuiiiieiii i eanes 37
Cepljenje proti hepatitisu A N B ......oi et r e e 37
Cepljenje proti pnevmokoknim ter klopnemu meningoencefalitisu ..........ccuvvuiiiiiiiiiiiiiiii e 38
Cepljenje proti gripi, pnevmokoknim ter meningokoknim okuZbam (B).......cccveevrrereiiiieressnieeesssieeesssreeessnnens 38
Cepljenje proti pnevmokoknim ter meningokoknim oKUZDam (B) .......c.eeeevrreressiieesssiieeesssieeeessreessssaseessssnens 39
Cepljenje proti meningokoknim okuzbam (B) ter hemofilusu influence tipa b.......ccceevvveeeiiii, 39
Cepljenje proti tifusu ter hepatitisu B ........c.uuuiiiiiiiiiiiiii et e e e s 39
3.3 Resni nezeleni ucinki pridruzeni ceplienju v 16tU 2020 .......ccveeiiiiieeei e 40
4. OCENA PRIJAVLIENIH NEZELENIH UCINKOV....coeiscsssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssnsns 42
B VIR Luuiiusssnnsssssssnnsnsnsnssssssssssnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnssssssnssnnnnnns 45
6. PRILOGA: OBRAZEC ZA PRIJAVO NEZELENIH UCINKOV PO CEPLIENJU.....ccccummmsmsnssssssssnsssssnsnss 47



NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

Seznam (kratic 0z.) okrajsav za cepiva

BCG
DTP/Hib/IPV
DTP/Hib/IPV/hepB
DTP

gripa

hep B

hep B*

hep A

hep A/B

Hib

HPV

IG tetanus

IG RSV

IPV

KME

meningo (ACWY, kon.)
meningo (B)
norice

OMR

OMRN

pneumo (kon.)
pneumo (23)
rota

rumena mrzlica
T

Td

tifus

zoster

cepivo proti tuberkulozi

cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence
tipa b in otroski paralizi

cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence
tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B

cepivo proti davici, tetanusu in oslovskemu kaslju

cepivo proti sezonski gripi

cepivo proti hepatitisu B

cepivo proti hepatitisu B, za ledvicne bolnike

cepivo proti hepatitisu A

cepivo proti hepatitisu A in B

cepivo proti hemofilusu influence tipa b

cepivo proti humanim (Cloveskim) papilomavirusom
imunoglobulini proti tetanusu

imunoglobulini proti respiratornemu sincicijskemu virusu
cepivo proti otroski paralizi (inaktivirano)

cepivo proti klopnemu meningoencefalitisu

cepivo proti meningokoknim okuzbam, konjugirano, 4-valentno
cepivo proti meningokoknim okuzbam, skupine B, monovalentno
cepivo proti noricam

cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam

cepivo proti oSpicam, mumpsu, rdeckam in noricam

cepivo proti pnevmokoknim okuzbam, konjugirano

cepivo proti pnevmokoknim okuzbam, polisaharidno, 23-valentno
cepivo proti rotavirusnim okuzbam

cepivo proti rumeni mrzlici

cepivo proti tetanusu

cepivo proti davici in tetanusu

cepivo proti tifusu

cepivo proti pasovcu (zostru)
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Povzetek

Pricakovanja glede varnosti cepiv so zelo visoka, saj se za zascito pred doloCenimi nalezljivimi
boleznimi cepi vecinoma zdrave ljudi.

Tako kot pri drugih zdravilih, se tudi po cepljenju lahko pojavijo nezeleni ucinki, vendar so ti
obic¢ajno redki. Dokazi o varnosti so nujen predpogoj za registracijo cepiva in pridobitev
dovoljenja za Siroko uporabo. Dobro delujo€ sistem spremljanja nezelenih ucinkov po cepljenju
je eden glavnih elementov varnega cepljenja in omogoca sledenje varnosti cepiv tudi po tem,
ko so ta Ze v Siroki uporabi. Spremljanje nezelenih ucinkov v Sloveniji podpira Register
stranskih pojavov pridruzenih cepljenju (Register). V Registru zbiramo prijave nezZelenih
ucinkov, ki jih klasificiramo, ocenjujemo, analiziramo in sporo¢amo drugim deleznikom v
sistemu farmakovigilance.

V letu 2020 je bilo v Register posredovanih 454 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju. Najvedji
delez prijav je bil zabeleZen po cepljenju s kombiniranimi cepivi, ki se uporabljajo v programu
obveznega cepljenja. Pri vecini je Slo za splosne tezave in spremembe na mestu cepljenja, kot
so bolecina, rdecina in oteklina, ki minejo brez posebnih ukrepov. Od splosnih oziroma
sistemskih nezelenih ucinkov je bila najpogosteje prijavljena povisana telesna temperatura.
Deset prijav je vsebovalo nezelene ucinke, ki smo jih klasificirali kot resne (2,2 % glede na vse
posredovane prijave).

Analiza prijav nezelenih ucinkov v Register v letu 2020 kaze, da je bila velika vecina nezelenih
ucinkov blagih in so minili brez posledic. Resni nezeleni ucinki so se pojavili, vendar zelo redko.

Konec leta 2020 (27. 12.) se je v Sloveniji zacela nacionalna kampanija cepljenja
proti covid-19. Podatki o prijavah nezelenih ucinkov po cepljenju s cepivi proti
covid-19 so prikazani v posebnih publikacijah, ki jih redno objavljamo na spletnih
straneh NIJZ in niso vkljuceni v to publikacijo.

Register nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju je pomemben z vidika kakovosti programa
ceplienja. Z doslednim prijavljanjem nezZelenih ucinkov in njihovim pojasnjevanjem je
omogoceno zaznavanje redkih, potencialno resnih nezelenih ucinkov, pridruzenih cepljenju.
Taksna spoznanja so pomembna za izboljSanje varnosti cepiv in postopka cepljenja.
Nacionalni programi cepljenja morajo imeti vzpostavljen vsaj sistem pasivhega spremljanja
nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju. Poleg tega morajo tudi proizvajalci cepiv zagotavljati
sistem farmakovigilance za svoje proizvode. Porocila so dolzni posredovati pristojnim drzavnim
organom, pri nas Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP) in Evropski agenciji za zdravila (EMA).

Pomembno opozorilo: Podatki o nezelenih ucinkih pridruzenih cepljenju, navedeni
v tem porocilu, se nanasajo na nezelene dogodke, opazene po cepljenju in odrazajo
opazanje in mnenja porocevalcev. Vendar vsi prijavljeni nezeleni dogodki niso
vzrocno povezani s cepivom ali cepljenjem, temvec so lahko le v casovni povezavi
s cepljenjem. Pri oceni vzrocne povezave med cepivom in doloc¢enim uc¢inkom se
upostevajo tudi stevilni drugi dejavniki, kot sta zdravstveno stanje in anamneza
bolnika, ter relevantna znanstvena spoznanja.

Zahvala: vsem, ki so porocali o nezelenih ucinkih pridruzenih cepljenju in
vsem, ki so sodelovali pri pojasnjevanju nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju.
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1. SPREMLJANJE NEZELENIH UCINKOV (DOGODKOV) PRIDRUZENIH
CEPLJENJU

Spremljanje uspesnosti programa cepljenja je sestavljeno iz stirih elementov: epidemioloskega
spremljanja bolezni, ki jih preprecujemo s cepljenjem, spremljanja precepljenosti, spremljanja
nezelenih ucinkov (dogodkov) pridruzenih cepljenju, ter spremljanja odnosa javnosti do
cepljienja. Spremljanje varnosti cepiv je pomemben element kakovosti programa cepljenja.

Splosna in strokovna javnost sta do pojava nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju veliko manj
tolerantni kot pri zdravilih. Cepiva se dajejo zdravim osebam za zascito pred dolocenimi
nalezljivimi boleznimi, najbolj mnozi¢no pa se uporabljajo v rutinskih programih cepljenja
dojenckov in majhnih otrok (1).

Glavni namen spremljanja varnosti cepiv tudi po tem, ko ta ze pridobijo dovoljenje za promet,
je spremljanje pojavov (dogodkov) pridruzenih cepljenju in prepoznavanje zelo redkih in novih
nezelenih ucinkov, ki niso bili zaznani v raziskavah o varnosti pred registracijo oz. pred SirSo
uporabo. V Sloveniji takSen sistem spremljanja podpira Register nezelenih ucinkov po cepljenju
(stranskih pojavov pridruzenih cepljenju) na NIJZ (2). Spontana porocila o dogodkih
pridruzenih cepljenju (poslana neposredno od zdravstvenih delavcev ali bolnikov) so eden od
nacinov spremljanja varnosti cepiva v celothem obdobju njegove uporabe in so pomembna za
odkrivanje varnostnih signalov (3). Ti podatki in primerjava s podatki iz drugih virov lahko
pomembno doprinesejo k oceni varnosti. TaksSno spremljanje je pomembno tudi za
ocenjevanje varnosti novih cepiv med dolo¢enimi skupinami prebivalstva (starejSe osebe,
kronicni bolniki, nosecnice), poleg tega pomaga pri ocenjevanju dogodkov, ki jih povezujejo s
cepljenjem oziroma pri pojasnjevanju dvomov glede varnosti cepljenja (1).

Zaradi relativno visokega deleza cepljenih oseb proti posameznim nalezljivim boleznim, se v
drzavah z dobro delujoCim programom cepljenja vecina nalezljivih bolezni, ki jih preprecCujemo
s cepljenjem, pojavlja zelo redko ali pa sploh ne vec. V taksnih razmerah je spremljanje in
ocenjevanje varnosti cepiv in cepljenja iziemno pomembno (1, 4).

