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Vazeni ctenafi, kolegové a kolegyné,

Nova ockovaci vyhlaska konecné spatfila svétlo svéta. Po dlouhych mésicich
témér marného cekani probéhla finalni faze témér perakutné, coz prekvapilo nejen
jeji autory, ale hlavné terén. Rada novorozeneckych oddélent véas nedokézala
zareagovat a nékde se jesté nékolik dnil po vstupu vyhlasky v platnost tiskly ¢i
nouzové kopirovaly prislusné dotazniky. Pfes pocatecni diskuze zainteresovanych
stran se snad jiz podafilo situaci stabilizovat a dikci vyhlasky jednoznacné vylozit.

V Ceské republice se opét rozhotela otazka povinnosti ockovani, do které se
tentokrat vlozila Liga na ochranu lidskych prav a publikovala analyzu systému
ockovani v nékolika vybranych evropskych zemich. Analyza zdaleka nezahrnuje
vsechny zemé a ani pristup kopirovani modelu zavedeného v jiné zemi se ne vzdy
plné osvédcil. Pomérné optimisticky se jevi situace v ockovani proti pneumokokdm.
Podle predbéznych (dajl dosahla proockovanost hodnot pres 90 %, a to je jistym
prislibem budouciho ,dobrovolného” ockovdni i proti dalsim chorobdm. Povinny
model bych vsak zatim jesté nerusil. Odstrasujicim je pfistup Ceské verejnosti
k ockovani proti chripce, kdy stale patfime na chvost Evropy.

N&s casopis se posunul na kvalitativné vyssi Groven. Od prosince jsme indexovani
v uzndvané databdzi Scopus a nakladatelstvi Elsevier provedlo indexaci jiz zpétné
za rok 2010, tedy vsichni ti, ktefi v tomto roce publikovali, jsou jiz zahrnuti
v databdzich a rovnéz citace literatury Vakcinologie se promita do citacnich indexd.
Rovnéz jsme posilili redakéni radu, do nizZ pfijali pozvani renomovani profesori
Vytautas Usonis a Zs6fia Mészner.

Zavérem chci vSem poprat bezpecnou cestu na Slovensko, kde 13. ledna
zacina 2. Slovensky vakcinologicky kongres. Prestoze toto ¢islo vyjde az po jeho
zakoncenf, vérim, Ze tato akce bude dalsi prilezitosti k vyméné aktudlnich poznatk(
a prekrasna tatranska scenérie ji doda neopakovatelnou kulisu.

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




Pomozte chranit nase nejmensi
s vakcinou, ktera nabizi:

@ nejsirsi pokryti sérotypu '’ (véetné sérotypl: 3, 6A, 19A),
@ nejdelsi indikacni vékové rozmezi'*’ (od 6 tydni do 5 let),

ze vsech pneumokokovych konjugovanych vakcin.
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Souhrn:

Termin ,herpes”, odvozeny od feckého slova oznacujiciho plazeni, pouzil poprvé Hippokrates. Rimsky lékaf Plinius starsi pak

odlisil jednotlivé druhy oparti, popsal jejich projevy a navrhl lécbu pomoci rostliny aloe vera. Adjektivum ,,pasovy” pouzil poprvé

o stoleti pozdéji fimsky lékar Celsus. Pravdépodobné se inspiroval charakteristickym vysevem puchyiki v okoli priibéhu nervu
pripominajiciho opasek.

Pasovy opar se objevuje jako ddisledek reaktivace viru varicella-zoster (VZV), obvykle u starSich pacientt. Vyskyt tohoto

onemocnéni u déti je neobvyklou zalezZitosti, a pokud k nému dojde, zaznamename ho vétsinou u déti imunosuprimovanych.

Nasledujici kazuistika se tyka zosterové infekce s meningealnimi pfiznaky plivodné zdravého ditéte.

Klicova slova: varicella-zoster virus (VZV), herpes zoster (HZ), divoky virus, vakcinacni kmen

Summary:

The name “herpes” derived from the greek word for crawling was first used by Hippokrates. Roman physician Plinius then
developed a differentiation system for various kinds of sores, described their symptoms and proposed therapy using aloe vera.
The name zoster, from greek word for a belt or girdle, was first used by a Roman physician Celsus about hundred years later. It
was likely supposed to depict the characteristic vesicular exanthema reminding a belt.
Herpes zoster is caused by reactivation of varicella-zoster virus (VZV) usually in elderly patients. It is a rare disease in children
and, if it appears, it happens usually in those, who are imunosuppressed. The following case report describes herpes zoster with
meningeal irritation in otherwise healthy child.

Key words: varicella-zoster virus (VZV), herpes zoster (HZ), wild-type virus, vaccine strain
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Onemocnéni zapficinénd varicella-zoster
virem (VZV) patfi mezi extrémné nakazliva
(1). Seropozitivita vici VZV ve skupinach
dospélych se bézné pohybuje mezi 97 az
99 % (2). VZV se §iri primym kontaktem
s vezikuldrni tekutinou nebo vzduSnym
prenosem kapének respiracnich sekretl
(1). Doba inkubace u planych nestovic se
pohybuje mezi 10 aZ 21 dny; prdmérné od
14 do 16 dnd. V pfipadech imunosuprimo-
vanych pacientd mdze byt doba inkubace
podstatné kratsi (3). Epidemie nozokomi-
alnich prenost jsou dobfe zndmy a popsany,
rizikovymi skupinami jsou predevsim imu-
nosuprimovani pacienti, déti narozené pred

28. tydnem nebo novorozenci s porodni
védhou pod 1 000 g (4).

Ohrozené skupiny déti nebo dospélych
vnimavych vidci VZV infekci a expono-
vanych potenciondlni ndkaze napfiklad
kontaktem s infekénim ¢lenem rodiny
ve spolecné domdcnosti, ve Skole nebo
kontaktem s varicellovym ¢i zosterovym
pacientem (v pripadé herpes zoster (HZ)
jde pfedevsim o pfimou expozixi ¢i kontakt
s nekrytymi herpetickymi projevy) maji
moznost profylaxe pomoci imunoglobulinu
VZV (VZIG). Obvykla davka je 125 U na 10
kg hmotnosti, s maximalni davkou 625 U,
podanad intramuskuldrné nejpozdéji do 96

hodin po kontaktu. VZIG neochrani sice
lidsky organizmus pred onemocnénim jako
takovym, ale velmi dobfe modifikuje ¢i
oslabuje priibéh nemoci (5). Postexpoziéni
profylaxe je pak schopnd prodlouzit inku-
bacni dobu aZ na 28 dnd a je doporucovdna
pravé u pacientd imunosuprimovanych
a predcasné narozenych kojencd (6).
Imunoprofylaxe varicelly je také indiko-
vana u novorozenc(, kde matka onemocni
varicellou v peripartalnim obdobf (tj. 5 dni
pred a 2 dny po porodu) a také u gravidnich
séronegativnich Zen.

Jedinou vhodnou prevenci VZV infekci
je ockovani. Takrka idedlnim prikladem je



USA, kde ockovaci kampar probiha velmi
systematicky a cilené. Jednd se o manda-
torni proces, dnes jiz s patndctiletou historii
(Graf 1) (7). Spojené stdty ockuji prevazné
ockovacf latkou Varivax (Merck), v Ceské re-
publice se pouzivd vakcina Varilrix (Glaxo).
Vakcinaéni schéma dle souhrnu Gdaj o pFi-
pravku (SPC) pro Varivax je tvofeno dvéma
davkami vakciny aplikované subkutdnné
v intervalu 3 mésici détem ve véku od 1
roku do 12 let. Nicméné je mozné aplikacni
schéma, kdy dojde k aplikaci druhé davky
vakciny alespon 28 dn(i po ddvce prvni. Pro
skupinu déti ve véku 13 let a vice je mozné
pouZzit oc¢kovaci schéma dvou vakcinacnich
davek o objemu 0,5 ml podanych s.c. v roz-
mezi 4 az 8 tydnd.

V soucasnosti preferované dvoudavkové
aplikacni schéma Varivaxu resp. Varilrixu je
vysledkem praktické aplikace dat ziskanych
z randomizovanych klinickych studif, které
porovnaly jedno a dvoudavkové schéma
se zavérem signifikantné vy33i Gcinnosti
vakciny u dvoudavkového schématu (98 %).
Kromé toho bylo potvrzeno, Ze dvouddvkové
schéma velmi efektivné ovliviiuje priibéhy
tézkych varicellovych infekct (8). V pripadé,
Ze ockovand osoba onemocni varicellou,
priibéh nemoci je obvykle slaby (typicky
méné nez 50 lézi, obvykle nevezikuldrniho
charakteru) bez febrilii a rychlou rekonva-
lescenci (9).

V obdobi pred zavedenim ockovdnf proti
varicelle bylo v USA okolo ¢tyf miliond
onemocnéni planymi neStovicemi rocné, tj.
15 — 16 onemocnéni na 1000 obyvatel/rok,
s nejvyssim vyskytem nemocnych v détské
populaci ve véku pod deset let. Z toho bylo
rocné hospitalizovdno 11 az 13,5 tisice ne-
mocnych, tj. mezi 4 az 6 hospitalizacemi na
100 000 obyvatel/rok. U 44 pripad( rocné se
jednalo o kongenitdln{ varicellovy syndrom.
100 - 150 pripad( varicellové infekce skon-
Cilo dmrtim pacienta, tj. 0,4 — 0,6 Gmrti na
milion obyvatel/rok. Nejvétsi percentudlni
podil v rdmci viech téchto ¢isel maji déti
(90 %), v 70 % se podileji na hospitalizacich
az50 % na amrtich (10, 11, 12).

0d roku 1995 do dnesnich dnd bylo
v USA aplikovdno jiz vice nez 55 milion(
ockovacich davek Varivaxu. Obecné lze fici,
Ze vétSina nepfiznivych uddlosti v dlsledku
aplikace vakciny proti varicelle se objevuje
krdtce po poddani ockovaci latky pred
nastupem imunitni odpovédi. Obvykle se
jednd o reakci v misté vpichu, pouze obcas
se mohou objevit papulovezikuldrni projevy
signalizujici replikaci ockovaného viru.

Vaccine Adverse Events Response System
(VAERS) zaznamenal vyskyt vyrdzky ve 2 az
4 % pripad(l po ockovdni, a to na ¢dstech
téla vzdalenych od injekéni aplikace ocko-
vaci latky. Celkové byly ve VAERSK hlaseny
komplikace v 25 306 pripadech. Jednalo se
o0 postvakcinacni exanthém, zvysenou tep-
lotu, reakci v misté vpichu ockovaci latky.
Tato hlaseni predstavuji 2/3 z celkového
poctu hlaseni. Reakci na ockovani tedy vy-
volalo 2,6 ze 100 000 distribuovanych davek
(13). V jednom pripadé byla konfirmovana
smrt ditéte s deficitem NK T bunék (14).

Zabyvame-li se otdzkou ockovanfi proti
VZV, nesmime opominout otdzku herpes
zoster. HZ neboli pasovy opar jako vysledek
reaktivace latentniho vakcinaéniho kmene
VZV v senzorickych gangliich m{ze zp(sobit
zpozdéné postvakcinacni komplikace po
ockovédni proti varicelle (15). Mnozstvi
HZ mezi détmi, které byly ockovany proti
varicelle, je nejasné. V soucasnosti prevlada
ndzor, Ze tento pocet bude nepomérné
mensi nez komplikace mezi détmi, které
prodélaly varicellové onemocnéni (16).
Zodpovézeni téchto otdzek je kompliko-
vano relativni kratkosti doby (pro vhodnd
epidemiologickd pozorovani), po kterou je
ockovaci latka k dispozici. VAERS zachytil
deset pfipadd virové meningitidy, ktera
se vyskytla u pacient(, ktefi byli dlouhou
dobu pred propuknutim nemoci ockovdni
vakcinou proti VZV. Pouze v Sesti pfipa-
dech se podafrilo laboratorné konfirmovat
pritomnost VZV v cerebrospindlnim moku
(cerebrospinal fluid — CSF). Néslednd la-
boratorni analyza, vyuzivajici molekuldrné
genetické metody, detekovala vakcinaéni
kmen VZV pouze ve dvou pripadech z onéch
Sesti. Jeden z téchto dvou konfirmovanych
vzork( se tykal imunosuprimovaného ditéte
(17).

Kazuistika

Klinicky pripad, kterym se zabyva toto
sdéleni, se tyka Varivaxem ockovaného
zdravého chlapce z USA, ktery onemocnél
herpes zoster a byly u néj zaznamenany
meningedlni pfiznaky. Laboratorné byla
prokdzana pritomnost VZV vakcinacénich
kmen jak ve vzorcich CSF, tak ve vzorcich
z koznich stér(i (18, 19).

Osmilety zdravy chlapec pfisel do
ordinace pediatra s nebolestivym vysevem
zarudlych papul na levém rameni. Ve stafi
jednoho roku byl oc¢kovan jednou davkou
vakciny Varivax. Pacient neprodélal béhem

svého Zivota Zddnou atypickou infekci,
rodina neuddvala kontakt s Zadnym vari-
cellovym &i zosterovym onemocnénim ve
svém okoli. Béhem ndsledujicich 48 hodin
od navstévy pediatra se vyrazka vyvinula
do stddia mnohocetnych malych vezikul.
Treti den od prvni navstevy lékar konsta-
toval herpes zoster s moznou bakterialni
superinfekci. Nasledujici den si pacient
zaCal stézovat na silné bolesti hlavy, precit-
livélost na dennf svétlo, zacal zvracet a mél
zvysenou teplotu. Chlapcovy priznaky byly
charakterizovany jako meningedlnf a dité
bylo hospitalizovano. Nicméné neurologické
vySetfeni v nemocnici bylo uzavieno bez
nalezu, stejné jako CT vySetfeni mozku bez
kontrastu. Laboratorni vysetreni vykdzala
normalni hladiny glukézy a protein(; vzorek
CSF obsahoval 94 leukocyti/pl (z celkového
mnozstvi bunék bylo 96 % lymfocytd, 2 %
monocytll a 2 % polymorfonukledrnich
leukocytl). Krevni obraz a biochemické
vySetreni séra, véetné jaternich testd byly
zcela v normé. Hrani¢nim nalezem byla
pouze lymfopenie — hodnota 1180 bunék/
mm?. Vzorek CSF vysetfeny na pfitomnost
VZV viru pomoci PCR metody byl pozitivni.
Pacient stravil v nemocnici dva dny, béhem
nichz mu byl intravenézné poddvén acyklo-
vir (15 mg/kg @ 8 hodin), po 48 hodinach
bylo dité propusténo dom( bez potizZi a bez
pokracujici antivirové terapie.

V ndsledujicich tfech dnech v domdcim
léceni se u pacienta objevila nékolikrat
bolest hlavy, provdzena fotof6bii. V di-
sledku toho byl chlapec opét, tj. podruhé,
hospitalizovan. Neurologické vysetreni bylo
v norm&, mnohocetné kozni projevy na le-
vém rameni a ruce byly ve stadiu hojicich se
zaschlych strupd bez pfitomnosti erytému.
Byl proveden druhy odbér CSF (tj. osmy
den od prvni ndvstévy u pediatra). Vzorek
tentokrat obsahoval 245 leukocytl/pl -
80 % z celkového poctu byly lymfocyty,
12 % monocyty, 5 % reaktivni lymfocyty
a 3 % polymorfonukledrni leukocyty. Byla
provedena laboratorni vy3etfeni CSF me-
todami PCR na pritomnost VZV viru, herpes
simplex viru (HSV) a enterovir(, vSechny
tyto testy byly negativni, stejné jako izolace
vird na tkdnovych kulturach. Krevni obraz,
biochemické vySetreni séra, véetné hladin
jaternich enzymd byly v normé. Pacient
byl HIV negativni, ELISA testy byly vysoce
pozitivni na VZV IgM a IgG protildtky.
Kvantitativni hladiny imunoglobulind
a pocty T a B lymfocytd byly normdlni. CT
vySetfeni s kontrastem neprokazalo zadné



abnormality. PCR test provedeny u tfech
odbérl z koznich projevd z rdznych mist na
téle byl pozitivni. V disledku téchto nalezi
byl opét nasazen intraven6zné acyklovir (15
mg/kg, po osmi hodindch) po celou dobu
druhé hospitalizace. V3echny symptomy
odeznély béhem 48 hodin od antivirové
[écby.

Po sedmi dnech intravenézni antivirové
lécby byl chlapec propustén domd s na-
slednou medikaci valacyclovirem po dobu
jednoho tydne. V dobé propusténi z nemoc-
nice mél pacient na rozdil od predchoziho
vySetreni zvySené hodnoty jaternich en-
zym{ — AST 0,99 ukat/L (normdlni hodnoty
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0,1 - 0,8 ukat/L) a ALT 0,94 ukat/l (normaln{
hodnoty 0,1 - 0,6 ukat/l). Opétovné vyset-
feni téchto enzym( bylo po tydenni domaci
(é¢bé zopakovdno a hodnoty byly v normé.
Dva tydny po druhé hospitalizaci byl pacient
bez obtizi a celkové vySetreni pediatrem
bylo uzavreno jako normdlni stav.

Podrobna analyza vysSetieni na pritomnost
virové VZV DNA a jeji charakterizace
pomoci molekularné genetickych metod
Popisovany pfipad ze Spojenych stétl
je laboratorné konfirmovanym pfipadem
zosterové infekce s meningitidou, ktery
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Graf 1 Proockovanost deéti ve véku 19 aZ 35 mesicu VZV vakcinou v obdobi let 1997 az 2007 v USA.

byl vyvoldn vakcinaénimi kmeny VZV u os-
miletého imunologicky normalniho ditéte,
ockovaného v prvnim roce Zivota vakcinou
proti varicelle. V priibéhu obou hospitali-
zaci byly odebrany vzorky CSF pro VZV PCR
analyzu a genotypizaci VZV kmend. Stéry
z herpetickych projevd byly odebrany pouze
béhem druhé hospitalizace, a to celkem ze
tfi rdznych mist na kizi pacienta. Vzorky
CSF odebrané béhem prvni hospitalizace
a viechny tfi stéry odebrané béhem druhé
hospitalizace byly VZV pozitivni. CSF vzorky
odebrané béhem druhé hospitalizace byly
VZV negativni.

Jiz Gvodni rutinni PCR analyza vzork,
odliSujici divoké a vakcinaéni kmeny
VZV, vykdzala urcité odchylky, které vedly
k naslednym velmi podrobnym sekvenacnim
testdm. Témi bylo zjisténo, ze 1. vechny
tfi stéry z koznich ézi odebrané béhem
druhé hospitalizace obsahovaly stejnou
variantu vakcinacniho VZV kmene, kterd se
ale lisila od varianty vakcinacniho kmene,
detekovaného ve vzorcich CSF, odebranych
b&hem prvni hospitalizace. Ziva VZV Oka/
Merck vakcina je smési VZV kmend, nicméné
dosavadni sekvenacni analyzy vzdy potvrzo-
valy Ctyfi ,zamcené”, tj. stabilni ¢i neménné
nukleotidové baze VZV DNA v oblasti ORF
62 (pozice 105 705, 106 262, 107 252
a 108 111). V tomto klinickém pfipadu byly
»Stabilni” nukleotidové bdze pouze na trech
ze Ctyf jmenovanych pozic, a to na pozicich
105 705, 106 262 a 107 252. Naproti tomu
na pozici ¢islo 108 111 byla detekovana
nukleotidovd bdze typickd pro divoky kmen
VZV. 2. virova DNA detekovand ve vzorcich
CSF nesla vakcinacni marker pouze na jedné
ze Ctyr ,stabilnich” pozic, a to 108 111.
Vzhledem k dostatku izolované virové DNA
bylo v tomto pfipadé mozné provést jesté
dalsi genotypizacni analyzy na pozicich,
které jsou v literatufe o vakcinacnich
(Merck) VZV kmenech predmétem studia
(20). Bylo sledovédno celkem 31 pozic z ob-
lasti ORF 6, 9A, 10, 21, 22, 31, 39, 50, 51, 52,
54,55,59,62 a 64 (Obr. 1). Nen bez zajima-
vosti, Ze detekovana varianta VZV viru z CFS
vzork({ nesla zcela novou kombinaci marker(
na pozicich 84 167 (ORF 54) a 101 089 (ORF
59). Nukleotidové bdze, které byly precteny
v rdmci genotypizace na téchto pozicich,
nejsou obsazeny v zadném z péti konfir-
movanych a dvou provizornich divokych
kmend VZV, ale nebyly dosud popsany ani
u zadného detekovaného vakcinaéniho
kmene VZV (21).



Zavér

Tento atypicky klinicky pfipad vyskytu
herpes zoster infekce s meningitidou
u osmiletého ditéte, které bylo ockovano
Zivou vakcinou Varivax, je prvnim popsanym
pripadem, kdy byly nalezeny dva odlisné
kmeny VZV - jeden v koznich lézich a druhy
v (SF vzorcich u jednoho pacienta. V uvede-
ném pripadé se navic jednalo o nesprdvné
predcasné ukoncenou écbu acyklovirem
s opétovnym objevenim klinickych pfiznak(
a nutnosti druhé hospitalizace.

Je mozné, ze vakcina midZe obsahovat
vice variant VZV kmend, nez se plvodné
myslelo. Nékteré kmenové varianty mohou
byt obsazeny v tak malém mnozstvi, ze
prakticky neni mozné je detekovat v ramci
pfipravy ockovaci latky. Stejné tak je
otdzkou, zda se riizné varianty VZV nelii ve
svych schopnostech replikace na rdznych
mistech v hostitelském organizmu. Vztahy
mezi rdznymi variantami vakcinacnich
kmen( VZV a patogenicitou téchto kmen(
zlistavaji naddle nejasné. Otazkou jsou pak
obzvlasté disledky vlivi atypickych VZV
kmend u imunosuprimovanych pacientd.
Z uvedeného vyplyvd, Ze studie zamérené na
detailni studium a analyzy nukleotidovych
mutaci jsou Zadouci.
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Nové ockovaci latky (vakciny) proti tuberkuléze na obzoru?

New tuberculosis vaccines coming up?

Doc. MUDr. Ludék Trnka, DrSc.
Narodni jednotka dohledu nad tuberkulézou, Fakultni nemocnice Na Bulovce, Praha

Souhrn:

Protituberkulozni ockovani (vakcinace) ziistava soucasti globalni kontroly tuberkulézy (TB), i kdyz BCG vakcinace jako jediny dnes
prakticky pouzivany zplisob vakcinace zabraiiuje prokazatelné pouze vyvoji zavaznych forem détské TB. Pozadavku na vyrazné snizovani
nemocnosti na TB u vsech vékovych skupin a zejména pfi koinfekci s HIV a pfi vysSim vyskytu MDR-TB a XDR-TB by mohla napomoci
novd, moderni, (i¢inna a bezpecna vakcina, ktera by umoznila stimulaci adaptivnich obrannych mechanizmii zniceni (baktericidii),
pokud mozno vsech do organizmu hostitele vniklych tuberkuléznich bacild. Ta je dnes predmétem zajmu fady svétovych pracovist.
Zajem se soustreduje na vybér vhodnych antigennich struktur, které by stimulovaly baktericidni mechanizmy (typ Th1 imunity).
Predmétem zajmu je genetickou manipulaci upravena BCG vakcina, dalsi pro clovéka nepatogenni zivé vakciny, podjednotkové
v laboratofich vytvorené biologické produkty antigennich struktur doplnénych vhodnym adjuvans a nosici (vektory) pouzitelné jak
pro primovakcinaci, tak zejména i pro zvyseni a prodlouzeni tc¢inku primovakcinace (booster ticinek). Byl vytvoren systém narocnych
predklinickych a klinickych testt (faze I-IIT) ovéfujicich vSechny aspekty bezpecnosti a ti¢innosti. Jejich provadéni trva fadu roku.
V soucasnosti je v klinickych testech 12 biologickych produkt, v predklinickych alespori 6 dalSich. Svétova zdravotnicka organizace
predpoklada, ze do roku 2020 bude alespon jeden z nich uveden do praxe jako ti¢inna a bezpecna protituberkul6zni vakcina.

Klicova slova: tuberkuléza, BCG vakcinace, mechanizmy protituberkulézni adaptivni imunity, podjednotkové vakciny, preklinické
a klinické testy vakciny

Summary:

Anti-tuberculosis vaccination remains part of global tuberculosis (TB) control, although the BCG vaccination, as the only currently
practically used method of vaccination provably prevents solely the development of severe forms of paediatric TB. The requirement
for major reduction of TB morbidity in all age groups and particularly in HIV co-infection and higher incidence of MDR-TB and XDR-TB
could be met by a new, advanced, effective and safe vaccine, which, through the stimulation of adaptive defence killer mechanisms
(bactericidia), would allow for possibly all of the tuberculosis bacteria penetrating the host organism to be killed. This is currently the
focus of attention of a number of international workplaces. Their interest focuses upon the selection of suitable antigen structures,
which would stimulate bactericidal mechanisms (Th1 immunity type). Attention is being paid to the genetically manipulated BCG
vaccine; other live vaccines non-pathogenic for man; subunit, in vitro developed antigen structure biological products complemented
with adequate adjuvants and vehicles (vectors) applicable both in primovaccination proper and for enhancing and prolonging the
effects of primovaccination (booster effect). A system of sophisticated preclinical and clinical testing (Phase I-III) has been developed
to verify all safety and efficacy aspects. These tests are being conducted for a number of years. At present, clinical trials investigating
12 biological products, and preclinical tests studying at least 6 other products are under way. The World Health Organisation expects
that by 2020 at least one of these products will be launched as a practically applied, effective and safe anti-tuberculosis vaccine.

Key words: tuberculosis, BCG vaccination, mechanisms of adaptive antituberculosis vaccination, subunits vaccines, preclinical and
clinical tests of vaccine candidates
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Uvod: jakou protituberkulézni vakcinu
mame a jakou potrebujeme?

Ockovéni (vakcinace) proti tuberkuléze
(TB) patfi spolu s véasnym vyhleddvanim no-
vych TB onemocnéni a jejich d¢innym lécenim
k zdkladm soucasné globdlni kontroly TB.
BCG vakcinace (ockovéani Zivymi oslabenymi
BCG bacily), provadéna jiz vice nez 90 let, je
zatim k tomu jedinou hromadné pouzitelnou
metodou. U déti zabrariuje vzniku zavaznych
forem TB onemocnéni. Je to dllezité zejména
v téch Cetnych zemich na svété, kde v da-
sledku velkého poctu zdrojl TB infekce a tim

vy3si incidence TB lze predpokladat znacny
prenos (transmisi) tuberkuléznich bacild.
Naproti tomu v zemich s nizkou incidenci
TB je nyni jiz davana pfednost pouze selek-
tivni BCG vakcinaci téch novorozencli a ma-
lych déti, u nichz lze predpoklddat vy3si riziko
vzniku TB, protoze ziji v prostfedi TB zdrojdl
(rizikové skupiny). U nds byla selektivni BCG
vakcinace novorozenc( zavedena vyhldskou
ministerstva zdravotnictvi ¢. 299/2010 Sb.
Ambiciéznim cilem Svétové zdravotnické
organizace (SZ0) je snizovat globalni TB
nemocnost tak, aby do roku 2050 byla

alespon v nékterych zemich nizsi nez 1 nové
TB onemocnéni zjisténé u milionu populace
rocné (1). Pro srovnani jsme méli u nds v roce
2008 celkem 80 zjisténych TB onemocnéni
(2) a v sousednim Némecku 50 na milion
obyvatel (3). Je nesporné, Ze tak velky rozdil
mezi realitou a cilem bude ndrocné prekona-
vat. Ke zintenzivnéni kontroly TB by mohla
prispét i protituberkulézni (antimykobakte-
ridlnf) vakcinace, kdyby ji vyvolané imunitnf
mechanizmy byly schopny znicit co nejvice
tuberkuléznich bacil(, vniklych do hostitele
nejen v détském ale i v pozdéjsim véku,



a zabranit vzniku vsech forem TB onemoc-
MDR-TB a XDR-TB nebo i koinfekce s HIV (4,
5). Témto poZadavkdm neni soucasna BCG
vakcina schopna dostat (6).

V uplynulych letech se proto fada pracovist
v rliznych zemich snazila pripravit novou,
i¢cinnou a bezpecnou antituberkulézni
vakcinu, a to bud dpravou stavajici BCG
vakciny nebo pouzitim jinych pro ¢lovéka
nepatogennich a nevirulentnich druhd
mykobakterii. Pozornost byla vénovana
vakcin kombinaci antigennich struktur (sou-
¢asti mykobakteridlnich bunék nebo z nich
izolovanych ¢dsti) s inertnimi podp(rnymi
latkami (adjuvans). Vakcinovanému jedinci
jsou pak poddvany obvykle na vhodném
bakteridlnim nebo virovém nosici (podjed-
notkové nezivé vakciny). Takto pfipravované
biologické produkty jsou uvazovdny jak
k primovakcinaci, tak zejména ke zvyseni
dc¢inku primovakcinace nebo k jeho udrzeni
po del3i dobu (booster efekt) (7).

Cil prace:

Cilem je podat struény a tudiz i nezbytné
zjednoduseny prehled literarnich ddajl
o soucasném stavu pfipravy nowych proti-
tuberkuléznich vakcin, poznatkd, na jejichz
podkladé mohou byt pfipravovany, zp(isob(i
jejich klinického testovdni a casového
vyhledu na jejich uvedent do klinického pou-
zivani, jak je uvadi Globalni plan SZ0 pro roky
2011-2015 v &asti o novych vakcindch (8).

Kandiddti na protituberkulozni vakcinu:
podklady pro jejich pfipravu a dosaZené
vysledky:

Z vyse uvedeného by bylo mozno usuzo-
vat, Ze pri stdle se rozsifujicich znalostech
o0 bunéénych a molekuldrnich mechanizmech
protektivni imunity, antigennich strukturach
(antigennich determinantech) mykobakterii,
spolu s velmi rychle se rozvijejicimi tech-
nikami genetické manipulace na genech
jiz poznané sekvence mykobakteridlniho
genomu (rekombinace, translace, delece)
a pfi moznostech pouzivat modernf citlivé
imunobiologické metody (immunoassays)
bude i ndro¢ny postup vytvdreni nové
protituberkulézni vakciny uskutecnitelny
v prijatelném casovém Gdobi nékolika let.
Z nasledujiciho vsak vyplyne, ze skutecnost

Ucinna protituberkul6zn vakcina must vy-
volat takovou adaptivni protektivni imunitn{
odpovéd, ktera ve svych Gcincich vyrazné
prevysuje vrozenou (pfirozenou) imunitu.

Je pochopitelné, Ze se na tom podili jednak
vlastnosti vakciny, tak i ¢innost imunitnich
mechanizm( vakcinovaného organizmu.

U¢innost vakcin je determinovana
pfitomnosti antigennich struktur obvykle
proteinové povahy. V Zivych vakcinach jsou
soucdasti mykobakteridlnich bunék, jejichz
mnozstvi odvisi od miry pomnozovani zivé
vakciny v organizmu vakcinovaného jedince,
u nezivych podjednotkovych vakcin jde
o izolované antigenni struktury, které musi
byt podany k dosazeni d¢inku v dostacujicim
mnozstvi. Proto jsou, jak bude uvedeno dale,
nadale BCG vakciny a pro ¢lovéka nepato-
genni kmeny mykobakterif jako Zivé vakciny
predmétem pretrvavajiciho zajmu.

Jako G(¢inné antigenni struktury jsou
v pisemnictvi uvadény zejména komplexy Ag
85 nebo Rv3407, izolované z filtratl kultur
jak tuberkuléznich bacild, tak i BCG (9),
aintraceluldrni proteinové komplexy Mtb32/
Mtb39 nebo Mth72F. Po pridani adjuvans AS-
018 doslo u pokusnych zvifat (mysi a morcat)
po infekci tuberkuléznimi bacily k intenzivni
bunécné ale i protilatkové odpovédi a zvitata
prezivala vyznamné déle, nez ta, kterd byla
vakcinovana BCG.

Podjednotkovd vakcina obsahujici an-
tigenni komplex Ag85A byla u pokusnych
zvitat (i¢innd i k dosazeni booster (i¢inku po
predchdzejici BCG vakcinaci. T-lymfocyty ro-
zeznaly pomoci pamétovych bunék antigenni
komplex jesté po delsi dobé, a proto byla
vyslovena dvaha o moznosti pouziti takové
vakciny k prevenci endogennf reaktivace TB
i u osob vy3siho véku (10). Zvyseny booster
Gcinek byl rovnéz prokazan u pokusnych
zvirat, kterym byl po BCG vakcinaci aplikovdn
podjednotkovy produkt AERAS-402 obsahu-
jici antigenni komplex Ag85A. Indukoval
silnou polyfunkéni odpovéd T-lymfocytd,
zjistovanou i u dospélych osob (11).
Rekombinaéni technikou byl upraven virus
Ankara, ktery vytvari antigen 85A a mohl by
tak byt pouzity k docileni booster Gcinku
po BCG vakcinaci lidi. Obdobné plati i o re-
kombinacni technice upravené BCG vakciné
rBCG30 (12, 13). Oba produkty jsou, jak je
uvedeno ddle, v klinickém testovdni.

