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Chripka

- Chripka - byla, je a bude

. Casto povazovdna za bandlni a mirné onemocnéni
. Chripka a akutni respiraéni onemocni
. Mytus: jakykoli kasel / ryma / zvySena teplota apod. =
chripka
Postihuje respiracni systém a v podstaté se jednd o
postizeni celého organismu

. Epidemiologicky vyznamné onemocnéni
. vysokad incidence

. Klinicky zavazné onemochnéni spojené s vyskytem
komplikaci
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Chripka - epidemilogie

- Kazdorocné postihne 5 - 15 % svétové populace
« 5% dospélych / 20 % déti

« Vyssi specifickd morbidita a mortalita (= rizikové skupiny)
« QOsoby >65 let, déti <5 let, osoby s chronickym
onemochénim a téhotné Zeny

+ V dusledku onemocnéni chripkou dochazi
na kazdych 10 milionu osob k:

* hospitalizaci 7 000 - 16 000 osob 1 amrti
° Nna né$|edky zemre 1500 - 2000 Iidll 12 hospitalizace
1200 lekcare.

. : : 2600 onemocnén|
ibound C et al Emerg Infect Dis 2004; Cox NJ, Subbarao K. Influenza. Lancet 1999; Nichol chfipkou
L. Arch Intern Med 2001; Kyncl J et al Eur J Epidemiol 2005
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Riziko hospitalizaci a umrti asociovanych s chripkou
narustaji s vékem (USA, 1976 - 2000)
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Thompson WW et al J Infect Dis 2006;194(suppl 2):582-591
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Hlavni pric¢iny hospitalizace v osob ve véku 245 let

(USA, 2009 - 2010)
Discharge diagnosis No. of Discharges
Ischemic heart disease 829,000
(includes heart attack) (372,000)
Injury 818,000
Heart fail 748,000 e .
eart raliure Ch"pka je
Stroke 654,000 o o . Vé
klinicky spojena
Cancer, all 621,000 6 10 hl , h
Pneumonia 618,000 €61 s~ avnic
Osteoarthritis 592,000 p.r|<:|.n
Cardiac arrhythmias 542,000 hos plt,qllzace
Septicemia 483,000 u starsich osob
COPD 464,000
Complications of care and 438,000
adverse effects

National Center for Health Statistics. Health—United States, 2013. Table 926, pp 301-303. http://www.cdc.gov/nchs/data/hus/hus13.pdf. Accessed January 16,
2015; CDC. http://www.cdc.gov/flu/about/disease/high_risk.ntm. Accessed January 16, 2015; Wang CS, et al Vaccine 2007;25(7):1196-1203
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Chripka - sezonnost

Hlageni ARI - Ceska republika
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Statni zdravotni Ustav, Praha.
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Tézké prubéhy chiipkové infekce v CR
(pfipady hlasené ministerstvu zdravotnictvi prostrednictvim KHS)

4 2009/ | 2010/ | 2011/ | 2012/ | 2103/ | 2014/ | 2015/ | 2016/
Sezona 2010 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Celkovy pocet osob
s velmi zavaznou chfipkou, | &£

r ] ~ oy >
ktera_5| \_/yza.dala § 156 | 17 | 574 | 15 | 246 | 298 | 333
hospitalizaci 2

Q
na odd. JIP nebo ARO =
v prubéhu celé sezény
|Ztoho umrti 102 | 39 | 6 | 151 | 2 | 69 109 | 114

Postpandemické obdobi - Ceskd republika
e 1639 hidsenych zdvaznych pripadu chiipkové infekce
« z nich 490 pacienty zemrelo (29,8 %)
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Chripka a o¢ckovani

. Primarni cil
Prevence zavazné infekce, komplikaci, hospitalizace
a umrti
Dominantné rizikové skupiny

. Sekundarni cil
Omezeni cirkulace puvodce a snizeni
socioekonomického dopadu chripky
Ockovani dalsich skupin populace rozsifuje U¢innost
Pracovnici ve zdravotnictvi, osoby pecujici o rizikové
osoby, ...
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Doporuceni NIKO k ockovani proti chripce

Na zakladé odbornych analyz a diskuse o situaci v Evrope je doporuceno kazdorocéni
ockovani proti chiipce u téchto dvou skupin populace:
_1. starsi osobv — vékova skupina osob ve véku 65 let a vice,
2. osoby jakehokoli veku (véetne deti) s chronickym stavem. zahrmujicim nasledujici
kategorie nemoci:
chronicka onemocnéni dychaciho systému vcetne diagnozy asthima bronchiale,
chronicka onemocnéni srdce a cév,
chronicka onemocnéni ledvin a jater,
chronicka metabolicka onemocnéni véetné diabe‘[ul,
osoby s nedostatec¢nosti imunitniho systému (vrozenou nebo ziskanou),
osoby s poruchou funkce prudusek a plic (fj. v¢éetné poruch respira¢nich funkci po
poranéni mozku, michy, v dusledku kiecovych stavu nebo dalSich neurologickych ¢i
svalovych poruch).
V téchto piipadech je ockovani vcetné oc¢kovaci latky hrazeno z prostiedku zdravotniho
pojisténi na zaklade zneéni zakona ¢. 48/1997 Sb.