Varnosti cepiv, za razliko od ucinkovitosti, ni mogoCe meriti neposredno. O varnosti cepiv
sklepamo in jo ocenjujemo na podlagi deleza nezelenih ucinkov med cepljenimi in tehtamo
razmerje med koristjo in tveganjem. Predpogoj za dobre, z dokazi podprte ocene je delujo€ in
ucinkovit sistem spremljanja nezelenih ucinkov (dogodkov) po cepljenju. Stalno spremljanje
cepiv v Siroki uporabi (po pridobitvi dovoljenja za promet) je pomembno tudi za sprotno
dopolnjevanje navodil za njihovo uporabo z namenom zagotoviti njihovo ¢im bolj varno
uporabo. Ce bi bilo na podlagi ocene zbranih podatkov ugotovljeno, da koristi cepljenja z
dolocenim cepivom ne odtehtajo ve¢ njegovih tveganj, bi se dovoljenje za promet s tem
cepivom lahko odvzelo in cepivo ne bi bilo vec v uporabi (3).

Ucinkovit sistem spremljanja nezelenih ucinkov (dogodkov) pridruzenih cepljenju omogoca
njihovo zgodnje zaznavanje, pravoCasno sporocanje, klasificiranje, raziskovanje, analizo
podatkov in hitro ukrepanje, kadar je to potrebno.

Delovna skupina za farmakovigilanco cepiv pri Svetovni zdravstveni organizaciji je predlagala,
da se pri spremljanju varnosti cepiv v splosni uporabi zbira podatke o nezelenih dogodkih po
ceplijenju in pri tem uporablja naslednja Siroka definicija (4): » NeZelen dogodek po cepljenju
je katerikoli neugoden medicinski pojav, ki sledi cepljenju in ni nujno vzrocno povezan z
uporabo cepiva. NeZelen dogodek je lahko vsak neugoden ali nenameren znak, nenormalen
laboratorijski rezultat, simptom ali bolezen.« To pomeni, da se pri spremljanju varnosti cepiv
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v splosni uporabi, v Registru na NIJZ zbirajo tudi dogodki, ki so le v Casovni povezavi s
ceplienjem in niso vzro¢no povezani s ceplienjem ali cepivom. O »pravih« nezelenih ucinkih
pa lahko govorimo le takrat, kadar lahko dolo¢imo vzro¢no povezanost med nezelenim
dogodkom in cepljenjem ali cepivom, bodisi pri posamezniku (z objektivno diagnosti¢no
metodo) ali pa na ravni populacije s kvalitetnimi epidemioloskimi raziskavami (4).

Glede na zgoraj navedeno definicijo Svetovne zdravstvene organizacije se nezeleni dogodki po
cepljenju glede na vzrok delijo v naslednje skupine (1, 4):

1. ucinek povezan s cepivom - povzroCen ali okrepljen s cepivom zaradi ene ali vec
njegovih lastnosti, Cetudi je bilo dano na ustrezen nacin;

2. ucinek povezan z neustrezno kakovostjo cepiva - povzrocen ali okrepljen s cepivom
zaradi njegove neustrezne kakovosti (vklju¢no z aplikatorjem), ki jo sicer zagotavlja
proizvajalec;

3. ucinek povezan z napako pri cepljenju - povzrocen z nepravilnim rokovanjem (napaka
pri transportu in hladni verigi), predpisovanjem (neupostevanje kontraindikacij) ali
dajanjem cepiva (nesterilna aplikacija, neustrezen nacin ali mesto dajanja) in ga je zato
mogoce preprediti;

4. ucinek povezan z anksioznostjo ob cepljenju - posledica strahu, tesnobe, zaskrbljenosti
zaradi cepljenja;

5. koinciden¢ni dogodek - nezeleni dogodek po cepljenju ni posledica cepljenja, napake
pri cepljenju ali anksioznosti ob cepljenju, pa¢ pa necesa drugega. Gre za ¢asovno
zaporedje ali sosledje dogodkov, ki bi se zgodili tudi, e oseba ne bi bila cepljena.

Nezelene ucinke/dogodke pridruzene cepljenju lahko razdelimo v tri glavne skupine: lokalne,
sistemske in alergicne.

Lokalne reakcije, kot so bolecina, oteklina in rdecina na mestu cepljenja, so najbolj pogoste in
najmanj resne (tezke), obicajno kratkotrajne, minejo brez ukrepanja in zelo redko puscajo
posledice.

Sistemske reakcije (npr. poviSana telesna temperatura) se pojavljajo redkeje kot lokalne
reakcije, lahko so podobne blagi obliki bolezni proti kateri cepimo, a zelo redko predstavljajo
zdravstveno tveganje. TaksSne reakcije so pogostejSe po ceplijenju z Zivimi oslabljenimi cepivi,
kot je cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam (OMR). Sistemske reakcije so redko resne ali
Zivljenjsko ogrozujoce.

Hude alergicne reakcije so najmanj pogoste. Anafilaksija, najbolj resna oblika alergi¢ne
reakcije, se pojavi priblizno enkrat na milijon cepljen;j.

Po Zakonu o zdravilih (Ur.l. RS, st 17/14) in Pravilniku o farmakovigilanci zdravil za uporabo v
humani medicini (Ur.l. RS, st. 57/14, 27/17) je poro¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil
za zdravstvene delavce obvezno. Zdravstveni delavci o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil
porocajo nacionalnemu centru za farmakovigilanco, ki se nahaja na Javni agenciji za zdravila
RS (JAZMP). Zdravniki, stomatologi, farmacevti in drugi zdravstveni delavci, ki pri svojem delu
ugotovijo kakrsnekoli nezelene ucinke zdravila ali sum nanje, so dolzni ¢imprej, najpozneje pa
v 15 dneh od ugotovitve, o tem porocati (5, 6).

Spremljanje nezelenih ucinkov po cepljenju v Sloveniji podpira Register neZelenih ucinkov
(stranskih pojavov) pridruzenih cepljenju, ki ga v skladu z Zakonom o zbirkah podatkov s
podro¢ja zdravstvenega varstva (Ur. I. RS, st. 65/2000, 47/2015, 152/20) upravlja NIJZ (2).
V Register nezelenih ucinkov po cepljenju so podatke dolZni posredovati vsi javno zdravstveni
zavodi (JZZ) ter druge pravne in fizicne osebe v zdravstveni dejavnosti, ne glede na koncesijo.
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Po Pravilniku o potrdilih, vodenju evidenc in zagotavljanju podatkov o cepljenju, nezelenih
ucinkih po cepljenju in zdravstvenih napakah pri cepljenju (Ur. I. RS, st. 12/2017) je vsak
zdravnik, ki opravlja ceplienje, dolzan NIJZ zagotavljati podatke o nezelenih ucinkih po
ceplienju (7).

Na Nacionalnem institutu za javno zdravje se zbirajo prijave nezelenih ucinkov (dogodkov)
pridruzenih cepljenju Ze od leta 1960.

Register nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju sloni na pasivhem spremljanju, to je belezenje
vseh prijavljenih nezelenih ucinkov (dogodkov), ki se pojavijo v ¢asovni povezavi s katerimkoli
cepljenjem v Sloveniji, ko je cepivo Ze v splosni uporabi.

Namen pasivhega spremljanja je:

zaznati nove, nenavadne ali redke nezelene ucinke cepiv,

zaznati porast znanih nezelenih ucinkov,

prepoznati morebitne dejavnike tveganja za dolocene vrste nezelenih ucinkov,
identificirati serije cepiv, povezane s povecanim Stevilom ali dolo¢eno vrsto prijavljenih
nezelenih ucinkov,

e pridobiti podatke za oceno varnosti novo registriranih cepiv.

Pri spremljanju varnosti cepiv ima senzitivnost prednost pred specifinostjo. V Registru se
zbirajo podatki o kateremkoli klinicno pomembnem dogodku, ki se je zgodil po cepljenju, Cetudi
poroCevalec ni preprican, da je bil dogodek povzrocen s cepivom (8).

Naceloma pa naj bi zdravstveni delavci v skladu z zakonodajo, ki ureja zdravila (5, 6) in
cepljenje (7), posredovali prijave nezelenih ucinkov po cepljenju, pri katerih gre za odziv na
cepivo ali cepljenje, ki je Skodljiv in nenameren. Kar vkljucuje tudi domnevne nezelene ucinke
po cepljenju, pri katerih je vzrocna povezava med cepivom in nezelenim dogodkom vsaj
razumno mogoca.

NeZelene dogodke razvrstimo glede na resnost in njihove posledice na resne in ne-resne. Resni
nezeleni dogodki po cepljenju so: Zivljenje ogrozajoce stanje ali bolezen, stanje, ki zahteva
hospitalizacijo ali podaljSanje hospitalizacije, trajna okvara, prirojena anomalija, drugo resno
(klinicno pomembno) stanje in smrt.

Nezelene dogodke razvrstimo tudi glede na pricakovanost. Nepri¢akovani nezeleni dogodki po
ceplienju so vsi tisti, ki niso navedeni v glavhem povzetku znacilnosti cepiva (5).

Pri Stevilnih prijavljenih nezelenih dogodkih vzroka oziroma vzrocne povezanosti s cepljenjem
ni mogoce neposredno dolociti. Problemi glede varnosti cepiv oziroma varnostni signali, ki jih
identificiramo skozi tak pasivni sistem spremljanja, praviloma zahtevajo potrditev vzrocnosti z
epidemiolosko raziskavo (na populaciji) ali drugo usmerjeno — objektivno diagnosti¢no metodo
(pri posamezniku), ¢e je ta mozna (1, 4).

Pri posameznih primerih, ki so sporoceni v Register, ni na voljo dovolj podatkov, da bi lahko
govorili o vzro€ni povezanosti, zato lahko ocenjujemo le »verjetnost« vzrone povezanosti
oziroma »skladnost z vzro¢no povezavo« (4, 9). Po Kklasifikaciji Svetovne zdravstvene
organizacije (WHO — UMC Algorithm), ki je pri nas v uporabi za ocenjevanje resnih nezelenih
dogodkov po cepljenju, je bila vzrotna povezanost lahko ocenjena kot »gotova«, »verjetnax,
»mozna«, »ni verjetna« ali pa »ocena zaradi pomanijkljivih podatkov ni mozna« (3).

