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Zamereno ockovan

Smrtnost na meningokokova onemocnént
Vyrazne vyssi nez u mnoha jinych ockovanim preventabilnich nemoci

Onemocnéni Odhad. smrtnost Poznamky
Od vypuknuti v Zairu a Sudanu (1976) do
Ebolal 60%—-88% vypuknuti Libérie-Guinea-Sierra Leone
(2014)
H5N1 “ptad&i” chiipka? 59% T e ViATes &
Pravé nestovice (variola major)3 230% Celosvétové eradikovany v 1980
:;‘I::;iggri‘g‘ei:\ingokokové 9%-12% Navzdory vhodné antimikrobialni terapii
Diphtheria* 5%-10%
Pneumokokova pneumonie?® 5%-7%
Polio paralyza* 2%-5% Déti
Hib meningitis* 2%-5% Navzdory vhodné antimikrobiélni terapii
Varicella* <1% Mezi détmi a adolescenty
Spalnicky* 0.2% Spojené staty, 1985-1992
Rotavirus® 0.01% Populace v USA

1 Lefebvre A, Fiet C, Belpois-Duchamp C, Tiv M, Astruc K, et al. (2014) Med Mal Infect 44: 412-416. doi.; 2. WHO. http://www.who.int/influenza/human_animal_interface/EN_GIP_

20110819CumulativeNumberH5N1casesN.pdf; 3. Henderson DA, et al. In: Plotkin S, et al, eds. Vaccines. 5th ed. Philadelphia, PA: Saunders Elsevier; 2008:773-803; 4. Centers for
Disease Control and Prevention (CDC). Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. Atkinson W, et al, eds. 12th ed. Washington DC: Public Health Foundation,
2012; 5. Gerba CP, et al. Wat Res. 1996:30;2929-2940.
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Neisseria meningitidis:
Zakladni informace

Zamereno ockovani

*  Opouzdreny gramnegativni
diplokok?
- Striktné lidsky patogen?

— meningokoky osidluji horni cesty dychaci,
nemaji prirodni rezervoar

» Bezpriznakové nosicCstvi je bézné

— preva|ence nosicstvi: 10 % - 20 %2 _ N. meningitidis v mozkomi$nim moku.
Sipka ukazuje bakterialni buriky pohlcené

neutrofilem.4

Prenos?3

— sekrety z dychaciho traktu -> kapénkova
infekce

— primy kontakt


http://content.nejm.org/content/vol344/issue18/images/large/07f1.jpeg
http://content.nejm.org/content/vol344/issue18/images/large/07f1.jpeg

U meningokokového onemocnéni jde o cas™!

NESPECIFICKE symptomy

prvni pfiznaky: hore€ka, podrazdénost

1. hodina: nechutenstvi, nauzea/zvraceni
/ 2. hodina: ryma (coryza)

/

0 h

MozZna progrese od
nespecifickych symptomu k

umrti béhem 24 hodin /

_ 4. hodina: ospalost

Skrabani v krku

S~

Zameéreno nz ockovani dét

5. hodina: prudjem, netypické
zabarveni kuze, obtizné dychani,

8 hodina: svalova ochablost, vyrazka
prumérna doba prvni konzultace s

lékarem

15 hodina:

bezvédomi, vybouleni fontanely,
ztuhly krk

Klasické meningealni symptomy

1
13 hodina:
prumérna doba do prvni hospitalizace

*Vétsina téchto pfiznaki se vyskytuje u déti, ale mohou se vyskytnout u v§ech vékovych skupin

Thompson MJ, et al. Lancet. 2006;367:397-403.

