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Autofi v Elanku popsali vyskyt tuberkulézy u HIV pozitivnich v Ceské republice v letech 2000 —
2008. Rovnéz zjist'ovali podil nemocnych tuberkulézou, kteri byli vysetfeni na HIV. Zdrojem dat
byl predevsim celostatni internetovy registr tuberkulozy, ktery je soucasti informacniho systému
hygienickeé sluzby a téz kodovany elektronicky registr HIV pozitivnich

S pribyvajicim poctem ockovani a rozsirujicimi se indikacnimi moznostmi vakcinace se zaroven
hledaji nové moznosti aplikace ockovacich latek.Vyvojem prochazi vakcinace bez pouziti
klasickych jehel a strikacek. Hodnocené jsou tri zakladni cesty novych aplikaci — inhalacné
respiracni aplikace, kozni aplikace a aplikace pomoci injektora.

Ockovani patri mezi nejucinnéjsi a nakladové nejefektivnéjsi preventivni opatreni.V ramci ockovani
v ordinacich vSeobecnych praktickych lékart je mozné realizovat zejména ockovani proti tetanu,
chripce, virovym hepatitidim A i B, pneumokokum, kliStové meningoencefalitidé a dalsi.

V ockovacich latkach je rada potencialné biologicky aktivnich slozek, které jsou schopné vyvolat
nezadouci imunopatologické nebo iritacni reakce. Nelze vyloucit vzajemnou interakci téchto
biologicky aktivnich slozek s imunomodulacni lécbou, ktera je podavana u alergiku.
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Vazeni ctenari, kolegové a kolegyné,

do feSent problematiky ockovéni v Ceské republice vstoupila prekvapivé ekonomickd
krize a vyrazné promluvila do jeji findlni podoby. Nezaujatého divaka by asi nenapadlo,
Ze Usporny balicek, ktery ma zavadét restrikce a stabilizovat statni rozpocet, mlze
prinést néco pozitivniho. A hle, stalo se. PloSné ockovani proti pneumokokdm bylo
v Ceské republice koneéné schvéleno a nemusime spekulovat nad tim, jestli politici
findlné prozreli a uvédomili si, Ze prevence je Gspornéjsi nez terapie, nebo zda byly
ddvodem cisté politické zajmy. Jak uz to tak ale byvd, vitézstvi rozhodné neni
absolutni, ba naopak zanechava v nas jistou pachut skutecnosti, Ze odborné doporuceni
je néco zcela nepodstatného. Narazim tim na zpétné zaclenéni revakcinace BCG do
naseho kalendare. Ano, slysite dobre. Vybranym ftizeologlim se podafilo vyvolat ve
spolecnosti atmosféru strachu, s poukazem na obrovska rizika pripadného neockovani.
Ndrod vyslysel volani a zacal se pidit po divodech, pro¢ ho chce pravice nechat vymfit.
Zejména levice vyuzila pak prilezZitost ziskat pozitivni body a za perzekuovany narod se
postavila. Nejzhoubnéjsim argumentem bylo, Ze vlada chce Setfit, a proto revakcinaci
rusi. V naslednych jedndnich se téchto politickych pltek zalekla bohuzel i pravice
a provedla zcela nesystémové zpétny krok a vratila preockovani zpét do kalendare.
Jedinou polehcujici okolnosti je dobrovolnost tohoto opatrent.

Druhou klicovou otdzkou je pandemie chfipky. Téma nesmirné masmedidlné
atraktivni, ale vzhledem k obrovské nejistoté odhadu, co vlastné v budoucnosti
nastane ¢i ne, také nesmirné vybusné. Ceskd vefejnost postupné prestala fesit, jestli
stdtem zakoupeny 1 milion davek je dostatecny nebo ne. Soustredila se na problém,
zdali bude treba jedné ¢i dvou davek, a nasledné ji zacala trdpit bezpecnost ,neprilis
vyzkousené” vakciny. Zejména odborna verejnost vykazuje vyraznou nechut nechat se
ockovat. Historicky to neni nic prekvapivého. Zdravotnici, zejména stredni zdravotnicky
Ze ohrozuji nejen sebe, ale zejména své pacienty, nebot pro né jsou jedinym spojenim
s okolnim svétem. Vakciny byly zatim testovany radové na tisicich subjektd a prokdzaly
svoji bezpecnost. Reakce a komplikace s frekvenci nizsi, napf. 1 na 100 000, nelze jisté
timto zplsobem prokdzat. Jsem viak zcela presvédcen, 7e Ceskd republika nebude
svétovou laboratofi. V tuto chvili jiZ za¢inaji ockovat Cina a USA a dal3f staty budou
rychle nasledovat. V dobé, kdy zacneme ockovat my, jiz budou vyockovany rfadové
miliony davek a my budeme presné védét, jestli tyto problémy budou existovat i ne.
Domnivam se, Ze nastala doba, aby nékdy az hysterické reakce byly nahrazeny zdravym

rozumem.

Za redakéni radu prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.




I Vy muzete ovlivnit
spokojeny zivot divek a mladych zen!

Ockujte vakcinou SILGARD!®

Mezinarodni

GALENOVA
cena 2008

G

(J
SILGARD®

Prix Galien = ekvivalent Nobelovy
ceny ve farmaceutickém préimyslu
www.prixgalien.com

v &
C
Vakcina SILGARD® = prevence:

CERVIKALNI GENITALNiI CERVIKALNI VULVALNiI VAGINALNI
KARCINOM* BRADAVICE* DYSPLAZIE* DYSPLAZIE* DYSPLAZIE*

* v pFi¢inné souvislosti s HPV typy 6, 11, 16 a 18

£

Zkrdcené informace o lé€éivém pFipravku:

Silgard® injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikaéce Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18]

(rekombinantni, adsorbovand)(Papillomaviri humani typus 6, 11, 16, 18 proteinum L1)

Indikace: prevence premalignich genitdinich |ézi (cervikdlnich, vulvdlnich a vagindlnich), cervikdiniho karcinomu a bradavic zevniho genitdlu (condyloma accuminata) v pricinné
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Vyskyt tuberkulézy u HIV pozitivnich v Ceské republice

The incidence of tuberculosis in HIV-positive patients in the Czech Republic

MUDr. Jiri Wallenfels, RNDr. Marek Maly, CSc.,2 Mgr. Marta MaresSova3
! Narodni jednotka dohledu nad tuberkul6zou, FN Na Bulovce, Praha

2 0dbor védeckych informaci a biostatistiky, Statni zdravotni dstav, Praha
3 Narodnfi referencni laborator pro AIDS, Statni zdravotni Gstav, Praha

Souhrn:

Autofi v élanku popsali vyskyt tuberkulézy u HIV pozitivnich v Ceské republice v letech 2000-2008. Rovnéz zjistovali podil
nemocnych tuberkulézou, kteri byli vySetreni na HIV. Zdrojem dat byl predevsim celostatni internetovy registr tuberkulézy,
ktery je soucasti informacniho systému hygienické sluzby, a téz kédovany elektronicky registr HIV pozitivnich vedeny Narodni
referencni laboratori pro AIDS Statniho zdravotniho tstavu. Sledované proménné zahrnovaly pohlavi, vék, zemi narozeni,
kraj bydlisté, datum zjisténi tuberkulézy a HIV pozitivity, diagnézu tuberkulézy podle MKN-10, rezistenci k zakladnim
antituberkulotikiim, byla-li v daném pfipadé tuberkuléza indikativnim onemocnénim pro AIDS, jednalo-li se o novou ¢i jiz dfive
lécenou tuberkulozu, zplsob zjisténi tuberkulézy, diivod vysetieni HIV, zplisob prenosu HIV a vysledek lécby tuberkulézy.
Celkem autori identifikovali 34 tuberkuloz u 33 HIV pozitivnich. Na HIV bylo vysSetfeno 21 % nemocnych tuberkulézou.

lécebného tspéchu.

Klicova slova: HIV, AIDS, tuberkuléza, vysledek lécby, epidemiologie, Ceska republika

Summary:

The incidence of tuberculosis in HIV positive persons in the Czech Republic during 2000 - 2008 was investigated as well as
the proportion of HIV-tested TB patients. The national web-based TB registry which is part of the public health information
system has served as the source of data along with the coded electronic registry of HIV positive persons which is maintained
by the National Reference Laboratory for AIDS in The National Institute of Public Health. The following variables have been
analysed: sex, age, country of birth, region of residence, date of TB and HIV detection, TB diagnosis according to ICD-10, first-
line antituberculotic drug resistance, whether TB was an indicative disease for AIDS, whether the case is a new one or has already
been treated, mode of TB detection, purpose of HIV testing, way of HIV transmission, and TB treatment outcome. The authors
identified altogether 34 TB cases in 33 HIV positive persons. 21% of the TB patients were HIV tested. The most serious finding
is that the treatment success was achieved in only 28% culture positive pulmonary TB among HIV positive persons.

Key words: HIV, AIDS, tuberculosis, treatment outcome, epidemiology, Czech Republic
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Uvod

Podle odhad(i Svétové zdravotnické
organizace (SZ0) bylo na svété v roce 2007
z 9,27 miliond novych pripadd tuberkulézy
(TBC) 1,37 miliond soucasné HIV pozitivnich
(14,8 %), pficemz zhruba 80 % z nich
pripada na Afriku. Globalné je TBC hlavni
pficinou smrti u HIV pozitivnich osob.
Riziko rozvoje TBC je u HIV pozitivnich
ve srovnani s HIV negativnimi pfiblizné
30nasobné a TBC patfi mezi indikativni
onemocnéni AIDS (1). Ukrajina a Vietnam
patfi dlouhodobé mezi nejcastéjsi zemé
plvodu cizincG s TBC u nds (2). Odhad
prevalence HIV pozitivnich mezi novymi
pripady TBC na Ukrajiné ¢ini 20 %, nejvice

v Evropé, pro Vietnam ¢ini odhad priblizné
8 %, pro Ceskou republiku 0,5 %, nejméné
v Evropském regionu SZ0 (ze 40 zemi, pro
které existuje odhad), pro Rakousko 3,1 %,
pro Némecko 2,3 % a pro Polsko 1,8 % (1).
Vyskyt HIV/AIDS u nas je kontinudlné
sledovdn (mésicni hldseni novych pripadd
HIV infekce a onemocnéni AIDS v Ceské
republice je soucasti Zprav epidemiologie
a mikrobiologie Statniho zdravotniho
Gstavu), data o HIV/AIDS a TBC kazdorocné
zvefejiiuje Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky Ceské republiky (UZIS CR)
ve svych publikacich Pohlavni nemoci
a Tuberkuléza a respiracni nemoci.
Prehledy o vyskytu obou nédkaz v CR byly

téZ publikovany napf. v pracich autord Maly
M. et al, 2008 (3), Brickova M. et al, 2007
(4) a Trnka L., 2007 (5). Zatim viak nebyly
TBC u HIV pozitivnich osob v Ceské
republice. Cilem prace je charakterizovat
tu skupinu HIV pozitivnich osob, které
prodélaly TBC.

Metodika

Zdrojem dat byl jednak celostdtni
internetovy registr TBC (RTBC), ktery je
soucasti informacniho systému hygienické
sluzby a do kterého jsou hlaseny vsechny
osoby, u kterych byla na tzemi Ceské



Tab. 1 Pocty novyich pFipadt HIV v jednotlivych letech podle pohlavi, obcané CR a cizinci, vé. rezidenti, 1985-2008

HIV+
Rok obéané CR cizindi, v¢. rezidentd celkem
muzi  zeny celkem muzi Zeny celkem muzi Zeny celkem
1985 3 0 3 0 0 0 3 0 3
1986 22 0 22 11 2 13 33 2 35
1987 22 1 23 14 2 16 36 3 39
1988 33 2 35 4 0 4 37 2 39
1989 6 2 8 16 1 17 22 3 25
1990 14 1 15 9 2 11 23 3 26
1991 11 1 12 7 2 9 18 3 21
1992 17 4 21 5 9 14 22 13 35
1993 18 9 27 4 0 4 22 9 31
1994 28 8 36 6 1 7 34 9 43
1995 24 13 37 7 3 10 31 16 47
1996 35 10 45 12 3 15 47 13 60
1997 44 13 57 7 2 9 51 15 66
1998 22 5 27 6 3 9 28 8 36
1999 28 12 40 13 9 22 41 21 62
2000 36 9 45 18 13 31 54 22 76
2001 40 7 47 11 7 18 51 14 65
2002 37 7 44 9 17 26 46 24 70
2003 45 8 53 13 14 27 58 22 80
2004 47 10 57 23 13 36 70 23 93
2005 60 17 77 22 12 34 82 29 111
2006 56 15 71 23 12 35 79 27 106
2007 81 18 99 38 10 48 119 28 147
2008 97 12 109 45 21 66 142 33 175
Celkem 826 184 1010 323 158 481 1149 342 1491

Tab. 2 Hldsend onemocnéni TBC v jednotlivych letech podle pohlavi, osoby narozené v CR a v zahranici, 2000-2008*

TBC

Rok narozeni v CR narozeni mimo CR celkem

muzi  zeny celkem muzi Zeny celkem muzi Zeny celkem
2000 803 471 1274 96 47 143 899 518 1417
2001 696 445 1141 148 44 192 844 489 1333
2002 649 379 1028 120 42 162 769 421 1190
2003 652 370 1022 84 41 125 736 411 1147
2004 550 345 895 104 45 149 654 390 1044
2005 555 308 863 78 52 130 633 360 993
2006 507 319 826 85 45 130 592 364 956

2007 471 232 703 116
2008 435 252 687 129
Celkem 5318 3121 8439 960

38 154 587 270 857
57 186 564 309 873
411 1371 6278 3532 9810

* Zde uvddené pocty hlasenych TBC onemocneéni za toto obdobi jsou nizsi (celkem o 131 pripadu) ve srovnani

s pocty uvddénymi UZIS.

To je ddno skutecnosti, Ze nejsou zapocteny pripady, u kterych byla po statistické uzdvere v daném roce TBC

vyloucena.

republiky diagnostikovana aktivni TBC
(6), a dale kédovany elektronicky registr
HIV pozitivnich (RHIV) vedeny Narodni
referencni laboratofi pro AIDS Statniho
zdravotniho dstavu, kde jsou evidovény
véechny piipady v Ceské republice zjisténé
jako HIV pozitivni. Chybéjici a nejasné
tidaje byly doplnény dotazem v pfislusnych
zdravotnickych zafizenich. V praci uvedend

data RHIV a RTBC vyjadfuji stav obou
registri k 9. 9. 2009.

RHIV je veden od roku 1985, kdy byl
zjistén prvni HIV pozitivni u nds. RTBC
podle soucasné metodiky je veden az od
roku 2000, proto byli autofi nuceni omezit
popis vyskytu TBC u HIV pozitivnich pouze
na obdobi od roku 2000, tj. analyzovdn
je vyskyt TBC u HIV pozitivnich (vCetné

téch zjisténych pred rokem 2000) v Ceské
republice za obdobi 9 let od roku 2000
do roku 2008. Do RHIV jsou hlaseny TBC
u HIV pozitivnich, nebot jak jiz bylo
zminéno, TBC je indikativnim onemocnénim
AIDS, a naopak v RTBC je sledovan HIV
status nemocného a prip. pritomnost
AIDS. Ve vystupech z RHIV jsou bézné
vyhodnocovany tdaje o ob¢anech Ceské
republiky a rezidentech (tj. cizincich
s dlouhodobym pobytem v Ceské republice),
zatimco cizinci s kratkodobym pobytem jsou
analyzovani oddélené. Pro (cely tohoto
sdéleni a zajisténi porovnatelnosti dat
bylo pouzito rozdéleni na osoby narozené
v Ceské republice a narozené mimo Ceskou
republiku.

Sledované proménné zahrnovaly pohlavi
nemocného, vék v dobé zjisténi TBC, zemi
narozeni nemocného, kraj bydlisté v dobé
zjisténi TBC, datum zjisténi TBC (tj. datum
1. pozitivniho odbéru nebo datum zahdjent
antituberkulotické /AT/ terapie, pfip. datum
Gmrti podle toho, které nastalo prvni),
datum prvniho HIV pozitivniho testu,
diagnézu TBC podle lokalizace TBC procesu
a ovérenosti (ve smyslu kod(i desdté revize
Mezindrodni klasifikace nemoci), citlivost ¢i
rezistenci k zakladnim antituberkulotikim
u kultivacné ovérené TBC, byla-li v daném
pfipadé TBC indikativnim onemocnénim
pro AIDS, jednalo-li se o novou ¢i jiz dfive
lécenou TBC, zpdsob zjisténi TBC, dlvod
vySetfeni HIV, zpisob prenosu HIV, ockovani
proti TBC, zplsob zahdjeni écby TBC, tj. zda
ambulantné ¢i pri hospitalizaci, a vysledek
lécby TBC hodnoceny ve standardnich
kategoriich podle definic pouzivanych
Evropskym centrem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) (7, 8).

Vysledky

Z 1 491 pfipadl nahlasenych do RHIV
od roku 1985 do roku 2008 (tab. 1) a 9810
pfipadl nahldsenych do RTBC od roku
2000 do roku 2008 (tab. 2) bylo za obdobi
2000-2008 zjisténo celkem 34 pripadd TBC
u 33 HIV pozitivnich osob (v 1 pripadé Slo
o recidivu onemocnéni). Za predchozich
15 let, v obdobi 1985 az 1999, bylo v RHIV
zjisténo celkem 8 pripadd TBC. Tento (daj
viak nelze ovéfit v RTBC, a proto neni
zahrnut do dalSich analyz. Nebyl zjistén
zadny pfipad TBC u HIV negativni osoby,
ktera by nasledné byla registrovana v RHIV.

V letech 2000-2008 se v 25 pripadech
(76 %) jednalo o osobu narozenou



Tab. 3 HIV status u hldsenych TBC nemocnych v jednotlivich letech, osoby narozené v CR a v zahranici, 2000-2008***

TBC
HIV - narozeni v CR HIV - narozeni mimo (R
Rok podil  podil pozitivnich podil  podil pozitivnich
pozitivni negativni nevySetfeno celkem vysetrfenych zvySetfenych pozitivni negativni nevysetieno celkem vysetienych z vysetfenych
V% V% v % V%
2000 1 261 1012 1274 20,6 04 0 50 93 143 35,0 0,0
2001 0 278 863 1141 24,4 0,0 4 57 131 192 31,8 6,6
2002 0 209 819 1028 20,3 0,0 2 53} 107 162 34,0 3,6
2003 0 218 804 1022 21,3 0,0 4 35 86 125 31,2 10,3
2004 1 189 705 895 21,2 0,5 2 45 102 149 315 4,3
2005 1 149 713 863 17,4 0,7 1 38 91 130 30,0 2,6
2006 1 127 698 826 15,3 08 3 32 95 130 26,9 8,6
2007 2 113 588 703 16,4 1,7 D) 41 108 154 29,9 10,9
2008 3 111 573 687 16,6 2,6 4 56 126 186 323 6,7
Celkem 9 1655 6775 8439 19,7 05 25 407 939 1371 315 58

* Zde uvddené pocty hldsenych TBC onemocnéni za toto obdobi jsou nizsi (celkem o 131 pfipadii) ve srovndni s pocty uvddénymi UZIS.

To je ddno skutecnosti, Ze nejsou zapocteny pripady, u kterjch byla po statistické uzdveére v daném roce TBC vyloucena.

** Rok hldseni TBC se nemusi vzdy shodovat s rokem zjisteéni TBC, zejména u pripadd zjistenych v zavéru roku.

Na HIV bylo vySetfeno celkem 2 096

v zahranici. Nejcastéji na Ukrajiné (11x)
a ve Vietnamu (8x), dale v Moldavii (2x),
na Slovensku, v Indii, v Nigérii a na Pobfezi

slonoviny (po 1 pfipadu).

Tab. 4 Hldsend onemocnéni TBC u HIV pozitivnich

podle pohlavi a vekovych skupin (vék v dobé zjisteni

TBC) v CR za obdobi 2000-2008

Vékova skupina
0-14
15-19
20-24
25-29
30-34
35-39
40-44
45-49
50-54
55+
Celkem

Muz
0
1
4
9
6
2
1
2
2
0
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Zeny
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Tab. 5 Hldsend onemocneni TBC u HIV pozitivnich

podle kraje v dobé zjisteni TBC za obdobi 2000-2008

Kraj

HL. m. Praha
Stredocesky kraj
Jihocesky kraj
Plzensky kraj
Karlovarsky kraj
Ustecky kraj
Liberecky kraj
Kralovéhradecky kraj
Pardubicky kraj
Vlysocina
Jihomoravsky kraj
Olomoucky kraj
Zlinsky kraj
Moravskoslezsky kraj
Neznamo

Celkem

Pocet
11
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(21,4 %) pripadl TBC, a to 19,7 % TBC
pfipadii u osob narozenych v Ceské
republice, 31,5 % u osob narozenych
v zahranici. Podil HIV pozitivnich z TBC
nemocnych vysetfenych na HIV ¢inil 1,6 %,
u osob narozenych v Ceské republice byl
tento podil 0,5 %, u osob narozenych
v zahrani¢i 5,8 %. Udaje po jednotlivych
letech jsou shrnuty v tab. 3.

Distribuci hlasenych onemocnéni TBC
u HIV pozitivnich podle pohlavi a vékovych
skupin (vék v dobé zjisténi TBC) zachycuje
tab. 4. Z 34 HIV pozitivnich pfipadd TBC
bylo 27 u muzd (79 %), 7 u Zen. Vékové
rozpéti cinilo 34 let, nejmladsimu TBC
nemocnému bylo 18 rok(, nejstarsimu 52
let. Vékovy primér byl 31 let.

Rozdéleni podle kraje bydlisté v dobé

zjisténi TBC je v tab. 5. Nejvice (11 pripad()
bylo v HL. m. Praze, Stfedoceském kraji (5
pripadd) a Usteckém kraji (4 pFipady),
naopak v Jihoceském, Pardubickém,
Kralovéhradeckém kraji, v kraji Vysocina
a ve Zlinském kraji nebyl v obdobi 2000-
2008 zachycen ani jeden HIV pozitivni TBC
nemocny.

Podle lokalizace TBC procesu zdaleka
nejcastéji (ve 33 pripadech) byly postizeny
plice, ve 13 pfipadech (véetné 11 pfipadi
diseminované TBC) spolu s dalsimi orgdny.
V 1 pripadé se jednalo pouze o mimoplicni
postizeni (TBC perifernich lymfatickych
uzlin). Rozdéleni podle lokalizace
TBC procesu zndzornuje graf 1. Podle
bakteriologické ovérenosti 30 pripadl
(88 %) bylo bakteriologicky ovéfenych
(kultivacné pozitivnich), z nich 10 bylo

Graf 1 Pocty pripadii TBC u HIV pozitivnich podile lokalizace TBC procesu, CR, 2000-2008, n = 34
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Graf 2 Doba od prvniho zjisténi HIV pozitivity do zjisténi TBC, Ceskd republika, TBC u HIV pozitivnich 2000-2008,
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*V 1 pfipadé se datum zjisténi TBC nepodafilo zjistit y

Tab. 6 Viysledky antituberkulotické lécby hldsenyich TBC nemocnych HIV pozitivnich v CR, 2000-2008*

Vlysledek lécby - kategorie Vsechny TBC Jen kult. pozit. plicni TBC
pocet podilv % pocet podil v %
Vylécen 7 21 7 24
Léceni ukonceno 1 3 1 3
Zemrel na TBC 3 9 3 10
Zemrel z jiné priciny 5 15 5 17
Zemfel z neznamé priciny 0 0 0 0
Selhani [écby 0 0 0 0
Prerusent lécby 11 33 9 31
Prestéhovan 2 6 2 7
Dosud lécen 3 9 2 7
Neznamo 1 3 0 0
Celkem 33 100 29 100

*Neni zahrnut 1 pfipad kultivacné pozitivni plicni TBC, u kterého dosud neuplynula doba 12 mesicd, po které je

mozno AT lécbu hodnotit.

soucasné i mikroskopicky pozitivnich ze
sputa.

Rezistence alespon k jednomu
antituberkulotiku prvni fady byla zjisténa
v 7 pripadech, z toho se 3x jednalo
o multirezistenci (tj. rezistenci k dvéma
nejlcinnéjsim  antituberkulotikim -
isoniazidu a rifampicinu).

Pokud jde o zplsob zjisténi TBC,
prevazoval pasivni zplsob zjisténi: ve 25
pripadech byla TBC zjisténa vysetfenim
pro obtiZe, v 1 pfipadé nahodné. Aktivnim
zplisobem byla TBC zjisténa 7x: 6x kontrolou
osob rizikovych skupin, 1x byl ddvodem
vysetfeni kontakt s TBC. V 1 pfipadé se
zplsob zjisténi nepodafilo zjistit.

TBC byla v analyzovaném souboru
(nepocitaje 1 pripad recidivy TBC)
nejcastéjsim ddvodem vysetreni HIV (13x),
13x byly ddvodem vysetreni jiné klinické
diagndzy, ve zbylych 7 pripadech se
jednalo o vysetreni v ndpravnych zafizenich,
vysetfeni u prostituujicich osob, vysetfeni

na vlastni zadost, vysetreni kontakt HIV
pozitivnich pripadi a jinou prevenci.

Nejcastéjsim zplsobem prenosu HIV
infekce byl sexudlnf pfenos (v 16 pripadech),
z toho 15x Slo o heterosexualni styk a pouze
1x o prenos homo- ¢i bisexudlni. U 6
nemocnych bylo predpokladanym prenosem
HIV injekéni uzivani drog. V 11 pripadech
zplsob prenosu nebyl zjistén.

Zjisténi TBC predchazelo (nebo probéhlo
ve stejny den) zjisténi HIV pozitivity v 15
pripadech (zpravidla jen o nékolik dnf,
nejvice o 65 dni), v 18 pripadech byla
nejprve zjisténa HIV pozitivita a az poté TBC
(z toho v 9 pripadech ¢inil odstup zjisténi
obou diagnéz jen nékolik dni, nejvice 65
dni, v 9 pripadech to bylo v rozmezi 326
dni az témér 13 let). V 1 pripadé se datum
zjisténi TBC nepodafilo zjistit. Casové
vztahy mezi prvnim zdchytem HIV pozitivity
a zjisténim TBC znadzornuje graf 2. TBC jako
indikativni onemocnéni AIDS byla oznacena
v 28 pripadech (tj. v 85 % pfipadil novych

onemocnéni TBC u HIV pozitivnich).

Prokazatelné ockovani proti TBC byli 2
nemocni. 2 nemocni proti TBC ockovani
nebyli a u 29 osob toto neni znamo.

AT [écba byla zahajena v 31 pfipadech za
hospitalizace, v 1 pfipadé zplsob zahajeni
AT [écby neni znam. Ve 2 pripadech AT lécha
nebyla zahdjena.

Vyléceno bylo 7 pfipadl (21 %), léceni
bylo ukonéeno v 1 pripadé (3 %), pred nebo
béhem lécby zemrelo 8 pripadl (24 %),
z toho 3 na TBC, dosud [éceny byly 3 pripady
(9 %), prestéhovdny byly 2 pripady (6 %),
AT lécba byla prerusena (,defaulted”) v 11
pripadech (33 %) a Gdaje nebyly k dispozici
(kategorie neznamo) v 1 pripadé (3 %).
Selhani lécby se nevyskytlo. V 1 pripadé
hldseném v zavéru roku 2008 dosud
neuplynula doba, po které se vysledky AT
écby hodnoti, tj. 12 mésicid. Lécebného
Gspéchu (kategorie vylééen a léCeni
ukonceno) tedy bylo dosazeno pouze
v 8 pripadech (24 %), 14 pripadi (42 %)
bylo pro hodnoceni ztraceno (kategorie
prestéhovdn, lécha prerusena a neznamo)!
V piipadé hodnoceni AT lécby pouze
u kultivacné pozitivni plicni TBC byl lécebny
Uspéch dosazen v 28 % pripadu. Vysledky AT
[écby uvadi tab. 6 a graf 3.