Za oceno »gotova« se odlo¢imo, ¢e smo v povezavo prepriani (npr. gre za znacilen
farmakoloski fenomen, imamo z objektivno diagnostiéno metodo pridobljen dokaz ali v danih
razmerah cepivo po ponovnem dajanju spet sproZi doloen nezelen ucinek). Kadar je
povezanost ocenjena kot »verjetna« pomeni, da ni druge enakovredne obrazlozitve za pojav
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nezelenega ucinka, kadar je povezanost ocenjena kot »moznax, iz podatkov lahko sklepamo,
da je mozna tudi druga enakovredna razlaga. Za oceno, da vzrocna povezanost »ni verjetna«
pa se odlo¢imo, ko najdemo drugo, bolj verjetno razlago oz. menimo, da povezava ni verjetna
zaradi ¢asovnega poteka dogodkov (3).
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1.1 PROGRAM CEPLJENJA V LETU 2020

V letu 2020 smo v Sloveniji, v skladu s Programom cepljenja in zasCite z zdravili, cepili
predsolske in Solske otroke proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa
b, otroski paralizi, pnevmokoknim okuzbam, oSpicam, mumpsu in rdeckam, hepatitisu B ter
proti okuzbam s humanimi (¢loveskimi) papilomavirusi (HPV) (10).

STAROST/ NALEZLIIVE BOLEZNI PROTI KATERIM CEPIMO
SOLSKO OBDOBIJE

Prvo in drugo leto starosti

3 mesece davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza
(IPV), hepatitis B (hep B) (1. odmerek DTPHIbIPVHBV),
pnevmokokne okuzbe (1.odmerek PCV)
5 mesecev davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza
(IPV), hepatitis B (hep B) (2. odmerek DTPHibIPVHBV)
pnevmokokne okuzbe (2.odmerek PCV)
11 do 18 mesecev oSpice, mumps, rdecke (1. odmerek OMR)
davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza
(IPV), hepatitis B (hep B) (3. odmerek DTPHibIPVHBV)
pnevmokokne okuzbe (3.odmerek PCV)
Tretje leto starosti

3 leta klopni meningoencefalitis (1., 2. in 3. odmerek KME)

Pred vstopom v solo

5do 6 let ospice (0), mumps (M), rdecke (R) (2. odmerek OMR),

hepatitis B (1. in 2. odmerek HBV)*

Solsko obdobje

1. razred OS hepatitis B (3. odmerek HBV)*
3. razred OS davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P) (4. odmerek - revakcinacija DTP)
6. razred OS (samo okuzbe s humanimi papilomavirusi (1. in 2. odmerek HPV cepiva)
deklice)
ob sistematskem tetanus (T) (5. odmerek - revakcinacija T)

pregledu v srednji Soli
*cepljenje z monovalentnim cepivom proti hepatitisu B se opravi pri otrocih, ki so bili cepljeni s 5-valentnim cepivom proti davici,
tetanusu, oslovskemu kaslju, otroski paralizi in okuzbam s hemofilusom influence tipa B.

Ostale skupine prebivalcev so bile cepljene zaradi zdravstvenih indikacij, izpostavljenosti pri
delu, izpostavljenosti pri izobrazevanju, potovanj in epidemioloskih indikacij proti: otroski
paralizi, hepatitisu A in B, klopnemu meningoencefalitisu, tetanusu, steklini, rumeni mrzlici,
davici, tifusu, gripi, pnevmokoknim okuzbam, tuberkulozi, meningokoknim okuzbam, noricam,
rotavirusnim okuzbam in okuzbam s HPV. V primeru tveganja okuzbe zaradi poskodbe, vboda
ali ugriza zZivali so nekatere osebe prejele specificne imunoglobuline proti steklini, hepatitisu B
in/ali tetanusu. NedonoSencki, rojeni do 28. tedna gestacije in drugi otroci z dolocenimi
dejavniki tveganja so bili zaSCiteni z monoklonskimi protitelesi proti respiratornemu
sincicijskemu virusu (RSV).

Otroci in odrasli so bili cepljeni z »mono« cepivi (proti eni bolezni/povzrocitelju), kombiniranimi

cepivi (proti vec boleznim/povzrociteljem) ali so¢asno z vec cepivi (proti vec boleznim istocasno
na razlicna vbodna mesta).

11
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2. PODATKI IZ »REGISTRA STRANSKIH POJAVOV PO CEPLJENJU«

Epidemiolosko spremljanje nezelenih ucinkov/dogodkov pridruzenih cepljenju pomeni njihovo
zbiranje, analiziranje, klasificiranje in ocenjevanje. Zaznajo jih izvajalci cepljenja (in tudi drugi
zdravstveni delavci) in o njih v elektronski obliki v posebnem modulu Elektronskega registra
cepljenih oseb in nezelenih ucinkov po cepljenju (eRCO) ali pisno na pripravljenih obrazcih,
porocajo NIJZ (Nacionalni institut za javno zdravie).

Na NIJZ smo pripravili enoten modul eRCO, ki zdravnikom omogoca prijavo nezelenih ucinkov
po ceplienju. Skrbniki programskih reSitev pri izvajalcih so ta modul vgradili v njihove
ambulantne programe, tako, da je omogocena poenotena prijava in posredovanje podatkov o
nezelenih ucinkih na NIJZ. Modul omogoca prijavo nezelenih ucinkov po cepljenjih, za katere
so bili podatki Ze posredovani v eRCO.

V primeru, da Zeli zdravnik prijaviti nezelene ucinke po cepljenju, ki ni zabelezeno v eRCO
(npr.: oseba je bila cepljena v tujini ali pri izvajalcu, ki ni vklju¢en v eRCO), prijavo nezelenih
ucinkov posreduje na papirnatem obrazcu (priloga) po posti na NIJZ.

V obrazec za prijavo nezelenih ucinkov, ki je bil v letu 2018 prenovljen in usklajen z
elektronskim obrazcem eRCO (v prilogi), se vnasajo naslednji podatki:

e ime in priimek cepljene osebe, datum rojstva, spol, naslov bivalisca;

e ime cepiva in datum cepljenja;

e serijska Stevilka cepiva, proizvajalec cepiva;

e nezeleni ucinki: bolecina na mestu vboda, rdecina na mestu vboda, oteklina na mestu
vboda, poviSana telesna temperatura, utrujenost, nerazpoloZenost, razdrazljivost,
persistenten jok, nespecnost, glavobol, vrtoglavica, navzea, bruhanje, diareja, izguba
apetita, bolecine v misicah, sklepih, parastezije, kolaps, limfadenitis, limfadenopatija,
izpuscaj, alergicna reakcija (brez anafilaksije), absces na mestu vboda, celulitis na
mestu vboda, parotitis, artritis, invaginacija Crevesja, trombocitopenija, anafilaksija,
generalizirani konvulzivni krci, hipotoni¢na epizoda z zmanjSano odzivnostjo, sindrom
Guillain Barre, druge pareze, paralize , asepticni meningitis, encefalitis, encefalopatija,
drugo (datumi zacetka in prenehanja oziroma trajanje);

e vrsta ukrepov;

e posledice nezelenega ucinka (izid);

e soCasno uporabljena zdravila;

e pomembni podatki v anamnezi;

e dodatni komentar;

e datum porocanja ter porocCevalec.

Ob prijavi nezelenega ucinka, zaradi katerega je bila oseba poslana na dodatne specialisticne
preiskave ali pa je bila obravnavana v bolnisnici, je potrebno poleg obrazca, v Register
posredovati tudi kopijo dokumentacije z rezultati preiskav, podatki o zdravljenju in drugih
ugotovitvah oz. posledicah.

Druge pomembne podatke NIJZ pridobiva z aktivnimi poizvedbami in dodatnimi preiskavami.

Za vsako leto je predstavljena analiza prijav nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju z
datumom cepljenja od 1. januarja do 31. decembra. Tako porocilo za leto 2020 prikazuje
prijave nezelenih ucinkov pri osebah, ki so bile cepljene v obdobju 01. 01. - 31. 12. 2020. Ce
Register prejme prijavo nezelenega ucinka za osebo, ki je bila cepljena leto ali vec nazaj, se
prijavo Steje k letu, v katerem je bilo cepljenje opravljeno.

12
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Za razliko od Stevilnih drugih sistemov spremljanja, ki belezijo le enkratno izpostavljenost in z
njo povezane izide, se z Registrom spremlja tudi vec socasnih izpostavitev (vec cepiv apliciranih
socasno Vv razliénih kombinacijah) in vecje Stevilo moznih stanj, kar pomeni, da posamezna
prijava ponavadi vkljuCuje vec prijavljenih nezelenih ucinkov pri isti osebi.

Za leto 2020 je bila opravljena deskriptivna analiza prijav nezelenih ucinkov, z uporabo
statisticnega programa Epi Info 7. Prikazana je prijavna stopnja na 10.000 izdanih odmerkov
posameznih monovalentnih in kombiniranih cepiv. Rezultati so prikazani glede na spol in
starost cepljene osebe. Za nekatere nezelene ucinke, ki se zbirajo standardizirano (predhodno
so ze navedeni na obrazcu za prijavo), je prikazano njihovo Stevilo in delez po vseh in tudi po
posameznih cepivih in cepljenjih.

Vsi prijavljeni nezeleni ucinki, vklju¢no z navedenimi na obrazcu za prijavo pod »drugo«, so
razvrsceni in prikazani po organskih sistemih (»System Organ Class«) graficno, na nacin, ki ga
uporablja Evropska agencija za zdravila (EMA).

Prikazani so tudi izvedeni ukrepi ter Stevilo in delez prijav nezelenih ucinkov po cepljenju, ki
smo jih v skladu z definicijo razvrstili med resne, glede na Stevilo vseh prijav nezelenih ucinkov.
Vsi prijavljeni nezeleni ucinki so prikazani tudi po posameznih cepivih. Nekateri nezeleni ucinki,
ki se zbirajo sistemati¢no so prikazani tabelaricno, pojavi navedeni na obrazcu za prijavo pod
»drugo«, pa so nasteti posebej.

Kjer je bilo mozno, je prikazana primerjava podatkov za leto 2020, s podatki zbranimi v
predhodnih stirih letih (2016-2019). Prikazan je ¢asovni trend Stevila prijav, Stevilo posameznih
nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju in Stevilo prijav resnih nezelenih ucinkov po cepljenju
ter deleZi, glede na Stevilo vseh prijav nezelenih ucinkov.

