C.,

Vakciny proti chfipce dostupné v CR

Jan Kyncl

Hradeckeé vakcinologické dny, 6.10.2023



SZU

Ockovani proti chripce

Ockovani proti chfipce zacalo ve 30. letech 20. stoleti
Ve velkém méritku bylo dostupné od roku 1945 v USA

Vyvoj kandidatnich virt pro vakciny - pouzivaji se dvé technologie:
» klasicky reassortment (od roku 1971)
* reverzni genetika

Tetravalentni vakciny proti chfipce = standard pouzivany v soucasnosti

Bézne pouzivané vakciny: inaktivovana obsahujici 15 mcg hemaglutininu na vakcinalni kmen



Intranazalni vakcina SZU

Ziva atenuovana vakcina, nosni sprej
V EU schvalena pro pouziti u deti a dospivajicich ve veku 2 az 17 let
pouzivana napr. ve Velké Britanii nebo Finsku

v CR dostupna od sezony 2021/22 (nehrazena ze zdrav.poj.)

Kod Velikost Vyskytna  Uvadéni @

SUKL Registracni cislo ~ Nazev LP Druh obalu baleri h ath Uhrada
FLUENZ Nosni " ,

2
0209483  EU/1/13/887/004 TETRA aplidtor 10X0.2ML | v Zahdjeni 7 i Hrazené

(SPC Fluenz Tetra; NHS UK, 2013
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/detail-req/0209483, staZzeno dne 22.4.2023)



https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html

Proockovanost déti proti chripce ve Finsku

SZU
RESULTS, CHILDREN AGED 2 YEARS
50 100
340 80 65 69 71 68
:530 59 < 60
=10 B I I 20
0 | | 0
H X O o0 A D O B M <:> ‘b b O
q;\'\ rgx N 03\\ q)\\ ,\\\ q}r\ q)'\ a}\ &*\ 6\ (_o\r\ ,\\'\ ‘b\\
NS NI AT T AT AT
S S S ) ] e ) i RS P ] ] ] Pt b
mAny mllV mLAIV m Ratio of LAIV to Any
f_ﬁ) THL Nog1g19 = 93906
01.05.2019 NIP INFL VACC Finland Nohynek

(Nohynek H. Seasonal influenza vaccine coverage, especially live-attenuated vaccine. Coverage, increases y
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Proockovanost déti proti chripce ve Finsku

SZU
RESULTS, CHILDREN AGED 3 -6 YEARS
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(Nohynek H. Seasonal influenza vaccine coverage, especially live-attenuated vaccine. Coverage, increases
steadily among chidren in Finland according to a nationwide register based cohort study. ESPID Lublan 2019)



Vysokodavkova (HD) vakcina proti chripce

HD vakcina je stepena vakcina obsahujici 60 mcg hemaglutininu na
vakcinalni kmen

Oproti standardni vakciné obsahuje Ctyrnasobné mnozstvi hemaglutininu
Trivalentni verze (0,5 ml) inicialné licencovana v USA, Kanadé, Australii, Brazilii a
Velké Britanii

Tetravalentni verze (0,7 ml) licencovana v USA (listopad 2019) a v EU, Kanadé a
Australii v roce 2020

Tetravalentni HD vakcina Efluelda (0,7 ml) registrovana
v EU vCetné CR, v CR dostupna omezené od sezony 2022/23

HD vakcina je schvalena pro prevenci chripky u osob ve véku 60 let a
starsich (viz SPC)

(https://www.fda.gov/media/132238/download ; SUKL,SPC Efluelda) 6



Systematic review of the efficacy, effectiveness
and safety of hewer and enhanced seasonal
iInfluenza vaccines for the prevention of
laboratory-confirmed influenza in individuals
aged 18 years and over

C..