Diskuze

Autofi sdéleni identifikovali nékolik
oblasti, které si zaslouzi alespon strucny
komentdr. Prvni z nich je trend vyskytu
TBC u HIV pozitivnich. Za 15 let, v obdobi
1985 az 1999, bylo v RHIV zjisténo celkem
8 pripadd TBC, v nasledujicich 9 letech jich
bylo 34. I kdyby pred rokem 2000 nebyly
nahlaseny viechny TBC ((daj nelze ovéfit
v RTBC), zda se, Ze se vzrlstajicimi pocty
HIV pozitivnich u nds pozvolna stoupa (v
absolutnich ¢islech) i vyskyt TBC u téchto
osob. Tento ndrdst je zpomalovan pfiznivym,
sestupnym trendem vyskytu TBC u nas,
ktery je vsak omezen pouze na domaci
populaci. Rocni pocty pripadd TBC u cizincl
stagnuji ¢i mirné vzrlstaji. 0d 1. 6. 2009
je vyzadovana od statnich pfislusnikl Keni,
Konga, Moldavska, Mongolska, Nigérie,
Pakistdnu, Turkmenistdnu, TadZzikistanu,
Uzbekistanu, Ukrajiny a Vietnamu u zadosti
0 udéleni viza k pobytu nad 90 dnl
a u zadosti o povoleni k dlouhodobému
pobytu lékarskd zprava, kterd stanovi, ze
cizinec netrpi TBC, syfilis a HIV infekci
(9). Zavedené opatreni ma své zastdnce
i odplrce. Vyrazné sniZeni vyskytu téchto



Graf 3 Vysledky antituberkulotické lécby hldsenych plicnich kultivacné pozitivnich pripadd TBC nemocnych HIV

pozitivnich v CR, 2000-2008, n = 29
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Graf 4 Doba od prvniho zjisténi HIV pozitivity do zjisténi TBC a predpoklddany vztah doby objeveni se prvnich
priznaki TBC k dobé zjisténi HIV pozitivity, Ceskd republika, TBC u HIV pozitivnich 2000-2008, n = 33*
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*V 1 pfipadé se datum zjisténi TBC nepodarilo zjistit

nakaz u nds viak v této souvislosti asi
ocekavat nelze. Je zndmo, Ze znacna ¢dst
TBC nemocnych cizincl se nakazi ve své
domoving, klinicky jsou v poradku, vstupni
vysetfeni je negativni a nemoc u nich
propukne i s nékolikaletym odstupem od
prichodu do nové zemé (10). Z dat RTBC lze
Zjistit, Ze napf. v roce 2006 byla AT |écba
zahdjena, resp. TBC zjisténa do 1 roku od
prichodu do Ceské republiky jen u 35 % do
RTBC nahlasenych novych onemocnéni TBC
u cizincd (pfesnéji osob narozenych mimo
Ceskou republiku), do 2 let to bylo u 49 %.
Hlubsi rozbor vSech pro a proti zavedeného
opatreni vsak jiz presahuje rdmec tohoto
sdélenf.

Je mozno pouze spekulovat, kolik
pripadd TBC u HIV pozitivnich by bylo
zjisténo, pokud by se podil TBC nemocnych
vysetrenych na HIV zvysil. Soucasny stav,
kdy je na HIV vysetren jen asi kazdy paty
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TBC nemocny, je neuspokojivy. Dokonce
ani ve vékové skupiné 15-59 let, ve
které nalezneme naprostou vétSinu HIV
pozitivnich, neni dle RTBC podil na HIV
vySetfenych o mnoho vyssi. U obcani
Ceské republiky v tomto véku je to priblizné
kazdy ctvrty, u cizincl pfiblizné kazdy treti.
Nizky podil TBC nemocnych vysetfenych na
HIV lze castecné vysvétlit skutecnosti, ze
lékari jsou pri indikovani tohoto vySetfeni
vazani dikci odstavce 2 § 71 zdkona c.
258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond,
ktera umoznuje provést vysetreni na virus
lidského imunodeficitu bez souhlasu fyzické
osoby jen v nékolika malo situacich (u
téhotnych, u osob majicich poruchu védomi
a vysetfeni na HIV je u nich vyznamné
z hlediska diferencialni diagnostiky, u osob,
kterym bylo sdéleno obvinéni z trestného
¢inu ohrozovani pohlavni nemoci nebo

z trestného cinu, pri kterém mohlo dojit
k prenosu HIV na jiné fyzické osoby,
a u osob, které jsou nucené léceny pro
pohlavni nemoc).

Uvazime-Lli, Ze osoby narozené v zahranici
se ve sledovaném obdobi let 2000-2008
podilely na notifikaci TBC v prdméru jen
z 14 % a HIV pozitivni cizinci (vCetné
rezident) predstavovali 35 % vsech
hlaSenych HIV pozitivnich v obdobi
1985-2008 (nejsou zahrnuty osoby, které
prokazatelné zemrely pred rokem 2000),
je zjistény priblizné % podil cizincl (mezi
nimiz jsou nejcastéji Ukrajinci a Vietnamci)
na TBC u HIV pozitivnich u nds pomérné
vysoky. Na tom nic neménf ani skutecnost,
Ze jsou u nas TBC nemocni cizinci relativné
0 néco Castéji testovani na HIV ve srovnani
s nasimi TBC nemocnymi. Na druhou stranu
je potésitelny dosud nizky hlaseny vyskyt
TBC u HIV pozitivnich narozenych v Ceské
republice, v poslednich 9 letech bylo
primérné rocné hlaseno pouze 1 takové
onemocnéni (rozmezi 0-3). Je to odraz
skutecnosti, zminéné jiz v Gvodu sdélent, ze
prevalence HIV infekce u TBC nemocnych
obcan(i Ceské republiky je ve srovnani
s prevalenci HIV infekce u TBC nemocnych
UkrajincG a Vietnamc( radové nizsi.
S tim souvisi i odlisnd vékova struktura
nasich TBC nemocnych a TBC nemocnych
cizincd. Vékovy medidn v Ceské republice
narozenych TBC nemocnych byl v roce
2007 ve vékové skupiné 55—64 let, u osob
narozenych v zahranici ve vékové skupiné
35-44 let (11).

Zajimava je otdzka casového vztahu
mezi datem zachytu HIV pozitivity a datem
prvnich pfiznak( TBC. I kdyz vétsina TBC
nemocnych né&jaké obtize udava (12), datum
prvnich priznakd TBC se v RTBC nesleduje,
nebot jde o ukazatel velice nespolehlivy.
Sledovat lze datum zjisténi TBC jako datum
1. pozitivniho odbéru nebo datum zahdjent
AT lécby, pfip. datum dmrti podle toho,
které nastalo prvni. A lze predpoklddat, ze
objeveni prvnich priznak( TBC zpravidla
predchézelo jejimu zjisténi o nékolik tydnd,
spise mésic(, zfidka i let. Ve zkoumaném
souboru je tak pravdépodobné, ze az u 73 %
pacientl v dobé objeveni prvnich priznakl
TBC nebyla jejich HIV pozitivita u nds
dosud zjisténa (viz graf 4). ZvySenim podilu
na HIV testovanych TBC nemocnych by se
toto procento pravdépodobné jesté zvysilo.
Z grafu 4 je rovnéz vidét, Ze u nejvetsi casti
sledovanych pripad byly diagnézy HIV
a TBC stanoveny v rozmezi + 20 dni, coz



prakticky odpovida soubéznému stanoveni
obou diagnéz. Skupina 9 pacientd, u nichz
byla TBC diagnostikovana az s odstupem
jednoho ¢i vice let po zjisténi HIV pozitivity,
ilustruje fakt, Ze HIV infikované osoby jsou
ve zvySeném riziku rozvoje TBC.

Kratkou zminku si zaslouzi zjistény
relativné vysoky podil diseminovanych
forem TBC (32 %). Je obecné znamo, ze
diseminované a viibec mimoplicni lokalizace
TBC jsou u HIV pozitivnich castéjsi
ve srovnani s HIV negativnimi. Riziko
mimoplicniho postizeni a mykobakteriemie
se zvysuje s postupujici imunosupresi (13).

Moznosti prevence TBC dospélych ocko-
vanim jsou velmi omezené bez ohledu na
HIV status nemocného, navic proti TBC
nelze ockovat HIV pozitivni (14, 15). Zfejmé
i proto je (daji o prodélaném ockovani proti
TBC u dospélych TBC nemocnych vénovano
[ékari jen malo pozornosti. Disledkem toho
je, Ze je v RTBC casto pouze uvedeno, ze
neni znamo, zda byl dospély TBC nemocny
proti TBC ockovan.

Posledni (nikoliv vsak vyznamem)
diskutovanou oblasti je problém Spatnych
vysledk AT lécby HIV pozitivnich. Je
alarmujicim zjisténim, ze jen u 28 %
pfipadl kultivacné pozitivni plicni TBC
u HIV pozitivnich bylo dosazeno lé¢ebného
Gspéchu. Lze to wysvétlit (nikoliv
viak omluvit) skutecnosti, ze znacnou
¢ast nemocnych predstavuji cizindi,
u kterych obecné (tj. i u HIV negativnich
a nevysetrenych) jsou vysledky AT léchby
horsi ne7 u obcanii Ceské republiky
(napf. u kultivacné pozitivnich plicnich
TBC hlasenych do RTBC v roce 2007 bylo
[écebného Gspéchu dosazeno u 75 % osob
narozenych v Ceské republice oproti 57 %
u osob narozenych v zahraniéi). PFi¢inou je
nejcastéji preruseni lécby pro nespolupraci
nemocného, Gték nebo  vyhosténi
nemocného. Jde casto o nepojisténé
cizince pobyvajici v Ceské republice
nelegalné. Dlsledkem nedokoncené nebo
neadekvatni AT [écby je riziko recidivy TBC
a vznik rezistence. A lécba rezistentni TBC je
obtiznéjsi a mnohem nakladnéjsi.

AZ dosud byly v souladu s cilem prace
uvadény a diskutovdny charakteristiky
TBC pripad( zjisténych u HIV pozitivnich.
Chceme-li tyto charakteristiky porovnavat
s charakteristikami TBC pripadl zjisténych

u HIV negativnich, lze vychézet z nasledujici
Gvahy: budeme-li predpokladat, Ze naprostd
vétsSina TBC pripadd HIV nevysetrenych je
HIV negativni, lze vzhledem k velmi nizké
prevalenci HIV mezi TBC pfipady v Ceské
republice ocekdvat, Ze vétsina zakladnich
charakteristik HIV negativnich TBC pripadii
je témér totoznd s charakteristikami TBC
pripad(i bez urceni HIV statusu, jak jsou
popsény v publikacich UZIS CR (2).

Zaveér

Autori ve svém sdéleni analyzovali vyskyt
TBC u HIV pozitivnich v Ceské republice
v obdobi let 2000-2008. Individudlnimi
daty o TBC pred rokem 2000 (od roku 1993)
v elektronické podobé disponuje UZIS CR. Je
Skoda, Ze tato data dosud nebyla doplnéna
do RTBC. Autori véri, Ze se tak stane
v dohledné dobé. Do té doby lze, pokud jde
0 obdobi pred rokem 2000, pracovat pouze
s jiz publikovanymi agregovanymi daty.

Dvé otdzky tykajici se problematiky
koinfekce HIV/AIDS a TBC u nas povazuji

Prvni z nich je nizky podil TBC nemocnych
vysetrenych na HIV. Je tfeba toto vysetreni
vice propagovat zejména u TBC nemocnych
cizincd (osob narozenych v zahranici),
vzdyt kazdy priblizné 17. vySetfeny je
v této skupiné HIV pozitivni! Soucasné
jiz mozna nastal ¢as vazné se zamyslet,
zda legislativné neuvolnit podminky
pro vysetfovani HIV v tom smyslu, Ze by
k vysetreni jiz nebyl nezbytny souhlas
pacienta.

Druhou otdzkou je problém Spatnych
vysledkd (écby TBC nemocnych cizinci
(nejen HIV pozitivnich). Véasna diagnostika
a adekvatni terapie jsou nejddlezité&jsimi
nastroji v boji s TBC. Proto fadné doléceni
TBC nemocnych by mélo byt absolutni
prioritou a otazky, kdo lécbu uhradi, zda
je cizinec pojistén ¢i neni, zda tu pobyva
legdlné nebo ilegalné, by mély byt az
druhoradé. Najit vsak takové pravni
a ekonomické resent, které bude spravedlivé
pro vsechny a pritom obtizné zneuzitelné,
bude velmi obtizné.
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Trendy v aplikaci ockovacich latek

Developments of vaccine applications
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Souhrn:

S pribyvajicim poctem ockovani a rozsifujicimi se indikacnimi mozZnostmi vakcinace se zaroven hledaji nové moznosti aplikace
ockovacich latek. Vyvojem prochazi vakcinace bez pouziti klasickych jehel a strikacek. Hodnocené jsou tfi zakladni cesty novych
aplikaci - inhalacné respiracni aplikace, koZni aplikace a aplikace pomoci injektord. Inhalacni aplikace umoziiuje plné vyuzit
potencial lokalni slizni¢ni imunity, ktera je schopna zabranit jiz samotnému vstupu patogenu do organizmu a snizuje moznost
dalsiho Sifeni na vnimavé jedince v kontaktu. Velky vyznam muizZe mit tato aplikace u onemocnéni, kde se obtizné dosahuje
celkové imunity (tuberkuléza, HIV). Neméné vyznamnou se mizZe do budoucna stat i metoda kozni aplikace vakcin at uz
v podobé transdermalniho nebo intradermalniho podani (ID). Pri aplikaci vakciny do kize je vakcinalni antigen nejbliZe antigen
prezentujicim bunkam, jejichZ pocet je nejvyssi pravé v kiizi. Imunogenita takovychto vakcin je dostatecné vysoka i pfi mensich
objemech vakciny. K dispozici mame jiz ID vakcinu proti chripce. Dalsi mozZnosti koznich aplikaci vyuzivaji naruseni povrchové
vrstvy kiize pomoci abrazi, mikrojehlicek, laseru, ultrazvuku. Za¢ina se vyuzivat nanotechnologii k pfipravé antigennich nosic
zlepSujicich prinik a stimulaci bunék imunitniho systému. Aplikace vakcin pomoci tryskovych injektorti umoziuji podani
bez pouziti jehel. Vyhodou injektorii je rychlost pouziti pii masovych vakcinacich béhem pandemii nebo bioteroristickych
ttokd. Nova generace injektori pouziva jednorazové naplné a trysky, které zabranuji riziku kontaminace a prenosu infekci na
vakcinované osoby. I klasické metody intramuskularni (IM) nebo subkutanni (SC) aplikace vyZaduji zvoleni spravného mista
a vhodné jehly pro podani. Méné bolestivé nové aplikacni metody by do budoucna mohly snizZit strach z ockovani a zvysit
proockovanost populace.

Klicova slova: injektor, inhalacni aplikace, intradermalni, slizni¢ni imunita

Summary:

Due to the increasing number of various vaccines available for human use, new ways for vaccine delivery are being developed
with the focus on those that allow for the delivery without the use of classical needles and syringes. Currently, the development
and evaluation are focused on three main areas of vaccine delivery — inhalatory, topical dermal application and the use of
injectors. Inhalational delivery of vaccines takes full advantage of inducing local mucosal immunity which subsequently
prevents the infection at the port of entry of the pathogen through mucosa and leads to a decrease of the spread of pathogens
on an individual basis. Typically, this would be a major advantage for example for patients with TB or HIV. Another method of
vaccine delivery - transdermal or intradermal (ID) application - is gaining importance for several reasons. Vaccination onto or
into the skin allows the antigen to be delivered to the organ containing the largest number of presenting cells and into a close
contact with them. Subsequently, this delivery method increases the immunogenicity and allows for using lower amounts of the
immunogenic agent. The influenza vaccine, which is already available for the intra-dermal use, may serve as an example thereof.
Different ways of dermal delivery, such as abrasions, microneedles, laser or ultrasound, are available. The third novel technology
- jet injectors - helps to apply vaccines without using needles, which would be of a big advantage in massive vaccination efforts,
such as those during pandemics or bioterrorist attacks. A new generation of disposable jet injectors is being developed to
prevent potential contamination issues. Nevertheless, even classical intramuscular (IM) or subcutaneous applications need to
be administered at the proper site and by a correct needle. Taken together, all these new or improved methods of delivery lead
to less painful applications with subsequent lower concerns about vaccination and, subsequently, higher numbers of vaccinated
people.

Key words: injector, inhalatory application, intradermal, mucosal immunity
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Uvod

Vakciny jsou jednim z nejvétsich dspéchl
mediciny a patfi k nejekonomictéjsi
v soucasnosti k dispozici. Vzhledem
k dostupnosti novych vakcin a jejich
kombinaci mdme moznost poskytovat
Sirsi spektrum imunizace, a to nejen
pro nejmensi déti, ale i pro dospivajici
a dospélé. Postupné pribyva pocet ockovani.
V poslednich letech se rozrostl zejména
pocet doporucovanych ockovani, kterd
jsou nad ramec ockovaciho kalendare
déti a dospélych. V doporuceném
ockovdni pro déti se postupné objevilo
ockovani proti meningokokdm,
rotavirovym nakazam, pneumokokdm,
varicele, chfipce, virové hepatitidé A,
papilomavirdm a klistové encefalitidé.
Zacina se zavadét termin dospély ockovaci
kalendar a je doporucovdno stale vice
ockovani u dospélych nez jen pravidelné
preockovani proti tetanu. Mezi takové
patfi ockovani proti virové hepatitidé
A i B, chfipce, pneumokokim, klistové
encefalitidé, lidskym  papilomavirdm,
varicele, herpes zoster, preockovani proti
pertusi. S narlstajicim poctem ockovani
narlista také pocet lékarskych odbornosti,
které se vakcinaci zabyvaji. K Lékaf(im,
ktefi nejvice ockuji, patfi tradicné
lékari pro déti a dorost, epidemiologové
a infektologové. Nové pribyva stale
vice |ékarl pro dospélé, ktefi jsou svymi
pacienty zaddni o doporuceni vhodné
vakcinace. S prvni protinddorovou vakcinou
zahajili ockovaci praxi také gynekologové
a onkologové. Pokracuje vyvoj novych
vakcin pro prevenci, ale i terapeutickych
vakcin, které budou Gspé&sné u osob jiz
infikovanych nebo jinak nemocnych.
V rdznych stadiich vyvoje a klinickych
hodnoceni jsou vakciny zejména proti
virovym plvodcdm, jako je vakcina proti
adenovirim, cytomegaloviru, dengue,
Ebole, hepatitidé C a E, RS virim, HIV, herpes
zoster viru, herpes simplex viru, pandemické
chfipce, viru Epstein-Barrové. Vyviji se
vakciny i proti bakteridlnim pdvodcdm
a parazitim - proti lymeské borrelidze,
leishmaniézam, ankylostoméze, amebdze,
vakciny proti prlijmovym onemocnénim
(ETEC, shigelézy, kampylobakteridzy)
a také vakciny proti neinfek¢nim nemocem
(Alzheimerova choroba, ateroskleréza,
roztrousend skleréza). Zcela nové indikaéni
vyuziti aktivni imunizace otevira vyzkum
terapeutickych vakcin (k [écbé melanomu,

kolorektdlniho karcinomu, nemalobunéc-
ného karcinomu plic).

S rozvojem vakcinace se soucasné hledaji
nové moznosti aplikace vakcin. Ddvodem
je snaha udrzet vysokou compliance
vakcinace pri stoupajicim poctu ockovani,
co nejmensi bolestivost a co nejvyssi
imunogenitu vakcin. Spravné provedena
aplikace vakciny a vybér vhodného mista
pro aplikaci a cesty podani je nutnou
soucasti dostatecné imunogenity vakcinace,
minimdlni bolestivosti a redukce vyskytu
postvakcinacnich nezadoucich Gcinkd.
Stdle nejcastéjsi cestou je intramuskuldrni
(IM) aplikace, ndsledovand subkutanni
(SC) aplikaci nebo méné vyuzivanym
intradermdlnim (ID) poddnim do kizZe.
Ockovaci latky se vétSinou aplikuji do
oblasti stehenniho svalu (déti do 1 roku
véku) nebo deltového svalu, zpravidla
do nedominantni strany, tedy u pravaki
vlevo a naopak. Ockovaci latky mohou
byt poddny také aplikaci na sliznice.
Ze slizni¢ni vakcinace je dosud nejvice
roz§ifena perordlni (PO) aplikace -
ockovani proti rotavirovym prdjmam,
cholere, poliomyelitidé. Nové se objevuje
dalsi zp(sob slizni¢ni vakcinace, respiraéni
aplikace aerosolu na nosni sliznici. Tyto
respiracni ockovaci latky vsak nejsou
jesté ve vsech zemich registrovany. Presto
se hledd stale méné a méné bolestivéjsi
zplsob poddni, tak aby ockovany témér
podani necitil. Perspektivni jsou nebolestivé
mikrojehlicky nebo vyuziti nanotechnologif
ve vyrobé aplikacnich systéma.

Historicky nejstarsi zndmou metodou
vakcinace byla intranazalni aplikace -
vdechnuti stroupkl obsahujicich virus
varioly od nemocnych pacient(, ktery byl
popsan jiz v prvnim tisicileti pred Kristem
v (iné (1). Podobny zplisob variolizace,
ale kozni cestou - skarifikaci ostrym
ndstrojem — byl pravdépodobné provadén
ve stejnou dobu v Indii. Popsdn byl az
v 16. stoleti (2). Nicméné prvni védecky
zdokumentovany zpisob aplikace vakcin
provedl v 18. stoleti Edward Jener — znama
aplikace materialu z lézi kravskych nestovic
do skarifikované kdze. Po prvnim pouzivani
jehel a stfikacek v poloviné 19. stoleti byla
zahajena éra nejcastéjsi aplikace vakcin
— intramuskularni a subkutanni aplikace.
Nardstajici pocet ockovani v populaci, rizik
poranéni zdravotnickych pracovnikd o jehlu,
strach z jehel, negativni vnimani aplikace
jehel pacientem a ndakladnd bezpecna
likvidace pouzitého materidlu vedla

k hledani novych metod aplikace vakcin
(3, 4, 5). Vyvoj téchto metod byl urychlen
na pocatku 21. stoleti kvidli nutnosti
pripravy na mozny vznik novych pandemii,
novych infekénich onemocnéni, potrebé
eradikace dalsich infekci nebo hrozhé
bioteroristickych Gtokd. V kontextu téchto
novych udalosti stoupd vyznam masovych
vakcinaénich kampani, kde je pouziti
klasickych metod aplikace méné efektivni
(6). Proto se kromé intramuskuldrni nebo
subkutanni aplikace objevuji nové trendy
v aplikaci vakcin. Tyto trendy se ubiraji
k vyvoji aplikacnich metod bez pouziti
jehel a strikacek (7, 8, 9, 10, 11). Jde o tfi
zdkladni oblasti novych aplikaci: inhalacné
respiracni aplikace, kozni aplikace
a aplikace pomoci injektord.

Inhalacni aplikace vakcin (IH)

Jiz od pocatkd vakcinace byl respiracni
trakt povazovdn za velmi slibnou cestu
pro aplikaci vakcin. Ale teprve v roce
2000, po zaregistrovani intranazalni, zivé
atenuované vakciny proti chfipce (Flumist)
v USA, bylo zahdjeno vétsi praktické vyuziti
tohoto zplsobu podani v rutinni vakcinaci.
BohuzZel tato vakcina neni dosud v Evropé
registrovana. Nejvétsi vyhodou inhalacni
vakcinace je jeji bezbolestnost a silnéjsi
slizniéni imunita nez po parenterdlni
vakcinaci. Po aplikaci respiracni cestou
dochazi k indukci specifické sliznicni
imunity, jeji humordlni i bunécné slozky.
Slizni¢ni imunita je pak schopna zabranit
priniku patogenll v mistech jejich
nejcastéjsiho vstupu. Vétsina lidskych
patogend vstupuje do organizmu cestou
sliznicnich  povrchd v respiracnim,
zazivacim nebo urogenitdlnim traktu.
Vyhodou inhalacni vakcinace je pravé
prevence samotného vstupu patogenu
pomoci sekrecnich protilatek IgA. U vétSiny
parenterdlnich vakcinaci je hlavnim
Gc¢inkem neutralizace patogenu pomoci
celkové imunitni reakce (protilatky IgG)
teprve az po jeho prliniku. Silna slizni¢ni
postvakcinacni imunita mGze posilit vyhody
vakcinace u rady infekénich onemocnénd.
Slizni¢ni imunita mize zabranit nejenom
onemocnéni ockovaného, ale i prenosu
patogenu na dalsi vnimavé jedince.
Specifickd slizniéni imunita je zvlasté
dllezitd u onemocnéni, kde se obtizné
dosahuje dc¢inné celkové imunity, jako napf.
u tuberkuldézy nebo HIV infekce.

Pfi inhalacni vakcinaci se vakcinalni



antigeny dostavaji na sliznice dychacich
cest (nosu nebo dutiny Gstn?) v podobé
vdechnutych aerosolovych castic s nésle-
dnym usazenim na povrchu sliznice. Pfi
vdechovani nosem dochdzi k zachyceni
Céstic s vakcindlnimi antigeny rasinkami
sliznice nosu. Pouze 25 % rychle proudicich
velkych éastic (v prdméru 43 pm) v nosnim
spreji prekro¢i tuto bariéru a dostane
se do oblasti nosohltanu, kde nasledné
dojde k jejich spolknuti (12). I pomoci
pritomného hlenu jsou antigeny zachyceny
a deponovany na nosni sliznici a spousti zde
imunitni reakci. Do reakce jsou zapojeny
zejména specializované epitelidlni M buriky
pro prenos antigend (microfold cells), které
pohlti antigen endocytézou a prezentuji
jej lymfocytim a dendritickym burikam
v lymfatické tkani faryngu — Waldeyerova
kruhu. Epitel téchto tkani je velice bohaty
na M buriky (13). Vyssi depozice antigenu
v zadnim nosnim traktu a nazofaryngu, blize
Waldeyerovu kruhu mdze zvysit imunitni
odpovéd na inhalacni vakcinaci. Aby k tomu
doslo, je potreba pouzit mensi aerosolové
Céstice (velikost 5-20 pm) a zefektivnit
vlastni vdechnuti vakciny (14). Pouze
antigeny v podobé velmi malych a lehkych
¢astic (<3 pm) se mohou dostat do dolnich
dychacich cest a deponovat se v plicnich
alveolech, kde jsou rychle vstiebany do
krevniho obéhu. Ohromujici je velikost
celkové plochy alveoll, kde se mohou
antigeny deponovat. U dospélého clovéka
je to 100 m? v porovnani s plochou 150 cm?
nosni sliznice (15). Dolni cesty dychaci
nemaji sice typickou lymfatickou tkan, ale
zato maji velké mnozstvi intraepitelidlnich
dendritickych bunék a makrofagl, které
mohou zpracovat vakcindlni antigen.
Antigen prezentujici buriky (dendritické bb.,
makrofagy) stimuluji B buriky v regiondlnich
lymfatickych uzlindch respiracniho traktu,
které pak proliferuji v plazmatické burky.
Tyto plazmatické bb se vraci zpét do epitelu
dychacich cest, kde produkuji specifické
slizniéni protilatky IgA. Také pamétové
T buriky hraji vyznamnou roli v slizni¢ni
imunitni protekci.

Antigen v inhalacnich vakcinach byva
navazan na nosi¢ nebo néjaky vektor.
Tim je zabezpeceno, aby dostatecné
mnozstvi antigenu proniklo slizni¢ni
bariérou a dostalo se k pfislusnym burnkdm
imunitniho systému. Jako vektor jsou
pouzivany jiné atenuované viry ¢i bakterie,
nez jsou vakcinalni, virosomy, viru podobné
Castice (VLP), liposomy, lipopeptidy, rizné

mikrocastice a nanocdstice. Z vird se pro
Gcely vektoru vyuziva napf. adenovirus,
virus vakcinie, z bakterif jsou to napf. rGzné
potravinové bakterie.

Pro distribuci vakciny do dychacich
cest se vyviji fada rdznych zafizeni.
Inhalaéni vakciny mohou byt v podobé
suchého prasku nebo tekutiny, z kterych
se vytvari aerosol. Nékteré inhalacni
prototypy pracuji napf. na principu proudu
stlaceného vzduchu ve strikacce, ktery
svoji silou protrhne kapsli s praskem a ten
je vzduchem zandsen na sliznici dychacich
cest. Jako efektivni se prokazal v pfipadé
nazalni aplikace vakciny proti chfipce u krys
nebo vakciny proti antraxu u kralikd. Dalsi
zafizeni pracuji na principu elektrickych
tryskovych (jet) nebulizérd, které vytvar
vakcindlni aerosol a ten je inhalovan pomoci
nosniho/dstniho nastavce nebo spojené
masky. Tento systém byl pouzit k aplikaci
Zivé atenuované vakciny proti spalnickam
v fadé klinickych studii v Mexiku a Jizni
Africe a také v masové vakcinacni kampani,
kde vice jak 3 miliony mexickych déti
bylo ockovdno proti spalnickam (17, 18).
Vakcinacni aerosol s ¢asticemi o velikosti
4,3 umv 0,15 m jedné davky byl inhalovdn
pomoci oblicejové masky po dobu 30
s (19). Strikacky (Eppendorf) byly pouzity
k inhalaci prasku u vakciny proti Neisseria
meningitidis u lidskych dobrovolnikd, ktefi
dosahli srovnatelnych hladin protilatek jako
ockovanf klasickou parenterdlni cestou (20).
Jind zafizeni vyuzivaji aplikaci nazalniho
spreje pouze pri soucasném vydechu Usty.
Tim je zabezpeceno maximalni pdsobeni
vakciny na sliznici nosu a minimalni prdnik
do plic. Takto byla aplikovana kandidatni
inaktivovana vakcina proti chfipce OptiMist,
kterou si aplikoval kazdy ockovany sam. Po
vakcinaci bylo dosazeno signifikantniho
narlistu sekre¢nich protildtek IgA na
nosni sliznici. V laboratornim hodnoceni
bylo zkoumdno inhalacni podani Zzivé
atenuované vakciny proti spalnickam
pomoci nebulizéru a masky. Vakcindlni
aerosol s casticemi o velikosti od 5-25 pm
byl dostatecné bezpecny a imunogenni
u hodnocenych opic (21). Zatim jedina
registrovand inhalaéni vakcina je ziva
atenuovand vakcina proti chfipce Flumist
od firmy Medimmune (22). Jedna se
o tekutinu o objemu 0,2 ml ve stfikacce,
ktera se po vyvinuti co nejprudsiho tlaku
na pist proméni v aerosol a aplikuje se do
obou nosnich direk. Soucasti strikacky je
zarazka, ktera umozni nejprve aplikovat

polovinu vakciny (0,1 ml) do jedné nosni
dirky a poté zbyvajici polovinu do druhé
nosni dirky. Béhem aplikace neni nutna
aktivniinhalace nadechem. Hlavni vyhodou
zafizeni (vyrobce Becton, Dickinson and
Company) je jednoduchost pouziti, nizka
cena a praktickd nemoznost znovunaplnéni
a opakovaného pouziti zafizeni s rizikem
kontaminace. Velké ¢astice vzniklého
aerosolu (70 pm) této vakciny nepronikaji
do dolnich dychacich cest, a tim se redukuje
vyskyt moznych plicnich nezadoucich
acinkd.

