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Prohlášení

Tato prezentace vznikla bez nároku 

na jakoukoli odměnu.



MenB-fHbp vakcína (Trumenba)

• V České republice byla v lednu 2018 uvedena na trh 
dvousložková MenB-fHbp vakcína s možností aplikace          
od 10 let věku (Trumenba).

• Účinnou složkou této vakcíny je faktor H binding protein 
(fHbp), který je ve vakcíně zastoupen stejným dílem 
podčeledí A a B. 

• Více než 96 % invazivních izolátů meningokoků séroskupiny B v 
Evropě exprimuje varianty fHbp z kterékoliv podčeledi na 
povrchu bakterie.  



Surveillance IMO v Evropě

• Evropská data surveillance invazivního meningokokového 
onemocnění ukazují, že jeho incidence a zastoupení 
jednotlivých séroskupin se dynamicky mění geograficky i 
časově (Whittaker R. et al., 2017).

• Dlouhodobě nejvíce případů IMO v Evropě působí 
séroskupina B.



Incidence IMO dle séroskupin v Evropě, 2004-2014

Whittaker R. et al., 2017
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Surveillance IMO v České republice, 1993 – 2019 (25.9.)
procento séroskupin



Formulace MenB-fHbp vakcíny

• Vakcína Trumenba obsahuje lipidovanou formu fHbp antigenů, 
která vyvolává vyšší tvorbu baktericidních protilátek než 
nelipidovaná forma a podporuje zkříženou reaktivitu 
vyvolaných protilátek (Fletcher L.D. et al., 2004). 

• Silná protilátková odpověď na lipidované fHbp antigeny je 
široce zaměřena na heterogenní proteiny stejné podčeledi 
fHbp (Zlotnick G.W. et al., 2015). 

• Bivalentní formulace MenB vakcíny s lipidovanými antigeny 
fHbp z obou podčeledí A a B pomáhá poskytovat širokou 
protekci proti MenB IMO (Fletcher L.D. et al., 2004).
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Vakcína Trumenba se skládá ze dvou variant proteinu vázajícího rekombinantní lipidovaný faktor H (fHbp).
Varianty fHbp se dělí do 2 imunologicky odlišných podčeledí, A a B, a více než 96 % izolátů meningokoků
séroskupiny B v Evropě exprimuje varianty fHbp z kterékoliv podčeledi na povrchu bakterie.



Metoda MEASURE

• Pro studium baktericidního působení protilátek vyvolaných 
vakcínou Trumenba na Neisseria meningitidis B byla vyvinuta 
metoda MEASURE (fow cytometric meningococcal antigen 
surface expression assay), v níž bylo testováno 1814 izolátů 
invazivních N. meningitidis B z USA, UK, Francie, Norska a 
České republiky. 

• Tato studie prokázala, že více než 91 % všech izolátů 
exprimovalo fHbp z podčeledi A či B v dostatečném množství, 
aby byly citlivé k baktericidnímu působení protilátek 
vyvolaných vakcínou Trumenba. Tato exprese je relativně 
konzistentní ve všech sledovaných geografických oblastech. 

McNeil L.K. et al., 2018



Exprese fHbp byla detekována u více než 95 % N. meningitidis B 
z IMO izolovaných v letech 2000 – 2006 v USA, UK, Francii, 

Norsku, ČR, Španělsku a Německu (n = 1814) 

McNeil L.K. et al., 2018



Hladiny exprese fHbp jsou rozloženy podobně v Evropě i USA

McNeil L.K. et al., 2018



Na souboru 109 izolátů byla prokázána korelace 
hladiny exprese fHbp a citlivosti v baktericidním testu. 
Korelát baktericidního účinku = exprese fHbp 1000 MFI.

McNeil L.K. et al., 2018



Klinické studie MenB-fHbp vakcíny

• Imunogenicita vakcíny MenB-fHbp byla prokázána proti 
čtyřem primárním a deseti dodatečným izolátům              
N. meningitidis B v klinických studiích – fáze 3 (Ostergaard
L. et al., 2017) a proti 27 izolátům, v nichž deset 
nejčastějších variant fHbp reprezentuje přibližně 80% MenB
izolátů působících IMO v Evropě a USA (Harris S.L. et al., 
2017).

• Data klinických studií prokázala, že vakcína Trumenba je 
dobře snášena ve dvou očkovacích schématech: 
• dvoudávkovém (0 m + 6 m) 

nebo

• třídávkovém (první dvě dávky ve vzájemném intervalu 1 měsíc a více + třetí 
dávka za 4 měsíce a více po druhé dávce) (Vesikari T. et al., 2016 a 
Ostergaard L. et al., 2017). 



Vesikari T. et al., 2016

Není statisticky významný rozdíl 
v tvorbě baktericidních protilátek
u třídávkového schématu:

0, 1, 6 měsíců
versus

0, 2, 6 měsíců  



Vesikari T. et al., 2016



Ostergaard L.. et al., 2017



Ostergaard L.. et al., 2017

Vzestup baktericidních protilátek u adolescentů
po třídávkovém schématu vakcíny MenB-FHbp



Ostergaard L.. et al., 2017

Vzestup baktericidních protilátek u mladých dospělých
po třídávkovém schématu vakcíny MenB-FHbp



EMGM – květen 2019 
Čtyřletá persistence protilátek
po očkování adolescentů
MenB-fHbp vakcínou



Zavádění MenB vakcíny v Evropě

• MenB působí IMO v Evropě v současné době nejčastěji.

• Tato situace však není zohledněna v imunizačních 
doporučeních v Evropě.

• Jsou vyvíjeny nové strategie k prevenci MenB IMO, se 
vzrůstající podporou Národních imunizačních programů. 