Stevilo razdeljenih odmerkov sluzi kot ocena imenovalca za izraéun stopnje prijave nezelenih
ucinkov, ker ni natan¢nih podatkov o Stevilu apliciranih odmerkov. Specificna prijavna stopnja
za posamezno cepivo je prikazana kot Stevilo prijav nezelenih ucinkov na 10.000 razdeljenih
odmerkov tega cepiva.

Podatke o Stevilu razdeljenih odmerkov vsako leto posreduje Sluzba za preskrbo s cepivi na
NIJZ. Za leto 2020 so podatke posredovali Se trije drugi distributerji cepiva v Sloveniji.

Navedenih prijavnih stopenj ne moremo interpretirati kot incidencéne stopnje neZelenih
ucinkov, ker ni dokazana vzro¢na povezanost med cepljenjem in nezelenimi ucinki. Simptomi
lahko s cepljenjem le ¢asovno sovpadajo (koincidenca).

Nezeleni ucinki pridruzeni cepljenju so v porocilu prikazani tabelari¢no. Resni nezeleni ucinki
(dogodki), kamor se uvrscajo smrt, zivljenje ogrozajoce stanje ali bolezen, stanje, ki zahteva
hospitalizacijo ali podaljSanje hospitalizacije, trajna okvara, prirojena anomalija in drugo resno
(klinicno pomembno) stanje, so podani opisno v posebnem poglavju, na podlagi dodatnih
podatkov, ki nam jih kot dopolnitev prijav nezelenih ucinkov posredujejo zdravniki prijavitelji.
V zakljucku te publikacije je predstavljena tudi njihova ocena.
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3. ANALIZA PRIJAV NEZELENIH UCINKOV PRIDRUZENIH CEPLJENJU V LETU
2020

3.1 NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLJENJU V LETU 2020

Do 14. marca 2020 je bilo v Register nezelenih ucinkov prejetih 454 prijav nezelenih ucinkov
pridruzenih cepljenju pri osebah, pri katerih je bilo cepljenje opravljeno v letu 2020. V tem letu
je bilo v Sloveniji izdanih vec kot 768.000 odmerkov cepiv. Najvec cepiv se uporabi pri osebah
starih 65 let in vec (cepljenje proti gripi), odraslih (proti klopnemu meningoencefalitisu) in za
cepljenje otrok do drugega leta starosti (rutinski program cepljenja s 5 in 6-valetnim cepivom).
Tabela 1 prikazuje skupno Stevilo prijav nezelenih ucinkov po letih in Stevilo izdanih odmerkov
cepiv.

Tabela 1: Stevilo prijav nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju in Stevilo izdanih odmerkov
cepiv, 2016-2020

leto $t. prijav st. izdanih
odmerkov
2016 329 544.207
2017 385 600.893
2018 418 652.819
2019 447 727.544
2020 454 768.755

Vir: Zbirka podatkov NIJZ 51. Register stranskih pojavov po cepljenju po ZZPPZ, 14. 03. 2021

V letu 2020 je bilo izdanih 768.755 odmerkov razli¢nih cepiv. Od tega 35 % predstavlja cepivo
proti gripi. Po Stevilu izdanih odmerkov sledi cepivo proti klopnemu meningoencefalitisu za
odrasle, monovalentno cepivo proti hepatitisu B za otroke in cepivo proti klopnemu
meningoencefalitisu za otroke ter konjugirano cepivo proti pnevmokoknim okuzbam (tabela
2).

Tabela 2: Stevilo izdanih odmerkov po posameznih cepivih, 2020

Cepivo st. izdanih odmerkov
gripa 271.791
KME (odrasli) 80.247
hep B (otroci) 56.600
KME (otroci) 54.545
OMR 43.770
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pneumo (kon.) 44.868
DTP/Hib/IPV/hep B 36.025
T 31.966
Td 30.890
DTP/Hib/IPV 27.372
DTP 24.711
HPV 18.831
rota 13.579
BCG 9.950
hep B (odrasli) 6.171
pneumo (23) 5.374
hep A/B 2.250
hep A (odrasli) 2.182
meningo (B) 1.542
tifus 1.050
hep B* 1.014
norice 854
meningo (ACWY, kon.) 740
steklina 714
IPV 430
rumena mrzlica 390
OMRN 348
hep A (otroci) 309
Hib 230
zoster 12
SKUPAJ 768.755
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Najvedji delez prijavljenih nezelenih ucinkov je bil zabelezen po cepljenju s kombiniranimi
cepivi, predvsem po cepljenju s 3-valentnim cepivom proti davici, tetanusu in oslovskemu
kaslju (14,3 %) in s 5-valentnim cepivom proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu
influence tipa b in otroski paralizi (9,5 %), ki se uporabljata v rutinskem programu cepljenja
otrok. Prijave nezelenih ucinkov smo beleZili tudi po so€asnih cepljenjih, ko so osebe istoasno
cepljene z vec razliénimi cepivi (tabela 3).

Med kombiniranimi cepivi je bila najviSja prijavna stopnja (26,3/10.000 izdanih odmerkov
cepiva) zabelezena po cepljenju s 3-valentnim cepivom proti davici, tetanusu in oslovskemu
kaslju, najnizja (0,3/10.000 izdanih odmerkov cepiva) pa po cepljenju z 2-valentnim cepivom
proti davici in tetanusu. Med cepivi proti eni bolezni/povzrocitelju je bila najviSja prijavna
stopnja (118,3/10.000 izdanih odmerkov cepiva) zabeleZena po cepljenju proti meningokoknim
okuZbam iz skupine B. V tem primeru je bilo izdano relativno majhno Stevilo odmerkov cepiva
(1.542 odmerkov), zato ima vsaka prijava nezelenih ucinkov velik vpliv na prijavno stopnjo.
NajniZja prijavna stopnja (1,2/10.000 izdanih odmerkov cepiva) je bila zabelezena po cepljenju
proti gripi in po cepljenju proti hepatitisu B za otroke (1,3/10.000 izdanih odmerkov cepiva)
ter klopnemu meningoencefalitisu za odrasle (1,5/10.000 izdanih odmerkov cepiva) (tabela 3).
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Tabela 3: Stevilo in deleZi prijav neZelenih ucinkov pridruzenih cepljenju po posameznih cepivih
oz. cepljenjih ter prijavna stopnja na 10.000 izdanih odmerkov cepiva, 2020

. delez prijavna stopnja

cepljenje/ cepivo prijav (na 10.000 izdanih

prijav

(%) odmerkov)
»MONO« CEPIVA
gripa 32 7,1 1,2
pneumo (kon.) 29 6,4 6,5
pneumo (23) 19 4,2 35,3
KME (otroci) 16 3,5 2,9
rota 14 3,1 10,3
HPV 13 2,9 6,9
meningo (B) 12 2,6 118,3
KME (odrasli) 12 2,6 1,5
hep B (otroci) 7 1,5 1,3
T 5 1,1 1,6
hep B (odrasli) 3 0,7 4,9
rumena mrzlica 2 0,5 51,3
norice 2 0,5 23,4
IG tetanus 1 0,2 2,1
IGRSV 1 0,2 7,4
KOMBINIRANA CEPIVA
DTP 65 14,3 26,3
DTP/Hib/IPV 43 9,5 15,7
OMR 39 8,6 8,9
DTP/Hib/IPV/HBV 32 7,0 8,9
Td 1 0,2 0,3
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delez prijavna stopnja

st. prijav (na 10.000 izdanih
cepljenje/ cepivo prijav (%) odmerkov)
SOCASNO CEPLIENJE
DTP/Hib/IPV/HBV+pneumo (kon.) 52 11,5 ]
DTP/Hib/IPV-+pneumo (kon.) 14 3,1 ]
OMR+hep B 13 29 ]
DTP/Hib/IPV/HBV-+pneumo (kon.)+rota 7 1,5 )
DTP-+hep B 3 07 ]
DTP/Hib/IPV/HBV+rota 2 0,5 ]
OMR+pneumo (kon.) 2 0,5 ]
DTP/Hib/IPV/HBV+OMR 2 0,5 ]
HPV-+tetanus 1 0,2 ]
meningo+pneumo 1 0,2 ]
DTP/Hib/IPV/HBV+KME (otroci) 1 0,2 ]
gripa+pneumo 1 0,2 ]
Hep A+B 1 0,2 ]
DTP+OMR 1 0,2 ]
KME-+pneumo 1 0,2 ]
gripa+pneumo+meningo (B) 1 0,2 ]
meningo (B)+pneumo 1 0,2 ]
meningo (B)+Hib 1 0,2 ]
tifus+hep B 1 0,2 ]
SKUPAJ 454 100,0
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Pri 448 osebah za katere so bile posredovane prijave nezelenih ucinkov je bilo mozno izraunati
starost ob cepljenju. Povprec¢na starost je znasSala 10 let (razpon: <1 - 84 let). Pri 6 osebah
podatek o datumu rojstva ali datumu cepljenja na prijavi ni bil naveden in ga ni bilo mogoce
pridobiti, zato starosti ob cepljenju ni bilo mogoce izracunati.

Najvedji delez (46,9 %) predstavljajo prijave nezelenih ucinkov pri cepljenih v prvem in drugem
letu starosti, ko so otroci po rutinskem programu cepljenja prejeli tri odmerke cepiva proti
davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi ter hepatitisu
B in proti pnevmokoknim okuzbam (konjugirano cepivo), ter en odmerek cepiva proti oSpicam,
mumpsu in rdeckam. 16,3 % predstavljajo prijave nezelenih ucinkov pri cepljenih otrocih
starih od 7 do 9 let, ko po programu cepljenja prejmejo tretji odmerek cepiva proti hepatitisu
B in odmerek cepiva proti davici, tetanusu in oslovskemu kaslju.

Med prijavami nezelenih ucinkov v letu 2020 jih je bilo podanih 48,2 % pri osebah moskega
spola in 51,8 % pri osebah zenskega spola.