Inhala¢ni vakcinace ma ale také své
limitace, z nichz fada neni dosud zcela
vyreSena. Neni zcela jasné stanovena
optimalni cilova tkan pro vétsinu moznych
inhalacnich vakcin, ktera mdze byt pro rizné
vakciny rozdilnd. Vyznamnou kandidatni
tkani je faryng se svymi tonsilami,
hrajicimi klicovou dlohu v ochrané pred
infekci organizmu. Jiné vakciny budou
pravdépodobné urceny zase pro aplikaci do
dolnich cest dychacich, do plicnich alveold.
Dal§i limitaci je obtiznd interpretace
vysledki  hodnoceni na  zvifecich
modelech vzhledem k rozdilnosti velikosti
a anatomie cilovych tkanf a také nedostatek
vnimavosti zvifat na fadu lidskych infekci.
Ne nepodstatnou je limitace sloZitosti
nékterych aplikacnich zafizeni a obtiznosti
dodrzeni konzistentnosti inhalované davky
vakciny. Velikost inhalované davky je zavisla
na radé faktord, jako je odlisnost pouzitych
inhalacnich zafizeni, rozdilnost techniky
inhalace a dovednosti o¢kovaného, mozné
anatomické odchylky dychacich cest apod.
Inhalaéni vakcinace vyzaduje urcity zacvik
ockovaného a pripravu. Proto jsou nékteré
inhalacni aplikace net¢inné u malych déti.
Nedofesena je fada otazek bezpecnosti
inhalaéni vakcinace. Vakcinalni antigen
nebo adjuvans mdze ovlivnit cinnost
blizkych hlavovych nervii (23). Inhalace
prasku mdze spustit ¢i vést k exacerbaci
bronchospazmu nebo zénétlivé plicni reakci.
Hodné inhalacnich zafizeni pro vakcinaci
je uréeno pro opakované pouziti u vice
pacientd. V téchto pripadech je mozné
riziko zkiizené kontaminace. Resenim je
jednorazové zafizend, které bude zase drazsi.
Konecné ne zcela jasny je dosud koreldt
mezi slizniéni postvakcinaéni imunitou
a klinickou protektivitou. U parenteralnich
vakcin mame vhodny indikdtor protekce,
laboratorni metody urcujici celkovou
imunitu stanovenim titr( specifickych
protilatek.



Jiné slizni¢ni aplikace vakcin

Na zvifecich modelech byly také
hodnoceny dalsi sliznicni povrchy pro
moznou aplikaci rGznych vakcindlnich
antigenl. Kromé dostupné ordlni aplikace
se zkousi i konjunktivalni, rektdlni nebo
vaginalni aplikace. Z ordlnich vakcin je jiz
k humannimu pouziti registrovdno nékolik
latek. Je to vakcina proti rotavirovym
nakazam, poliomyelitidé, cholere a bfisnimu
tyfu.

Alternativni metody kozni aplikace vakcin

V 80. letech se objevily prvni moznosti
transdermalni aplikace Léciv (skopolaminu,
nitroglycerinu,  estradiolu, fentanily,
nikotinu, testosteronu) na kdzi pomoci
naplasti. Latky pri této aplikaci pronikaji
pasivné difuzi pres neporusenou kazi.
Pasivni difuze je icinna pouze pro malé
molekuly urcitych fyzikalnich vlastnosti.
Pro aplikaci vakcin touto cestou se proto
hledaji novéjsi metody, které by usnadnily
prinik antigend pfes povrchovou vrstvu
kize (stratum corneum) do epidermis,
kde jsou dostupné pro imunitni systém.
Novéjsi metody zahrnuji zplsob, jak
narusit povrchové stratum corneum klze
s naslednou aplikaci antigenu. Kize mize
byt narusena pomoci brouseni, skrabani
kize, piercingem, vyuzitim vibraci, laseru,
mikrojehlicek nebo kombinaci vice
metod. Princip této aplikacni metody je
priloZeni okluzivni ndplasti s vakcinou na
prfedem porusené povrchové misto klze
po urcitou dobu. Kize mize byt porusena
pfilozenim mikrojehlicek o délce 0,2-0,5
mm. Jejich aplikace je zcela nebolestiva,
protoZe svoji délkou nedosahuji nervovych
zakonceni v dermis. Dalsi moznosti je
poruseni kiGize pomoci laseru. Na predem
pripravenou plochu se ndsledné aplikuje
naplast s latkou po dobu nékolika hodin,
nez dojde k opétovné regeneraci kize.
Stratum corneum mdze byt naruseno také
ultrazvukovymi vlnami nizkych frekvenci
(< 100 Khz). Transdermalni ultrazvukova
imunizace mysi tetanickym toxoidem
prokdzala 10x vyssi G¢innost v porovnani se
subkutanni aplikaci. Dal$i moznosti je tzv.
epidermdlni praskova imunizace a Casticemi
zprostredkovand epidermdlni aplikace,
kdy za pomoci hnaciho plynu (helia) jsou
nadzvukovou rychlosti vhanény castice
v podobé prasku (vakcinalni proteiny,
polysacharidy, DNA ¢éstice) do epidermis
— PowderJect system. Transdermalniho

priniku vakciny do dermis mdze byt
dosazeno i elektromagnetickou energif,
radiaci nebo teplem, kdy dochazi k otvirdni
potnich pord. S vyuzitim nanotechnologif
se zkoumaji nové adjuvantni céstice
s imunomodulaénim efektem, které ve
vazbé na vakcindlni antigen mohou zvysit
imunogenitu vakciny (24). Podobné se
zacina vyuzivat nanotechnologii k vyrobé
nosict vakcinalnich antigend, které umozni
lepsi pranik do organizmu a zvysi tak
stimulaci bunék imunitniho systému (25,
26). V soucasnosti je minimum dostupnych
vysledkl preklinickych a klinickych studii
hodnoticich vSechny tyto alternativni
aplikacni metody.

Intradermalni aplikace vakcin (ID)

V souvislosti s ockovanim bylo poprvé
vyuzito kiize (dermis) v roce 1908, kdy
Mantoux zavedl intradermalni aplikaci
tuberkulinu jako diagnostickou metodu
prikazu protilatek proti TBC, dnes
nazyvanou tuberkulinovou  zkouskou
(Mantoux test). Prvni publikace o ID
aplikaci vakcin se objevily v roce
1930. Kromé tuberkulinové zkousky se
intradermalni cestou aplikovaly v minulosti
zejména zivé atenuované vakciny proti
Zluté zimnici, variole, TBC a spalnickam,
ale i inaktivované vakciny proti vztekliné.
V poslednich 5 letech probihd fada
klinickych hodnoceni intradermalnich
aplikaci, zejména u chripkovych vakcin.
Klze je jedno z nejvhodnéjsich mist pro
aplikaci vakcindlnich antigenlG. Diky
pritomnosti velkého mnozstvi dendritickych
bunék, makrofagd, lymfocytd a bohatému
kapilarnimu a lymfatickému zasobeni
hraje kGze klicovou dlohu v cirkulaci
imunokompetentnich bunék a je mistem,
kde mGze byt vakcindlni antigen nejlépe
nabizen bunkam imunitniho systému.
Imunitni odpovéd pak byva silnéjsi
a k navozeni dostatecné protekce staci
mens$i mnozstvi antigenu, tedy i objemu
vakciny. Vétsimu rozsiteni této Gcinné
aplikacni metody pro vakcinaci doposud
branila nedostatecna zkusenost a zdatnost
ockujiciho  zdravotnického  persondlu
v intradermalni aplikaci, kterd se casto
nepouzivd. Pr bézné intradermdlni
aplikaci lécivych pripravkdl se obvykle
pouziva jehla 26 G 3/8, ktera je vedena
paralelné s koznim povrchem a pronika
do kdze s naslednou pomalou aplikaci
(éCiva za vzniku anemického pupence

vzhledu pomerancové kiry. Tato technika
vyzaduje dostatek cviku a praktickych
zkusenosti. Spravnost provedené
aplikace je ovlivnéna fadou negativnich
faktor(i, jako jsou snizena elasticita klze,
anatomické zmény klze dané vys§im
vékem apod. Intradermdlni aplikace byla
dosud vétsSinou lékafi odmitdna pravé
z téchto vsech divodi. Ani farmaceuticky
primysl nepreferoval pfipravu vakcin pro
intradermalni poddni a klinické pouziti.
Rozdilné zbytky vakciny ve stfikacce po
aplikaci a rdizné pfistupy pri odstranovani
vzduchovych bublin ockujicich [ékaFd
ovliviiovaly konzistentnost davek (27).
Proto se intradermdlni aplikace v CR dosud
rutiné pouzivala pouze pro BCG vakcinaci.
Na omezeném mnozstvi zdravotnickych
pracovnikl byla v letech 1986 a 1987
hodnocena imunogenita ID aplikace
vakciny proti VHB (vakcina H-B-Vax, MSD)
v objemech 0,1-0,2 ml/davku. Dosazena
séroprotekce byla 89,6—-89,7 % 3—4 roky po
ockovani. ID aplikace umoznila se stejnym
mnozstvim vakciny jako pro IM aplikaci
proockovat 6x vice osob (28). Dalsi svétové
Castou intradermdlni aplikaci je ockovani
proti vztekliné. Intradermdlni aplikace
antirabickych vakcin se pouziva nejvice
v rozvojovém svété, protoze nizsi objem
vakciny zlevnuje vakcinaci a umozni pri
stejnych finanénich nakladech ockovat
vét$i mnozstvi osob.

Vyhodou ID aplikace je snadnd
pfistupnost ~ kdze, wvysokd hustota
dendritickych  bunék v kGzi, dobrd

imunogenita takto aplikovanych vakcin
u déti, dospélych i starSich osob, Gspora
ockovaci latky, nizsi bolestivost aplikace
— moznost lokdlniho znecitlivéni, neni
nutné provadéni aspirace pro vylouceni
mozného intravenézniho pristupu. Naopak
nevyhodou ID aplikace mlze byt technicka
obtiznost aplikace, riziko nesprdvného
— napf. subkutdnniho podani vakciny
s ndslednym selhanim dcinku vakcinace,
neznamy vliv modulace imunitni odpovédi
ultrafialovym zdrenim nebo teplem (29).
Idealni ID aplikacni systém soucasnosti
by mél splriovat podminku jistoty aplikace
antigenu pfimo do dermis, snadnost pouziti
bez narokd na velkou zru¢nost a zkusenost,
nizké naklady, minimalni riziko poranéni
o jehlu a nizkou bolestivost aplikace.
Jednim z takovychto novych aplikacnich
systém( je mikroinjekcni vakcina proti
chripce pfichdzejici na evropsky trh.



0br. 1 Schéma mikroinjekcniho systému ID vakciny
A: Kryt jehly

B: Mikrojehlicka délky 1,5 mm

C: Okénko pro kontrolu obsahu vakciny

D: Misto pro uchopeni

E: Misto stlacent pistu

IDflu - novd intradermdlni chfipkovd
vakcina

Imunologicky  potvrzeny  vyznam
dendritickych bunék v kvalité post-
vakcinacni odpovédi vedl k obnoveni
zdjmu o kozni aplikace vakcin. VétSimu
rozSiteni a oblibé intradermalni aplikace
vakcin by mél prispét i nové vyvinuty
systém intradermalni mikroinjekce. Nova
vakcina proti chfipce - IDflu (Sanofi
Pasteur) byla zaregistrovdna Evropskou
lékovou agenturou (EMEA) 24. 2. 2009
av CR byla poprvé predstavena 19. 3. 2009.
Intradermdlni mikroinjekéni systém se
skldda z predplnéné strikacky s obsahem
pouze 0,1 ml vakciny, cozZ je 5x mensi obsah
nez u intramuskuldrnich (IM) vakcin.
K aplikaci je pouzita mikrojehlicka o sile
0,31 mm (klasickd jehla k IM aplikaci ma
rozmér 0,51 mm) a velmi kratké délky 1,5
mm (IM jehla je 10x delsi - 16 mm) - viz
obrazek 1. Mikrojehla je zabezpecena
plastovym krytem, ktery se bezprostredné
pred aplikaci odstrani. Po dezinfekci
prislusné casti kize se aplikacni systém
pouze pfilozi kolmo ke kGzi. Vzhledem
k 1,5mm délce jehlicky je zabezpeceno, ze
po prilozeni ke kizi a zatlaceni pronikne
automaticky jehlicka pouze do kize.
Nésledné je pomoci mechanického stlaceni
pistu injikovana vakcina pfimo do kize.
Pred aplikaci neni nutné odstrariovat
vzduch ani provadét aspiraci. Po aplikaci se
dal$im zatlacenim na pist aktivuje ochranny
kryt, ktery se presune pres jehlu a zabrani
pfipadnému poranéni ¢i znovupouziti jehly.

Vakcina se skladuje pfi teplotach 2-8 °C
v plvodnim obalu a pred aplikaci se ohfiva
na pokojovou teplotu. V opakovanych
klinickych hodnocenich u obou pohlavi,
rliznych etnik, rzného véku (18-70 let),
u obéznich osob se prokdzala optimalni
aplikace vakciny do dermis pfi pouziti
jehlicky o délce 1,5 mm, s vakcinaci do kize
deltové oblasti (primérnd tloustka klze
2,02 mm), supraskapuldrni oblasti (prdmér
2,54 mm), predni oblasti stehna (pramér
1,55 mm) a oblasti pasu (1,91 mm) (30).
Jako nejoptimalnéjsi aplikacni oblast u déti
i dospélych je horni cést deltové oblasti.
Pouziti mikroinjekcniho systému zajistilo
konzistentnost aplikované davky pFfi
snadnosti pouZiti i pro netrénované jedince,
ktefi pouzili tento systém poprvé (31).

Vakcina IDflu je zaregistrovana pro
ID aplikaci pouze u dospélych osob
ve véku od 18 let, pro poddvani u déti
a mladistvych zatim nejsou dostatecné
Gdaje o bezpecnosti a Gcinnosti, proto
se nedoporucuje. Pro osoby 18-59 let je
vzhledem k vy3si imunogenité ID vakciny
urcena verze s niz§im obsahem antigenu,
nez jsou klasické vakciny, 3 x 9 pug
antigenu. Pro osoby 60 a vice let pak se
stejnym mnozstvim antigenu jako u viech
chripkovych vakcin, tedy 3 x 15 pg.

Moznost ID vakcinace byla hodnocena
pro fadu jinych vakcin, napfiklad pro Zivou
atenuovanou vakcinu proti zluté zimnici,
pro zivou vakcinu proti spalnickam, proti
bfisnimu tyfu a vztekliné. Jsou zkoumany
ID aplikace vakcin proti virové hepatitidé B,
které maji ale nedostatecné vysledky u déti.
ID aplikace je hodnocena také u nezivych
vakcin  proti meningokokdm skupiny
A, difterii, tetanu, klistové encefalitidé
a horecce Rift Valley.

Aplikace vakcin pomoci injektori
Tryskové injektory (jet injectors) jsou
zarizeni, kterd umozniuji aplikaci vakciny
bez pouziti jehel. Vakcina v podobé
tekutiny je pod silnym tlakem bez pouziti
jehly vstfiknuta do cilové tkané. Vakciny
za pouziti injektord ze aplikovat IM, SC
i ID. Prvni komercné dostupny injektor se
objevil v roce 1940 pro aplikaci inzulinu
samotnym pacientem. VétSina téchto
zarizeni slouzila ve svych pocétcich pravé
k aplikaci léciv, inzulinG, hormon(. Vétsi
uplatnéni nasly injektory az pri potrebé
hromadnych vakcinaci velkého poctu
osob v kratkém casovém dseku. V 50.

letech vyvinula americka armada injektory
k masové vakcinacni kampani vojaka.
Pozdéji byly injektory ve velkém pouzivany
v hromadném ockovani proti variole,
spalnickam, poliomyelitidé, meningitidé,
chfipce, Zluté zimnici a cholefe. Pomoci
injektoru bylo aplikovano 80 miliond davek
vakciny proti praseci chfipce v ramci masové
vakcinacni kampané 1976-1977 v USA (32).

Pfi  opakovaném pouziti injektoru
se stejnou tryskou pro vice pacientl
hrozilo  riziko  mozného  prenosu
nékterych  infekcnich onemocnéni
z jednoho ockovaného na druhého.
Byl prokdzan mozny prenos hepatitidy
B mezi laboratornimi zvifaty, dokonce
byla popsdna epidemie nékolika pripadl
prenosu hepatitidy B mezi pacienty
v USA. Tyto pripady vedly k prechodnému
pozastaveni vyuzivani injektord v americké
armadé. V 90. letech byla proto vyvinuta
na principu jednorazovych vyménitelnych
kartridzi (ndplnf). Kazdd ndpln se sterilni
tryskou je urcena pro jednoho pacienta.
Injektor Biojector 2000 je pouzivan v USA
ke kazdoroéni aplikaci pfiblizné 1 milionu
davek vakcin v privatnim i statnim sektoru
a v armadé. Ve vyvoji se pokracuje s dalSimi
injektory od rdznych vyrobci: Pharmadet,
LectraJet, Vitavax apod.

K vytvoreni potfebného tlaku (14-35
MPa) v injektoru slouzi energie uvolnénd
vétSinou z kovové pruziny. Pruzina je
stlacovana hydraulicky z nozni nebo
elektrické  pumpy (bateriové nebo
z elektrické sité), nékteré injektory vyuzivaji
tlaku plynu, jako je CO, nebo N,. Injektory
maji tzv. komoru, kde je ulozena vakcina
v tekuté formé. Po stlacen je tenkou tryskou
o priméru 0,05-0,36 mm vakcina vstfiknuta
do svalu nebo podkozi. Cela aplikace je
velice rychld a trvd maximalné 0,5 sekundy.
Hloubka aplikace vakciny je zavisla na
vytvoreném tlaku, priméru trysky, viskozity
vakciny, sily kdze a tukové vrstvy, Ghlu
vakcinace, velikosti ddvky a fadé dalsich
faktord. Pomoci injektor(l je moznd i ID
aplikace, a proto byly injektory vyuzivany
k ockovani proti variole a tuberkuldze.

Imunogenita  takto  aplikovanych
vakcin je srovnatelna s klasickou aplikaci.
V  nékterych pripadech je dokonce
imunogenita aplikace pomoci injektord
vyssi. Vybornych vysledk imunogenity bylo
dosazeno u ockovani proti antraxu, cholefe,
difterii-tetanu-pertusi, virové hepatitidé
A, B, chripce, moru, poliomyelitidé, tetanu



a brisnimu tyfu. Pouziti injektord k aplikaci
polysacharidové vakciny proti bfisnimu
tyfu vedlo k 87% sérokonverzi v porovndni
s 69% sérokonverzi po aplikaci klasickou
jehlou (33). Probihaji studie hodnotici
injektory pro ockovani proti Haemophilus
influenzae typu b, pneumokokdm nebo
meningokoklm. Vyviji se také injektory pro
aplikaci rekombinacnich DNA vakcin.
Hlavni vyhodou injektord je mozZnost
vakcinace velkého mnoZzstvi osob, vyuziti
v masovych vakcinacnich kampanich,
niz§i vakcinacni naklady, vyuzitelnost
v ekonomicky slabych, rozvojovych
zemich. V porovnani s injekcni technikou
je nevyhodou vyssi reaktogenita. Patrné
je to zvlasté u adjuvantnich vakcin,
kdy vyskyt lokdlnich reakci (zarudnuti,
bolestivost, otok) je statisticky vyznamné
vyssi. Dlivodem je pravdépodobné depozit
minimdlnich mnozstvi vakciny v kdzi
a povrchovych tkanich, ke kterému dochazi
pri tryskové aplikaci vakciny. Po aplikaci
tetanického toxoidu vazaného na hlinité
soli byly pozorovany chronické granulomy
a po aplikaci vakciny proti hepatitidé B byly
hlaseny ojedinélé perzistujici pigmentové
makuly v misté aplikace. Z dalSich moznych
nezadoucich Gcinkd se vice nez u injeként
aplikace  objevilo  krvaceni, vzacné
prechodné neuropatie a hematomy.

Klasické metody aplikace vakcin

Intramuskuldrni aplikace vakcin (IM)
Intramuskuldrni aplikace vakcin je
dosud nejrozsirenéjsi a nejcastéjsi zplsob
aplikace vakcin v détském i dospélém véku.
Nejvhodnéjsi cesta aplikace je doporucena
pfimo vyrobcem vakciny. Jakékoli odchylky
od doporuceni mohou snizit Gcinnost
vakcinace nebo zvysit vyskyt nezadoucich
G¢inkd. Napriklad imunogenita vakciny proti
hepatitidé B nebo vztekliné je prokazatelné
nizsi pfi aplikaci do glutedlniho svalu nez do
deltového svalu. Hlubokd intramuskularni
aplikace je doporucovana zejména pro
vakciny s adjuvans, protoze subkutanni
nebo intradermalni aplikace takovychto
vakcin mGze vyvolat mistni drazdéni,
zdufeni, zménu barvy kiZe, zdnétlivé zmény
nebo tvorbu granulomu. U intramuskularni
aplikace je ddlezity vybér vhodné svalové
skupiny a spravné zvolena délka jehly. Je
lepsi pouzit delsi nez kratsi jehlu. Hluboka
IM aplikace je spojena s nizsim vyskytem
zarudnuti a otoku. Vhodna délka jehly

a misto aplikace jsou zavislé na véku
a télesné hmotnosti (Tab. 1). V soucasnosti
je v zavislosti na véku preferovan stehenni
nebo deltovy sval (34). Na rozdil od jinych
svalll je zde zarucen dostatek svalové
hmoty, minimalni riziko poskozeni cévnich
¢i nervovych struktur (n. ischiadicus
u hyzdové aplikace), i u obéznich osob je
zde minimum tukové hmoty a pro pacienta
je to praktictéjsi misto aplikace. Vyrobci
ockovacich latek se vice a vice snazi
zjednodusit aplikaci, proto se objevuji
predplnéné stfikacky, ¢asto i s nasazenou
jehlou, ktera je soucasti, a neni mozné ji
tudiz vyménit za del$i v pfipadé obézniho
pacienta. Pak je aplikace do deltového svalu
vyhodou. U deltového svalu se doporucuje
aplikovat doprostred svalu, u stehenniho
svalu do stredni tretiny anterolaterdlni
strany.

Aspirace prfi IM aplikaci jiz neni
povazovana za nezbytnou (35). Vzhledem
k velikosti pouzivanych jehel pfi ockovani,
aplikaénimu Ghlu a pfitomnosti pouze
drobnych cév v nejcastéjsSich mistech
parenterdlnich aplikaci je velice obtizné
proniknout do cévy a pfitom ji neposkodit
natolik, aby doslo k intravenézni aplikaci.
Pfi aspiraci naopak prevazuji nevyhody

podani. Aspirace vede ke zpomaleni procesu

aplikace a mdze byt pro ockovaného vice
bolestiva. Jehlu pfi IM aplikaci zavadime
nejcastéji pod dhlem 90 © ke kazi.

Subkutdnni aplikace vakcin (SC)

Pfi subkutanni aplikaci je vakcina podana
do tukové tkané mezi dermis a svalovou
tkan. Vakcinu je mozné SC aplikovat
prakticky kdekoli na lidském téle, nicméné
doporucovand mista jsou nad stehennim
svalem a nad m. triceps brachii (34). Délka
jehly je stejnd pro vsechny vékové kategorie
a misto aplikace se li$7 podle véku (Tab. 2).
Jehla se zavadi pod Ghlem 45 ° ke kdzi,
aby nehrozilo, Ze dojde k IM aplikaci. Pred
aplikaci se pomoci palce a ukazovdku
vytvoii dostatecna kozni fasa, do které se
jehla zavadi.

Relativné malé mnozstvi vakcin se
aplikuje SC. Jsou to napf. vakciny proti
spalnickam,  zardénkdm,  pfiusnicim,
varicele a Zluté zimnici. Dalsi uplatnéni
SC aplikace je jako alternativni cesta
podani u pacientd s poruchami srazlivosti,
u hemofilikd a osob s antikoagulacni
[écbou. U téchto osob stoupd riziko
mozného krvaceni po IM aplikaci. Existuji
vakciny, kde je doporucena IM aplikace,
ale alternativni SC podéni je také mozné.
Jsou to: polysacharidova vakcina proti
meningokokdm a pneumokokim, vakcina

Tab. 1 Délka jehly a misto pro intramuskuldrni aplikaci vakcin (IM)

Vék Délka jehly*  Misto aplikace

Novorozenci 16 mm  Anterolaterdlni stehenni sval

(do 1 mésice)

Kojenci 25 mm  Anterolateralni stehenni sval

(1-12 mésict)

Batolata 16-25mm  Deltovy sval

(od 1 roku do 2 let) 25-32mm  Anterolaterdlni stehenni sval

Déti a dospivajici 16-25mm  Deltovy sval

(3-18 let) 25-32mm  Anterolaterdlni stehenni sval

Dospéli od 19 let

MuzZi nebo Zeny (méné nez 60 kg) 16-25mm  Deltovy sval

Zeny 60-90 kg 25-38 mm  Deltovy sval

Muzi 60-118 kg

Zeny nad 90 kg 38 mm  Deltovy sval

Muzi nad 118 kg

*K IM aplikaci je doporuceno pouziti jehel o primeéru 22-25 G
Tab. 2 Délka jehly a misto pro subkutdnni aplikaci vakcin (SC)

Vék Délka jehly Misto aplikace

Kojenci (1-12 mésicl) 16 mm Kozni fasa nad anterolaterdlnim
stehennim svalem

Déti od 12 mésicd, 16 mm Kozni fasa nad anterolaterdlnim

dospivajici a dospéli

stehennim svalem nebo nad tricepsem

*K SC aplikaci je doporuceno pouZiti jehel o priméru 23-25 G



proti lidskému papilomaviru, vakcina proti
herpes zoster, tetanu, chfipce.

Diskuze

Nové zavadéné trendy aplikace
ockovacich latek v podobé koznf, inhalacni
aplikace nebo aplikace pomoci jet-injektor(i
a ostatnich alternativnich moznosti
aplikace mohou do budoucna prekonat
newyhody tradicnich jehel a stfikacek
pouzivanych pfi ockovani. Nové aplikacni
metody by mohly zvysit proockovanost
béhem masovych vakcinacnich kampani,
béhem epidemii nebo pandemii, kdy je
nezbytné ockovat velké mnoZstvi osob v co
nejkratsi dobé. Zejména metody aplikace
pomoci jet-injektorl se jevi jako slibné.
Pomoci téchto zafizeni je schopen jeden
zdravotnicky pracovnik ockovat az 600 osob
béhem jedné hodiny.

Také inhalaéni metody vakcinace
mohou byt uzitecné v pripadé hrozby
pandemii respiracnich infekci, jako je
chripka, SARS. Tato metoda aplikace je
jednoducha, umoznuje masové vakcinace
a vede k vytvoreni protekce v misté vstupu
patogenu.