European Centre for Disease
C(S Prevention and Control.
cCOC

Stockholm, October 2020



Vysokodavkova (HD) vakcina proti chripce

U&innost a bezpe&nost HD vakciny proti chfipce ve srovnani se standardni

vakcinou v prevenci laboratorné potvrzené chripky

Patient or population: Adults (efficacy = 65 years; safety aged 218 years)
Setting: Any setting

Intervention: HD-IIV (Efficacy HD-I1V3; Safety HD-IIV3 or HD-11V4)
Comparison: SD-IIV (Efficacy SD-1IV3; Safety SD-IIV3 or SD-11V4)

Anticipated absolute effects’ (95% Cl) .
— Relative effect
v

Influenza (any)* 19per1000 |14 per 1000 22)?72;:).%?5)

Combined local events 376 per 1 000 ?‘3572%?& (7)?0 52(1)'?001 64)
Pain 268 per 1000 (2P 20 265 1,83
Combined systemic events 302 per 1 000 ?255?7%?418((3)?0 g%;':071 61)
Fever 18 per 1000 ?175pt§r912§)00 E)IE'?OGS.OG)

Ne of participants

(studies)

31983
(1RCT)

779
(3RCTs)

5625
(7 RCTs)

4911
(5RCTs)

5620
(7 RCTs)

(ECDC. Systematic review of the efficacy, effectiveness and safety of newer and enhanced seasonal influenza vaccines for the prevention of

laboratory confirmed influenza in individuals aged 18 years and over, 2020)
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SDELENI
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 7. prosince 2021

o antigennim sloZeni hrazenych ockovacich litek pro ockovani osob nad 65 let véku proti chripce

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 30 odst. 2 pism. 1) zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi
s uc¢innosti od 1. ledna 2022 antigenni sloZeni hrazenych ockovacich litek pro ockovini osob nad 65 let
véku prou chripce:

1) Ctyfvalentni vakcina proti chfipce ($tépeny virion, inaktivovana)

Jedna davka vakciny obsahuje nasledujici kmeny podle kazdoroné upravovaného
doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro severni polokouli a doporu¢eni EU
pro aktualni sezonu:

varianta kmene viru chripky typu A (subtyp HIN1)pdm09 60 mikrogramu HA
varianta kmene viru chripky typu A (subtyp H3N2) 60 mikrogramu HA
varianta kmene viru chripky typu B (patfici do linie B/Victoria/2/87) 60 mikrogramu HA

varianta kmene viru chripky typu B (patfici do linie B/Yamagata/16/88) 60 mikrogramu HA



CESKA VAKCINOLOGICKA

SPOLECNOST CLS JEP 28. cervna 2023

DOPORUCENI CESKE VAKCINOLOGICKE SPOLECNOSTI CLS JEP K OCKOVANI PROTI CHRIPCE

Ceska vakcinologicka spoleénost doporuéuje kazdoroéné ockovat vdechny osoby od 6 mé&sict v&ku proti chiipce. S
ohledem na znameé rizikové faktory jako je vék, zdravotni stav nebo profese, pak doporucuje oCkovat zejména tyto osoby:

1. Dospélé ve veku 50 let a vice
2. Déti ve véku 6 mésicu az 5 let

3. V8echny osoby od 6 mésicu véku (déti i dospélé), které maiji faktory zvySujici riziko komplikovaného prubé&hu chfipky.

K rizikovym faktorim patfi tato onemocnéni: a. Chronicka onemocnéni plic a dychacich cest, v&etné bronchialniho astmatu a poruch
respiracnich funkci (pridusek a plic, napf. po poranéni mozku, michy, v disledku kfe€ovych stavi nebo dalSich neurologickych ¢i svalovych poruch). b.
Chronicka onemocnéni srdce a cév. c. Chronicka neurologicka onemocnéni, v€etné epilepsie, détské mozkoveé obrny, neuromuskularnich a
neurodegenerativnich onemocnéni. d. Primarni a sekundarni poruchy imunity, v€etné onkologickych onemocnéni, onemocnéni HIV/AIDS, autoimunitnich
onemocnéni a imunosupresivni terapie. e. Chronicka onemocnéni ledvin, v€etné nefrotického syndromu a chronického renalniho selhani. f. Chronicka
onemocnéni jater. g. Chronickd metabolicka onemocnéni, v€etné diabetes mellitus. h. Obezita.

