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Oc¢kovani proti TBC v podminkach CR

O

¢ 2009 novela vyhlasky o ockovani (12. 3.2009 vyhlaska
¢.65/2009 Sb.) zruseni revakcinace v 11 letech

¢ 2010 novela vyhlasky o ockovani (1.11.2010 vyhlaska ¢.
299/2010 Sb. zruSeni plosné BCG vakcinace, ponechani u
rizikovych skupin novorozenci

¢ 2012 zmena financovani povinného oc¢kovani, zmeéna
systému distribuce a evidence o¢kovani, BCG vakcinace
dale hrazena u rizikovych skupin novorozenciu

° 2015
O nedostatek danské vakciny, alternativni vakcina z Polska BCG10

O ockovani migranti a azylanti




BCG vakcina

O

e 7iva, oslaben4 vakcina — kmen odvozeny od M. bovis
¢ Prvni podani cloveéku v r. 1921

¢ Dnes nékolik vakcinalnich kmenu
O slabé kmeny (Glaxo 1077, Tokyo 172)
O silné kmeny (Danicus 1331, Moreau, Moscow, Pasteur 1173 P2, )

® > 40 producenti vakeiny

e BCG Vakcina, SSI Dansko, registrace skonéila 31.5. 2013, dovoz 1Q/2016 ?

O silny kmen Danicus, 100-400 tisic zivych zarodkt (CFU) v 1 davce (o,05ml)
O rekonstituovana vakcina miize byt uchovana pri teploté +2 °C az +8 °C
nejdéle 4 hodiny

¢ BCG 10 vakcina, BIOMED-LUBLIN Polsko - neregistrovang, povolen4 do 13.4. 2018,

O silné€jsi brazilsky kmen Moreau, 150-600 tisic CFU v 1 davce (0,1ml)
O vakecinu je treba spotrebovat ihned po rekonstituci, SUKL do 4h




Polska versus danska BCG vakcina
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Vyhody o¢kovani proti tuberkuléze

O

e Dlouhodobé zkusSenosti z celosvétového pouzivani
o doposud > 4 miliardy aplikovanych davek

e Levna vakcina, staci jedna davka = jedna navstéva

e Prevence zavaznych (meningitid) a diseminovanych
forem u kojenci a déti, 70-8o % aéinnost

o Casteéna ochrana proti ostatnim mykobakterlozam

o M. leprae S 5
o M. ulcerans, toxin mykolakton +S T

o M. avium

e Nespecifické imunostimulans — rovnovaha Thi a Th2

bb.

Roy RB et al. Am J Respir Crit Care Med, 2012;186(4):378—384.



Nevyhody oc¢kovani proti tuberkulo6ze
O

e Nedostatecna ucinnost BCG vakeiny

¢ Vysoka reaktogenita BCG vakciny

e Délka ochrany 15-20 let, preockovani se
nedoporucuje

¢ Nedostupnost vakciny
¢ Neumoznuje casné zahajeni DTaP ockovani
e Minimum benefitii pri priznivé epi situaci v CR




Po zruseni ockovani doslo k poklesu vyskytu TBC
7\

Porovnani hlasenvch onemocnéni TBC na 100 tis. obyvatel
v krajich v letech 2008 a 2013
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Notifikace TBC, CR, 2004-2013, na 100 tisic
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Ué¢innost BCG vakciny