9 hodina: studené koncetiny; celkova bolest
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Nasledky prodélaného meningokokového
onemocheéeni

Zamereno ockovani

Subakutni a chronické nasledky IMO#*

Neurologické/Psychické

s Ztrata sluchu % Artritida s Epilepsie
“ Rekonstrukce klze % Renalni poruchy ¢ Neuropsychiatrické poruchy
% Kozni nekroticka loziska <« Chronické organové < Post-traumaticky syndrom
< Amputace konéetin poskozeni % Poruchy vzdélavani
« Amputace prsti < Hydrocephalus < Motorické poruchy/ataxie

. : : - )
< Ztrata mozkové tkang  *** Poruchy imunity  Hemiparéza, quadruparéza
< i * Vaskulitida % Kognitivni poruch
% Poruchy rastu g Y y
< Poruchy nadledvin* * Subduraini efuze < Paréza kranialnich nervu

s Empyém
% Endokrinopatie
% Cerebralni ischemie/iktus

Nékteré nasledky se mohou projevit az po letech po prodélaném onemocneéni.

*VEetné sy Waterhouse-Friderichsen, fulminantni meningokokova septikemie, hlavné u déti pod 10 let véku.
1. Granoff, DM. In: Kliegman RM, et al, eds. Nelson Textbook of Pediatrics, 19th edition. Philadelphia, PA: Saunders; 2011; 2. Kaplan SL, et al. Pediatrics. 2006;118:€979-984.
I



Zamereno na ockovani dét
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Vyskyt nosicstvi N. meningitidis je nejvyssi mezi
adolescenty a mladymi dospélymi

Meta-analyza 89 studii z 28 zemi. Prevalence vékoveé specifického nosicstvi meningokoka

Ehe New York Times N.Y. / Region

WORLD u.s. N.Y. / REGION BUSINESS TECHNOLOGY SCIENCE HEAITH SPORTS OFINION

Princeton University Considers Use of Foreign
Meningitis Vaccine
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0 0 A0 80 a0 100 Seven people at Princelnn Universily Ihis year have conlracted a strain of meningllis not covered by the usuatl vaccine
By VIVIAN YEE
. Pubfished: Movembes 17, 2013
VEkK (roky) . —
Fearing the spread of a meningitis outbreak that has caused seven FACEBOOK
people at Princeton University to be hospitalized this year, university ¥ TWITTER
officials have warned students to stop sharing drinks and to avoid
& coOocLE+

kissing. Bright orange posters urge students to “keep healthy and
carrv on,” and red cups labeled “Mine. Not Yours™ serve as reminders

Christenson H, et al. Lancet Infect Dis. 2010;10(12):853-861. Reprinted with permission from  not to share drinks at parties.
Elsevier.

£ save

EMARL
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IMO - vékove specificka nemocnost
Ceska republika
14

Zameéreno nz ockovani di

12
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na 100 000 obyvate|

Qb
(9
59r
10-14 r
20-24 r
25-34 r
3544 r
45-54r
55-64 r
B9+ r

Zpravy CEM (SZU. Praha) 2015: 24(3): 90-95.
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Zameéreno nz ockovani dét

IMO - distribuce séroskupin N. meningitidis 1993-2014
Ceské republika
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Zpravy CEM (SZU. Praha) 2015: 24(3): 90-95.
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Zameéreno nz ockovani
IMO — onemocnéni a umrti 2009-2014
Ceska republika
Pocet pFipadti IMO Umrti

Vsechny vékové skupiny

deti do 5ti let veku

Vsechny vékové skupiny

déti do 5ti let véku

z toho z toho z toho z toho
rok celkem |meningokok| celkem |meningokok| celkem |meningokok| celkem |meningokok
B B B B
............ 2009 f 08 29 fn3d A e 3B
............ 2010 (67 392 s e B2
............ LV WL SN S-S IR~ SO NS - S S - SR RSN RS- SN S SR
............ 2012 4 e 32 A 320
2013 59 42 26 19 4 2 2 2
2014 42 24 11 7 5 2 3 1
Celkem 382 255 155 109 35 17 22 11

Zpravy CEM (SZU., Praha) 2015; 24(3): 90-95.




Zameéreno nz ockovani

Globalni distribuce séroskupin N. meningitidis

EUROPE
GANADA (2012)5
(2006-2011)!

ol
D

TURKEY
(2011)6

JAPAN
SAUDI (2005-2013)11

ARABIA TAIWAN
(2002-2012)" (2001-2003)1°

|
AFRICAN “@
MENINGITIS BELT .
COLOMBIA 8 40%
‘ (2013)
(2012)3
69% BRAZIL AUSTRALIA
&' (2012)* (2012)12
ARGENTINA
R

(2012)

NEW
‘ ZEALAND
38% (2013)13
\ SOUTH AFRICA

N

(2012)°

Represents serogroups not defined for
each individual country

1. Li YA, etal. Can Commun Dis Rep. 2014;40(ACS-9):160-171; 2. Active Bacterial Core surveillance (ABCs). Surveillance reports, Neisseria meningitidis, 2013-provisional. Centers for Disease Control and Prevention website.

http:/iwww.cdc.gov/abcs/reports-findings/survreports/mening13.pdf; 3. Neisseria meningitidis (aislaminetos invasores). Instituto Nacional de la Salud. Grupo de Microbiologia. Dec 2012; 4. Informe Regional de SIREVA Il, 2012. Washington, DC: Organizacién
Panamericana de la Salud; 5. European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Surveillance of invasive bacterial diseases in Europe, 2012. Stockholm, Sweden: ECDC; 2015; 6. Ceyhan M, et al. Poster presented at: 31st Annual Meeting of the
European Society for Paediatric Infectious Diseases (ESPID); May 28-June 1, 2013; Milan, Italy; 7. Memish Z, et al. Euro Surveill. 2013;18(37):pii=20581; 8. Intercountry Support Team - West Africa Week 49-52, 2013. World Health Organization (WHO)
website. Meningitis Wkly Bull. http://www.meningvax.org/files/BulletinMeningite2013_S49_52December.pdf; 9. GERMS-SA Annual Report 2012. National Institute for Communicable Diseases website. http://www.nicd.ac.za/assets/files/2012%20GERMS-
SA%20Annual%20Report.pdf; 10. Vyse A, et al. Epidemiol Infect. 2011;139:967-985; 11. Infectious Agents Surveillance Report. National Institute of Infectious Diseases website. http://www.nih.go.jp/niid/en/iasr-vol34-e/865-iasr/4202-tpc406.html; 12. Lahra

MM, et al. Commun Dis Intell. 2013;37:E224-E232; 13. Lopez L, et al. The epidemiology of meningococcal disease in New Zealand in 2013. Institute of Environmental Science and Research Ltd (ESR); 2014.
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Zameéreno nz ockovani

Multikomponentni pristup k vakcinaci proti MenB

Polysacharidové Jedna subkapsularni  Vice€etné subkapsularni
pouzdro? proteinova komponenta? komponenty?
Snatng i o Nevyhovujici z duvodu Umozni Siroke pokrytj vetsiho
patne imunogenn| antigenni varlablllty poctu kmenu
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Neisseria meningitidis
1. Hayrinen J, et al. J Infect Dis. 1995;171:1481-1490; 2. Sadarangani M, et al. Lancet Infect Dis. 2010;10:112-124; 3. Tan LK, et al. N Engl J Med. 2010;362:1511-1520; 4. Donnelly J, et

al. Proc Natl Acad Sci USA. 2010;107:19490-19495.
il



Reverzni vakcinologie
Umoznuje identifikaci antigenu netradicnimi metodami

 Reverzni vakcinologie

Zameéreno nz ockovani d

Kompletni sekvence

je inovativni pFistup genomu N. meningitidis Bioinformacni analyza
identifikujici proteinové . [
-~ J - Exprese protein(i

antigeny s vysokym = -
potencialem indukovat :
baktericidni protilatky

* Reverzni vakcinologie
dovoluje rychlou
identifikaci slibnych

v E. coli

e , Vakcina*
kandidatnich vakcin: Nl et e e fetiarle e X
] antigent pro dal$i \:;‘\ Purifikace proteinl _
— Skenuje sekvence hyel] vERey a imunizace

genomu

— Identifikuje potencialni
proteinove antigeny

— Ovéfuje povrchovou
expresi a baktericidni
aktivitu

=
-

Ovéreni
baﬂk't'e_ri‘cid niaktivity

Ovéreni povrchové exprese

*Vysledné slozeni 4CMenB vakciny kombinuje 3 proteinové komponenty (vysledek procesu reverzni vakcinologie) s
PorA 1.4 (vnéjsSi membranovy vezikul) do finalni podoby vakciny.
Tettelin H, et al. Science. 2000;287:1809-1815; Rappuoli R. Vaccine. 2001;19:2688-2691; Pizza M, et al. Science. 2000;287:1816-1820.
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Bexsero obsahuje 3 proteinové antigeny a vnejsi
membranovy vezikul (OMV)*

