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CAPiTA: Community-aquired Pneumonia Immunization Trial in Adult



PNEUMOKOKOVA VAKCINACE JAKO SOUCAST
NARODNIHO IMUNIZACNIHO PROGRAMU U DETI

MW Pcvi3

M PCV13 & PCV10*

W Pcvio

B PCV13 NIP Announced
PCV10 NIP Announced

*Both PCVs are available/reimbursed in the NIP or the NIP consists of different PCVs by region

1. Gavi Alliance Progress Report 2013. hitp://www gavialliance. org/results/gavi-progress-reports/.
2. Data on file, Pfizer.




RIZIKOVE FAKTORY PRO
PNEUMOKOKOVE ONEMOCNENI1

O

veék Imunosupresivni stavy
> <2 roky (nezraly imunitni systém) > Diabetes mellitus (6x vysSsi
> =65 let (imunosenescence) riziko)*

> Vrozena nebo ziskana

Zivotni styl imunodeficience (véetné HIV)

- Alkoholismus > Hematologické malignity

> Transplantace hematopoetickych

» Koureni bundk
» Imunosupresivni terapie (véetné
Nedostatec¢na funkce systémovych kortikoid{)
nékterych organu
> Funkeni nebo anatomicka asplenie Jiné

> Chronické onemocnéni srdce
(10x vyssi riziko)*, plic (7x
vyssi riziko)*, jater a ledvin

» Kochlearni implantaty

> Unik mozkomisniho moku WHO. Wkly Epidemiol Rec. 2008;83(42):373-384

> Orgénové transplantace MMWR / September 3, 2010 / Vol. 59 / No. 34:1102-1106
* Kyaw MH et al. JID 2005;192(3):377-386




Vyznam ockovani proti pneumokokum (IPO,
pneumonie) senioru a rizikovych skupin v dospélosti
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Incidence invazivnich pneumokokovych
onemocnéni v CR 2000-2014

Ué¢innost PCV
v dospélosti ?

Proti invazivnim
formam (IPO)

CR, 2014
* 46 % IPO u 65+ (154 pripadt)
» dospéli: 94% vSech umrti
(58 % u 65+)
84 « 77 % lze predejit vakcinaci
(pouze 2 ockovani)

Proti ne-invazivnim
formam
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Kozakova J. Zpravy CEM (SZU,Praha) 2015; 24(3): 96-101
Bonten M et al. 9th ISPPD-0541,Pneumonia 2014;3:95



VEKOVE SPECIFICKA SMRTNOST, INVAZIVNI
PNEUMOKOKOVE ONEMOCNENI, CR 2007-2013
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Pneumokokova onemocnéni
déti a dospelits

Meningitidy

1700 pripadi/rok
u osob 50+, US

o 7 000
Meningitidy Bakteriémie pripadui/rok,
A osoby 50+, US
Bakteriémie/sepse “ A

! > Pneumokokové
Pneumonie ické pneumonie
442 000
Akutni otitidy pripadt/rok
L €

u osob 50+,
US

1.CDC.Pneumococcal disease (http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html, piistup 26.3.2015
_ 2.Huang SS et al. Vaccine 2011;29:3398-412
3.Said MA et al. Plos ONE 2013;8:e60273



Celkova incidence CAP v Evropé
Prehled 60 studii u osob > 15 let

O

Celkova roc¢nt incidence CAP: 1,07 (1,04-1,23)/1000 osob/rok

ZENY
0,93 (0,89-0,96)

CHOPN

HIV+
22,4 (21,7-23,2)

12,0 (9,9-14,0)

>65 let
- 14,0 (12,7-15,3)

14 x vyssi nez celkova incidence
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http://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://generalhelghast.deviantart.com/art/Future-EU-map-157746283&ei=fsxQVYj6DcHxUPWxgIgG&bvm=bv.92885102,d.bGQ&psig=AFQjCNGMAKJ4WwKM5ewK3R90ekoW_26Fcg&ust=1431444927363659

O

Pneumokokové konjugované vakciny potvrdily
acinnost u déti jak v prevenci invazivnich
pneumokokokovych onemocnéni, tak i
pneumonii.