Rekombinacni metody by mohly byt
ndpomocné pfi ndhradé gend mykobakterif,
kédujicich ddlezité antigeny, které byly
ztraceny deleci. V genomu BCG se jedna
v oblasti RD-1 o gen, kédujici antigenni
komplex ESAT-6, ktery je imunodominantni
v kmenech M. tuberculosis. Moznd, ze oprava
prislusného genu, kterd by méla za nasledek
jeho znovuobjeveni v buiikdch BCG, by mohla
mit za nasledek zvy3enf protektivni G¢innosti
BCG vakciny.

Adaptivni (ziskané) imunitni me-
chanizmy zacinaji pdsobit, jakmile se
organizmus opakované setkd s antigennimi
strukturami mikroba, proti kterému byl
vakcinovén. Jde o burikami zprostiedkované
mechanizmy, které pres intenzivni studium
(14, 15, 16, 17) nejsou, zejména pokud jde
o jejich regulaci a potlacovani, zcela a jed-
noznacné objasnény.

Lze predpoklddat, Ze dc¢innost protitu-
berkuléznich vakcin by mohla byt zvysena,
kdyby dcinkem baktericidniho bunécéného
typu (Th1 imunity), v niZ makrofdgy aktivo-
vané cytokinem interferonem-y, produktem
stimulovanych antigen-specifickych Th1
T-lymfocytd, nici v nich fagocytované
tuberkulézni bacily, byly znic¢eny v3echny
metabolicky aktivni, pomnozujici se tuber-
kulézni bacily a ve spoluprdci se soucasné
plsobicim typem bakteriostatické bunécné
imunity (Th2 imunita), v niz makrofagy
plsobenim cytokinu interleukinu-4 (IL-4)
pouze omezuji pomnoZovéni fagocytova-
nych tuberkuléznich bacill, by mohly byt
zniceny i metabolicky neaktivni perzistujici
fagocytované tuberkulézni bacily. Tim by
mohlo dojit k eradikaci tuberkuléznich bacild
v organizmu vakcinovaného. Experimentdlné
bylo vsak prokdzano, Ze Cinnost baktericid-
niho typu Th1 imunity po BCG vakcinaci
pretrvava, zatimco funkce bakteriostatického
typu Th2 postupné vyhasina (18).

Cely systém je navic ovlivnén spolupliso-
bicimi lokdlnimi potlacovacimi a regulacnimi
mechanizmy, na nichz se podili nejen
lymfocyty (19), ale i burky jinych télnich
tekutin a tkdriové bunécné systémy (buriky
bronchoalveoldrni, dendritické, mezenchy-
malni apod.) (19, 20, 21, 22). RovnézZ jejich
vyuziti by mohlo prispét pfi hledani dcinné
protituberkulézn{ vakciny.

Metody testovdni a jejich pouZiti
u kandiddti na protituberkulozni vakciny:
Do roku 2009 sice bylo podle Gdaji SZ0
preddno laboratofemi do klinického testovan{
12 biologickych produktd jako kandidétd na
nové TB vakciny (8). Ani jedna v3ak dosud
nebyla uvolnéna ke klinickému uzivani.
Pritom takové biologické produkty jsou
vysledkem dlouholetého, az desetiletého
Gsili teoretického premysleni a laboratornich
syntéz. Skupina odbornik( SZ0 dospéla totiz
k dohodé o standardizaci postupu ovéro-
vacich testd jak v podminkdch in vitro, tak
i na pokusnych zvifatech (predklinické
testovani), jejich pfipravé pro klinické testy,
tak i na systému klinickych test(i ovéfujicich
viechny aspekty plsobeni biologickych
produktd na lidsky organizmus (23, 24). Jde



o testy o postupné se zvétSujicim rozsahu,
komplexité a tim i ndkladnosti. Zjistuje se
v nich bezpecnost, imunogenicita a Gcinnost
biologickych produktd, které dspésné prosly
predklinickym testovdnim (féze I - III).
Zejména faze III klinického testovani,
ovéfujici Gcinnost, patfi k ekonomicky
nejndkladnéjsim castem vyzkumu novych
protituberkuléznich vakcin. V ni se kromé
bezpecnosti zjistuje i dcinek testovanych
biologickych produktli pfi primovakcinaci
a pfi ndsledném poddvani za Gcelem dosa-
Zeni booster Gcinku u novorozencl a déti
(predexpozicni aplikace), tak i u mladistvych
a dospélych, zejména infikovanych HIV (post-
expozicni aplikace). V této fazi se rovnéz
ovéfuje vhodné schéma vakcinace a zplsob
jejtho poddvani (perordlni, aerosolovy nebo
sprayem nosni sliznici). Byly uverejnény
zkuSenosti s aerosolovou aplikaci vakciny
a pritom bylo upozornéno na nebezpeci
vyplyvajici z (zké hranice mezi jeji d¢innosti
a patologickymi slizni¢nimi projevy (25).
Pozornost se vénuje i technologii vyroby
predpoklddané vakciny (sucha vakcina pro
nosni spraye). V neposledni fadé je v testech
této faze vénovana pozornost i ekonomickym
otdzkdm vyroby. V radé zemi musi cena vyro-
bené vakciny umozriovat jeji hromadné pou-
zivani. Jiz z tohoto vyctu vyplyvd, ze klinické
testovani je otdzkou alespori takové doby,
jakd je nezbytna pro laboratorni pripravu
biologického produktu a predklinické testy.
Z celkového poctu 12 biologickych
produktd, kandidatd na antituberkulézni
vakciny, u nichZ bylo podle Gdaji SZ0 (8)
zahdjeno klinické testovani v roce 2009, toto
probihd jesté u deviti z nich. Pét produktd je
ve fazi I klinického testovani, v niz se ovéfuje
jejich bezpecnost. Jde o produkty oznacené
VPM 1002, AdAg85A, Hybrid-I+CAF01, Hyvac
4/AERASW-404 a RUTL. Tfi z nich (VPM
1002, AdAg85A a Hybrid-I+CAF01) jsou
urCeny pouze pro primovakcinaci, ostatni
pro potencovani Gc¢inku jiz podané vakciny
(booster efektu). U dvou produktd do této
skupiny fazenych je uvedeno, Zze v dobé
uverejnéni seznamu se klinické testy ne-
provadély (M. smegmatis a rBCG30), pricemz
blizsi vysvétleni neni uvedeno. Dva produkty
Hybrid-I+IC31 a M72 a dva dalsi (MVA85A/
AERAS-485 a AERAS-402/Crucell Ad35) byly
ve fazi II a IIb klinického testovani. V této
fazi je ovérovdno, zda predpoklddana vakcina
zapada do celkové koncepce protituberku-
l6zn{ vakcinace. U posledniho z uvedenych
12 kandidatd, zivé pro ¢lovéka nepatogenni
vakciny M. vaccae, byla jiz prokdzana jeji
bezpecnost a Gcinnost u vzorku populace
infikované HIV, a proto jeho testovdni ve fazi

IIT klinického testovani bylo jiz ukonceno.
Tento produkt by mohl byt prvni v praxi
pouzivanou vakcinou.

Alespon 6 dalSich kandidat(i na protitu-
berkulézni vakciny, mezi nimi perspektivni
povrchovy protein HBHA (heparin binding
hemagglutinin) se nachdzi ve fazi prekli-
nického vyvoje, coz znamend, Ze sice dosud
nebyly zarazeny do klinického testovdn, ale
byly pripraveny podle zdsad GMP (good manu-
facturing practice) a v preklinickém testovan{
splnily dspésné regulacni standardy.

Zavér: Kdy budeme mit dcinnou
a bezpecnou protituberkulézni vakcinu?
Podle posledniho hodnoceni Svétové
zdravotnické organizace nebyl vyvoj novych
protituberkuléznich vakcin tak rychly, jak se
predpoklddalo jesté pred nékolika roky. Bylo
to zplisobeno zejména ndrocnosti pfi labora-
torni pripravé novych biologickych produktd.
Vse vsak nasvédcuje tomu, ze do roku
2015 ukonéfi tfi produkty z faze Ii klinické
testovdni ve fdzi IIb a v pfipadé Gspésnosti
prejdou do faze III. Predpoklada se tudiz,
Ze alespori jedna nova, ticinna a bezpecna
vakcina bude uvolnéna do praxe do roku
2020. Bude to vakcina z M. vaccae?
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Tézky prabéh infekce virem klistové meningoencefalitidy s trvalymi nasledky

Severely progressing tick-borne encephalitis infection with permanent

sequelae

MUDr. Dita Smiskova?!, MUDr. Olga DZupova?, MUDr. Dusan Picha®
'Univerzita Karlova, 2. LF, I. Infekéni klinika, FN Na Bulovce, Praha
2Univerzita Karlova, 3. LF, Klinika infek¢nich nemoci, FN Na Bulovce, Praha

Shrnuti:

V Ceské republice je virus klistové meningoencefalitidy ¢astym piivodcem infekci centralniho nervového systému s dlouhodobymi

nasledky u vice nez tretiny pacientid. Ockovédni poskytuje ti¢innou ochranu pied onemocnénim. Proockovanost populace je

vsak nizka, protoze mnoho lidi podceiiuje riziko infekce a zavaznost nemoci. Predklddana kazuistika popisuje tézky pribéh
onemocnéni, které vyrazné a trvale zhorsilo kvalitu Zivota doposud zdravého pacienta v produktivnim véku.

Klicova slova: klistova meningoencefalitida, encefalomyelitida, paréza, bulbarni syndrom, ockovani

Summary:

Tick-borne encephalitis virus is a frequent agent of central nervous system infections in the Czech Republic. More than one third
of affected patients suffer long-term sequelae. Vaccination can prevent the disease effectively. Unfortunately, only a small
percentage of population is vaccinated because many people underestimate the risk of the infection and the severity of the
disease. The authors report a severe and complicated case which resulted in significant and irreversible disability in a previously

healthy, working-age male patient.

Key words: tick-born encephalitis, encephalomyelitis, palsy, bulbar syndrome, active immunization

Vakcinologie 2011;5:13-5.

Uvod

Stfedoevropska klistovd meningoen-
cefalitida je nejcastéjsi virova infekce
centrdlniho nervového systému u dospélé
populace v Ceské republice, u déti jsou ¢as-
téjsi pouze enterovirové neuroinfekce. Virus
se na nasem Gzemfi vyskytuje endemicky,
onemocnéni u nds poprvé popsal Galia
kratce po 2. svétové valce (1). Incidence
onemocnéni se v poslednim desetileti po-
hybuje od péti do deseti pripad(i/100 000
obyvatel (2). PfestoZe (cinnd a bezpecnd
vakcina je dostupna jiz déle nez 20 let,
proockovanost nasi populace, ktera cini
asi 17 %, je dosud velmi nizkd ve srovnani
napfiklad se sousednim Rakouskem, kde je
ockovano priblizné 85 % obyvatel (3).

Onemocnéni vyvoldvd RNA virus, ktery
patfi mezi flaviviry. Na nasem dzemi je
rozsiten jeho zdpadni subtyp. Rezervodrem
viru jsou zejména drobni savci, na ¢lovéka
je virus prendsen viemi vyvojovymi stadii
kliStéte Ixodes ricinus. Dalsi moznou cestou
nakazy je poziti nepasterizovaného mléka

nebo vyrobk( z mléka infikovanych koz, krav
a ovci. Mezilidsky pfenos nebyl zazname-
nan. Klinicky manifestni onemocnéni mize
mit nékolik forem, u mladSich pacient( je
nejcastéjsi aseptickd meningitida, u star-
Sich meningoencefalitida (4-6). Zavazny
pribéh a komplikace lze ocekdvat predevsim
u formy encefalomyelitické a bulbarni. Tyto
formy jsou obvykle provdzené parézami,
které znacné prodluzuji dobu hospitalizace
a rekonvalescence. V fadé pripad( neu-
rologicky deficit pretrvavd mésice az roky
a vyznamné zhorsuje kvalitu Zivota pacientd
(4, 7). Tézky pribéh klistové meningoen-
cefalomyelitidy s dlouhodobymi ndsledky
uvadi nasledujici kazuistika.

Popis pfipadu

58lety doposud zdravy muz, stavebni
podnikatel, byl odeslan na nase pracovisté
pro febrilie, vyraznou Gnavu a zhorsenou
hybnost koncetin. Dva tydny pred za-
catkem obtiZi, v poloviné fijna, se vratil

z dvoumésicniho pobytu ve Spanélsku. TFi
dny po ndvratu si nalezl a odstranil klisté
prisdaté na levém boku, které patrné
akviroval v rekreacni oblasti pobliZ jihovy-
chodniho okraje Prahy. V misté pFisati se
neobjevila zadna lokalni reakce. Po deseti
dnech zacal byt subfebrilni az febrilni, mél
bolesti kloub( a svald, ddl chodil do prace.
Po tfech dnech obtize odeznély, dalsi dva
dny se citil [épe. Den pred pFijetim doslo
k recidivé teplot, pacient zvracel, citil se
velmi slaby, nemohl samostatné chodit.

PFi pfijeti na nase pracovisté mél horecku
38,2°C, byl schvaceny, dehydratovany, kar-
diopulmonalné kompenzovany. Meningealn{
pfiznaky byly pozitivni, v neurologickém
ndlezu dominovala paréza levé horni
koncetiny, vyrazné oslabeni svalli pravého
pazniho pletence a nizsi svalova sila obou
dolnich koncetin. Kozni ¢iti bylo zachovano
v plném rozsahu. V prvnich laboratornich
vysledcich byla pouze lehkd leukocytéza
(12,7 x 10°/1), elevace aminotransferaz (AST
1,90 ukat/l, ALT 1,05 ukat/l ) a mirné zvyseni



CRP (21,4 mg/l). V likvoru byl zjistén obraz
aseptického zanétu — proteinorachie 0,88
g/l, normalni hladina glukézy a laktatu, lym-
focyty 12/mm3, polymorfonukledry 53/mm?.
Sérologicky byla potvrzena akutni klistova
meningoencefalitida (ELISA IgM 1125 %,
ELISA IgG 757 %).

Na symptomatické écbé (manitol,
dexametazon v antiedematézni davce, an-
tipyretika, analgetika, infuze krystaloid() se
v prvnich dvou dnech stav pacienta neménil,
prechodné se mirné zlepsila hybnost dolnich
koncetin. Treti den se zacaly rozvijet bul-
barni priznaky, pacient byl afonicky, hire
polykal a odkasldval. Byl prelozen na jed-
notku intenzivni péce (JIP) k monitoringu
vitalnich funkci. Nedostatecné odkaslavant
a nar(istajici dechova inava béhem dalSich
dvanacti hodin byly pficinou hypoxie.
Rychle progredovala zmatenost s paranoid-
nimi bludy. Pacient byl zaintubovan a byla
zahdjena uméld plicni ventilace. Vzhledem
k predpokladané dlouhodobé potrebé zajis-
téni dychacich cest byl pacient tracheosto-
movdn. Po odtlumeni nékolik dni po zdkroku
byl pacient plné pfi védomfi a orientovany.
0dvykani od ventildtoru bylo velmi pomalé,
definitivné byl pacient odpojen po péti
tydnech umélé ventilace. Dychal dobfe, ale
zlistal tracheostomovdn dalSich témér osm
tydnd kvdli nutnosti odsavani z dychacich
cest pro Spatné odkasldvani a polykant
pri pretrvavajicich parézdch postrannich
hlavovych nervi. Byla rovnéz provedena
epicystostomie pro potiebu dlouhodobé
derivace moce. Priibéh byl komplikovan
nékolika sekundarnimi respiracnimi a mo-
covymi infekty, pfi kterych vsak nedoslo

Po tfech mésicich pobytu na resuscitacni
jednotce stravil pacient dalsf ctyri tydny na
jednotce intermediarni péce, kde jiz zacal
rehabilitovat chlzi. Postupné se zcela ob-
novila funkce hlavovych nervi. Pretrvavala
viak tézka kvadruparéza s vyraznym posti-
Zenim pravého ramenniho pletence, akraln{
parézou levé horni koncetiny a vyraznou
akrdlni slabosti dolnich koncetin. Oslabené
bylo i svalstvo trupu a $ijové svaly. Po Cty-
fech mésicich od pfijeti byl pacient prelozen
na standardni l(izko, kde byl schopen ujit
v choditku nékolik metrd a samostatné
se najist pravou rukou s dopomoci levé.
Spoluprace pacienta byla vynikajici a mél
velkou snahu intenzivné rehabilitovat,
presto tézky neurologicky deficit odeznival
velmi pomalu.

Po péti mésicich pobytu na naSem

pracovisti byl preloZen do Rehabilitacniho
Gstavu v Kladrubech. Tam intenzivni
rehabilitace pokracovala dalsi ctyri mésice.
Hybnost koncetin se mirné zlepsila, pfi pro-
pusténi byl pacient schopen ujit bez opory
asi 200 metrd. Dalsi rehabilitace probihala
v domdcim prostredi. Po 6 mésicich pacient
upadl na ndledi a utrpél frakturu horniho
konce pravého femuru. Predisponujicim
faktorem mohla byt osteoporéza jako
nasledek dlouhodobé imobility. Fraktura
byla o3etfena osteosyntézou a po zhojent
nasledovala dal3i rehabilitace.

V soucasné dobé, dva roky od zacatku
onemocnéni, pacient nemlze vykondvat
svoji predchozi prdci stavebniho inZe-
nyra a je v plném invalidnim ddchodu.
Sebeobsluhu zvlada bez dopomoci, sdm se
naji, oblékne, mlze psat. Chodi bez opory, je
schopen Fidit auto, jezdi na specidlné upra-
veném kole. Pretrvava tézka paréza pazniho
pletence vpravo, pacient upazi do 30 stupri,
sila ruky je relativné dobrd. Leva horni kon-
Cetina je jen lehce postizena proximalné,
ale drobné svaly ruky jsou atrofické a sila
ruky vyrazné oslabend. Pfi chdzi je patrna
lehka paréza levé dolni koncetiny. Neurolog
soucasny stav hodnoti jako periferni
parézu pravé horni koncetiny s centrdlni
levostrannou hemiparézou. I pres pacientlv
prikladny pfistup k rehabilitaci patrné nelze
ocekdvat dal$i vyznamné zlepsen.

Diskuze

Klinicky manifestni formy stfedoevropské
klistové meningoencefalitidy maji v porov-
nani s aseptickymi neuroinfekcemi jiné
etiologie obvykle téz57 pribéh a vyssi pro-
cento komplikaci (6). Letalita onemocnéni
uvadeéna v literature se pohybuje v rozmezi
02 - 39 % (4 7, 8). Vice nez tretina
nemocnych md dlouhodobé neurologické
nebo neuropsychiatrické ndsledky (6, 7,
9). Paretické komplikace v akutnim stadiu
nemoci se dle literdrnich ddajd i nasich zku-
Senosti vyskytuji u 8-17,6 % a pretrvavaji
déle nez 1 rok u 2,7-8,4 % pacientd (5-7,
10, 11).

U naseho pacienta se jednalo o kombi-
naci prakticky viech popisovanych klinicky
manifestnich forem nemoci — meningitidy,
encefalitidy, myelitidy a bulbdrni formy,
pricemz v klinickém obraze dominovala
myelitida a bulbarni syndrom. PFi¢inou
paréz koncetin pfi myelitidé je zdnétliva
destrukce motoneuron( v prednich rozich
miSnich nejcastéji v krénich nebo bedernich

segmentech. Popsany pacient mél zjevné
postizeny obé misni drovné. Bulbarni
forma se projevuje postizenim prodlouzené
michy a eventudlné i lézemi postranniho
smiseného systému (parézami v oblasti
mékkého patra, faryngu a laryngu, které jsou
ddsledkem postiZen{ hlavovych nerv( - ner-
vus glossopharyngeus, vagus a accesorius).
Pacient mél poruchu polykani a fonace. Pro
meningitidu sv&éd¢i pozitivni meningealni
priznaky a obraz ser6zniho zdnétu v likvoru.
Klinicky nejméné byla vyjadrena encefali-
tida. Pacient v prvnich dnech prakticky ne-
mél poruchu védomi, pric¢inou ndhle vzniklé
zmatenosti byla pravdépodobné centralni
hypoxie pFi zhorSeném dychani.

Nezndme odpovéd na otazku, proc¢
onemocnéni probihalo u jinak zdravého
jedince tak zdvazné. Mdzeme se domnivat,
Ze po ndvratu z dlouhodobého zahrani¢niho
pobytu mél velkou pracovni zatéz, resil
nahromadéné problémy a jeho organizmus
byl vystaven urcitému stresu.

Moznosti lécby klistové meningoencefali-
tidy jsou omezené, neni k dispozici kauzalni
antivirotikum. Postexpozi¢ni profylaxe
specifickym hyperimunnim globulinem se
ukazala jako mdlo dc¢innd a v soucasné dobé
jiz neni doporucovana (10, 12). ReZzimovd
opatreni pfi onemocnéni spocivaji prede-
v3im v pfisném klidu na Lizku a minimalizaci
rusivych podnétd pro pacienta. Vlastni
symptomaticka écha zahrnuje podavani
antiedemat6znich pripravk(, antiemetik,
antipyretik a analgetik. Tato terapie vSak
nedokdze zasadné ovlivnit pribéh one-
mocnéni a zabranit vzniku komplikaci. N43
pacient vyhledal pomoc pomérné vcas, byl
prijat na odpovidajici pracovisté, kde bylo
na tuto diagnézu pomysleno od pfijeti
a byla v kratké dobé potvrzena, presto viak
nebylo mozné zabranit zdvaznému pribéhu
nemoci.

Tézké formy vyzaduji intenzivni péci,
Casto s nutnosti umélé plicni ventilace.
U pacientl s paretickymi projevy je nutna
dlouhodobad rehabilitace. V pfipadé naseho
pacienta m(zeme |écbu a rehabilitaci
hodnotit jako velmi Gspé&Snou, coz je pri tak
tézké kombinované formé spise vyjimecné.
Domnivame se, Ze nejvétsi podil na dspéchu
méla obrovska pacientova snaha o navrat
do bézného Zivota. Takovy pristup je spise
ojedinély a nelze s nim pocitat u vsech
pacient(i. Rada nemocnych s postizenim
podobné tize a rozsahu z(stavd trvale
odkdzdna na pomoc druhé osoby.



Zavér

Zatimco terapeutické moznosti jsou
pomérné chabé, moznosti ochrany pred
onemocnénim jsou znacné. Expozicni
profylaxe, tedy prevence prisati klistéte,
poskytuje jen ¢astecnou ochranu. Ockovani
proti klistové meningoencefalitidé zajistuje
ochranu velmi spolehlivou a dlouhodobou.
Proockovanost nasi populace je zatim nizkd,
predevsim ve vyssich vékovych skupindch.
Laickd vefejnost a pravdépodobné i ¢dst
odborné vefejnosti stale zfejmé nepriklada
tomuto onemocnéni velky vyznam a pfi-
stup k vakcinaci lze pfirovnat k pFistupu
k ockovéni proti chfipce. Opakovanym
upozorriovanim na tézké pribéhy koncici
smrti nebo trvalou téZkou invaliditou se
snazime zvysit povédom{ verejnosti a zajem
aktivné a hlavné acinné se chranit pred
touto infekci.
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NOVINKY V 0CKOVANI DETI V ROCE 2010

H. Cabrnochova

Odbornd  spolecnost  praktickych — détskych
lékarii CLS JEP

Vakcinologicky kongres je mistem ke kaz-
dorocni rekapitulaci toho, co pfinesl posledni
rok v oblasti ockovani. Dne 1. 1. 2010 bylo
zahdjeno plosné a nepovinné ockovani proti
pneumokokovym nakazam. Rozhodnuti prislo
po delsi diskuzi natolik rychle, ze teprve
ndsledné bylo mozné diskutovat o aspektech
této zmény z rliznych pohled(. Princip dob-
rovolnosti tohoto ockovani, zvoleny interval
a pocty davek, zpdsob Ghrady a propldceni
vakcin, dostupnost dvou typl ockovacich
ldtek od rdznych vyrobcl a nasledny vstup
na trh nové ockovaci latky, jejiz cena neumoz-
nila plnou Ghradu ze zdravotniho pojistént, to
vse, kromé odbornych aspektd, byla nejcasté;ji
diskutovana témata letosniho roku.

Proockovanost proti pneumokokovym
nakazam tak bude mimo jiné také ukazkou
toho, nakolik dobrovolnost ovlivni vyslednd
data v porovnani s ockovdnimi povinnymi.

Ockovani proti tuberkuléze a moznost
ukonceni plodného pouzivani BCG vakciny
vyvoldvalo obdobné, jako jiz nékolik predcha-
zejicich let, znacné diskuze, a to i za situace,
kdy byla v Ceské republice v letodnim roce
ustavena Narodni imunizacni komise, ktera
na toto téma vydala jasnd stanoviska.

Planované zmény ockovaciho kalendére
spojené s novelou vyhlasky o ockovani oce-
kdvdme jesté v priibéhu letosniho roku. Tou
nejvyznamnéjsi by mélo byt zrusent plosného
ockovani proti tuberkuléze a ponechdnf
BCG vakcinace pro rizikové skupiny. Tato
zména umozni posunuti zahdjeni ockovdn{
hexavakcinou a naslednou Gpravu ockovaciho
kalendare déti.

Konec letosniho roku bude spojen s pfi-
chodem nové ockovaci latky proti meningo-
kokovym ndkazdm. V této souvislosti vydala
Ndrodni imunizacni komise doporuceni pro
ockovani a preockovavani konjugovanymi
ockovacimi latkami proti meningokokovym
nakazam.

Soucasné zmény kladou dlraz na cely
systém managementu ockovdni. Pokracujici
potfeba individualizace schémat, nutnost
zvysené kontroly a dohledu nad pouzivanymi
ockovacimi latkami spojend se stoupajicimi
finanénimi objemy investovanymi do ocko-
vani, to ve jsou dlvody pro dal$i vzdélavani
[ékar(l v primdrni péci. Tato témata dnes musi
dopliiovat otdzky odborné a pomdhat tak dalsi
propagaci a dostupnosti ockovani.

PRVE SKUSENOSTI A DOPAD CELOPLOSNEHO
POVINNEHO OCKOVANIA PROTI
PNEUMOKOKOM NA SLOVENSKU
S. Dluholucky?, P. Simurka?, M. Avdicové®, H.
Hupkovd®, J. Jakubikové®, B. Fréova®
'DFNsP Banskd Bystrica; ?DK FNsP Trencin;
SRUVZ  Banskd  Bystrica; “KORL ~ DFNsP
Bratislava; *MULF-UK Bratislava; °FZ SZU
Banska Bystrica

Na Slovensku sa po zavedeni povinného
plosného ockovania proti hemofilovym
ndkazdm (Hib v roku 2000) stal Streptokokus
pneumoniae — pneumokok (SP) najcastejSou
pricinou zdvaznych bakteridlnych infekcif
u deti. Sdcasne bol zisteny aj vysoky stuperi
rezistencie SP na antibiotika, hlavne na PNC
a makrolidy. Umrtnost deti v prospektivnej
Stidii IPD SR dosiahla 36%, vakcindlne séro-
typy PCV7 pokryvali 68% tychto ochoreni a az
100% pripadov konciacich fatalne. Na tychto
podkladoch - zohladnujic ekonomické
moznosti - bola vypracovana stratégia vakci-
ndcie PCV7 u deti do dvoch rokov zivota podla
vybranych rizikovych skupin medzindrodnej
klasifikacie choréb MKCH 10. Ockovanie bolo
plne hradené zdravotnymi poistoviiami.
Ockovanie zdravych deti bolo propagované
cez VLDD formou samopldtcovstva. Druhym
krokom bolo prijatie schémy ockovania PCV7
kompatibilnej s ockovacim kalenddrom SR,
2+1 v prvom roku Zzivota. Tento postup bol
zavedeny vyhlaskou MZ SR od r. 2008. Uz
v roku 2007 (25. kongres IPA Atény 2007)
viak bolo evidentné, Ze vakcinacia rizikovych
skupin deti neméze zdsadne vyriesit proble-
matiku IPD. Preto bola od 1. 1. 2009 zahdjena
povinna celoplosnd vakcindcia deti PCV7
v schéme 2+1 - spolu s hexavalentnou vak-
cinou. Vo vyhodnotent doterajsich vysledkov
PCV7 vakcindcie je mozné uviest nasledovné:
Na zaklade vysledkov povinnej hldsnej
sluzby EPIS doslo k poklesu chorobnosti
na IPD v skupine 0 rocnych deti zo 4,4/100
000 na 0,9/100 000 (5-nasobny pokles,
p<0,001). K 5- ndsobnému poklesu v tejto
vekovej skupine doslo aj vo vyskyte bakte-
ridlnych meningitid s neobjasnenym agens
(z0 14,8/100 000 na 2,7/100 000). Absoldtny
pocet bakteridlnych meningitid u vietkych ve-
kovych skupin bol pred ockovanim Hib a PCV7
(rr.1995-2000) priemerne 166 pripadov
za rok. Po ockovani Hib poklesol na priemerne
110/rok (rr. 2001-2007) a po ockovani PCV7
na 80/rok (rr. 2008-2009). Pocet ambulantne
osetrenych akdtnych otitid (AOM) u deti do 2
rokov poklesol o 46,3%, pocet AOM vyzadu-
jucich hospitalizdciu o 42,8%. Serotypové
sledovanie SP v porovnani rokov 2006-2009
nezistilo % rozdiel zastdpenia medzi PCV7

a PCV10, nakolko neboli zachytené sérotypy
1,5 a 7F (u oboch 70,7% 2009). V roku 2009
boli najcastejsimi sérotypy 3, 19A a 23F.
Zastlpenie sérotypov v 13-valentnej vakcine
(PCV13) je 89,3%. Z uvedeného ddvodu bolo
rozhodnutim MZ SR od 1. 7. 2009 zmenené
ockovanie z PCV7 vakciny na vakcinu PCV13.
Vysledky PCV7 vakcindcie budd na Slovensku
vzdy krdtkodobé, avsak dosiahnuté trendy si
v stlade s medzindrodnymi skdsenostami.

INVAZIVNI PNEUMOKOKOVA ONEMOCNENT

U DETI v CESKE REPUBLICE A 0CKOVANI DETI
PNEUMOKOKOVYMI VAKCINAMI

D. Drazan

Jindfichdv Hradec

Pneumokoky patfi k nejvyznamnéjsim
bakteridlnim plvodcdm morbidity i mortality
v détském i dospélém véku. Konjugované
pneumokokové vakciny jsou vysoce G¢inné
v prevenci IPO a ¢aste¢né Gcinné v prevenci
neinvazivnich infekci a nosicstvi. U¢innost
vakcin je sérotypové specifickd, castecné
i séroskupinové specifickd. Po zavedeni PCV7
dochdzi k relativnimu, ale i absolutnimu
nardstu non-vakcinacnich typl (fenomén
oznacovany jako replacement).

V roce 2010 bylo v Ceské republice
zavedeno dlouho ocekdvané financovdni
ockovani kojencli pneumokokovymi vakcinami
z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi
a soucasné byla uvedena na trh novd 13va-
lentni ockovaci latka. Obé tyto zmény mohou
velmi vyznamné zménit epidemiologii pne-
umokokowych infekci. K vakcinaci pneumo-
kokovymi vakcinami jsou indikovany vsechny
déti do 5 let véku a také vsichni seniofi nad
65 let véku. Déti od 6 let a dospéli do 64 let
jsou indikovani k pneumokokovym vakcinam
pouze za pritomnosti rizikovych faktord,
které zvysuji pravdépodobnost ziskani nebo
komplikaci pneumokokovych infekci. Pro déti
do 2 let véku jsou v soucasnosti dostupné 3
ockovaci latky a vybér spravné vakciny mize
byt obtizny. Rozhodnuti pro jednu z vakcin
pada v Ceské republice na osetfujiciho lékare
nebo rodice ditéte. Rozhodovani ékafe mlze
byt ovlivnéno moznymi rozdily v Gcinku
vakcinace na invazivni pneumokokovd one-
mocnéni, na akutnf otitis media, ale i rozdily
v nepfimém Gcinku vakcinace na neockované
vékové skupiny. Epidemiologickd data pro in-
vazivni pneumokokova onemocnéni poskytuji
orientaci o pokryti jednotlivych vékovych sku-
pin dostupnymi pneumokokovymi vakcinami.
Ve vékové skupiné malych déti je ale pocet
pfipadl nizky a procentudlni vyjadreni mdze
byt proto zavadéjici. Epidemiologickd data



také zatim neposkytuji Gdaje o vakcinacnim
stavu nemocnych. Prehled déti, které prodé-
laly IPO, véetné uvedeni absolutnich ¢isel,
miZe zvysit orientaci o tom, ¢emu je mozné
pneumokokovymi vakcinami predejit.

Rozdil vlivu jednotlivych konjugovanych
vakcin na snizeni incidence pneumokokovych
pneumonif [ze zhodnotit jen velmi obtizné.
Mozny efekt 10valentni vakciny na snizeni
incidence homofilovych otitid je prednostni
této ockovact latky, $irsi pokryti pneumokoko-
vych sérotypl v prevenci sice relativné vzac-
pneumokokovych onemocnéni je prednostni
13valentni vakciny.

Dalezity je téZ nepfimy efekt vakcinace,
tedy snizeni poctu invazivnich pneumoko-
kovych onemocnéni a imrti v neockovanych
skupinach.