V letu 2020 je bilo v 454 prijavah zabelezenih 766 najpogostejSih oziroma najbolj pomembnih
nezelenih ucinkov, ki se s pomocjo prijavnega obrazca zbirajo standardizirano. Ti nezeleni
ucinki so predstavljeni v tabeli 4.

V letu 2020 so bili najpogosteje prijavljeni lokalni nezeleni ucinki kot sta rdecina (31,3 %
posredovanih prijav) in oteklina (35,0 %), sledi bolecina (26,2 %).

Od splosnih nezelenih ucinkov je bila, tako kot v preteklih stirih letih (2016-2019), najpogosteje
prijavljena poviSana telesna temperatura (42,3 % posredovanih prijav), ki je v povprecju
znaSala 38,4 °C. Od ostalih splosnih nezelenih ucinkov pa so bili na prijavah najpogosteje
porocani utrujenost (7,7 % posredovanih prijav), glavobol (7,3 %) in izpuscaj (7,3 %) (tabela
4).
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Tabela 4: Stevilo neZelenih ucinkov pridruzenih cepljenju, ki se standardizirano zbirajo na
prijavnih obrazcih, 2016-2020 ter delezi nezelenih ucinkov glede na posredovane prijave, 2020

neZelen ucinek 2016 2017 2018 2019 2020 (20‘/’02)2
LOKALNI

bolecina 143 169 158 117 119 26,2
rdecina 148 170 177 159 142 31,3
oteklina 153 178 186 158 159 35,0
SPLOSNI

temperatura 151 132 152 173 192 42,3
slabost 25 37 35 5 12 2,6
diareja 10 18 18 19 16 3,5
utrujenost 58 48 46 42 35 7,7
glavobol 41 51 40 25 33 7,3
nespecnost 19 19 14 13 9 2,0
zaspanost 22 18 23 7 4 0,9
perzistentno jecanje 14 6 9 2 12 2,6
kréi po telesu 6 13 8 2 1 0,2
povecane slinavke 2 1 2 0 1 0,2
izpuscaj 28 27 42 46 33 7,3
anafilakti¢na reakcija 0 0 0 0 0 0
meningitis, nevritis,

encefalopatija 0 1 0 0 0 0
skupaj 820 888 910 768 768 -

*izraCunan delez glede na Stevilo vseh posredovanih prijav v letu 2020 (N=454)

Poleg omenjenih neZelenih ucinkov pridruzenih cepljenju, ki so se v preteklih letih zbirali
standardizirano, so izvajalci cepljenja v letu 2020 pod »drugo« na obrazcu za prijavo opisovali
tudi (po organskih sistemih):
dihala, prsni koS in mediastinum: izcedek iz nosu, zamasen nos, kaselj, kihanje,
hripavost;
- jetra in zol¢nik: odpoved jeter;
- koza in podkoZje: izpuscaj, urtikarija, srbenje, potenje, poslabsanje kozne bolezni;
- kri in limfaticni sistem: limfadenitis;
- misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo: bolecine v misicah, sklepih, kréi misic;
- odi: otekle oci;
- otzilje: porast krvnega tlaka;
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- prebavila: navzea, diareja, bruhanje, bolecine v trebuhu (kolike), kri v blatu, bolecine
v zrelu, pordelo zrelo, obloge v Zrelu, bole€ jezik;

- preiskave: povisan sladkor;

- presnovne in prehranske motnje: izguba apetita;

- psihiatricne motnje: nespecnost, zaspanost, nerazpolozenost, razdrazljivost;

- secila: pogosto uriniranje;

- splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije: bolecina, rdecina in oteklina na
mestu vboda, poviSana telesna temperatura, utrujenost, celulitis na mestu vboda,
eritem in induracija na mestu vboda, dehidracija, mrzlica, splosno slabo pocutje,
srbenje na mestu vboda, bolecina v prsih, zanasanje pri hoji, Sepanje;

- uSesa in labirint: bolecine v usesih;

- Ziv€evje: glavobol, perzistenten jok, generalizirani konvulzivni kréi, vrtoglavica,
parestezije (mravljinenje), kolaps, omotica, odsotnost, motnje koordinacije gibanja,
prenehanje kobacanja.

Vsi prijavljeni nezeleni ucinki so razvrsceni po organskih sistemih na nacin, ki ga uporablja
Evropska agencija za zdravila (EMA) in prikazani na sliki 1. V posamezno kategorijo je lahko
zajetih vec€ nezelenih ucinkov, ki jih je porocala oseba (npr.: sploSne tezave in spremembe na
mestu aplikacije lahko zajemajo boleCino na mestu vboda, oteklino na mestu vboda, rdecino
na mestu vboda, vse tri pa je porocala ena oseba).

0 100 200 300 400 500 600 700

SPLOSNE TEZAVE IN SPREMEMBE NA MESTU APLIKACIJE 665
ZIVCEVIE 72
PREBAVILA 53
PSIHIATRICNE MOTNJE 52
KOZA IN PODKOZJE 45

MISICNO-SKELETNI SISTEM IN VEZIVNO TKIVO 19
DIHALA, PRSNI KOS IN MEDIASTINUM

KRI'IN LIMFATICNI SISTEM

PRESNOVNE IN PREHRANSKE MOTNJE

JETRA IN ZOLCNIK

ocl

OZILIE

R Bk R P o o o

PREISKAVE
SECILA | 1

USESA IN LABIRINT | 1

Slika 1: Stevilo vseh prijavljenih neZelenih ucinkov po cepljenju - klasifikacija po organskih
sistemih, 2020 (n=932)
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V 433 prijavah (95,4 %) so izvajalci cepljenja posredovali tudi podatke o ukrepih, ki so bili
izvedeni v sklopu obravnave nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju. Med temi je bilo pri
najvecjem delezu oseb potrebno le opazovanje (68,5 %) ali pa je bilo potrebno ambulantno
zdravljenje (18,5 %) (tabela 5).

Tabela 5: Izvedeni ukrepi zaradi nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju, 2020

ukrepi st. prijav delez (%)
opazovanje 311 68,5
ambulantno zdravljenje 84 18,5
specialisticni pregled 10 22,2
hospitalizacija 11 2,4

ni podatka 5 1,1
drugo 12 2,6
skupaj 433 -

Za osebe, ki so bile cepljene v letu 2020 smo na NIJZ prejeli 454 prijav nezelenih ucinkov po
cepljenju, od tega smo 10 (2,2 %) prijav v skladu z navedeno definicijo razvrstili med resne
nezelene ucinke.

V zadnjih 5 letih se delez prijav z resnimi neZelenimi ucinki glede na vse posredovane prijave
nezelenih ucinkov v posameznem letu spreminja. Najnizji je bil v letu 2020 (2,2 %), najvisji
(6,1 %) pa v letu 2016 (tabela 6).

Tabela 6: Stevilo in dele? prijav z resnimi nezelenimi udinki, glede na vse posredovane prijave
nezelenih ucinkov v posameznem letu, 2016-2020

leto prijav z rs:.snimi NU delez (%)
2016 20 6,1
2017 18 4,7
2018 21 5,0
2019 18 4,1
2020 10 2,2

Vir: Zbirka podatkov NIJZ 51. Register stranskih pojavov po cepljenju po ZZPPZ, 14. 03. 2021
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3.2 NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIENJU V LETU 2020 PO CEPLIENJIH Z MONOVALENTNIMI CEPIVI, KOMBINIRANIMI
CEPIVI IN SOCASNIH CEPLJIENJIH

3.2.1 CEPLJENJE Z »MONO<« CEPIVI

Stevilo prijav neZelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 29
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 44

Cepljenje proti pnevmokoknim okuzbam, s konjugiranim cepivom

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno krci poveCane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jeCanje po slinavke
telesu
7 1 12 15 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 boleCine v miSicah in
sklepih (2), bolecina v
prsnem kosu (1),
nerazpolozenost,
razdrazljivost (3),
zanasanije pri hoji (1)
Cepljenje proti pnevmokoknim okuzbam (23)
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 19
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 1
Stevilo nezelenih ucinkov: 55
nezelen ucinek/stevilo
boleCina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno | krci po | povecane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
11 11 12 6 0 0 3 1 2 1 1 0 0 2 nerazpolozZenost,

razdrazljivost (2),
bolecina v misicah in
sklepih (2), srbecica (1)

23



NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

Cepljenje proti gripi (odrasli)

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 18
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 42

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno kréi po po_veéane izpuscaj drugil neseleni LSk
jeCanje telesu slinavke
7 2 3 7 1 0 3 4 0 0 0 0 0 0 bolecine v miSicah in
sklepih (4), bolece
Zrelo (1), eritem in
induracija na mestu
cepljenja (2), slabo
pocutje (1), kolaps (1),
mrzlica (1), kihanje
(1), urtikarija (1),
srbecica (1),
vrtoglavica (1),
nerazpoloZenost,
razdrazljivost (1)
Cepljenje proti klopnemu meningoencefalitisu (otroci)
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 16
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 32
nezelen ucinek/stevilo
boleCina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno | krcipo | poveCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
6 5 7 3 1 0 1 1 0 0 0 0 0 1 bruhanje (3),

nerazpoloZenost,
razdrazljivost (2),
izguba apetita (2)
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Cepljenje proti rotavirusnim okuzbam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 14
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 2
Stevilo nezelenih ucinkov: 18

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kr¢i po | poveCane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
2 0 1 0 0 4 0 0 0 0 1 0 0 0 bruhanje (6),
hematohezija (2),
nerazpoloZenost,
razdrazljivost (1), kréi v
trebuhu (1)
Cepljenje proti gripi (otroci)
Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 14
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 22
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréipo | povecane | izpuscaj drugi neseleni udinki
s ; rugi nezeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
3 1 1 6 0 0 0 3 2 0 0 0 0 0 bruhanje (2), kolaps

(1), nerazpoloZenost,
razdrazljivost (1), slabo
poCutje (1), vrtoglavica

)
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Cepljenje proti okuzbam s humanimi papilomavirusi

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 13
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 21