* Multikomponentni (4) meningokokova vakcina proti séroskupiné B (4CMenB)
» zahrnuje 4 antigenni komponenty

‘ 0.5mi ‘ 50 pg ‘ 50 pg ‘ 50 pg ‘ 25 g ‘ 0.5mg \

+ ma potencial ochranit pred vétsinou onemocnéni MenB PorA

Zameéreno nz ockovani dét

Lipopoly-
sacharidy

fHbp*

Factor H-binding protein
Faktor H vazajici protein

NHBA* Clasz b3S
Neisseria Heparin Binding Antigen PorA 1.4
NadA Neisserialni heparin vazajici antigen (ééSt OMVT)
Nei.sseri.al q_dhesin'A PorA= porin A
Neisserialni adhezin A OMV = Quter Membrane Vesicle

*Fazni proteiny: fHbp a NHBA Vnéjsi membranovy vezikul
TOMV z hyperendemického kmene z Nového Zélandu (smésny antigen)

PorB




Zameéreno nz ockovani

Kojenci ve veku 2 az 6 mesicu
Schéma 3 + 1
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Zamereno na ockovani dét

Bexsero® indukuje protektivni odpovéd u k cu ve
schématu 2-4-6-12 meésicu
schéma s rutinnimi vakcinami

M Baseline Post-primary (7 mo)* M Pre-booster (12 mo) Post-booster (13 mo)t

100 -
80 -
60 A
40
20

0+ fHbp NadA PorA P1.4 NHBA?

*Qdbér krve v 7 mésici, N=1149-1152.
tOdbér krve ve 13 mésici, N=421-424,
¥N=100.

% subjektl s baktericidnim titrem
protilatek =1:5

-

1. Vesikari T, et al. Lancet. 2013;381:825-35; 2. BEXSERO [summary of product characteristics].
Siena, Italy: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.; January 14, 2013.
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Zameéreno nz ockovani

Bexsero® indukuje protektivni odpovéd u kojencti ve
schématu 2-4-6-12 meésicu

schéma s rutinnimi vakcinami
H Baseline Post-primary (5 mo)* MPre-booster (12 mo) MPost-booster (13 mo)t

100 g7 100

E 100 7
£ 76
£ 80 -
5 ©
8% 60 -
g Eﬁ 36 37
838 40 w 25
» B
2 a
S 20 -
o)
>
(/2]
S 0
fHbp NadA PorA P14 NHBA*

*Odbér krve v 5 mésici, N=273-275.
TOdbér krve ve 13 mésici, N=83-86.
*¥Odbér krve v 5 mésici, N=112; odbér krve ve 13 mésici, N=67.

1. Vesikari T, et al. Lancet. 2013;381:825-35; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. Siena, Italy: Novartis Vaccines and
Diagnostics S.r.l.; January 14, 2013.
i



2-3-4 schéma BEXSERO+rutinni vakciny 2-3-4* B Rutinni vakciny 2-3-41
0%* 0%* 20t 1%t 1%t —10%t 1%t 0%t  —1%t 2%*
(-1,2) (-1, 2) (-7, 2) (-4, 2) (—5 4) (—4 3) (-2, 4) (=2, 3) (-6, 4) (0, 6)
100 r1 ' !—I _— — 1

80

% Sérorespondert

] I
[
60 -
40
20
95
0 .