ROLE OF INFLUENZA VACCINATION IN
PREVENTION OF MORBIDITY AND MORTALITY
- EUROPEAN PERSPECTIVE

K. Giezeman

Abbott Product Operations AG, Switzerland

The WHO estimates that every year, out
of 3-5 million cases of severe influenza,
250.000-500.000 people die as a conse-
quence of influenza infections. The majority
of this annual excess influenza-associated
mortality consists of elderly people. However,
the annual burden of influenza is not rest-
ricted to excess mortality, but also causes
huge numbers of hospitalisations. Moreover,
the burden of disease is not restricted to the
elderly, as clearly demonstrated by epidemi-
ological data in many countries. Children,
particularly young children experience high
attack-rates and contribute to the medical
and societal burden of disease. From the
available literature, on average, the excess
influenza-associated mortality is estimated
to be 120/million population and the excess
influenza-associated hospitalisations 670/
million population.

A large proportion of this well documen-
ted influenza disease can be prevented
by vaccination, which WHO considers
the cornerstone of influenza prevention.
Although influenza vaccines will not prevent
allinfluenza infections and disease, the WHO
estimates that the vaccine reduces the risk of
serious complications and death in the elderly
by 70 %85 %.

Despite the annual burden of influenza
disease, the availability of safe and effica-
cious vaccines as well as recommendations
by many national- and international Public

Health Authorities in many countries vaccine
uptake rates remain alarmingly low. Hence,
in many countries, many people suffer and
die unnecessary from influenza-associated
complications on an annual basis.

According to the principles of “evidence-
based medicine”, there is an urgent medical
and moral need to intensify current influenza
prevention efforts so that the most vulnerable
patients will be protected against the conse-
quences of an infection with these annually
occurring viruses.

VAKCINACE ZA SPECIALNiCH OKOLNOSTI
D. Drazan
Jindrichdv Hradec

Za specialni okolnosti ve vakcinologii lze
povazovat stavy, které né&jakym zplsobem
ovliviuji pfistup k ockovani daného jedince
ve srovndni s ostatnimi jedinci stejné vékové
kategorie. Tato zména mize byt ve smyslu in-
dikace jiného poctu davek nebo indikaci jiné
vakciny, ktera by za normalnich okolnosti pro
stejnou vékovou kategorii nebyla indikovdna.
Naopak i kontraindikace vakcin je mozné
povazovat za specidlni situace.

Posledni ¢ast pak tvori stavy, které jsou
Casto jako kontraindikace vnimdny, i kdyz
jimi nejsou, jedna se tedy o chybné kontra-
indikace. Specidlni pristup vyZadujf jedinci,
ktefi jsou zvySené ohrozeni preventabilnimi
infekénimi onemocnénimi, na druhou stranu
ale i jedinci se zvySenym rizikem nezadoucich
Gcinkd vakcin. Celou situaci komplikuje
skutecnost, ze u rliznych stavd casto dochdzi
ke kombinaci obou téchto vliv(, tedy ke zvy-
$ené vnimavosti vici infekénim onemocnénim
nebo jejich komplikacim i zvySeni rizika
nezadoucich Gcinkd vakciny. K nejcastéjsim
specidlnim situacim ve vakcinologii patfi imu-
nodeficitni stavy, autoimunitni onemocnéni,
alergickd a neurologicka onemocnéni. Z vak-
cinologického pohledu jsou specidlnimi situ-
acemi i fyziologické stavy gravidita a laktace.
Sprdvné ockovani v téchto situacich chrani
nejvice ohrozené jedince za soucasného
udrzeni bezpecnosti vakcinace dodrzovanim
skutecnych kontraindikaci.

ULOHA A CINNOST NARODNI IMUNIZACNI
KOMISE
H. Cabrnochova
Odbornd  spolecnost  praktickych détskych
lékari CLS JEP

Rok 2010 se zapiSe do historie ockovani
vznikem Narodni imunizaéni komise v Ceské
republice. ZavrSilo se tim nékolikaleté

obdobi hleddni nejvhodné&jsi formy Cinnosti
poradni skupiny, vyjadfujici se k problematice
ockovani z r(iznych rovin pohledu, reprezen-
tujici ndzor nékolika profesi, které se zdsadné
na rozhodovani musi v odborné roviné podji-
let. Po vzoru nékterych sttt a po delsi diskuzi
byl pfi Ministerstvu zdravotnictvi Ceské
republiky (MZCR) ustaven poradni orgdn, ktery
by se mél vyjadfovat predevsim k odbornym
otdzkam spojenym s problematikou ockovéni,
vyddvat jasna stanoviska a doporucent, kterd
budou ndsledné publikovadna na strdnkach
MZCR. Zavazna doporucenf by se méla mimo
jiného tykat legislativnich pldnd v této
oblasti, ndkupu ockovacich latek a pripravy
novel vyhlasek feSicich povinna ockovéni.
Ndmétem do budoucna bude legislativni
zakotveni Ndrodni imunizacni komise, pocty
¢len(i a zpdsoby clenstvi, a to i v souvislosti
s rozsahem stdtem hrazeného ockovani a po-
dilu financovdni ockovacich latek z prostredki
zdravotniho pojisténi. Po vzoru okolnich
statli je nutné déle diskutovat o nezdvislosti
¢innosti této komise.

Komise jiz po kratké dobé od ustaveni
publikovala nékolik stanovisek, podilela se
na pripravé nové vyhlasky o ockovéni. Zplisob
prace a jeji efektivita, autorita jednotlivych
predstaviteld a vnimdni vefejnosti budou
ndsledné diskutovanym diivodem pro pokra-
covani jeji ¢innosti.

0CKOVANI PROTI PERTUSI
R. Chlibek, J. Smetana, V. Bostikovd
Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity
obrany, Hradec Krdlové

Pertuse patfi mezi jedno z nejhlre
kontrolovanych bakteridlnich onemocnéni
ovlivnitelnych vakcinaci a stavd se vyznam-
nym verejné zdravotnim problémem. Jiz
v roce 2006 vydal Americky poradni vybor
pro ockovani (ACIP) doporuceni pro jedno
preockovani navic u dospivajicich a dospélych
do véku 65 let. Vzhledem k aktudlni epidemio-
logické situaci bylo v CR zahajeno v roce 2009
preockovani proti pertusi viech déti ve véku
10-11 let. Toto preockovani se stalo soucdsti
ndrodniho imunizacniho schématu a ze stdt-
niho rozpoctu je plné hrazena kombinovana
vakcina obsahujici niz§i mnozstvi pertusovych
antigend, difterického anatoxinu, tetanic-
kého anatoxinu a antigenl tf typl viru
poliomyelitidy (dTap+IPV, vakcina Bostrix-
polio). V dnoru 2010 byla registrovana dalsf
vakcina s niz§im obsahem antigen(i urcena
k preockovani proti pertusi — vakcina Adacel.
Ukézalo se, Ze postvakcinacni protekce neni
celozivotni a dochazi k postupnému oslabeni



FSME-IMMUN - vakciny proti
klistové encefalitidé s 99%
ucinnosti v realné praxi’

Zakladni ockovaci schéma

1. preockovani dal3i preockovani
0 1-3 mésice 5-12 mésicl 3 roky kazdych
po druhé davce po treti davce 3-5 let

Zrychlené ockovaci schéma

1. preockovani dalsi preockovani
5-12 mésicu 3 roky kazdych
po druhé davce po treti davce 3-5 let

Rychla imunizace jen 2 davkami
v obdobi zvysené aktivity klistat?* 3

Baxter - /a3 specialista v boji
proti klistové encefalitidé

Vydej vakcin je vazan na lékarsky predpis. Vakciny nejsou hrazeny
z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi. Informace o vysi
prispévku na ockovani poskytnou prislusné zdravotni pojistovny.

BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, Praha 5, 150 00

Tel.: +420 225 774 111, Fax: +420 225 774 250

BEZPLATNE LINKY: 800 202 010, 800 331 170 (v pracovn( dny Po—P4 9-17:00)
www.baxter.cz, www.keockovani.cz, www.klistova-encefalitida.cz

1) Heinz FX, et al., Field effectiveness of vaccination against tick-borne encephalitis; Vaccine 25 (2007), 7559-7567
(market coverage FSME-IMMUN in Austria: 90%-95% for the period 2000-2006)

2) Léw Baselli, A. et al.: Inmunogenicity and safety of FSME-IMMUN 0.5 ml using a rapid immunization schedule;
International Journal of Medical Microbiology 296 (2006) S1, 213-214

3) Zékladni ockovéni je nutno zakondit tfeti dévkou podanou za 5-12 mésict po druhé davce.

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVCICH

Nazev pripravki: FSME-IMMUN 0,5ml BAXTER/ FSME-IM-
MUN 0,25 ml BAXTER. Injek¢ni suspenze v piedplnéné injekéni
stifkacce. Vakciny proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany
virus).

Slozeni: Léciva latka:Virus encephalitidis inactivatum purificatum
2,4 ug/1,2 ug v jedné davce. Pomocné latky: lidsky albumin, chlo-
rid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogen-
fosfore¢nan draselny, voda na injekci, sacharéza a hydratovany
hydroxid hlinity.

Indikace: K aktivni (profylaktické) imunizaci osob star3ich 16 let
(FSME-IMMUN 0,5ml BAXTER) a déti starsich 1 roku a mladsich
16 let (FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER) proti klistové encefalitidé
(KE).

Davkovani a zplsob podani: Zakladni ockovaci schéma je stej-
né pro vdechny osoby, sklada se ze tfi davek vakciny. Prvni davka
se podava ve zvoleném terminu a druha déavka se aplikuje o 1 az
3 mésice pozdéji. Pokud je tfeba dosdhnout imunitni odpové-
di rychle, mtze byt druhd davka podana za dva tydny po prvni
dévce. Treti davka se podava za 5 — 12 mésicti po druhé vakci-
naci. Pfeockovani: Prvni preockovani by se mélo provést nejpoz-
déji za 3 roky po aplikaci tfeti davky. Nasledna preockovani maji
byt provadéna podle oficialnich doporuceni, aviak ne dfive nez
za 3 roky po pfedchozim preockovani. U osob od 60 let véku by
intervaly pfeockovani nemély prekrocit 3 roky. Vakcina mé byt po-
davéana intramuskularni injekci do horni ¢asti paze (musculus del-
toideus). U déti do 18 mésict véku, ¢i v zavislosti na vyvoji a stavu
vyzivy ditéte, se vakcina aplikuje do stehenniho svalu (musculus
vastus lateralis). Je zapotfebi vyvarovat se nédhodné intravaskularni
aplikace.

Kontraindikace: Precitlivélost na lécivou latku, jakoukoli pomoc-
nou latku ¢ vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamy-
cin, protaminsulfat). Zavazna precitlivélost na vajecné ¢i kureci
bilkoviny. Vakcinaci proti KE je tfeba odlozit, jestlize osoba/dité
trpi akutni hore¢natou infekci.

Upozornéni: Jako u vsech injek¢nich vakcin, musi byt i zde vzdy
pohotové k dispozici pfislusna lécba a dohled pro akutni stavy
a pro pipad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci vakciny. Obal
tohoto pfipravku obsahuije latexovou pryz, kterd mlze vyvolat za-
vazné alergické reakce u osob alergickych na latex. Nezavazna
alergie na vaje¢nou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakci-
nace, presto by takové osoby mély byt ockovany pod klinickym
dohledem. K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to
mohlo vést k tézkym reakcim, véetné hypersenzitivnich reakci spo-
jenych se Sokem. V piipadé zndmého autoimunniho onemocnénf
Ci pfi podezieni na né musi byt riziko mozné infekce KE zvazeno
vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu FSME-IMMUN 0,5 ml/0,25 ml
BAXTER na priibéh autoimunniho onemocnéni. Je tieba peclivé
2vézit indikaci ockovani u osob/déti s preexistujicim mozkovym
onemocnénim. V pifpadé prisati klistéte pfed nebo béhem 2 tyd-
nG po aplikaci prvni davky nelze ocekévat, Ze by jedna podana
davka FSME-IMMUN 0,5 ml/0,25ml BAXTER zabranila vzniku
klinicky manifestni infekce KE. Stejné jako viechny dal3i vakciny
nemohou FSME-IMMUN 0,5 ml/0,25ml BAXTER zcela ochranit
vsechny ockované pred infekdi, k jejiz prevenci jsou urceny.
Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi vakci-
nami ¢i lécivymi pripravky. Podavani jinych vakcin ve stejnou dobu
s vakcinami FSME-IMMUN 0,5 ml/0,25ml BAXTER by mélo byt
provadéno pouze v souladu s oficialnimi doporucenimi. Pokud se
majfi podat soucasné jiné injek¢nf vakciny, musi byt aplikace pro-
vedeny do jinych mist, nejlépe i do jiné koncetiny.

Nezadouci Gcinky: V kontrolovanych studiich bezpecnosti
u dospélych ve véku od 16 a starsich byly pozorovany velmi ¢as-
to (u vice nez 1 osoby z 10) bolest a otok v misté vpichu, ¢asto
(u 1 az 10 osob ze 100) bolesti hlavy, nauzea, Unava, malatnost,
bolesti svalti a kloubt. V klinickych studiich u déti od 1 do 15 let
byl aktivné dokumentovén vyskyt horecky. Viyskyt horecky po dru-
hé vakcinaci je v porovnani s vyskytem horecky po prvni vakcinaci
obecné nizsi. Velmi ¢asto byla pozorovéna horecka, bolest hlavy
a bolest v misté vpichu. ¢asto otok, zatvrdnuti a zCervenani klize
v misté vpichu, nevolnost nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu, inava
nebo pocit nemoci, neklid a nespavost (u mladsich déti), bolesti
svalti a kloubd.

Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce pii +2°C az +8°C. Ucho-
vavejte predplnénou inj. stfikacku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem. Chrarite pfed mrazem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Opletalova 55, Praha 1, Ceska republika.

Registracni ¢isla: 59/009/06-C, 59/010/06-C.

Datum revize textu: 10.6.2009.

Uplny text SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz

Evidencni ¢islo: 2010070
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v Ceském a anglickém jazyce

Uvod - struény diivod vzniku élédnku, nastinéni problematiky
Metoda a material — popis souboru, popis hypotézy a postup
studie, véetné postupu hodnoceni

Vysledky - ziskand data a jejich hodnocenf, vlastni zpracovani
Diskuze - strucnd konfrontace s obdobnymi studiemi a pracemi
v poslednich dvou a vice letech. Hodnoceni efektu studie.
Zaveér — zobecnénf vysledkd

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory

Struktura PREHLEDOVEHO CLANKU

Souhrn - stru¢né shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximalné
1000 znakd v ceském a anglickém jazyce

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratl
umoznujicich dokumentaéni podchycenfi prace z hlediska jejiho
obsahu; doporucuje se uzit hesla uvddénd v Index Medicus —
v Ceském a anglickém jazyce

Uvod - struény diivod vzniku élédnku, nastinéni problematiky
Zhodnoceni problematiky — strucné zdkladni myslenky sdélent,
vlastni pristup autora, zakladni charakteristika

Zavér - divod sdéleni

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory

Struktura KAZUISTIKY

Souhrn - stru¢né shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximalné
200 slov v ceském a anglickém jazyce

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratl
umoznujicich dokumentaéni podchycenfi prace z hlediska jejiho
obsahu; doporucuje se uzit hesla uvddénd v Index Medicus —
v Ceském a anglickém jazyce

Uvod

Popis pfipadu

Diskuze

Zaveér

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory



Obrazova dokumentace:
Je mozno zaslat e-mailem v elektronické podobé:

fotografie — sken do CMYK ve velikosti vysledného tisku na

300dpi

grafy — origindlni soubor v Excelu (pfipadné jiny tabulkovy

editor)

Obrazky k clankim dodavat, jak ve vlastnim clanku (kvali
orientaci), tak v samostatné sloZce.

Obréazky ve formdtu JPG, BMP, TIFF, v tiskovém rozliseni 300 dpi.

VSechny obrazové prilohy oznacte ¢islem, pod kterym jsou
zafazeny do textu. Pretiskuje-li se obrazovd dokumentace
uverejnéna jinde, je nutno uvést plivodni pramen a dolozit pisemny
souhlas drzitele vyhradniho prava.

Obrazova dokumentace nemdze byt pfijimana v programu MS
Powerpoint.

Etické aspekty:
podminkou publikovdni klinickych vyzkum@ je, aby pouzité
postupy odpovidaly etickym principdm Helsinské deklarace
a byly schvdleny prislusnou etickou komisi
neuvdadi se, zvlasté na jakémkoli ilustrujicim materidlu, jména
nemocnych, jejich inicidly nebo nemocnicni (oSetfovaci,
evidencnf) ¢isla

Statistika:
pouzité statistické metody popiste detailng, aby ctendr majici
pristup k plivodnim Gidajdm, mohl vysledky ovérit

Seznam literatury:
smi obsahovat jen skute¢né prameny, tj. publikace, na néz se
autor v textu odvoldvd nebo prace skutecné vyznamné. Nesméji
se uvadét prace jen z dGvodd formdlnich
u odkaz( na prace dosud nepublikované, avsak prijaté k uve-
fejnéni, uvedte nazev casopisu s poznamkou ,v tisku”
fazeni odkaz( je konsekutivni (po sobé jdouct)

Priklady spravnych forem citaci:
Clanek v seridlovych publikacich:
Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL. Solid-organ transplantation
in HIV-infected patients. N Engl J Med. 2002;347(4):284-7.

(pokud je pocet autord vy3si nez 6, uvedte prvnich Sest autord
a zkratku et al.)

Tisténd monografickd publikace:

Murray PR, Rosenthal KS, Kobayashi GS, Pfaller MA. Medical
microbiology. St. Louis: Moshy; 2002.

Kapitola v monografické publikaci:

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations
in human solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors.
The genetic basis of human cancer. New York: McGraw-Hill;
2002. p. 93-113.

Clanek v elektronické seridlové publikaci:

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes:
the ANA acts in an advisory role. Am J Nurs. 2002;102(6).
Available from: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/
june/Wawatch.htm

Zasilani rukopist:
pravodni dopis musi obsahovat prohlaseni, ze ¢cldnek nebyl
zaslan cely ani z€4sti do jiného ¢asopisu
publikované ¢lanky jsou vlastnictvim casopisu. Kopie clankd
nebo jejich ¢asti mohou byt publikovdny pouze se souhlasem
redakce s uvedenim zdroje
redakce si vyhrazuje prdvo navrhnout autorovi zkrdceni rukopisu,
provedeni oprav (jazykové Gpravy rukopisu)
korektury vracejte obratem, na pozdé do$lé neni mozné brdt
ohled

Rukopisy odpovidajici vySe uvedenym pozadavkiim odesilejte
v elektronické podobé na adresu: crepova@medakta.cz

Recenzni fizeni:
je oboustranné anonymni
redakce provede anonymizaci textu, tj. odstranéni (dajd
usnadriujicich identifikaci autord, predtim, nez text postoupi do
recenzniho Fizeni

Pribéh recenzniho fizeni:

kazdy text nabidnuty k publikaci v casopise Vakcinologie je
(kromé kratkych sdéleni, aktualit, recenzi, zprdv a nékterych
dalSich méné zavaznych rubrik) postoupen k posouzeni dvéma
recenzentdm

k posouzeni prispévku vybird Séfredaktor odborniky na
problematiku, jiz se text zabyva. Prihlizi také k tomu, aby
recenzenti nebyli s autorem dzce pracovné, instituciondlné nebo
osobné spjati

recenzenti vypliuji do standardizovaného formuldre, zda text
doporucuji k prijeti, pfepracovani nebo zamitnuti. Své rozhodnuti
zddvodnuji v posudku, do néjz mohou také zahrnout doporuceni
k Gpravdm textu. Na zdkladé vyjadreni recenzent(i $éfredaktor
autorovi sdéli, zda text pfijima, pozaduje prepracovdni, nebo
zamita. V pripadé, ze autora zada o prepracovani nebo jeho
nesouhlasu se stanoviskem $éfredaktora mdze autor vylozit své
dlvody v dopise, ktery $éfredaktor predlozi redakéni radé.

Potvrzeni o prijeti k tisku:
potvrzeni o tom, ze c¢ldnek byl prijat k tisku v casopise
Vakcinologie, redakce poskytuje teprve poté, co s pfijetim ¢ldnku
vyjadrili souhlas oba recenzenti



Informacia o konani II. Slovenského vakcinologického kongresu

Report on II. Slovak Congress of Vaccinology

doc. MUDr. Zuzana Kristtufkova, Ph.D.

Katedra epidemiologie, Fakulta verejneho zdravotnictva SZU, Bratislava

Vakcinologie 2010;5:22.

V drioch 13. az 15. janudra 2011 sa v Hoteli
PATRIA na Strbskom Plese uskutocnil v poradi uz
druhy slovensky vakcinologicky kongres. Jeho
organizatorom bola Slovenska epidemiologicka
a vakcinologicka spolocnost Slovenskej lekarskej
spolocnosti v spolupraci s Uradom verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky v Bratislave,
Slovenskou pediatrickou spolo¢nostou, Slovenskou
infektologickou spolocnostou, Slovenskou spoloc-
nostou vieobecného praktického lekdrstva, Fakultou
verejného zdravotnictva Slovenskej zdravotnickej
univerzity v Bratislave, Jesseniovou lekarskou fakul-
tou Univerzity Komenského v Martine, Lekdrskou fa-
kultou Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach,
Uradom pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
a Vlydavatelstvom SAMED], s.r.o. Zastitu nad poduja-
tim prevzal MUDr. 1. Uhliarik, minister zdravotnictva
SR.

Podujatie otvorila a pritomnych privitala doc.
MUDr. Z. Kristafkovd, PhD., predsednicka SEVS SLS,
prezidentka kongresu. Na slavnostnom otvoreni
predniesli svoje prihovory aj dalsi ¢lenovia Cest-
ného predsednictva: MUDr. J. Dlhy, PhD., zdstupca
ministestva zdravotnictva CR, MUDF. G. Simko, MPH,
hlavny hygienik SR, MUDr. P. KfiZzovd, CSc., predsed-
nicka SEM CLS JEP, prof. MUDr. R. Prymula, PhD.,
predseda Ceskej vakcinologickej spolo¢nosti, prof.
MUDr. H. Hudeckovd, PhD., MPH, hlavnd odbornicka
MZ SR pre epidemiolégiu a prof. MUDr. P. Kristfek,
(Sc., prezident SLS. Prezidentka kongresu okrem
iného vyzdvihla, Ze na kazdej kongresovej taske je
origindlna malba od mentdlne postihnutych oséb
navstevujlicich neziskovi organizaciu PRIMA.
Na podporu tejto organizdcie vyhldsila zbierku.
Predstavila novd reprezentacnt publikaciu SEVS
venovand 30. vyrociu eradikdcie varioly. Financné
prostriedky ziskané predajom tejto knihy pocas
kongresu venuju organizatori na nakup potrieb pre
mentdlne postihnuté osoby.

V odbornom programe, ktory bol rozdeleny do 13
blokov, zaznelo 51 prednasok a diskutovalo sa pri
10 posteroch. Sldvnostna tGvodnd prednaska bola
venovand vakcine proti tuberkuléze, ktord md uz 90
rokov. Putavo ju predniesla MUDr. Nevicka, zakla-
datelka detskej pneumo-ftizeoldgie na Slovensku.

Na dvod druhého bloku odovzdali ¢lenovia
vyboru SEVS doc. MUDr. M. Avdicova, CSc., prof.
MUDr. H. Hudeckova, PhD., MPH a doc. MUDr. Z.
Kristifkovd, PhD. zlatd medailu prof. MUDr. J.
Cervenku, CSc. profesorovi MUD. S. Dluholuckému,
(Sc. za prispevok k rozvoju narodného imuni-
zacného programu a propagdciu ockovania na
Slovensku. V bloku, témou ktorého bolo udrZanie
Ndrodného imunizacného programu boli predndsky
venované vyhodnoteniu SWOT analyzy dopadov de-
centralizacie pravidelného ockovania na Slovensku,
informdcii o 1. roku ¢innosti Narodnej imunizacnej
komisie CR, imunite v komunite, imunitnému sys-
tému dietata a ockovaniu, odmietaniu ockovania
z pohladu vieobecného lekara pre deti a dorast.
Dva postery sa venovali prvym vysledkom vyhod-
notenia kontroly ockovania deti v SR k 31.8.2010

a preockovanosti deti do 15 rokov v ramci nepo-
vinného ockovania v SR. Treti blok nadvazoval
tematicky na predchddzajici. Prvd prednaska
bola venovand problematike ockovania z pohladu
pripadov Setrenych Uradom pre dohlad nad zdra-
votnou starostlivostou. V dalSich boli prezentované
skisenosti SUKL s antivakcinacnymi organizaciami
a ich aktivistami, negativne momenty, ktoré vply-
vajli na vysledny efekt ockovania a pravne aspekty
ockovania. Vo Stvrtom bloku predndsok venovanom
komunikacia na udrzanie narodného imunizacného
programu zazneli tri prednasky. Cielom prednasky
Preco nediskutujem? bolo uviest dévody, pre ktoré
sa autorka vyhyba priamej konfrontdcii s odporcami
ockovania v médiach. Dalej bola prezentovana
interaktivna internetovd komunikdcia medzi
verejnostou a klinickymi odbornikmi v oblasti
vakcinolégie na internetovej stranke www.sprie-
vodcaockovanim.sk a ako chripka HIN1 zmenila
médid a nepripravenost verejného zdravotnictva
na komunikaciu pocas pandémie. V piatom bloku
predndsok zazneli 3 prednasky venované ockovaniu
proti pertussis, sticasnej epidemiologickej situdcii
pertussis na Slovensku a potrebe ockovania dospe-
lej populdcie proti ¢iernemu kaslu.

V piatok sa odborny program zacinal o 13:00
hod. Doobedie mohli dc¢astnici vyuzit na Sportové
a relaxacné aktivity. Na dvod programu prisiel
v mene ministra zdravotnictva kongres pozdravit
jeho statny tajomnik doc. MUDr. Jan Porubsky, CSc.
Blok venovany besnote tvorili prednasky o epidemi-
ologickej situdcii vo vyskyte besnoty a jej profylaxii
v SR, 0 epizootologickej situdcii vo vyskyte besnoty
na tzemi SR a (R a o klinickych skisenostiach
s antirabickou profylaxiou. Problematike ockovania
proti invdznym ochoreniam bol venovany siedmy
blok predndsok. Prezentdcie boli zamerané na
ockovanie proti meningokokom, vybrané aspekty
ockovania proti pneumokokovym ndkazam, invazne
pneumokokové infekcie u deti v obdobi ockovania
pneumokokovou konjugovanou vakcinou na
Slovensku, imunologické aspekty ockovania proti
baktéridm s polysacharidovymi antigénmi v detstve
a starobe, a kazuistike pripadu pneumokokovej
meningitidy u neockovaného mladého muza po
splenektémii. V 6smom bloku venovanom sticas-
nosti a perspektivam ockovania odznelo 5 prednd-
Sok o potrebe a tvorbe ockovacieho kalendéra pre
dospelych, o sicasnych odporicaniach ockovania
na ambulancii vSeobecného lekdra pre dospelych,
0 ockovan{ pacientov s biologickou liecbou, o mo-
delovanti a hodnotenf validity ockovania proti HPV
a 0 novych vakcinach proti tuberkuldze. Tri postery
boli venované moznostiam a odporti¢aniam pri vak-
cindcii proti Q horticke a tularémii a problematika
antraxu v okrese Svidnik. Deviaty blok bol zamerany
na ockovanie pre pobyt v zahranici. Najprv bol pre-
zentovany prehlad importovanych tropickych nékaz,
potom problematika brusného tyfusu, japonskej
encefalitidy a zltej zimnice.

Ockovaniu v rdmci pracovnych zdravotnych
sluZieb sa v sobotu rano venoval desiaty blok. Uvod

patril pohladu do minulosti na profesionalne infek-
cie v zdravotnictve, nasledovala prednaska o profe-
sionalnych rizikach tuberkulézy v ambulancii prvého
kontaktu, informdcia o legislativnom zabezpecent
ockovania v rdmci pracovnych zdravotnych sluzieb,
o stratégii preventivneho ockovania zamestnancov
a na zaver kazuistiky profesionalnych nakaz a ich
nasledkov, ktorym sa dalo predist ockovanim.
Formou posteru boli prezentované skdsenosti
s postexpozicnou profylaxiou po poraneni ihlou.
Témou jedendsteho bloku boli moZnosti ockovania
proti alimentarnym ndkazam. Pat prednasok bolo
venovanych skisenostiam s ockovanim proti
rotavirusovym infekciam v CR, lokalnej surveillance
rotavirusovych infekcii v SR, rotavirusovym infek-
cidm v nemocnicnej praxi, alimentdrnemu prenosu
kliestovej encefalitidy v endemickom ohnisku
na Povazi, vplyvu odporticaného ockovania proti
hepatitide A na vyskyt ochorenia na Slovensku a 1
poster venovany stratégii a efektivite ockovania
proti virusovej hepatitide typu A v SR. Dvandsty
blok bol venovany chripke, a to konkrétne vysled-
kom pilotnej dotaznikovej Stidie vykonanej v 6
krajoch CR o ockovani zdravotnikov proti sezénnej
chripke, ockovaniu zdravotnickych pracovnikov v SR
a pristupu k chripke v ambulancii vSeobecného le-
kdra pre deti a dorast v sezéne 2009/10. Poslednym
bonusom bol blok, v ktorom lekari prezentovali
skiisenosti z pracovnych i turistickych pobytov
v exotickych oblastiach. Boli to velmi expresivne
prezentdcie o ockovani detskej populdcie po prirod-
nych katastrofach v Pakistane v roku 2005 a na Haiti
v roku 2010, o pohlade na Juznd Ameriku oc¢ami
epidemioldga o detskom domove pre HIV pozitivne
deti v Kambodzi, o ohrozenf zdravia v exotickych
krajinach so zameranim na faktory vonkajsieho
prostredia. Poster v tejto sekcii bol o kompliancii
k antimalarickej profylaxii u humanitarnych medi-
cinskych pracovnikov v subsaharskej Afrike.

Kongres spojil lekarov z réznych odborov
a drovni od Spickovych a medzindrodne uznava-
nych odbornikov az po lekdrov prvého kontaktu
zo Slovenska a Ciech. Odborny program bol bohaty
a to, Ze Gcastnici v nom nasli problematiku, ktora
ich zaujala dokazovala aj stale plna prednaskova
sdla a bohatd diskusia ku kazdému bloku. Zo 420
Gcastnikov bolo v sobotu doobeda v sale 200. Pre
n.o. PRIMA sa vyzbieralo 213 EUR. Vdaka patri
vietkym, ¢o prispeli. Viac informacii o kongrese
je na www.sevs.sls.sk. Organizatori pozyvajl od-
born(i verejnost na IIL Slovensky vakcinologicky
kongres, ktory sa bude konat 12. -14. 1. 2012
v hoteli Patria na Strbskom Plese.

Doc. MUDr. Zuzana Kristtfkovd, Ph.D.
Katedra epidemiologie

Fakulta verejneho zdravotnictva SZU
Limbova 14

833 03 Bratislava

Slovenska Republika

tel: +421 259 370 564

e mail: zuzana.kristufkova@szu.sk



ochrany. I'to je jeden z dGvodd neustale stou-
pajici incidence pertuse v fadé zem, vetné
CR. V CR byla incidence pertuse v roce 2009
nejvyssi za poslednich 43 let (955 pfipadi),
ve skupiné 15-19letych je vyskyt vys$si nez
pred zahdjenim ockovani v roce 1958. 0d roku
2005 jsme zaznamenali opét po 35 letech
dmrti (tfi dmrti v letech 2005, 2007 a 2009).
Predbézna data z prvni poloviny roku 2010
v porovndni se stejnym obdobim roku 2009
(529 pfipad(l). Je otazkou, zda je to vysledek
zavedeného preockovani v adolescentnim
véku ¢i nikoli.

Priciny vzestupu incidence pertuse neni
snadné urcit a jisté se jich bude spolu-
podilet vice. Sv{j vliv ma evolucni vyvoj
plvodce — stoupajici patogenita Bordetella
pertussis, nové skutecnosti v omezené délce
postinfekéni (7-20 let) i postvakcinaéni
(3-5 let) délky ochrany. Diskutuje se i vliv
prechodu z ceskych vakcin vyrabénych z ¢es-
kych izolatl na svétové a evropské vakciny.
Nutnost intenzivni surveillance pertuse je
ztizena nejednotnosti definice pfipadu.
Pozdni ndvstévy pacient( s pertusi u lékare,
klesajici zachyt pdvodce s nar(stajici délkou
kasle, nespravné provadéné vytéry nosohltanu,
obtiznd kultivace, mala dostupnost RT-PCR
diagnostiky a obtiZnost interpretace vysledk
sérologickych vysetfeni jsou pficinou podhla-
Senosti pertuse. Odhaduje se, ze hldseno je
pouhych 1-36 % pfipadii. V CR v soucasnosti
chybi vakcinacni program pro dospélé — stra-
tegie booster davky u dospélych. Pripravuji
se doporuceni Narodni imunizacni komise
k vakcinaci dospélych. Svij vyznam by mélo
posunuti primovakcinace do prvnich tydnd
Zivota novorozence, ke kterému by mohlo
dojit pfi zrudeni vakcinace proti TBC. DalSim
opodstatnénym krokem v nasich podminkdch
je doporuceni tzv. rodinné strategie - tedy
vakcinace novych matek, rodinnych a blizkych
kontakt( novorozencil spojend se selektivni
vakcinaci zdravotnickych a détskych pra-
covnikli. Rada zemf jiZ zahjila dospélou
vakcinaci proti pertusi vyménou pravidel-
ného preockovdni proti diftérii a tetanu
za preockovani proti diftérii, tetanu a pertusi
aceluldrni vakcinou. K preockovani mdzeme
pouzit dvé zaregistrované vakciny s niz§im
obsahem antigen( (dTap), vakciny Boostrix
(ev. Boostrix-polio) a Adacel. Tyto vakciny by
mély byt doporucovany k preockovani dospélé
populace, ndhradou za vakcinu proti tetanu.
Pokud chceme zastavit negativni trend
vyskytu pertuse, bude nutné vyuzit vSech
novych moznosti vakcinace.