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréi po | poveCane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
4 0 3 2 3 0 2 0 0 0 0 0 1 dehidracija (1),
limfadenitis (1),
urtikarija (1), vrtoglavica
(2), nerazpolozenost,
razdrazljivost (1)
Cepljenje proti meningokoknim okuzbam (skupine B)
Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 12
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 23
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréipo | poveCane | izpusCaj | drugi nezeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
7 2 4 4 0 1 1 1 0 1 0 0 0 0 bruhanje (1),
nerazpolozenost,
razdrazljivost (1)
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Cepljenje proti klopnemu meningoencefalitisu (odrasli)

stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 12
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 19

nezelen ucinek/stevilo

boleCina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno | krcipo | povecane | izpuscaj | drugi nezeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
1 0 0 3 1 0 3 4 0 0 0 0 0 1 bolecine v misicah in
sklepi (3), parastezije
(1), srbecica (1),
zamasen nos (1)
Cepljenje proti hepatitisu B (otroci)
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 7
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 15
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | krci poveCane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jecanje po slinavke
telesu
0 2 2 4 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 omoticnost (1), pordelo
Zrelo (1), obloge v zZrelu
(1), slabo pocutje (1),
izcedek iz nosu (1)
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Cepljenje proti tetanusu

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 5
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 8
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
3 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 slabo pocutje
(1), kolaps (1)
Cepljenje proti hepatitisu B (odrasli)
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 3
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 8
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréi | povecCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jeCanje po slinavke
telesu
1 0 1 1 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 bolecine v miSicah in
sklepih (1), vrtoglavica (1)
Cepljenje proti rumeni mrzlici
Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 2
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki:
Stevilo nezelenih ucinkov: 4
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréi po poveCane | izpusCaj | drugi neZeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 mrzlica (1), bolecine
v miSicah in sklepih
(1), kré v miSicah (1)
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Cepljenje proti noricam

Stevilo prijav neZelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 2
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 1
Stevilo nezelenih ucinkov: 2

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpus€aj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 odpoved jeter
(€))
Imunoglobulini proti tetanusu
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 3
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | krCi po | povecane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 vrtoglavica (1),
nerazpoloZenost,
razdrazljivost (1)
Imunoglobulini proti respiratornim sincicijskim virusom
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 2
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno | krcipo | poveCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
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3.2.2 CEPLIJENJE S KOMBINIRANIMI CEPIVI

Cepljenje proti davici, tetanusu in oslovskemu kaslju

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 65
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 178

nezelen ucinek/stevilo

bolec¢ina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno kréi po povecane | izpusCaj | drugi nezeleni ucinki
jeCanje telesu slinavke
33 51 58 16 3 0 3 2 0 0 0 0 0 2 bolec jezik (1),
limfadenitis (1),
mrzlica (1),
vrtoglavica (2),
bruhanje (2),
nerazpolozZenost,
razdrazljivost (2),
izguba apetita (1)
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b in otroski paralizi
Stevilo prijav neZelenih uCinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 43
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 101
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
14 28 28 20 0 2 2 0 0 0 1 0 0 0 nerazpolozenost,
razdrazljivost (1),
poslabsanje
atopijskega

dermatitisa (1),
limfadenitis(1) ,
slabo pocutje (1),
srbecica na mestu
ceplienja(1) ,
Sepanje (1)
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Cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 39
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 1
Stevilo nezelenih ucinkov: 80

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréipo | poveCane | izpuscaj | drugi neZeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
1 1 1 26 0 4 2 3 1 0 0 0 0 20 hipotonicna epizoda z
zmanj$ano odzivnostjo
(2), izguba apetita (2),
kagelj (2),
nerazpolozenost,
razdrazljivost (7),
odsotnost (1), slaba
koordinacija (1),
limfadenitis (2), urtike
(1), vrtoglavica (2),
zamasen nos (1)
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B
Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 32
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 47
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno krci poveCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jecanje po slinavke
telesu
2 8 6 21 0 1 1 0 0 0 2 0 0 0 kri v blatu (2),
nerazpolozenost,

razdrazljivost (2),
prenehanje kobacanja
(1), urtike (1)
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Cepljenje proti davici in tetanusu

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 1

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 kolaps (1)

3.2.3 SOCASNO CEPLIENJE

Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter pnevmokoknim

okuzbam (konjugirano)

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 52
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 2
Stevilo nezelenih ucinkov: 73

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréipo | povecCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
3 6 8 34 0 0 2 0 3 0 5 0 2 nerazpolozenost,

razdrazljivost (7),
celulitis (1), motnje
gibanja (1), kaselj (1)
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Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b in otroski paralizi ter pnevmokoknim okuzbam
(konjugirano)

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 14
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 29

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | kréipo | poveCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
6 7 4 5 0 1 1 0 0 0 0 1 0 0 bruhanje (1),
nerazpolozenost,
razdrazljivost (2),
tezave pri hoji (1)
Cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter hepatitisu B
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 13
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 3
Stevilo nezelenih ucinkov: 28
nezelen ucinek/stevilo
boleCina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno krci povecane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jecanje po slinavke
telesu
1 0 1 6 0 0 3 4 0 0 0 0 1 0 bolecine v misicah in

sklepih (1), bruhanje (1),
limfadenitis (2), otekle oci
(1), parastezije (1),
nerazpolozenost,
razdrazljivost (2), slabo
poCutje (2), izguba
apetita (1), urtike (1)
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Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter pnevmokoknim
okuzbam (konjugirano) in rotavirusnim okuzbam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 7
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 12

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno | krcipo | poveCane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jecanje telesu slinavke
0 1 1 2 0 1 1 0 0 1 1 0 0 2 nerazpolozenost,
razdrazljivost (1),
poslabsanje atopijskega
dermatitisa (1)
Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju ter hepatitisu B
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 3
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 6
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno kréi po povecane izpuscaj drugi nezeleni
jeCanje telesu slinavke ucinki
1 1 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 bolecine v
miSicah in sklepih
1)
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Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter rotavirusnim okuzbam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 2
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0

Stevilo neZelenih ucinkov: 4

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jeCanje telesu slinavke ucinki
0 1 0 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 /
Cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter pnevmokoknim okuzbam (konjugirano)
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 2
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 2
nezelen ucinek/stevilo
boleCina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpus€aj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 urtikarije (1)

Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter oSpicam, mumpsu in
rdeckam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 2
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0

Stevilo neZelenih udinkov: 2

nezelen ucinek/stevilo

boleCina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpus€aj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
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Cepljenje proti okuzbam s humanimi papilomavirusi ter tetanusu

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0

Stevilo neZelenih uinkov: 1

nezelen ucinek/stevilo

krci po
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno telesu povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jeCanje slinavke ucinki
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 srbecica (1)
Cepljenje proti meningokoknim ter pnevmokoknim okuzbam
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 2
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 /

Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, hemofilusu influence tipa b, otroski paralizi in hepatitisu B ter klopnemu
meningoencefalitisu

Stevilo prijav neZelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0

Stevilo nezelenih ucinkov: 1

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno kréi po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
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Cepljenje proti gripi ter pnevmokoknim okuzbam

Stevilo prijav neZelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 1

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpus€aj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
Cepljenje proti hepatitisu Ain B
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi ucinki: 0
Stevilo neZelenih ucinkov: 12
nezelen ucinek/stevilo
boleCina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespeCnost | zaspanost | perzistentno krci povecane | izpuscaj drugi nezeleni ucinki
jecanje po slinavke
telesu
0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 nerazpoloZenost,

razdrazljivost (1),
vrtoglavica (1), bolecine v
miSicah in sklepih (1),
zamasena usesa (1), visja
raven sladkorja (1),
potenje (1), mrzlica (1),
pogosto uriniranje (1),
hripavost (1), visok krvni
tlak (1)
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Cepljenje proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju ter oSpicam, mumpsu in rdeckam

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z neZelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 3

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jeCanje telesu slinavke ucinki

1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
Cepljenje proti pnevmokoknim ter klopnemu meningoencefalitisu
$tevi|o prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 3

nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki

1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 /
Cepljenje proti gripi, pnevmokoknim ter meningokoknim okuzbam (B)
Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 9

nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost | perzistentno krci povecane | izpuscaj drugi neZeleni ucinki
jecanje po slinavke
telesu
1 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 0 0 0 bolecine v misicah in

sklepih (1), izguba
apetita (1), vrtoglavica
(1), nerazpoloZenost,

razdraZljivost (1)
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Cepljenje proti pnevmokoknim ter meningokoknim okuzbam (B)

Stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi nezelenimi ucinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 7

nezelen ucinek/stevilo

bolecina | rdeCina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpus€aj | drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
1 0 1 1 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 vrtoglavica (1)
Cepljenje proti meningokoknim okuzbam (B) ter hemofilusu influence tipa b
stevilo prijav nezelenih ucinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 2
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno krci po povecane izpuscaj | drugi nezeleni
jeCanje telesu slinavke ucinki
1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 /
Cepljenje proti tifusu ter hepatitisu B
Stevilo prijav neZelenih uCinkov (oseb z nezelenimi ucinki): 1
Stevilo prijav z resnimi neZelenimi uCinki: 0
Stevilo nezelenih ucinkov: 4
nezelen ucinek/stevilo
bolecina | rdecina | oteklina | temperatura | slabost | diareja | utrujenost | glavobol | nespecnost | zaspanost perzistentno kréi po povecane izpuscaj drugi nezeleni
jecanje telesu slinavke ucinki
0 0 0 1 0 0 1 1 0] 0 0 0 0 0 boleCine v
miSicah in sklepih
1)

39



NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLIJENJU V SLOVENIJI V LETU 2020

3.3 RESNI NEZELENI UCINKI PRIDRUZENI CEPLJENJU V LETU 2020

Med resne nezelene ucinke pridruzene cepljenju se uvrs¢ajo smrt, zivljenje ogrozajoce stanje
ali bolezen, hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije, trajna okvara, prirojena anomalija in
druga klinicno pomembna stanja. Za osebe, ki so bile cepljene v letu 2020 smo na NIJZ prejeli
454 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju, od tega smo 10 (2,2 %) prijav v skladu z navedeno
definicijo razvrstili med resne nezelene ucinke. Posamezni primeri so podrobno opisani v
nadaljevanju, njihov komentar in ocena pa sta navedena v zakljucku.