Nové aplikacni metody se mohou do
budoucna stdt soucdsti vakcinaénich
opatfeni v pfipravenosti na bioteroristické
hrozby, kde se predpoklada provadéni
masovych vakcinaci zasazenych osob,
kontaktli a odpovédnych tymi. Rada
moznych  biologickych  zbrani nebo
biologickych agens pro bioteroristické
zneuziti je Sifena v populaci cestou
infekéniho aerosolu, ktery vyvoldva casto
zivot ohrozujici infekce respiracniho
traktu. V porovndni s parenterdlni
vakcinaci inhalaéni vakcinace u zvitecich
modeld vedla k vys$si ochrané a vyssimu
procentu preziti zvifat exponovanych
biologickému agens. K inhalacni aplikaci
jsou vyvijeny vakciny proti antraxu, horecce
Ebola, tularemii, moru, stafylokokovému
enterotoxinu B. Tyto vakciny by se mohly
stat soucasti pripravenosti na teroristické
hrozby.

Nové moznosti aplikace vakcin bez
nutnosti pouzivani jehel a stfikacek
budou potrebné pro rozvojové zemé, které
se potykaji s nedostatkem financnich
prostredk(l na zabezpeceni vakcinacnich
programd. Nové aplikace mohou pomoci
zlevnit ockovani a zvysit jeho dostupnost
vétsimu poctu mistnich obyvatel. Pouzivani
jednorazovych naplni do jet-injektord, které

nejdou znovu naplnit, minimalizuje riziko
opakovaného pouzivani u riiznych pacientd,
coz zabrani prenosu infekci, ke kterému
v rozvojovych zemich dochazi v souvislosti
s opakovanym pouzivanim nesterilnich jehel
a stfikacek.

Ukazuje se, ze velice perspektivni
u nékterych infekénich onemocnéni jsou
cesty inhalac¢ni aplikace vakciny pfimo
na sliznice respiracniho traktu. Zejména
u infekci, kde patogen vstupuje do bunék
v mistech sliznice hornich cest dychacich,
jako je chripka, je dostatecna sliznicni
postvakcinaéni imunita G¢innéjsi v prevenci
onemocnéni. Zdroven se zabrani dalSimu
uvolnovani chfipkového viru a Sifeni na
kontakty v populaci. Pokud by se podarilo
snizit riziko Siteni chripkového viru v détské
populaci, doslo by nasledné k poklesu
epidemického Siteni v dospélé populaci.
Sliznicni postvakcinacni imunita poskytuje
také vice heterotypovou imunitu proti
rliznym driftovym variantam chfipkovych
virQ.

Vakciny v podobé suchého prasku
ureného k inhalaci a depozitu
v respiracnim traktu jsou termostabilni
a nevyzadujf pfisné dodrzovani chladového
fetézce pri skladovani a béhem transportu.
Vakciny v podobé prasku se tak lépe skladuji
a mohou zlevnit cely proces vakcinace. Bude
nezbytné prekonat nékteré nedostatky
aktivni inhalace u malych déti. Nez aktivni
inhalace bude u déti mozng, je vyhodnéjsi
pouziti nazédlnich aplikaci vakcin, kde
i béhem vakcinace je mozné, aby dité
normalné dychalo Gsty.

Aby mohly dojit SirSimu uplatnéni
a zavedeni novych aplikac¢nich metod do
rutinni vakcinace, bude nezbytné prokazat,
Ze jejich dc¢innost neni mensi nez Gcinnost
vakcin aplikovanych tradi¢nim zpdsobem.
K tomu budou potrebnd klinickd data
a provedeni fady klinickych studii, véetné
ekonomickych analyz. Na jejich vysledky si
budeme muset jesté néjakou dobu pockat.
Nicméné nové aplikacni metody vyuzivajici
potencial kozniho a slizni¢niho imunitniho
systému se mohou stat vyhodou pro pfipravu
a vyvoj dosud nedostupnych vakcin proti
onemocnénim a pivodcim, jako je gonorea,
herpes simplex, HIV, chlamydie, respiracni
syncicidlni virus, parainfluenza virus nebo
SARS.
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Aktualni ockovani v ordinaci praktického lékare

Vaccination currently provided by GPs

MUDr. Igor Karen
vSeobecny prakticky lékar, Benatky nad Jizerou

Souhrn:

vovo

Ockovani patii mezi nejiicinnéjsi a nakladové nejefektivnéjsi preventivni opatreni. V ramci ockovani v ordinacich vSeobecnych

praktickych lékafl je mozZné realizovat zejména ockovani proti tetanu, chfipce, virovym hepatitidam A i B, pneumokokiim,

klistové meningoencefalitidé a dalsi. Novy Doporuceny postup ockovani v ordinaci praktického lékare popisuje principy

spravného ockovani a rozebira nejcastéjsi mozna ockovani realizovatelna v ordinacich vieobecnych praktickych lékart, dile

obsahuje doporucena ockovani do ciziny, profylaxi malarie, ockovani gravidnich Zen a imunokompromitovanych pacienti

a pamatuje i na cestovni prijmy. V neposledni fadé je zde v ramci komplexnosti uveden i kontakt na distributory vyrobce
a distributory ockovacich latek a prezentovana odborna prvni pomoc pfi alergické reakci po ockovani.

Klicova slova: Doporuceny postup ockovani v ordinaci praktického lékare, ockovani povinné, nepovinné, vyzadané, ockovani
proti tetanu, chfipce, virovym hepatitidam A i B, pneumokokim, klistové meningoencefalitidé

Summary:

Vaccination is one of the most efficient and cost-effective preventive measures. Within the scope of vaccination provided
by GPs it is possible to apply vaccines against tetanus, influenza, Type A and B viral hepatitis, pneumococcus, tick-borne
meningoencephalitis as well as other types of vaccines. The new Recommended Vaccination Protocol for GPs describes the
principles of good vaccination practice and analyses the most frequent types of vaccination which may be provided in GP offices;
furthermore, it specifies recommended vaccination for travels abroad, malaria prophylaxis, vaccination of pregnant women,
immunocompromised patients, and, as part of the travel medicine section, even provides a brief overview of traveller’s diarrhoea.
Last but not least, it gives contacts for manufacturer distributors and distributors of vaccines and describes specialised first aid
for allergic reactions to vaccination.

Key words: Recommended Vaccination Protocol for GPs; mandatory vaccination; optional vaccination; requested vaccination;

vaccination against tetanus, influenza, Type A and B viral hepatitis, pneumococcus, tick-borne meningoencephalitis

Vakcinologie 2009;3:148-58.

Ockovani patfi mezi nejdacinnéjsi
a ndkladové nejefektivnéjsi preventivni
opatfeni. S ockovdnim pacientd (at se
jedna o povinné ockovani, respektive
o preockovani proti tetanu, ¢i o ockovani
nepovinné napf. proti chfipce, anebo
o ockovani vyzadané napf. proti klistové
meningoencefalitidé, Zloutenkdm typu A ¢i
B, méné Casto proti bakteridlni meningitidé,
pneumokokdm apod.) se nejcasté&ji ve
svych praxich setkdvaji prakticti lékari.
Vzhledem k tomu, Ze se casy i zvyklosti
méni a i véeobecni prakticti lékafi maji
schopnost se pfizplsobit dnesni dobé
a zejména pozadavkim ze strany pacienta,
vyvstala mj. potreba vytvoreni komplexniho
materialu, ktery by byl jednoduchy, jasny,
strucny, prehledny a jednoduse pouzitelny
v praxich vSeobecného praktického lékare.
Tento material vySel ve formé Doporuceného

postupu a byl odpredndsen na seminarich
SVL CLS JEP béhem letosniho Eervna ve
véech krajich CR.

Nékteri kolegové ¢i kolegyné z nasich rad,
jak vim z diskuzi mezi nami, se poustéji jeste
dal a zjistuji, Ze to neni az takové drama,
a jinym nemocem, zejména u pacientl
cestovateld, ¢i nové i proti HPV u mladych
dospivajicich ¢i dospélych divek, ale prece
jenom to chce cas, zkusenost a erudici.
Nechceme jako vSeobecni prakticti lékari
pro dospélé nahrazovat stdvajici ockovaci
centra i jim ubirat na jejich ddlezitosti
a nezastupitelnosti, ale vzhledem ke
komfortu pacienta lze néktera ockovani
bez vétsich problém( zrealizovat v nasich
ordinacich.

Velmi ¢asto se dnes setkdvam u nasich
pacientd, zejména u mladsich rocnikg,

s pozadavkem, respektive s dotazem, zdali
jsme schopni poradit, jaké ockovani do té
Ci oné destinace si ma pacient opatfit a kde
je provadéji.

Mdzeme si vybrat, bud pacienta odesleme
do ockovaciho centra pfislusné spadové
oblasti, ¢i se pokusime tuto otdzku vyresit
vlastnimi silami. A prdvé nové pfipraveny
Doporuceny postup by ndam mél pomoci
orientovat se jak v oblasti povinného, tak
doporuceného ockovani, v oblasti ockovani
nutného jak na cestach po vlastech ceskych,
tak i do zahrani¢i vcetné exotickych
destinaci. Na tomto Doporuceném
postupu participovali kromé predsedy
Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP
profesora Prymuly jesté dalsi erudovani
specialisté vcetné docenta Chlibka z FN
Hradec Kralové, as. Manddkové z infekéni
kliniky FN Bulovka a prim. Durcovice ze



VYHLASKA
ze dne 25. unora 2009,
kterou se meéni vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o ockovani proti infekénim nemocem

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni zakona ¢. 392/2005 Sb. a zakona ¢. 222/2006
Sb., k provedeni § 45 odst. 2, § 46 odst. 1, 2, 6 a § 47 odst. 3 zakona:

CLI

Whldska ¢. 5637/2006 Sb., o ockovani proti infekcnim nemocem,
se meéni takto:

1.V § 2 odst. 2 seslova ,(§ 3 az 5)" zrusuji.

2. § 3 vCetné nadpisu zni:

§ 3 Pravidelné ockovani proti tuberkuléze

(1) Ockovani proti tuberkuléze se provede nejdfive ctvrty den
a nejpozdéji do konce Sestého tydne po narozeni ditéte.

(2) Pokud nelze ockovani provést podle odstavce 1, provede se az
po skonceni zakladniho ockovani provadéného v ramci pravidelného
ockovani déti; to neplati, jde-li o novorozence patfici do dispenzarni
skupiny kontakt( s aktivni tuberkulézou, ktefi se proti tuberkuléze
ockuji prednostné pred ostatnim ockovanim. Ockuji se jen déti
s negativnim tuberkulinovym testem.

Dalsi zmény:

3.V § 4 odstavec 3 zni:

»(3) Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli
s acelularni pertusovou slozkou spolu s aplikaci paté davky
inaktivované ockovaci latky proti prenosné détské obrné se provede
od dovrseni desatého do dovrseni jedenactého roku véku ditéte. Za
lplné ockovani proti prenosné détské obrné se povazuje aplikace
péti davek ockovaci latky.”.

4.V § 4 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) U osob ockovanych podle § 4 odst. 3 se preockovani proti
tetanu provede od dovrseni dvacetipéti let do dovrSeni dvacetisesti
let véku.”

Dosavadni odstavce 4 az 9 se oznacuji jako odstavce 5 aZ 10.

5.V § 4 odstavec 5 zni:

»(5) Pfeockovani proti tetanu se provede u déti ockovanych proti

tetanu podle dosavadniho pravniho predpisu v dobé od dovrSeni
Ctrndctého do dovrseni patnactého roku véku ditéte.”.

6.V § 13 odst. 1 se véta posledni zrusuje.

7.V § 15 odstavec 1 zni:

(1) U osob ockovanych podle § 13 odst. 1 se v pfipadech, kdy to
doporucuje souhrn Gdajd k ockovaci latce proti tetanu, poda také
hyperimunni antitetanicky globulin.”

8.V § 15 odst. 3 se slova ,,§ 4 odst. 7" nahrazuji slovy ,,§ 4 odst.
8”.

9. V priloze ¢. 1 se doplriuje bod C. 9, ktery zni:

9. Déti s porodni hmotnosti pod 1500 g.”.

10. Priloha C. 2 se zrusuje.

CL. I1 Pfechodna ustanoveni

1. V roce 2009 se provede preockovani proti prenosné détské
obrné inaktivovanou ockovaci latkou, ktera se poda jako pata davka
ockovaci latky proti prenosné détské obrné détem, které dovrsily 13.
rok véku a nebyla jim dosud podana pata davka ockovaci latky proti
prenosné détské obrné.

2.V roce 2010 se provede preockovani proti prenosné détské
obrné inaktivovanou ockovaci latkou, ktera se poda jako pata davka
ockovaci latky proti prenosné détské obrné détem starsim 11 let
véku, kterym dosud nebyla podana pata davka ockovaci latky proti
prenosné détské obrné.

CL. I1I U¢innost
Tato vyhlaska nabyvd dc¢innosti dnem jejiho vyhlasent.

Ministryné:
Filipiova v. r.
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Adsorborand konjugovand pneumokokovd polysacharidové vakeina

ROZDIL JE VE ZKUSENOSTECH

Doloiena ucinnost u pneumokokovych onemocnéni'??

Reference:

1. Black S, Shinefield H, Baxter R, et al. Postlicensure surveillance for pneumococcal invasive disease after use of heptavalent pneumococcal conjugate vaccine in Northern
California Kaiser Permanente. Pediatr Infect Dis J. 2004;23:485-489.

2. Eskola J, Kilpi T, Palmu A, et al. Efficacy of a pneumococcal conjugate vaccine against acute ofitis media. N Engl J Med. 2001;344:403-409.

3. SPC Prevenar

Zkracend informace o pFipravku: Prevenar. Pneumokokové sacharidové konjugovand vakeina, adsorbovana.

Slozeni: Jedna 0,5 ml davka obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy,
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy, Pneumococcale oligosaccharidum sérotypus
18C* 2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy. *Konjugovén s nosnym
proteinem CRM 5, a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

Terapeutické indikace: Aktivni imunizace proti onemocnénim vyvolanym Streptococcus pneumoniae sérotypd 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F (zahrnujicim sepse, meningitidy,
pneumonie, bakteremie a akutni ofitis media) u kojencd a déti ve véku od 2 mésicd do 5 let. Rozhodnuti ockovat vakeinou PREVENAR by mélo byt udéléno zejména s ohledem
na jeji 0&innost v prevenci zdvaznych pneumokokovych onemocnéni.

Davkovéni a zpusob poddani: Vakcina se ma podavat formou intramuskulérni injekce. Prednostnim mistem poddni je anterolaterdlni &ést stehna (musculus vastus lateralis)
u kojenct nebo deltovy sval horni &ésti paze u malych déti. Kojenci ve vé&ku 2-6 mésicd: Tfi davky po 0,5 ml s pfestavkami nejmén& 1 mésic mezi ddvkami. Prvni davka
se obvykle podavd ve véku 2 mésict. Civrtou davku se doporuéuje podat ve druhém roce Zivota. Dfive neockovani starii kojenci a déti: Kojenci ve véku 7-11 mésico: Dvé
dévky po 0,5 ml s piestévkou nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti dévku se doporuéuje podat ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 12-23 mésicd: Dvé davky po 0,5 ml s prestavkou
nejméné 2 mésice mezi nimi. D&ti ve véku 24 mésich - 5 let: jedna samostatnd davka.

Kontraindikace: Precitlivélost na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid.

Zvléastni varovéni a zvlastni opatfeni pro pouziti: Tato vakcina nemd byt poddvéna kojencim nebo détem s rombocytopenii nebo s jinymi poruchami hemokoagulace,
které jsou kontraindikaci pro intramuskulérni aplikaci, pokud oviem potencidlni pfinos jasné nepfevazuje nad rizikem poddni. PREVENAR neposkytuje ockovanym détem 100%
ochranu pfed onemocnénimi vyvolanymi pneumokoky, jejichZ sérotypy jsou obsaZeny ve vakcing a nechréni pfed sérotypy neobsazenymi ve vakcing. Prevenar nechrani
ani proti jinym mikroorganizmim, které zpdsobuii stejnd invazivni onemocnéni nebo zanét sttedniho ucha.

Interakcee s jinymi lé€ivy: Prevenar miZe byt podévén souéasné s jinymi détskymi vakcinami podle doporuéenych ockovacich schémat. Rizné injekéni vakciny musi byt
vzdy poddny kazdd do jiného mista vpichu.

Inkompatibility: Prevenar nesmi byt misen s zadnymi jinymi lécivymi piipravky do jedné injekce.

Nezdadouci G€inky: Nechutenstvi, zvraceni, prijem, exantém. Reakce v misté vpichu (jako erytém, zatvrdnuti/otok, bolest/citlivost), hore¢ka = 38°C, podrézdénost, plag,
ospalost, neklidny spanek. Dopliiujici klinické udaje: Uginnost proti pneumonii: V Kaiserové Permanentni studii pneumonii s bakteremii, vyvolanych kmeny sérotypd
S. pneumoniae, obsazenymi ve vakcing, byla G¢innost 87,5 % (95% Cl:7, 99). Uginnost proti akutni ofitis media (AOM): Pneumokok je odpovédny za 30-40% viech bakteridlnich
AOM a za vétsi podil zavaznych AOM. Teoreticky by Prevenar mohl zabranit pneumokokovym AOM, které jsou vyvolany pfiblizné 60-80% sérotyp. Odhaduie se, ze
by Prevenar mohl predchdzet 6-13% vech klinickych pfipadd AOM.

Druh obalu a velikost baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v pfedplnéné injekeni stitkacce (sklo typ 1) s pistnim tahlem z polypropylénu. Velikost baleni: 1 a 10 se samostatnou
injek&ni jehlou nebo bez samostatné injekeni jehly a multibaleni sestdvaijici z 5 baleni po 10 piedplnénych injekenich stitkackach bez injekeni jehly.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovévejte pfi 2°C - 8 °C (v chladniéce). Chrafte pfed mrazem.

Drzitel registrace: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Belgie.

Registracni &isla: EU/1/00/167/001 az 008.

Datum revize textu: 27.07.2009.

Vydej pfipravku je vdzan na lékaisky predpis.

Pfed pouzitim si prosim peclivé preététe Souhrn udaju o pFipravku.

Prevenar je hrazen v indikacich uvedenych ve vyhléice 65/2009 Sb. o ockovani proti infekénim nemocem détem do 5 let véku. Pro ostatni déti Prevenar neni hrazen z prostredkd
vefejného zdravotniho pojisténi.

(/% CLerid]”

Adsorborand konjugovan pneumokokové polysacharidovd vakeina

DUVERA VE ZKUSENOSTI

* obchodni zna¢ka CZE-PRV34-0909

Wyeth Whitehall Czech, s.r.o., Novodvorskd 994, 142 21, Praha 4, Tel: 267 294 111, Fax: 267 294 199, www.wyeth.cz
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Adsovorand konjugovand pneumokokovd polysacharidové vakeina

PNEUMOKOKOVE KONJUGOVANE VAKCINY

— srovndni dle SPC (registracni vymér) —

Prevenar * Synflorix *
SEROTYPY:

sérotypy obsazené ve vakcing 4,6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F 1,4,5,6B,7F 9V, 14, 18C, 19F, 23F
INDIKACE: Aktivni imunizace (dle zastoupenych sérotypd)

proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim (IPD) ANO (od 2 mésicy do 5ti let) ANO (od 6 tydnd do 2 let)
proti pneumokokovym pneumoniim (neinvazivnim) ANO (od 2 mésicO do 5ti let) NE
proti pneumokokovym AOM ANO (od 2 mésicd do 5ti let) ANO (od 6 tydn§ do 2 let)
proti jinym nez pneumokokovym AOM NE NE
proti invazivnim onemocnénim (vakcinaéni sérotypy) 97 % Nebyla studovéna
proti pneumonifm s bakterémii (vakcinaéni sérotypy) 87,50 % Neni uvedeno v SPC
proti pneumoniim bez bakterémie” 20,50 % NE, neni indikovén

57,6 % ve studii POET, kde v3ak byla
proti akutni otitis media (vakcinaéni sérotypy) 57 % podavana 11-valentni kandidéatnf

vakeina (11Pn-PD)

Ochrana nebyla dostate¢né
prokézana

proti sérotypdm neobsaZenym ve vakcing,

proti netypovatelnému Haemophilus influenzae s

Pokles incidence IPD

u osob stardich 5 let 0 62 % Nenf uvedeno

Nepfiimy nebo skupinovy 0¢&inek

IMUNOGENICITA: (schopnost vyvolat imunitni odpovéd')

Srovnéni obou vakein v procentu subjektd s koncentract
protilatek 2 0,2 ug/ml jeden mésic po 3. davce Standard
(mé&feno metodou ELISA)

Prokdzéna non-inferiorita pro
viechny sérotypy vyjma 6B a 23F

DALSI UDAJE: dle registragniho vyméru (SmPC)

4,595 jedinct
v rdmci zdkladniho o&kovani

Hodnoceni bezpeénosti vakeiny v rémci klinického

sledovani pred udélenim registrace = UEeodfoeiina

SniZeni imunitni odpovédi po profylaktickém podénf{ PR Mozné snizeni imunitni odpovédi
. . Neni uvddéno .
antipyretik po poddani paracetamolu

PROTEINOVY NOSIC

T¥i nosiée:

Protein D (odvozeny z kmend

Proteinovy nosi¢ pouZity pro konjugaci, obsazeny ve Jeden nosic: netypovatelného Haemophilus influenzae)
. CRM . .
vakeing 197 Tetanicky toxoid
Diftericky toxoid

¢ Zdroj dat: SPC Prevenar
& Zdroj dat: SPC Synflorix

# nebylo provadé&no mikrobiologické potvrzeni diagnézy

Vice informaci naleznete v SPC Prevenar a SPC Synflorix.

Wyeth Whitehall Czech, s.r.o., Novodvorskd 994, 142 21, Praha 4, Tel: 267 294 111, Fax: 267 294 199, www.wyeth.cz




28. 11. 2009
Aktuality v cestovni mediciné a ockovani cestovateli

Koordinator: as. MUDr. RNDr. Frantisek Stejskal, Ph.D.
poslucharna Stomatologické kliniky, Katefinska 32, Praha 2

830- 9,00 Prezence a zahajeni
9,00 - 9,45 Aktuality v ockovani dospélych pred cestou as. MUDr. Zdena Manddkova
9,45 -10,30 Ockovani déti pred cestou as. MUDr. Pavel Kosina
10,30 - 11,15 Termostabilita vakcin MUDr. Pavel Popely
11,15 - 12,00 Aktualné k chripce as. MUDr. Jan Kyncl, Ph.D.
12,00 - 12,20 Diskuze k problematice ockovani
12,20 - 13,00 Prestavka
13,00 — 13,45 Prevence a lécba cestovnich prijmu MUDr. Libuse Bandouchovd
13,45 - 14,30 Novinky v antimalarické profylaxi as. MUDr. RNDr. Frantisek Stejskal, Ph.D.
14,30 - 15,30 Paraziticti clenovci na cestach as. RNDr. Jan Votypka, Ph.D.
15,30 — 15,45 Diskuze k problematice cestovni mediciny

0ddéleni pro dalsi doskolovant ékarl
Vedouci: Doc. MUDr. Petr Bartinék, CSc.
Sekretariat: Eva Svobodova

Telefon a fax: 224964572; mobil: 732146799
Dékanat 1. LF UK

Katerinskd 32, 121 08 Praha 2

e-mail: vzdelavani.lekaru@If1.cuni.cz

—————

Prihlasky prijimame na vyse uvedené adrese, telefonu, e-mailu. Prihlaseni obdrzi podrobné informace a pokyny. Cena kurzu je 600,- K¢.
Platba na misté v hotovosti 700,-Kc. Pfi malém poctu zdjemcd se kurz nekona. Prihlasujte se proto prosim co nejdrive!

11.1.-13.1.2010
18. mezioborovy seminar Trebon “10

Témata: Listerie, chripka a bakterialni komplikace virovych respiracnich infekci, mala skola: infekce po
transplantacich

Hlavni organizatofi: Manzelé Zampachovi

Prihlaska a podrobnosti na strance:
http://www.volny.cz/zampach/trebon /|



http://www.volny.cz/zampach/trebon/

ZS Mlada Boleslav. Material byl oponovén
rovnéz tak erudovanymi oponenty v osobach
docenta Vanisty, hlavniho hygienika Dr.
Vita ¢i dalSimi kolegy z fad vSeobecnych
praktickych lékar( (Dr. Skéla, Ph.D., doc.
Byma, Dr. Mucha, Dr. Moravéikovd), kterym
timto velmi dékuji.

Tento Doporuceny postup /dale DP/
nemd nahrazovat, a tim diskvalifikovat
moznou spoluprdci s ockovacimi centry po
celé CR, ale mé usnadnit praktickému lékafi
se v dnesni dobé orientovat a eventudlné
zacit i s ockovanim téch nemoci, na které
staci a které je schopen pacientovi ve
své ordinaci aplikovat.

Uvedeny DP ma byt tak trochu i ndvodem
a radcem u hranicnich situaci jako
napfiklad ockovani u gravidnich a kojicich
zen, déle jak postupovat s ockovanim
u imunokompromitovanych pacientd,
obsahuje dosti vyznamnou cast atributl
z cestovni mediciny ¢i samostatnou cast
prevence a lécbu cestovnich prijmd.

Cilem DP neni nahradit podrobné
ucebnice o ockovani, ale spiSe se zamérit
na ta ockovani, ktera je mozno realizovat
v ordinacich vSeobecnych praktickych
lékarli pro dospélé, jako je ockovani proti
tetanu, chfipce, invazivnim pneumokokovym
nakazam, hepatitiddm typu A i B, klistové
meningoencefalitidé, meningokokovym
nakazdm, varicele, cernému kasli, ale
i lidskému papilomaviru.

Urcité mi da vétsina kolegl i kolegyn za
pravdu, Ze pred 10-15 lety bylo ockovani
proti klistové meningoencefalitidé (FSME
Immun ¢ Encepur) spiSe raritou. Dnes je
situace pfimo opacnd, jsme kontaktovani
nasimi pacienty se zddosti bud’ o recept
na tuto ockovaci latku, ¢i se pfimo ptaji
u zavedenych praxi, zdali mohou pfijit na
ockovani ¢i mnohdy jiz na preockovani.

Soucasné je mozné tyto ockovaci latky
nakoupit u velkodistributor( (jejichz adresy
i kontakty jsou v DP taktéz uvedeny), a tudiz
financné profitovat z rozdilu nakupni
a findlni ceny, za kterou ockovaci latku
prodame pacientovi v nasi ordinaci. I na
toto jsme pamatovali a je zde uvedena
kalkulace orientacni ceny.

Ddle je velmi vhodné védét nejen co
a v jakém schématu (vétsinou klasickém
¢i u nékterych vakcin i ve zrychleném)
aplikovat, ale je dilezité védét jak a kam.

Samoziejmé je i nutné znat obecné
zdklady indikaci, kontraindikaci, skladovani
ockovacich latek (véetné chladového
fetézce), ale i moznost kombinaci a aplikaci

naraz jednotlivych ockovacich latek, coz je
téz uvedené v Doporuceném postupu.

V  pripadé nejasnosti  napriklad
v pribalovém letaku u jednotlivych
ockovacich latek je pamatovano i na
kontakty jednotlivych vyrobcd, ktefi jsou
zastoupeni na nasem trhu.

Myslim si, Ze v soucasné dobé je tento
Doporuceny postup prvnim komplexnim
materidlem pro praktické |ékare pro dospélé
za poslednich 15 let, ktery bude dobrym
pomocnikem v nasi kazdodenni praxi a ktery
bude urcité aktualizovan a upravovan
zejména podle potreb terénu (napf. dnes
pri psani tohoto clanku zjistuji, Ze ndm
zde pro komplexnost chybi celosvétova
mapka s vyskytem maldrie, kde je nutné
preventivné poddvat antimalarika). I o tom
je aktualizace vech Doporucenych postupd,
které nase Spolecnost vseobecného [ékarstvi
CLS JEP pravidelné cyklicky aktualizuje cca
3-4 roky.

Vzhledem ke kladnym ohlasiim a cetnym
prinosnym diskuzim na vSech seminafich
z Cervna letosniho roku, kdy mimo jiné
byl ihned vytistény Doporuceny postup
rozebran a ddle je z terénu poptdvan,
uvadim pouze nize kapitoly z tohoto DP,
které by mohl prakticky lékar realizovat ve
své ordinaci.

1. Ockovani proti tetanu

Plvodce: Clostridium tetani je obligatné
anaerobni sporulujici, grampozitivni tycka.
Epidemiologie: C. tetani je pritomno ve
stolici ¢lovéka i mnoha zvitat. S vykaly se
dostdva do pldy, kde ve formé spor vydrzi
mésice az roky. Vstupni branou infekce
je drobné i vétsi poranéni, nejcastéji
kontaminované zeminou. Onemocnéni
se vyskytuje na celém svété s vyssim
vyskytem v oblastech teplého klimatu,
péce a s nedostatecnou proockovanosti.
V (R se v poslednich letech vyskytly jen
ojedinélé pripady u zpravidla nedostatecné
ockovanych jedincl vyssich vékovych
skupin.