Dlphtherla Tetanus

% 20.1 % 20.1 % Séroresponder( % 210
IU/mL IU/mL miU/mL
Antigeny

*N=209-261; TN=186-232; *Kritéria dosazena pro LL 95% CI pro diferenci > —-10%.
Vzorek krve odebran v 5-tém mésici véku. Rutinni vakciny: PCV7 a DTaP-HBV-IPV/Hib.
Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582

PRP H|b Polio 1 Polio 2 Polio 3
% 20.15 % =1:8
pg/mL
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Protilatkova odpovéd na rutinni ockovani podané
spolu nebo bez vakciny Bexsero®

2_3_4 SChéma BEXSERO-+rutinni vakciny 2-3-4" B Rutinni vakciny 2-3-4t
0%t 1%*+ 3%t 2%% 0%* —3%t
(-4, 4) 6% (—2 4) (—1 7) (—1 5) (-3,3) (-7, 1)
—6% — —
100 - (-14, 2) T
1 I
2 _ 80 -
O _1
g £ 60
S ]
Q O
g £
S@ 40 -
‘O
RN
LT 20 4
95
0 I I I

4 18C 19F 23F
Pneumokokovy sérotyp
*N=259; TN=229; tKritéria dosazena pro LL 95% CI pro diferenci > —10%.
Vzorek krve odebran v 5-tém mésici véku. Rutinni vakciny: PCV7 a DTaP-HBV-IPV/Hib.

Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582
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Zamereno ockovani

Snasenlivost u kojencli
Ocekavane lokalni reakce - po jakékoliv davce

Zobrazeni pro

Skupina misto vpichu

Bexsero + rutinni 2-4-
6 Bexsero
. MenC + rutinni 2-4-6 MenC
100 - . Rutinni 2-4-6% PCV7
80 - . .
Rutinni 2-4-68 DTaP-HBV-IPV/Hib
oD
S 60 -
S
Q
s 40
20
0 - 7 O % D %
Citlivost Zarudnuti Indurace Otok

*Bexsero+rutinni: N=2477; TMenC+rutinni: N=490; *Rutinni (PCV7): N=659; SRutinni (DTaP-HBV-IPV/Hib): N=659. Rutinni vakciny: PCV7
a DTaP-HBV-IPV/Hib. Srafovana ¢ast zobrazuje zavazné. Zarudnuti, otok a indurace byly hodnoceny jako zavazné, pokud byla mistni
reakce >50 mm. Citlivost byla hodnocena jako zavazna, pokud doslo k placi pfi pohybu koncetiny s mistem vpichu.

1. Vesikari T. et al.Lancet 2013; 381:825-35; 2. BEXSERO [summary of product characteristics]. Siena, Italy: Novartis
Vaccines and Diagnostics S.r.l.; 2012.
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Zameéreno nz ockovani d

Snasenlivost u kojencu
Systémoveé reakce - po prvni davce B BEXSERO + rutinni 2-4-6"1

100

80
S 60
£
240
3

N
o

o

B BEXSERO samostatné 2-4-6*%
B Rutinni samostatné 3-5-7*$

% Zavazna

%z =

I mII ... II. A Vﬂl

Poruchy Ospalost Zvraceni Prijem Podrazdé Neobvykly  Vyrazka Horecka
pFijmu nost plac 238°C
potravy

Po prvni davce*
Pfi naslednych aplikacich vakcin nebyl pozorovan vyssi vyskyt reakci.

*Rutinni vakciny: PCV7 a DTaP-HBV-IPV/Hib; TBEXSERO+rutinni 2-4-6: N=624; *BEXSERO samostatné: N=626—
627; SRutinni: N=612. Horec¢ka byla hodnocena jako zavazna, pokud byla teplota 240°C. V8echny ostatni reakce
byly hodnoceny jako zavazné, pokud doslo k nemoZnosti provadét normalni denni aktivity.

Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582;
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Zameéreno nz ockovani

Konkomitantni podani vakciny Bexsero® u kojencti
Denni vyskyt horecky po trech rtiznych oCkovacich schématech

38°C—<39°C
Axilarni teplota W 39°C—<40°C
W >40°C
100 -
80 |
e
S 60 |
s
= 40 -
>~

Davka 1 2 3 i 1 2 3 | 1 2 3 1 2 3 {1 2 3
Bexsero + Bexsero + Bexsero Rutinni Rutinni
rutinni 2-4-6 rutinni 2-3-4 samostatné 3-5-7 2-3-4
N=605-624 N=310-317 2.4-6 N=602-627 N=304-311
Rutinni vakciny: PCV7 a DTaP-HBV-IPV/Hib. N=592-612

Gossger N, et al. JAMA. 2012;307:573-582.
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Zameéreno nz ockovani d

Vliv profylakticky podaného paracetamolu na vyskyt

horecky u kojencu

Pokud je vakcina Bexsero® podana konkomitantne s rutinnimi vakcinami

Po prvni davce
50 - (ve schématu 2-3-4)

Podobné vysledky byly zaznamenany také u naslednych aplikaci vakcin.
40 W >40°C
3 B 39°C-<40°C
£ 30 - -
o 38.5°C—<39°C
[
:\:‘ 20 -
o I |
10 i I
0
BPP PP BPP PP BPP PP
6 hod 24 hod 48 hod
Cas

BPP: bez profylakticky podaného paracetamolu (N=182); PP: s profylakticky podanym
paracetamolem (N=178-179). Rutinni vakciny: PCV7 and DTaP-HBV-IPV/Hib.

S. Esposito et al., Human Vaccines & Immunotherapeutics 10:7, 2005-2014;
I



Zameéreno nz ockovani d

Déti ve véku od 6 mésicu
Imunogenita



Zameéreno nz ockovani di

Protilatkova odpovéd na vakcinu MMRYV, aplikovanou
spolu nebo bez vakciny Bexsero® ve véku 12 mésicu

BEXSERO plus ®E MMRV
MMRV* samostatnét

—1%* 1%* —1%* _19*

(=4.2) (-4, 6) 41 (=5, 2) 104

[ I — 1 — - 0

100 (-10, 7)
4 80
()
©
S
S 60
(%]
o
o 40
(0]
n
S 20
0
Spalni¢ky Pfiusnice Zardénky Varicela Varicela
ELISA 2255 ELISA 210 ELISA 210 ELISA 21:1.25 ELISA 21:5
mlU/mL U/mL IU/mL

N=173; TN=164; *Kritéria dosazena pro LL 95% CI >-10%.
Odbér krevniho vzorku ve 14 mésicich.

1. Vesikari t: et al., Lancet 2013; 381: 825-35
e



Adolescenti

Imunogenita a snasenlivost
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Souhrn udaju o pripravku
Dulezité informace
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Zaméreno na ockovani
® V 4 v 4 V 4
Bexsero® - davkovani
Datum EU registrace: 21.1.2013
Baleni: 0.5ml suspenze v predplnéné injekcni stfikacce
Primarni Prodlevy mezi
Vékova skupina - rimat primarnimi Booster
imunizace davkami
Tii davky
po 0.5 ml.

Kojenci, 2 az 5 mésicu

s prvni davkou
podanou ve
2 mésicich véku?

Minimalné 1 meésic

Ano, jedna davka
. v r b
mez1 12 a 23 mésici

Ano. jedna davka v druhém
roce zivota s prodlevou

Neockovani Dve davky L . L . .
. . « v . Minimalné 2 mesice nejmene 2 mesice mezi
kojenci, 6 az 11 meésicu po 0.5 ml R D
primarni sérii a booster
davkou®
Ano. jedna davka
Neockované Dve davky e . . s prodlevou 12 az 23 meésicu
v ~ v o Minimalné 2 meésice ST
déti, 12 az 23 mésicnu po 0.5 ml mezi primarni serii
a booster davkou®
.. v Dve dav e . Potieba booster dav
Déti, 2 roky az 10 let ky Minimalné 2 mésice cky
po 0.5 ml nebyla stanovena
Dospivajici Dvé dav c e . Potieba booster davk
wr P J v Ky Minimalne 1 meésic . ¥
(starsi 11 let) a dospéli po 0,5 ml nebyla stanovena
N Prvai davka se ma podat ve 2 mésicich veku. Bezpecnost a uc¢innost vakeiny Bexsero u kojenci
mladsich nez 8 tydnt nebyvla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadne udaje.
b viz bod 5.1. Nutnost podani dalsich booster davek a jejich na¢asovani nebyla dosud stanovena.
N viz bod 5.1.
* Nejsou dostupné zadne udaje o dospélych ve véku nad 50 let.
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Bexsero® — zpusob podani

Zameéreno nz ockovani

Vakcina se podava hlubokou intramuskularni injekci, idealné v_anterolateralnim
sméru do stehna u kojencut nebo do oblasti m. deltoideus horni ¢asti ramene u starsich
subjektu.