Prijave z resnimi nezelenimi ucinki so bile posredovane po naslednjih cepljenjih:

2-krat po cepljenju proti okuzbam z rotavirusi;

1-krat po cepljenju proti oSpicam, mumpsu in rde¢kam;

1-krat po cepljenju proti pnevmokoknim okuzbam;

1-krat po cepljenju proti noricam;

3-krat po cepljenju proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter hkrati proti okuzbam z
virusom hepatitisa B;

e 2-krat po cepljenju proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, Hib, otroski paralizi in
proti okuzbam z virusom hepatitisa B ter hkrati proti pnevmokoknim okuzbam.

2-mesecni otrok je bil cepljen s 1. odmerkom cepiva proti okuzbam z rotavirusi. Dva dni po
cepljenju je postal razdrazljiv, odvajal je temnorjavo blato, nato se mu je pojavila sveza kri na
blatu. Bil je sprejet v bolniSnico, opravljene preiskave niso pokazale posebnosti, razen
prisotnosti rotavirusov v blatu. Odpuscen je bil v izboljSanem stanju, svetovali so nadaljevanje
cepljenja z 2. odmerkom.

3-mesecni otrok je bil cepljen s 1. odmerkom cepiva proti okuzbam z rotavirusi. Pet dni po
cepljenju se mu je pojavila poviSana telesna temperatura (do 37,5 stopinj C), pogosteje je
odvajal blato. Za en dan je bil sprejet v bolnisnico, kjer so ugotovili akutni enteritis z blago
dehidracijo, nato je bil odpuscen v izboljSanem stanju.

6-letni otrok je bil cepljen z 2. odmerkom cepiva proti oS§picam, mumpsu in rdeckam.
Naslednji dan je imel telesno temperaturo do 37,3 stopinj C. Nato pa so se mu zacele pojavljati
kratkotrajne epizode, ko se je zastrmel v prazno in bil neodziven. Zato je bil za en dan sprejet
v bolnisnico, kjer opravljene preiskave posebnosti niso pokazale. Podobne epizode naj bi
opazovali Ze po 1. odmerku istega cepiva in tudi ob prebolevanju ¢revesne virusne okuzbe.

19-letna oseba je bila cepljenja s 1. odmerkom polisaharidnega cepiva proti pnevmokoknim
okuzbam. Naslednji dan ji je mocno otekla roka v katero je bila cepljena, nato pa se ji je
pojavila Se poviSana telesna temperatura (38 stopinj C). Nato je bila za Stiri dni sprejeta v
bolnisnico kjer so sumili tudi na okuzbo in odpuscena v izboljSanem stanju. Osebo obravnavajo
zaradi ponavljajocih okuzb.

5-letni otrok je bil cepljen s 1. odmerkom cepiva proti noricam. Tri tedne po cepljenju je prislo
do jetrne odpovedi. Otrok je bil Ze pred cepljenjem zaradi metaboli¢nega obolenja predviden
za transplantacijo jeter. Po uspesSnem posegu je bil v dobrem sploSnem stanju. Prijavitelj meni,
da povezava s cepljenjem ni verjetna.

5-letni otrok je bil cepljen z 2. odmerkom cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter s
1. odmerkom cepiva proti okuzbam z virusom hepatitisa B. Na dan cepljenja so se mu
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pojavile tezave s hojo, imel je bolecine v golenih. Za dva dni je bil sprejet v bolnisnico, kjer se
je stanje postopno zacelo izboljSevati, opravljene preiskave pa posebnosti niso pokazale.
EtioloSko tezav niso uspeli pojasniti, najverjetneje je Slo za miSi¢no bolecino. Odpuscen je bil
v izboljSanem stanju.

5-letni otrok je bil cepljen z 2. odmerkom cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter s
1. odmerkom cepiva proti okuzbam z virusom hepatitisa B. Dvanajst dni po cepljenju se
mu je pojavil glavobol, ki je vztrajal. Zato je bil sprejet v bolnisnico, kjer se mu je pojavila tudi
poviSana telesna temperatura (do 39 stopinj C). Opravljene preiskave posebnosti niso pokazale
imel je le blago poviSane vnetne parametre skladno z virusno etiologijo bolezni. Odpuscen je
bil v izboljSanem stanju z mnenjem, da je preboleval neopredeljeno virusno okuzbo, ¢asovno
lahko povezava s cepljenjem proti oSpicam, mumpsu in rdeckam, nezelen ucinek po cepljenju
proti hepatitisu B pa manj verjeten.

12-letni otrok je bil cepljen z 2. odmerkom cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter
z 2. odmerkom cepiva proti okuzbam z virusom hepatitisa B. Na dan cepljenja so se mu
pojavili mravljinci ki so se razsirili po telesu, nato pa Se slabost in glavobol. Za en dan je bil
sprejet v bolnisnico, kjer so tezave v celoti izzvenele, opravljene preiskave posebnosti niso
pokazale. Otrok je bil Ze prej obravnavan zaradi epilepsije, je imel prodromalne znake v smislu
glavobola, mravljincev, vrtoglavice. LeCeCi specialisti so bili mnenja, da ne gre za nezelen
ucinek po cepljenju in da lahko prejme 3. odmerek cepiva.

3-mesecni otrok je bil ceplien s 1. odmerkom cepiva proti davici, tetanusu, oslovskemu
kaslju, Hib, otroski paralizi in okuzbam z virusom hepatitisa B ter s 1. odmerkom
cepiva proti pnevmokoknim okuzbam. Na dan cepljenja je postal razdrazljiv, pojavila se je
povisana telesna temperatura (do 38,7°C), nato pa Se lokalna reakcija na mestu cepljenja. Za
en dan je bil sprejet v bolnisnico, kjer so ugotovili celulitis in nato odpuscen v izboljSanem
stanju.

3-mesecni otrok je bil cepljen s 1. odmerkom cepiva proti davici, tetanusu, oslovskemu
kaslju, Hib, otroski paralizi in okuzbam z virusom hepatitisa B ter s 1. odmerkom
cepiva proti pnevmokoknim okuzbam. Nekaj ur po cepljenju je zacel neutolazljivo jokati.
Za en dan je bil sprejet v bolnisnico, kjer je bil razdrazljiv in jokav, drugih posebnosti pa niso
opazali. Nato se je umiril in bil odpuscen v izboljSanem stanju.
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4. OCENA PRIJAVLIENIH NEZELENIH UCINKOV

Spremljanje nezelenih ucinkov s podporo Registra nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju je
zelo pomemben sestavni del sistema varnega cepljenja in s tem spremljanja uspesnosti in
varnosti programa cepljenja. Porocanje o nezelenih ucinkih zdravil vklju¢no s cepivi je zakonsko
obvezujoce za vse zdravstvene delavce.

Register nezelenih ucinkov po cepljenju sloni na pasivnem spremljanju in ima zato nekatere
omejitve:

e Stevilo dejanskih prijav je odvisno od tega ali jih izvajalci ceplienja zaznajo in
registrirajo/prijavijo;

e prijavljajo se nezZeleni ucinki (dogodki), ki so Casovno povezani s ceplienjem
(koincidenca) in niso vedno tudi vzrotno povezani s cepljenjem;

e pri prijavi niso uporabljene enotne definicije nezelenih ucinkov;

e pomanjkanje kontrolnih skupin za primerjavo.

Kljub omejitvam je tak sistem spremljanja nezelenih ucinkov po cepljenju, ki ga omogoca
register, je zelo pomemben zaradi zaznavanja zelo redkih in novih nezelenih ucinkov, ki niso
bili zaznani v raziskavah o varnosti pred registracijo oz. pred SirSo uporabo. Pomemben je za
ocenjevanje varnosti novih cepiv med dolocenimi skupinami prebivalstva (starejSe osebe,
kronicni bolniki, noseCnice), pomaga pri ocenjevanju dogodkov, ki jih povezujejo s cepljenjem
oziroma pri pojasnjevanju dvomov glede varnosti cepljenja.

V letu 2020 smo na Nacionalni institut za javno zdravje v Register prejeli nekoliko vec prijav
nezelenih ucinkov po cepljenju kot v preteklem letu, kar je odraz implementacije novega
modula Elektronskega registra cepljenih oseb in nezelenih ucinkov po cepljenju (eRCO) pri
izvajalcih, ki omogoca elektronsko prijavo nezelenih ucinkov.

V zadnjih letih si s stalno komunikacijo z izvajalci cepljenja (navodila, posvetovanja, ucne
delavnice) in poudarjanjem pomembnosti spremljanja neZelenih ucinkov in tudi z razvojem
novih modulov eRCO prizadevamo izboljSati sistem prijave nezelenih ucinkov in kakovost
zbranih podatkov.

Za osebe, ki so bile cepljene v letu 2020 smo na NIJZ v Register prejeli 454 prijav neZelenih
ucinkov po cepljenju, pri vecini teh oseb je Slo za blage nezelene ucinke, ki so brez posledic
izzveneli v nekaj dneh. Pri vecini je Slo za splosne tezave in spremembe na mestu cepljenja,
kot so bolecina, rdecina in oteklina. Od splosnih oziroma sistemskih neZelenih ucinkov je bila
najpogosteje prijavijena povisana telesna temperatura.

Od 454 prijav nezelenih ucinkov po cepljenju, za leto 2020, jih le 10 (2,2 %) vsebovalo resne
nezelene ucinke. Vseh 10 oseb z resnimi nezelenimi ucinki je bilo hospitaliziranih ali
obravnavanih v urgentnih oziroma specialisticnih ambulantah. V skladu z definicijo se tudi v
primeru hospitalizacije zaradi neZelenih ucinkov po cepljenju ti klasificirajo kot resni, Ceprav je
bilo pri vecini oznaceno, da se je stanje v nekaj dneh izboljsalo in so bili iz bolniSnice odpusceni
brez posledic.

Pri dveh osebah z resnimi nezelenimi ucinki je Slo za ze poznane, pricakovane nezelene ucinke,

kjer je bila povezanost s cepljenjem verjetna in so tudi Ze navedeni v glavhem povzetku

znadilnosti posameznega cepiva (celulitis na mestu cepljenja, razdrazljiv jok).