Registrované ockovaci latky: Jde
jednak o monovakciny uréené k prevenci
pouze tetanu (Alteana, Tetavax), anebo
polyvakciny skytajici soucasné ochranu
i proti dalsim ndkazam. Jde o bivakcinu
Td-pur nebo o polyvakciny vhodné pro
pravidelné ockovani déti.

Alteana - tetanicky anatoxin 40 IU,
Tetavax - tetanicky anatoxin 40 IU, Td-pur

— tetanicky anatoxin 20 IU + diftericky
anatoxin 2 IU.

Aplikace: Provadi se hlubokou
intramuskuldrni injekci do deltového,
glutealniho ¢i stehenniho svalu. Alteana
dle SPC nejlépe do hyzdového svalu, Tetavax
do deltoideu. Stehennf sval je vhodny pro
malé déti.

Indikace a davkovani: Zakladni schéma
v dospélosti jsou tfi davky aplikované v den
0,za 6-10 tydn( a za 6-10 mésicd po druhé
davce. Néslednd protektivita je na 10-15
let.

Zvlastni upozornéni: Lze ockovat
i gravidni Zeny, béhem jakékoliv doby
téhotenstvi.

Kontraindikace: Obecné.

Nezadouci dcinky: Zavazné celkové
reakce jsou uvadény u 1,5 na 1 milion
ockovanych. Mistni i celkové reakce
nevybocuji z obecnych zvyklosti. Nejcastéji
je bolestivost v misté vpichu ockovaci latky,
erytém, zfidka i otok.

Imunogenita: Po ockovdni hladina
protilatek je na vrcholu asi za 2 tydny,
nasledné klesa velmi pozvolné a Gcinnd
hladina trva minimalné 10 let, u 72 %
ockovanych pacient( trva az 25 let, proto
je doporucované preockovani az po 10-15
letech. Dobrd imunogenni odpovéd je
i po 20 letech od posledniho ockovani po
booster davce. Minimalni ochranna hladina
protilatek proti tetanu je pfi poziti ELISA
testu 0,1 IU/ml. Pfi hladiné vyssi nez 0,6
IU/ml nenf tfeba preockovavat a pouze se
doporuci sérologicka kontrola za 2 roky.

Odolnost po ockovani, respektive
imunogenita je snizend zejména u pacientd
s leukemii, lymfomem i po transplantaci
kostni dfené. Imunogenita vakciny je nizsi
u senior(, a proto u osoby starsich 60 let
preockovavame po 10 letech.

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
Tetanicky anatoxin ve vakciné pfi skladovani
pri teploté 2-8 °C md exspiraci 2 roky.
Teplota do 45 °C do sedmi dni nesnizuje
jeho potenci, ale snizuje ji mrazeni, zejména
pri pouziti kombinované vakciny DTP.

2. 0ckovani proti chfipce

Pivodce: Plvodci chiipky jsou viry,
které se radi do rodu Influenzavirus z celedi
Orthomyxoviridae. V jadre chfipkovych vird
se nachazi segmentovana ribonukleova
kyselina a nukleoprotein. Podle jeho
antigennich vlastnosti se rozliSuji viry
chripky typu A, B a C.



Na povrchu virové ¢astice se nachdzeji
dva glykoproteiny: hemaglutinin a neura-
miniddza. Prostfednictvim hemaglutininu
se virus prichycuje na povrchové recep-
tory vnimavé bunky. Neuraminidaza
umoznuje pranik viru do bunky, uvolnéni
novotvorenych virovych ¢éstic z infikované
buriky a jejich Siteni k dalSim vnimavym
burikdm v dychacich cestach. Lze rozlisit
16 typG hemaglutininu (oznacovanych H1
az H16) a 9 typl neuraminidazy (N1 az
N9). Oba povrchové glykoproteiny chripky
A jsou antigenné znacné nestabilni a ¢asto
méni své vlastnosti. Jde o zmény dvojiho
druhu: antigenni shift a antigennf drift.
Shift znamena zdsadni zménu antigenniho
charakteru hemaglutininu, neuraminiddzy
anebo obou glykoproteind. K této zméné
dochdzi genetickou rekombinaci mezi
lidskymi a Zivoc¢isSnymi  chfipkovymi
viry. Vysledkem je vznik zcela nového
subtypu viru s jingm hemaglutininem d¢i
neuraminiddzou a s jingmi vlastnostmi. Lidé
v populaci nemaji proti novym antigeniim
protildtky, nakaza se rychle §ifi a dochazi
k pandemii. Cast&jsi, ale méné vyznamnd
zména antigennich vlastnosti povrchovych
glykoproteini se oznacuje jako drift.
Vznika selekcnim tlakem imunity populace
v dlsledku bodovych mutaci. Disledkem
driftu je trvaly vznik novych variant
chripkového viru. S plsobenim driftu je
treba pocitat pri pripravé ockovaci latky,
a proto se kmeny uzité k vyrobé vakciny
kazdorocné obménuji. Varianty chfipkovych
vir( se oznacuji typem viru (typ A nebo
B), mistem izolace, &islem izoldtu, rokem
izolace a u typu A se v zdvorce uvede jesté
¢islo hemaglutininu a neuraminidazy.
Napfr.: varianta A/Hongkong/3/79(H3N2).
U lidskych vir(i typu A byly dosud zjistény
3 hemaglutininy (H1, H2 a H3) a 2
neuraminidazy (N1, N2). Ocekava se, ze
v blizké budoucnosti dojde k dal$i pandemii
zplsobené novym subtypem viru. Jeji Siteni
bude velmi rychlé vzhledem k souc¢asnému
rozvoji migrace, cestovniho ruchu a rychlym
presuniim velkého mnozstvi lidi mezi
kontinenty.

Epidemiologie: Zdrojem nakazy je
clovék, a to jiz koncem inkubacni doby
a v prvych dnech onemocnéni. U chFipky
A mohou byt zdrojem ndkazy vzdcné zvirata,
a to ptdci nebo vepri.

Onemocnéni md sezonni charakter. Ve
stfedni Evropé je maximum vyskytu od
prosince do brezna.

V soucasnosti je tieba rozliSovat sezonni,

pandemickou, ptaci a tzv. praseci chfipku.
e Sezonni chripka

Onemocnéni postihuje  kazdorocné
obyvatelstvo v chladném obdobi roku
v podobé epidemii rlizného rozsahu
a zavaznosti. Rozsah i zavaznost epidemif
zdlezi na mire, v jaké se antigenni vlastnosti
plvodce lisi od antigennich vlastnosti vir(i
cirkulujicich v populaci v minulé sezoné.
e Pandemicka chfipka

Onemocnéni zpisobené novym subtypem
(shiftovou variantou) chfipkového viru typu
A. Obyvatelstvo nema proti vyvolavajicimu
viru protilatky a nakaza se $ifi rychle bez
geografického omezeni v podobé pandemie.
Pribéh onemocnéni byvd zdvazny s castymi
komplikacemi.
e Ptaci chripka

Onemocnéni zplsobené ptacimi subtypy
chripkového viru typu A. Rezervoarem
ndkazy jsou divoci vodni ptaci, od nichz
se nakaza §ifi na domdci dribez. Od roku
1997 probiha na Dalném vychodé epizootie
zplsobend subtypem H5N1. Nakaza se
prostrednictvim stéhovavych ptdkd rozsitila
do Strednf Asie, Ruska, Evropy i Afriky.

Tésnym stykem s infikovanym ptactvem
se ndkaza m0ze prenést na clovéka a prliibéh
onemocnéni mlze byt zavazny. Do 23. 4.
2009 bylo na svété hlaseno 421 onemocnéni
s 257 dmrtimi. Mezilidsky prenos nakazy byl
dosud zaznamendn jen vyjimecné.
e Praseci chripka

Je nakazlivé onemocnéni prasat
postihujici dychaci cesty. Plivodcem jsou
praseci viry chfipky A, a to nejcastéji
subtypu HIN1. Viry se mohou prenést na
clovéka a zplisobit u néj onemocnéni rizné
zdvaznosti. Ojedinéld lidska onemocnéni
se v poslednim desetileti vyskytla v USA,
Holandsku a Spanélsku, a to zpravidla u lidf,
ktefi byli v tésném styku s nakazenymi
vepfi. K mezilidskému prenosu této nakazy
dochazelo vzacné.

V bfeznu 2009 doslo v Mexiku a zahy
v USA ke zvysenému vyskytu chfripky.

Registrované ockovaci latky:

Jako plvodce byl prokdzan virus chripky
A subtypu H1N1, ktery dosud nebyl nalezen
u lidi ani u prasat. Virus ma ve svém
genomu segmenty pochazejici z praseciho,
ptacitho a lidského chripkového viru.
Sifi se kapénkovou nakazou od ¢lovéka
k clovéku. Postizené osoby nebyly ve styku
s nemocnymi vepri, a proto bylo onemocnéni
podle oblasti prvého vyskytu nazvano
mexicka chripka. Svétovd zdravotnickd
organizace doporucila tuto novou nakazu
oznacovat jako chfipka A (H1N1).
Dostupné protichripkové vakciny proti této
nakaze nechrani.

(Nakaza se rychle rozsifila do dalsich
zemi — k 3. kvétnu 2009 byla nakaza
potvrzena u 898 osob z 18 zemi vcetné
nékolika evropskych statd, nyni pfi psani
tohoto ¢lanku v srpnu 2009 je jiz jen v CR
potvrzeno onemocnéni timto virem kolem
100 pacientd, ve Velké Britanii kolem 150
tisic, situace a pocet pacientll s timto
onemocnénim se celosvétové kazdy den
mén{ a nardstd.)

SloZzeni a forma: K dispozici jsou
inaktivované trivakciny obsahujici antigeny
dvou aktudlnich variant chfipky A a jedné
aktualni varianty chfipky B. Svétovd
zdravotnicka organizace  kazdorocné
v (inoru aZ bfeznu na zakladé celosvétového
sledovani vyskytu a pdvodcd chfipky oznaci
kmeny vir(i A i B, o nichz lze predpoklddat,
Ze budou na severni polokouli pdvodci
onemocnéni v pristi chfipkové sezoné.
Béhem nésledujicich 4 az 6 mésicll vyrobci
z téchto kmen pripravi vakcinu.

V soucasnosti se v CR pouzivaji
subjednotkové nebo Stépené vakciny.
Subjednotkové vakciny obsahuji pouze
antigen hemaglutininu a neuraminidazy,
zatimco Stépené ockovaci latky obsahuji
antigeny i dalSich souéasti viru s vyjimkou
reaktogennich lipidovych frakci. Sub-
jednotkové vakciny maji malo vedlejsich
reakci, ale jsou méné imunogenni nez
Stépené ockovaci latky. Jejich Gcinnost lze

Vakciny Nazev Vyrobce Poznamka
Subjednotkové Influvac Solvay Pharma
Fluad Novartis adjuvans NF 59
Inflexal V Berna Biotech virosomova vakcina
Optaflu Novartis bunééna vakcina
Stépené Vaxigrip Sanofi Pasteur
Fluarix GlaxoSmithKline
Begrivac Novartis
IDflu Sanofi Pasteur intradermalni aplikace
Prepandrix GlaxoSmithKline prepandemicka vakcina



zvysit pridavkem nékterého z adjuvantnich
prostfedkd. Adjuvantni a virosomové
vakciny jsou pro vyssi imunogenitu vhodné
napf. pro ockovani seniordl.

K dispozici bude az v roce 2010
intradermdlni vakcina Idflu, kterd se
v mnozstvi 0,1 ml aplikuje do kize pomoci
jednordzového aplikatoru do hloubky 1,5
mm. U déti starSich 8 let a u dospélych
do 59 let véku se aplikuje pfipravek
obsahujici 9 pg antigenu a u osob starsSich
60 let pripravek obsahujici 15 pg antigenu
kazdého virového kmene. Aplikace je
jednoducha a bezbolestna. Pouziti této
vakciny by mohlo zvysit proockovanost
populace proti sezonni chfipce. Virus
chfipky lze misto na bunkdach kufeciho
zarodku mnozit na bunécnych kulturach.
Vyroba bunécné vakciny je o polovinu
rychlej$i nez u vakcin pFipravovanych
vajecnou technologii. Bunécnou vakcinu
lze podat i klientdm precitlivélym na
vajecnou bilkovinu. Na trhu je vakcina
Optaflu obsahujici antigeny chfipkovych
virll pomnoZenych na burikdch psich ledvin.
Jako rezerva pro pripadny epidemicky
vyskyt ptaci chripky u lidi je v Evropské
unii k dispozici tzv. prepandemickd vakcina
Prepandrix. Obsahuje inaktivovany stépeny
kmen viru chfipky H5N1.

Indikace a davkovani: Ockovani se
provadi u dospélych a déti nad 3 roky véku
jednou davkou vakciny o velikosti 0,5 ml.
Vakcina se aplikuje intramuskularné nejlépe
do deltového svalu. U déti od 6 mésic
do 3 let se poddvaji dvé polovicni davky
v odstupu 4 az 6 tydnd a u déti, které byly
jiz drive proti chfipce ockovany, se aplikuje
pouze jedna davka. Ockovédni se provadi
kazdorocné v obdobi pred predpokladanym
vyskytem chripky, a to nejlépe od zafi do
poloviny prosince. Imunita vznika béhem
2 tydnl po vakcinaci a pretrvava nejméné
1 rok, nicméné nejvyssi imunita je cca za
3 mésice po aplikaci ockovaci latky. Osoby
starsi 65 let vytvareji obecné po ockovani
nizsi hladiny protilatek.

Proti chfipce se ockuje v ramci pra-
videlného, zvlastniho anebo doporuce-
ného ockovani. Pravidelné nebo zvlastni
ockovani se dle vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi CR €. 537/2006 tyka
nasledujicich osob:

e se zavaznym chronickym respiracnim
¢ kardiovaskuldarnim  onemocnénim
a s poruchou dychani na zékladé nervového
Ci svalového onemocnénfi

e s cukrovkou lécenou inzulinem nebo

jinym metabolickym onemocnénim

e s cystickou fibrézou pankreatu, vleklou
nedostatecnosti ledvin a chronickou
anémifi

® s vrozenou nebo ziskanou poruchou
imunitniho systému

e umisténych v écebndch pro dlouhodobé
nemocné, v domovech ddchodcl a penzi-
onech pro seniory

e vystavenych pfi svém pracovnim vykonu
zvySenému nebezpe¢i ndkazy chripkou
(zdravotnici nebo persondl dstavil socidlni
péce) a také osob, které by mohly ndkazu
prenést na rizikové jedince

Ockovani se doporucuje osobam, které
se zasadnim zplsobem podileji na chodu
stdtu (doprava, energetika, policie, armada,
zdravotnici aj.), a vsem, ktefi si nepreji
onemocnét chfipkou.

Imunogenita: U¢innost ockovani zalezi
na antigenni podobnosti kmene viru, ktery
je pfitomen ve vakciné s viry cirkulujicimi
v populaci a také na véku a na schopnosti
ockované osoby vytvaret imunitu.
U mladych zdravych osob ockovani zabrani
onemocnéni v 70 az 90 %. U starsich osob
(65 let a vyse) ockovani proti chfipce
vyrazné snizi pocet komplikaci vcetné
Gmrtnosti spojené s timto onemocnénim.

Kontraindikace: Kontraindikaci ockovani
je precitlivélost na vajecnou bilkovinu ¢i
jinou slozku vakciny a také zavazna reakce
po predchozi aplikaci protichripkové
vakciny. U osob s akutnim horec¢natym
onemocnénim je tfeba ockovani odlozit.

Interakce (kombinovatelnost): Pri
ockovdni lze soucasné na jiné misto apli-
kovat vakcinu proti pneumokokové nakaze.

Nezadouci dcinky: Mistni i celkové
reakce nevybocuji z obecnych zvyklosti.
Nejcastéji se vyskytuje teplota, lokalni
bolestivost v misté vpichu.

Zvlastni upozornéni: Ochrana po
ockovani pretrvava pouze 6 az 12 mésic,
a proto se musi ockovani opakovat
kazdorocné (viz antigenni drift a antigenni
shift).

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
Vakcina v predplnéné stfikacce se uchovdva
pfi teploté 2 az 8 °C. Doba pouZzitelnosti je
1 rok od data vyroby.

Chemoprofylaxe: U neockovanych osob
anebo v epidemii, kde antigeny pdvodce
nebyly soucasti aplikované vakciny,
lze k ochrané pred ndkazou doporucit
antivirotika. UZivaji se oseltamavir (75 mg
denné) nebo zanamivir (2x denné inhalace
5mg).

3. Ockovani proti invazivnim
pneumokokovym nakazam

Pivodce: Streptococcus pneumoniae.
Jedna se o gram-pozitivni bakterii, ktera
se vyskytuje v parech jako diplokok
bud" samostatné, nebo v kratkych
fetizcich. Pneumokoky jsou fakultativné
anaerobni a vétsina je kryta povrchovym
polysacharidem. Pravé ten umozruje jejich
typizaci. Dnes je popsano na 40 skupin
a identifikovano 91 rdznych sérotypl
pneumokoki.

Epidemiologie - svét: Incidence inva-
zivnich pneumokokovych onemocnéni
je v evropskych zemich rGzna. Nejvyssi
vyskyt je u déti pod 2 roky véku v regio-
nech Spanélska, kde dosahuje hodnoty
174/100000. Nasleduje Belgie 104/100000,
Finsko 40/100000, Dansko 35/100000
a Némecko 19/100000. Rozdilné incidence
jsou ovsem také ddny mirou aktivni
surveillance v jednotlivych zemich. Menin-
gitida se vyskytuje pfiblizné v 0,5 az 2,0
pripadech na 100 000 déti v Evropé i USA
s mortalitou kolem 23 %. Incidence
pneumonii je jeSté vyssi. Finska data hovori
0 5,7 na 1 000 déti zenského pohlavi pod
5 let véku, respektive 11,2 u muzského
pohlavi. Nad 5 let véku klesa na hodnoty
kolem 5,4 na 1 000 bez rozdilu pohlavi.

Epidemiologie - CR: Chybf validni data.

Registrované ockovaci latky: Pneumo
23 (balenf 1x 0,5 ml) — vyrobce Aventis
Pasteur nebo Sanofi Pasteur, Prevenar (v
USA Prevnar) (baleni 1, 10 davek x 0,5 ml) -
vyrobce Wyeth, Synflorix (baleni 1x 0,5 ml)
— vyrobce GSK. Ve vyvoji jsou proteinové
vakciny a 13valentni konjugovana vakcina
s registraci v letech 2009 az 2010.
Ocekava se i dospéld varianta konjugované
13valentni vakciny, kterd zatim prochdazi
klinickym zkousenim.

SloZeni a forma: Pneumo 23 je vakcina
pripravend z purifikovanych kapsularnich
polysacharidovych antigend, ziskanych ze
23 sérotypl Streptococcus pneumoniae 1, 2,
3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.
Obsahuje déle fenolovy tlumivy roztok.
Konjugovand pneumokokovd vakcina
Prevenar obsahuje 7 kapsularnich sérotypl
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F konjugovanych
na nosny protein CRM_, ktery je adsorbovan
na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg). 10valentni
Synflorix ma navic sérotyp 1, 5 a 7F.
Sérotypy jsou celkem konjugovdny na
3 rdzné nosice. U 8 sérotypl je nosnym
proteinem D protein z hemofili.



Indikace a davkovani: Ockovani
polysacharidovou vakcinou je doporuceno
k ochrané pred pneumokokovymi infekcemi,
zejména pred zanéty plic, zplsobenymi
sérotypy obsazenymi ve vakciné pro osoby
od 2 let, ve vysokém riziku onemocnéni
pneumokokovou infekci. Cilovymi sku-
pinami jsou predevsim osoby ve véku
v Ustavech, oslabené nebo s doprovézejicimi
chronickymi onemocnénimi, avSak bez
vyrazného imunodeficitu, nebot zde
byla prokazana nizsi Gcéinnost. Soucasné
doporuceni ACIP nabizi vakcinu i pro kuraky
a astmatiky.

Davkovani: Jedna davka vakciny 0,5 ml
s jednorazovym preockovanim jednou
davkou 0,5ml po 5 letech. Vakcina se
podava prednostné intramuskularni cestou,
pripadné subkutdnné.

Konjugovand vakcina Prevenar je
indikovdna proti onemocnénim vyvolanym
Streptococcus pneumoniae sérotyp( 4, 6B,
9V, 14, 18C, 19F a 23F (zahrnujicim sepse,
meningitidy, pneumonie bakteriemie
a akutni otitis media) u kojencl a malych
déti ve véku od 2 mésicd do 5 let. Zatim neni
indikovana pro dospélou populaci. Synflorix
je indikovdn pro prevenci invazivnich
pneumokokovych onemocnéni vyvolanych
sérotypy pokrytymi vakcinou a mezotitid
u déti do 2 let véku.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na
libovolnou slozku, u Pneumo 23 prvni
trimestr téhotenstvi a aplikace se nedo-
porucuje osobam ockovanym béhem
predchozich tfi let. U Prevenaru i precitli-
vélost na diftericky toxoid.

Zvlastni upozornéni: Pneumo 23
neaplikovat intravaskuldrné. Vakcina by
méla byt aplikovana nejméné dva tydny pred
planovanou splenektomii nebo zahajenim
imunosupresivni terapie (chemoterapie
¢i jiné terapie). Pacientdm s poruchami
srazlivosti nebo s trombocytopenii se
doporucuje aplikovat vakcinu subkutanné.

Interakce (kombinovatelnost): Vakcina
Pneumo 23 mUze byt podana soucasné
s vakcinou proti chfipce za predpokladu,
Ze se vakciny aplikuji do dvou rdznych
mist. R(zné injekcni vakciny musi byt vzdy
podany kazda do jiného mista vpichu.

Nezadouci ucinky: Mistni i celkové
reakce nevybocuji z obecnych zvyklosti.
Nejcastéji se vyskytuje teplota, nechu-
tenstvi, zvraceni a prdjem.

Imunogenita: Pneumo 23 ockovani
poskytuje vice nez 90% sérokonverzi

a vyvoldva hladiny specifickych protilatek
vyssi nez 300 meg/ml.

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
Pneumo 23 musi byt uchovdvana
v chladnicce (2 °C do 8 °C). Vakcina nesmi
zmrznout! V pfipadé zmrazeni se vakcina
nemdze pouzit. Vnitfni obal uchovavat
v krabicce, aby byla vakcina chranéna pred
svétlem. PFi uchovdvani za pfedepsanych
podminek, tj. mezi 2-8 °C, je doba
pouzitelnosti vakciny dva roky ode dne
vyroby.

4. 0ckovani proti virové hepatitidé typu A

Plvodce: Virus hepatitidy A (HAV)
z Celedi Picornaviridae, odolny k Gc¢inkdm
tepla i mrazu.

Epidemiologie ve svété a v CR: Virova
hepatitida A patfi mezi epidemiologicky

éjSi hepatitidy pro snadny
fekalné-ordlni prenos a je pficinou fady
kazdorocnich epidemii po celém svété.
Rocné je hlaseno vic jak 1,4 miliond novych
pripad(i ve svété, ale vzhledem k vysoké
podhlasenosti bude skutecna incidence
minimdlné 10nasobné vyssi. Mezi oblasti
s nejvyssim vyskytem patfi Stredni a Jizni
Amerika, Afrika, Blizky vychod, jizni
a jihovychodni Asie, Oceanie. V téchto
regionech se 80 % populace infikuje ve véku
do 18 let.

V Ceské republice md kumulativni
incidence postupny a trvaly pokles.
V absolutnich cislech doslo za poslednich
10 let od Fadoveé tisich pripadd rocné (2 038
pripad( v r. 1996) k poklesu na stovky
pripadl rocné (127 pripad( v roce 2007).
V roce 2008 byla oviem zaznamendna
rozsahla epidemie, ktera zacala mezi
bezdomovci a narkomany v Praze a postupné
se rozsitila mezi béznou populaci po celé CR.
Séroprevalence anti-HAV protilatek stoupa
s vékem, 53-68 % osob > 50 let a 78-89 %
0sob > 60 let v CR ma znamky prodélané VHA
s celozivotni protekci.

Registrované ockovaci latky: Havrix
a kombinovana ockovaci latka Twinrix,
Ambirix (proti VHA a VHB) — vyrobce GSK
Biologicals, Avaxim — vyrobce Sanofi Pasteur,
Vagta — vyrobce MSD. Existuji détské (0,5ml)
i dospélé verze (1ml) vakcin. Vakcina
Ambirix je v CR registrovang, ale b&7né se
nedovazi.

Slozeni a forma: Inaktivovana
celobunécnd vakcina k injekéni i. m.
nebo vyjimecné s. c. aplikaci v podobé
opalescentni bélavé suspenze. Aktivni

slozka je virus hepatitidy A pomnoZeny na
lidskych diploidnich burikach. Mnozstvi
aktivni slozky je 1 440 EU u dospélé,
respektive 720 EU u détské verze vakciny
Havrix; 720 EU u dospélé a 360 EU u détské
verze kombinované vakciny Twinrix; 720
EU u vakciny Ambirix, 160 AU u vakciny
Avaxim a 50 IU u dospélé a IU u détské
verze vakciny Vaqta.

Indikace a davkovani: Prevence virové
hepatitidy typu A od 1 roku véku. Zakladni
vakcinace se sklada z aplikace jedné davky,
posilujici (booster) davka v odstupu 6-18
mésicd od prvni davky. Kombinovand
vakcina proti VHA a VHB se aplikuje ve 3
davkach v intervalu 0. mésic — 1. mésic
(alternativné do konce 2. mésice) - 6. mésic
(alternativné 4.-12. mésic). U vakciny
Havrix, Twinrix se aplikuje détskd verze do
15 let véku vcetné, od 16 let se aplikuje
dospéld verze. Vakcina Avaxim pouze
v jedné verzi je urcena pro déti i dospélé.
Vakcina Vagta je urcena pro déti od 2 let
véku do 17 let — détska verze, dospéld verze
od 18 let. Vakcina Ambirix (1ml) je urcena
pro déti ve véku 1-15 let ve dvoudavkovém
schématu mésic 0 a mésic 6-12.

Vakcinu je mozné pouzit i pro
postexpozi¢ni profylaxi optimalné do 7,
maximalné do 14 dnl po kontaktu s VHA
ve véku od 12 mésicl do 40 let. Pro osoby
> 40 let aplikovat soucasné s vakcinou
imunoglobulin v davce 0,02 ml/kg.

Vakcina se aplikuje intramuskuldrné do
deltové oblasti. Neaplikovat do glutedlniho
svalu!

Zpozdéni vakcinace (prerusené sché-
ma): V pfipadé nedodrZeni vakcinacniho
schématu se postupuje podle principu
~kazda davka se pocita”. Posilovaci davku
je mozné podat se zpozdénim az 5 let od
prvni davky. V obdobi do aplikace posilovaci
ochrany.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na
libovolnou slozku vakciny a akutni horec-
naté onemocnéni.

Zvlastni upozornéni: Vakcina se nesmi
smichat s Zadnou jinou vakcinou a nesmi
se podat intravenézné. Ockovani nechrani
proti infekci jinymi viry hepatitidy, mimo
kombinované vakciny Twinrix, kterd chrani
i proti VHB.

Interakce (kombinovatelnost): Vakcinu
Havrix je mozné pouzit pro posilujici
davku i v pripadé, ze pro prvni davku byla
pouZzita jind inaktivovana vakcina proti VHA
a naopak. Je mozna simultdnni aplikace do



jinych mist s vakcinami proti zluté zimnici,
brisSnimu tyfu, VHB a pravdépodobné
is dal$imi vakcinami (proti meningokokové
meningitidé, rotavirovym prdjmdm, DTP-
-IPV-HiB-HBV apod.).

Nezadouci tdcinky: Zarudnuti, zdureni
nebo bolestivost v misté vpichu do 21 %
u déti a do 56 % u dospélych, bolesti
hlavy (2-9 % u déti, do 16 % u dospélych),
horecka, Unava, nauzea, bolesti bficha,
svall. Ostatni pfiznaky jsou méné casté.

Imunogenita: 95-100 % ockovanych
si vytvori ochranné protilatky 1 mésic po
ockovdani. Ochranny efekt vakcinace se
objevuje za 14 dni od aplikace vakciny.
Séroprotektivni protilatky se tvori jiz za
7-10 dnd po vakcinaci. Po dvou davkach
vakciny se predpoklada protekce minimalné
25 let a aplikace dalsi posilujici davky se
v soucasné dobé nedoporucuje. U¢innost
ockovani je 94-100 %.

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
Skladovat pri teploté 2-8 °C po dobu 3 let.
Chranit pred mrazem. Ndhodné ponechani
vakciny pfi pokojové teploté po dobu
nékolika dn(i (az 3 tydny pfi teploté 37 °C)
nevede ke ztraté Gc¢innosti.

5. 0ckovani proti virové hepatitidé B

Pivodce: Maly DNA virus hepatitidy B
(HBV) z celedi Hepadnaviridae.

