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Historie

George M. Sternberg

Louis Pasteur

Grabenstein JD, 2012
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Historie

1909
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Historie

Sir Almroth Edward Wright
(1861-1947)

Britsky bakteriolog a imunolog
St. Mary’s Hospital
Vyzkum vakcin proti brisnimu tyfu a IPO

Opsonofagocytdza

Grabenstein JD, 2012



Historie

10/1911 - 4/1912

Grabenstein JD, 2012



Historie

Robert Austrian (1916-2007)

Americky infektolog
Vyzkum pneumokokovych onemocnéni

1972 klinické studie s PPV12 v JAR

Grabenstein JD, 2012



Historie

1983
23valentni polysacharidova vakcina
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Historie

2000 (2001)
7valentni konjugovana vakcina
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Historie

2009
10valentni konjugovana vakcina
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Historie

2010
13valentni konjugovana vakcina
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Ockovani konjugovanymi vakcinami
v détském véku v CR

2005
Registrovana prvni konjugovana vakcina (PCV7) v CR

2007
Hrazené ockovani rizikovych skupin

2010
PloSné hrazené nepovinné ockovani (48/1997 Sb.)
Schéma 3+1 (3 davky do 7M)

Cabrnochova 2015



Pneumokokové konjugované vakciny

1 1 pgt 1 2,2 pgt

4 3 pgt q 2,2 pgt

5 1 pgt 5 2,2 pgt

6B 1 pg! 6B 4,4 ug!

7F 1 pg! 7F 2,2 ug

9V 1 pg! oV 2,2 ug

14 1 pg! 14 2,2 ug

18C 3 pg? 18C 2,2 pgt

19F 3 pg? 19F 2,2 ug!

23F 1 pgt 23F 2,2 gt

3 2,2 ug!

* protein D H. influenzae BA 2,2 ug!t

? tetanicky toxoid 19A 2,2 ug!t
tdiftericky toxoid YCRM 197

SPC



10valentni konjugovana vakcina

Indikace:
Aktivni imunizace proti IPO, pneumonii a akutni otitis media
Vékova indikace: 6 tydntu az 5 let

10 sérotypu (zkrizené reaktivni sérotyp 19A)

Odlisné proteinové nosice v porovnani s PCV7/13
Protein D H. influenzae

Tetanicky a diftericky toxoid

SPC Synflorix



10valentni konjugovana vakcina

Registrovana na zakladé srovnani imunitni odpovédi s PCV7
Randomizovana klinicka studie (RCT) POET
Recentné publikovany RCT:

FinIP (Finnish Invasive Pneumococcal Disease)

COMPAS (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study)
Studie z postmarketingového sledovani (Brazilie, Finsko)

SPC Synflorix



FinIP (Finnish Invasive Pneumococcal Disease)

Dvojité zaslepena
randomizovana kontrolovana klinicka studie ucinnosti

FinIP

Finsko, 47 000 déti

Schéma 3+1, 2+1, zachytna (catch-up) vakcinace
Doba sledovani: prumérné 25 a 28 meésicu

Palmu et al. 2013



FinlP (Finnish Invasive Pneumococcal Disease)
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COMPAS (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study)

Dvojité zaslepena
randomizovana kontrolovana klinicka studie ucinnosti

COMPAS

Latinska Amerika, 24 000 deti

Schéma 3+1

Doba sledovani: priumérné 23 mésicu (0-34 M)

Tregnaghi et al. 2013



COMPAS (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study)

_ Pocet pripadl U&innost vakciny
Kontrolni Eudnw odhad
_-

Tregnaghi et al. 2013



COMPAS (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study)

T

e
Definice kohorty -

Potvrzend CAP
jakoukoliv a:nc:lmrrlltuu na ATG 7,2% 947 8% 93 17%

Tregnaghi et al. 2013




Studie z postmarketingového sledovani

Domingues CM et al., Lancet, 2014

Brazilie

Studie pripadu a kontrol

Schéma: 3+1 (M 2,4, 6 a 12), catch-up do 2 let

316 pripadu a 1219 kontrol

Domingues CM, 2014



Studie z postmarketingového sledovani

Ve

Adjustovana ucinnost:

IPO vyvolané vakcinalnim sérotypem:

83,8% (95% Cl 65,9; 92,3)

Bakteriemicka pneumonie, bakteriémie:

81,3 % (95% Cl 46,9; 93,4)

Meningitida:
87,7 % (95% Cl 61,4; 96,1)

IPO vyvolané sérotypem 19A
82,2 % (10,7; 96,4)

Domingues CM, 2014



Studie z postmarketingového sledovani

Jokinen J et al., PLOS One, 2015

Finsko
Populacni observacni studie
Srovnani incidence pred a po zavedeni do NIP

Schéma: 2+1 (M 3, 5 a 12), bez catch-up vakcinace

Jokinen J, 2015



Studie z postmarketingového sledovani

Pred NIP Relativni snizeni incidence

Jakékoliv kultivacné potvrzené 62,9 12,9 80 % (72; 85)

Jakykoliv vakcinacni sérotyp 49,1 4,2 92 % (86; 95)

Sérotyp 19A 5,5 2,1 62 % (20; 85)

Jokinen J, 2015



13valentni konjugovana vakcina

Indikace:
Aktivni imunizace proti IPO, pneumonii a akutni otitis media
Vékova indikace: 6 tydnt az 17 let
Aktivni imunizace proti IPO a pneumonii

Vékova indikace: 18 let a vice

Jednotny proteinovy nosic CRM 197 (diftericky toxoid)



13valentni konjugovana vakcina

Randomizované klinické studie provedeny s PCV7

Recentné publikovany rozsahlé observacni epidemiologické studie:
A) Incidence IPO ve Velké Britanii (Waight PA et al. 2015)
B) Incidence OMA po zavedeni PCV7/13 v lzraeli (Ben-Shimol S. et al. 2014)

C) Incidence CAP po zavedeni PCV7/13 v lzraeli (Greenberg D et al. 2015)

Randomizovana kontrolovana klinicka studie CAPIiTA



Incidence IPO po zavedeni PCV7/13
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Incidence IPO po zavedeni PCV7/13
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Incidence OMA po zavedeni PCV7/13
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Incidence CAP po zavedeni PCV7/13
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Ockovani dospélych pacientu
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Kozakova et al.,, 2014, Zpravy CEM



Ockovani dospélych pacientu

Invazivni pneumokokova onemocnéni (smrtnost)
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CAPITA

Bonten MJM et al., NEJM, 2015

Nizozemsko

Rozsahla randomizovana kontrolovana studie
Osoby starsi 65 let

42 240 ockovanych PCV13 a 42 256 kontrol

Doba sledovani: 3,97 let



CAPITA

A Vaccine-Type CAP
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CAPITA

Infekce vakcinalnim kmenem | PCV13 m

Jokinen J, 2015




Doporuéeni CVS pro vakcinaci v dospélosti

Doporuéené postupy ockovani dospélych podle véku

PPV23 PFV23 nebo PCV13 PCV13 + PPV23

Intervaly:

PPV23 od aplikace PCV13: min. 8 tydnl, optimdalné 6 - 12M
PCV13 od aplikace PPV23: min. 12M



Doporuéeni CVS pro vakcinaci v dospélosti

Chronicka srdeéni onemocnéni (véetné

méstnaveho selhavani a kardiomyopatie) - PCV13
Emc;i gli;:ti ;;:‘Tncnénf (vetné PPV23 PCV13
Diabetes mellitus PPVZ3 PCV13
Unik mozkomi&niho moku PPV23 PIE:;JEEJ
Kochlearni implantat PPV23 ng&g;

Chronicka onemocnéni jater PPV23 PCV13



Doporuéeni CVS pro vakcinaci v dospélosti

Srpkovita anémie nebo jiné
hemoglobinopatie PCV13 + PPV23

Vrozena ¢i ziskana asplenie, hyposplenie
nebo splenektomie PCV13 + PPV23

Vrozeny nebo ziskany imunodeficit PCV13 + PPV23
HIV infekce PCV13 + PPV23
Chronicke selhani ledvin PCV13 + PPV23
Nefroticky syndrom PCV13 + PPV23

Leukemie PCV13 + PPV23



Doporuéeni CVS pro vakcinaci v dospélosti

Lymfomy (Hodgkinova nemoc) PCV13 + PPV23

Generalizované nadorové onemocnéni

(individualné dle diagndzy a doporueni PCV13 + PPV23
oSetfujiciho onkologa)

Imunosupresivni 1é€ba, véetné dlouhodobé

aplikace kortikosteroidu (minimalni PCV13 + PPV23
ekvivalent 0,5 mg Prednisonu na kg a den)

Organové transplantace PCV13 + PPV23

Transplantace kmenovych bunék PCV13 + PCV13+ PPV23

Mnoho&etny myelom PCV13 + PPV23



Hrazené ockovani (PPV23)

Vyhlaska 537/2006 Sb.
Pacienti v LDN

Senioriv DD
Chronicky nemocné osoby umisténé v domovech
pro zdravotneé postizené Ci se zvlastnim rezimem



Pneumokokova onemocnéni predstavuji casté
a zavazné infekce v détském i dospéelém veku

Uginné vakciny s dobrym bezpeénostnim
profilem



Déekuji za pozornost