Vakcinace proti chiipce je dale doporucovana:

e tchotnym zenam v kterekoliv fazi tehotenstvi a zenam, které planuji tehotenstvi béhem
chiipkoveé sezony.

e osobam, které zvysuji moznost nakazy rizikovych skupin uvedenych v piedchozim
odstavci. Patii mezi neé zejmena:

- osobv. ktere o rizikove osoby pecuji (zdravotnici a socialni pracovnici),

- osoby. ktere z1ji s rizikovymi osobami v domacnosti,

- osoby, které jsou v kontaktu s rizikovymi osobami (zaméstnanci post, obchodu, sluzeb,

pracovnici ve skolstvi, doprave,...)

ZCr.cz
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Ockovani proti chripce a dopad na mortalitu
u chronickych onemocnéni

Cause of mortality a P<0.0001. b P<0.05.
Renal Heart
Stroke? disease? Diabetes? Pneumonia? COPD? All causes? Malignancy? disease®
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Reduction in mortality risk

-65%

=70 -

“Influenza vaccine is strongly associated with a lower mortality risk, not only for pneumonia

and COPD, but also for other major cause-specific mortalities, which indicates that influenza

vaccination might reduce the domino effects of complications from influenza in the elderly.”

Wang CS et al Vaccine 2007;25(7):1196-1203
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Pocty distribuovanych vakcin proti chripce
v Evropeé (na 1000 obyvatel)
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Slozeni chripkové vakciny reflektuje evoluci viru

STRAIN B

ISOLATED
1# HIN1 b

(PR8) STRAIN STRAIN H2N2
ISOLATED : ISOLATED

1933 1940 1958

MONOVALENT BIVALENT BIVALENT

VACCINE VACCINE VACCINE
IN 1942 (H2N2 + B)
(HINT + B)

« 1989 -2016 - WHO doporuéila 39 odlisnych vakcinaénich kmenu
pro vakciny na severni polokouli

« Od roku 1985 cirkuluji dvé antigenné odlisné linie viru chripky typu B

STRAIN H3N2 APPEARANCE APPEARANCE
ISOLATED B/VICTORIA B/VICTORIA
REAPPEARANCE APPEARANCE i

OF HIN1 B/YAMAGATA

: B/Yamagata

B/Victoria
1968 1978 1987 1990 2002 2013
BIVALENT TRIVALENT CO-CIRCULATION  WHO
VACCINE VACCINE OF 2 B STRAINS QUADRIVALENT
IN 1970 (HIN1 + H3N2 + B) RECOMMAMNDATION
(H3N2 + B)

Hannoun C Expert Rev Vaccines 2013;12(9):1085; WHO Recommended composition of influenza virus vaccines for use in the

2013-14 northern hemisphere influenza season
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Cirkulace viru chripky B
a soulad s vakcinalnim kmenem
|

ChFipka B: B linie v % podle sezony v Evropé (2003-2017)

% vech — 1 165 598 2 386 169 13 288 1 53 2 21 28 1
cirkulujicich
kmeni chfipky | 100% -

B Yamagata

MW Victoria
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Shoda kmenu

trivalentnich vakcin @ G m
s dominantnim W k LI "Nl S

cirkulujicim kmenem
Ano: shoda o castecna shoda o Ne: neshoda

« Proporce vird chiipky B na viech cirkulujicich chfipkovych virech v obdobi 2001 - 2011
(kromé pandemické sezény 2009-10)

« v Evropé v pruméru 23 % (1-60%) / v USA v proméru 24 % (0,4 - 44 %)

Ambrose C, Levin M Human Vaccines & Immunotherapeutics 2012;8(1):81-88; Belshe RB Vaccine 2010;28(suppl):D45-D53; ECDC reports: 2011-
2016, Flu News Europe 2017: Diikstra F at al Epidemiol Infect 2009
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SloZeni sezonni vakciny proti chripce, 2017/2018

- Antigenni sloZzeni upravovdno podle doporuceni WHO

- Trivalentni vakcina - nasledujici typy a subtypy kmenu:
«  A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdmO09 - varianta novy kmen
« A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — varianta beze zmény
« B/Brisbane/60/2008 — varianta beze zmény

« Tetravalentni vakcina - navic kmen:
B/Phuket/3073/2013 - varianta novy kmen

@ VaxigripTetra

« k aktivni imunizaci dospélych a déti od 3 let véku
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QIV: Uzndvana mezindarodnimi a narodnimi
zdravotnickymi organizacemi a autoritami

WHO 2012 position paper’ ‘ TIV a QIV

SAGE - “.. kvadrivalentni vakciny profti chiipce, které by
potencidliné mohli poskytnout sirsi ochranu vUci virdm chripky B,

se stavaji dostupnymi a tvorba doporuceni by tedy neméla byt
omezena pouze na trivalentni vakciny”!

PAHO Technical
7 = Adyvisory Group
“Kvadrivalentni vakciny jsou vyrdbény na UK JCVI uzndavd doporuceni
ochranu vuéi étyfem virim chfipky. [...] doporucuje SAGE4
Pfidanim dalsiho viru B mUzou kvadrivalentni upfednostnit
vakciny poskytnout vyssi ochranu.™ kvadrivalentni e N\
inaktivované @ EUECDC
vakciny pfed E(“C
trivalentnimi “Od chripkové sezony
inaktivovanymi 2014-15 jsou nové kvadrivalentni
vakcinami proti kombinované vakciny obsahujici
chfipce® Ctyri rizné kmeny chripky
0 4 postupné dostupné v Evropské
Unii/Evropském ekonomickém

\ prostoru ...” 3

1) WHO WER 2012;87(47):461-476 1bis) WHO WER 2012;87(47):461-476 WHO WER 2012;87(21):201-216. 2) CDC Influenza Key Points — available at CDC Influenza Division Key Points August 6, 2015
http://www.izsummitpartners.org/wp-content/uploads/2015/08/CDC-Influenza-Key-Points-08-06-2015.pdf Accessed Feb 2016 - 3)ECDC website
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/vaccines/pages/influenza_vaccination.aspx - 4) PAHO XXI TAG Meeting Quito, Ecuador, 2013 — Final report - 5) Australian MoH
http://www.health.gov.au/internet/ministers/publishing.nsf/Content/health-mediarel-yr2015-ley133.htm?0OpenDocument&yr=2015&mth=11 — 6) UK/ JCVI Greenbook Influenza - Aug 2015
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/456568/2904394_Green_Book Chapter 19 v10_0.pdf - accessed Feb 2016



http://www.izsummitpartners.org/wp-content/uploads/2015/08/CDC-Influenza-Key-Points-08-06-2015.pdf
http://www.health.gov.au/internet/ministers/publishing.nsf/Content/health-mediarel-yr2015-ley133.htm?OpenDocument&yr=2015&mth=11
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/456568/2904394_Green_Book_Chapter_19_v10_0.pdf
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Doporuéeni CVS pro oékovdni proti chiipce, 7 / 2017

CVS CLS JEP doporuéuje pouiziti tetravalentni vakciny
proti chfipce z dUvodu §irsi ochrany vuéi cirkulujicim
virum chripky.

Tetravalentni vakcina proti chiipce by mohla zvysit
celkovou Uc¢innost chripkové vakciny a zlepsit povédomi
verejnosti i zdravotniki o chripkové vakcinaci.

Az do doby kompletniho globdlniho prechodu z trivalentni na
tetravalentni vakcinu je samozirejmé mozné i naddle pouzivat
trivalentni vakcinu proti chripce, ovsem s védomim mozné nizsi
ucinnosti této vakciny v sezéné s kocirkulaci obou virovych linii,
nebot trivalentni vakcina nemudze zaijistit ochranu vici obéma
liniim chripky typu B.

Iwww.vokcinoce.eu
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Chripka - Ockovani - Zaveér

« Chripka neni banalni onemocnéni

- Spojena s vysokou incidenci a vyskytem komplikaci

- Ockovdani proti chripce

« Zameérit dominantné na rizikové skupiny

 Nizkda prooc¢kovanost

+ Novd tetravalentni vakcina &) VaxigripTetra®

« + 1 kmen chripky B z dUvodu variability cirkulace viro

- Sirsi ochrana / zvyseni celkové U&innosti / zlepseni
vnimani ockovani

Dekuji za pozornost
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Zkracené informace o lééivém pripravku

Vaxigrip Tetra, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce. Tetravalentni vakcina proti chiipce (stépeny virion, inaktivovany). Lééiva latka: Virus
chripky (inaktivovany, $st€peny) obsahuijici ndsledujici kmeny (pfipraveny na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi):
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - varianta kmene (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 15 mikrogram HA*; A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) -
varianta kmene (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B) 15 mikrogram HA*; B/Brisbane/60/2008 — varianta kmene (B/Brisbane/60/2008, divoky typ)
15 mikrogramd HA*; B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 15 mikrogramd HA*v dévce 0,5 ml