Epidemiologie ve svété a v CR:
K prenosu nakazy dochdzi parenteralni
cestou, sexudlnim kontaktem a cestou
matka - dité. Vertikdlni prenos je
v nékterych oblastech Afriky a Asie
také nejvyssi prevalence VHB. 1/3 svétové
populace byla nebo je infikovana a az 400
milion{ z nich jsou chroniéti nosici viru.
V CR se odhaduje nosicstvi v populaci
na 0,7 % a po zarazeni vakcinace v roce
2001 do pravidelného ockovani dochazi
k pozvolnému poklesu poctu nakaz (604
onemocnéni v roce 2000 v. 307 onemocnéni
v roce 2007).

Registrované ockovaci latky: Engerix
B 20 pg/10 pg - dospéla/pediatrickd
forma - vyrobce GSK, H-B-Vax-Pro 10 pg/5
ug — dospéld/pediatricka verze — vyrobce
MSD, Fendrix — vyrobce GSK. Kombinované
vakciny — Twinrix Adult, Twinrix Paediatric,
Ambirix, Infanrix Hexa (DtaP-Hib+HBV+IPV),
Infanrix Penta (DtaP+IPV+HBV), Tritanrix
HepB (DtwP+HBV) - vse vyrobce GSK.
Infanrix Penta, Tritanrix HepB a Ambirix jsou
v CR registrovany, ale b&7né se nedovazi.

SloZzeni a forma: Engerix B a Twinrix
- 1 dévka (1 ml) obsahuje: Antigenum
tegiminis hepatitidis B 20 pg, resp. 10 ug
(H-B-Vax-Pro 10, resp. 5 pg). Vyrobeno
metodou genového inzenyrstvi na kulture
kvasinkovych  bunék  (Saccharomyces
cerevisiae). Fendrix — rekombinantné
pripraveny HbsAg antigen navdzany na MPL
(monophosphoryl lipid A) jako adjuvans.

Indikace a davkovani: Engerix B 20 jig je
urcen k ockovani dospélych a mladistvych >
16 let, Engerix B 10 pg je urcen k ockovani
novorozencll, kojencl a déti do 15 let.
U déti mezi 10 az 15 roky je mozné pouzit
i 20pg ddvku. Dvé schémata zdkladniho
ockovani: zrychlené - s aplikaci davek
v 0., 1. a 2. mésici, 4. davka 12 mésicl po
davce prvni. Standardni - tfi ddvky v mésici
0, mésici 1 (alternativné do 2. mésice)
a mésici 6 (alternativné mezi 4.-12.
mésicem). Ve vyjimecnych pfipadech mize
byt u dospélych osob aplikovan ve trech
davkach v intervalu 0., 7. a 21. den a 4.
davka 12 mésicl po ddvce prvni. Nutnost
preockovani zdravych jedincd nebyla dosud
prokdzana. Rutinni aplikace booster davky
nebo pravidelné sérologické vysetfeni se
nedoporucuje u imunokompetentnich osob,
které odpovédély na vakcinaci. Fendrix —
indikovan u pacient( s rendlni insuficienci
(vCetné pacientd pred hemodialyzou
a hemodialyzovanych pacientd), ve véku
nad 15 let. Doporucuje se ctyrdavkové
schéma 0-1-2-6 mésic(.

Vakcina se aplikuje intramuskuldrné do
deltoidni oblasti. Aplikace do glutealniho

Zpozdéni  vakcinace (prerusené
schéma): V piipadé, ze dojde k opomenuti
aplikace nékteré z davek, nedoporucuje se
zahajovat celou vakcinaci tfemi davkami
znovu. Dojde-li ke zpozdéni aplikace
druhé davky, aplikuje se tato, co nejdrive
je to mozné, a treti davka se pak poda za
2 mésice. V pripadé, ze dojde k opomenuti
treti davky, aplikuje se tato, co nejdrive
je to mozné. Aplikace treti davky se
zpozdénim v prliméru 3,4 let vedla k 95%

séroprotektivité.
Kontraindikace: Alergie na slozky
vakciny, zdvazné akutni horecnaté

onemocnéni. Mirna infekce s afebrilnim
prabéhem nenfi kontraindikaci vakcinace.
Zvlastni upozornéni: Vakcina nechrani
proti hepatitidé A, C a E ani proti jinym
infekénim Ciniteldm, které zpdsobuji
onemocnéni jater. U nékterych skupin
jedincd nebo pacientll vystavenych

nebezpeci ndkazy virem hepatitidy B (napf.
hemodialyzovani pacienti nebo pacienti
s poskozenym imunitnim systémem)
je aplikovdno odlisSné schéma a byva
nutné podanim posilovaci davky zajistit
protektivni hladinu protilatek (> 10 IU/L).
Minimalné 1 tyden, optimdlné 1 mésic po
aplikaci vakciny se nedoporucuje darovat
krev.

Interakce (kombinovatelnost): Vak-
cinu lze aplikovat kdykoli pred nebo po
jinych Zivych i nezivych vakcinach, véetné
vzajemné kombinace Fendrix-Engerix se
specifickym imunoglobulinem. Lze simul-
tanné aplikovat napf. s vakcinou proti
chfipce, klistové meningoencefalitidé,
brisnimu tyfu, VHA, Zluté zimnici, Hemophilu
influenzae b, IPV.

Nezadouci tcinky: Casté - bolest,
zarudnuti, zatvrdnuti tkdné. Vzacné - (inava,
horecka, maldtnost, abnormalni hodnoty
testll jaternich funkci, artralgie. Velmi
vzacné — neuritida, syndrom Guillain-Barre,
trombocytopenie, vaskulitida.

Imunogenita: Ochrana nastupuje
za 14 dni od druhé davky. Engerix B
séroprotekce 95 — 100%, Fendrix — 74,4%
u hemodialyzovanych osob. Protektivni
hladina anti-Hbs protilatek > 10 IU/L.
V populaci se mlze objevit az 15 %
nonrespondérd — tzv. neodpovidac¢i na
ockovéni, tedy osob, které si ani po 6
davkdch vakciny nevytvorily ochranné
protilatky. V pripadé podezfeni na nizsi
imunitni odpovéd se doporucuje provést
vySetfeni anti-Hbs protilatek 1 mésic
po treti davce, je-li mnozstvi protilatek
nedostatecné, aplikovat ctvrtou davku 1-2
mésice po tfeti a ev. patou a Sestou davku
za 1a 6 mésica.

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
36 mésicl pri teploté 2-8 °C. Nahodné
ponechani vakciny nékolik dni pfi
pokojové teploté pravdépodobné nevede
k znehodnoceni vakciny, ale neni k dispozici
dostatek ddaji. Chranit pred mrazem,
dojde-li ke zmrznuti vakciny, musi byt
znehodnocena. Bod mrazu vakciny je jiz
-0,5 °C.

6. 0ckovani proti klistové
meningoencefalitidé (KME)

Plivodce: RNA arbovirus klistové menin-
goencefalitidy z celedi Flaviviridae, subtyp
evropsky a dalnévychodni.

Epidemiologie — svét: Endemicky vy-
skyt je zaznamenavdn v celé Evropé,



zejména ve stfedni a jizni, ale i v oblastech
Skandindvie. Délnévychodni typ viru
vyvoldva onemocnéni v Rusku vcetné oblasti
Sibire, ve vychodni Asii a v Japonsku.

Epidemiologie — CR: Sezonni vyskyt
s maximem v jarnich a podzimnich
mésicich, nejvyssi pocet onemocnéni je
hlasen z jiznich a stfednich Cech (povodi
Vltavy, Sazavy, Berounky), okoli Brna,
z oblasti na severni Moravé (Bruntdlsko,
Opavsko), okoli Plzné a severoceské oblasti.
Infikovanych klistat byva podle lokality
5-7 %. Byl prokazan vyskyt infikovanych
klistat i v horskych oblastech, ve vyskdch
kolem 1 000 m n. m. Za poslednich 20 let
je zaznamenan plynule stoupajici trend
incidence KME, v roce 2006 dosud nejvyssi
vyskyt. Proockovanost dosahuje 16 %.

Registrované ockovaci latky: FSME-
-Immun Inject (baleni 1, 10, 100 davek) —
vyrobce Baxter, vakcina Encepur (baleni 1,
10 davek) — vyrobce Chiron.

SloZeni a forma: Inaktivovana vakcina
uréend k i. m. nebo vyjimeéné v pripadé
krvdcivé poruchy k s. c. aplikaci ziskand
pomnozenim viru KME, kmene Neudorfl
(FSME-Immun) nebo kmene K23 (Encepur)
na bunkdch kurecich fibroblastd. Vakcina
dale obsahuje adjuvans — hydroxid hlinity
a vakcina FSME-Immun i lidsky albumin.
Existuje dospéla verze (objem 0,5 ml)
s 2-2,75 pg (FSME-Immun), respektive 1,5
ng (Encepur) aktivni slozky a détska verze
(objem 0,25 ml) s polovicnim obsahem
antigenu. Détskd vakcina je uréena détem
od 1 roku véku do 15 let (FSME-Immun)
nebo do 11 let (Encepur). Dospéld vakcina
od 16, respektive 12 let.

Indikace a davkovani: Aktivniimunizace
osob docasné nebo trvale pobyvajicich
v endemickych oblastech vyskytu KME proti
obéma subtyplm viru. Zakladni klasické
ockovani se sklada ze 3 davek, aplikovanych
do deltového svalu podle schématu: prvni
davka v den 0, druha dévka za 1-3 mésice
a treti davka za 5-12 mésicd (FSME-Immun)
nebo 9-12 mésicd (Encepur) po druhé
ddvce. Preockovani jednou davkou po 3
letech, zejména u osob > 60 let, u mladsich
je mozné i po 5 letech. Nejvétsiho benefitu
lze dosdhnout z ockovani zahdjeného

v zimnich mésicich roku. V pfipadé potreby
je mozné ockovat kdykoli v pribéhu roku.
Lze pouzit i zrychlené schéma tfi ddvek
ve dnech 0-7-21 (Encepur) nebo 0-14
a treti davka za 5-12 mésicl po druhé
davce (FSME-Immun). V pfipadé 0-7-21 je
nutné podat jesté ctvrtou davku za 12-18
mésicl po prvni davce. V pripadé posilovaci
davky je mozné obé vakciny zaménit. Pro
zkfizenou zdménu u zdkladniho schématu
neni zatim dostatek evidence.

Kontraindikace: Precitlivélost na slozky
vakciny, na vajecnou ¢i kureci bilkovinu,
akutni horecnaté onemocnéni.

Zvlastni upozornéni: Zvazit ockovani
u 0sob s postizenim mozku a autoimunitnim
onemocnénim.

Interakce (kombinovatelnost): Vakcina
se nesmi vzajemné misit s jingmi vakcinami.
Neni dostatek ddaji o moznostech
simultanni aplikace s jingymi vakcinami, ale
predpokldda se tato moznost bez omezen.
V pripadé nutnosti simultanni vakcinace
aplikovat do rdznych mist.

Nezadouci dcinky: Horecka, bolest
v misté aplikace, bolesti hlavy, zarudnuti,
zdurenf prilehlych lymfatickych uzlin.

Imunogenita: K sérokonverzi dochazi 2
tydny po druhé davce u 98 % ockovanych,
po tfeti ddvce u 99 % ockovanych. V pripadé
zrychleného schématu je sérokonverze 90%
po druhé a 99% po treti davce.

Uchovavani a doba pouzitelnosti:
Skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu 2 let.

Vzhledem k tomu, Ze cilem mého ¢lanku
neni kopirovat cely novy DP ockovéni pro
PL, ale poukdzat na moznosti a realnost
nejcastéjsiho ockovani nasich pacientd, tak
si myslim, Ze vySe uvedena ockovani jsou
v soucasné dobé realizovatelna v nasich
ordinacich jako minimum a béznd soucdst
nasi prace.

Pro informaci DP obsahuje ddle skvéle
napsanou obecnou cast od prof. Pry-
muly ohledné indikaci a kontraindikact
ockovani. Dale obsahuje kapitoly o ockovani
proti cernému kasli, HPV, bfisnimu tyfu,
menigokokovym nakazdm, varicele, dalsi
staté o ockovani u imunokompromitova-
nych, ockovani gravidnich a kojicich zen,
doporucené ockovani do ciziny, povinna

ockovani do ciziny, ale i neodkladnou
I. pomoc v terénu pfi anafylaktické c¢i
alergické reakci po ockovani, schéma
a moznosti kombinace ockovacich latek
vcetné zrychlenych schémat, pro komplex-
nost je zde samostatna kapitola i ohledné
profylaxe maldrie a cestovnich priijmd.

Jsem rad, Ze se povedlo tento material
(DP ockovani v ordinaci PL) pro nase
vseobecné praktické lékare napsat a ze
jsem mohl byt u toho, a rad bych vSem
kolegynim a kolegiim popfal hodné zdaru
pfi ockovani svych pacientd.
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Ockovani - jak postupovat u alergickych a imunodeficientnich osob?

Vaccination — how to manage allergic and immunodeficient persons?

MUDr. Eva Darikova, CSc.
Immunia, Praha

Souhrn:

V ockovacich latkach je rada potencialné biologicky aktivnich sloZek, které jsou schopné vyvolat nezadouci imunopatologické
nebo iritacni reakce. Nelze vyloucit vzajemnou interakci téchto biologicky aktivnich slozek s imunomodulacni lécbou, ktera je
podavéna u alergikd. Intervaly mezi aplikacemi imunomodulacnich pfipravki a ockovacich latek vychazeji hlavné z empirickych
zkuSenosti a casto nejsou podlozeny kontrolovanymi studiemi. Alergologické vysSetreni pred ockovanim je nutno zvazit
v pripadech, kdy ockovana osoba prodélala anafylaktickou reakci po neznamém alergenu v anamnéze, a dale v situacich, kdy se
obavame nezadouci alergické reakce a mame moznost vybéru mezi ockovacimi latkami riizného slozeni. Alergolog (ve spolupraci
s dermatologem) miZe odhalit precitlivélost na nékteré alergeny ¢i antigeny, jez vyvolavaji alergické reakce véetné anafylaxe
zplisobené specifickymi IgE protilatkami nebo reakce opozdéné bunécné precitlivélosti. V clanku je prehled nékterych znamych
biologickyaktivnich sloZzekvockovacich latkach. Imunologické testyjsou pro stanovenidiagnézy imunodeficience nezastupitelné.
Na pfitomnost imunodeficience ¢asto upozorni rodinna a osobni anamnéza. Clanek se zabyva indikaci imunologického vysetieni
pred ockovanim. Zivé virové vakciny se nesmi podat osobam s tézkymi kombinovanymi imunodeficiencemi, s defekty v oblasti
T lymfocyti a vétsina ani osobam s tézkou imunodeficienci v oblasti humoralni imunity. BCG se nesmi podat osobam s tézkymi
kombinovanymi imunodeficiencemi, s defekty v oblasti T lymfocytt a s defekty fagocytozy.

Klicova slova: ockovani, alergické reakce, alergologické vysetreni, imunodeficience, imunologické vysetreni

Summary:

There are many potentially biologically active constituents in vaccines which can induce adverse immunopathological orirritating
reactions. Interactions between these biologically active constituents and immunomodulatory therapy in allergic patients
cannot be excluded. Intervals between applications of immunomodulatory therapy and vaccines result from empiric experience
and often are not based on controlled studies. It is necessary to consider an allergology examination before vaccination in
cases when the person has a history of anaphylaxis after an unknown allergen and in cases when we are concerned about an
adverse allergic event and we have a possibility to choose between vaccines of a different composition. An allergologist (in
co-operation with a dermatologist) can determine sensitivity to some allergens or antigens which can induce allergic reactions
including anaphylaxis mediated by specific IgE antibodies or delayed cellular hypersensitivity. The article provides a table of
known biologically active constituents in vaccines. Immunological tests are critical for the diagnosis of immunodeficiency.
Family and personal histories often indicate potential immunodeficiency. The article deals with an indication for immunological
examination before vaccination. Live virus vaccines must not be administered to persons with combined, T lymphocyte immuno-
deficiencies and most of them to persons with severe humoral immunodeficiencies. BCG must not be administered to persons
with combined, cellular and phagocyte immunodeficiencies.

Key words: vaccination, allergic reaction, allergology examination, immunodeficiency, immunological examination

Vakcinologie 2009;3:159-64.

Dle epidemiologického Setrent prevalence
alergif SZU vzrostl pocet alergickych déti
za deset let témér dvojnasobné, tj. ze
17 % v roce 1996 na 32 % v roce 2006
(1). Stoupa pocet nékterych organovych
autoimunitnich onemocnéni, stale vétsi
pocet pacientd dostava imunointervenéni
terapii a zvlasté vzhledem k castéjsi
indikaci imunologického vysetreni je
odhalovano i vétsi mnozstvi patologickych
nalezli v imunologickych testech. I kdyz
u zavaznych imunopatologickych stavl

0 postupu aktivni imunizace rozhoduji
prakticti lékafi spolu s oSetfujicim
specialistou, mohou se dostat do situace,
kdy alergologické a imunologické vysetreni
je nezhytné i prinosné. Alergolog a klinicky
imunolog je ze zakona jednim ze specialist(
zodpovédnych za trvalou kontraindikaci
ockovani.

Indikace alergologického a imunologic-
kého vysetreni pred ockovanim vyplyva
prevazné z kontraindikaci uvedenych v SPC
a pribalovych letacich ockovacich latek.

Jde predevsim o to, abychom neaplikovali
pacientovi vakcinu, ktera obsahuje alergen,
ktery by vyvolal tézkou anafylaktickou
reakci, nebo abychom neaplikovali Zivou
vakcinu pacientovi se zdvaznou poruchou
imunity.

Alergologické ¢i imunologické vysetieni
po ockovani indikujeme hlavné v pripadech,
kde prabéh postvakcinacni reakce
vyvolavd podezreni na pfitomnost dosud
neodhaleného imunopatologického stavu.



Alergeny/antigeny v ockovacich latkach

V ockovacich latkach je fada potencialné
biologicky aktivnich slozek, které mohou
kontaminovat vyrobek i jen nahodné
béhem jeho pripravy. Jsou schopné vyvolat
nezddouci imunopatologické reakce nebo
i reakce iritacni. Nejzavaznéjsi pribéh
maji anafylaktické reakce mediované IgE
protilatkami a anafylaxe non-IgE. Dalsi typy
nezddoucich imunopatologickych reakci
zprostfedkovanych protilatkami, burikami
¢i jingmi mechanizmy byvaji méné zdvazné.

Alergenové zdroje, které jsou povazovany
za pricinu alergickych reakci mediovanych
IgE protildtkami véetné anafylaxe, jsou
vajecné i kureci proteiny, Zelatina,
antibiotika, kvasinky, tetanicky i diftericky
anatoxin (2, 3, 4, 5, 6, 7). Anafylaxi IgE
mohou velice pravdépodobné vyvolat
i polysacharidy opouzdfenych bakterii
(8) a latex, ktery se dostdva do ockovaci
latky z jejiho baleni (9). Je jen otdzkou
Casu, nez budou identifikovany i alergeny
dalsi. Alergické reakce mediované IgE
protildtkami jsou casné a typicky se objevuji
béhem nékolika minut, ale vétsinou do 4
hodin po ockovéni. Vyjimkou je bifazicka
reakce, kdy opozdénd faze reakce se objevi
i za vice hodin po zdanlivém odeznéni
prvnich priznakd. Tento typ reakce byl jiz
zaznamendn po ockovani proti vztekliné
a japonské encefalitidé (10). Jedna se
nejcastéji o urtiku a angioneuroticky edém,
méné casto o obstrukci nosni, kasel, stridor,
piskoty, obtizné dychani, vomitus, bolesti
bficha, prijem, hypotenzi a ztratu védomd.

Vakciny  kultivované na  kurecich
fibroblastech jsou témér bez rizika. Obsahuji
minimdlni mnozstvi vaje¢ného proteinu
40 pg per dose (klistova encefalitida,
Priorix, Rabipur). Vakciny kultivované na
kufecich embryondlnich bunkach (chfipka,
Stamaril) obsahuji proteinu vice 0.02-1.0
g per dose, jejich aplikace mize mnohem
pravdépodobnéji vyvolat nezadouci reakce
u osob s casnou precitlivélosti na vajecné
¢i kureci bilkoviny. Trivivac vajecné proteiny
neobsahuje, je kultivovan na bunkdch
psich ledvin. Nebezpeci aplikace u osob
precitlivélych na psi alergeny je zatim jen

hypotetické.
Nékteré ockovaci latky mohou obsahovat
protamin  sulfat nebo  polysorbaty,

které vyvolaly anafylaktické reakce po
rliznych lé¢ivych pripravcich. V casové
souvislosti s vakcinaci lidi vSak zatim
reakce popsany nebyly. Polysorbat 80
(Tween 80) vyvolal anafylaxi non-IgE po

podani multivitaminéznich intravenéznich
olejovych preparatli a po veterinarnich
vakcinach (11). Anafylaktické reakce
non-Igk  zplisobené spiSe protamin
sulfatem byly popsany po jeho podani pri
kardiochirurgickych operacich a po inzulinu
(12).

Dal$i typy imunopatologickych reakci
po ockovani zprostfedkovanych proti-
ldtkami a bunkami jsou opozdéné.
Objevuji se hodiny az dny po expozici
jako rGzné exantémy, artralgie, febrilie,
trombocytopenie aj. Nejcastéji vznikaji
nezadouci reakce zprostredkované imuno-
komplexy (komplex protildtka + antigen).
Rada komponent ockovacich latek jsou
znamé antigeny vyvoldvajici kontakt-
ni dermatitidu. Etiologicky se jedna
vétsinou o imunopatologickou reakci
typu opozdéné bunécné precitlivélosti
nebo o neimunologickou reakci iritacni.
Znamym kontaktnim alergenem je neo-
mycin. Kontaktni alergie na toto antibio-
tikum ale neni vSeobecné povazovana
za kontraindikaci vakcin, které jej obsa-
huji. Thiomersal byl povazovan za pficinu
lokdlnich i generalizovanych koznich
reakci typu opozdéné bunécné precit-
livélosti i lymfadenopatie po aplikaci
rliznych ockovacich latek (13, 14, 15).
Thiomersal byl z vétSiny ockovacich latek
jiz odstranén, protoze v minulosti byvala
Casto diskutovdna jeho mozna toxicita.
GACVS (Global Advisory Committee on
Vaccine Safety) v roce 2006 na zdkladé
epidemiologickych fakt( a farmakokinetiky
thiomersalu uzavrel, Ze nejsou dlkazy pro
jeho toxicitu u dospélych a déti, které byly
vystaveny jeho Gcink(m ve vakcinach.
Dalsim zndmym alergenem vyvolavajicim
kontaktni  dermatitidu  zvlasté po
deodorantech a opalovacich krémech je
aluminium. Jedinci s infiltracemi, noduly ¢i
zavaznéjsimi reakcemi (absces, sarkoidosa)
v misté vpichu vakcin obsahujicich alu-
minium hydroxid nebo aluminium fosfat
maji ¢asto pozitivitu v epikutannich tes-
tech s aluminiem a autofi jej povazuji za
vyvolavajici faktor (16, 13, 17). Aluminiové
slouceniny jsou uzivany ve vakcinach
jako TH2 adjuvancia. Po adjuvanciich se
popisuje vznik spise iritacnich reakci, coz
nelze vylouéit ani u aluminia. Exacerbace
atopického a kontaktniho ekzému s pozi-
tivnimi epikutannimi testy byly popsany po
aplikaci vakcin obsahujicich formaldehyd
a phenoxyethanol (13). I dalsi alergeny
jsou znamé jako wvyvolavajici faktory

kontaktni dermatitidy, zatim vsak nebyly
popsany nezadouci reakce po jejich podani
v ockovacich latkach. Jednd se o sorbitol,
trometamol, deoxycholdt sodny, octoxinol
a cetrimonium-bromid (18, 13, 19, 20,
21). Alergeny identifikované v ockovacich
latkach najdeme na strankdch ,Institute
for Vaccine Safety Web site” (vww]
baccindsafety.edu).

Seznam nékterych alergend/antigend
se schopnosti vyvolat imunopatologické ¢i
iritacni reakce po ockovani ukazuje Tab. 1.

Ockovani alergik

Bézna alergickd onemocnéni jako
polindza, atopicky ekzém, astma aj.
nejsou vseobecné kontraindikaci aktivni
imunizace (22, 23, 24, 25, 26). Zatim
jedinou vyjimkou je ockovani proti variole.
Vakcina se nesmi aplikovat osobdam
s atopickym ekzémem ani osobam, které
jsou s nimi v blizkém kontaktu, pro
nebezpeci rozvoje eczema vaccinatum.
Proti variole mohou byt v soucasné dobé
ockovdni napfiklad vojaci (27, 28). Pri
ockovani alergik je tfeba dodrzovat
preventivni opatreni. Neockujeme v obdobi
exacerbace onemocnéni. Napriklad pokud
neni nezbytné, polinotiky neimunizujeme
v pylové sezoné. Je vyhodné ockovat pod
clonou antihistaminik, kterd poddme 1 den
pred a pokracujeme 3-10 dni po ockovani.
Antihistaminika, kterd jsou podavana trvale,
nevysazujeme. Dosud nebylo publikovano
snizeni postvakcinacni imunity u alergika
pfi srovndni s nealergickymi jedinci (29, 30,
31).

Alergikdim je obvykle aplikovana
rlznd imunointervencéni terapie a nelze
vylouc¢it  vzajemnou interakci  pFi
soucasném podavani imunopreparat(
a vakciny. Intervaly mezi aplikacemi
imunomodulacnich pripravki a ockovacich
ldtek vychazi hlavné z empirickych
zkuSenosti a casto nejsou podlozené
kontrolovanymi studiemi.

Ke kauzdlnimu ovlivnéni nékterych
alergickych chorob je uzivana specifickd
alergenova imunoterapie. Doporucené
odstupy mezi aplikacemi ockovacich latek
a nékterych pripravkd pro specifickou
alergenovou  imunoterapii  vychazi
z ,Position paper: Immunotherapy,1993“
(32). V SPC téchto pripravkd je uvedeno,
Ze interval mezi podanim dil¢i davky
alergenového extraktu a ockovanim proti
infekénim onemocnénim nesmi byt kratsi
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VP
Infanrix hexa o
Trivivac o
Priorix °
Imovax polio
Engerix o
Twinrix o
Havrix
Rotaleq
Prevenar
ACT-Hib
Varilrix
Silgard o
FSME-immune °
Encepur °
Men. pol. A+C
Menjugate
Neisvac-C
Pneumo 23
Alteana
Tetavax
Boostrix
Fluad
Influvac
Begrivac
Vaxigrip
Fluarix
Stamaril
Rabipur

ATB T

DT L

PSP ' FB | PS P

PE T B ™ S O

Tab. 1 Jistd ¢i pravdépodobna pritomnost nékterych alergend/antigent v ockovacich ldtkdch se schopnosti vyvolat imunopatologické ¢i iritacni reakce

zdroj: SPC ockovacich ldtek a

Legenda k tabulce

VP vajecné proteiny, Z elatina, K kvasinky, ATB antibiotika, TT tetanicky toxoid, DT diftericky toxoid, L latex, PSP polysacharidy streptococcus pneumoniae, FB fetdlni bovinni
sérum, PS protamin sulfdt, P polysorbdt, A aluminium, PE phenoxyethanol, T thiomersal, , F formaldehyd, CB cetrimonium-bromid, Tr trometamol, S sorbitol, 0 octoxinol

* alergické reakce mediované IgE protildtkami vcetne anafylaxe

* anafylaxe non IgE

e kontaktni precitlivélost (opozdend bunécna precitlivelost i iritacni reakce)

nez jeden tyden. Pfipadné, Ze jiné vakcinace
by nemély byt provadény dfive nez jeden
tyden pred a jeden tyden po posledni
ddvce pripravku. U Zivych vakcin dochéazi
k mnozeni atenuovaného mikroorganizmu
s moznym rozvojem vedlejsich reakci
v postvakcinacnim obdobi, a proto je
vhodné postupovat pri ockovani a soucasné
aplikaci alergenovych vakcin dle doporuceni
uvedeného v SPC pripravku Pollinex.
Doporucuje se ockovat dalsimi vakcinami
nejdrive za 2 tydny po podani posledni
davky alergenu. Opétovné zahajeni lécby
alergeny lze za tyden po tuberkulinovych
zkouskach, za 2 tydny po aplikaci nezivych
ockovacich latek, 4 tydny po aplikaci Zivych
vakcin a 10 tydn( po aplikaci BCG vakciny.
Po aplikaci BCG vakciny je potreba vyckat az
do zhojeni chranicky, eventudlné do Gstupu

reakce svodné uzliny. PF recidivujicich
a chronickych infekcich zvlasté sliznicnich
se v naSich podminkdch casto uzivaji
rlizné bakteridlni i jiné imunomodulatory.
Jedna se o pripravky typu Broncho-Vaxom,
Luivac, Ribomunyl aj., bakteridlni ,stock
vakciny” a autovakciny. Dale jde napfriklad
o metisoprinol (Isoprinosine) a dialyzované
leukocytdrni extrakty (Imunor). V jejich SPC
neni ockovani uvedeno jako kontraindikace,
ale na podkladé teoretickych i empirickych
znalosti se da predpokladat jejich
potencialni vliv na aktivni imunizaci.
Aktivni imunizace pfi uzivani téchto
imunomoduldtor( je tedy mozna, ale pFistup
je treba volit individudlné, popripadé
po poradé s klinickym imunologem. Ne
vzdy jsou tyto imunomodulatory uzivany
indikované a nékteré se podavaji i bez

predchoziho imunologického vySetieni.
Zvlasté u zen nad 40 let véku mize byt
pritomno autoimunitni ladéni organizmu.
Soucasna aplikace imunomodulatoru
a vakciny osobam s hyperreaktivitou
imunitniho systému by mohla vydstit
v nezadouct reakci.