PREVENAR 13 A JEHO VYZNAM V PREVENCI
PNEUMOKOKOVYCH ONEMOCNENT
R. Chlibek
Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity
obrany, Hradec Krdlové

V soucasnosti se moznosti prevence pneu-
konjugované vakciny 7-, 10- a 13valentni
(PCV-7, PCV-10 a PCV-13). Jako nejnovéjsi
byla v roce 2009 zaregistrovdna PCV-13
(Prevenar 13). Tato vakcina obsahuje iden-
ticky proteinovy nosi¢ jako dosavadni vakcina
PCV-7 (Prevenar) a navic Sest sérotypd (ST)
Streptococcus pneumoniae: 1, 3, 5, 6A, 7F
a 19A. Dlivodem pfidani sérotypd je jejich kli-
nickd zdvaznost a celosvétovy vyskyt. Vakcina
PCV-13 v Zddném hodnoceni (imunogenity,
bezpecnosti) neprokdzala horsi vysledky
v porovndni s PCV-7. Vakcina PCV-13 by méla
byt (¢innéjsi v prevenci zanét( stfedousi a ma
Sirsi sérotypové pokryti. Vzhledem k vékovym
indikacim jsou v soucasnosti PCV-7 a PCV-13
jedinymi z konjugovanych vakcin urcenych
pro rizikové déti do 5 let véku. Vakcinace
proti pneumokokdm u novorozenc( a kojenci
je prvni v rezZimu nepovinného ockovdni jako
soucdst ndrodniho imunizaéniho schématu
a je poprvé hrazena z vefejného zdravotniho
pojisténi. S pfichodem novych vakcin se vice
otevrelo konkurencni prostredi, které dava
pediatriim vice moZnosti v prevenci pneumo-
kokovych onemocnéni a rodicdm nabizi narok
pozadovat vakcinu, kterou si vyberou.

VYZNAM OCKOVANI U DOSPELE POPULACE
R. Chlibek
Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity
obrany, Hradec Krdlové

Oc¢kovani novorozenc(i a déti ma v (R
dlouholetou tradici. Povinné ockovani proti
vybranym infekénim nemocem bylo zave-
deno v roce 1960 a objevily se tak pocdtky
ockovaciho kalenddre. Za 50 let existence
se stal béZnou soucdsti kazdodenni praxe
pediatrd a ockovani déti dnes tvofi hlavni
¢ast narodniho imunizaéniho schématu. Zcela
odlisnd je situace u ockovani dospélych, kdy
kromé pravidelného preockovani proti tetanu
prakticky neexistuje ockovacf kalenddr pro do-
spélé. Podobné je na tom vétsina statd stredni
a vychodni Evropy. Pfitom pocet moznych
ockovani a vakcin pro dospélé pribyvd a bylo
by tedy vhodné takovyto kalendar pro dospélé
sestavit. Z ného by mélo byt patrné, v kterém
roce Zivota dospélych doporucovat kterou
vakcinu a jaké ockovani vzhledem k riziku
je pro dospélé vhodné. Nezbytnost vzniku
ockovaciho kalendare pro dospélé vyplyva

z toho, Ze imunizace je celozivotni proces
a dnes jiz existuje rada vhodnych vakcin pro
viechny dospélé, vcetné rizikovych skupin
(povolani, cestovdni, Zivotni styl, pfidruzena
onemocnéni, vék). Kromé vzniku kalendare
existuji dalSi kroky mozZné strategie zvySenf
proockovanosti dospélych, jako je vyuzivani
preventivnich prohlidek, vstupnich prohlidek,
poraden, hospitalizaci ke kontrole stavu
ockovani.

Ockovaci kalendar dospélych by mél
obsahovat doporuceni k ockovani zejména
proti tetanu, pertusi, chfipce, HPV, pneu-
mokokovym ndkazam, virovym hepatitiddm,
varicelle a klistové encefalitidé. Na stoupajici
incidenci dospélé pertuse je nutné reagovat
minimdlné selektivnim pfeockovanim dospé-
lych a rodinnou strategif vakcinace. Na trhu
je vybér ze dvou aceluldrnich vakcin s pertu-
sovou slozkou urcenych pro booster davky.

Dalsi vyznamné je ockovani polysacharido-
vou vakcinou proti pneumokokovym ndkazam
u osob s rizikovymi faktory (starsi 65 let, za-
kladni chronické onemocnéni, imunosuprese,
dstavni péce). Polysacharidovou vakcinu je
se zahdjenym preockovanim 10-11letych déti
proti pertusi s tetanickou slozkou dochdzi
k posunu dalSich preockovani proti tetanu
na 25.-26. rok véku. Prvni dospélé preocko-
vani proti tetanu je vyhodné v tomto véku
nahradit ockovanim kombinovanou vakcinou
proti diftérii, tetanu a pertusi. Jasné defino-
vany ockovaci kalendar pro dospélé by jisté
pomohl zlepsit situaci v ockovdni dospélych
zejména v ordinacich praktickych lékard.

RIZIKA 0CKOVANI U NEUROLOGICKY
POSTIZENYCH DETI
V. Komarek
Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol
Praha
Déti s neurologickym postizenim majf
zvysené riziko ,neurologickych” postvakci-
nacnich komplikaci. Nejcastéjsi jsou reakce
razu encefalopatie s kiecemi, a to predevsim
v kritickém obdobf od 3. mésice do dvou let.
I kdyz ockovdni neni ve vétsiné pri-
padd tézkych epileptickych encefalopatii
(Dravetové ¢i Westova syndromu) zdkladni
pricinou, ale ,jen” spoustécim faktorem, neni
doposud dostatecné zodpovézena otdzka vlivu
postvakcinacni reakce na zdvaznost pribéhu
encefalopatie i na dlouhodobou prognézu.
Pro zjednoduseni lze neurologicky posti-
Zené déti rozclenit do tFi skupin:
e stavy po inzultu (hypoxie, (raz, zanét...)
— obvykle neprogresivni, staciondrni,



krece,

e paroxysmalni stavy  (febrilni
¢ neurodegenerativni/neurometabolické sy

— Casto progredujici, intermitentni.

Pro kazdou z téchto skupin existujf
specificka rizika a u kazdého ditéte je nutny
individudlni postup respektujici vékove
vézané faktory, aktudlni neuroimunologicky
stav ditéte a znalost dalsich informaci.
Takto na miru $ité rozhodovani o ockovacim
postupu (odloZeni, frakcionace atd.) mdze
na jedné strané vyznamné sniZit vyskyt
zavaznych postvakcinacnich  komplikact
a na strané druhé redukovat tzv. zbytecné ¢i
zdanlivé kontraindikace.

PRAVNI 0DPOVEDNOST 0CKUJICTHO LEKARE
J. Janouch

Fakulta vojenského zdravotnictvi UO, Hradec
Krdlové

Klicova slova: pravni norma, pravni odpo-
védnost, Skoda, zavinéni, pfic¢innd souvislost,
prevence.

V prednasce probereme vznik prévni odpo-
védnosti ockujiciho lékare v pripadé poruseni
pravni normy a s tim spojené ddsledky. Budou
téZ prezentovdny moznosti poruseni pravnich
norem v ndvaznosti na postup lege artis. Jako
neopomenutelny prvek pravni odpovédnosti
bude prezentovana generdlni prevence.

USKALI VAKCINACE - ODBORNA
DOPORUCENI A JEJICH REALIZACE

V KLINICKE PRAXI

P. Kosina, S. Rumlarovd, J. Krausovd,
V. Pellantova

Klinika infekcnich nemoci, Centrum ockovani
a cestovni mediciny, Fakultni nemocnice
Hradec Kralové

0Ockovén{ patfi k zakladnim pilifdm preven-
tivni péce moderni mediciny. Soucasnd pestra
Skala ockovacich latek a jejich dals vyvoj za-
sahuje do nejriiznéjsich medicinskych obord
— pediatrie, praktického a infekéniho ékarstvi,
gynekologie, onkologie, epidemiologie atd.

Z praktického pohledu je zfejmé, ze ockujici
lékar je konfrontovdn s ¢asto velmi rdznoro-
dymi informacemi o vakcinaci, které zahrnujf
mj.: souhrn (daji o pFipravku, prezentace
vysledk( probihajicich a publikovanych
védeckych praci na semindfich a kongresech,
rozdilna doporucent nejriizné&jsimi odbornymi
spole¢nostmi nebo jednotlivymi odbornymi
lékari. Podstatnd je i medidlni prezentace
ockovacich latek a onemocnén, proti kterym
je vakcinace dostupna vcetné informaci
na internetovych strankdch. Situace je navic

komplikovdna dynamickym vyvojem novych
ockovacich latek s nejasnou dobou Gcinnosti
vakciny a v neposledni fadé i nizkou validitou
epidemiologickych dat. Jingm dskalim mdze
byt také obtizné zajisténi ockovaci latky,
predeviim v pfipadé monovakcin u osob,
které z jakéhokoliv dlivodu nemohou byt
ockovany kombinovanymi vakcinami (alergie
na slozky vakciny, zdkladni onemocnéni
kontraindikujici nékterou ze sloZek aj.).
nejednotnost odborné medicinské verejnosti,
zahrnuje vakcinaci pacientdl s neurolo-
gickymi, autoimunitnimi a metabolickymi
chorobami, vakcinaci nedonosenych déti
a imunosuprimovanych osob. Shoda v po-
skytovanych informacich nenf ani v pfipadé
zdravé populace, cozZ zvysuje nedlvéru laické
verejnosti a jeji ochotu spolupracovat na poli
preventivni péce. Lékar v klinické praxi se pak
snadno mdZe stdt tercem nevybiravych Gtokd
nebo i soudnich spor(. Jedinym fesenim je
trvald interdisciplindrni spoluprdce s jasné
definovanymi a pravidelné aktualizovanymi
doporucenimi a nikoliv pouze poskytovan{
wvlastnich dojm(” bez znalosti problematiky.

PNEUMOKOKOVA POLYSACHARIDOVA
VAKCINA - POTREBUJEME JU?
R. Kosturiak
Ambulancia  klinickej imunolégie a aler-
goldgie, Vseobecnd nemocnica s poliklinikou
n.o., Lucenec

V roku 2000 mal kazdy Siesty obcan
Eurépskej tinie vek nad 65 rokov. Podla demo-
grafickych prognéz bude tato vekova skupina
tvorit v roku 2050 aZ jednu tretinu populdcie.

Zavaznym ochorenim os6b vysSieho veku
je pneuménia. Podla Gdajov Ndrodného
centra zdravotnickych informacii zomrelo
na Slovensku v r. 2008 na chripku a pneu-
méniu 1850 os6b, z toho 82% malo viac
ako 59 rokov. S diagnézou J18 bolo v roku
2007 hospitalizovanych 13.318 pacientov,
z ktorych 8,5% zomrelo. Priblizne tretina az
polovica v komunite ziskanych pneuménii je
vyvoland okapsulovanym grampozitivnym dip-
lokokom - Streptococcus pneumoniae. Az 10%
pneuménif je komplikovanych bakteriémou,
ktora je predpokladom invazivnych foriem
pneumokokovych infekcif — napr. meningitid.

Ockovanie patri k najefektivnejsim ndstro-
jom prevencie. Polysacharidovd pneumoko-
kova vakcina obsahuje 23 sérotypov a pokryva
85,5% vsetkych invazivnych kmenov. Je
efektivna u osob nad dva roky; u mladsich je
indikovand konjugovand vakcina.

Povodny predpoklad, Ze polysacharidy

obsiahnuté vo vakcine PNEUMO23 stimulujd
len tymus-nezdvisli odpoved (TI) sa v sticas-
nosti prehodnocuje. Polysacharidy z vakciny
aktivuji niektoré atypické subpopuldcie
T-lymfocytov a sd schopné navodit aj vznik
dlhodobo  perzistujdcich  plazmatickych
buniek v kostnej dreni, ktoré sd sicastou
imunologickej pamdte. Vakcina kombinuje
niektoré vlastnosti reakcie zavislej i nezdvislej
na tymuse.

Otazniky okolo efektivnosti polysachari-
dovej vakciny majd svoj povod v nestirodych
zdveroch randomizovanych kontrolovanych
Stlidif a ich ndslednych metaanalyz. Pricinou
st niektoré metodologické nedostatky.
Na skutocné zhodnotenie dcinnosti v pod-
mienkach redlneho Zivota s vhodnejsie
observacné stadie, niekedy aj retrospektivne
analyzy s velkym poctom pacientov. V jednej
z takychto tddif sa zniZilo riziko hospitaliza-
cie pre pneuménie 0 26% a vyskyt pneuménif
0 21% v skupine vakcinovanych. U&innost
ockovania v prevencii zdpalov pltc vyvolanych
pneumokokom bola az 45%. Riziko dmrtia
na pneuméniu sa zniZilo o 59%. Ind Studia
potvrdila vzajomny aditivny efekt chripkovej
a pneumokokovej vakciny.

Zostava konstatovat, ze napriek takmer
optimdlnemu legislativnemu prostrediu je
23-valentnd polysacharidova vakcina stéle
malo vyuzivand.

KOMPLIKOVANE PNEUMONIE U DETI
P. Kotétko
Klinika détského a dorostového lékarstvi VFN
a 1. LF UK, Praha

Pneumonie je jednou z nejéastéjsich pficin
amrti na infekéni nemoci v détském véku.

Etiologie m(ize byt velmi pestrd, stdle
je vsak nejCastéjsSim patogenem pro déti
i dospélé pacienty Streptococcus pneumo-
nige. U pneumokokové pneumonie zdlezi
na sérotypu pneumokoka a jeho virulenci.
Velmi ddlezita je vcasnd diagnostika a rychlé
nasazeni cilené a presné antibiotické lécby
ve spravnych ddvkach, kde se stdle setka-
vame s fadou zavaznych chyb. O priibéhu
pneumonie rozhoduje i zakladni zdravotni
stav pacienta, déti s chronickymi nemocemi
(metabolické vady, diabetes, cystickd fibréza,
DMO, prematurita apod.) jsou rizikovou skupi-
nou i pfi jinak lehkém pribéhu onemocnéni.
Také plati, ze ¢im je dité mladsi, tim je riziko
komplikaci a zdvaznéjsiho priibéhu vyssi.
rozencd, zejména u predcasné narozenych
s velmi nizkou porodni hmotnosti (déti na-
rozené od 23. gestacniho tydne s hmotnosti



od 400 g), ktefi jsou po porodu dlouhodobé
na ventilacni podpore s fadou zdravotnich
komplikaci spojenych s nezralosti.

Mimo pneumokoka mohou byt vyvolavate-
lem pneumonie dalsi bakterie (Streptococcus
pyogenes, Klebsiela pneumoniae, Hemofilus
influaenzae, Stafylococcus aureus...).

Dllezité je vcas rozpoznat, zda se jednd
o pneumonii typickou nebo atypickou.
Jestlize si pfi rozsahlé, klinicky téZce probi-
hajici infekci nemdzeme byt zpocatku jisti
s etiologii, je vzdy nejlepsim feSenim nasadit
kombinaci antibiotik pokryvajici spektrum ty-
pickych i atypickych patogen(. Po upfesnéni
etiologie je mozno upravit cilenou terapii.

Autor déle predstavi nékolik kratkych ka-
zuistik déti s komplikovanymi pneumoniemi.

ROTAVIROVE INFEKCE V KLINICKE PRAXI

R. Kraémarovd

Klinika infekcnich nemoci FN a LF v Hradci
Krdlové

S rozsifujicimi se diagnostickymi moz-
nostmi se v poslednich letech celosvétové
ozfejmil vyznam nékterych frekventovanych
onemocnéni véetné virovych gastroenteritid.
0d roku 2006 jsou rotaviry jednim z nejcastéji
zjistovanych patogen( u hospitalizovanych
déti v Ceské republice. Epidemiologické as-
pekty nakazy jsou v soucasné dobé dostatecné
zndmy, dlslednd diagnostika ale umoznila
i zhodnoceni vyznamu rotavirovych infekci
v etiologii zdvaznych klinickych stavd, jako
jsou tézké hypertonické dehydratace nebo
intususcepce.

Nové byly diagnostikovany meningoen-
cefalitidy. Nezanedbatelnym problémem
détskych oddéleni nemocnic z{istavaji nadéle
i nozokomidlni nakazy.

Détské oddéleni Kliniky infekénich nemoci
FN a LF v Hradci Krdlové hospitalizuje rocné
cca 650 déti, v tomto poctu jsou rotavirové
infekce v jednotlivych letech zastoupeny
10-20 %. Predlozené priklady méné ob-
vyklych komplikaci ¢i prdbéhu onemocnént
u rizikovych pacientd z naSich zkuSenosti
ilustruji klinicky vyznam této problematiky.

NOVINKY V 0CKOVANI PROTI
MENINGOKOKUM
P. Kfizova
Statni zdravotni dstav, Praha

Rok 2010 je vyznamny tim, Ze bylo celo-
svétové doporuceno provadéni preockovani
(booster) u konjugované meningokokové vak-
ciny a ze v Evropé byla Gspésné dosazena cen-
tralni registrace konjugované meningokokové

tetravakciny A,CY,W135. Dle nejnovéjsich
doporuceni svétovych expertli je vhodné
provést zakladni ockovani konjugovanou
vakcinou v détském véku a pfeockovani v pre-
adolescentnim véku. Je doporuceno provadét
preockovani konjugovanou tetravakcinou
imunity. Z tohoto dlvodu je zadouci, aby
tato tetravakcina byla co nejdfive dostupna
i v Ceské republice. NRL pro meningokokové
nakazy doporucuje na zdkladé dat surveil-
lance v CR a dle postupii v ostatnich zemich
nasledujici vakcinaéni strategii pro Ceskou
republiku:
1. U déti v pfedskolnim véku, tj. 3-6letych,
provést zakladni ockovéani jednou dévkou
meningokokové konjugované vakciny C.

2. U adolescentd ve véku 11-13 rokd
provést  ockovani  jednou  ddvkou
meningokokové  konjugované  tetra-

vakciny A,CY,W135. Toto ockovdani by bylo

byli ockovédni v détském véku meningo-

kokovou  konjugovanou  vakcinou C

a primovakcinaci u adolescentd, ktefi

v détském véku ockovdni nebyli.

Doporuceny interval mezi zékladnim ocko-
vanim a preockovdnim je 7-10 rokd, v pfipadé
zvyseného epidemiologického rizika je mozno
jej zkratit.

Toto doporuceni bylo v srpnu 2010 predlo-
zeno Ndrodni imunizaéni komisi. Je Zadouci,
aby toto ockovdani bylo podobné jako ockovani
proti pneumokokdm doporucené a hrazené
zdravotnimi pojistovnami.

Je nezbytné sledovat vyvoj novych ocko-
vacich ldtek proti meningokokovym ndkazdm
vyvolanych séroskupinou B (MenB) a hodnotit
vhodnost jejich pouziti v Ceské republice.

Jakmile bude vyrobena a nasledné registro-
vana MenB vakcina vhodna pro Ceskou repub-
liku, bude Zadouci zahrnout ji do ockovaciho
schématu malych déti, vzhledem k vysoké
nemocnosti zplsobené meningokokem B
v nejmladsi vékové skupiné.

SURVEILLANCE INVAZIVNiHO
PNEUMOKOKOVEHO ONEMOCNENT v CESKE
REPUBLICE
P. Kfizova, J. Motlovd, C. Bene§
Statni zdravotni dstav, Praha

Celorepublikovy program surveillance inva-
zivnich pneumokokovych onemocnéni (IPO)
byl zahdjen v lednu 2008 a jeho provadéni je
legislativné podlozeno vyhlaskou ¢. 473/2008
Sh., o systému epidemiologické bdélosti pro
vybrané infekce. Data z pfedchoziho obdobf
pochdzeji z pilotni studie surveillance (2007)

a ze studie Ndrodni referenéni laboratore pro
streptokoky a enterokoky SZU (2000-2006).

Celkova nemocnost IPO byla 2,9/100 000
obyvatel v roce 2007; 3,3/100 000 v roce
2008 a 3,4/100 000 v roce 2009. V letech
2000-2006 se pohybovala v rozmezi
2,3-4,3/100 000. Nejvyssi specifickd vékovd
nemocnost IPO byla v priibéhu surveillance
zaznamendna u déti 0-11mésicd, u déti
1-4 roky a u osob nad 65 let. V roce 2009
bylo poprvé zaznamendno vyrazné snizeni
specifické vékové nemocnosti v nejmladsich
vékovych skupindch, k némuz doslo diky
masové vakcinaci déti konjugovanou pneu-
mokokovou vakcinou: u déti 0-11mésicnich
klesla nemocnost na 5,0/100 000 (z 15,7
v roce 2008), u déti 1-4letych na 4,0/100 000
(z 5,7 v roce 2008). Predbéznd surveillance
data nemocnosti roku 2010 (30. kalenddrn{
tyden) ukazuji pokracujici pokles nemocnosti
u déti 1-4letych (2,6/100 000).

Celkova smrtnost IPO dosahovala 21,4 %
v roce 2007; 15,9 % v roce 2008 a 16,9 %
v roce 2009. Specifickd vékovd smrtnost
IPO v priibéhu surveillance byla nejvyssi
u nejmladsich a nejstarsich vékovych skupin.

Pokryti sérotypll pneumokokovymi vakci-
nami bylo hodnoceno za obdobi 2000-2010
(30. kalenddrni tyden). Ve dvou nejmladsich
vékovych skupindch (0-11 m. a 1-4 r.)
bylo pokryti sérotypl konjugovanymi
vakcinami podstatné vyssi nez u dospélé
populace (40-64 let a nad 65 let). U déti
0-11mésicnich dosahovalo pokryti 7valentni
konjugovanou vakcinou (PCV-7) 51,4 %,
10valentni konjugovanou vakcinou (PCV-10)
59,9 % a 13valentni konjugovanou vakcinou
(PCV-13) 72,6 %. Sérotypy zjisténé u déti
1-4letych byly zastoupeny v PCV-7 v 55,2 %,
PCV-10 v 68,9 % a PCV-13 v 85,0 %. U pa-
cientl nejvyssich vékovych skupin (65 let
a vice) pokryti sérotypd dosahovalo hodnoty
nad 60 % az u PCV-13 (PCV-7 = 38,6 %, PCV-10
=489 % a PCV-13=71,5 %).

VEROBUNECNA TECHNOLOGIE -
BUDOUCNOST OCKOVAN PROTI CHRIPCE

J. Kynél

Stdtni zdravotni dstav, Praha

metoda prevence chfipky a jejich zavaznych
komplikaci. Humann{ inaktivovana ockovaci
latka proti chripce pripravend kultivaci viru
na vejcich (,vajecnd technologie”) se po-
uzivd jiz vice nez 60 let. Ménici se ekologie
chfipkového viru a rostouci mnozstvi epizo-
ocif chfipky mezi driibeZi spojené s nutnosti
rychlé reakce v pripravé vakciny podporila



rozvoj technologie tkdnovych (= bunéénych)
kultur. Tato technologie neni nezbytné
nahrazkou pdvodni vajecné technologie, ale
jejim doplrikem.

Bunécné linie maji fadu vyhod a je
zfejmé, Ze pocet vakein pfipravenych ristem
na bunécnych kulturach bude rychle stoupat.
Pouziti bunécnych linif se v rlizné mife vénuji
prakticky jiz vSichni vyrobci chfipkovych
vakcin. Hlavni vghodou bunéénych kultur je
jednodussi Fizeni zdsob zmrazenych bunék
nez chovd drdbeze. Bunécné kultury tudiz
prinesou podstatnou flexibilitu do chfipko-
vych produkénich systéma.

Vero buriky - ledvinové bunky kockodana
zeleného jsou jednim ze substratd, které
umoznuji rlst vird. Dlouhodobé se dspésné
pouzivaji k vyrobé vakciny proti poliomye-
litidé a vztekliné. Jednim vyrobcem byly
pouZzity téz pfi pripravé pandemické vakciny.

Dalsi vyhodou verobunécné technologie je
nepfitomnost antibiotik, vajecnych proteini
a vysoka vytéznost, pricemz vlastni produkce
vakciny je rychla. Pfi vyrobé se pouzivd
pfirozeny chfipkovy virus, nejednd se o jeho
reassortantu. Vysledky klinickych studif potvr-
zuji Gcinnost vakciny (byla splnéna viechna
tri kritéria Evropské lékové agentury).

Sezénni vakcina proti chfipce pfipravend
pomoci verobunécné technologie je Stépend
trivalentni vakcina s obsahem 15p g hemaglu-
tininu tif zdstupcl vakcindlnich kmend. Novd
technologie vyroby chfipkové vakciny mlze
vést ke zvySeni proockovanosti proti chfipce.

0CKOVANI PACIENT( S NEUROLOGICKOU
DIAGNGZOU - RETROSPEKTIVNI ANALYZA
0CKOVACICH CENTER AVENIER
R. Madar'?, 1. Kochova?, D. Skalleovad’,
D. Benesovd’, M. Cermakova’, A. Dvofakova®?,
0. Gazdrkova?, J. Lastovickova', M.
Orolinovd?, K. Polomis, V. Rehka®, L.
Sattranova’, M. Schejbalova*, A. Slamova'#,
H. Sevéikoval, H. Tkadlecovas, M. Tmé&jovd?,
D. Turkova!
0ckovaci centra Avenier, a.s., 2JLF UK Martin,
3KHS Jihlava, “1. LF UK Praha, °KHS Zlin
Ockovacf centra Avenier jsou nejvetsi siti
svého druhu na tizemf Ceské republiky. Rocné
aplikuji priblizné pres 60 tisic ddvek u desitek
tisic klientd. Lékari ockovacich center zjistuji
pfi kazdé ndvstévé klienta jeho aktudlni zdra-
votni stav, vakcinacni anamnézu, chronické
nemoci, alergie a uzivané léky, i pfipadny
vyskyt specifickych kontraindikaci aplikace
dané vakciny. Elektronickd dokumentace
ambulanci ockovacich center a vysoky pocet
aplikovanych dévek umozruje pripravovat

validni statistické vystupy ohledné ockovani
jednotlivymi druhy vakcin u uvedenych
rizikovych faktord.

Autorsky kolektiv prezentuje retrospektivni
analyzu u 22.937 ockovanych osob se zamé-
fenim na pacienty s neurologickou diagnézou
CNS, véetné specifikace nejcastéji ockovanych
vakcin u konkrétnich druh( neurologickych
stavdl za obdobi 7 mésicl od 1. 10. 2009
do 30. 4. 2010. Nejcastéjsi neurologickou
diagnézou byla epilepsie u 38 ockovanych
pacientll (nejcast&ji jim byly aplikovany
vakciny FSME IMMUN 0,5 ml, Havrix 1440,
Twinrix Adult, Verorab a Typhim Vi), stav
po centralni mozkové pfihodé byl v ana-
mnéze u 8 ockovanych, neurogenni tetanie
u 7, roztrousend skleréza u 4, Parkinsonova
nemoc u 4, demyelinizace u 3, autizmus
u 2, cysta v mozku u 2 a st. p. meningo-en-
cefalitidé rovnéz u 2 ockovanych pacientd.
Menierdv syndrom, détska mozkova obrna
a operace hypofyzy byly pritomny u jednoho
ockovaného pacienta. U Zddného z uvedenych
neurologickych stavl centrdlniho pdvodu se
nevyskytly postvakcinaéni komplikace.

Nasi snahou je zvyseni proockovanosti
predeviim dospélé a rizikové populace CR,
a to nejenom prostfednictvim samotnych
ockovacich center. Edukacni, prednaskové
a publikacni aktivity specialistd Ockovacich
center Avenier sméruji predevsim k lékarim
prvniho kontaktu, jejichz role je v tomto
ohledu nezastupitelnd. Tyto vystupy umoz-
nuji kromé jiného informovat lékare prvniho
kontaktu o bezpecnosti ockovéni i u pacientd
s rizikovymi faktory v anamnéze a zbavit je
tak zbytecnych a obsolentnich predsudkd vaci
nékterym vakcindm nebo ockovdni obecné.

Vytvoreni sité ockovacich center navic
prindsi moznost pritdhnout i korpordtni
klientelu, kterd mize ockovani zaclenit
do bonusového systému svych zaméstnanc(
a touto pozitivni motivaci prispét k zvysenf
jejich proockovanosti a poklesu morbidity,
pfipadné i mortality.

VYROBA NOVE GENERACE CHRIPKOVE
VAKCINY
P. Mannova
Baxter BioScience, s.r.0., Jevany — Bohumil
Spolecnost Baxter vyvinula technologii
vyroby chfipkové vakciny na bazi propagace
viru v kulture sav¢ich bunék, ktera umozruje
efektivné reagovat na vyskyt novych kmend
chripky a poskytuje vysoké vytézky. Tato
technologie byla dspésné ovérena pri vyrobé
pandemickych i sezénnich chfipkovych vak-
cin. Chfipkovy virus je pomnozen v kulture

Vero bunék (bunécnd linie izolovand z ledvin
opice Cercophitecus aethiops) a ndsledné
inaktivovdn formaldehydem a UV zarenim.
Inaktivovany virus je poté purifikovdn v né-
kolika stupnich pro ziskdni monovalentniho
produktu. Vyrobni proces je validovan pro
pfipravu vakciny obsahujici cely modifikovany
virion nebo tzv. splitovany virion. Hostitelskd
nukleovd kyselina je v pribéhu purfikace od-
stranéna pod limit dany specifikaci produktu.

Vakcina je formulovdna bez pouZit
adjuvans.

Na zékladé klinickych zkousek pro pan-
demickou a sezénni chfipkovou vakcinu,
pripravenou pomoci bunécné kultury Vero,
[ze konstatovat, Ze tato technologie posky-
tuje vakcinu srovnatelnou s chripkovymi
vakcinami pfipravenymi tradicni technologif
(za pouziti oplodnénych vajec), co se tyka
imunogenicity a bezpecnosti. Vyhodou
technologie Vero bunék je moznost rychlejsi
vyroby vakciny, nepfitomnost vajecného
proteinu a adjuvans, vyhoda uzavreného
aseptického procesu a v neposledni fadé
nezavislost vyroby na dostupnosti vajec ze
specidlnich chovi.

VAKCINY PROTI HPV. VIME, PROTI CEMU
OCKUJEME?

J. Novy, V. Dvordk

Centrum ambulantni gynekologie a primdrni
péce, Brno

Karcinom délozniho hrdla je celosvétové
druhou nejcastéjsi pricinou smrti na nador
u zen.

Pocet nové diagnostikovanych pfipadi
postupné nar(std. Tento tristni stav trvd i pres
skutecnost, Ze jiz pres padesat let mdme k dis-
pozici Gi¢innou metodu sekunddrni prevence.

Po objeveni asociace HPV infekce a cervi-
kdlniho karcinomu byla vyvinuta i prevence
primarni — vakcinace proti HPV. Ceskd repub-
lika patfi v soucasnosti k zemim EU, kde je
incidence karcinomu délozniho hrdla vysoka.
Béhem tficeti let se vyrazné nezménila.

Sance na zlepseni soucasného stavu u nés
i ve svété ddva kombinace organizovaného
screeningu a vakcinace proti HPV infekci. Je
dalezité si uvédomit, Ze karcinom hrdla je sice
HPV infekcf, ale je celd rada dalSich chorob,
které jsou témito viry zplisobeny také a i tyto
jsou znacnou zatézi populace vsude na svété.
Vakcinace proti HPV by mohla vyrazné snizit
incidenci i téchto nebezpecnych ¢i neprijem-
nych stavd.



NOVE POHLEDY NA 0CKOVANI PROTI
ROTAVIROVYM INFEKCIM

P. Pazdiora

Ustav epidemiologie LF UK, Plzeri

Na zdkladé dlouhodobych zkuSenosti je
analyzovdn klinicky vyznam rotavirovych
infekci a jejich vyskyt v CR. Rotaviry jsou
v soucasnosti 3. nejcast&jsim hlasenym
etiologickym agens gastroenteritid v CR,
vyznamny (19,6 %) je jejich podil zejména
u déti do 5 let véku.

Na zdkladé celostatnich laboratornich dat
[ze odhadnout, Ze v letech 2008-2009 bylo
rocné hospitalizovano v tomto véku kvali
rotavirové gastroenteritidé 3 713-4 066
déti, 29 704-32 528 jich bylo o3etfeno
ambulantné. Na Infekénf klinice FN Plzen
bylo v této vékové skupiné béhem roku 2009
hospitalizovdno s rotavirovym onemocnénim
28,4 % détskych pacient(, nejvice ve véku
37-48 mésicd.