Pokud se najednou podava vice vakcin, je nutné pouzit jina mista injekce.
Konkomitantni aplikace tfi ockovani u kojencu

2 oCkovani anterolateralné do jednoho stehna: distalné a proximalné;
S mezerou min 2 cm.

Ockovani vakcinou Bexsero® do druhého stehna anterolateralné.



Zamereno ockovani

Doporuceni Ceské vakcinologické spolecnosti pro ockovani

proti invazivhim meningokokovym onemocnénim
25. unora 2014

=  Ockovani je zejména doporuc¢eno pro:

- déti ve véku od 2 mésicti do 2 let proti séroskupiné B, aplikace se uprednostiuje v pribéhu prvniho
pul roku zivota;

- déti ve véku od 13 do 15 let...;
- adolescenty a mladé dospélé...;
- 0soby cestujici...;
= Kombinace MenB vakciny s hexavalentni vakcinou ¢i pneumokokovou konjugovanou vakcinou muze vést
k vy$si frekvenci febrilnich reakci.

=  Aby bylo mozno podavat tyto vakciny zejména ve vékové kategorii od 2 do 5 mésicu simultanné, je mozné
profylakticky aplikovat paracetamol.

= Imunitni odpovéd po MenB neni ovlivnéna vlibec a mirny pokles u ostatnich komponent nema jakykoliv
klinicky vyznam ¢i praktické dopady.

= je doporucéena kombinace konjugované tetravakciny A, C, W-135,Y a vakciny MenB. Aplikace obou vakcin

je doporuéena v odstupu minimalné 14 dn0, v pfipadé potieby Ize aplikovat sou¢asné, avSak do odliSnych
mist.

Uplné znéni na http://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/dp_meningovakcinaci_2014final.pdf



http://www.ghuss.de/
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Bexsero® - aktualni situace ve svéte

= Vakcina Bexsero® je nyni registrovana v Evropské unii,
Kanadé a Australii

= Velka Britanie od 09/2015 zavedla oCkovani Bexserem pro
vSechny kojence od 2 mésicu véku

= FDA udélila v 04/2014 vakciné Bexsero statut prilomové
terapie s urychlenou registracni procedurou pro USA

*  Bexsero se pouZzilo pro zvladnuti MenB epidemie na
dvou univerzitach v USA (oCkovano ~ 14 tis studentl a
personalu)

= [talské regiony Basilicata, Apulie, Toskansko, Liguriea
Sicilie se rozhodly bezplatné zavést o¢kovani kojencu ve
schématu 3+1; v dalSich regionech: Benatsko, Furlansko-
Julské Benatsko a Bolzano
je doporucen ve schématu 2+1

= V Némecku se 40 zdravotnich pojistoven rozhodlo na vakcinu
Bexsero pfispivat

Zameéreno nz ockovani d

New life-saving
meningitis jab
for all children

Health Secretary to announce policy U-turn
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Zameéreno nz ockovani dét

Prispevek VZP na ockovani vakcinou Bexsero
Struc¢ny popis akce

Ziskejte az 2 600 K¢ na oékovani proti meningokoku B \

VZP ve spolupraci s GSK spousti kampan na podporu proockovanosti proti
meningokoku skupiny B vakcinou Bexsero®

Kampan je ur€ena détem od 1 roku do 16ti let (15 + 364 dni)

Pro prvni 4000 pojisténcu, ktefi se nechaji oCkovat vakcinou Bexsero v obdobi od 1.9.

