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Zadeva: Pravilnik o dolocitvi in izvajanju skupinskih zdravstvenih programov - zaprosilo za
mnenje

RSK za pediatrijo je s strani Ministrstva za zdravje prejel vprasanje o uporabi cepiva podjetja
Pfizer/BioNTech - posodobljeno cepivo, ki je usmerjeno na omikron BA.4/.5 v pediatri¢ni
populaciji, torej za otroke stare 5-11 let. Vloga na EMA je bila oddana 28. septembra,
odobritev za uporabo pa se pricakuje v novembru. Gre za bivalentno cepivo, ki vsebuje 5mcg
originalne formulacije cepiva in 5mcg formulacije usmerjene proti omikron BA.4/.5. V
skladu s pogodbo o nakupu si lahko drzave ¢lanice vnaprej zagotovijo dobavo za prve stiri
mesece po pridobitvi dovoljenja za promet. Slovenija mora interes sporociti do 23. 10. 2022.
Vprasanje se nanasa na potrebne koli¢ine posodobljenega, bivalentnega cepiva
Pfizer/BioNTech (original+omikron BA4/5) namenjenega otrokom starim 5-11 let

na mesecni ravni v obdobju naslednjih 4 mesecev.

Mnenje: RSK za pediatrijo podaja mnenje, da je koliCino predvidene porabe cepiva
Pfizer/BioNTech z komponento proti virusu Covid s komponento omicron BA.4/.5. tezko
napovedati, verjetno bo stevilo odmerkov podobno tistim, ki jih porabimo za KME cepivo,
ali pa morda gripo v tem starostnem obdobju, $tevilo bo v najboljSem primeru enako
stevilu otrok, ki so bili v tej starostni skupini primarno cepljeni z originalnim mRNK
cepivom, verjetno pa bo manjse. Vsekakor je klju¢no, da zaloga cepiva zadosc¢a za skupino
kroni¢no bolnih otrok. RSK za pediatrijo predlaga, da Ministrstvo z NIJZ organizira
kampanjo, ki bi cepljenje podprla.
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