0d roku 2006 jsou v Evropské unii regis-
trovédny 2 vakciny proti rotavirovym infekcim.

V fadé zemi ockovani proti témto nakazam
probiha jiz plosné, byl zaznamenan i celkovy
pokles poctu gastroenteritid i hospitalizaci
v souvislosti s rotavirovymi ndkazami.

Z4jem o vakcinaci roste i v sousednich
stfedoevropskych zemich; v soucasnosti je
napr. na Slovensku zjistovana cca 16-20%
proockovanost nové narozenych déti.

K 31. 8. 2009 naockovalo alespori 1 dité
rotavirovou vakcinou jen 9,3 % z 1 868 dota-
zanych praktickych lékard pro déti a dorost
— celkova proockovanost se pohybovala kolem
0,7 %.

PFi rozsifovani novych ockovacich pro-
gramd maji rozhodujici Glohu o3etfujici lékari,
fada z nich bohuzel ani v soucasnosti nepo-
skytuje rodicdm déti dostatecné informace
o této vakcinaci. S rozsifujici se diagnostikou
rotavirovych infekci je nutné dodrzovat pfi
protiepidemickych opatfenich v ohnisku nd-
kazy platnou legislativu, podobné pfi ockovani
je nutné respektovat intervaly mezi aplikaci
jednotlivych vakcin v détském véku, horni
vékovou hranici i platné kontraindikace.

VYBRANE EPIDEMIOLOGICKE A KLINICKE
CHARAKTERISTIKY INVAZIVNICH
PNEUMOKOKOVYCH ONEMOCNENI
V PLZENSKEM KRAJI, MOZNOSTI 0CKOVANI
P. Pazdiora
KHS Plzeriského kraje se sidlem v Plzni

V obdobi leden 2008 — srpen 2010 bylo
v Plzeriském kraji hlaSeno 62 invazivnich pne-
umokokovych onemocnéni (IP0). Z celkového
poctu onemocnéni probéhlo klinicky jako
pneumonie 33, septikémie 17, meningitida

12; 7 osob zemrelo (11,3 %). Prdmérny vék
nemocnych byl 54,5 let, mezi nemocnymi
prevazovali muzi (66,1 %). U 58 onemocnéni
byla zajisténa sérotypizace prokdzanych
pneumokokd, nejcastéji byly prokazany
sérotypy 3,1 a 14. Teoretické pokryti cirkulu-
jicich sérotypli registrovanymi vakcinami se
pohybovalo mezi 37,9 % (Prevenar 7) - 91,4 %
(Pneumo 23). Mezi nejcastéji zjisténé rizikové
faktory patfil vék 65 let a vy3e, nikotinizmus,
ischemickd choroba srdecni, chronickd
obstrukéni plicni nemoc, diabetes mellitus.
Nikdo z nemocnych nemél v anamnéze (daj
o predchozim ockovdni proti pneumokokovym
infekcim. Lécba na jednotlivych lGzkovych
oddélenich si vyzddala 9,23 milionu K¢, pfimé
naklady na [é¢bu jednoho nemocného cinily
149 000 K¢.

Celkové (idaje o nemocnosti na IPO jsou
nepochybné podhodnoceny, pro objektivni
pozndni situace je nezbytné provadét castéji
hemokultivaci a zlepsit spoluprdci mezi klinic-
kymi pracovisti, epidemiology a mikrobiology.
Vzhledem k soucasné prevaze onemocnéni
mezi dospélymi je zadouci propagovat ocko-
vani zatim jedinou dostupnou vakcinou pro
tuto vékovou skupinu.

POVINNE VERSUS NEPOVINNE OCKOVANI
A EVROPSKE OCKOVACT KALENDARE
R. Prymula
FN Hradec Krdlové a FVZ Hradec Krdlové

V souvislosti s rozsudkem Nejvyssiho
spravniho soudu v CR se rozpoutala diskuze
o zruseni povinného ockovani, nebot soud
sice vlastni povinnost nenapadl, ale formdlné
zakdzal sankci. I kdyZ rozsudek je zfejmé
formalné i vécné zpochybnitelny, vlastni
meritum bude jisté opakované a mozna stale
Castéji diskutovano. Zakladni nezpochyb-
nitelnd premisa je, ze ploSnym ockovanim
nechranime jen sami sebe, ale celou populaci.
Proto individudlni rozhodovani na zakladé
spiSe dojml neZ faktl nenf zcela Zadouci.
V populaci existuje bohuzel skupina osob,
kterd byt prosté ockovana nemdze, protoze
ma trvalé kontraindikace. Tuto skupinu
tedy mGZeme chranit pouze nepfimo tim, Ze
kolem vytvofime bariéru imunnich jedincd
praveé prostrednictvim ockovani. Individudlni
rozhodovani odpiracd je tedy minimdlné
sobecké. V naprosté vétsiné zemi na zdpad
od nds je ockovdni skutecné dobrovolné,
avsak dlsledné je uplatfiovana povinnost
nepfimou formou v podobé omezeni vstupu
do kolektivnich zafizeni. To je zfejmé nejlepsi
model a s ur¢itym ¢asovym odstupem by mohl
byt aplikovan i v CR. Vlastnf sankci mizeme

vyfesit zménou zdkona, aviak to podle mého
ndzoru neni rozhodujici. Zdkladem je udrZet
pomérné vysokou proockovanost a ne vyma-
hat specifikované drakonické sankce.

Zijeme v euroz6né a ta nam pfinasf fadu
vyhod, ale i nékteré problémy. Jednim z nich
je neexistujici harmonizace ockovacich
kalendar(i v Evropé a neochota tento pro-
blém jakkoli vyresit. V celé sedmadvacitce
Clenskych zemi EU prakticky neexistuje
identicky ockovaci kalendar. Problém nastavd
zejména v souvislosti s migraci déti v priibéhu
zdkladniho ockovani, kdy je treba aplikovat
pfechodova schémata na kalenddr nové zemé.

Ocekavame vysledky mnohokrét deklaro-
vaného vyvoje novych vakcin. Prikladem jsou
vakciny proti meningokoku typu B, vyrazné
vylepSend vakcina proti tuberkuléze, vakcina
proti chfipce na bazi M2 proteinu ¢&i vakcina
proti MRSA. V3echny jsou jiz v rizné pokro-
Cilém stadiu klinickych zkousek a u vétsiny
z nich mdzeme ocekavat registraci v hori-
zontu nékolika nadchdzejicich let. Z tohoto
seznamu zmizela vakcina proti hepatitidé
C, ktera zfejmé v dohledné dobé opétovné
dokoncena nebude. Podobné se pres obrovsky
pokrok zatim nepodafilo pfipravit alespon
koncept vyvoje vakein proti HIV. V tuto chvili
je vysledek znovu vzdalen moznd i na dvé
desetileti.

Pokracujici snaha kombinovat vakciny
nas postupné pfivadi na urcité scesti. Dani
za mnohocetné kombinace je vyssi reakto-
genita, zejména vyssi teploty, nékdy i riziko
interferenci rznych antigend. Nastupuje éra
vakcin proteinovych. Nemalou roli budou hrdt
i nové aplikacni systémy. Snahou je imitovat
prirozenou cestu vstupu metodou persliznic-
nich aplikatord, ale i intradermdlnich ¢i DNA
aplikator(, v neposledni fadé i s vyuzitim
nanotechnologii, které umozni prakticky
bezbolestné aplikace.

Velkym problémem je v3ak obrovska
variabilita jednotlivych schémat, zejména
v evropském kontextu.

SOUCASNOST OCKOVANI VE SVETE

AV EVROPE

R. Prymula

FN Hradec Krdlové a FVZ Hradec Krdlové
Standardni ockovdni podle ockovacich ka-

lenddrd prakticky vyhradné pokryva prevenci

proti infekénim chorobam. Vakciny proti

nadortim, dalsim specifickym neinfekénim

chorobam ¢i zavislostem jsou v optimdlnim

pripadé pouze doporucené, spise vsak zatim

jesté ve vyvoji. Avsak i klasické protiinfekéni

vakciny nemaji dplné na rGzich ustléno.



Atypickd pandemie v loriském roce vedla
k zvyseni odmitdni ockovani, a to nejen
proti chfipce, ale i doporucovanych ockovani
proti jingm chorobam. Ve svém disledku
na pandemii prodélali vSichni. I obviriované
farmaceutické firmy dnes sklizi ,ovoce”
klesajicich prodej(.

VYHODNOTENIE KONTRAINDIKACII

NA AMBULANCII PRE OCKOVANIE
RIZIKOVYCH DETI

L. Urbancikovd

Ambulancia pre ockovanie rizikovych deti,
Detskd fakultnd nemocnica, KoSice

Uvod: Vyraz ,kontraindikacia” znamend, 7e
navrhovany medicinsky postup nie je u pri-
slusného jedinca vhodny, teda je oficidlne
zakdzany, pretoZe by mohol zhorsit zdravotny
stav pacienta alebo mu spésobit vaznu ujmu
na zdravi. Je to sthrn dévodov a pricin
zakazu uZzivania lieCiv (teda aj vakcin) alebo
liecebnych metdd. Na druhej strane nesprévne
stanovené kontraindikdcie ockovania mézu
mat zbytocne negativny dopad na individu-
alnu ochranu jednotlivca ale aj na celkovi
zaockovanost populacie.

Material a metodika: V retrospektivnej
stadii sa analyzoval sdbor 442 deti vo veku
od 0-18 rokov z KoSického a PreSovského
kraja, ktoré boli vysetrené v ambulancii pre
ockovanie rizikovych deti v Detskej fakultnej
nemocnici (DFN) v KoSiciach v obdobfi rokov
2005-2009. Pacienti boli odoslani na $pe-
cializovand ambulanciu so stanovenou
pravdepodobnou kontraindikaciou ockovania
u vseobecného lekdra alebo Specialistu.
V prdci sa vyhodnotili jednotlivé diagnézy,
ktoré boli dévodom stanovenia pravdepo-
dobnej kontraindikdcie ockovania vo vztahu
k typu ockovacej latky.

Vysledky: Z celkového poctu 442 deti odo-
slanych s pravdepodobnou kontraindikaciou
ockovania bolo najviac deti 202 (45,7 %)
s neurologickymi diagnézami. S kontraindi-
kaciou ockovania v désledku imunologicko
- alergologickej diagnézy bolo odoslanych 60
(13,6 %) deti, z toho 41 deti malo stanovend
kontraindikaciu ockovania proti morbildm,
parotitide a rubeole. Prekonané infekcné
ochorenie bolo dovodom kontraindikacie u 27
(6,1 %) det.

Chronické ochorenie gastrointestindlneho
traktu malo 16 (3,6 %) deti. Zdvazné kozné
ochorenie s celkovymi prejavmi malo 12
(2,7 %) deti, 8 (1,8 %) deti malo hematolo-
gické alebo onkologické ochorenie.

Pocty deti s pravdepodobnou kontrain-
dikdciou vo vztahu k typu ockovacej latky

boli najvyssie v skupine pacientov ockovania
proti DTP, kde bolo 159 (36,0 %) deti, okrem
toho u 20 (4,5 %) detf uz chybalo predcha-
dzajlce ockovanie proti pertussis. 49 deti
malo uvedend ako kontraindikdciu epilepsiu,
10 deti cerebralny paroxyzmus, 7 deti Westov
syndrém, 24 deti centralnu tonusovd a ko-
ordina¢nd poruchu. 50 deti malo uvedend
ako kontraindikdciu pokracovania ockovania
reakciu po predchddzajlicom ockovani DTP
alebo DTaP. Ziadna z reakcif nebola klinicky
zdvazna, prevladali lokdlne a vystupriované
celkové reakcie. 10 deti malo v anamnéze
febrilnd eklampsiu, z toho iba u dvoch deti
sa vyskytla ako reakcia po ockovani celobun-
kovou pertusickou vakcinou. Medzi dévodmi
kontraindikdcie ockovania proti pertussis
sa vyskytli okrem inych aj epilepsia u matky
dietata, aspirdcia mlieka, kongenitdlny stri-
dor, porucha reci, ¢asté respiracné infekty
ainé.

Z 81 pacientov odoslanych s kontra-
indikdciou ockovania proti morbilam,
parotitide a rubeole bolo 35 deti s alergiou
na vajecné proteiny, z toho ani jedno dieta
nemalo v anamnéze zdvazn( alergickd reakciu
v zmysle anafylaxie.

Zaver: Zo 442 pacientov malo sprdvne
stanovend docasnd kontraindikdciu 12
(2,7 %) deti a 4 (0,9 %) deti mali spravne
stanoven( trvald kontraindikdciu. Vysledky
prace potvrdili potrebu posddenia pravdepo-
dobnych kontraindikécii na Specializovanom
pracovisku, ktoré sa uvedenou problematikou
zaoberd.

STRATEGIE PANDEMICKE A SEZONNI
VAKCINACE V CR
M. Vit
Néméstek ministra zdravotnictvi CR, Hlavni
hygienik CR

CR se systematicky pFipravovala na pfipad-
nou moznou pandemii chfipky, a to od roku
2004 do roku 2009 proti chfipkovému viru
A/H5N1 a v roce 2009 se objevil novy pan-
demicky kmen A/HIN1. Jednim z dilezitych
opatfeni bylo pldnovani a provedeni ockovani
proti pandemické chfipce. Navrh strategie
ockovani byl nastinén v pandemickém planu
CR jak v roce 2004, tak i v roce 2006. V roce
2009 byl dokoncen ndvrh strategie ockovdni
vakcinou proti této nové chfipce. Vakcinacni
strategie CR stanovila cilové skupiny obyva-
telstva, které byly doporuceny pro vakcinaci
pandemickou vakcinou.

Podrobny systém byl rozpracovan jak
na drovni pfimo fizenych zdravotnickych
zafizen, tak na drovni jednotlivych krajd.

Nejdrive byla pfipravena strategie ockovani
pro dvoudavkové podéni, s novymi poznatky,
které byly sdélovdny cestou HSC - Zdravotné
bezpecnostniho vyboru EU, bylo realizovdno
jednodavkové schéma. V prispévku je
uvedena proockovanost jednotlivych skupin
chronickych pacient(i a slozek nutnych pro
chod statu. Postupné se vakcinace uvolriovala
jak pro détskou populaci, tak i ndsledné pro
béznou populaci.

Pristup k vakcinaci byl ovlivnén nepodloze-
nymi zprdvami o nebezpecnosti pandemickych
vakein. T kdyz se k procesu schvalovani pan-
demickych vakcin vyjadfoval Evropsky Grad
pro léciva (EMA), ,deklarovana nebezpecnost
vakcin medidlné podporovand” zpdsobila
neddvéru v ockovani. Tato neddvéra bohuZel
byla i mezi profesiondlni obci zdravotnik(,
ato nejen v CR. Celkové se v Evropé proocko-
valo cca 9 % z celkového mnozstvi dodanych
pandemickych vakcin.

Tato situace dnes stavi pred ,krizové
manazery” otdzku, jak, kdy, jakym zplsobem
chranit z hlediska verejného zdravi populaci
v pripadé hrozeb velkého vyskytu infekénich
onemocnéni. Jasny vzkaz této pandemie
ale existuje, ochrana verejného zdravi nenf
izolovanym problémem rezortu zdravotnictvi,
je to otdzka vSech rezortd, celé spole¢nosti.

Rezort zdravotnictvi by mél byt leaderem
feSeni, mél by k tomu v3ak mit dostatecné
definované kompetence a pravomoci.

INTRADERMAL INFLUENZA VACCINATION
— CLINICAL DATA AND FIRST EXPERIENCE
FROM ITS USE IN A ROUTINE VACCINATION
PROGRAMME
C. Vlasich
Sanofi Pasteur Austria

The skin is one of the largest immunocom-
petent organs and its ease of access makes
it an ideal site for vaccination. The dermis is
richly populated with dendritic cells that can
efficiently generate both innate and adap-
tive immune responses to vaccine antigens.
Moreover, the dermis has a high density of
both lymphatic vessels and blood capillaries
favoring rapid cellular and fluid exchange.
Hence, intradermal (ID) vaccination is ex-
pected to provide direct and effi cient access
to the immune system. A new Micro-Injection
System was developed specifically to provide
a simple, minimally invasive ID vaccination,
thus resolving the diffi culties of conventional
ID injection techniques and making it suit-
able for large-scale immunisation.

Sanofi Pasteur’s intradermal seasonal
influenza vaccine is available in two dosages:



9pg hemagglutinin (HA)/strain for adults and
15ug HA/strain for elderly persons.

Clinical studies showed that the immuno-
genicity of IDflu® 9 g in adults was as good
as with the intramuscular (IM) influenza
vaccine containing 15pg HA/strain.

In persons >60 years IDflu® 15u g elicited
a superior immune response compared to the
IM influenza vaccine.

As expected for vaccines delivered to the
skin, local reactions were more frequently
observed in ID vaccines. However, these
reactions were largely limited to erythema at
the injection site that resolved spontaneously
within 3 days. Importantly, these reactions
were not associated with increased pain and
were very well accepted by the subjects.

Systemic reactions of subjects who
received the ID vaccine were comparable to
those who were vaccinated intramuscularly.

The intradermal seasonal influenza vac-
cine was used for the first time in a routine
vaccination programme in 2010 in Australia.
An observational study showed that nearly all
vaccines were satisfied and wanted to receive
IDflu® again in the coming year. The reason
for satisfaction were the minimally painfulin-
jection, the quick administration process, and
patients were reassured by the microneedle.
In addition, 7 in 10 doctors preferred the ID
vaccination.

IDflu® is an attractive alternative to the
intramuscular influenza vaccination which
could help to increase the currently low
influenza vaccination coverage rates.

PREVENAR 13 — AKTUALNI SITUACE VE SVETE
J. Vytlacil
Pfizer

Novd vakcina Prevenar 13 navazuje na ce-
losvétové provéreny sedmivalentni Prevenar,
ktery se ve svété pouziva vice nez 10 let.
Prevenar (PCV7) jiZ prokdzal klinickou Gcin-
nost v prevenci jak invazivnich pneumokoko-
vych onemocnéni (IPD), tak i pneumonif ¢i
akutnich zanét( stfedousi, a v soucasné dobé
je uveden na trh v 98 statech svéta a témér 50
zemf jej zaclenilo do ndrodniho ockovaciho
kalenddre. Po nasledujicim Sirokém pouZivani
pripravku Prevenar doslo ke konzistentnimu
a podstatnému sniZenf incidence pfipadd IPD.

Oproti svému predchddci je Prevenar 13
rozsiten o 6 sérotyp(, prficemz do vakciny
byly zafazeny napf. i sérotypy 1, 3, 19A, které
jsou v fadé zemf (i CR) ¢astymi pévodci kom-
plikovanych pneumonif ¢&i zdnétl stfedniho
ucha. Proto postupné dochdzi k nahrazovani
sedmivalentnf vakciny pravé tfindctivalentnf

v ramci jiz zminénych ndrodnich imunizacnich
programd (NIP). Ockovaci schéma v jednot-
livych zemich se od sebe Lisi. Nékteré stdty,
véetné Ceské republiky, zvolily schéma 3+1,
sousedni Slovensko a dal$i zemé pak 2+1.

Nejvyssiho pokryti dosahuje vakcina
v Severni Americe a Evropé. Odhaduje se,
Ze Prevenar 13 pokryje v Evropé 73-100 %
(v zavislosti na krajiné) sérotypl vyvoldva-
jicich invazivni pneumokokovd onemocnéni
(IPD) a pres 90 % sérotypl vyvoldvajicich
IPD rezistentnich na antibiotika. V Ceské re-
publice by Prevenar 13 dle publikovanych dat
Statniho zdravotniho dstavu pokryval 79 %
sérotypl zplsobujicich IPD u déti ve véku
0-11 mésicli a 85,5 % u déti ve véku 1-4 roky
za sledované obdobi 2000-2009.

VYSOKY VYSKYT ZARDENEK V POLSKU

V LETECH 2005-2008 - ANALYZA
EPIDEMIOLOGICKE SITUACE A MOZNOSTI
INTERVENCE

L. Zimmerman', N. Buddha? P. Stefanoff?,
J. Rogalska®, H. Orlikova®, M. P. Czarkowski?,
M. Haponiuk®, A. Kosek®, E. Pauch?®,
E. Ploriska®, D. Veltze®

Global Immunization Division, National Cen-
ter for Immunization and Respiratory Diseases,
Center for Disease Control and Prevention,
Atlanta, GA, USA; *World Health Organiza-
tion, European Region Office, Copenhagen,
Denmark; 3Zaktad Epidemiologii, Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy
Zaktad Higieny, Warszawa, Polska; “European
Programme  for Intervention Epidemiology
Training (EPIET), European Centre for Disease
Prevention and Control, Stockholm, Sweden;
Zaktady Epidemiologri, Wojewddzkie Stacje
Sanitarno  Epidemiologiczne (w  Krakowie,
Poznaniu, Warszawie, Gdarisku)

Uvod: V Polsku je hldsena nejvyssi in-
cidence zardének v rdmci Evropy. V letech
2005-2008 byl zaznamenan zvyseny vyskyt
rubeolly v Polsku. Eliminace vrozeného
zardénkového syndromu je prioritou WHO.
V roce 2009 se uskutecnila mise expertd
z WHO a CDC za Gcasti Narodniho institutu
vefejného zdravi ve VarSavé (NIZP-PZH)
ke zhodnoceni epidemiologické situace
a navrzeni intervenci.

Metody: Byla provedena analyza epidemi-
ologické situace s vyuzitim nize uvedenych
zdrojli dat z NIZP-PZH a demografickych Gdajd
z centralniho statistického Gradu.

Ockovéni je povinné v Polsku, v roce
1989 byla zavedena monovalentni vakcina
u 13letych divek. Kombinovand vakcina
proti spalnickdm-pfiusnicim-zardénkdm se

aplikuje od roku 2005 détem ve véku 13-15
mésicd s preockovdnim v 10 letech, a sou-
¢asné byly doockovany dfive neimunizované
12leté divky. Proockovanost je hodnocena
kazdorocné.

V rdmci povinného hlaseni rubeolly lékafi
z nemocnicnich i ambulantnich zafizeni
hldsi agregovand data ve dvoutydennich
intervalech. Analyzovali jsme agregovana
data za roky 2003-2008. Data o jednotlivych
pripadech za roky 2006-2008 byla ziskdna
z vojvodstvi Malopolského, Velkopolského,
Mazowieckého a Pomorského. Surveillance
vrozeného zardénkového (VZS) bézi od roku
1997.

Vysledky: Od roku 1966 se objevovaly
epidemie zardének ve 4-6letych intervalech
(nejvyssi incidence 12,350/1,000,000 v roce
1986 a 10,390/1,000,000 v roce 1992).
Posledni epidemie nastoupila v roce 2007.
Béhem let 2003-2008 bylo hlaseno vice
nez 80,000 pripadd. Celkem 19,441 pripad(
hlasenych ze ctyf zminénych vojvodstvi
za roky 2006-2008 bylo analyzovéno, to je
34 % ze vsech pripadi v Polsku. Onemocnélo
90 % osob mladsich 20 let, Sestkrat vice
chlapcli nez divek. Nejvyssi vyskyt byl
v kohortach 6-8letych déti a 12-17letych
chlapc(i. Onemocnéla 4 % zen ve fertilnim
véku. Ze vsech pfipad(l 85 % nebylo vibec
ockovano a 14 % uvadélo jednu davku. Méné
nez 1 % pfipadd bylo laboratorné potvrzeno,
minimum pripad( je laboratorné testovéno.
Proockovanost 15letych divek byla 99,2 %
v roce 2006. Proockovanost MMR vakcinou
u jednoletych déti byla 99 % a u 10letych
98 % v roce 2008. Mezi lety 1997-2009 bylo
hlaseno 18 pfipad( vrozeného zardénkového
syndromu (VZS).

Zavéry a doporuceni: V Polsku, v letech
2005-2008 vzrostl pocet pripadd zardének
s epidemickym vyskytem v letech 2006-2007.
Pfes podporu eliminacnich aktivit ze strany
WHO je v Polsku hlaSena nejvyssi incidence
zardének ze zemi Evropské unie (od roku
2002) a v celém Evropském regionu (od roku
2007). Vyskyt podle véku a pohlavi je vyssi
u kohort v minulosti neockovanych. Stdle
existuje riziko vyskytu vrozeného zardénko-
vého syndromu. Cilené ockovaci kampané,
moznd Uprava ockovaciho kalendére, posilent
surveillance rubeolly i VZS a laboratorni
diagnostiky jsou nezbytné k vytvoreni pred-
pokladii pro dosazent eliminace.
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Spalnicky jsou vakcinou preventabilnim
onemocnénim s epidemickym vyskytem.
Jsou jednim z nejinfekénéjSich onemocnéni
v pripadech, kdy proockovanost na populaéni
trovni klesne pod 95 %. V posledni dobé
zaznamendvame v fadé evropskych zemf
rozsahlé epidemie spalnicek (1, 15, 16).

V roce 2007 WHO a ECDC stanovily nové
cile - eliminaci spalnicek a rubeoly v Evropé
do roku 2010. Epidemiologicka situace do-
kumentuje, Ze téchto cilli nebylo dosaZeno.
Diky dsili narodnich organizaci verejného
zdravi doslo v poslednich letech k vyznam-
nému poklesu spalnicek ze 30 000 pfipad(
v roce 2003 na 7 411 pfipad(l v roce 2009.
I pres veskeré Gsili organ( verejného zdravi
se viak spalnicky sporadicky i epidemicky
v Evropé stéle $iFi (1, 3,4, 5,6, 11, 13,17, 19).

Podle WHO a ECDC v Evropé nékteré
zemé vykazuji v poslednich dvou letech
proockovanost nizsi nez 95 % (EUVAC.NET).
Surveillance preventabilnich onemocnéni
potvrzuje, ze déti v EU stdle umiraji na
spalnicky a nasledky jejich tézkych kompli-
kact (2, 3). Mnoho déti neni imunizovano
podle ndrodnich imunizaénich schémat
nebo jsou vakcinovdni pozdé ¢i unikaji vak-
cinaci. V ndrodnich statech se v nékterych
geografickych oblastech vytvareji ,kapsy
vnimavé populace” (packets of sussceptible
population). Jde o oblasti, ve kterych se
epidemie spalnicek jiz drive vyskytovaly.
ECDC doporucuje zvysit Gsili o dosazeni
efektivniho vakcinacniho pokryti rizikovych
minoritnich etnik a skupin:

e (Odmitaci vakcinace - rdzné naboZenské

skupiny a sekty
e Skupiny povazujici ockovani za zbytné
e Skupiny s nizkym  povédomim

0 zdvaznosti spalnicek a

komplikaci (6,11, 12, 21)

ECDC analyzovalo fadu vakcinaénich
kampanf usilujicich o eliminaci spalnicek.
0d roku 2005 doposud probihaly epide-
mie spalnicek napf. v Polsku, Bulharsku,
Rumunsku a jinych zemich EU (2, 3).

jefich

Epidemie spalnicek ve statech EU

Polsko

V Cervnu az srpnu 2009 (oblast Pulavy)
hldseno 32 pripadd spalnicek + 9 kontaktd
(celkem 41 pripadd):
® 35 (85 %) osob bylo romského etnika
® Primérny vék 32 let (3 mésice — 49 let),

4 batolata, 9 dospélych (28 %)

e 22 / 32 (69 %) pripad(i bylo hospita-
lizovdno na infekénich oddélenich,

u 3 déti pneumonie, 1 dité myokarditis,

zadné amrti

Status vakcinace: z celkovych 32
konfirmovanych pripadd 28 osob nebylo
vakcinovéno. Ustav vefejného zdravi v dané
oblasti registroval 300 Rom0: 190 osob ve
véku < 20 let. Ze 138 osob 55 mladsich 20
let a 83 dospélych obdrzelo 1 davku MMR.
V péti pripadech po ockovéni doslo k rozvoji
exantému — nejpravdépodobnéji byli ocko-
vani vinkubacéni dobé.

Diky ,herd imunity” v polské populaci
nedoslo k vétsimu rozsifeni spalnicek
mimo romskou komunitu. Pokryti vakcinou
v Polsku dosahuje 98,4 % po prvni ddvce
MMR poddvané v 13. az 15. mésici Zivota
a 97,2 % po druhé davce podavané v 10
letech (8). Hygienicka sluzba zaznamenala
nékolik vln $ifen{ spalnic¢ek v romské ko-
munité. Kolektivni imunita v lokalni rom-
ské populaci nebyla dostatec¢na k tomu,
aby zastavila epidemické vzplanuti (1, 3,
6,15).

Bulharsko

0d dubna do listopadu 2009 bylo hldseno
957 pfipadl spalnicek — v 90 % v romské
komunité v severovychodni Casti zemé.
Vakcinaéni kampari probéhla drive v admi-
nistrativné spadovych okresech a byla zamé-
fena cilené na déti od 13 mésicl a dospélé
osoby do 30 let, kterym nebyly aplikovény
dvé davky MMR. V letech 2005 — 2008 se
uvddéla proockovanost po prvni ddvce MMR

95,9 - 96,2 %, po druhé davce 92,4 — 94,3 %

- u 12letych déti.

® 429 (45 %) pripad( bylo laboratorné
konfirmovano (genotyp D4), identita
nukleotidu shodnd s izolaty v Némecku
(leden az ¢erven 2009)

o (Celkem 522 (69,7 %) pripadd bylo
hospitalizovdno, 303 (40,5 %) pripadd
hlasilo komplikace, vcetné pneumonii —
45 pripadd (31,3 %)

e 0d zacatku epidemie spalnic¢ek v dubnu
2009 do konce 28. tydne 2010 bylo
zaznamenano 23 699 pfipad( vcetné 24
amrti (EUVAC.NET) (1, 4, 5, 21)

Wales (UK) - kvéten 2009

Ve Walesu probéhla extenzivni a protraho-
vand epidemie spalnicek s vysokym poctem
hospitalizovanych. Bylo postiZzeno 207 osob,
z toho 26 déti s tézkym pridbéhem prijato
na JIP. Nejcastéjsi komplikace se vyskytly
u détf ve Skolnim véku nebo déti od 1 do
4 let, které nebyly vakcinovany (nemoc,
kontraindikace, opomenuti, odmitnuti rodici
aj.) (1,11, 23, 27).

Némecko

V lednu az breznu 2010 hldseno ECDC
62 pripad(. Indexovym piipadem byl
import spalnicek z Indie. Onemocnély déti
predskolniho a Skolniho véku s nizkym
vakcinaénim pokrytim. Prdmérny vék
nemocnych - 10,5 roku (1 - 18 let).V roce
2008 populacni pokryti po prvni ddvce MMR
dosdhlo 95,2 % a po druhé davce 88,2 %.
Izolovany virus spalnicek patfil ke genotypu
D8 (MVs / Berlin, DEU/03/10) a byl identicky
s endemicky se vyskytujicim virem spalnicek
v Indii. V berlinské Waldorf Schulle (antro-
posofickd edukace) proockovanost u détf
dosahuje pouze 70 %. V této Skole je zazna-
mendn trvale odmitavy postoj k vakcinaci
déti a adolescentd (1, 8, 12, 24, 25).



Itdlie - leden aZ kvéten 2010

Hlaseno 280 pripadd spalnicek v oblasti
Piemonte, 207 z nich bylo potvrzeno v epi-
demiologické souvislosti a 38 laboratorné
konfirmovdno. 235 osob (96 %) nebylo
vakcinovano a 9 osob (4 %) obdrzelo pouze
1 davku MMR. Vétsina postizenych byla
ve véku 10 — 19 let (60 %). Genotypova
analyza potvrdila vyskyt genotypu D4 a D8
(stejny vyskyt v roce 2007 a 2008) (10, 11).

Slovinsko — brezen 2010

Zaznamendna mala epidemie, ke které
doslo importem spalnicek z Irska do
Slovinska. Popsan nozokomidlni cluster
postizenych u vysoce proockované populace
ve Slovinsku. Prvnim kontaktem byla zdra-
votnickd pracovnice (30 let) vakcinovana
jednou ddvkou po roce 1971. Celkem bylo
hospitalizovano 19 jedincl s pozitivnim
prikazem IgM a IgG v ELISA testu (genotyp
D4 — Robert Koch Institut, Berlin). Pribéh
epidemie potvrdil vyznam kontrolnich
opatfenf pfi provéfovani imunitniho statutu
u zdravotnického persondlu (9).

Francie - rijen 2010

Ve Francii je od roku 2008 do soucasnosti
hlaseno vice nez 5 000 pripadd. Francouzsky
program eliminace spalnicek byl iniciovdn
v roce 2005. Bylo dosazeno 95% prooc-
kovanosti u 2letych déti a snizena rocni
incidence na hladinu niz§i nez 0,1 pfipadu
na 100 000 obyvatel. V pribéhu epidemi-
ologické surveillance byla zaznamenana
zvysena cirkulace viru spalnicek zac¢atkem
roku 2010 (leden azZ srpen) — vice nez 3 000
pfipadd, s vrcholem incidence v dubnu
2010. V prvnich 8 mesicich roku 2010 bylo
34 % vsech pripadd hospitalizovdno. Zavazné
komplikace se vyskytly u kojencd mladsich
1 roku a mladych dospélych. V priabéhu
epidemie zemrfely 4 déti — dva pripady
s postiZenim plic a dva pfipady s postizenim
mozku.