\io 30.11.2015

Prispévek v max. vysi 2600 K¢ se
nevztahuje na aplika¢ni poplatek

BEXSERD"
enze v predpinéné injekéni stiikatee




Shrnuti

v v s

bakterialni onemocnéni charakterizovana svym fulminantnim (velmi prudce
probihajicim) prubéhem s vysokou smrtnosti

Mezi nejCastejSi projevy infekce patfi hnisava meningitida a sepse
Za poslednich 5 let bylo v Ceské republice hladeno 382 invazivnich

meningokokovych onemocnéni (155 u déti do 5ti let véku), z nichz 35
skonCilo umrtim (22 déti do 5ti let véku)

NejvyssSi vékove specificka nemocnost je u déti do jednoho roku véku, ktera
se za Ctyri roky zdvojnasobila na 12,9 pfipadd na 100 000 déti v této vékové
kategorii

Proti séroskupiné B dosud neexistovala zadna prevence v podobé ockovani.
Stavajici vakciny preventuji onemocnéni proti skupinam A,C,W-135a Y

Bexsero ® je jedina dostupna vakcina uréena k aktivni imunizaci proti IMO
zpusobenému skupinou B u kojencu a malych déti
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MENVEQO doporuceni a schvaleni
Od 14. dubna 2015

% \ > 4
N N
M} Germany

Zameéreno nz ockovani d

Switzerland
{ Russia
‘ Israel
. . - Turkey
United Kingdom ﬁ
Iran
Czech Republic
& Austria Pakistan
Bangladesh
Tunisia ’ : Korea
Morocco Thailand
| ndia A o Macau
Mexico
“ '-L Philippines
) /
Venezuela . Kuwait ‘n P 2 Malavsi
Colombia N ‘vu N alaysia
Iraq ' b - ‘
Nigeria -
o Peru . Brazil Saudi Arabia )
Doporuéeni
B Kojenci Syria & Lebanon
|| Batolata
B Adolescenti Chile
Singapore v

Batolata a adolescenti
Kojenci, batolata a kojenci :
Vysoke riziko nebo v zavislosti na lokalni epid mi
B Schvaleno (Zadné doporuéeni od 14. dubnu 2015)
*VV§echna doporuceni zahrnuji skupiny ve vysokém riziku.

South Africa
Indonesia

Pouze pro interni pouziti
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Zamereno ockovani

Doporuceni Ceské vakcinologické spolec¢nosti pro o¢kovani

proti invazivnim meningokokovym onemocnénim
25. unora 2014

+  je doporuc¢ena kombinace konjugované tetravakciny A, C, W-135,Y a vakciny MenB. Aplikace
obou vakcin je doporucena v odstupu minimalné 14 dna, v pfripadé potfeby Ize aplikovat sou¢asné,
avSak do odliSnych mist.

+  Konjugovana tetravakcina A, C, W-135, Y:
* 1) u preadolescenttu ve véku od 13 let, nejpozdé&ji do 15 let

*  2)u malych déti, zpravidla ve véku 1 - 2 |let s ohledem na zvazeni individualniho rizika (nastup do
kolektivu, jesli, spole€na cvi¢eni s malymi détmi, plavani kojencl a batolat), zejména pfed nastupem do
kolektivu.

*  3) u predskolnich déti ve véku 5 - 6 roku je mozné provést ockovani (pfeockovani) jednou davkou
konjugované tetravakciny A, C, W-135, Y, které je vhodné provést za 5 let od aplikace prvni davky
konjugované tetravakciny.

*  4) udospélych osob, zejména u mladych dospélych (pfed vstupem na vysokou Skolu) a s ohledem na
zvazeni individualniho rizika (u€ast na hudebnich festivalech, cestovani, pobyt v kolektivech).

Uplné znéni na http://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/dp_meningovakcinaci_2014final.pdf CZ/VAC/0125/15



http://www.ghuss.de/
http://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/dp_meningovakcinaci_2014final.pdf
https://www.zincmapser.com/Jobs/JobView.aspx?Job.Id=442865

HLASOVANI

Jake jsou VasSe zkusenosti s oCkovanim s Bexserem?
a) Zadné

b) Uvazuji o ném

c) OcCkovat jsem zacal/a

d) Ockuji pravidelné

CZ/VAC/0148/15