Z imunosupresiv se u alergik( setkdme
nejcastéji s lokalnimi kortikoidy. Odbornici
se shoduji, Ze se milze bez omezeni
ockovat pri lokalni terapii kortikosteroidy,
pfi terapii nizkymi ¢i stfednimi ddvkami
a substitucni terapii kortikosteroidy.
To znamend, Ze je mozno ockovat Zivou
vakcinou pfi soucasném uzivaniinhalacnich
kortikosteroidd i pri jejich lokdlnim uziti na
kiizi a sliznice. Zivé vakcina se nesmf podat
pfi uzivani vysokych ddvek kortikosteroidi
(viz nize).
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U ekzematikl se mizeme setkat s lokaln{
terapii kalcineurinovymi inhibitory s imuno-
supresivnimi Gcinky — tacrolimus a pimecro-
limus. Lokalni imunomodulator Protopic
(tacrolimus) neaplikujeme v pribéhu
ockovani. Lécbu timto pripravkem zahajime
az za 14 dni po podani nezivych ockovacich
latek a 28 dni po podani Zivych vakcin.
Obdobny pfistup je vhodné zvolit i pro
Elidel (pimecrolimus). S aplikaci pfipravk(
nezacneme, pokud pretrvava postvakcinacni
reakce.

Alergologické vysetreni

Alergologické vysetreni je nutné zvazit
pred planovanou aktivni imunizaci osob,
které maji v anamnéze anafylaktickou
reakci po dosud neznamém alergenu. Musi-
me vyloucit, aby podand ockovaci latka
neobsahovala spoustéjici alergen nebo aby
bylo alespon minimalizovano riziko neza-
douci reakce. Alergologické vysetreni je
pfinosné u vsech osob, kde se obavame
nezddouci alergické reakce po aktivni imu-
nizaci a pfitom mame moznost vybéru mezi
nékolika ockovacimi latkami rGzného sloZend.

Zakladem zdroje informaci o existenci
alergie na ockovaci latku nebo jeji slozku je
samozrejmé anamnéza. Pokud je v anamnéze
alergickd nezddouci reakce po aplikaci
ockovaci latky ¢i jeji slozky, je tieba vychazet
ze znalosti jejich podrobného slozeni. Na
pfitomnost ¢asné precitlivélosti na nékteré
alergeny ve vakcinach nas mimo jiné mohou
upozornit i projevy potravinové alergie.
Je to péleni, svédéni, otoky v dutiné dstni,
GIT potiZe, exantémy nebo i jiné vzacnéjsi
symptomy véetné respiracnich po poziti
inkriminovanych potravin. Pred aplikaci
vakcin obsahujicich Zelatinu si vsimame
potizi po poziti Zelatinovych bonbond,
rosolu... Pred aplikaci vakcin, které by
mohly obsahovat vajecné proteiny, se
ptdme na potiZe po poZziti vajec a kureciho
masa, ale i na dechové potize pfi kontaktu
s kurecim pefim. Alergeny kvasinek by
mohly obsahovat nékteré rekombinantni
vakciny (hepatitida B, HPV). Pred jejich
aplikaci zjistujeme potize po potravinach,
pri jejichz vyrobé se pouZivaji pivni kvasnice
(Saccharomyces cerevisiae) — kvasné procesy
v pekardkém a pivovarnidkém pramyslu.
Saccharomyces cerevisiae jsou téz obsazeny
v Pangaminu, ktery je doporucovan jako
prirodni zdroj vitaminu B. Pred aplikaci
virovych vakcin patrame po alergickych
projevech po antibiotikach.

Zakladem diagnézy alergie ¢asného typu
in vitro je vySetfeni hladiny specifickych
IgE protildtek. Komercéné jsou k dispozici
sIgk na hovézi a vepfovou Zelatinu,
vajecné a kureci proteiny, antibiotika,
kvasinky (saccharomyces cerevisce), for-
maldehyd, aluminium a tetanicky toxoid.
Specifické IgE protilatky maji pomocnou
vypovédni hodnotu. Samotna pozitivita
sIgE bez klinické symptomatologie neni
kontraindikaci podani ockovaci latky.
Napfiklad pozitivita sIgE na tetanicky
toxoid bez anafylaktické reakce po ockovaci
ldtce s timto toxoidem nenf kontraindikaci
dalsi aktivni imunizace proti tetanu. Pro
diagnoézu anafylaxe svédci vysoké hladiny
tryptazy, pacient vsak musi byt odebran brzy
po reakci. Ndvrat k normalnim hodnotam
této serinové protedzy lze pozorovat uz za
6 hodin po anafylaktické reakci.

Zakladem diagnézy in vivo jsou kozni
prick testy se slozkami vakcin, pokud
jsou k dispozici, a pak testy se samotnou
vakcinou. Senzitivita a specifita koznich
testli se samotnou vakcinou ani in vitro
testl jesté nebyla stanovena (33). V koznich
prick testech i ve vysetrenich specifickych
IgE protildtek se mizeme vzdcné setkat
s falesné negativnimii s falesné pozitivnimi
vysledky.

Citlivym vySetfenim na prikaz casné
IgE precitlivélosti in vitro by se mohl stat
test aktivace bazofill (34, 36). Nékteré
laboratore u nas jsou schopny provést tento
test se samotnou vakcinou.

Pritomnost kontaktni alergie typu opoz-
déné bunécné precitlivélosti podporuje
pozitivita v epikutannim testu (patch testu)
s vyvoldvajicim antigenem. Tyto testy mlze
alergolog indikovat (vétSinou ve spolupraci
s dermatologem), pokud ma podezrent, ze
se na nezddouci reakci podili opozdéna
bunécna precitlivélost. K dispozici jsou
epikutdnni testy s thiomersalem, formal-
dehydem a aluminiem. Lze provést i test se
slozkou vakciny, pokud ji poskytne vyrobce.
Prakticky vyznam téchto testd nenf ale jesté
plné objasnén (35).

Ostatni  typy imunopatologickych
reakci neumime diagnostikovat nebo se
jejich priikaz v bézné praxi neprovadi.
Rutinnim testem in vitro, ktery by potvrdil
precitlivélost T lymfocytarniho typu, by
se mohl stat test blastické transformace
lymfocytl (34). Tento test se samotnou
vakcinou lze provést i v nékterych nasich
imunologickych laboratorich.

Revakcinace ockovaci latkou po predchozi
tézké alergické reakci

Podani ockovaci latky je kontraindi-
kovdno, pokud po jeji predchozi aplikaci
nebo po aplikaci jeji slozky vznikla tézka
anafylakticka reakce. Odliseni anafylaktické
reakce od ztraty védomi béhem vazovagalni
synkopy nebo od zmény védomi béhem
panické reakce byva obtizné. Tyto pfipady
[ze odlisit vySetfenim hladiny tryptazy zdhy
po reakci (viz vyse).

MdZe nastat situace, Ze je nevyhnutelna
revakcinace stejnou ockovaci latkou, po
které se jiz v minulosti vyskytla zavazna
alergicka reakce — napfiklad u vojakd. Pro
tyto pripady bylo jiz publikovdano nékolik
protokold, jak postupovat pfi diagnostice
alergie na vakcinu a jak postupovat pri
eventudlni aktivni imunizaci. Algoritmus
postupu pri vakcinaci déti s anafylaktickou
reakci mediovanou IgE protildatkami po
predchozim ockovani publikovali Wood
a spol (33). Svédci-li anamnestickd data
pro anafylaktickou reakci, mél by alergolog
pri provadéni koznich testll zacit koznim
prick testem s dostupnymi slozkami vakciny
(Zelatina, vajecné proteiny, kvasinky)
v fedéni 1 : 10. Pri negativité pokracovat
koznim prick testem s nefedénymi slozkami
a vakcinou. PFi negativité pokracovat
intradermdlnim  testem s  vakcinou
v fedéni 1 : 100, pfi negativité pokracovat
intradermalnim testem s vakcinou v fedéni
1 : 10. Intradermalni test s nefedénou
vakcinou se nedoporucuje, nema vypovédni
hodnotu, protoZe prevazuje iritacni reakce.
Pokud je intradermalni test s vakcinou
v fedéni 1 : 10 negativni, aplikuje se 10 %
davky neredéné vakciny. Pokud se po dobu
30 az 60 minut zadna reakce neobjevi,
aplikuje se zbyvajici mnozstvi. V pfipadé
pozitivity koznich test( s vakcinou nebo
s jednou komponentou vakciny [ze ockovat
na specializovaném pracovisti s moznosti
resuscitace. V intervalech 15-30 minut se
zvysuje aplikované mnozstvi vakciny az do
plné davky (Red Book, American Academy
of Pediatrics). S aktivni imunizaci touto
metodou maji zkuSenosti lékafi Ustavu
imunologie a alergologie FN v Plzni.

0ckovani a imunodeficience

Odbornici se shoduji, tak jak je psano
i v ,Position Papers WHO" jednotlivych
ockovacich latek, ze zivé vakciny se nesmi
podat osobé s tézkou primdrni nebo
sekundarni imunodeficienci (37, 38, 39,
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40, 41). Nebezpeci spocivd hlavné v poddni
Zivé vakciny détem s nepoznanymi tézkymi
vrozenymi imunodeficiencemi. Z tohoto
hlediska jsou nejrizikovéjsi novorozenci,
u kterych se tézka imunodeficience klinicky
nemusi projevit a béznymi imunologickymi
testy nenf jesté zachytitelnd. Zivé virové
vakciny se nesmi podat osobdm s tézkymi
kombinovanymi imunodeficiencemi, s de-
fekty v oblasti T lymfocytl a vétSina
i osobdm s tézkou imunodeficienci v oblasti
humoralni imunity. Odbornici z USA
doporucuji ockovat proti varicele pacienty
s izolovanou humordlni imunodeficienci
vCetné agamaglobulinemie, pokud nejsou
na substitucni terapii gamaglobuliny.
Varicela tyto pacienty sice neohrozuje, ale
byva komplikovana zavaznymi bakterialnimi
infekcemi. Lze zvazit i pfinos ockovani
proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm
(42). Ostatni Zivé virové vakciny jsou
kontraindikovany. BCG se nesmi podat
osobam s tézkymi kombinovanymi imuno-
deficiencemi, s defekty v oblasti T lymfocyt(
a s defekty fagocytézy. Tézké vrozené
imunodeficience jsou velice vzacné. V CR
lze ocekavat postizeni vice jak jednoho
zivé narozeného ditéte za rok. Pokud se
rozvine po zivé ockovaci latce nezddouci
reakce, kterd je zplsobend nepfimérenym
mnozenim atenuovaného mikroorganizmu,
je nutno vzdy vyloucit primarni ¢i sekun-
darni imunodeficienci (43, 44, 45, 46, 47,
48). V SPC nékterych Zivych ockovacich
latek jsou bohuzel kontraindikace formu-
lovany prilis Siroce. Z formulaci, Ze vakcina
je kontraindikovana u ,kongenitdlni
nebo ziskané imunodeficience” ¢ jen
u ,imunodeficience”, nevyplyva, Ze kontra-
indikaci je tézka forma imunodeficience.
Na moznost tézké hereditarni imunodefi-
cience je treba myslet pri vyskytu zavaznych
imunopatologickych chorob v rodiné.
Podezreld jsou dmrti déti do 2 let véku na
tézky priibéh infekce ¢i hematoonkologické
onemocnéni, zvlasté pokud jsou pritomny
i potraty. Kojenci neprospivaji, maji prajmy,
Casto rlizné exantémy vcetné pyodermif.
Varujici jsou osm nebo vice hnisavych zanéti
stfedniho ucha, dvé ¢i vice tézké sinusitidy
nebo pneumonie za rok. Dale hnisavé
procesy hluboko ve tkanich nebo vnitfnich
organech, dvé nebo vice zdavazné probihajici
infekce (napf. meningitida, osteomyelitida,
sepse aj.). Terapie antibiotiky byva bez
efektu. Vzdcné se leh¢i formy primarnich
imunodeficienci mohou klinicky projevovat
az v dospélosti. Jedna se hlavné o defekty

fagocytdzy, i u téchto osob by aplikace BCG,
respektive zZivych ockovacich latek mohla
vyvolat Zivotohrozujici komplikaci. Na
vétsinu tézkych primarnich imunodeficienci
v oblasti bunécné a humordlni imunity
upozorni patologie v krevnim obraze
a diferencialnim rozpoctu spolu s vySetienim
imunoglobulint  (IgG, IgA, IgM, IgE).
Zakladnim vySetfenim na vylouceni defektu
fagocytozy je krevni obraz s diferencialem,
ktery je hodnocen zkusenym pracovnikem
mikroskopicky a nékterym z testl, které
méfi oxidacni vzplanuti neutrofilnich
leukocytd. Nékteré znamé fagocytdrni
imunodeficience  lze  diagnostikovat
pouze mimo nasi republiku ve specialnich
laboratofich. Odbornici se shoduji, Ze
defekty komplementu a izolovany defekt
IgA (nejcastéjsi primdrni imunodeficience)
nejsou kontraindikaci podani Zivych vakcin.

V SPC Zivych ockovacich latek je jako
jedna z kontraindikaci uvedena soucasna
terapie kortikosteroidy a imunosupresivy.
Ziva vakcina se nesmi podat pfi uzivani
vysokych davek kortikosteroidil. Za vysokou
davku kortikosteroidd je obvykle povazovan
Prednison nebo jiny jeho ekvivalent v davce
rovné i vyssi nez 2 mg kg/den, pokud
byl podavan déle jak 2 tydny. Jini autori
nedoporucuji aplikovat Zivé ockovaci latky
pfi davce Prednisonu vyssi jak 20 mg denné.
Ve ,WHO position paper: Varicella vaccine,
1998” je jako kontraindikace uvedena
davka systémovych steroid( vétsi nez 20
mg/den u dospélého a vétsi nez 1 mg/den
u ditéte (41). Zivou vakcinou je mozno
ockovat za 3 mésice po vysazeni vysokych
davek kortikosteroidl, podle nékterych
odbornikd staci interval zkrétit na 1 mésic.
Nezivé ockovaci latky je mozno aplikovat,
ale vytvoreni dostatecné imunitni odpovédi
neni zaruceno, je |épe provést sérologickou
kontrolu specifickych protilatek za 6 tydna.

Imunologické testy jsou pro stanoveni
diagnézy imunodeficience nezastupitelné.
Mohou nds ale informovat i o typu
reaktivity imunitniho systému, coz
mize pomoci zkuSen&jsimu klinickému
imunologovi doporucit postup aktivni
imunizace u pacientd s nezadoucimi
imunopatologickymi reakcemi po ockovdni.
I kdyz v téchto pripadech se jednd vétsinou
o doporuceni vychdzejici z empirie.

Vysetreni titru specifickych IgG protilatek
Vysetreni titru specifickych IgG protilatek
je v soucasné dobé jediny rutinni ukazatel

Grovné protektivni imunity po ockovani.
Obvykle se vysetfuje za 4—6 tydnd po aktivni
imunizaci, u imunodeficientnich pacient
mize byt maximum tvorby specifickych
protildtek opozdéno. U osob, kde se
obdvame nezadouci reakce po ockovani,
zvlasté pri hyperreaktivité imunitniho
systému (autoimunitni a imunopatologicka
onemocnéni, alergici), je vhodné vysetrit
titr specifickych protildtek jesté pred
ockovanim, abychom pfi dostatecné hladiné
specifickych  protildtek neimunizovali
nadbytecné (49, 50). U nékterych pacientd
s predchozi nezadouci reakci po ockovani
pretrva titr specifickych  protilatek
neobvykle dlouho ve vysokych hladindch
(51). Vysoky titr specifickych protildtek nent
ale vSeobecné povazovan za kontraindikaci
ockovani. Titr specifickych protilatek nema
zadnou vypovédni hodnotu pro stanoveni
kvality specifické bunécné imunity. Kvalitu
specifické bunécné imunity je mozno ovérit
testem blastickych transformaci lymfocytd.
V soucasné dobé se test vyuzivd jen na
vyzkumnych pracovistich. Nelze jej uzivat
v bézné klinické praxi.

Zaveér

Zatim nebylo prokazano, ze by
aktivni imunizace vedla ke zvySené
incidenci alergickych onemocnéni. PFi
ockovani alergik(i je vhodné aplikovat
antihistaminika pro tlumeni alergického
zdnétu. Snizime tak moznost exacerbace
alergického onemocnéni. Osoby s poruchou
imunitniho  systému mGze ockovani
ochranit pred vaznym pribéhem infekéniho
onemocnéni. Ockovani by nemélo byt
zbyteéné kontraindikovano. Problematika
indikace a kontraindikace jednotlivych
ockovacich latek u imunodeficientnich
pacient( prevysuje rozsah tohoto sdéleni.
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Ebola virus - laboratorni nakaza v Hamburku

Ebola virus — Needle stick injury in Hamburg
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Virus Eboly se v endemickych oblastech
Afriky prendsi pfimym kontaktem s télnimi
tekutinami nemocnych. Rozvoj hemoragické
horecky vyvolané Ebola virem ma rychly
priibéh s priznaky krvaceni do vnitfnich
organ(, rozvojem Soku a naslednym dmrtim.
Prozatim neexistuje specifickd |écba, 50—
90 % infikovanych umira.

V bfeznu 2009 (12. 3. 2009) doslo
k laboratorni nehodé a mozné ndkaze
Ebola virem ve vyzkumné laboratofi
tropickych nemoci Bernard Nocht Institutu
v Hamburku. Postizenou byla védecka
pracovnice (45 let), kterd se v laboratofi
s vysokym stupném zabezpeceni (BSL 4)
poranila jehlou obsahujici Ebola virus.
Doslo k poranéni ruky pres vrstvu tfech
ochrannych  rukavic.  Bezprostfedné
po incidentu byla hospitalizovdna na
specializované jednotce.

Nasledujici den 13. bfezna 2009 probéhla
telekonference experti mezi pracovniky
Bernard Nocht Institutu Hamburk a pra-
covniky CDC USA, USAMRIIDu, Boston a Texas
univerzity a pracovniky Canadian Public

Health Agency. Po probéhlé konzultaci
bylo rozhodnuto o aplikaci experimentalni
vakciny. Jde o novy typ Zzivé vakciny,
testované v roce 2003 v USA na makacich.
Je vyrdbéna Canadian Science Centre —
Winnipeg. Vakcina obsahuje rekombinantni
kmen viru vezikuldrni stomatitidy, u které
je glykoprotein nahrazen antigenem Ebola
viru. V experimentu na opicich bylo zjisténo,
Ze po podani jedné davky vakciny byl
prokazan u opic protektivni efekt (Science
14/11/2003p:1141). Vakcina prozatim
nebyla nikdy pouzita k testovani na lidskych
dobrovolnicich.

Po aplikaci vakciny (v prdbéhu 24 hodin)
byla u pacientky zaznamendna vysoka
horecka a bolesti koncetin trvajici nékolik
hodin. Jsou to symptomy podobné prvnim
pfiznakdm ndkazy virem Ebola. V priibéhu
dalsi hospitalizace (po dobu 21 dnl -
maximalni inkubacéni doba) byla pacientka
bez teplot a bez priznaki infekce. Nutno
zdlraznit, Ze nebylo exaktné prokazano, zda
doslo k proniknuti viru (pfes troje ochranné
rukavice) do krevniho obéhu. Imunologickd

odpovéd na aplikovanou vakcinu, resp.
obsah antigenu vakciny, bude predmétem
dal$iho zkoumani.

Doposud byly popsany dvé laboratorni
nehody pfi praci s Ebola virem u vyzkumnych
pracovnikd, ktefi pfisli do pfimého kontaktu
se stejnym kmenem. Rusky vyzkumny
pracovnik zemfel, britsky védec onemocnél,
ale nakazu prezil.
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Dne 17. listopadu 2009 uplyne 100 let
od narozeni vyznamného ceského védce-
-epidemiologa prof. MUDr. Karla Rasky,
DrSc., ktery se nesmazatelnym zpisobem
zapsal do svétové historie boje proti
infekcim.

Medicinu vystudoval na Lékarské fakulté
Karlovy univerzity v Praze jako vojensky
stipendista. JiZz béhem studia mediciny
se zajimal o obor mikrobiologie a jako
student ,fiskusoval” v Ustavu patologické
anatomie u profesora Sikla. V této dobé
zaznamenal dspéch jako badatel, kdy
prokazal pritomnost Treponema pallidum
v srdecni chlopni infikované a nelécené
prostitutky. Tento nalez také publikoval.
Po studiich absolvoval nejdfive prezenéni
vojenskou sluzbu a poté pracoval jako
déistojnik zdravotni sluzby Ceskoslovenské
armady v ramci plnéni zavazk( vyplyvajicich
z poskytnuti stipendia. Béhem vojenské
sluzby resil radu epidemickych vyskytl
infekci, nejcastéji prijmovych onemocnéni
ve vojenskych kolektivech. Vysoké naroky
na cinnost profesora Rasky v oblasti
epidemiologie zacaly po Mnichovské dohodé
v roce 1938, kdy byl povéren vedenim
epidemiologické jednotky. Jejim poslanim
bylo zajistit zdravotnické zabezpeceni
162 tisic ceskych uprchliki z obsazenych
tzemi Sudet. Ukolu se zhostil s dspéchem
nejen diky odbornému, ale i organizacnimu
talentu. Po zaniku Ceskoslovenské repub-
liky byl v roce 1939 prijat do Statniho
zdravotniho dstavu v Praze, po 15. bfeznu
1939 prejmenovaného na Zdravotni dstav
Protektoratu Cech a Moravy, jako prednosta
IV. oddéleni pro bakteriologii. Mimo jiné
dostal pod kontrolu fadu epidemii a v roce
1943 pripravil se spolupracovniky antiséra
k urceni Rh faktoru pouzitelna k diagnostice
fetalni erytroblastézy. Moznost vcasného
urceni tohoto onemocnéni vedla k prvni
exsanguinacni transfuzi novorozence
nejen u nds, ale i na evropském kontinenté.
Koncem druhé svétové vélky v predstihu
zpracoval plan protiepidemického zajisténi

predpokladanych presun obyvatelstva. Jiz
béhem okupace zacal organizovat jednotny
systém epidemiologické sluzby a vytvoreni
tohoto systému dspésné dovrsil v obnovené

- .
0br. 1 Pan profesor pfi prdci v mikrobiologické
laboratori

republice.

Jeho  odborné  zkuSenosti  jako
epidemiologa provérila rozsahla epidemie
skvrnitého tyfu, ktera propukla v policejni
véznici prazského gestapa v Malé pevnosti
v Tereziné. Prvni pfipady se objevily jiz
koncem zimy 1944. Snaha némeckého
vedeni véznice epidemii utajit vedla k tomu,
Ze koncem dubna 1945 doslo k rapidnimu
zhorseni situace. Situace byla tragicka.
Stav dale zasadné zhorsily tzv. evakuacni
transporty véznl z dalSich koncentracnich
tabord v Némecku, které byly vyklizovany
v dasledku postupu spojeneckych vojsk.
Skvrnity tyfus byl takto zavlecen i do mésta
Terezin, ve kterém bylo po vysidleni ¢eského
obyvatelstva zfizeno v roce 1942 Zidovské
ghetto, slouzici k internaci osob Zidovského
plvodu z celé okupované Evropy.

Je treba ocenit, Zze jako lékaF konal

v zajmu zuboZenych véznd i obyvatel
okolnich obci a 2. a 3. kvétna 1945 jednal
s nacistickym vedenim Malé pevnosti
0 zajisténi zakladnich protiepidemickych
a lécebnych opatreni. Dnes si neumime
predstavit, jak se asi citil pfi jednani
s nevypocitatelnym esesackym velitelem
Jocklem, ktery si pfi jednani vyznamné
pohraval s nabitou pistoli, nebo kdyz
v disledku nalezu vii Satnich na svém téle
pocital s jistym infikovanim a onemocnénim
skvrnitym tyfem. Hlavni podil prace pak
nastal po Gtéku dozorci a odchodu strazni
jednotky SS. Jesté predtim, dne 4. kvétna
1945, prijeli do Malé pevnosti zdravotnici
v ramci Ceské pomocné akce, kterd byla
organizovand profesorem Raskou a kterd
vyznamné pomohla pfi likvidaci epidemie.

Se souhlasem ilegalni Ceské narodni
rady profesor Raska shanél dobrovolniky,
ktefi by pomohli s likvidaci epidemie. Vedle
nékolika lékard se dobrovolné prihlasily
vsechny zdravotni sestry, které v téch
dnech ukoncily oSetrovatelskou Skolu
v Praze Na Bulovce. Zapojilo se i nékolik
dezinfektorli ze Statniho zdravotniho
Gstavu a nékolik medikd. Prostfedky, které
méla akce k dispozici, byly omezené. Nastala
Gmornd a nebezpecnd prace zahrnujici
odvsiveni nemocnych a jejich ulozeni na
ldzka v improvizovanych oSetfovnach.
Ve spoluprdci se zdravotniky z ghetta
a za pomoci 1. ukrajinského frontu Rudé
armady, ktery do Terezina pfisunul 5 polnich
nemocnic, se podarfilo epidemii zastavit
a zlikvidovat. Profesor Raska zhodnotil
epidemii a zaradil ji co do rozsahu ,mezi
nejvétsi, které ve 20. stoleti zazily zemé
stiedni a zdpadni Evropy”.

0 vysokém riziku, které hrozilo zdravot-
nikdm, svédci i to, Ze epidemie si vyZadala
46 obéti na Zivoté z jejich rad. Na dobové
fotografii z Terezina je zachycen profesor
Raska v kolektivu zdravotnikl, ktefi
feSili epidemii, pri pfrilezitosti ocenéni
jejich zasluzné a obétavé prace. Tehdejsi
i budouci zasluhy profesora Rasky vsak



budou béhem normalizace zapomenuty
a mnozi jeho Zaci a spolupracovnici se
nebudou znat ke svému uciteli a radci.
I kdyz normalizacnim rezimem bylo jméno
profesora Rasky skutecné vymazano
z historie nasi mediciny. Situace je o to vice
absurdni a nemoralni, Ze Raskovy zdsluhy
ve svétovém boji proti infekcim jsou jesté
dnes nepravem pripisovany pouze nékterym
Raskovym zakdm a spolupracovnik(im.

Po skonceni valky se profesor Raska
zapojil do reformy zdravotnictvi. Stipen-
dium Rockefellerovy nadace mu v roce
1947 umoznilo poznat praci verejného
zdravotnictvi ve Velké Britdnii. Seznamil se
zde s organizaci transfuzni sluzby a podle
jejtho vzoru navrhl reorganizaci této sluzby
v Ceskoslovensku.

Jak jiz bylo uvedeno, potfeba vybudovat
sit mikrobiologickych laboratofi v pova-
lecnych letech na Gzemfi statu jej privedla
k podilenti se na budovani pobocek Statniho
zdravotniho Gstavu. Podilel se rovnéz na
vzniku Lékarské fakulty hygienické a Ustavu
epidemiologie a mikrobiologie v Praze. Po
zasluze byl také v roce 1952 jmenovan jeho
prvnim feditelem. Jeho pedagogicka ¢innost
byla vyznamnd, vychoval fadu odbornik(
v oboru epidemiologie.

Své dvacetileté zkusSenosti z proti-
epidemické prace shrnul v roce 1952
do neopomenutelné knizni publikace
~Epidemiologie”, ktera po dlouhou dobu
byla jedinym zdrojem védomosti z oboru
infekcni epidemiologie pro mediky i ékare.
Jeho kniha se dockala tfech vydani. Velmi
cenné jsou praktické pokyny k provadéni
protiepidemickych opatreni i pfiklady
z feSeni epidemii. V dvodu zada skromné,
tehdy jesté docent K. Raska, Ctenare
o shovivavé prijeti knihy, kterd je v mnoha
smérech aktudlniiv dnesni dobé.

Na Gseku boje proti streptokokovym
infekcim se zaslouzil o zkracenf [Ecby spaly.
Déti byly pfijimany na infekéni oddélent
v jeden den na jeden pokoj a léceny
penicilinem. Vysledkem bylo zkraceni
priibéhu onemocnéni bez rizika vzniku
nasledkd. Pole zajmu vsak bylo daleko Sirsi
— vénoval se problematice streptokoki,
typizaci salmonel, pouzivani bakteriofagu
i antropozoonézdm. Pozornost zaméril
i na studium a potlacovani infekci u déti,
napr. spalnicek, ddvivého kasle, zaskrtu,
détské obrny a dalSich, vcetné prosazovani
pravidelného ockovani déti proti pertusi
a parapertusi.

Zaslouzil se také o eliminaci tuberkulézy

a brucelézy skotu. Tento problém nabyl
v Ceskoslovensku na zdvaznosti po zahdjeni
kolektivizace zemédélstvi jako dlsledek
soustredéni dobytka z malych hospodarstvi
do velkochovd. Vysledkem neuvazeného
kroku byl ndrdst pozitivity TBC dobytka
ze 7 % na 70-80 %. Vcasné upozornéni
profesora Rasky na toto potenciondlni
nebezpeci nebylo v souladu s politickym
trendem a nebyl na néj bran zretel. Teprve
po nékolika letech byl profesor Raska
prizvan k feSeni tohoto problému a béhem
60. let minulého stoleti se podarilo
dosahnout uspokojivého vysledku.

Profesor Raska prispél i iniciativami
vyznamnymi ve svétovém  méfitku.
Spolupodilel se na zalozeni tfi svétovych
sérovych bank, z nichz jedna byla v Praze.
V' nich jsou uchovavdna krevni séra
odebrand v rliznych lokalitdch svéta. Banky
jsou dilezité pro srovnavaci studie, studium
nové se objevujicich ndkaz a ockovaci
programy.

Ohromnym prispévkem bylo jeho pojeti
protiepidemické prace. Epidemicky proces
profesor Raska pokladal za komplexni,
dynamicky jev, k jehoz feseni musi byt
prizvani odbornici rliznych obord - od
statistikd, prirodovédcd, entomolog,
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veterindfll a dalSich odbornosti. Takto
sestavil tymy, které byly schopny
epidemii komplexné vyhodnotit a dostat
ji pod kontrolu. V této souvislosti jiz na
pocatku 60. let 20. stoleti vypracoval
koncepci aktivni epidemiologické bdélosti
(surveillance), ve které praci ,lovcl
mikrob(” charakterizoval jako dynamickou
¢innost zahrnujici vSechny ¢lanky a faktory
siteni infekce vcetné protiepidemickych
opatreni a kterd byla v r. 1968 pfijata
valnym shromazdénim Svétové zdravotnické
organizace (5Z0) jako jeden ze zakladnich
metodickych pilifd cinnosti verejného
zdravotnictvi. Raskova surveillance je stéle
pilifem moderni epidemiologie ve svétovém
méfitku a je pouzivana nejen na poli studia
infekct, ale i neinfekénich onemocnéni.

V roce 1963 se profesoru Raskovi
dostalo pocty, nebot byl generdlnim
feditelem SZO osobné vyzvan, aby stanul
v Cele Divize infekénich nemoci SZO
v Zenevé. To predstavovalo uznani jeho
dosavadni ¢innosti organizacni a védecké
i pedagogické. Postaveni mu umoznilo
zasdhnout do nedspésné probihajici
eradikace pravych nestovic, které se stale
vyskytovaly endemicky v mnoha rozvojovych
zemich. Nicméné musel probojovat svoji
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koncepci eradikace varioly. Eradikaci
povazoval za moznou vzhledem k tomu, Ze
onemocnéni se nesifi vektory a nakazeny
clovék je jejim jedinym zdrojem. Pavodni
necilené plosné ockovani v zemich vyskytu
pravych nestovic tak bylo opusténo a byla
zvolena jim vypracovana koncepce cileného
ockovani v ohnisku ndkazy s vyhleddnim
a zajisténim kontaktd. To vse se opiralo
0 jim koncipovanou surveillanci.

Diky Raskové autorité se na praci SZ0
mohlo v dobdch ,Zelezné opony” podilet
vice nez 70 ceskoslovenskych odbornikd,
pricemz na vlastni eradikaci pravych
neStovic pracovalo 20 epidemiologl
a virologd. Posledni pfipad pravych nestovic
ve svété, ktery byl zjistén v roce 1997
v Somalsku, znamenal dokonceni eradikace
varioly. Profesor Raska byl jako reditel
Divize infekénich nemoci zodpovédny za jim
koncipovany novy zplsob boje proti variole
a7 do podzimu 1970, kdy se z Zenevy vratil
do vlasti. V té dobé byly pravé nestovice
vymyceny v fadé pidvodné endemicky
postizenych zemfi a byla jen otdzka casu, kdy
dojde k jejich celosvétové eradikaci.

Pravem lze povazovat profesora Rasku,
ktery se zaslouZil o snizenf vyskytu a eli-
minaci fady infekénich nemoci, a predevsim
o eradikaci pravych nestovic, za zakladatele
moderni Ceskoslovenské epidemiologické
Skoly. Byl clovékem, ktery byl zvykly byt
narocny k sobé i ke svym spolupracovnikim,
coz bylo nezbytné pro dspésné plnéni
tkold. Nepatfil k tzv. salonnim epidemio-
logim, ktefi zasvécené hovofi k rdznym
epidemiologickym problémim bez kon-
krétnich znalosti véci, ale byl epidemio-
logem infekénich nemoci v pravém slova
smyslu, fekl bych dokonce ,v Raskové
smyslu”. Profesor Raska znal vyborné
nejen laborator a patologii infekénich
onemocnénfi, byl velmi dobfe seznamen
i s jejich klinikou a nevdhal se Géastnit
feseni stovek ohnisek ndkaz ¢i epidemif
primo na misté. Diky tomu pomohl vyresit
fadu epidemiologickych ,zapeklitosti”
v heroické dobé, kdy se Ceskoslovensko stalo
epidemiologickou velmoci.

Bohuzel poznal na vlastni klzi, co
znamena mit vlastni nazor a dlsledné jej
obhajovat, tak jak byl zvykly z praxe. V roce

1972 byl mocnymi té doby bez podékovani
a ocenéni penzionovan. Situace byla
tak absurdni, ze mu byl zakdzan vstup do
Gstavu, ktery pomdhal budovat. Jakkoliv
doma nebyla ocenéna jeho prace, ve svété
se mu dostalo vyznamnych poct a hyl
zvolen cestnym ¢lenem mnoha védeckych
spolecnosti a akademii. Nejprestiznéjsiho
ocenéni se mu dostalo v listopadu roku 1984
udélenim Jennerovy medaile Kralovskou
lékafskou spolecnosti v Londyné pravé za
boj s variolou.

Pamatkou na profesora Karla Rasku jsou
vysledky jeho celozivotni prace. Pro nas
zUstdva profesor Raska prikladem hodnym
nasledovani.

MUDr. Josef Trmal, Ph.D.

Krajska hygienicka stanice

Usteckého kraje se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 15

400 01 Usti nad Labem

tel.: 477 755 111

e-mail: sekretar@khsusti.cz



EVROPSKA IMUNIZACNI SCHEMATA

Francouzské imunizaéni schéma

French Immunization Schedule
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IPV! Hib MMR? HepB?

BCG* PCV7

2 mésice

4 mésice

16—18 mésicl

<6 let

11-13 let

16-18 let

Francouzsky ockovaci kalenddr platny od 20. biezna 2009

1 Tridavkoveé zdkladni schéma proti difterii, tetanu a poliu je povinné. Booster ddvky jsou povinné pred 18 mésici pro difterii a do 13 let pro polio.
2 Dvouddvkové schéma spalnicky, zardenky a priusnice je doporucovano pro déti narozené 1992 ¢i pozdéji, pokud nebyly drive ockovany. Jedna davka MMR je doporucovdna pro
déti a dospelé narozené mezi rokem 1980 a 1991, pokud nebyli ockovani drive.

3 Triddvkové ockovaci schéma proti hepatitidé B je doporucovdno v 11-13 letech u déti, které nebyly ockovany dfive.

4 BCG ockovanti je vysoce doporucovdno po porodu nebo do prvniho mésice Zivota pro deti v riziku tuberkulézy. Vakcinace muzZe byt provedena do 15 let veku. BCG vakcinace byla

do Cervence 2007 povinnd.

5 Pro deti vstupujici do kolektivnich zarizenf je tato davka doporucovana v 9 mesicich veku.
6 Ockovant proti hepatitidé B pro novorozence HBsAg pozitivnich matek musi byt poddno po porodu.
7 HPV vakcinace (proti papilomavirim 6, 11, 16, 18) je doporucovédna vsem 14letym divkdm a je aplikovdna ve 3 ddvkdch v schématu 0-2-6 mésicu.

Dalsi komentar:

Zlutd horecka je doporucena pro
rezidenty Francouzské Guyany od 6 mésicl
véku.

aP je doporucovana pro urcité kategorie
zdravotnickych profesionald a dospélych,
ktefi se mohou stat v nasledujicich mésicich
rodici.

MMR catch-up programy:
Pro ty ve véku 2-14 let dfive neockované:
2 davky MMR jsou doporucovany v nejméné

jednomési¢nim intervalu.

Pro ty ve véku mezi 15-26 lety drive
neockované je doporucovana jedna davka
MMR.

HepB catch-up program:
Pro dfive neockované je doporuceno
tridavkové schéma HepB v 0-1-6 mésicich.
Vakcina proti zardénkam je doporucovana
neockovanym zenam s potencialem rodit od
véku 26 let.

HPV catch-up program:

Pro 15-23leté Zeny, které nezahdjily
sexudlni zivot nebo do roka od zahdjeni
sexudlnich aktivit.

Souhrnna tabulka je adaptovana
z ndrodniho ockovaciho kalenddre Francie
doporuceného Haut conseil de la santé
publique. Vice informaci o détském
ockovacim kalendari ve Francii je mozno
ziskat prostrednictvim webové stranky
francouzského ministerstva zdravotnictvi
(ve francouzstiné).

vakcinologie




MUDr. Pavel Kosina
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Dotaz 1: Mam v ordinaci téZzce nedono-
Sené dité (porodni hmotnost 800 g). Jak je
to u néj s ockovanim proti pneumokokiim?

Odpovéd: Vakcinaci je podle soucasnych
poznatk( mozné zahdjit velmi casné. Dosud
probéhlé studie s obéma konjugovanymi
pneumokokovymi vakcinami  naznacuji,
Ze prevaznd vétsina i tézce nedonosenych
déti si vytvari uspokojivou protilatkovou
odpovéd velmi brzy, a proto se v soucasné
dobé doporucuje zahajit ockovani jiz ve 3.
mésici véku bez ohledu na gestacni stdr.
Prestoze v nékterych statech ockuji pneumo-
kokovou vakcinou soucasné s vakcinami
kombinovanymi, v Ceské republice upfed-
nostiujeme samostatné poddni pro
maximalni dobrou sndsenlivost ockovaci
latky. Odkladani ockovani az po 6. mésici
véku je naprosto neopodstatnéné, nebot
zvysuje riziko zavaznych infekei u dosud
neockovanych nedonosenych déti z divodu
nevyzralé imunity a snizeného mnoZzstvi
transplacentdrné prenesenych matefskych
protilatek.

Soucasné platna vyhlaska z roku 2009,
resp. jeji pfiloha, zahrnuje statem hrazené
ockovani proti invazivnim pneumokokovym
infekcim mj. u vech déti s porodni hmotnosti
pod 1500 4.

Dotaz 2: Existuji néjaka doporuceni
pro ockovani déti s Crohnovou chorobou?
Slysela jsem rozdilné nazory...

Odpovéd: Pravidla ockovéani déti s Croh-
novou chorobou se odvijeji od stabilizace
onemocnén, resp. intenzity imunosupresivni
terapie. Kromé pravidelného ockovani je
z nezivych vakcin doporuceno ockovani
proti chfipce a ev. pneumokokovym infek-
cim. Pro vSechny nezivé vakciny plati mozna
nizsi protilatkova odpovéd pfi soucasné
terapii, proto v pripadé ockovani proti
virové hepatitidé B je vhodna kontrola anti
HBsAg protilatek po dokoncent zakladniho
kontraindikovano pfi imunosupresivni tera-
pii, tj. pri poddvadni metotrexatu nebo pfi
podavani kortikosteroidi v davce presahujici
1 mg/kg/den, resp. nad 10 mg déle nez 1
mésic. Vakcinace pripadd v Gvahu podle typu
a intenzity imunosupresivni lécby nejdfive
za 3 mésice po ukonceni lécby, v nékterych
pripadech i déle.

Dotaz 3: Rada bych se zeptala, jestli
mohu zahajit ockovani proti zardénkam,
spalnickam a priusnicim u 1,5letého ditéte
s nové zjisténou epilepsii a nasazenou
medikaci. VSechna dosud probéhla ockovani
snaselo bez problémii.

Odpoveéd: Ockovani odlozte. Pokud se
jedna o nové zjisténou a dosud zrejmé
nezarazenou epilepsii, riziko manifestace
dal$iho paroxyzmu, resp. zhorseni zakladniho
onemocnéni, neni nezanedbatelné. Bézny
pristup k ockovani trivakcinou je jeden rok
trvajici bezzachvatové obdobf (i na medikaci),
pokud se nejednd o nékteré specifické, napf.
vékové vdazané epileptické syndromy -
v téchto pripadech ockovani odkladame, resp.
zvazujeme i poddni monovakein.

Dotaz 4: Jak postupovat pri ockovani
proti sezonni chfipce u déti? Nékteri
vyrobci udavaji ne zcela jasné doporuceni
ohledné podani dvou davek vakciny, navic
ani davka neni udana jednoznacné...

Odpoveéd: \ tomto pripadé nelze podat
zcela univerzalni ndvod. Vakciny pouzivané
v Ceské republice skutecné majf ve svych SPC
ve vékové kategorii 6-35 mésicl doporuceni
dvou davek 0,25-0,5 ml u téch déti, které
dosud nebyly ockovany. Tohoto doporuceni
je treba se drzet — davka 0,25 ml by méla
byt dostatecnd. Vyjimku tvori ty déti do 35
meésicd, které byly v minulosti prokazatelné
v kontaktu s chripkovym onemocnénim,
resp. pobyvaly v kolektivnich zafizenich pri
probihajici chfipkové epidemii. U téchto déti
by méla stacit jedna davka vakciny 0,5 ml. Je
tieba dodat, Ze u déti nepouzivame vakciny
s adjuvans (napf. MF59C.1 - vakcina Fluad),
které jsou urceny pro starsi populaci.

Dotaz 5: Je lepsi po ockovani podavat
preventivné antipyretika na bazi para-
cetamolu nebo ibuprofenu?

Odpovéd: Tato otdzka je velmi aktudlni.
Nejprve je treba fici, Ze v nékolika probéhlych
studiich se prokazaly signifikantné nizsi
hladiny protilatek u déti, které dostavaly
preventivné antipyretika typu paracetamolu.
Klinicky dopad neni jesté aktualné zcela
zfejmy, nicméné na podkladé uverejnénych
poznatkd se doporucuje nepodavat léky
proti horecce preventivné, resp. v prvnich
12-24 hodinach po ockovani. Vyjimku
tvori vysoké horecky a ddle déti, kde je
riziko nezadoucich reakci pri horecce vyssi
(napr. déti po febrilnich krecich). V téchto
pripadech uprednostriujeme antipyretika na
bazi ibuprofenu, ale na definitivni porovnani
obou léka si budeme muset pockat.
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU
Nazev pripravku: Encepur pro déti/Encepur pro dospélé. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmen K 23); 1 ddvka inj. suspenze v predplnéné
stfikacce (Encepur pro déti: 0,25 ml; Encepur pro dospélé: 0,50 ml) obsahuje 0,75 g (Encepur pro déti) / 1,5 pg (Encepur pro dospélé) inaktivovaného viru pomnozeného na burikach kurecich
fibroblast(. Pomocné latky: hydroxid hlinity, formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny. Ve stopovém mnozstvi je obsazen neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat. Lékova forma:
InjekEni suspenze k intramuskularnimu nebo subkutannimu podani. Indikace: Aktivni imunizace proti kliStové encefalitidé (TBE). Détem od 1 roku do 11 let vCetné se podava Encepur pro
déti, détem od 12 let véetné a dospélym je urcena vakcina Encepur pro dospélé. Davkovani: Détem od jednoho roku véetné do jedendacti let véetné se aplikuje stejna davka 0,25 ml. Détem
od 12 let a dospélym se aplikuje stejna davka 0,5 ml. a) Zakladni oékovani BéZné ockovaci schéma 1. dévka (den 0), 2. davka (1-3 mésice po prvni davce), 3. davka 3 (9-12 mésicti po
druhé davce) Podani druhé dévky je mozné urychlit a podat jiz dva tydny po prvni dévce. U jednotlivct, ktefi vyzaduji rychlou imunizaci, Ize pouZit alternativni ockovaci schéma: Zrychlené
ockovaci schéma 1.davka (den 0), 2. davka (7. den), 3. davka (21. den) Sérokonverzi je mozno ocekavat nejdrive za 14 dnil po 2. dévce. U osob s imunodeficitem (u déti i dospélych) a u osob
ve véku 59 let a starsich musi byt hladina protilatek kontrolovana 30-60 dnii po 2. dévce bézného zakladniho ockovani anebo po 3. davce v pripadé postupu podle zrychleného schématu.
Je-li to nutné, Ize aplikovat dodateCnou davku ockovaci latky. b) Pfeoékovani Po ukonceni zakladniho ockovani postacuje k posileni imunity déti do 11 let véetné aplikace jedné davky 0,25 ml
pripravku Encepur pro déti, osobam starSim nez 12 let se ma aplikovat 1 davka 0,5 ml pfipravku Encepur pro dospélé. Pfi béZzném ockovacim schématu se prvni booster davka podava 3
roky po posledni davce zékladniho ockovani. Dalsi booster davky se podavaji kazdych 5 let, pouze u osob starSich nez 49 let kazdé 3 roky. Pfi zrychleném ockovacim schématu se grvnl'
booster davka podéva za 12—18 mésici po podani posledni davky zakladniho ockovadni. Dal$i booster dévky se podavaji kazdych 5 let, pouze u osob starsich nez 49 let kazdé 3 roky. Zptisob
podani: Intramuskularné, nejlépe do M.deltoideus . Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskuldmé! Pfed upotfebenim je tfeba vakcinu dobre protfepat! Pouze kompletné provedend imunizace
poskytuje optimalni ochranu. Kontraindikace: U akutnich onemocnéni vyZadujicich Ié¢bu neockovat dfive nez dva tydny po plném uzdraveni. Ockovani je kontraindikovano pfi alergii na
kteroukoli slozku vakciny. Jestlize po o¢kovani vzniknou nezadouci G€inky, musi byt povazovany za kontraindikaci dalSiho oCkovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni jejich pricin, zvlasté
u celkovych nezadoucich ucinki. Je nutné peclivé zvazit ockovani déti a osob s anamnézou poskozeni mozku. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti: Pred podanim injekéni
vakciny je nutné vZdy zajistit odpovidajici vybaveni pro pfipad Iécby akutniho stavu, vzacné se vyskytujici anafylakticke reakce. Okovaci ldtka nesmi byt podana do cévy! Interakce s jinymi
Iécivymi pripravky a jiné formy interakce: U pacientli prodélavajicich imunosupresivni terapii miize byt ispé$nost ockovani snizena. Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami,
jednotlivé vakciny musi byt ale podany do riiznych ockovacich mist, nejlépe i do riiznych koncetin. V pripadé vakcinace v odliSnych ockovacich dnech je nutné dodrZet obecna pravidla pro
odstup mezi podanim jednotlivych vakcin. Téhotenstvi a kojeni: Bezpecnost podani ockovaci latky behem téhotenstvi a kojeni nebylastanovena v klinickych studiich. Proto je nutné peclivé
zvazit riziko a prospéch pred aplikaci téhotnym nebo kojicicm Zenam. Nezadouci uéinky: Lokalni reakce (pfechodné zrudnuti, otok a bolest, ob¢as s otokem prilehlych lymfatickych uzlin),
v ojedinélych pfipadech granulom, ve vyjimecnych pfipadech s tendenci k vytvoreni seromu. Zejména po prvnim ockovani se mohou objevit celkové symptomy (zvySeni télesné teploty
na 38 °C doprovazené bolesti hlavy, parestéziemi, vzacné nauzea a zvraceni). Tyto pfiznaky spontanné ustupuji do 72 hodin. U néslednych vakcinaci se vyskytuji vzacné. Artralgie
a myalgie v kréni oblasti (mohou vytvaret obraz meningismu) jsou vzacné a ustoupi bez nasledki v priibéhu nékolika dnd. Déale se mohou vyskytovat obéhové reakce (mohou byt doprovazeny
prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni, zimnice, tnava, jakoz i bolesti svalui a kloub(. Alergické reakce (napf. generalizovana kopfivka, edém sliznic, stridor, dusnost,
bronchospasmus, hypotenze, pfechodna thrombocytopenie) a priijem se vyskytuji vzacné. V ojedinélych pripadech byly hlaseny po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo perifernino
nervového systému jako je postupuijici paralyza, v tézkych pfipadech s respiraéni paralyzou (napf. Guillain-Barré syndrom). Po ockovani nebyla zaznamenana zvySena frekvence primarnich
projevli anebo vyvolani atak autoimunnich onemocnéni. Nicméné, v individudlnich pripadech nelze zcela vylougit, Ze vakcinace mize zplsobit takovou prihodu u pacientli s odpovidajici
genetickou dispozici. Inkompatibility: Vakcina se nesmi misit s jinymi pfipravky v jedné injekéni stfikacce. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovava se pfi
teploté 2 °C az 8°C. Chrarite pfed mrazem, nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena! Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, PO Box 16 30, D-35006
Marburg, Némecko. Registracni ¢islo: 59/682/93-B/C; 59/682/93-A/C. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace: 17.9. 1993 / 10. 12. 2008. Datum revize textu: 10. 12. 2008.
Tento pripravek je vazan na Iékarsky predpis a neni hrazen z vefejného zdravotnictvi.
Uplny text SPC je k dispozici na adrese firmy Novartis s.r.0., Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 1161/5, Praha 3, 130 00 a na e-mailové adrese: medinfo.vaccines@novartis.com
Reference: 1. SPC. 2. Wittermann C., Nicolay U., Hilbert A.K., et al. Paediatric tick-borne encephalitis (TBE) vaccines: Schedules to optimise protection. Int. J Med Microbiol 2008;
298 Suppl 1:(S)301-4. 3. Havlik J. Je vhodne ockovat proti klistove meningoencefalitide i v dobe letni? Causa Subita 2004;4.
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Co rekneme rotavirové gastroenteritidé?

Rotartx

Ziva vakcina proti rotavirové infekci

B Casnd ochrana jen po perorélnich
davkach.'

B Ucinnost proti nejcastéji se
vyskytujicim rotavirovym kmendtm. '

B MoZnost soucasného podani s hexavalentni vakcinou, konjugovanou
pneumokokovou vakcinou a konjugovanou meningokokovou
vakcinou séroskupiny C.2

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU ROTARIX

NAZEV PRIPRAVKU: Rotarix. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI: Ziva rotavirova vakcina. Prasek pro pripravu peroralni suspenze s rozpoustédlem. 1 dévka (1 ml) po rekonstituci
obsahuje: Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum — ne méné nez 10°° CCID, . KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace: Rotarix je urcen k aktivni imunizaci déti od 6 tydn(i véku
za Ucelem prevence gastroenteritidy zplisobené rotaviry. V klinickych zkouskach byla prokazana tcinnost proti gastroenteritidé zpisobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP(8].
Davkovani a zptisob podani: Ockovaci schéma se skldda ze dvou davek. Prvni ddvku mozno podat od 6 tydnd véku. Minimalni interval mezi dévkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé
dévky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno pred dosazenim véku 16 tydn(, ockovaci schéma musi byt dokonceno do 24. tydne véku. Doporucuie se, aby déti, které dostaly jako prvni
davku Rotarix, dokoncily 2davkové schéma vakcinou Rotarix. Rotarix je urcen pouze k peroralnimu podani. Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injek¢né. Kontraindikace:
Hypersensitivita na lécivou l4tku nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Hypersensitivita po predchozim podani rotavirovych vakein, intususcepce v anamnéze, nekorigovand vrozena malformace
gastrointestinalniho traktu s moznou predispozici ke vzniku intususcepce. Déti se znamym nebo suspektnim deficitem imunity. Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich akutnim
vaznym horecnatym onemocnénim. Aplikace vakciny Rotarix musf byt odlozena u osob trpicich prijmem a zvracenim. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Nejsou k dispozici Uidaje
0 bezpecnosti a Ucinnosti Rotarixu u déti trpicich gastrointestinalnimi nemocemi nebo poruchou réistu. Byly pozorovany pripady prenosu vylouceného viru z vakciny na séronegativni osoby
v kontaktu s ockovanymi jedinci bez vyvolanf klinickych symptomd. Osoby v kontaktu s cerstvé ockovanymi jedinci by mély dodrZovat osobni hygienu. V klinickych studiich se prokazala U¢innost
proti gastroenteritidé zptsobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8]. Rozsah ochrany V{ci ostatnim sérotyptim neni zndm. Interakce s jinymi lécivymi pripravky:
Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBVIPV/ Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(celobunécnd) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (aceluldrni) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovand vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti
hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana meningokokova vakcina séroskupiny C. Soucasné podani Rotarixu a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviiuje
imunitni odpovéd na polio antigeny. | kdyz soucasné podani OPV miiZe lehce sniZit imunitni odpovéd na rotavirovou vakcinu. Téhotenstvi a kojeni: Rotarix nenf urcen k ockovani dospélych.
V dobé ockovanf je tedy mozné pokracovat v kojeni. Nezadouci ucinky: V placebem kontrolovanych klinickych studiich dostalo pfiblizné 40200 déti zhruba 77800 davek Rotarixu. Nezadouci
Ucinky sefazeny podle frekvence vyskytu. Frekvence jsou hléseny jako: Velmi casté (> 1/10): podrazdénost, nechutenstvi. Casté (> 1/100, < 1/10): prijem, zvracen, bolest bficha, regurgitace,
horecka, inava. Méné Casté (> 1/1000, < 1/100): pla¢, porucha spanku, zacpa. Vzacné (= 1/10000, < 1/1000): infekce hornich cest dychacich, chrapot, vodnaty vytok z nosu, dermatitida,
vyrazka, svalova krec. Riziko vzniku intususcepce bylo hodnoceno v bezpecnostni studii, do niz bylo zahmuto 63225 subjekt. Ve skupiné dostavajici Rotarix nebylo oproti skupiné dostavajici
placebo zvy3ené riziko vzniku intususcepce. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Protektivni ucinnost: V Klinické studii hodnocen Rotarix podavany podile réiznych schémat (2, 3 mésice;
2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mésicti) na 4000 subjektech. Po dvou dévkach Rotarixu byla protektivni tcinnost vakciny proti jakékoliv rotavirové gastroenteritidé 87,1 % (95 % IS: 79,6; 92,1),
proti zavazné rotavirové gastroenteritidé 95,8 % (95 % IS: 89,6; 98,7), proti rotavirové gastroenteritidé vyZaduiici ékaskou péci 91,8 % (95 % IS: 84; 96,3) a proti rotavirové gastroenteritidé
vyZadujici hospitalizaci 100 % (95 % IS: 81,8; 100). FARMACEUTICKE UDAJE: Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen s Zadnymi dalsimi léivymi pfipravky. Doba pouzitelnosti: 3 roky.
Po rekonstituci se vakcina musi okamzité aplikovat. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pred mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pripravek chranén piied svétlem. Nepodavejte injekéné. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.
REGISTRACNI CISLO (A): EU/1/05/330/001; EU/1/05/330/002; EU/1/05/330/003; EU/1/05/330/004. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 21. 2. 2006. DATUM
REVIZE TEXTU: 21. 8. 2009. Verze SPC platna ke dni 15.10. 2009. )

Pripravek je vazan na Iékar'sky predpis a neni hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu tdajti o pipravku nebo se obratte na
adresu spolecnosti: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, www.vakciny.cz, www.gsk.cz.

Reference: 1. Veesikari T, et al. Efficacy of human rotavirus vaccine against RVGE during the fi rst 2 years of life in European infants: randomised, double-blind controlled study. Lancet. 2007; 370: 1757-1763. 2. SPC pfipravku
Rotarix, 19. 6. 2008. 3. Vesikari T, et al. European Society for Paediatric Infectious Diseases/European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition Evidence-based Recommendations for Rotavirus Vaccination

in Europe. J Pediatr Gastroenterol Nutr. May 2008; 46: S38-548.
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