• Je důležité zavádět imunizaci dětí a adolescentů proti MenB 
IMO.

• V Evropě jsou očekávány nové strategie k prevenci MenB 
IMO.

• Tyto strategie budou specifické pro každou zemi a je žádoucí 
jejich podpora celoevropským doporučením v návaznosti na 
epidemiologické změny.

Findlow J. et al., 2019



Zavádění MenB vakcíny v České republice 

• MenB vakcína je zahrnuta v doporučení České vakcinologické 
společnosti ČLS JEP pro očkování proti meningokokovému 
onemocnění, které je dostupné na webových stránkách ČVS a 
NRL. 

• Přesto, že v posledních letech v České republice stouplo 
procento invazivních meningokokových onemocnění způsobených 
séroskupinou C, působí séroskupina B významný počet 
onemocnění u nejmenších dětí pod 1 rok věku a u adolescentů 
a mladých dospělých. 



Děkuji za pozornost



Souhrn údajů o přípravku Trumenba

Trumenba injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Vakcína proti meningokokům skupiny B (rekombinantní, 
adsorbovaná). Složení: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Neisseria meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia A 60 μg, Neisseria
meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B 60 μg a další pomocné látky. Antigeny adsorbovány na fosforečnan hlinitý (0,25 
miligramů hliníku na dávku). Indikace: Aktivní imunizace osob od 10 let a starších proti invazivnímu meningokokovému 
onemocnění způsobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis sérotypu B: Aktivní imunizace osob od 10 let a starších proti 
invazivnímu meningokokovému onemocnění způsobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis sérotypu B. Dávkování a 
způsob podání: Primární série: Dvě dávky (jedna 0,5 ml) podané v intervalu 6 měsíců.Tři dávky: 2 dávky (jedna 0,5 ml) podané 
s odstupem nejméně 1 měsíce, po nichž následuje třetí dávka nejméně 4 měsíce po druhé dávce. Posilovací dávka: Je třeba 
zvážit podání posilovací dávky po kterémkoliv režimu dávkování u jedinců s přetrvávajícím rizikem invazivního 
meningokokového onemocnění. Jiná pediatrická populace: Bezpečnost a účinnost u dětí mladších 10 let nebyla stanovena. 
Způsob podání: Intramuskulární injekce. Upřednostňovaným místem injekce je deltový sval v horní části paže. Nejsou k 
dispozici žádné údaje týkající se zaměnitelnosti přípravku Trumenba s jinými vakcínami proti meningokokům skupiny B při 
dokončení vakcinační série. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní 
upozornění: Vakcinace má být odložena u jedinců s akutním závažným febrilním onemocněním. Trumenba se nemá podávat 
jedincům s trombocytopenií nebo s koagulačními poruchami, které by představovaly kontraindikaci intramuskulární injekce. 
Stejně jako u jiných vakcín podávaných injekčně může dojít k případům synkopy. Po aplikaci vakcíny Trumenba, stejně jako u 
jiných vakcín, nemusí dojít k vyvolání protektivní imunitní odpovědi u všech očkovaných osob. U osob s familiárními 
komplementovými deficiencemi (např. deficience C5 nebo C3) a osob dostávajících léčbu inhibující terminální aktivaci 
komplementu (např. ekulizumab) hrozí zvýšené riziko invazivního onemocnění způsobeného Neisseria meningitidis séroskupiny
B, a to i když si vytvoří protilátky po očkování vakcínou Trumenba.* Imunokompromitovaní jedinci mohou mít sníženou imunitní 
odpověď. Data o použití vakcíny Trumenba u osob starších 65 let nejsou k dispozici. Interakce: Vakcínu Trumenba lze 
podávat souběžně s jakoukoliv z následujících vakcín: vakcína obsahující tetanický toxoid, redukovaný difterický toxoid, 
acelulární pertusovou složku a inaktivovaný poliovirus (TdaP-IPV), kvadrivalentní vakcína proti humánnímu papilomaviru (HPV4), 
konjugovaná vakcína proti meningokokům séroskupin A,C,Y,W (MenACWY) a adsorbovaná vakcína obsahující tetanický toxoid, 
redukovaný difterický toxoid a acelulární pertusovou složku (Tdap). Fertilita, těhotenství a kojení: Údaje o podávání vakcíny 
Trumenba v těhotenství nejsou k dispozici. Není známo, zda se vakcína Trumenba vylučuje do lidského mateřského mléka, 
během kojení se smí podávat, pouze pokud možné výhody převažují nad potenciálními riziky. Nežádoucí účinky: Velmi časté: 
Bolest hlavy, průjem, nauzea, myalgie, artralgie, zimnice, únava, zarudnutí, zduření a bolest v místě injekce. Předávkování: V 
případě předávkování se doporučuje sledovat životní funkce a zavést případnou symptomatickou léčbu. Uchovávání:
Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Injekční stříkačky je nutné uchovávat v chladničce horizontálně, aby se minimalizovala 
doba opětovné dispergace. Chraňte před mrazem. Balení: 0,5 ml suspenze v předplněné injekční stříkačce s jehlou. Jméno a 
adresa držitele rozhodnutí o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17,1050 Bruxelles, Belgie. 
Registrační číslo: EU/1/17/1187/001. Datum poslední revize textu: 08.11.2018. Přípravek Trumenba je hrazen z prostředků 
veřejného zdravotního pojištění pro osoby splňující podmínky dané zákonem č.48/1997 Sb. v aktuálním znění. Před 
předepsáním léku se, prosím, seznamte s úplnou informací o přípravku.                                                        
*Všimněte si, prosím, změny v informacích o léčivém přípravku.                                                               

▼Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování


