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Proc€ TBC a ockovani?

TBC = vyznamny zdravotnicky problém
TBC v roce 2022

Pres 100 let pouzivani vakciny proti TBC (jedna z nejpouzivanéjiich vakcin na svété)

e Druhad nejcastéjsi pricinu umrti zpisobeného jednim infekénim plvodcem (po covidul9)

* Jedna z hlavnich pricin umrti z ddvodu ATB rezistence

e 5-10 % onemochi TBC béhem zivota

CR patii mezi zemé s nizkou incidenci

 V poslednich letech cca 400 pripadu za rok
e 2022: 383 pripadu; 3,56 / 100 000 obyvatel
* Dlouhodobé klesajici trend

1. Registr tuberkuldzy. https://tbc.uzis.cz; 2. Zékladni piehled epidemiologické situace ve vyskytu tuberkulézy v Ceské republice v roce 2022

% globalni populace je infikovana Mycobacterium tuberculosis
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BCG vakcina Vakcina ma své limity

« Ziva oslabena vakcina

* Kmen odvozen od M. bovis, Bacillus Calmette-Guérin (BCG)

e Poprvé pouzita 1921, dosud jedina vakcina proti TBC

 Hlavni efekt

* Snizeni rizika diseminace mykobakterii z mista primoinfekce

Vewys

* Uginnost proménliva — v rdznych oblastech svéta, riizné vakciny, rizna metodologie, riizny nutri¢ni
stav a vnimavost populace

e Délka ochrany nejasna — udava se cca 15 let

* Omezena ochrana proti nakaze TBC a vzniku plicnich forem onemocnéni, zejména u adolescent( a dospélych

e V soucasnosti nékolik BCG vakcin s odlignostmi

* napf. nékolik podkmeni( BCG, genetické odliSnosti, mnoZstvi ptivodcl v ddvce, jind vyroba




Ockovani proti TBC

e Zejména v zemich s vyssim vyskytem TBC

* Soucast ockovacich programu pro novorozence a déti

BCG vakcinace ve statech EU/EEA v roce 2019

Modyie: neockuji nebo jen rizikové skupiny déti.
Cervené: plosna vakcinace pfi narozeni ¢i kratce po narozeni

» 2017: soucast ockovacich programu 158 stata svéta

e 120 z nich proockovanost > 90 %

Chlibek. R. Ockovani dospélych. 2. vydani. 2019




Oc¢kovani proti TBC v CR

1882 - objev puvodce TBC - Mycobacterium tuberculosis

1953 - zahajeni plosné vakcinace novorozencu, s preockovavani tuberkulin negativnich

2000 - zruSeno preockovani starsich 11 let

2009 - zruseno preockovani v 11 letech

2010 - zrudeno povinné ploéné ockovani novorozenct v CR
od 2010 - selektivni BCG vakcinace

* Povinnost pro jedince s vyssim rizikem nakazy TBC

« Clen doméacnosti trpi nebo trpél aktivni TBC
e Dité prislo do kontaktu s nemocnym TBC

* Dité nebo ¢len domacnosti, kde dité zije, s nepretrzitym pobytem >3 mésice ve statech
s vyskytem TBC nad 40/100 000

 Revakcinace neni provadéna (odborné neni doporucovana)

Chlibek. R. Oc¢kovéani dospélych. 2. vydani. 2019; Vyhlaska ¢. 537/2006 Sb. o ockovani proti infekénim nemocem; Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi



Déti do 18 let ockované proti TBC
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Zaznamy (doklady o vykazané zdravotni peci) vstupujici do analyzy jsou identifikovany pomoci vykazaného ATC kodu JO7ANO1 v kombinaci s diagndzou I B C O c Ova n I v C R’ 2 0 1 6 - 2 0 2 2

Z23.2 avykonem 25313.
- Otkovani proti TBC je uréeno vyhradné k aktivni imunizaci d&ti véku od 4 dni do Zesti tydnd, pripadné stariich tuberkulin negativnich déti i
dospélych wystavenych zvySenému riziku tuberkulézy.

Novorozenci ockovani Déti do 18 let mimo novorozence
v daném roce proti TBC ockované v daném roce proti TBC
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Novorozenci ockovani proti TBC dle narodnosti

Zaznamy (doklady o vykdzané zdravotni péci) vstupujici do analyzy jsou identifikovany pomocivykazaného ATC kédu JO7ANO1 v kombinaci s diagnézou
Z23.2 avykonem 25313.

Poéet pojisténci oékovanych v daném roce proti TBC Podil pojisténci oékovanych v daném roce proti TBC dle narodnosti
3500 100% ~
90%
3000
80% -
2500 70%
&
N 80% +
> 2000
2 2 M Jini cizinci m Jini cizinci
E=) 50% -
S 1500 mUA muUA
@ - -
9 u R 40% - m R
o
1000 30% 7
20%
500
10%
o 0% -
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

- O¢kovani proti TBC je uréeno vyhradné k aktivni imunizaci d&ti véku od 4 dni do Zesti tydni, pfipadné stariich tuberkulin negativnich déti & dospélych vystavenych
zwyEenému riziku tuberkuldzy.
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Ockovani proti TBC — prakticka realizace

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

e Selektivni BCG vakcinace

* Pravidelné ockovani, hrazené ZP

* Posouzeni indikace oCkovani na zakladé anamnestickych udaju

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pripravku
SZCZEPIONKA PRZECIWGRUZLICZA BCG 10, vyrobce SYNTHAVERSE SA.,

Rozhodnuti 20.9.2024, nahrazuje z roku 2022
pozbyva ucinnosti dne 31. 12. 2025, pfipadné
spotiebovanim 1200 baleni (60 000 davek)

e PLDD odesild indikované déti na kalmetizaCni pracovisté (zpravidla do 1 mésice véku)

e OcCkovani po 6. tydnu - provedeni tuberkulinového testu, ockovani kdyz negativni

 Starsi osoby se ockuji vyjimecné - pouze tuberkulin negativni

Do 31.5.2013 registrovana vakcina proti TBC: BCG VACCINE SSI, Dansko

 V soucasnosti: Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10, Polsko

» Zivé oslabené bakterie pochazejici z kultury bakterii BCG, dil¢i kmen Moreau

Vyhlaska ¢. 537/2006 Sb. o ockovani proti infekénim nemocem; Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi; Ministerstvo zdravotnictvi. Rozhodnuti pouZivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravky Szczepionka

przeciwgruzlicza BCG 10, 20.9.2024.



Ockovani proti TBC — intervaly k ostatnim vakcinam

* Vyhlaska ¢. 537/2006 Sb.

* § 4 U déti ockovanych proti TBC se zakladni ockovani hexavalentni ockovaci latkou provede od zapocatého
trinactého tydne po narozeni ditéte, vzdy vSak po zhojeni postvakcinacni reakce po ockovani proti TBC.

* § 14 Provadéni ockovani ... mimo jiné ,,po ockovani proti TBC Ize ockovat nejdrive za 2 mésice, avsak vzdy
az po zhojeni prvotni reakce.”

e SPC vakciny a doporuceni

 BCG vakcinu lze podavat simultanné s ostatnimi détskymi vakcinami (nezivymi i zivymi)

* Nezivé vakciny

* BCG vakcinu je moZné podat v jakémkoli intervalu (interval k Gpravé ev. NU po oc¢kovani)

 Zivé vakciny

* Pokud nejsou podany simultanné, mél by byt interval alespon 4 tydny

* Po podani BCG vakciny by alespon 3 meésice nemélo byt ockovani do levé paze

Vyhlagka €. 537/2006 Sb. o o¢kovani proti infekénim nemocem; Chlibek. R. O¢kovani dospélych. 2. vydani. 2019; SPC Vakcina proti tuberkuléze BCG 10; CVS. Doporuceni k o¢kovani osob, které budou pobyvat na L’JzemgéR v disledku
soucasné krize na Ukrajiné, 28.3.2022.



Vyvoj novych vakcin proti TBC

K 8/2023: 16 kandidatnich vakcin v klinickych hodnocenich; 4x faze |, 8x faze II, 4x faze IlI

Zadna dalsi vakcina dosud neregistrovana

Ruzné technologie vakcin

* Inaktivované / zivé oslabené, celobunécné, subjednotkové, vektorové, DNA/mRNA, VLP vakciny

Ruzné cilové skupiny

» Déti, adolescenti, dospéli

Ruzné urceni

* Primovakcinace v détstvi, booster po BCG, k |écbé jako imunoterapeutikum (kratsi
|éCba, rezistence), po |écbé jako prevence nové infekce

* Ochrana proti prenosu, proti onemocnéni

https://www.who.int, 2024



Zaver

* TBC = vyznamny globalni zdravotnicky problém

BCG vakcinace ma své limity

* Prevence nejzavaznéjsich forem TBC (Gcinnost 60-80 %)

* Omezena ochrana proti ndakaze TBC a vzniku plicnich forem onemocnéni

V CR od 2010 - selektivni BCG vakcinace

* Urcena pro rizikové novorozence a kojence

Preockovani se neprovadi

Ve

Nové ucinné vakciny jsou nezbytné k potlaceni

* sireni infekce, vyskytu onemocneéni, Sireni rezistence

Dekuji za pozornost
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