S M
Ucinnost u dospélych osob?




DESIGN A CASOVY PRUBEH STUDIE

Holandsko

O

R = Randomizace

Nabor pacientu

Placebo

Prevenar 13

84,496 dobrovolniku
2 65 let

Zari 2008

Leden 2010 Zari 2011

Interim Analyza

—> DosaZzeni  Regulatory
potfebného  Review
poctu VT-  primarnich a
CAP  sekundarnich
> pripadi cild
Srpen 2013 2014

130 VT-CAP pripadu

Hak E, et al. Netherlands J Med. 2008;66:378-38
Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-25.



SUBJEKTY VE STUDII — DEMOGRAFIE

Prevenar 13 Placebo
N=42 237 N=42 255

Vék, roky (Mean, SD) 72,8 + 5,7 72.8 + 5,6

MuZi (%, n) 55,5 (23 447) 56,3 (23 801)

Zeny (%, n) 44,5 (18 790) 43,7 (18 454)

Zakladni onemocnéni:

Jakékoliv (%) 42,3 42,4
Astma (%) 4,8 5,0
Diabetes mellitus: Insulin (%) 3,3 3,2
Diabetes mellitus: Non-Insulin (%) 9,1 9,4
Onemocnéni srdce (%) 25.3 25.4
Onemocnéni jater (%) 0,5 0,5
Onemocnéni plic (%) 10,1 10,3
Splenektomie (%) <0,1 <0,1

Kourieni (%) 12,3 12,2

Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-25.



Polysaccharide Conjugate Vaccine against Pneumococcal
Pneumonia in Adults

Marc J M. Bonten, M.D_, Ph.D., Susanne M. Huits, M.D., Marieke Bolkenbaas, M.D., Chris Webber, M.D., Scott
Patterson, Ph.D_, Samantha Gault, M.B.A., Comelis H. van Werkhoven, M.D., Anna M.M. van Deursen, M.D.,
Elisabeth AM. Sanders, M.D., Ph.D., Theo J.M. Verheij, M.D_, Ph.D., Michae! Patton, B.Sc_, Anne McDonough,
M.P.H., Anita Moradoghli-Haftvani, B.Sc., Helen Smith, B.Sc_, Tracey Mellelieu, B.Sc., Michael W. Pride, Ph.D.
Graham Crowther, Ph.D., Beate Schmoele-Thoma, M.D., Daniel A. Scott, M.D., Kathrin U. Jansen, Ph.D., Rita
Lobatto, M.D., Bas Oosterman, Ph.D_, Nils Visser, M.Sc_, Esther Caspers, M.Sc., Andre Smorenburg, M.Sc., Emilio
A. Emini, Ph.D., William C. Gruber, M.D_, and Diederick E. Grobbee, M.D., Ph.D

N Engl J Med 2015; 372:1114-1125 | March 19, 2015 | DOI: 10.1056/NEJMoa1408544

Uéinnost PCV u seniort

INVAZIVNI

PNEUMONIE PNEUMONIE
VT-CAP NB/NI VT-CAP

0
46 o/ ane i
0 méné prvnich

VT-IPO

[ L}/ —— 1B % s praicnes
0 meneé prvnich epizod 0 meéné prvnich epizod

epizod pneumokokovych nebakteriemickych/neinvazivnich invazivnich pneumokokovych
CAP zpiisobenych pneumokokovych CAP onemocnéni zptisobenych
vakcina€nimi typy zplisobenych vakcinaénimi vakcinacnimi typy

typy

P=0,0006 P=0,0067 P=0,0005

PCV13 - nova indikace (brezen 2015) - prevence pneumonii u dospélych

Od 1.9. uhrada ze ZP pro osoby 65+ (dle schvaleného schématu)

Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-25.



VT-CAP — KUMULATIVNI KRIVKA POCTU PRIPADU
(STREDNI DOBA SLEDOVANT = 3,97 ROKY)

50— Placebo

1.pfipad VT-CAP
(Kumulativni pocet pripadi)

0 1 2 3 4
Doba od vakcinace (roky)

Bonten MJ, et al. N Engl J Med. 2015;372(12):1114-25.




Doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti a NIKO

Pouziti PCV13 a PPV23 u dospélych osob

* Uhrada dle
PCV/PPV naivni osoby >65 let*, imunokompromitovani# novelizace 2015,
zakona ¢. 48/1997
Sb., o verejném
PCV13 - PPV2 3 zdravotnim
? ® pojisténi
2 6 mésici— t Pravidelné
ockovani dle
pripravované
Osoby v minulosti ockované PPV23 novelizace
< 5 Vyhlasky
Ockovan PPV23 537/2006 Sb.
9 - PCV13
ve véku > 60, ®

L >1rok (dos let)J

Oc¢kovan PPV23 drive nez v 65 letech véku

Ockovan PPV23 PCV13 ve
ve Vék:l < 65 » Veku > 65 » PPV23

>1 rok—'
>5 let

— 2 — 6 mésicu—

Doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti pro pneumokokovou vakcinaci v dospélosti

(www.vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska)



Odborna doporuceni pro pneumokokovou
vakcinaci u rizikovych skupin pacientu

O

o Ceska onkologicka spole¢nost (2013)! — pacienti se
solidnimi nadory

e Spolec¢nost infek¢niho 1ékarstvi (2013)2 — pacienti
s asplenii a hyposplenismem

e Ceska revmatologicka spole¢nost (2013)3 —
revmatologicti pacienti na imunosupresivni terapii

1.Modra kniha Ceské onkologické spoleénosti
2. Doporuceny postup péce o pacienty s porusenou ¢i zaniklou funkct sleziny (hyposplenismem/asplenii)
3.Stanovisko CRS k oc¢kovani 2013 (www.revmatologicka-spolecnost.cz/doporucene-postupy-crs)




Pneumokokové vakeiny a Uhrada

e Stavajici ze ZP
Dobrovolné oc¢kovani kojencu do 7 meésict véku , odlozeni pouze ze
zdravotnich davodu /zakon 48/1997 Sb.]
Pravidelné (povinné) ockovani rizikovych kojencu do 5 let véku
dle prilohy 1 /vyhl.537/2006 Sb] - BUDE ZRUSENO
Pravidelné (povinné)- pacienti LDN; seniori v DD; chronicky
nemocné osoby (DM na insulinu) domovt se zdrav.postiZzenim,
domovi se zvlastnim rezimem [Vyhl.537/2006 Sb] - limitace pouze polysacharidové

vakciny bude zrusena

e Nové zavedené ze ZP

Dobrovolné pro osoby ve véku > 65 let [novelizace zdkona 48/1997 Sb.]
od 1.9. 2015
Pravidelné pro rizikové pacienty (asplenie, transplantace kmenovych bb.,

zavazné imunodeficity, porucha komplementu, po prodélané IPO/IMO)
[novelizace vyhl.537/2006 Sb] od 1.1. 2016 ?




ZAVER
O

e Zavedeni konjugovanych vakcin pro déti vedlo k
poklesu IPO a AOM v zemich s ploSnym oc¢kovanim

¢ Pouzivani v dospélé/seniorské populaci muze
ovlivnit negativni trend vysoké incidence IPO a
pneumonii

® Konjugovana vakcina u dospélych posﬂl neprimy
efekt vakcinace déti s

¢ Pneumokokova vakcinace s
benefitem pro rizikové pacienty,
malé déti a jejich prarodice




Dékuji za pozornost

roman.chlibek@unob.cz