V postizenych okresech dosahovala
incidence 15 pfipad( na 100 000 obyva-
tel/rok. Tato situace vznikla v disledku
nedostatecné vakcinace, kterd v roce 2007
dosahovala pouze 90 % (1,13).

Spanélsko - listopad 2010

ECDC hlaseno 46 pripadl spalni-
cek — z toho 8 dospélych, ostatni byly
déti. Nemocni¢ni écbu vyZzadovalo 14

postizenych déti a 2 dospélé osoby (oblast
Granady). V ramci epidemiologické surveil-
lance byli vSichni kojenci (6 mésic a starsi)
vakcinovani jednou ddvkou vakciny MMR.
Prvni ddvka MMR ve Spanélsku u d&tf je
aplikovana v 15. mésici véku, nejdrive viak
ve 12. mésici Zivota. Déti imunizované od
6 do 12 mésicl musi obdrzet druhou davku
v pravidelném imuniza¢nim schématu (1,
17, 22).

Srpen 2010 - Expozice vnimavych
neockovanych jedincii pfi dlouhodobém
letu

Prevenci Sifeni spalnicek pfi mezind-
rodnich letech m(ze zajistit pouze doku-
mentace imunitniho statutu a serologicky
prikaz protildtek. Osoby s akutnimi pfiznaky
spalnicek nebo kontakty v inkubacni dobé
by mély byt vylouceny z komerénich letl az
do doby jejich bezinfekénosti. Exponované
vnimavé osoby jsou zdrojem dalsi nkazy.

Uvadime aktualni pripad, kdy pri dlouho-
dobém letu ze Svycarska do Massachusetts
dodlo k expozici spalnickovym virem
vnimavych osob (8. 7. 2010). Indexovym
pripadem bylo nevakcinované dité ve véku
23 mésicd. Hygienickd sluzba nahlasila CDC
jeden kontakt, u kterého byly laboratorné
potvrzeny spalnicky (28. 7. 2010). Slo o do-
spélou osobu, kterd doprovazela studenty
na studijni pobyt z Evropy do edukacniho
centra v USA. Celkem bylo exponovédno
270 student(i v Massachusetts a New Yorku
(14, 15, 16).

Souhrn

V Evropé v poslednich dvou letech pro-
béhly extenzivni protrahované epidemie
spalnicek s vysokym poctem hospita-
lizovanych. Nejvétsi riziko predstavuji
neockované déti ve Skolnim véku a déti
od 1 do 4 let, které nebyly vakcinovany
z nejrliznéjsich divodd (kontraindikace pro
nemoc, vyhnuti se vakcinaci), dospélé osoby
narozené pred rokem 1970.

Vakcinacni programy v EU musi dosahovat
a trvale udrzovat minimdlni 95 — 96% po-
kryti vnimavé populace dvéma ddvkami MMR
vakciny. Trvalou pozornost je nutno zamérit
na vysoce rizikové skupiny. Dokumentuje
to vyhodnoceni celosvétové surveillance
- jedno dité z 500, které onemocnf spalnic-
kami m(ze zemfit a u jednoho z 500 déti se
mUZze projevit trvalé postiZzeni mozku.

Je dllezité si uvédomovat, Zze malé

epidemie v etnickych komunitdch se
daji rychleji identifikovat a vcas provést
vakcinacni kampan. V pripadé romské
populace nutno uvazovat o faktorech, které
prispivaji k nizké proockovanosti jako jsou:
Socidlné-ekonomické rozdily, rdznd kulturnf
droven a Uroven vzdélani, jazykovd bariera,
nizké zdravotnické uvédoménfi o dllezitosti
vakcinace jako zakladni prevence zavazného
onemocnéni, aj. Je nezbytné opakované
provddéni imunizaénich kampani a realizace
epidemiologické surveillance febrilnich
exantematickych stavdl a podezrfelych
kontaktd.

V poslednich letech v fadé zemi v EU
u vnimavé populace rdznych etnik a skupin
se pravidelné opakuji vétsi ¢i mensi epide-
micka vzplanuti spalnicek. Dosazeni elimi-
nace spalnicek v EU mdZe pfinést jen cilena
strategie pokryti populace dvéma davkami
MMR. Regiondlni a narodni strategie musi
zkvalitnit pfistup do vakcinacnich center
a zajistit efektivni realizaci vakcinaéni
kampané. K eliminace spalnic¢ek v EU by
mélo dojit v co nejkratsi dobé.
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Vakcinologie je velmi rychle se rozvijejici
obor, a to i mimo pole tradi¢nich vakcin
pouzivanych k prevenci infekénich one-
mocnéni. Pokracuje vyvoj vakcin proti jiz
preventabilnim infekénim nemocem, napf.
proti chfipce, rotavir(im, variole, zluté zim-
nici, japonské encefalitidé, meningokokdm
¢i kombinovanych vakcin, ale i vakcin proti
infekcim, které zatim nejsou preventabilni,
napf. horecce Dengue, ETEC (enterotoxi-
genni E. coli, cestovatelsky prijem), HSV,
leishmaniase, maldrii, schigellose. V pokro-
Cilych stadiich vyvoje jsou téz vakciny proti
nékterym neinfekénim onemocnénim, napf.
proti kurdctvi ¢i diabetu, dalsi kandidatni
vakciny se budou uplatiovat v terapii
nadorovych onemocnéni.

Tato rubrika se bude zabyvat predevsim
tradi¢nimi vakcinami pouzivanymi v pre-
venci infekénich onemocnén.

Meningokokové vakciny

V roce 2010 byla v Evropé i v USA regis-
trovadna novd meningokokovd tetravalentni
konjugovana vakcina (Menveo, Novartis),
ktera se na podzim dostala i na nas trh. Tato
vakcina je prvni tetravalentni konjugovanou
vakcinou dostupnou v Ceské republice,
zatim je schvdlena pro déti od 11 let véku
a dospélé.

NIKO (Narodniimunizacni komise) vydala
doporucent pro ockovani meningokokovymi
vakcinami. Komise doporucuje aplikaci
MenC vakciny ve véku 2-6 let s preockovd-
nim optimdlné tetravalentni konjugovanou
vakcinou v adolescentnim véku. Nejvyssi
incidence MenC infekcf je v Ceské republice
u 2letych déti, s dalsim vrcholem v adoles-
centnim véku.

I ACIP (americky Poradni vybor pro imuni-
zacni postupy) zménil doporuceni ockovani
proti meningokokdm. Podle pQvodniho
doporuceni se ockovala 1 davka tetrava-
lentni vakciny v adolescentnim véku, podle
soucasného doporuceni se po prvni ddvce
aplikované v 11-13 letech preockovava

0 5 let pozdéji. K této zméné doslo na za-
kladé zjisténi, ze dcinnost konjugovanych
meningokovych vakcin je kratsi, nez se dfive
predpokladalo (1).

Proti meningokoku skupiny B zplsobuji-
cimu vétsinu onemocnéni v Ceské republice
zatim neni registrovana zadnd vakcina.
K Evropské lékové agenture (EMA) byla na
konci roku 2010 poddna zadost o schvaleni
nové prvni MenB vakciny vyrobené techno-
logif reverzni vakcinologie (2).

Rotaviry

Pribyvaji novd data o vysoké ucin-
nosti rotavirovych vakcin. Soucasné se
téz objevily predbézné ddaje z Mexika
a Australie o mozném nepatrném zvyseni
rizika intususcepce béhem prvniho mésice
po 1. davce vakciny, ve frekvenci zhruba 1
pfipad na 100 000 davek (oproti 10ndsobné
vy$§imu riziku v pripadé pdvodni vakciny
RotaShield stazené z trhu). I kdyby se tyto
(idaje potvrdily, prospéch vakcinace bude

mnohondsobné prevysovat toto riziko
iv podminkdch vyspélych zemi. Na vice nez
1000 zabranénych hospitalizaci pro rotavi-
rovou gastroenteritidu by byla zplsobena
1 hospitalizace pro intususcepci a na 80
zabranénych dmrti na RV gastroenteritidu
by bylo zplsobeno 1 dmrti na intususcepci
(v rozvojovych zemich bude tento pomér
jesté mnohondsobné vy$si ve prospéch
vakcinace) (3).

Chripka

Pro sezénu 2010/11 ACIP (Advisory
Committee on Immunization Practices)
zménil doporuceni pro ockovani proti
chfipce. Podle tohoto doporuceni by se méli
ockovat viechny déti starsi 6 mésicl véku
i vsichni dospéli, tedy celd populace kromé
kojencl do 6 mésicli véku, pro které neni
zadna protichripkovd vakcina registrovdna.
Prestoze ACIP doporucuje plosné ockovani,
zdlraznuje dllezitost ockovani v riziko-
vych skupindch, které se od predchozich

Procento pozitivnich testil na rotaviry v laboratofich NREVSS po tydnech v roce
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doporuceni podstatné neméni. Zména oproti
predchozim sez6ndm je téz v ockovanf té-
hotnych zen. 0d leto$ni sezény se maji dle
doporuceni ACIPu ockovat viechny téhotné
zeny bez ohledu na stadium gravidity vzhle-
dem ke zvysenému riziku komplikaci chfipky
v gravidité a vzhledem k prokazatelné
bezpecnosti chripkovych vakcin v gravidité.
Ockovéni téhotnych Zen vyznamné sniZuje
riziko chfipky a hospitalizaci pro chfipku
az do 6 mésich véku kojence a zvysuje titry
protilatek u kojence do 2-3 mésicl véku (4).

V rdmci Narodniho tydne ockovani proti
chripce vyzval v prosinci americky prezident
Barack Obama v3echny Americany, ktefi
jesté v letosni sezoné nebyli ockovani proti
chipce, aby se nechali naockovat (5).

Byla publikovdna finskd studie, ktera
prokdzala vysokou ucinnost trivalentni
inaktivované chripkové vakciny u déti do
2 let véku (6).

Oproti predchozi sezoné byla chripkova
aktivita v Evropé az do konce kalendarniho
roku 2010 nizkd a celosvétové kocirkulujf
viry A: HIN1 2009, A: H3N2 a B antigenné
velmi blizké virlim doporu¢enym WHO pro
sezénni vakcinu 2010/11 a jsou tedy sou-
¢asnou vakcinou dobre pokryté. Cirkulujici
kmeny jsou téz dobre citlivé na inhibitory
neuraminiddzy.

Ve Velké Britdnii byly na konci roku 2010
hospitalizovany stovky lidi s chfipkou na
jednotkach intenzivni péce. K 21.12.2010
doslo k 17 dmrtim na potvrzenou infekci
virem chfipky. ECDC zada vlady jednotlivych
zemi, aby své ob&any povzbuzovali k vakci-
naci proti chfipce (7).

0Ockovéni zdravotnického personalu proti
chripce je v USA povaZovdno za etickou
povinnost a standard kvality poskytované
péce, protoze prokazatelné zvysuje bezpec-
nost pacientd i zaméstnancd (8).

V nékterych nemocnicich v USA, kde
byla zavedena povinnost ockovdni, bylo
dosazeno téméF 100% proockovanosti (9).

Srovnavaci studie 2 chripkovych vakcin
prokdzala vy3$si imunogenitu vakciny obsa-
hujici adjuvans (10).

V Evropé se chystd registrace LAIV (Zivé
atenuované intranazalni chripkové vakciny),
kterd je jiz nékolik let k dispozici v USA pod
nazvem FluMist. V Evropé ma byt vakcina in-
dikovdna v détském véku 2-18 let. Zavedent
na evropsky trh se chystd na podzim roku
2012 (11).

Ukazuje se, Ze vétSina déti alergickych na
vajicka, které ¢asto mivaji i rizikové faktory
pro komplikace chfipky, m(ze byt bezpe¢né

proti chfipce ockovana bézné dostupnymi
inaktivovanymi vakcinami (12).

Podle studie provedené ve Velké Britanii
v letech 2001-2007 ockovanf proti chfipce
snizuje riziko prvniho infarktu myokardu
020 % (13).

Probihd intenzivni vyvoj nowych
technologii ve vyrobé chripkovych vakcin
s kone¢nym cilem vytvorit univerzalni chfip-
kovou vakcinu, kterd by eliminovala nutnost
kazdorocni revakcinace (14).

Pneumokokové vakciny

Stéle nenf vyjasnéna optimdlni strategie
vakcinace proti pneumokokdm v dospélé
populaci. V soucasnosti je doporuc¢ovand
23-valentni polysacharidova vakcina pro
seniory a rizikové skupiny. V roce 2011 se
prepoklada registrace 13-valentni konjugo-
vané vakciny pro dospélé. K jejim prednos-
tem mU{ze patfit vy3si stupen ochrany proti
obsazenym sérotypidm, ochrana pfed nebak-
teremickymi formami pneumonie a dal$imi
neinvazivnimi pneumokokovymi infekcemi
a absence imunologické hyporeaktivity,
prokazané u polysacharidové vakciny pfi
opakované davce. Nevyhodou je ztrata 10
sérotypl oproti 23-valentni vakciné. Dalsi
informace k optimdlnimu vyuziti pneu-
mokokovych vakcin u dospélych by méla
prinést studie provadénd v Nizozemi, kterd
zjistuje Gc€innost 13-valentni konjugované
vakciny v prevenci pneumonie vyzZadujici
hospitalizaci (15).

Pertuse

V Kalifornii v roce 2010 probihala epi-
demie pertuse. K 30. 9. 2010 onemocnélo
4 200 lidi a 9 déti zemrelo. V3ech téchto
9 déti bylo mladsich nez 3 mésice, tedy
prilis mladé na to, aby mohly byt ockované
a mohly byt chranény pouze ockovanim
jejich nejblizSich kontakt(, zejména ro-
dinnych prislusnikd, ktefi jsou ve vétsiné
pripad( zdrojem infekce. Proockovanost
dospélé populace proti pertusi je i v USA
velmi nizka, pouze 6 %, oproti 41 % prooc-
kovanosti adolescent( (16).

HPV

ACIP na svém zasedani v fijnu 2010
diskutoval moznosti vyuziti HPV vakcin
u muzd (chlapc). Na zasedani byla
prezentovdna data prokazujici vysokou
Gc¢innost v prevenci andlnich prekanceros,

genitdlnich bradavic a perzistentni infekce
u muzd a soucasné bezpecnost vakciny. Téz
byly prezentovdny Gdaje o proockovanosti
americkych chlapcd, kterd dosdhla ke 2.
Ctvrtleti 2010 méné nez 1 % (u divek asi
40 % v roce 2009) (17).

FDA  (americkd Food and Drug
Administration) schvalila rozsifenf indikace
HPV4 proti andlnimu karcinomu u muzi
i zen na zakladé vysoké Gcinnosti v prevenci
tohoto onemocnéni zjisténé ve studii u ho-
mosexudlnich muz( (18). Australska studie
prokdzala nepfimy efekt plosné vakcinace
HPV4 v ochrané proti genitdlnim bradavicim,
konkrétné snizeni incidence genitalnich
bradavic u heterosexudlnich mdzu v popu-
laci, ve které jsou divky a mladé zeny plosné
ockovany (19).

Polioviry

V roce 1988 vyhldsila WHO (Svétova zdra-
votnickd organizace) kampan k eradikaci
poliomyelitidy a i kdyz od té doby doslo ke
snizeni celosvétového poctu pripad(i 0 99 %
a v soucasnosti je poliomyelitida endemicka
jen ve 4 zemich svéta, cile WHO stéle nebylo
dosazeno. Novou nadéji je bivalentni oraln{
poliovirova vakcina (bOPV), kterd se ukdzala
jako imunogenéjsi nez monovalentni a tri-
valentni vakciny (20, 21).

V roce 2010 doslo bohuZel i k znacnému
mnozstvi importovanych pfipad(l v evrop-
ském regionu (v Rusku a dalSich postsovét-
skych republikach) (22).

Herpes zoster

Byla publikovédna studie, kterd prokdzala
vysokou G¢innost vakciny proti pdsovému
oparu ve vékové kategorii 50-59 let (23).
Vakcina (Zostavax, Merck) je v USA schvd-
lena az od 60 let véku, v Evropé od 50 let.
V Ceské republice vakcina nenf k dispozici.
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Jizanskd Atlanta pfestava byt postupem
¢asu povazovana pouze za centrum ob-
chodu a bankovnictvi, dnes je i vyznamnym
centrem védy a biomedicinského vyzkumu.
Georgijska vyzkumnd aliance (Georgia
Research Alliance), zahrnujici napriklad
univerzitu Emory, CDC, Centrum pro vyzkum
vakcin a Ndrodni vyzkumné centrum primatd
- Yerkes, operuje s rozpoctem 2,6 miliard do-
lard z federdlniho rozpoctu USA a privdtnich
americkych zdrojd.

Emory Vaccine Center bylo zaloZeno
v roce 1996. Dnes na ném plsobi okolo sta
postdoktorantd, ktefi pracuji pod vedenim
dvaceti Sesti fadnych profesord. Tato
instituce pod sebou sdruzuje napfiklad
oddélent zabyvajici se dlouhodobé vyvojem
vakciny proti maldrii. Nemoci, kterd usmrti
rocné z celosvétového hlediska jeden az
tfi miliény lidi. Vyzkumny program v sobé
zahrnuje predevsim preklinické testovani
antimalarické vakciny na mysim modelu
a nizsich primatech a klinické studie zahr-

larickych oblastech. Studium bezpecnosti

a imunogenicity antimalarické vakciny je
téchto studii, spolu se snahou porozumét
(épe procesiim infekce maldrie a patogenezi
tohoto onemocnéni.

Dalsi vyznamnou soucdsti vakcinacniho
centra je oddéleni pracujici na vyvoji vak-
ciny proti AIDS. Nové poznatky z vyzkumu
zdkladnich mechanizmd imunitniho systému
ajeho odpovédi na infekci plus vysledky stu-
dia interakci mezi HIV a burikami imunitniho
systému se staly zakladem unikatni vakci-
nacni strategie. DNA/MVA vakcina proti SIV
(AIDS vyvoldvajici virus u makak), vyvinutd
na tomto pracovisti, navodila GspéSné 96%
protektivitu imunitniho systému proti SIV
u experimentalni skupiny makakd. V lednu
2003 zacala faze I. klinického testovani
této vakciny na dzemi USA, ve méstech
Birmingham, San Francisco a Seattle.
V soucasnosti se dokoncuje mezivladni
smlouva mezi USA a Indii, kterd umozni dalsf
testovani vakciny na pddé Indie.

MoZnost studovat vakciny na opici
populaci je usnadnéna tim, ze soucdasti

vakcinaéniho centra je Yerkes National
Primate Research Center. Jedno v soucas-
nosti z deviti takovychto center pracujicich
na tGzemi USA. Toto centrum bylo zalozeno
jiZ roku 1930 etologem Robertem Yerkesem.
Jeho soucasti je i tzv. field station, kde je na
plose 117 akrd (47 ha)chovédno okolo 3 000
nizsich primatd. Tito primati jsou vyuzivani
nejen pro vyzkum na poli vakcin, ale probi-
haji zde i dals studie zamérené na vyzkum
defektl embryondlniho vyvoje, socidlni
chovani a evolucni etologii. Vyznamny je
i vyzkum na poli transplantaci.

V neposledni fadé pak stoji za zminku
nové ustanovené centrum — Southeastern
Center for Emerging Biologic Threats,
které ma za dkol studovat biologickd rizika
a moznosti vzniku redlnych nebezpeci vici
civilnimu obyvatelstvu. Zékladnim dkolem
je detekce a prevence biologickych agens,
kterd mohou byt takovymito zplisoby zne-
uzita. Diraz centrum poklddd na prdbézné
vzdéldvani zdravotnického personalu
a odbornikd specializujicich se na tuto
problematiku.

RNDr. Vanda Bostikovd, Ph.D.
Katedra epidemiologie

Fakulta vojenského zdravotnictvi
Univerzity obrany

Trebesskd 1575

500 01 Hradec Kralové

Tel.: 973 253 083

e-mail: vbostik@pmfhk.cz



EVROPSKA IMUNIZACNI SCHEMATA

Irské imunizacni schéma

Irish Immunization Schedule
Vakcinologie 2011;5:37.

DTaP Hib HepB MenC MMR

2 mésice Ano? Ano! Ano! Ano?

6 mésicl Ano? Ano! Ano! Ano?

13 mésicl Ano? Ano?

11-12 let Ano®

Irsky ockovaci kalenddr k 22. listopadu 2010

1 DTaP, Hib, IPV a HepB jsou poddvdny formou hexavalentni vakciny.
2 Jedna ddvka vakciny Hib, pokud se dité dostavi po dosaZeni véku 13 mésict (13 mésicii — 4 roky) a v minulosti Hib vakcinu neobdrzelo.
3 Jedna ddvka vakciny MenC je aplikovdna od 12 mésici do 22 let tém, ktefi nedostali rutinné 3 davky v détstvi.
4 Pouze tém, kteri jsou tuberkulin negativni a nemeéli BCG drive. Je vyzadovan interval 4 tydni po MMR.

5 Vakcina je nabizena v 3ddvkovém schématu divkam v prvnim roce druhého stupné zdakladni skolni dochdzky.

Historické zmény

2002: Vék pri prvni ddvce MMR sniZen na
12-15 mésicd.

2008: 0d 1. zafi: nahrada pentavalentni
vakciny (DTaP-Hib-IPV) hexavalentni

Spalnicky, pfiusnice a zardénky: vakcinou  zahrnujici  vakcinu  proti
1971: Vakcina proti zardénkam byla o hepatitidé B.

zavedena do ndrodniho kalendare pro
pre-pubertdlni divky (12-14 let).

1985: Vakcina proti spalnickdm byla
zavedena do ndrodniho kalendare pro
déti 15 mésicl az 5 let véku.

1988: Kombinovana MMR vakcina byla

Ostatni

1937: BCG se poprvé objevila v zemi.

1930: DT byla pfedstavena do ndrodniho
ockovaciho schématu.

1949: BCG byla predstavena do ndrodniho
ockovaciho schématu.

2008: 0d 1. zafi: zmény v nacasovani MenC
(podavana v 13 mésicich veku).

2008: 0d 1. zafi: zmény v nacasovani
vakciny Hib (poddvdna v 13 mésicich
véku).

zavedena do ndrodniho ockovaciho  1952-1953: DTP byla predstavena do e
kalendare pro déti 15 mésicl az 2 roky narodniho ockovaciho schématu. Planované zmény

a také pro divky 10-14 let misto vakciny ~ 1957: OPV byla predstavena do narodniho Tdap k nahradé Td
proti zardénkdm. ockovaciho schématu. -

1992: Druhd davka MMR (MMR2) byla
doporucovana pro vSechny déti ve véku
10-14 let.

1995: Vakcinacni kamparn proti spalnickdm
a zardénkam pro déti zakladni Skoly byla
provadéna pro déti ve véku 5 az 12 let

1999: Doporuceny vék MMR2 byl snizen
z10-14 let na 4-5 let.

1992: Hib byla predstavena do ndrodniho
ockovaciho schématu.

2000: MenC byla predstavena do ndrodniho
ockovaciho schématu.

2001: DTaP-Hib-IPV (pentavalentni vak-
cina) byla predstavena do ndrodniho
ockovaciho schématu.

2008: 0d 1. zafi: zavedeni PCV7.

Sumarni prehled je adaptovdn z Doporuceni ockovani
pro Irsko, 2008 - vydanych Nérodnim poradnim
vyborem pro imunizaci Royal College of Physicians
Irska. Tento dokument je dostupny na webové strance
Irish Health Protection Surveillance Centre.
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MUDr. Pavel Kosina

Centrum ockovani a cestovni mediciny, Klinika infekénich nemoci, Fakultni nemocnice Hradec Krdlové

Vakcinologie 2011;5:38.

Uvedené dotazy probéhly v ramci kulatého stolu na VI. Hradeckych vakcinologickych dnech, 30. 9. - 2. 10. 2010 v Hradci Krélové

Dotaz 1:Je  odlvodnéné odlozeni
ockovani hexavakcinou po chirurgickych
vykonech (operace kyly aj.) o 3 mésice
po vykonu? Dle chirurgii je riziko rozpadu
jizvy.

Odpovéd: Neddvny ani ¢asné planovany
operacni vykon obecné neni kontraindikaci
poddni zadné ockovaci latky. Neexistuji
zadné studie o tom, Ze operace a anestezie
u nedavno ockovanych déti maji horsi
konecny vysledek resp. vice komplikaci.
Z praktického hlediska — tj. aby nedochdzelo
k mylnym zavérlm s ohledem na operaci,
anestezii a ockovan, je doporucovano odlozit
pldnované operacni vykony a celkovou
anestezii minimdlné 1 tyden po ockovant
nezivymi a 3 tydny Zivymi vakcinami.
V opacném poradi je 1 tyden po chirurgickém
vykonu s nekomplikovanym pooperacnim
priibéhem povaZovén za dostatecny k aplikaci
vakciny.

Dotaz 2: Rehabilitacni pracovnici, ktefi
cvici s détmi Vojtovu metodu, vyzaduji
nékolik dni po vakcinaci klid bez cviceni -
je to opodstatnéné?

Odpovéd: V ramci frekventné pritomné
tzv. ¢asné postvakcinacni reakce projevujici
se Casto teplotou, Gnavou a maldtnosti
je skutecné vhodné cviceni prerusit do
odeznéni postvakcinacnich priznak{ resp.
i bezpfiznakové déti nezatézovat cvicenim
cca po dobu 48-72 hodin.

Dotaz 3: Dité ma 5,5 roku, je mozno ho
ockovat vakcinou Pneumo 23? V anamnéze
ma opakované otitidy a tonsilitidy...

Odpovéd: Ano, ockovani je mozné, i kdyz
vliv na incidenci otitid resp. tonsilitid
u polysacharidové vakciny nebyl dosud
spolehlivé stanoven. Dle aktudlné platnych
SPC ale nelze pouzit konjugované vakciny
Synflorix a Prevenar 13.

Dotaz 4: Pokud jsou naockovany 3 davky
vakciny Prevenar 7, je mozno dat jako
booster davku Synflorix?

Odpovéd: Tato varianta je mozna, neni ale
znam rozsah ochrany proti tfem doplnénym
sérotyplim 1, 5, 7F.

Dotaz5:U déti se zavedenou
tracheostomickou kanylou a zavedenym
PEGem stale plati kontraindikace podani
zZivych ockovacich latek?

Odpovéd: U takto zdravotné stigma-
tizovanych déti neni divod nepodévat Zivé
oslabené vakciny, pokud neni pfitomna jina
oprdvnéna kontraindikace podani. Navic
v pripadé déti s tracheostomickou kanylou
je plné indikovano ockovdni proti chfipce
a pneumokokovym nakazam.

Dotaz 6: Jak se branit proti odmitac¢im
ockovani v ordinaci PLDD - mate néjaka
doporuceni? Tito lidé nejsou casto
pristupni zadné diskuzi...

Odpovéd: Odpovéd neni univerzalni
- nékterym lidem je treba predestfit
objektivni fakta o epidemiologii a zdvaznosti
jednotlivych, vakcinami preventabilnich
nakaz, uvést zavazné pripady onemocnéni ze
své klinické praxe, pfipadné popsat jednoduse
princip vakcinace a tim sniZit strach
z ,onemocnéni vakcinou”. V individudlnich
pripadech — predevsim tam, kde je néjaka
nemoc nebo patologie a s tim spojend
neopodstatnénd obava z vakcinace, je mozné
zvazit individudlni ockovaci plan. V mnoha
pfipadech to ale vyzaduje financni spoluticast.
PFi zcela nekonstruktivnim jedndni je mozné
pozadat o pomoc nékterou z odbornych
ockovacich ambulanci, pfipadné situaci fesit
s prislusnym zdravotnim odborem.

Dotaz 7: Jaky je Vas nazor na casové
rozdéleni  ockovani  hexavakcinou
a pneumokokovou vakcinou (po 14 dnech
od sebe)? Obcas mam dotaz od rodici,
zda spolecné ockovani obou vakcin neni
prilisna zatéz pro dité...

Odpovéd:  Ockovani u  zdravych
donoSenych déti bez perinatalni zatéze je
mozné pri jedné ndvstévé — bezpecnost byla
ovérend v mnoha klinickych studiich. Ur¢itou
nevyhodou je ale vys$si vyskyt febrilnich
reakci, na které je tfeba rodice upozornit.
U déti nedonosenych resp. jinak zdravotné
stigmatizovanych poddvame minimalné prvni
davku vakein ve 14dennim intervalu.

Dotaz 8: Jak postupovat pri ockovani
ditéte: matka HBsAg +. Po narozeni dité
dostalo Engerix a jak dal?

Odpovéd: V ockovani proti VHB
pokracujeme v rdmci hexavakciny, jejiz
podani zahajujeme jiz v 6. tydnu Zivota
a pokracujeme v 10. a 14. tydnu poddnim 2.
a 3. ddvky.

Dotaz 9: Dité ma 3x zakladni ockovani
proti kliStové meningoencefalitidé. 4.
davka byla aplikovana po 4 letech. Mohu
dale preockovavat po 3-5 letech? Nevadi,
Ze 4. davka nebyla ockovana po 3 letech?

Odpovéd: Nevadi. Pokud se jedna
o imunokompetentni dité, mdZete ockovat
dale v tomto intervalu.

Dotaz 10: Miize prodélat rotavirovou
infekci neockovany jedinec opakované?

Odpovéd: Ano, mlze, nebot skupina
rotavir(l je velmi heterogenni. Obvykle ale
byvd pribéh onemocnéni mirné&jsi nez pfi
primoinfekci.

Dotaz 11: Trimésicni kojenec prodélal
ve dvou mésicich pertusi. Jak pokracovat
v pravidelném ockovani? Jakou vakcinou?
Je ockovani proti pertusi kontraindi-
kovano?

Odpoved: V soucasné dobé se i pres
prodélanou pertusi doporucuje pokracovat
v ockovani véetné pertusové slozky. Jednim
z dlvod( je jisté i pfitomnost aceluldrni
pertusové slozky v hexavakcing, na rozdil od
vakcin celobunéénych. Dal$im faktorem je
i predpoklad neuspokojivé délky pretrvavani
protildtek u ditéte, které prodéld onemocnéni
v tak casném véku.