4. Téhotné zeny v jakémkoliv stadiu (trimestru) t€hotenstvi a Zeny, které planuji t€hotenstvi béhem chfipkové sezony
(cilem je ochrana té€hotné Zeny a ochrana kojence v prvnich Sesti mésicich zivota, kdy nemuze byt sam oCkovan).

5. VSechny zdravotnické pracovniky (cilem je ochrana zdravotniku pfi vykonu jejich povolani a sou€asné ochrana
pacientu, ktefi jsou v jejich pé€i a mnohdy maiji rizikové faktory zvysujici riziko komplikovaného pribéhu chfipky).

6. Klienty a zaméstnance zafizeni socialni péce, dlouhodobé Iuzkoveé pé€e, domovu pro seniory, domovul pro osoby se
zdravotnim postizenim, domovu se zvlastnim rezimem a podobnych zafizeni.

7. Ostatni osoby (vCetné déti), které jsou v blizkém kontaktu s jedinci uvedenymi v bodech 1-4. 10
(www.vakcinace.eu)



Postvakcinacni vyvanuti imunity u chripky q .
SZ

Vyvanuti imunity po oCkovani je relativne rychle

Pokles hladiny protilatek:
»0 7 % za mésic u viru chfipky A//H3N2 a chfipky B
»0 6 - 11 % za mésic u viru chfipky A/HIN1pdmO09

Pokles pozorovan ve vsech vekovych skupinach

Nacasovani ockovani lze tedy povazovat za vhodnée, pokud je vakcina podana
do 4 mésicu pred primarnim vrcholem epidemie chfipky

Idealni doba pro ockovani je pred zaCatkem chripkove sezony
tj. ve stredni Evropé od rijna do prosince

Ferdinands JM et al. Clin Infect Dis 2017 11
El-Guerche-Séblain C et al. BMC Public Health 2019



Podrobnosti k teto problematice
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(. Chripka-zavazne, ockovanim preventabilni
222 onemocnéni

MUDr. Jan Kyn¢l, Ph.D."?; Bc. Vojtéch Simka': MUDr. Zdenka Mand'akova’

'0ddélent epidemiologie infekénich nemoci, Centrum epidemiologie a mikrobiologie, Statn{ zdravotn( Gstav, Praha; 2 Ustav
epidemiologie a biostatistiky 3. LF UK, Praha

Souhrn
Kynél ), Simka V, Mand'dkova Z. Chripka - zdvazné, o¢kovdnim preventabilni onemocnéni. Remedia 2023; 33: 330-335.

Chfipka je infekéni onemocnéni, které kazdoro¢né postihuje viechny vékové skupiny populace. Mize probihat pod obrazem jak lehké
respiracni nakazy, tak zavazného onemocnénis potiebou hospitalizace, s moznymi komplikacemi a nasledky nebo s imrtim nejen
u starych nebo chronicky nemocnych, ale i u mladych zdravych osob. Nejucinnéjsi prevenci onemocnénichfipkou a jejimi komplika-
cemi je ockovani. Vakcinace proti chfipce ma vyznam také v prevenci vyskytu akutniho infarktu myokardu nebo mozkové mrtvice.

Klicovd slova: chiipka — nemocnost — imrtnost — o¢kovani — kardiovaskularni onemocnéni.

Summary
KynclJ, Simka V, Mandakova Z. Influenza - potentially severe illness preventable by vaccination. Remedia 2023; 33: 330-335.

Influenza is an infectious disease that affects all age groups of the population every year. The disease can present as a mild re-
spiratory infection or as a serious illness requiring hospitalisation, with possible complications and sequelae or death not only in
the elderly or chronically ill but also in young healthy persons. The most effective prevention of influenza and its complications is
vaccination. Influenza vaccination is also important in preventing the occurrence of acute myocardial infarction or stroke.

Key words: influenza — morbidity — mortality — vaccination - cardiovascular diseases. 12



Don't Let The
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https://immunizebc.ca/sites/default/files/graphics/bccd-flu-quad-2022-compressed. pdf +420 267 082 891