* hemaglutinin

Tato vakcina splfiuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuceni EU pro sezdnu 2017/2018.
Terapeutické indikace: Vakcina je ur¢ena k aktivniimunizaci dospélych a déti od 3 let véku a starsich k prevenci chiipkového onemocnéni
zpUsobeného dvéma podtypy chiipkového viru A a dvéma typy chiipkového viru B obsazenymi ve vakcing. Davkovéni a zpUsob poddni: Dospéli:
jedna davka 0,5 ml. Déti od 3 do 17 let: jedna ddavka 0,5 ml. Détem do 9 let véku, které nebyly v minulosti ockovdny, md byt poddna druhd ddavka
0,5 ml v intervalu nejméné 4 tydnd. Déti mladsi 3 let: bezpecnost a U&innost vakciny Vaxigrip Tetra nebyla dosud stanovena. Vakcina md byt poddna
intramuskuldrni nebo subkutdnniinjekci. Intramuskuldrni injekce md byt poddna prednostné do oblasti deltového svalu. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1€Civé atky, na kteroukoli pomocnou Iatku uvedenou v bodé 6.1 nebo na kteroukoli slozku pripravku, kterd mize byt piitomna ve
stopovém mnozstvi, jako napf. vajecné bilkoviny (ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9. Ockovani je treba odlozit u
pacienty se sttedné& zavaznym nebo z&vaznym horeénatym onemocné&nim nebo s akutnim onemocnénim. Upozornéni: Pro pripad anafylaktické
reakce po poddni vakciny musi byt okamzité k dispozici odpovidajici IéCba a zajistén [ékarsky dohled. Vakcina Vaxigrip Tetra nesmi byt za z&ddnych
okolnosti aplikovdna intravaskuldrné. Tato vakcina musi byt poddvdna s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo poruchami koagulace, protoze u
téchto osob se po intramuskuldrnim poddni mohou objevit krvdcivé piihody. Protildtkovd odpovéd muize byt nedostatecnd u pacientd s endogenni
nebo iatrogenni imunosupresi. Interakce: Na zdkladé klinickych zkusenosti s vakcinou Vaxigrip mUze byt vakcina Vaxigrip Tetra aplikovdna soucasné s
jinymi vakcinami. V pfipadé soubézného poddni se musi pouZit samostatné injekeni stiikacky a rdznd mista vpichu injekce. Imunitni odpovéd muize byt
snizena u pacienty s probihajici imunosupresivni terapii. Po ockovdani proti chiipce byly pozorovdny falesné pozitivni vysledky sérologickych testd
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvidsté proti HTLV 1. Falesné pozitivni vysledky testd ELISA Ize vyvrdtit pomoci
techniky Western Blot. Pfechodnd falesné pozitivni reakce mize byt zapricinéna reakci IgM na vakcinu. Téhotenstvi a kojeni: Inaktivované vakciny
proti chiipce je mozné poddvat ve viech stadiich t€hotenstvi. Vaxigrip Tetra mdze byt pouzit v prdbéhu kojeni. Nezddouci UEinky: Celkovy
bezpecnostni profil vakciny Vaxigrip Tetra byl srovnatelny s bezpecnostnim profilem vakciny Vaxigrip. K vétsiné reakci vétsinou doslo béhem prvnich

3 dnd po vakcinaci a spontdnné odeznély béhem 1 az 3 dnl po objeveni. Intenzita téchto reakci byla mirnd. BEhem klinickych studii s vakcinou
Vaxigrip Tetra byly zaznamendny tyto nezddouci U&inky: bolest hlavy, bolest svall, myalgie, maldtnost, bolest v misté vpichu injekce, tres, horecka,
erytém v misté vpichu injekce, otok a indurace v misté vpichu injekce, ekchymdza v misté vpichu injekce, lymfadenopatie, zavraf, ndvaly horka,
prdjem, nauzea, Unava, svédéni a pocit horka v misté vpichu injekce, trombocytopenie, plactivost, neklid, prdjem, zvraceni, bolest horni poloviny
bricha, artralgie. Uchovavani: Uchovdvejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovdavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl
piipravek chradnén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR SA, 2, Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie. Registraéni &islo:
59/370/16-C Datum revize textu: 19.7.2017.

Vydej léCivého pripravku vazdn na Iékarsky predpis. Pired pouzitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn Udajd o pripravku. Pripravek je hrazen
indikovanym pacientdm do vyse schvdlené Uhrady. LéCivy piipravek bude dostupny v druhé poloviné roku 2017 pied zacdtkem chiipkové sezény
2017-2018.
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