V Evropé jsou rotaviry L S
oficinou kazdé druhé Rotartx

Ziva vakcina proti rotavirové infekci

hospitalizace déti do 5 let
véku s gastroenteritidou’

éip eroraini da vky
6.-24. tyden

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: Rotarix, K,VQLITATIVNI'A KVANTITATIVNI SLOZENi: Jiva rotavirova vakeina. Pragek pro pripravu perordlni suspenze s rozpoustidlem. 1 davka (1 ml) po rekonstituci obsahuje: Rotavirus RIK4414 humanum vivum attenuatum - ne
méné nez 10°° CCIDz,. KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace: Rotarix je urcen k aktivni imunizaci dti od 6 tydni véku za Gcelem prevence gastroenteritidy zpisobené rotaviry. V Klinickych zkouskéch byla prokazana Geinnost proti gastroenteritide
Zpisobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[B] a GIP[B]. Davkovani a zpiisob podani: Ockovaci schéma se skidda ze dvou davek. Prvni dévku moZno podat od 6 tydni véku. Minimélnf interval mezi davkami by mal byt nejméné 4 tydny. Obé
davky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno pred dosazenim véku 16 tydnd, ockovaci schéma musi byt dokonceno do 24. tydne véku. Doporutuje se, aby déti, které dostaly jako pruni dévku Rotarix, dokonily 2dévkové schéma vakcinou Rotarix. Rotarix
je urcen pouze k perordlnimu podani. Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injekéné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Hypersenzitivita po predehozim podani rotavirovyich vakein,
intususcepce v anamnéze, nekorigovand vrozend malformace gastrointestindlniho trakiu s moznou predispozici ke vzniku intususcepce. Aplikace vakciny Rotarix musi byt odlozena u osob trpicich akutnim vaznym horegnatym onemocnénim. Aplikace vakciny
Rotarix musi byt odloZena u osob trpicich prijmem a zvracenim, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouitiz Nejsou k dispozici idaje o bezpecnosti a Ginnosti Rotarivu u déti trpicich gastrointestinlnimi nemocemi nebo poruchou rustu. Atkoliv
nebyla prokdzana priginna souvislost mezi ogkovanim vakeinou Rotarix a intususcepct, jako preventivni opatfeni by méli zdravotnicni pracovnici sledovat jakekoliv priznaky svedici pro intususcepci. ™ Byly pozorovany pripady prenosu vylougengho viru z vakciny
na séronegativni osoby v kontaktu s otkovanymi jedinci bez vyvolanf Klinickych symptom. Osoby v kontaktu s Gerstvé otkovanymi jedinci by mély dodrZovat osobnf hygienu. V Klinické studii s omezenym pottem kojencli s asymptomatickou nebo HIV infekef
s mirnymi pfiznaky nebyly prokazané Zadné zjevné problémy s bezpetnosti vakciny. U predgasné narozenych déti od 27. do 36. gestacniho tjdne veku byl prokazan stejny bezpecnostni profil jako u déti, které obdrZely placebo. Aplikace vakciny Rotarix détem
se znamym nebo suspektnim deficitem imunity mus byt zaloZena na pétlivém zvazeni potencidlnich pfinost a rizik. V' Klinickych studiich se prokézala ginnost proti gastroenteritide zpdsobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8]. Rozsah
ochrany vici ostatnim sérotypdm neni znam. Interakee s jinymi léivymi pifipravky: Rotarix lze podat souzasné s kteroukoliv z ndsledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakein [véetng hexavalentnich vakein (DTPa-HBVIPV/ Hib)]: vakcina
proti difterii, tetanu, pertusi (celobuné&nd) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularn) (DTPa), vakeina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovand vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti hepatitidé B (HBV), konjugovand
pneumokokovd vakcina a konjugovand meningokokové vakcina séroskupiny C. Soutasné podani Rotarixu a perorélni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviiuje imunitni odpoved na polio antigeny. | kdyZ soutasné podani OPV miize lehce snizit imunitni
odpovéd na rotavirovou vakeinu. Tehotenstvi a kojeni: Rotarix neni urcen k ockovani dospélych. V dobé ockovéni je tedy mozné pokragovat v kojeni. Nezadouei d€inky: Celkem bylo ve dvaceti trech klinickych studiich podéno pFiblizng 51000 kojenciim
zhruba 106000 davek Rotarivu (lyofilizované nebo tekuté formy) *. Nezadouct tinky serazeny podle frekvence vjskytu. Frekvence jsou hlaseny jako: Velmi Gasté (= 1/10). Casté (= 1/100, < 1/10): prijem, podraZdznost. Méné gasté (= 1/1000, < 1/100):
bolest bicha, nadymani, dermatitida. Vzdené (= 1/10000, < 1/1000)". Riziko vzniku intususcepoe bylo hodnoceno v bezpecnostf studi, do niZ bylo zahruto 63225 subjekt. Ve skuping dostavajic Rotarix nebylo oproti skupin dostavajici placebo zvjseng
riziko vzniku intususcepce. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Protektivni iéinnost: V klinické studii hodnocen Rotarix podavany podle riiznych schémat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mésicti) na 4000 subjektech. Po dvou davkach
Rotarixu byla protektivni Gginnost vakciny proti jakékoliv rotavirové gastroenteritidg 87,1 % (95 % IS: 79,6; 92.1), proti 24vaing rotavirové gastrognteritide 95,8 % (95 % 1S: 89,6; 98,7), prati rotavirové gastroenteritidé vyZadujict Iékarskou paci 91,8 %
(95%1S: 84; 96,3) a proti rotavirové gastroenteritids vyZadujict hospitalizaci 100 % (35 % IS: 81,8; 100). FARMAGEUTICKE UDAJE: Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen s zadngmi dalimi léGivymi pripravky. Doba pouZitelnosti: 3 roky.
Pa rekonstituci se vakcina musi okamiité aplikovat Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chiadnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Nepodavejte injekéné.
DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de ['nstitut 89, B-1330 Rixensart, Belgie. REGISTRAGNI CISLO (A): EU/1/05/330/001; EU/1/05/330/002;EU/1/05/330/008; EU/1/05/330/004. DATUM
PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 21. 2. 2006. DATUM REVIZE TEXTU: 30. 3. 2010. Verze SPC platnd ke dni 11. 1. 2011, Pripravek je vazan na 6karsky predpis a nenf hrazen z prostfedk(i vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplnou informaci pro predepisovéni najdete v Souhrnu Gdaji o pripravku nebo se abratte na adresu spolecnosti: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankrdci 17/1685, 140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444. *Prosim vsimnéte si zmény SPC.

Reference: 1. FORSTER, Johannes, et al. Pediatrics. 2008, 123, 5. 393-400. 2. SPC Rotarix, brezen 2010.
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Cervarix® navozuje celkovou
proti CIN3+/AIS, bez ohledu

Uucinnost

na typ HPV v 1ézi (v TVC-naivni kohorté) 1"

* Cervarix® poskytuje ochranu proti péti*
nejcastéjSim HPV typim zpUsobujicim
rakovinu: HPV 16, 18, 31, 33 a 45."?

* 100 % zen stale séropozitivnich na
protilatky proti HPV-16/18 po dobu
7,3 let (populace, ktera se dosud
nesetkala s onkogennimi HPV typy).'

* Cervarix® redukuje nutnost definitivnich
terapeutickych zakrok( na déloznim
¢ipku (napr. konizaci) 0 68,8 %.1'

* Utinnost vakeiny se li&f pro kazdy z HPV typti 16, 18,31, 33,45
aje rtznd v rliznych kohortdch a koncovych bodech.

TTVC-naivn{ kohorta — populace, kterd se dosud nesetkala
s onkogennimi HPV typy.

Flexibilni vakcinaéni schéma

N i

° /
Cervarix

Vakcina proti HPV typu 16 a 18

1 2,5 5

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU - CERVARIX® INJEKCNI SUSPENZE. Vakcina proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] (rekombinantni, ad-
juvovana, adsorbovand). SLOZENI: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Papillomaviri humani' typus 16 proteinum L1%% 20 mikrogramd; Papillomavir
humani' typus 18 proteinum L1%° 20 mikrogram; 'lidsky papilomavirus = HPV, 2adjuvovany na AS04 obsahujici: 3-O-deacyk4 “monofosforyHipid
A (MPL)* 50 mikrogramil, *adsorbovany na hydroxid hlinity, hydratovany (I(OH),) celkem 0,5 miligramu AP, TERAPEUTICKE INDIKACE:
Cervarix® je vakcina urcend k prevenci premalignich cervikalnich lézi a cerwkalnﬂm karcinomu, které jsou zptisobeny urcitymi onkogennimi typy
lidskych papilomavirt (HPV). Dilezité informace podporujici tuto indikaci viz body 4.4 a 5.1 Souhmu tdajd o pripravku. Indikace je zalozena na
prokazang innosti Cervari u Zen ve véku 15 a7 25 let a na imunogenicité této vakeiny u divek a 7en ve viku 10 a7 25 let. Dévkovani a zpi-
sob podani: Doporucens ockovaci schéma je 0, 1, 8 masic. Pokud je zapotfebi otkovaci schéma upravit, druhd davka miiZe byt poddna mezi
1.a2,5. mésicem po prvni ddvee a tretl dévka maze byt podana mezi 5. a 12. mésicem po prvni davee. Potfeba podani posilovact dévky nebyla
stanovena. Cervarix® je uréen K intramuskularni aplikaci do oblasti deltového svalu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6%ivé latky nebo na
kteroukoliv pomocnou ldtku. Aplikace vakciny Cervarix® musf byt odloZena u osob Irmcmh akutnim vaznym horegnatym onemocngnim. Pritomnost
lehké infekce, jako jé nachlazeni, neni kontraindikact pro imunizaci. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: 0 individulnim ockovani
7eny by se mélo rozhodnout na zaklad predchoziho rizika expozice HPY a mozného prinosu odkovni pro Zenu. Stejné jako u vSech injeknich vakcin
musf byt i po aplikaci této vakeiny pro pripad vzaoné se vyskytujici anafylaktické reakce okamiité k dispozici odpovidajici Iékarska péce a dohled.
vIasté u dospivajicich se mdze jako psychogenni reakce na injekni stikacku s jehlou objevit po nebo i pred ogkovanim synkopa (mdloba). Ta je
bihem zotaveni spojena s riiznymi neurologickymi pfiznaky jako jsou prechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonicke kfee kondetin. Proto
Je dilezité, aby byla v pripadé mdlob utinéna opatfent k zamezeni zranni. Cervarix® nesmi byt v Zadném pripadé aplikovan intravaskuldmé nebo
intradermélng. Udaje o subkutannim podani Cervarixu nejsou k dispozici. Stejné jako jiné vakeiny aplikovang intramuskuldmg, musf byt i Cervarix®
podavan opatrné osobam s trombocytopeni nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protoze po intramuskuldrim podani mdze u takovych osob dojit
ke krvceni. Stejné jako u jinych vakein nemust byt u viech ockovanjch jedinci dosazeno ochranné imunitni odpovéidi. Cervari® buce chrnit proti
nemoci zplsobené HPV typy 16 a 18 a v urcitém rozsahu proti nemocem zpiisobenym urGitymi dalSimi pfibuznymi onkogennimi HPV typy. Proto je
nutng i nadéle pokratovat ve vhodnjeh opatienich proti sexuding pienosnjim nemacem. Carvarie® je urcen pouze k profylaktickému podani a nemé
Zadny efekt na jiZ aktni HPV infekei nebo Klinicky pritomné onemocnéni Neprokazalo se, 7e by Cervarix® ml terapeuticky efekt. Ockovani nena-
hrazuje pravidelny cerviklni screening. Vzhledem k tomu, 7 Z4dnd vakcina neni 100% dginnd a vakcina Cervarix® neposkytuje ochranu proti viem
typdm HPV ani proti iz existujicim infekcim HPY, zlstdva pravidelny cervikdlni screening kriticky dileZity a mé se provdét v souladu s mistnimi do-
porugenimi. Délka ochrany nebyla presné stanovena. Gas podéni a potieba poddni posilovaci davky (posilovacich dévek) nebyly stanoveny. O pouziti
Cervarixu u 0sob se snizenou imunitni reakef, jako jsou pacienti s HIV infekei nebo pacienti podstupujici imunosupresivn terapii, nejsou Zédné tdaje.
Stejné jako u jinych vakein nemusi byt u téchto jedincd dosaZeno odpovidajici imunitni odpoved. Nejsou Zédné idaje o bezpegnosti, imunogenicité
nebo Uginnosti, na jgjich7 zékladg by bylo mozné podpofit vzdjemnou zaménitelnost Cervarixu s jingmi vakcinami proti HPV. Interakee s jingmi
Iégivymi pripravky a jiné formy interakee: Jedinci, kteff dostali imunoglobulin nebo krevni derivéty behem 3 mésicd pred podanim pruni

¢as (mésice)

rekombinantni, adjuvovana, adsorbovana

12

davky vakeiny, byli ze vsech Klinickych studif vyfazeni. Pouzitr s jinymi vakcinami: Cervarix® miZe byt soucasnd podan s kombinovanou booster
vakeinou obsahujicf difterii (d), tetanus (T) a pertusi [acelularni] (pa) s nebo bez inaktivované poliomyelitidy (IPV), (dTpa, dTpa-PV vakciny), bez
Kiinicky relevantni interference s protilatkovou odpovédi na nékterou ze slozek kterékoli 2 vakein. Cervari® miize bjt soucasng poddn s kombinova-
nou vakeinou proti hepatitids A (inaktivovand) a hepatitidé B (fDNA) (HAB vakeina). Pokud je Cervarix® poddn sougasn s jinou injekni vakcinou,
musf byt vakeiny aplikovény do riznych mist. Neni dikaz, Ze by pouZiti hormondlni antikoncepce mélo viiv na Géinnost Cervarixu. Podobné jako
ujinych vakein Ize oZekdvat, Ze u pacientl podstupujicich imunosupresivni 16cbu, nemusf bjt po odkovéni dosazeno odpovidajicf imunitnf odpovéd.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje nejsou dostatetné k tomu, aby bylo mozné doporutit podavni Cervarixu v pribéhu tEhotenstvi. Proto
Je tieba ogkovani odlozit a7 na dobu po ukongent téhotenstvi. Ockovani vakeinou Cervari® béhem kojeni by se mélo provadat jen tehdy, pokud
mozné vihody ockovéni prevézi moznd rizika. NeZadouer iginky: Velmi casts: reakoe v miste vpichu vietné bolesti, zarudnuti, otoku; Gnava,
holest hlavy, myalgie. Casté: horecka (= 38 °C), gastrointestindlni symptomy véeng nauzey, zvraceni, prijmu a bolesti bicha, svédéni/ pruritus,
vyrdzka, kopfivka, arthralgie. Méné tasté: zdwrat, infekce hornich cest dychacich, jiné reakce v misté vpichu. Inkompatibility: Protoze chybéji
studie kompatibility, nesmi byt tento pFipravek misen s jinymi IEgivymi pripravky. Doba pouZitelnosti: 4 roky. Po vyjmuti z chladnicky by méla
byt vakcina Cervari® podana co nejdfive. Nicmeng, ziskang stabilitni daje zna, 7e vakcina Cervarix® v jednodavkovych balenich ziistavé stabilni
amiZe bjt podana v piipads, e byla vakcina uchovana mimo chladnicku po dobu a7 3 dn pfi teploté 8 °C aZ 25 °C nebo a7 jeden den pfi teploté 25 °C
a7 37 °C. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnizce (2 °C- 8 °C). Chrarite pied mrazem. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby
byl pripravek chrann pred svétlem. Pfi uchovavni se ve stiikagce s vakeinou mize ytvorit jemny biy sediment a ciry bezbarvy superatant. To vsak neni
znamkou znehodnoceni vakeiny. Pred aplikaci musf byt obsah stiikatky pred i po protiepéni vizuding zkontrolovan, zda neobsahuje jakékol cizf Eéstice
a/nebo jestli nema zménény vzhled. Je-i patrn jakékoliv zména vzhledu, je tieba vakcinu vyradit. Vakcina musf byt pred aplikaci adné protfepdna,
Druh obalu a velikost baleni: 0.5 ml suspenze v jednodévkové lahvicce se zétkou ve velikosti baleni 1, 10 a 100. DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRACI: GlaxoSmithKine Biologicals s.a. Rue delnsiitut 89, B-1330 Rivensart, Belgie. REEISTRAGNI GISL[I[A] EU/1/07/419/001,
EU/1/07/419/002,EU/1/07/419/003. DATUM PRVNI REGISTRAGE: 20.9. 2007, DATUM REVIZE TEXTU: 10.8. 2010.

Podrobné informace o tomto pripravku jsou uvefejnény na webovych strénkdch Evropskeé Iékové agentury (EMA) http://www.ema europa.eu/ .
Tento registrovany 6civy pripravek je vazan na Iékafsky predpis a nenf hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi. Upinou informaci

0 pipravku najdete v Souhrnu tdajd o pripravku nebo se obratte na adresu spolecnosti GlaxoSmithKline. Verze SPC platnd ke dni vydéni materidlu
(11.1.2011).

REFERENCE: 1. Souhrn daji o pripravku Cervarix. 2. Paavonnen J. et al. www.thelancet.com Published online July 7, 2009 DOI:

10101016/80140-6736 (09) 61248-4.
www.cervikalnikarcinom.cz @GlaxoSmithKline
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FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER

JEDNODUCHA CESTA
K OCHRANE PROTI KLISTOVE ENCEFALITIDE

. . - . . Aby bylo dosazeno imunity pred zacatkem sezénni aktivity kliStat, coZ je na jare,
S ZA KLA D N | OC KOVAC' SC H E MA méla by byt prvni a druhd dévka podana nejlépe béhem zimnich mésicd. Treti dvka
vakciny by se méla aplikovat pfed zacdtkem nasledujici sezony klistat.

1. preockovani dalsi preockovani
0 1-3 mésice 5-12 mésici 3 roky kazdych
po druhé davce po tieti ddvce 3-51et

1. preockovani dalsi preockovani
0 14 dnii 5-12 mésici 3 roky kazdych
po druhé davce po treti ddvce 3-51et

BAXTER CZECH spol. s r.0., Opletalova 55,110 00 Praha 1, tel.: +420 225 774 111, fax: +420 225 774 250,
bezplatné linky: 800 202 010, 800 331 170 (v pracovni dny: po—pd od 9.00 do 17.00 hod.), www.baxter.cz BﬂXter
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Instructions for authors

Casopis Vakcinologie si klade za cil byt diilezitym zdrojem informaci pro praktické lékare a pediatry v oblasti vakcinologie.

Casopis Vakcinologie od roku 2007 jako ¢tvrtletnik. VSechny publikované élinky prochazi dvojitou recenzi (peer review),

pricemz se zachovava oboustranna anonymita. Redakce prijima prispévky v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce. Nazev,
souhrn a klicova slova ptivodnich védeckych praci a prehledovych ¢lanki musi byt v anglickém jazyce!

Vakcinologie 2011;5:43-3.

Casopis prijima prispévky do téchto rubrik:

editorial

plvodni védecké prace

prehledové clanky

kazuistiky

aktuality

kratkd sdéleni

zprdvy, recenze, informace (pozvanky na odborné akce, zprdvy ze
sjezdd, diskuzni prispévky, recenze tuzemskych i zahranicnich
publikaci, biografie vyznamnych osobnosti, dopisy redakci atd.)
imunizacni schémata

poradna

Nalezitosti rukopisu:

Prispévek piste na pocitaci v nékterém z béznych textovych

editord, pficemz prosim dbejte ndsledujicich technickych
pripominek:

doporucend velikost pisma 12, fadkovani 1,5

doporuceny rozsah cca 20 normostran

reference v textu, tabulkdch nebo popisech obrazkd cislujte
arabskymi ¢&islicemi v kulatych zdvorkach

pouzivejte metrickych jednotek a jednotek soustavy SI
pouzivejte vyhradné ustdlené zkratky; nepouZivejte zkratky
v nadpisu a souhrnu, uvedte plny ndzev (pred prvnim pouzitim
zkratky v textu)

Titulni strana:

strucny a vystizny nazev clanku v ceském i v anglickém jazyce
plnd jména a pfijmeni vSech autorl a jejich akademické
hodnosti s jejich pisemnym souhlasem s uverejnénim

nazev pracovisté odkud prace pochazi

adresa hlavniho autora, telefon, fax a e-mailovd adresa, kam md
byt zasilana korespondence tykajici se rukopisu

zdroje podpory (granty, pristrojové vybaveni, léky)

podékovani lze umistit pred seznamem literatury

Struktura POVODNI PRACE

Souhrn - zahrnuje shrnuti obsahu ¢lanku do strucné formy.
Nutné jsou charakteristické Gdaje z ¢lanku. VSe v ceském
a anglickém jazyce. Struktura souhrnu pivodni prace kopiruje

strukturu celé prdce, tedy obsahuje kapitoly ,Uvod, Metoda
a materidl, Vysledky a Diskuze”. Souhrn by mél mit rozsah
maximalné jedné strany (maximdlné 1800 znak().

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratl
umoznujicich dokumentaéni podchycenfi prace z hlediska jejiho
obsahu; doporucuje se uzit hesla uvddénd v Index Medicus —
v Ceském a anglickém jazyce

Uvod - struény diivod vzniku élédnku, nastinéni problematiky
Metoda a material — popis souboru, popis hypotézy a postup
studie, véetné postupu hodnoceni

Vysledky - ziskand data a jejich hodnocenf, vlastni zpracovani
Diskuze - strucnd konfrontace s obdobnymi studiemi a pracemi
v poslednich dvou a vice letech. Hodnoceni efektu studie.
Zaveér — zobecnénf vysledkd

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory

Struktura PREHLEDOVEHO CLANKU

Souhrn - stru¢né shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximalné
1000 znakd v ceském a anglickém jazyce

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratl
umoznujicich dokumentaéni podchycenfi prace z hlediska jejiho
obsahu; doporucuje se uzit hesla uvddénd v Index Medicus —
v Ceském a anglickém jazyce

Uvod - struény diivod vzniku élédnku, nastinéni problematiky
Zhodnoceni problematiky — strucné zdkladni myslenky sdélent,
vlastni pristup autora, zakladni charakteristika

Zavér - divod sdéleni

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory

Struktura KAZUISTIKY

Souhrn - stru¢né shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximalné
200 slov v ceském a anglickém jazyce

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratl
umoznujicich dokumentaéni podchycenfi prace z hlediska jejiho
obsahu; doporucuje se uzit hesla uvddénd v Index Medicus —
v Ceském a anglickém jazyce

Uvod

Popis pfipadu

Diskuze

Zaveér

Literatura — citovana dle pokyn( pro autory



Obrazova dokumentace:
Je mozno zaslat e-mailem v elektronické podobé:

fotografie — sken do CMYK ve velikosti vysledného tisku na

300dpi

grafy — origindlni soubor v Excelu (pfipadné jiny tabulkovy

editor)

Obrazky k clankim dodavat, jak ve vlastnim clanku (kvali
orientaci), tak v samostatné sloZce.

Obréazky ve formdtu JPG, BMP, TIFF, v tiskovém rozliseni 300 dpi.

VSechny obrazové prilohy oznacte ¢islem, pod kterym jsou
zafazeny do textu. Pretiskuje-li se obrazovd dokumentace
uverejnéna jinde, je nutno uvést plivodni pramen a dolozit pisemny
souhlas drzitele vyhradniho prava.

Obrazova dokumentace nemdze byt pfijimana v programu MS
Powerpoint

Etické aspekty:
podminkou publikovdni klinickych vyzkum@ je, aby pouzité
postupy odpovidaly etickym principdm Helsinské deklarace
a byly schvdleny prislusnou etickou komisi
neuvdadi se, zvlasté na jakémkoli ilustrujicim materidlu, jména
nemocnych, jejich inicidly nebo nemocnicni (oSetfovaci,
evidencnf) ¢isla

Statistika:
pouzité statistické metody popiste detailng, aby ctendr majici
pristup k plivodnim Gidajdm, mohl vysledky ovérit

Seznam literatury:
smi obsahovat jen skutecné prameny, tj. publikace na néz se
autor v textu odvoldvd nebo prace skutecné vyznamné. Nesméji
se uvadét prace jen z dGvodd formdlnich
u odkaz( na prace dosud nepublikované, avsak prijaté k uve-
fejnéni, uvedte nazev casopisu s poznamkou ,v tisku”
fazeni odkaz( je konsekutivni (po sobé jdouct)

Priklady spravnych forem citaci:
Clanek v seridlovych publikacich:
Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL. Solid-organ transplantation
in HIV-infected patients. N Engl J Med. 2002;347(4):284-7.

(pokud je pocet autord vy3si nez 6, uvedte prvnich Sest autord
a zkratku et al.)

Tisténd monografickd publikace:

Murray PR, Rosenthal KS, Kobayashi GS, Pfaller MA. Medical
microbiology. St. Louis: Moshy; 2002.

Kapitola v monografické publikaci:

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations
in human solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors.
The genetic basis of human cancer. New York: McGraw-Hill;
2002. p. 93-113.

Clanek v elektronické seridlové publikaci:

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes:
the ANA acts in an advisory role. Am J Nurs. 2002;102(6).
Available from: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/
june/Wawatch.htm

Zasilani rukopist:
pravodni dopis musi obsahovat prohlaseni, ze ¢cldnek nebyl
zaslan cely ani z€4sti do jiného ¢asopisu
publikované ¢lanky jsou vlastnictvim casopisu. Kopie clankd
nebo jejich ¢asti mohou byt publikovdny pouze se souhlasem
redakce s uvedenim zdroje
redakce si vyhrazuje prdvo navrhnout autorovi zkrdceni rukopisu,
provedeni oprav (jazykové Gpravy rukopisu)
korektury vracejte obratem, na pozdé do$lé neni mozné brdt
ohled

Rukopisy odpovidajici vySe uvedenym pozadavkiim odesilejte
v elektronické podobé na adresu: crepova@medakta.cz

Recenzni fizeni:
je oboustranné anonymni
redakce provede anonymizaci textu, tj. odstranéni (dajd
usnadriujicich identifikaci autord, predtim, nez text postoupi do
recenzniho Fizeni

Pribéh recenzniho fizeni:

kazdy text nabidnuty k publikaci v casopise Vakcinologie je
(kromé kratkych sdéleni, aktualit, recenzi, zprdv a nékterych
dalSich méné zavaznych rubrik) postoupen k posouzeni dvéma
recenzentdm

k posouzeni prispévku vybird Séfredaktor odborniky na
problematiku, jiz se text zabyva. Prihlizi také k tomu, aby
recenzenti nebyli s autorem dzce pracovné, instituciondlné nebo
osobné spjati

recenzenti vypliuji do standardizovaného formuldre, zda text
doporucuji k prijeti, pfepracovani nebo zamitnuti. Své rozhodnuti
zddvodnuji v posudku, do néjz mohou také zahrnout doporuceni
k Gpravdm textu. Na zdkladé vyjadreni recenzent(i $éfredaktor
autorovi sdéli, zda text pfijima, poZzaduje prepracovani, nebo
zamita. V pripadé, ze autora zada o prepracovani nebo jeho
nesouhlasu se stanoviskem $éfredaktora mdze autor vylozit své
dlvody v dopise, ktery $éfredaktor predlozi redakéni radé.

Potvrzeni o prijeti k tisku:
potvrzeni o tom, ze ¢ldnek byl pfijat k tisku v casopise
Vakcinologie, redakce poskytuje teprve poté, co s pfijetim ¢ldnku
vyjadrili souhlas oba recenzenti

Ty



NYNI ) @

Preumococcal Polysaccharide Conjugote Vaccine (13-valent, Adsorbed

Ikrdicend informace o plipravku Prevenar 13 injskénf suspenze. Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand).

16%vé Idtka: Jedna 0,5 ml ddvka obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 1* 2,2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 3* 2,2 mikrogramy, Preumacoccale polysaccharidum sérotypus 4* 2,2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 5* 2,2 mikrogramy, Peumococcale
polysaccharidum sérotypus 6A* 2,2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4,4 mikiogramy, Preumococcale polysaccharidum sérotypus 7F* 2,2 mikrogramy, Preumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2,2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2,2 mikrogramy,
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2,2 mikrogramy, Pneumococeale polysaccharidum sérotypus 19A* 2,2 mikiogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2,2 mikrogramy, Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2,2 mikrogramy. *Konjugovan s nosnym proteinem CRM,;
a adsorbovan na fosforecnan hlinity (0,5 mg). Terapeutickd indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni ofitis media, vyvolanjch Streptococcus pneumoniae u kojenci a déti ve véku od 6 tydnd do 5 let. Pro informace o ochrané proti specifickjm pneumokokovjm
sérotypdm viz bod zvIGini upozoméni. O pouZiti pripravku Prevenar 13 se md rozhodnout na podklads oficidlnich doporuteni, kierd berou v dvahu dopad invazivniho onemocnéni v rdznych vékowych skupindch, jako i epidemiologickou rozmanitost sérotypd v riznych zemépisnych oblastech. Dévkovni
a zplsob podn: imunizacni schémata piipravku Prevenar 13 by méla byt zalozena na oficidlnich doporucenich. Doporutuje se, aby kojendi, kteif dostali prvni dévku piipravku Prevenar 13, dokoncili ockovani piipravkem Prevenar 13. Vakeina se md podavat formou intramuskuldrni injekee. Prednostnim
mistem poddni je anteroloterdlni cdst stehno (musculus vastus lateralis) u kojenci nebo delfovy sval homi ¢dsti paze u malych déi. Kojendi ve véku 6 tydnG - 6 mésicS: Tii davky po 0,5 ml s piestdvkomi nejméné 1 mésic mezi davkami. Prvni davka se obwykle poddva ve véku 2 mésicS. Civrtou davku
se doporutuje podat ve véku mezi 11.-15. mésicem. Difve neockovani starsi kojendi a d&ti: Kojenci ve véku 7—11 mésicd: Dvé davky po 0,5 ml s plestdvkou nejméné 1 mésic mezi nimi. Tret ddvku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota. D&fi ve véku 12-23 mésicB: Dvé davky po 0,5 ml s piestavkou
neiméné 2 mésice mezi nimi. Déti e véku 2 =5 lef: Jedna sumostotnd ddvku OEkovotl' schému po Prevenar 13 u kojencd ] déti diive ufkovuny'ch ph’pruvkem Prevenar (7- vulemn (S/rep!ara[tus pneumoniae séwtypy4 6B 9V 14, 18[ 19F 0 23F): Koienti o déti v nich? bylu nEkovu'nl' zuhu’ieno
imunizadni série pro sest dodatecnych sérotypl. Alternativné je mozné dokonit imunizacni sérii podle ofluolmch doporucem.,l)eh v véku 2 -5 let Jedna somostatnd dévka. Kontraindikace: Precitlivélost na |e(IVOU Itku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku nebo na diftericky toxoid. U jedincd s akutnim
zdvazngm horechatym onemocnénim by aplikace pifpravku méla byt odlozena. Zd8tni upozordni - Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldmé. Tato vakeina nema byt poddvana kojenciim nebo détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami koagulace, kferé jsou kontraindikaci pro inframuskuldri
aplikadi, ledaze by potencidlni pfinos jusné prevdzil nad rizikem podani. Prevenar 13 chrdni pouze profi tém sérotypim Stieptocaccus pneumoniae, které vakcina obsahuje, neposkytuje vsak ockovanym défem pred onemocnénimi jimi vyvolanymi 100% ochranu. Prevenar 13 nechrdni pied sérotypy Strepfococcus
pneumonige neobsaZenymi ve vakcing a nechrdnf profi jinym mikioorganizmdm, které zpdsobujf invazivni onemocnéni, pneumonii nebo znét stiedniho ucha. Inferakee: Prevenar 13 miZe byt poddvan soucasné s jingmi détskymi vakeinami podle doporucenych ockovacich schémat. Rizné injekéni vakeiny
musf byt vidy podany kazda do jingho mista vpichu. Thotensivi a kojen: Prevenar 13 nen urcen k podavini dospélym. Udaje o pousi vakeiny u 7en v pribihu téhotensivi o kojent ani z reprodukénich studit na zvifatech nejsou k dispozici Nezdoucf dinky: Nechutensivi, pyrexie, podrdzdénost, somnolence,
neklidny spanek. Reakee v mist& vpichu: erytém, indurace/otok nebo bolest/citlivost. Preddvkovani: Predvkovdni piipravkem Prevenar 13 nenf pravdépodobné vzhledem ke zpsobu baleni v piedplnéné injeken stiikacce. Byly vsak hldseny pifpady pieddvkovani piipravkem Prevenar 13, kdy po piedchozi
ddvee byla ndsledujici ddvka poddna v kraféim intervalu, neZ se doporutuje. Doplifujfel Klinické ddaje: Podle pozorovani sérotypd v Eviopé provedenyich pied uvedenim piipravku Prevenar na trh se ocekdvd, Ze Prevenar 13 pokryje 73- 100% (v zévislosti na krajing) sérotypd vyvoldvaiicich invazivni
pneumokokovd onemocnénf (PD) u déti ve véku do 5 let. Inkompatibility: Prevenar 13 nesmi byt misen s zadnymi dalSimi lécivymi piipravky. Uchovdvdni: Uchovaveite v chladnicee (2°C— 8 °C). Chraiite pied mrazem. Baleni: 0,5 ml inj.suspenze v piedplnéné inj. stiikacce s pistovou zdtkou  ochrannym
krytem hrotu. Velikost baleni: 1 a 10, s injekn jehlou nebo bez ni, a vicedavkové balenf sestdvaiici z 5 balenf kaZdé obsahuiici 10 predplngnych injekénich stiikacek s jehlou nebo bez jehly. Jméno a adresa dréitele rozhodnulf o registraci: Wyeth Lederle Vaccines S.A., Rue de Bosquet, 15, B-1348 louvain-la-
Neuve, Belgie. Registraéni tisla: EU/1/09/590/001-6. Datum posledni revize textu: 9.12.2009. \dej pifpravku je vazdn na Iékaisky piedpis. V soutasné dobé probihd jedndni o zpdsobu dhrady pripravku Prevenar 13 z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént. Pred piedepsanim, se prosim seznamte
s Uplnou informaci o pifpravku.

Reference: 1. SPC Prevenar 13; 2. SPC Prevenar; 3. SPC Synflorix

Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz, ww.pfizer.com
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Zvireci rezervoar hemoragickych horecek Ebola a Marburg, kalon egyptsky -

zapadni Afrika

Ebola and Marburg Hemorrhagic Fever Animal Reservoar, Egyptian Fruit Bat -

West Africa

prof. MUDr. Miroslav Splifio, DrSc.

Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi, UO Hradec Kralové

Vakcinologie 2011;5:48-8.

Hemoragickd horecka Marburg byla
poprvé popsana v roce 1967 v pribéhu
epidemie v laboratofich v Marburgu
a Frankfurtu a ndsledné v Srbsku
v Bélehradé. Pri Setfeni bylo zjisténo,
ze zdrojem byly africké zelené opice
importované pro potfeby  vyzkumu
a pripravy vakciny proti polio. Za devét let
poté byl izolovan a popsan pribuzny virus
Eboly v souvislosti s vyvoldnim smrtelné
hemoragické horecky v blizkosti feky Ebola
River v Kongu (dfive Zaire) (1, 2).

Viry Ebola a Marburg vyvoldvaji tézkou
formu hemoragické horecky se zvracenim,
prijmy, krvacenim do zazivaciho traktu
a vysokou smrtnosti, kterd se pohybuje
v rozsahu 25-90 %.

V poslednich deseti letech védecké tymy
epidemiolog, virologl a ekologl vysetfily
tisice vzork( odebranych od rlznych zvirat
s cilem prikazu pfirodniho rezervodru
hemoragickych horecek v Africe (snaha
o prlikaz protilatek, antigen(i nebo izolace
plivodce). Studium epidemiologickych
souvislosti  hemoragickych  horecek
u jednotlivych importovanych pripadd
i pf epidemiich vedlo pracovniky
k opakovanym dvahdm o uloze netopyrii
jako zdroje ndkazy a rezervodru (1, 6, 7).