Poleg tega je v enem primeru pri mlajsi osebi dan po cepljenju s polisaharidnim cepivom proti

pnevmokoknim okuzbam prislo do obsezne otekline roke, v katero je bila cepljena in poviSane

telesne temperature. Soasno pa je obstajal tudi sum, da preboleva okuzbo. Po zakljucku
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preiskav, je bilo podano mnenje, da je Slo najverjetneje za pretiran imunski odziv na cepivo.
Lokalne reakcije na mestu cepljenja, kot tudi pojav poviSane telesne temperature so navedeni
med pri¢akovanimi nezelenimi dogodki po ceplienju s polisaharidnimi cepivi proti
pnevmokoknim okuzbam (11).

Pri treh osebah je bila povezanost med nezelenimi ucinki in cepljenjem sicer mozna, vendar
pa je istoCasno obstajala enako velika verjetnost, da bi bile opisane tezave lahko posledica
kaksne druge bolezni, kot na primer socasnih okuzb ali poslabSanja (prej obstojecih) osnovnih
bolezni in ne cepljenja.

V enem primeru se je otroku Stiri dni po cepljenju s cepivom proti rotavirusnim okuzbam
pojavila sveza kri na blatu ob prisotnosti rotavirusov. V drugem primeru pa pet dni po cepljenju
s cepivom proti rotavirusnim okuzbam akutni enteritis z dehidracijo, kjer pa virusov v blatu
niso zaznali. Gre sicer za priCakovane nezelene dogodke po cepljenju, saj sta pojav krvi na
blatu ali gastroenteritis navedena v glavnem povzetku znadilnosti cepiva proti rotavirusnim
okuzbam (12). Vzroki za pojav krvi na blatu pri majhnih otrocih pa so Stevilni kot so razlicna
vnetja zaradi infektivnih agensov ali alergij, bolj redko pa kroni¢na vnetna bolezen prebavil,
motnje prekrvavitve, vaskulitisi, ... pogosto pa teZzave minejo same po sebi in niti ne najdejo
pravega vzroka (13, 14).

V enem primeru so se otroku na dan cepljenja s cepivom proti oSpicam, mumpsu in rde¢kam
ter proti okuzbam z virusom hepatitisa B pojavile misicne bolecine, ki so se stopnjevale nato
pa v dveh dneh skoraj v celoti izzvenele. Med obravnavo v bolnisnici teZav etiolosko niso uspeli
pojasniti, poleg tega ni bilo mogoce izkljuciti drugih moznih vzrokov za navedene tezave.
MiSi¢ne bolecine (mialgija) so navedena v glavnem povzetku znacilnosti cepiva proti okuzbam
z virusom hepatitisa B, tako da gre za pri¢akovan nezelen dogodek po cepljenju, medtem ko
pa te teZave v glavnem povzetku znacilnosti cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam niso
navedene (15, 16). V Register nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju do sedaj nismo prijeli
Se nobene prijave podobnega primera, kjer bi po cepljenju z navedenimi cepivi prislo do
miSicnih bolecin, ki bi zahtevale obravnavo v bolnisnici.

Pri treh osebah je Slo za soCasno dogajanje, kjer so bili nezeleni ucinki oziroma dogodki
najverjetneje povezani z drugimi osnovnimi boleznimi ali okuzbami in niso bili posledica
cepljenja oziroma povezava s cepljenjem ni bila verjetna.

V enem primeru je pri otroku po cepljenju s cepivom proti oSpicam, mumpsu in rdeckam ter
proti okuzbam z virusom hepatitisa B pojavil glavobol, nato pa Se zviSana telesna temperatura.
Preiskave so pokazale, da bi oseba lahko prebolevala neopredeljeno virusno okuzbo, ¢asovno
bi lahko Slo tudi za povezavo s cepljenjem proti oSpicam, mumpsu in rdeckam, nezelen ucinek
po cepljenju proti hepatitisu B pa manj verjeten.

V enem primeru so se otroku po cepljenju s cepivom proti oSpicam, mumpsu in rdeckam, ter
proti okuzbam z virusom hepatitisa B pojavili mravljinci po telesu, ter slabost in glavobol.
Podobne znake je imel Ze pred cepljenjem, ko je bil obravnavan zaradi epilepsije. LeCeCi
specialisti so bili mnenja, da ne gre za nezelen ucinek po cepljenju.V drugem primeru pa so se
otroku po cepljenju s cepivom proti oSpicam, mumpsu in rdeckam pojavile kratkotrajne epizode
zastrmitev. Podobne epizode naj bi opazovali Ze po 1. odmerku istega cepiva in tudi ob
prebolevanju Crevesne virusne okuzbe. Stevilne raziskave so preucevale etiologijo krcev,
encefalopatije in epilepsije, ki so se pojavili v ¢asovni povezavi s cepljenjem, vendar razen za
zveCano tveganje za pojav vrocinskih kréev, take povezave niso potrdile (17 — 20). Preucevali
pa so tudi tveganje za pojav kréev po cepljenju pri otrocih, ki ze imajo postavljeno diagnozo
epilepsije in ugotovili, da ti nimajo zvecanega tveganja za pojav kréev po cepljenju, zaradi
katerih bi potrebovali medicinsko intervencijo, kar nakazuje, da je cepljenje pri otrocih z
epilepsijo varno in koristi cepljenja odtehtajo morebitna tveganja (21).

Prijavljeni je bil tudi en primer, kjer je Slo za nepri¢akovane nezelene dogodke po cepljenju, ki
Se niso navedeni v glavnem povzetku znacilnosti uporabljenih cepiv. Pri otroku, ki je bil zaradi
metabolicnega obolenja predviden za transplantacijo jeter, je tri tedne po cepljenju proti
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noricam prislo do jetrne odpovedi. Prijavitelj je bil mnenja, da povezava s cepljenjem ni
verjetna. Prav tako jetrna odpoved ni navedena med moznimi pri¢akovanimi nezelenimi
dogodki po cepljenju s cepivom proti noricam v glavnem povzetku znacilnosti tega cepiva (22).

Na podlagi analize prijav nezelenih ucinkov pridruzenih cepljenju lahko zakljucimo, da je bila v
letu 2020 vecina nezelenih ucinkov blage narave in so minili brez posledic. Resni nezeleni
ucinki, kjer je bila cepljena oseba hospitalizirana, so se sicer pojavili, vendar so bili glede na
veliko Stevilo izdanih odmerkov cepiv v Sloveniji zelo redki.

Tudi v prihodnje se moramo vsi, ki sodelujemo v programu cepljenja, truditi za varno cepljenje,
dovolj ¢asa nameniti ugotavljanju kontraindikacij za cepljenje in ustrezno ukrepati ob
morebitnem pojavu nezelenih ucinkov. Dosledno je treba porocati o nezelenih ucinkih
pridruzenih cepljenju. Poskrbeti je treba tudi za nenehno izpopolnjevanje znanja in izboljSave
dobre prakse varnega cepljenja.
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6. PRILOGA: OBRAZEC ZA PRIJAVO NEZELENIH UCINKOV PO CEPLJENJU

PRIJAVA NEZELENIH UCINKOV PO CEPLJENJU PROTI

IN |l Z 2ajavnozdravie (navedite)

CEPLJENA OSEBA

Ime in priimek: Spol: M Z

Naslov: Datum rojstva:

PODATKI O CEPLJENJU/ UPORABLIENIH CEPIVIH

Datum cepljenja:

Ime cepiva Serijska stevilka Odmerek (oznatite)
1. 2. 3. 4. 5. 6.
1. 2. 3. 4. 5. 6.
1. 2. 3. 4. 5. 6.

NEZELENI UCINKI — LOKALNI:

Datum zadetka Trajanje* Datum zadetka Trajanje*

bolecina absces

rdedina celulitis

oteklina ( cm)

NEZELENI UCINKI — SPLOSNI:

Datum zaletka Trajanje* Datum zadetka Trajanje*

povisana telesna

izpusdaj
temperatura ( =C) . .

alergicna reakcija

utrujenost
. (brez anafilaksije)

nerazpoloZenost,

— arotitis
razdrailjivost .
perzistenten jok artritis
. intususcepcija
nespecnost 0 . p l.. ! ;
invaginacija crevesja
glavobol trombocitopenija
vrtoglavica anafilaksija
navzea generalizirani
konvulzivni kréi
hipotoni¢na epizoda z
bruhanje i - p. -
zmanjsano odzivnostjo
diareja sindrom Guilain Barre
izguba apetita druge pareze, paralize

boledine v misicah,

aseptiéni meningitis
sklepih . -

encefalitis,

parastezije .
encefalopatija

kolaps drugo:

limfadenitis,

d :
limfadenopatija e

*navedite ¢as trajanja v minutah, urah, dnevih, tednih, mesecih,.....

1/2

Ob_prijava_nezelenega_ucinka_po_cepljenju_v2_final-1_4
Zamenja verzijo: vl

47




NEZELENI UCINKI — DRUGO (opisite neZelene uéinke, ki niso navedeni na prej$njem seznamu):

SOCASNO UPORABLIENA ZDRAVILA (vpisite zdravila, ki jih je oseba jemala v €asu cepljenja in v Zasu, ko so se pojavili nezeleni uéinki):

POMEMENI| PODATKI V ANAMNEZI (ostale soasne in predhodne bolezni, ter stanja pomembna za pojav neZelenih uginkov, alergije,

noseénost,...):

UKREP (oznatite):

1 - opazovanje

2 —zdravljenje na primarni ravni
3 — specialisticni pregled

4 — hospitalizacija

5 —drugo

9 — neznano

POSLEDICE/IZID (oznaéite):

1 - brez posledic

2 - izholjdanje

3 - neposredna zivljenjska ogrozenost
4 — dolgotrajna ali izrazita nezmoznost
5 —trajna okvara

6 — prirojena anomalija

7 — drugo kliniéno pomembno stanje
8—smrt

9 —neznano

DODATEN KOMENTAR K PRIJAVI NEZELENIH UCINKOV:

DATUM PRIJAVE:

ZDRAVNIK, ZDRAVSTVENA ORGANIZACIA:
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