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Dne 9.12. 2009 vydala Evropska komise rozhodnuti o registraci pfipravku Prevenar 13 (13-
valentni adsorbovanad pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina — PCV13) pro
pouzivani v celé Evropské unii. Podle vyjadieni vyrobce (Pfizer) bude takto vakcina postupné
nahrazovat 7-valetni pneumokokovou vakcinu (PCV7) Prevenar stejného vyrobce. Vakcina
PCV13 obsahuje sedm sérotypu totoznych se sérotypy v PCV7 plus navic Sest dalSich
sérotypl: 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A. VSechny sérotypy jsou konjugovany na stejny bilkovinny nosi¢
CRM197. V souladu s registraéni dokumentaci, vakcinacni schémata mohou byt upravena na
zakladé narodnich doporuceni, ktera vychazeji z mistni epidemiologické situace, incidence
invazivnich pneumokokovych nékaz vraznych vékovych skupinach a surveillance
pneumokokovych sérotypu daného geografického regionu. Na zakladé téchto skuteénosti
vydava Ceska vakcinologickd spoleénost doporuéeni k pouzivani PCV13 v CR, zejména
k pouzivani pfechodovych schémat pfi soubézném pouzivani PCV7, PCV10, PCV13 a k vybéru

vakcina¢nich schémat podle véku.

Epidemiologie pneumokokovych nakaz

Podle dostupnych epidemiologickych dat byla v roce 2009 celkova nemocnost invazivnich
pneumokokovych onemocnéni (IPO) v CR 3,4/100 tisic a pneumokokovych meningitid (PM)
0,9/100 tisic obyvatel. Nejvyssi nemocnosti je opakované dosahovano u déti do 1 roku véku,
v roce 2008 byla incidence IPO 15,7/100 tisic a v roce 2009 jiz klesla na 5,0/100 tisic. Jednou
z pfi¢in tohoto poklesu muzZe byt probihajici ofkovani proti pneumokokovym nakazam na
privatnim trhu. Nejvyssi smrtnost IPO (50 %) byla v roce 2009 zjisSténa u déti do 1 roku véku,
celkova smrtnost byla v tomto roce 16,9 %. Zaregistrovana 13-valentni pneumokokova vakcina
doséahla v roce 2009 v CR pokryti cirkulujicich sérotypt zodpovédnych za IPO 83,3 % u déti
do 1 roku véku a 84,2 % u déti ve véku pod 5 roka.

Indikace pro pouziti Prevenar 13

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media
vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojenct a déti ve véku od 6 tydnu do 5 let. Nize
uvedenda vakcina¢ni schémata pro pouziti pfipravku Prevenar 13 byla pfipravena na podkladé
oficialnich doporuceni, ktera berou v Gvahu dopad invazivniho onemocnéni v riznych vékovych

skupinéch, jakoZ i epidemiologickou rozmanitost sérotypti v Ceské republice.
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Vakcina éni schémata pro Prevenar 13
Vakcinaéni schémata pro kojence od 6 tydnd do 6 mésicu veku, které pred tim nikdy nebyly

ockované proti pneumokokovym nakazam.

3+1 schéma

Celé vakcinaéni schéma je doporuéeno v podminkach CR provést jako &tyfdavkové. Zakladni
oCkovani se sklada ze tfi davek vakciny, kazda o objemu 0,5ml. Prvni davku se v nasich
podminkach doporucuje obvykle aplikovat ve 2 mésicich véku s intervalem minimalné 1 mésic
mezi davkami. Aplikace ¢tvrté davky (pfeockovani — posilujici davka) se doporucuje mezi 11.-
15. mésicem véku. Optimalni imunologické odpovédi je dosazeno, aplikuje-li se Ctvrta davka
mezi 12.-13. mésicem veéku.

Vakcinaéni schémata pro déti = 7 mésict véku, které prfed tim nikdy nebyly ockované proti

pneumokokovym nakazam

Vék dit éte 1. davka 2. davka Preockovani
7-11 mésicu ano . ano , v 2. roce Zivota
(minimé&lné 1 mésic po 1. davce)
12-23 ano ano
mésic f] (minimalné 2 mésice po 1. davce)
2-5 let ano

Prechod z Prevenar (PCV7) na Prevenar 13 (PCV13)
Pfechod z Prevenaru na Prevenar 13 je u kojencu a déti mozny v kterékoli fazi o¢kovaciho

schématu.
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Prfechod z Prevenaru (PCV7) na Prevenar 13 (PCV13) ve schématu 3+1 u kojencu od 6 tydn &

do 6 m ésic u véku

Prechod z Prevenaru na Prevenar 13
1. davka 2. davka 3. davka Preockovani
Varianta 1 Prevenar Prevenar Prevenar Prevenar 13
Varianta 2 Prevenar Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13
Varianta 3 Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13 Prevenar 13

Ve varianté 1 a 2 je navozena dlouhodoba protekce proti 7 sérotypim pokrytych PCV7 a
pfidanou hodnotou je urcit4 protekce proti dalSim 6 sérotypam. Tato protekce vSak nemusi byt
z dlouhodobéjSiho hlediska dostate¢na. Tam, kde je vyzadovano kompletni pokryti téchto
pfidanych sérotypu az do 5 let véku je mozno pfidat druhou posilovaci davku PCV13

s minimalnim odstupem 2 mésicu od predchozi davky za plnou Uhradu.

Prechod z Prevenaru (PCV7) na Prevenar 13 (PCV13) u déti se zahajenym ockovanim ve véku

7-11 mésicu

Prechod z Prevenaru na Prevenar 13

1. davka 2. davka Preocékovani
Varianta 1 Prevenar Prevenar Prevenar 13
Varianta 2 Prevenar Prevenar 13 Prevenar 13
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Prechod z Prevenaru (PCV7) na Prevenar 13 (PCV13) u déti se zahajenym ockovanim ve véku

12-23 mésicu

Prechod z Prevenaru na Prevenar 13

1. davka 2. davka

Varianta 1 Prevenar Prevenar 13

Pouziti Prevenaru 13 ud éti oékovanych Synflorixem (PCV10)

Vzhledem k absenci bezpecnostnich udaji a udaji o imunogenité soucasné aplikaci Synflorixu
(PCV10) a Prevenaru 13 (PCV13) se do doby, nez budou potiebna data dostupna
nedoporuc€uje vzajemna kombinace obou téchto vakcin vjednom schématu ani vzajemné

prechody z jedné vakciny na druhou v kterékoli fazi zakladniho ockovaciho schématu.

Pouziti Synflorixu (PCV10) jako posilujici davky u déti o€kovanych Prevenarem (PCV7)
v zakladnim o ékovani

Synflorix mize byt bezpecné podan vdruhém roce Zzivota jako posilovaci davka détem
oCkovanym tfemi davkami Prevenaru (PCV7). Imunitni odpovéd na 7 sérotypl obsaZenych
v obou vakcinach je po posilovaci davce srovnatelna s odpovédi po posilovaci davce Prevenaru
(PCV7). Nicméné imunitni odpovéd proti dalSim sérotypim v Synflorixu (1, 5 a 7F) nelze v této
vékové skupiné po jedné davce predvidat a proto Uroven a délka protekce proti invazivnim
pneumokokovym onemocnéni a otitis media vyvolanym té€mito tfemi sérotypy nemusi byt

dlouhodobé dostateéna.
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