Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 350 cod (J07AH08-09): DCI VACCIN
MENINGOCOCIC

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptia medicala de care beneficiaza asiguratii, fara
contributie personald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate:

1. Pacientii cu imunosupresie de diverse cauze si afectiuni cronice, cu varsta > 6 saptamani si <
65 ani, aflati in una dintre urmatoarele situatii:

1.1. persoane cu infectie HIV/SIDA;

1.2. asplenie;

1.3. pacient aflat in pregatire in vederea efectudrii splenectomiei;

1.4. siclemia;

1.5. implant cohlear, displazii congenitale ale urechii interne;

1.6. fistule de lichid cefalo-rahidian;

1.7. boli oncologice;

1.8. terapie cu imunosupresoare;

1.9. transplant;

1.10. imunosupresie;

1.11. persoane cu deficiente persistente de componente ale complementului, pacienti care
primesc recomandarea de tratament cu inhibitori de complement (anticorpi monoclonali umanizati)
ex: pacientii cu Hemoglobinurie paroxistici nocturnia (HPN), Sindrom hemolitic uremic atipic
(SHUa), Miastenia gravis generalizata (MGg) si Tulburare din spectrul neuromielitei optice
(TSNMO);

2. persoane cu varsta > 65 de ani.

II. Administrare:

- administrare pe cale intramuscular profund, la nivelul muschiului deltoid, la persoanele cu
varsta de peste 1 an sau la nivelul musculaturii antero-laterale a coapsei, la sugarii cu varsta sub 1
an;

- vaccinurile vor fi administrate cu precautie persoanelor cu trombocitopenie sau orice tulburare
de coagulare care poate contraindica injectarea intramusculard, cu exceptia cazului in care
beneficiul potential depaseste in mod clar riscul de administrare.

Schema de vaccinare

1. Vaccinul meningococic tetravalent A, C, W, Y (conjugat cu proteina transportoare pentru
toxoidul tetanic) se poate administra dupa urmatoarele scheme:

A. Nimenrix

- sugari cu varsta de 6 sdptdimani pana la mai putin de 6 luni: trebuie administrate doud doze,

fiecare a cate 0,5 ml, cu un interval de 2 luni intre doze,

- sugari cu varsta de la 6 luni, copii, adolescenti si adulti pentru vaccinarea primara:
administrarea unei singure doze de 0,5 ml. Necesitatea unei doze primare suplimentare poate fi
consideratd adecvata pentru persoanele cu expunere potential continua si cu risc de a dezvolta o
infectie meningococica severa, in conformitate cu recomandarile nationale si internationale.

Doza de rapel la copiii vaccinati incepand cu varsta de 6 sdptamani se va administra in al doilea
an de viata. Pentru copiii vaccinati incepand cu varsta de peste 1 an, adolescenti si adulti, doza de
rapel se va administra la 10 ani.

In situatia persoanelor cu expunere potential continui si cu risc de a dezvolta o infectie
meningococicd severd, doza de rapel poate fi administratd la fiecare 5 ani, In conformitate cu
recomandarile nationale si internationale.



B. MenQuadfi

- Copii cu varsta > 12 luni, adolescenti, adulti pentru vaccinarea primara: administrarea unei
singure doze de 0,5 ml;

- o singurd doza de MenQuadfi de 0,5 ml poate fi utilizatd pentru rapelul la vaccinare al
subiectilor carora li s-a administrat anterior un vaccin meningococic care contine aceleasi
serogrupuri. Doza de rapel se va administra la 7 ani de la prima vaccinare.

C. Menveo

- Copii cu varsta > 2 ani, adolescenti, adulti pentru vaccinarea primara: administrarea unei
singure doze de 0,5 ml;

- Nu se recomanda utilizarea la persoanele cu varsta > 65 de ani (nu exista date disponibile);

- Menveo poate fi administrat ca doza de rapel la subiectii care au fost vaccinati anterior cu
Menveo, cu alte vaccinuri meningococice conjugate sau cu alte vaccinuri polizaharidice
meningococice neconjugate. Doza de rapel se va administra la 5 ani de la prima vaccinare.