nechrant zcela proti nemoci

O

e Kontroverze v G¢innosti
e Protekce pouze proti zavaznym formam nemoci

o TBC meningitida a miliarni TBC
e Selhava v protekci plicni TBC — nejcastéjsi a epi
nejzavaznéjsi forma
e Suboptimalni i¢innost
O 0-80 %
o Geograficka rozdilnost
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Effect of BEC G vacocination against NiIycobaoclferictrrry
terbercerlosis imfectionmn inmn children: systemrmatic reviewvw
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OPEMN ACCESS
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No with TB
Vaccinated Not vaccinated Risk ratio (95% ClI) Weight Risk ratio (95% Cl)
%
Infection %)
Soysal 2005 306/770 110/209 —| 60  0.76(0.65t00.88)
Domingues 2008 29/82 13/35 —_— = 6 0.95 (0.57 to 1.60) o £ W0 .
Okada 2008 30/173 3/22 —t=———— 2 127(0.42t03.82) 27/0 ucinnost proti
Eisenhut 2009 16/56 67/143 —il— 13 0.61(0.39t00 O O
. infekci
Eriksen 2010 7/53 26/73 —a— 8 *T/t00.79)
Tsolia 2010 20/51 43/78 - 0.71(0.481t0 1.06)
M-H subtotal: P=0.31, 1’=16% 408/1185 262/560 <> 100 0.72(0.63t00.83)
D+L subtotal E-3 0.73(0.61100.87)
Active TB
Soysal 2005 3/770 10/209 . 25 0.08 (0.02t00.29)
Domingues 2008 1/82 5/35 i 11 0.09 (0.01t0 0.70)
Okada 2008 13/173 3/22 [ ] 8 0.55(0.17t0 1.78) (1) s Vv O
Eisenhut 2009 3/56 15/143 L 13 0.51 (0.15 t0 1.70) 71 /0 HCIHHOSt prOtl
o V4
Eriksen 2010 1/53 7173 = 9 020 . aktivni TBC
Tsolia 2010 8/51 26/78 — 0.47 (0.23 0 0.96)
M-H subtotal: P=0.12, 1?=42% 29/1185 66/560 100 0.32(0.20t00.50)
D+L subtotal 0.29(0.15t00.58)
Infection to active TB
Soysal 2005 3/306 10/110 . 28 0.11 (0.03t00.38)
Domingues 2008 1/29 5/13 L 13 0.09(0.01t00.69) o, , Ve °
Okada 2008 13/30 3/3 —— 12 0.50 (0.29t0 0.86) 58 /0 uCInnOSt prOtl
. L
Eisenhut 2009 3/16 15/67 —_— 11 0.84(0.28102.55) progrese z 1nfekce dO
Eriksen 2010 1/7 7/26 L 6 0.53 (0 . . o
Tsolia 2010 8/20 26/43 —— 766 (0.37 10 1.19) aktivni TBC
M-H subtotal: P<0.06, 1>=53% 29/408 66/262 100  0.43(0.29t00.63)
D+L subtotal 0.42(0.23t00.77)
0.02 0.05 0.1 0.25 0.5 1 1.5 8 5
BCG protective BCG non-protective




BCG vakcina selhava v protekei plicni TBC

O

Struktura hlasené TBC podle klasifikacni diagnézy, rok 2013
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BCG - nejvice reaktogenni vakcina
z bézné pouzivanych

Tabulka &1 Pocty hlasent NU z CR v roce 2008

Idravoiidii procownici  MAH  Celkem

Reakce Typ reakce

Lokalni — papula (za 2-4
tydny)

, , Lokalni — mirna ulcerace
Mirna (;_, pgsice)

Jizva (2-5 meésict)

Lacivé pipravky jromé vakein 320 130 470
BCG vakeina 552 2 554
Ostatni vakeiny 157 34 191

Celkem 18 1215

u vSech vakein

Lokalni absces, keloid,
lymfadenitida, kolikvace
(za 2-6 meésicii)

<
R

1nai1000-10 000

Osteomyelitis (za 1-12
mesicii)

Vysoka

1na 3 333-640 000

Diseminovana BCG
infekce

1na 230 000 — 640 000

BCG meningitis

/.

Dara M. et al. Europ Respir J 2014; 43:24-35 &




Vétsina statu Evropy neockuje

BCG vakcinace ve statech EU/EEA

Neockuji

n nebo jen
rizikové
skupiny

Plosna
vakcinace
PPD-
pred/ve
Skolnim
veku

Plosna
vakcinace
D pii
¢i kratce
po narozeni

Zdro: WHO

v roce 2014

12 z 28 statu EU provadiplosnou kalmetizaci




Zaver
O

e Neockovani plosné proti TBC je plné v souladu s
WHO a epi situaci

e Klesajici trend incidence TBC i po skonc¢eni ockovani
to podporuje

e Vcasné ockovani pouze u rizikovych déti
o nezbytna spoluprace s kalmetizacnimi centry

e Ukonceni o¢kovani umoznilo véasné zahajeni
ockovani proti DTP a dodrZovani ockovaciho
kalendare

e Vyvoj nové vakeiny




Dékuji za pozornost




