Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 354 cod (JO7BCO01):
DCI VACCIN HEPATITIC B

I. Criterii de eligibilitate pentru prescriptie medicala de care beneficiaza asiguratii, fara
contributie personali, in sistemul de asiguriri sociale de sanitate:

1. persoane dializate nevaccinate inainte de 1995 sau pacienti dializati cronic care necesitd doze
booster (rapel) documentate serologic;

2. persoane cu infectiec HIV/SIDA,;

3. persoane cu transplant de organe, tesuturi sau celule de origine umana;

4. persoane care beneficiaza de terapie imunosupresoare;

5. contactii directi ai cazurilor confirmate cu hepatita B;

6. persoane cu hepatopatii cronice (hepatitd C, cirozd, MASLD (boala hepatica steatozica
asociata cu disfunctii metabolice), hepatita autoimunad);

7. personal de specialitate medico-sanitar i auxiliar sanitar nevaccinat sau cu nivel al Ac
antiHBs mai mic de 10 UI, dupa 3 doze de vaccin hepatitic B;

8. persoane cu asplenie;

9. persoane cu diabet zaharat pentru grupa de varstd 19 - 59 de ani; pentru persoanele cu varsta
peste 60 de ani, recomandarea ramane la latitudinea medicului curant;

10. persoane cu boli ereditare predispozante pentru ciroza hepatica: boala Wilson, deficit de
alpha-1 antitripsina, hemocromatoza.

I1. Administrare:

Se utilizeaza vaccinul recombinant impotriva hepatitei B care contine antigenul major de
suprafata al virusului, obtinut prin tehnologia ADN recombinant, pentru persoanele prevazute la
pct. I neimunizate anterior fata de infectiile produse de toate subtipurile cunoscute de VHB.

Vaccinul trebuie administrat intramuscular, in regiunea deltoidiand, atat la adulti, cat si la copii.

Vaccinul nu trebuie administrat in regiunea fesiera sau intradermic, deoarece raspunsul imun
poate fi redus.

in mod exceptional, vaccinul poate fi administrat subcutanat, la pacientii cu trombocitopenie
sau alte tulburari de coagulare.

Vaccinarea nu este contraindicata In timpul sarcinii, dar de obicei nu este administratd de rutina
femeilor gravide cu risc scazut de infectare. Cu toate acestea, daca riscul de infectare este crescut,
poate fi luatd in considerare vaccinarea in timpul sarcinii.

Particularitatile vaccinului hepatitic B concentratia 10 pg/0,5 ml (denumire comerciala
Engerix B 10 pg/0,5 ml, Euvax B pediatric 10 pg/0,5 ml)

Se administreaza subgrupelor populationale prevazute la pct. I, cu varsta < 16 ani.

A. Schema de imunizare primara:

a) 1 doza (0,5 ml) 1a 0, 1 si 6 luni necesita un timp mai indelungat pentru a conferi protectie, dar
determina producerea unor titruri mai inalte de anticorpi anti-HBs. A doua doza se administreaza
la 1 lund de la administrarea primei doze. A treia dozd se administreazd la 6 luni de la
administrarea primei doze;

b) 1 doza (0,5 ml) Ia 0, 1 si 2 luni conferd protectie mai rapida (schema de imunizare primara
acceleratd). Se recomanda in principal in cazul expunerii cunoscute sau prezumtive la VHB.

B. Rapel:

a) nu a fost inca stabilitd necesitatea administrarii unei doze de rapel 1n cazul indivizilor
sdnatosi, carora li s-a administrat o schema completa de vaccinare primara la 0, 1 si 6 luni;

b) pentru pacientii cu risc crescut de a contacta HBV, daca titrul Ac anti-HBs scade sub 10 U/,
este oportund administrarea unei doze de rapel;

c) 1 doza de rapel la 12 luni de la administrarea primei doze, la pacientii la care s-a utilizat
schema de imunizare primara accelerata.



Particularitatile vaccinului hepatitic B concentratia 20 pg/1 ml (denumire comerciala
Engerix B 20 pg/1 ml, Euvax B adult 20 pg/1 ml)

Se administreaza subgrupelor populationale prevazute la pct. I, cu varsta > 16 ani.

A. Schema de imunizare primara:

a) 1 dozd (1 ml) la 0, 1 si 6 luni (necesitd un timp mai indelungat pentru a conferi protectie, dar
determina producerea unor titruri mai inalte de anticorpi anti-HBs). A doua doza se administreaza
la 1 lund de la administrarea primei doze. A treia dozd se administreazd la 6 luni de la
administrarea primei doze;

b) 1 doza (1 ml) la 0, 1 si 2 luni confera protectie mai rapidd (schema de imunizare primara
acceleratd). Se recomanda in principal in cazul expunerii cunoscute sau prezumtive la VHB;

¢) la pacientii hemodializati cronic - cate 2 doze (2 ml) la 0, 1, 2 si 6 luni. Schema de imunizare
poate fi ajustatd, in vederea mentinerii unui titru de anticorpi anti HBs peste nivelul protector
acceptat de 10 UI/L.

B. Rapel:

a) nu a fost Inca stabilitd necesitatea administrarii unei doze de rapel in cazul indivizilor
sanatosi, carora li s-a administrat o schema completd de vaccinare primara la 0, 1 si 6 luni;

b) pentru pacientii cu risc crescut de a contacta HBV, daca titrul Ac anti-HBs scade sub 10 U/,
este oportund administrarea unei doze de rapel;

¢) 1 doza de rapel la 12 luni de la administrarea primei doze, la pacientii la care s-a utilizat
schema de imunizare primara accelerata.

Contraindicatii §i precautii

Contraindicatii absolute:

- hipersensibilitate cunoscuta la componentele vaccinului impotriva hepatitei B (cum ar fi
drojdia sau proteinele din oud);

- reactie severa la o doza anterioara de vaccin impotriva hepatitei B.

False contraindicatii:

- alergii minore sau conditii medicale comune, care nu au legatura cu componentele vaccinului,
nu constituie contraindicatii;

- alergii la antibiotice sau alte medicamente;

- in general, vaccinul impotriva hepatitei B este considerat sigur pentru majoritatea persoanelor.

Contraindicatii temporare:

- boald acuta cu febra moderatd sau severd. Se poate amana vaccinarea pana cand persoana este
recuperatd complet.

In cazul unei reactii alergice minore la o doza anterioard de vaccin impotriva hepatitei B,
vaccinarea poate fi amanatd pana se efectueaza o evaluare medicala adecvata.

Precautii:

- daca persoana a avut o reactie severa la o doza anterioara de vaccin Tmpotriva hepatitei B, se
poate efectua o evaluare medicala detaliatd pentru a decide dacad beneficiile vaccinarii depasesc
riscurile potentiale;

- persoanele cu sistem imunitar slabit sau care primesc tratamente imunosupresoare ar trebui sa
fie congstiente ca raspunsul la vaccin poate fi mai scazut. Cu toate acestea, vaccinarea poate fi inca
benefica in astfel de cazuri, deoarece poate oferi o anumita protectie impotriva hepatitei B;

- se justifica evaluarea titrului de AcHBs la o luna dupa completarea schemei de vaccinare la 0,
1 si 6 luni.



III. Medici prescriptori si vaccinatori:

- medici prescriptori: medici de toate specialitatile aflati in contract cu casele de asiguriri 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 publica judeteand/a municipiului Bucuresti, sa detind cont In RENV, sa inregistreze
administrarea vaccinului si sd raporteze RAPL.