2. Vaccinul meningococic monovalent pentru serogrupul B (rADN, component, adsorbit -
denumire comerciala Bexsero) se poate administra dupa urmatoarele scheme:

- sugari cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 luni: trei doze a cate 0,5 ml, prima doza fiind administrata
la varsta de 2 luni, iar celelalte 2 doze la un interval de cel putin 1 luna intre doze, sau doud doze a
cate 0,5 ml, prima doza fiind administrata la varsta de 2 luni iar cealalta doza la un interval de cel
putin 2 luni de prima; o doza de rapel in al doilea an de viata, la o varsta cuprinsa intre 12 si 15 luni,
cu un interval de cel putin 6 luni Intre seria de doze din cadrul imunizarii primare si doza de rapel;

- sugari cu varsta cuprinsa Intre 6 si 11 luni, doud doze a cate 0,5 ml la interval de cel putin 2 luni
intre dozele vaccinarii primare; o doza de rapel in al doilea an de viata, cu un interval de cel putin 2
luni intre dozele de vaccinare primara si doza de rapel;

- copii cu varsta cuprinsa intre 12 si 23 de luni, doud doze a cate 0,5 ml la cel putin 2 luni interval
intre dozele de vaccinare primard; o doza de rapel, la un interval cuprins intre 12 luni si 23 de luni
intre dozele vaccinarii primare si doza de rapel;

- copii cu varsta intre 2 si 10 ani, adolescenti cu varsta peste 11 ani si adulti cu varsta < 50 de ani,
doua doze a cate 0,5 ml la cel putin 1 luna interval; o doza de rapel ar trebui luatd in considerare in
cazul persoanelor cu expunere potential continud si risc de a dezvolta o infectie meningococica
severa, in conformitate cu recomandarile nationale si internationale.

Nu se recomanda utilizarea la persoanele cu varsta > 50 de ani (nu existd date disponibile).

3. Vaccinul meningococic monovalent pentru serogrupul B (recombinant, adsorbit -
denumire comercialda Trumenba) se poate administra dupd urmatoarele scheme incepand cu
varsta de 10 ani:

- doud doze administrate la interval de minimum 6 luni intre ele sau trei doze, dintre care primele
doua doze administrate la cel pufin 1 luna interval, urmate de o a treia doza dupa o perioada de cel
putin 4 luni;

- la pacientii cu expunere potengial continua si risc de a dezvolta o infectie meningococica severa,
poate fi administratd o dozad de rapel suplimentard, in conformitate cu recomandarile nationale si
internationale.

Contraindicatii absolute:

- hipersensibilitate la substantele active sau la excipienti, continute in oricare dintre preparatele
vaccinale.

Contraindicatii temporare:

- bolile acute febrile severe.

False contraindicatii:

- reactii locale adverse de intensitate redusa sau medie (tumefiere locald, eritem local etc.),
subfebrilitate sau febra moderata dupa o prima doza de vaccin, sincopa la administrarea primei doze
de vaccin;

- administrarea de antibiotice;

- perioada de convalescenta a unei boli,



- contactul recent cu o persoand diagnosticata cu o boala infectioasa;

- istoric personal sau al unor rude de alergie la peniciline sau alte antibiotice care nu fac parte din
componenta vaccinului;

- vaccinarea contactilor unei gravide sau a unui pacient cu imunodeficienta;

- pacientii infectati cu HIV 1n absenta unor simptome clinic manifeste.

Precautii:

Pentru siguranta si asigurarea eficacitatii vaccinului, doza ce urmeaza a fi administratda va fi
pastrata (eventual transportata si pastratd) in conditii standard, la frigider la 2° C - 8° C.

II1. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitdtile aflati in contract cu casele de asigurari de
sanatate;

- medici vaccinatori:

1. medici de familie, epidemiologi, boli infectioase, pediatrie;

2. medici din alte specialitati care detin un atestat de vaccinologie.

Medicii vaccinatori trebuie sa aiba contract pentru furnizarea de servicii de vaccinare cu directia
de sanatate publicd judeteand/a municipiului Bucuresti, sa detind cont in RENV, sa inregistreze
administrarea vaccinului si sa raporteze RAPI.