V cervenci az zafi 2007 probihala
u hornikd v Kitaka Cave epidemie
Marburgské horecky. Vysledky Setreni

0Obr. 1 Rousettus aegyptiacus sidlici v jeskyni

epidemie byly zverfejnény az v Cervenci
2009. Virus hemoragické horecky Marburg
byl izolovan od ,zdravych” netopyrQ
druhu Rousettus aegyptiacus odchycenych
v jeskyni Kitaka Cave v Ugandé. K infekci
dochdzelo pfi pfimém kontaktu s netopyry.
U Rousettus aegyptiacus byla detekovand
RNA Marburg viru u 31 ze 611 - 5,1 %; byly
prokdzany pozitivni protildtky v sérech
a z tkani netopyrd byl izolovan Marburg
virus. Viry izolované od infikovanych
hornik( a od netopyr(l se LiSily v 21 %
genomdl.

V priibéhu epidemie byly zaznamendny
rovnéz pripady, kdy k infekci doSlo pfi
kontaktu s infikovanymi opicemi, Simpanzi
¢i jingmi primaty. Nebylo pfesné objasnéno,
jak se tato zvifata nakazila virem -
nejpravdépodobnéji viak pfi konzumaci
ovoce kontaminovaného slinami nebo
jinymi télnimi tekutinami netopyr(. Nebyl
bezpecné potvrzen vertikdlni prenos
Marburg viru u Rousettus aegyptiacus.
Je velmi pravdépodobné, Ze se uplatiuje
horizontalni pfenos mezi vnimavymi
netopyry podobné jako u Hendra a Nipah
viru — mozZny prenos moci nebo trusem
netopyrd.

V roce 2005 byla publikovana v Nature
zprdva o asymptomatickém nosiéstvi
Ebola viru u tfech druhd netopyrd
v zdpadni Africe. V kvétnu 2009 byly na

ProMEDu prezentovany nové skutecnosti
z retrospektivniho vyhodnoceni rozsdhlé
epidemie Eboly, ktera probéhla v roce 2007
v oblasti Kasai a Kasai Occidental v Kongu.
Vedouci tymu, Eric Leroy, se Gcastnil
Setfeni epidemie jiz v roce 2005, kdy byla
vyslovena hypotéza, ze Fruit Bats mohou byt
prirodnim rezervodrem Ebola viru (Centre for
Medical Research in Franceville, Gabon).
Indexovym pripadem byl muz, ktery zakoupil
netopyra na trhu, infikoval se a onemocnél.
Onemocnéni prezil, ale jeho Ctyrletd dcerka
po kratkém pribéhu zemrela. Pribéh
epidemie a epidemiologické souvislosti byly
prehodnoceny, véetné ekologie netopyr(,
s cilem posoudit, zda byly pfimym zdrojem
¢i vektorem Eboly pro lidi. V epidemii
onemocnélo vice nez 260 osob, z nichz 186
zemrelo (8).

Na konferenci védeckych pracovnikd
zverfejnéné na ProMEDu 2. 10. 2009 (Gabons
International Center of Medical Research —
Franceville, Special Pathogens Branch of the
Centre of Desease Control and Prevention,
Atlanta a France “s Institute of Development
Research) byly prezentovdny ddaje, Ze
rezervodrem  hemoragickych  horecek
Ebola a Marburg jsou netopyri. Vsechny
epidemiologické a ekologické souvislosti
prozatim nejsou zndmy. Je zadouci dalsi
studium cirkulace plvodcl v populacich
netopyra (1).

0br. 2 Rousettus aegyptiacus na stromé



Pracovni tym vy3e citovanych dstavd
vysetfil celkem 2 147 vzorkd krve od deviti
druh(i netopyrd. Studie probihala od roku
2003 do 2008, a to ve trech regionech
Gabunu a v endemické oblasti epidemického
vyskytu Eboly v severnim Kongu. Pouze
u vzorkd odebranych od netopyrd Egyptian
Fruit Bat (Rousettus aegyptiacus) byly
prokdzany protilatky proti Ebola a Marburg
viru a vyslovena hypotéza, ze tento druh je
pravdépodobné pfirozenym hostitelem obou
virdl.

Tento druh egyptskych netopyr s buldoci
hlavou a uSima se vyskytuje v Egypté
podél Nilu, napfi¢ subsaharskou oblasti,
ve vychodnim Stfedomofi a na Stfednim
Vychodé. Bylo potvrzeno, ze nékteré druhy
netopyrll mohou prilezitostné hnizdit na
stromech, ddvaji vsak prednost osidleni
jeskyn, dold a hrob(. Na ovocnych stromech
se zdrzuji v noci pfi vyhleddvani potravy (1,
2,6,7) (Obr. 1,2).

Ebola virus mlize cirkulovat v pfirodnim
prostfedi mezi jednim nebo vice
druhy netopyrG ,Fruit Bats” cestou
kontaminovanych slin, které ulpivaji na
ovocnych zbytcich. Je nutno podotknout,
Ze v predchozich nejméné tfech epidemiich
Eboly nebyla exaktné  prokdzana
epidemiologickad souvislost s Fruit Bats.
I naddle existuje fada ekologickych
a epidemiologickych souvislosti, které
nebyly objasnény. Publikace dalsich
poznatk( se ocekdva v nejblizsi dobé.

V priibéhu studie byl pozorovan extrémné
vysoky ro¢ni vyskyt Rousettus aegyptiacus
a jejich migrace na jihovychod k fece Lulua
River. Migrujici netopyfi z(istavali na misté
i nékolik tydnd (duben-kvéten), hnizdili
na ovocnych stromech, ale i na palmach

zruSenych plantdzich. Byli masové vybijeni
mistnimi vesnicany jako zdroj obzZivy.

Ziskané skutecnosti podporuji hypotézu,
Ze masivni sezonni vyskyt Fruit Bats
a vysoka teplota jsou v pfimé souvislosti
s explozivni epidemii Eboly.

Souhrn

Po cela desetileti nebyl znam prirodni
rezervodr hemoragickych horecek Ebola
a Marburg. Po dlouhodobém sledovdni
Fruit Bats Rousettus aegyptiacus bylo
prokazano, Ze jsou pfirodnim rezervoarem
hemoragickych  horecek. Z cetnych
pozorovani vyplyvd, ze osidluji jeskyné
a doly a prilezitostné hnizdi na ovocnych
ijinych stromech. Poprvé byl izolovén virus
pfimo od divokych odchycenych netopyrd.

V' brfeznu 2009 védecti pracovnici
popsali  souvislosti pfimého spojeni
vyskytu hemoragické horecky Ebola
s prirodnim  rezervodrem  Rousettus
aegyptiacus. V Fijnu 2009 bylo potvrzeno,
Zze Ebola a Marburg virus cirkuluji
simultanné v populaci netopyr( v Gabunu.
Z dosavadnich pozorovani vyplyva, Ze primy
prenos Eboly a Marburg viru z netopyr( na
lidi nenf tak casty, resp. ,je malo efektivni”.
K nakaze lidi pravdépodobné castéji dochdzi
pfi kontaktu s infikovanymi primaty.

Predpoklada se dlouhodoba cirkulace vir(i
v rezervodrovém hostiteli s velkou populaci
netopyrd s konstantnim pfilivem naivni
populace. Species je Siroce rozsiren v Africe
s rozsdhlymi koloniemi ve vychodni Africe
a v zdpadni Ugandé.

Pro objasnénft dalSich epidemiologickych
souvislosti chybi longitudindlni studie
kolonii infikovanych Rousettus aegyptiacus,

véetné studia dynamiky imunitniho
statutu, vylu¢ovdni viru v zavislosti na véku
a sledovéni proliferace v tkanich netopyrd.
Pfi vySetfeni omezeného poctu netopyrd
a soucasném stavu pozndni se nelze exaktné
vyjadFit k efektivité prenosu infekce slinami,
moci nebo trusem.
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Nazev pfipravku: Encepur pro déti/Encepur pro dospélé. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmen K 23); 1 dévka inj. suspenze
v predpinéné strikacce (Encepur pro déti: 0,25 ml; Encepur pro dospélé: 0,50 ml) obsahuje 0,75 pg (Encepur pro déti) / 1,5 g (Encepur pro dospélé) inaktivovaného viru pomnozeného
na bunkach kurecich fibroblastd. Pomocné Iétky: hydroxid hlinity, formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny. Ve stopovém mnozstvi je obsazen neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-
sulfat. Lékova forma: Injekéni suspenze k intramuskularimu nebo subkutannimu poddni. Indikace: Aktivni imunizace proti kliStové encefalitidé (TBE). Détem od 1 roku do 11 let véetné
se poddva Encepur pro déti, détem od 12 let véetné a dospélym je urcena vakcina Encepur pro dospélé. Davkovani: Détem od jednoho roku véetné do jedendcti let véetné se aplikuje
stejna davka 0,25 ml. Détem od 12 let a dospélym se aplikuje stejnd dévka 0,5 ml. a) Zakladni ockovani BéZné ockovaci schéma 1. davka (den 0), 2. ddvka (1—-3 mésice po prvni
davee), 3. davka 3 (9—12 mésicli po druhé dévce) Podani druhé davky je mozné urychlit a podat jiz dva tydny po prvni davee. U jednotlived, kteri vyzaduji rychlou imunizaci, 1ze pouzit
alternativni ockovaci schéma: Zrychlené ockovaci schéma 1.davka (den 0), 2. davka (7. den), 3. davka (21. den) Sérokonverzi je mozno ocekévat nejdfive za 14 dnli po 2. davce. U osob
s imunodeficitem (u déti i dospélych) a u osob ve véku 59 let a starSich musf byt hladina protilatek kontrolovana 30-60 dn(i po 2. davce bézného zakladniho oékovani anebo po 3. davce
v pfipadé postupu podle zrychleného schématu. Je-li to nutné, Ize aplikovat dodatecnou davku ockovaci latky. b) Pfeoékovani Po ukonceni zdkladniho ockovani postacuje k posileni
imunity déti do 11 let véetné aplikace jedné davky 0,25 ml pfipravku Encepur pro déti, osobam starSim nez 12 let se md aplikovat 1 ddvka 0,5 ml pfipravku Encepur pro dospélé. Pri
bézném ockovacim schématu se prvni booster davka podava 3 roky po posledni dévce zakladniho ockovani. Dal$i booster dévky se podavaji kazdych 5 let, pouze u osob starsich nez
49 let kazdé 3 roky. Pri zrychleném ockovacim schématu se prvni booster dévka poddvé za 12—18 mésicti po podani posledni ddvky zakladniho oékovaani. Dalsi booster davky se podévaji
kazdych 5 let, pouze u osob starich nez 49 let kazde 3 roky. Zpﬁsob podani: Intramuskuldrné, nejlépe do M.deltoideus . Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularg! Pred upotrebenim
je tfeba vakcinu dobre protfepat! Pouze kompletné provedena imunizace poskytuje optimalni ochranu. Kontraindikace: U akutnich onemocnéni vyzadu1|0|ch |é¢bu neockovat drive nez
dva tydny po piném uzdraveni. Ockovani je kontraindikovano pri alergii na kteroukoli slozku vakciny. Jestlize po ockovani vzniknou nezadouc tcinky, musi byt povazovany za kontraindikaci
dalSiho ockovani stejnou vakcinou aZ do vyjasnéni jejich picin, zviasté u celkovych nezadoucich (cinkd. Je nutné peclivé zvazit ockovani déti a osob s anamnézou poskozem mozku.
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatrem pro pouziti: Pfed podanim injekCni vakciny je nutne vZdy zajistit odpovidajici vybaveni pro pripad I&Cby akutniho stavu, vzacné se vyskytujici
anafylaktické reakce. Ockovaci latka nesmi byt podana do cévy! Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: U pacientd prodgldvajicich imunosupresivni terapii mize byt
(ispésnost ockovani snizena. Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami, jednotlivé vakciny musf byt ale podany do riiznych ockovacich mist, nejlépe i do riiznych kondetin.
V pfipadé vakcinace v odliSnych ockovacich dnech je nutné dodrzet obecna pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin. Tehotenstvi a kojeni: BezpeCnost podani ockovaci
I4tky béhem téhotenstvi a kojeni nebylastanovena v klinickych studiich. Proto je nutné peclivé zvazit riziko a prospéch pred aplikaci téhotnym nebo kojicicm Zenam. Nezadouci Gcinky:
Lokalni reakce (pfechodné zrudnuti, otok a bolest, obcas 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 doprovézené bolesti hlavy, parestéziemi, vzacné nauzea a zvraceni). Tyto
piiznaky spontanné ustupuji do 72 hodin. U naslednych vakcinaci se vyskytuji vzacné. Artralgie a myalgie v kréni oblasti (mohou vytvaret obraz meningismu) jsou vzacné a ustoupi bez
nasledki v pribéhu nékolika dndi. Dale se mohou vyskytovat obehove reakce (mohou byt doprovézeny prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni, zimnice, unava,
jakoz i bolesti svalli a kloubdl. Alergické reakce (napr. generalizovand koprivka, edém sliznic, stridor, dusnost, bronchospasmus, hypotenze, prechodna thrombocytopenie) a prijem se
vyskytuji vzécng. V ojedinélych pripadech byly hiaSeny po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo perlfemlho nervoveho systemu jako je postupujici paralyza, v tezkych pripadech
s respiracni paralyzou (napr. Guillain-Barré syndrom). Po ookovam nebyla zaznamenana zvySend frekvence primarnich projevil anebo vyvoldni atak autoimunnich onemocnéni. Nicméng,
v individudinich pripadech nelze zcela vyloucit, Ze vakcinace mize zplsobit takovou prihodu u pacientd s odpovidajici genetickou dispozici. Inkompatibility: Vakcina se nesmi misit
s jinymi pripravky v jedné injekéni stifkacce. 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.

Reference: 1. SPC. 2. Havlik J. Je vhodne ockovat proti klistove meningoencefalitide i v dobe letni? Causa Subita 2004;4.

Tento pripravek je vazan na Iékarsky predpis a neni hrazen z verejného zdravotnictvi.

Uplny text SPC je k dispozici na adrese firmy Novartis s.r.0., Vaccines and Diagnostics, Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4 a na e-mailové adrese: medinfo.vaccines@novartis.com
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Hladina protilatek (GMT/NT)*

ENCEPUR® ENCEPUR® FSME-IMMUN® | FSME-IMMUN®
Pro Déti Pro Dospélé Junior Adult
0 42 300 321
0,75 pg 1,5 ng 1,2 pg 2,4pg ﬁ i den ﬁ
0 0 lidsky albumin | lidsky albumin O.den 28.den 300. den
P < 0,001
TNT titr > 2 vyjadfuje seropozitivitu, NT titr > 10 silnéj$i imunitni odpovéd:
T Silngjsi GMT/MT deleguje silnéj$i imunitni odpovéd.
0 0 0 0 +V$echny subjekty, které dostaly ENCEPUR® PRO DETI jako 3. dévku
k dokonceni ockovaciho schématu.

ZKRACENA INFORMAGE 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 pg (Encepur pro déti) / 1,5 pg (Encepur pro dospélé) inaktivovaného viru pomnozeného na burikach kufecich
fibroblastd. Pomocné latky: hydroxid hlinity, formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny. Ve stopovém mnoZstvi je obsazen neomycin-sulfét, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat. Lékova forma:
Injekéni suspenze k intramuskularnimu nebo subkutannimu podani. Indikace: Aktivni imunizace proti klitové encefalitidé (TBE). Détem od 1 roku do 11 let véetné se podava Encepur pro
déti, détem od 12 let vCetné a dospélym je urcena vakcina Encepur pro dospélé. Davkovani: Détem od jednoho roku véetné do jedendcti let véetné se aplikuje stejnd davka 0,25 ml. Détem
od 12 let a dospélym se aplikuje stejna dévka 0,5 ml. a) Zakladni oékovani BéZné ockovaci schéma 1. davka (den 0), 2. davka (1-3 mésice po prvni davce), 3. dévka 3 (9-12 mésicli po
druhé davce) Podani druhé davky je mozné urychlit a podat jiz dva tydny po prvni davce. U jednotlivca, ktefi vyzaduiji 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 dni po 2. davce. U osob s imunodeficitem (u déti i dospélych) a u osob
ve véku 59 let a starsich musi byt hladina protildtek kontrolovana 30-60 dn(i po 2. davce 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 bézném oCkovacim schématu se prvni booster davka podava 3
roky po posledni davce zakladniho ockovani. DalSi booster davky se podavaji kazdych 5 let, pouze u osob starSich nez 49 let kazdé 3 roky. Pfi zrychleném ockovacim schématu se prvni
booster davka podava za 12—18 mésici po poddni posledni dévky zakladniho ockovaani. Dal$i booster davky se podavaji kazdych 5 let, pouze u osob starSich nez 49 let kazdé 3 roky. Zptisob
podani: Intramuskularné, nejlépe do M.deltoideus . Vakcina nesmi byt aplikovéana intravaskularné! Pred upotfebenim je tfeba vakcinu dobre protiepat! Pouze kompletné provedend imunizace
poskytuje optimdlni ochranu. Kontraindikace: U akutnich onemocnéni vyZadujicich IéEbu neockovat drive nez dva tydny po plném uzdraveni. OCkovani je kontraindikovano pri alergii na
kteroukoli slozku vakciny. Jestlize po ockovani vzniknou nezadouci Ucinky, musi byt povazovany za kontraindikaci dalSiho oCkovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni jejich pricin, zviasté
u celkovych nezadoucich (icinkd. Je nutné peclivé zvaZit ockovani déti a osob s anamnézou poskozeni mozku. Zvlagtni upozornéni a zvlastni opatrem pro pouziti: Pred podanim |n1ekcn|
vakciny je nutné vzdy zajistit odpovidajici vybaveni pro pipad IéCby akutniho stavu, vzacné se vyskytu1|0| anafylaktické reakce. O¢kovaci latka nesmi byt podana do cevyI Interakce s jinymi
léCivymi pripravky a J|ne formy interakce: U pamentu prodélavajicich i |mun0supreswnl terapii mGize byt Uspésnost ockovani snizena. Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami,
jednotlivé vakciny musi byt ale podany do rdznych ockovacich mist, nejlépe i do riiznych kondcetin. V pfipadé vakcinace v odli$nych ockovacich dnech je nutné dodrZet obecna pravidla pro
odstup mezi podanim jednotlivych vakcin. Téhotenstvi a kojeni: Bezpeénost podani ockovaci latky behem tehotenstvi a kojeni nebylastanovena v Klinickych studiich. Proto je nutné peclivé
zvazit riziko a prospéch pred aplikaci téhotnym nebo kojicicm Zenam. Nezadouci iéinky: Lokalni reakce (pfechodné zrudnuti, otok a bolest, ob¢as s otokem pfilehlych lymfatickych uzlin),
v ojedinélych pripadech granulom, ve vyjimecnych pfipadech s tendenci k vytvofeni 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 néaslednych vakcinaci se vyskytuji vzacné. Artralgie
a myalgie v kréni oblasti (mohou vytvaret obraz meningismu) jsou vzacné a ustoupi bez nésledka v priibéhu nékolika dnd. Déle se mohou vyskytovat obéhové reakce (mohou byt doprovazeny
prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly pocent, zimnice, (inava, jakozZ i bolesti svalu a kloubti. Alergické reakce (napf. generalizovana kopfivka, edém sliznic, stridor, du$nost,
bronchospasmus, hypotenze, prechodnd thrombocytopenie) a priijem se vyskytuu vzacné. V ojedinélych pripadech byly hldSeny po vakcinaci proti TBE poruchy centréalniho nebo periferniho
nervoveho systému jako je postupuijici paralyza, v tezkych pfipadech s respiracni paralyzou (napf. Guillain-Barré syndrom). Po ockovam nebyla zaznamendna zvy$end frekvence primarnich
projevti anebo vyvolani atak autoimunnich onemocnéni. Nicméng, v individualnich pfipadech nelze zcela vylougit, Ze vakcinace miize zplisobit takovou piihodu u pacientli s odpovidajici
genetickou dispozici. Inkompatibility: Vakcina se nesmi misit s jinymi pfipravky v jedné injekéni stfikaCce. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatfeni 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 Cislo: 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 verejného 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:(5)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 peroralnich
davkach.'3

B Ucinnost proti nejcastéji se \
vyskytujicim rotavirovym kmenGm.'-

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 rotavirové vakcina. Prasek pro pfipravu peroralni suspenze s rozpoustédiem. 1 davka (1 ml) po rekonstituci
obsahuje: Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum — ne méné nez 105° CCID, . KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace: Rotarix je urcen k aktivni imunizaci déti od 6 tydni véku
za Ucelem prevence gastroenteritidy zplsobené rotaviry. V' klinickych zkouskéch byla prokdzana tcinnost proti gastroenteritidé zplisobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8].
Davkovani a zpiisob podani: Ockovaci schéma se sklada ze dvou dévek. Prvni davku mozno podat od 6 tydn( véku. Minimalni interval mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé
dévky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno pred dosazenim véku 16 tydnti, ockovaci schéma musi byt dokonceno do 24. tydne véku. Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni
dévku Rotarix, dokoncily 2dévkové schéma vakcinou Rotarix. Rotarix je urcen pouze k peroralnimu podéni. Rotarix se za zadnych okolnosti nesmi podat injekcné. Kontraindikace:
Hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Hypersensitivita po predchozim podani rotavirovych vakcin, intususcepce v anamnéze, nekorigovana vrozena malformace
gastrointestindlniho traktu s moznou predispozici ke vzniku intususcepce. Déti se zndmym nebo suspektnim deficitem imunity. Aplikace vakciny Rotarix musi byt odloZena u osob trpicich akutnim
vaznym horecnatym onemocnénim. Aplikace vakciny Rotarix musi byt odloZena u osob trpicich priijmem a zvracenim. Zvlastni upozornéni a opatreni pro poutziti: Nejsou k dispozici tidaje
0 bezpecnosti a Ucinnosti Rotarixu u détf trpicich gastrointestinalnimi nemocemi nebo poruchou réistu. Byly pozorovany pripady prenosu vylouceného viru z vakciny na séronegativni osoby
v kontaktu s ockovanymi jedinci bez vyvolani klinickych symptomd. Osoby v kontaktu s cerstvé ockovanymi jedinci by mély dodrZovat osobni hygienu. V klinickych studiich se prokazala icinnost
proti gastroenteritidé zptisobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] a GIP[8]. Rozsah ochrany viici ostatnim sérotyplm neni zndm. Interakce s jinymi lécivymi pripravky:
Rotarix |ze podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBVIPV/ Hib)J: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(celobunécna) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (aceluldrni) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti
hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokova vakcina a konjugovana meningokokovd vakcina séroskupiny C. Soucasné podéni Rotarixu a peroraini vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviuje
imunitni odpovéd'na polio antigeny. | kdyz soucasné podani OPV miZe lehce snizit imunitni odpovéd'na rotavirovou vakcinu. Téhotenstvi a kojeni: Rotarix neni urcen k ockovani dospélych.
V dobé ockovani je tedy mozné pokracovat v kojeni. Nezadouci ticinky: V placebem kontrolovanych klinickych studiich dostalo pfiblizné 40200 déti zhruba 77800 davek Rotarixu. Nezadouci
(cinky sefazeny podle frekvence vyskytu. Frekvence jsou hléseny jako: Velmi Casté (> 1/10): podrazdénost, nechutenstvi. Casté (> 1/100, < 1/10): préjem, zvraceni, bolest bricha, regurgitace,
horecka, tinava. Méné casté (> 1/1000, < 1/100): plac, porucha spanku, zacpa. Vzacné (> 1/10000, < 1/1000): infekce hornich cest dychacich, chrapot, vodnaty vytok z nosu, dermatitida,
vyrazka, svalové kfe¢. Riziko vzniku intususcepce bylo hodnoceno v bezpecnostni studii, do niz bylo zahrnuto 63225 subjekd. Ve skupiné dostavajici Rotarix nebylo oproti skupiné dostévajici
placebo zvysené riziko vzniku intususcepce. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Protektivni ucinnost: V klinické studii hodnocen Rotarix podévany podle riiznych schémat (2, 3 mésice;
2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mésicli) na 4000 subjektech. Po dvou davkach 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 vyZadujici lékaf'skou péci 91,8 % (95 % IS: 84; 96,3) a proti rotavirové gastroenteritidé
vyzadujici hospitalizaci 100 % (95 % IS: 81,8; 100). FARMACEUTICKE UDAIJE: Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen s zadnymi dalsimi Iécivymi pripravky. Doba pouzitelnosti: 3 roky.
Po rekonstituci se vakcina musi okamzité aplikovat. ZvIastni opatteni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. Nepodavejte injekcné. 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 Iékai'sky predpis a neni hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhmu tdaji o pripravku 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. Vesikari 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.
PQR32050709

- www.vakciny.cz
GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, www.gsk.cz
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Epidemicky vyskyt Q-horecky — Holandsko 2009

Epidemic outbreak of Q-fever — Netherlands 2009

prof. MUDr. Miroslav Splifio, DrSc.

Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi, UO Hradec Kralové

Vakcinologie 2011;5:62-2.

V roce 2005 byla poprvé izolovana
v Holandsku Coxiella burnetii jako pdvodce
potratl koz na dvou chovnych farmdch. Poté
v roce 2006 byly epizoocie Coxiella burnetii
zaznamendny na 6 farmach koz a jedné
ov¢i farmé. V roce 2007 a 2008 probihaly
epizoocie na sedmi farmach koz a jedné
ovci farmé. Coxiella burnetii mdze infikovat
viechna domdci zvifata na chovnych
farmach, vcetné hlodavc(, pets a ptdkd.
Q-horecka je primdrni zoonéza, kterd se
m(iZe prendset na lidi cestou primarniho
nebo sekunddrniho aerosolu, alimentdrné
i infikovanymi klistaty (2).

Historie Q-horecky u lidi

V letech 1997-2006 bylo diagnosti-
kovano 93 pripadd humdanni Q-horecky.
V obdobi od 1. ledna 2007 do 4. brezna 2009
bylo diagnostikovano:
® vroce 2007 192 pripadd,
® vroce 2008 958 pripadd,
® v roce 2009 prozatim 3 potvrzené
pripady Q-horecky.

Pracovnici hygienické sluzby soudi, Ze
mezi vyskytem epizoocif u zvifat na farmach
a vyskytem humannich pfipadd je pfima
souvislost. K Sifeni plivodce ve vétsiné
pripadid dochdzelo kontaminovanymi feces
pfi potratech zvifat (2).

Opatfeni pfijatd v prabéhu epizoocii
v letech 2008 a 2009

V priibéhu epizoocii bylo zavedeno
povinné hldseni poctu infikovanych zvirat
na chovnych farmach s vysokym procentem
vyskytu potratd u zvirat. Farmy s mensim
poctem zvifat (méné nez 100 zvifat) byly
povinny hldsit vice nez 3 aborty v pridbéhu
30 dnd. Pro velké farmy platilo nahldseni
vy$si incidence potratd nez 5 % v pribéhu
30 dnl. Na farmach byla uplatriovana
pfisnd izolacné-karanténni  opatrent:
pribézna dezinfekce, zdkaz ndvstév
chovnych prostorll po dobu 3 mésicq,

zékaz premistovani zvitat z chovnych box(
po dobu 3 mésicd. V roce 2008 (podzim)
byla zahdjena vakcinace chovnych zvirat
vakcinou Coxevac — producent CEVA - jde
o inaktivovanou vakcinu, antigen faze I,
bez adjuvans (1). Vakcina byla ve velkém
rozsahu pouzita ve Francii k vakcinaci zvifat,
ale nenf licencovdna.

Vakcina  zatim  nebyla  oficidlné
registrovdna, ale Bureau of Animal Health
Preparations prozatim schvalil bezpecnost
vakciny a uvolnil jeji pouziti v terénnim
pokusu.

V  poslednich letech se Holandsko
stalo nejpostizenéjsi zemi Q-horeckou
v EU (endemicky vyskyt od roku 2005)
s vyraznym dopadem na verejné
zdravotnictvi. V soucasné dobé (9. 5. 2009)
probihd epizoocie Q-horecky na radé farem
ovci a koz ve tfech oblastech Holandska.
Veterinarni sluzba spolu s Ministerstvem
zemédélstvi organizuje protiepidemicka
opatreni vcetné izolacné-karanténnich
a povinné vakcinace. Opatreni se realizuji
v okruhu 45 km v okoli aktivniho ohniska
(2,3,4).

Epizoocie Q-horecky, kterd probihala
v roce 2007 ve dvou holandskych
provinciich Noord Brabant a Gelderland,
byla jednou z nejvétsich na svété. Do roku
2007 pocet pripadd humannich forem
v Holandsku neprekrocil ro¢né 15 pripadd.
Zajimavé je pozorovani, Ze znacny pocet
humdnnich pfipad se vyskytl v urbannich
lokalitach. Ani  pfisné uplatfiovani
izolacné-karanténnich opatfeni prozatim
nevedlo k vyznamnému sniZeni incidence
humannich pripadd v okoli chovnych farem.
Téhotné zeny byly vylouceny z kontaktu se
zvitaty na chovnych farmach.

Kolem cest a zp(isobu $ifeni pidvodce
z{stdva stdle fada blize neobjasnénych
otazek. Epidemiologové a pracovnici
Public Health soudi, Ze na Sifeni epizoocii
se vyznamnou mérou uplatnily faktory
zevniho prostredi: predeviim vysoké zevni
teploty a masivni vylucovdni Coxiella

burnetii do zevniho prostfedi, coZ vytvorilo
redlny predpoklad pro nasledné inhalaéni
sitent plivodce. V soucasné dobé je polozen
dlraz na epidemiologickou surveillanci
aintenzivni monitoring (3, 4).

V' roce 2007 bylo retrospektivni
analyzou potvrzeno 73 pripad(i humdnnich
onemocnéni. Infekce byla zaznamendna
koncem jara (kvéten az Cerven). V této
oblasti byly zaznamenané ctyfi spontanni
aborty u Zen; v roce 2006 zaznamenano
6 potratli a v roce 2007 7 potratl -
vinkriminované oblasti bylo v obdobi duben
az kvéten extrémni sucho. Vechny téhotné
zeny byly z oblasti s vysokou incidenci
zoon6zni Q-horecky (oblast Noord Brabant).

Celkovy pocet postizenych Q-horeckou
neni presné zndm. Cdst onemocnéni
probihala subklinicky, asymptomaticky
bez pfiznaki nebo jako  flu-like
infekce. V fadé pripad( probihala pod
obrazem bronchopneumonie s vyraznou
symptomatologii vyzadujici hospitalizaci.

Vyskyt atypickych pneumonii by mél
vzdy vést lékare k podezfeni na Q-horecku.
Pozornost je tfeba vénovat i flu-like
infekcim, ve smyslu prevence pozdni
diagnostiky a zabranéni vzniku chronickych
forem  (granulomatézni  hepatitida
a chronickd endokarditida).

V dnoru 2009 v dlsledku protrahované
epizoocie Q-horecky probéhla v postizenych
oblastech obligatorni vakcinace chovnych
zvifat (ovce, kozy — vice nez 50 zvifat).

Souhrn

V letech 2007 az 2009 je Holandsko
nejpostizenéjsi zemi Q-horeckou v EU.
Protrahované epizoocie Q-horecky na
chovnych farmach ovci a koz se zatim
nepodarilo zvladnout, ani pri uplatiiovani
prisnych izolacné-karanténnich opatreni
a pres zahajenou vakcinaci v roce 2008
(fijen). K onemocnéni lidi dochazi po
inhalacni nakaze, ktera je dominantni

v ov

cestou Sifeni Coxiella burnetii. Kromé



abortd u téhotnych Zen probiha
onemocnéni casto asymptomaticky
nebo jako flu-like infekce, ale

byly zaznamenany i tézké formy
bronchopneumonii. Diiraz je kladen na
zvladnuti epizoocii uplatnénim izolacné-
-karanténnich opatfeni a obligatorni
vakcinaci zvitat.
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Stanovisko Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP k aspiraci pfi ockovani

Opinion of the Czech Vaccinological Society CLS JEP on aspiration during

vaccination

Zpracoval: doc. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D., védecky sekretar CVS, CLS JEP

Vakcinologie 2011;5:64-4.

Aspirace pri ockovani je proces, béhem
kterého se zpétnym tahem za pist strikacky
s vakcinou presvéd¢ime, zda vakcinu
pfi parenterdlnim podani neaplikujeme
do krevni cévy. Aspirace, zejména pfi
intramuskuldrni aplikaci, je stdle bézné
rozSifenou praxi, kterd byla doporucovana
po desetileti i pres to, Ze pro jeji
opodstatnénost neni dostatek védeckych
dikazd. V minulosti byla doporuc¢ovana
fada ,standardnich” technik intramuskuldrnf
aplikace, které byly kombinaci nékolika
postupnych krok(. Pomalé zavedeni jehly
do svalu (1), pomala aspirace pred aplikaci
(2), pomala aplikace jako prevence lokalniho
poskozeni svalové tkané tlakem rychle
aplikované ldtky spojené s bolestivosti (3,
4) a pomalé vytazenf jehly ze svalové tkdné
po aplikaci (5). Takto provddénd technika
prodluzovala aplikaci na 10-20 s. Paradoxné
zdlouhavd aplikace mohla vést k vyssi
okamzité bolesti. V praxi vétsina ockujicich
osob ze zcela pragmatického ddvodu provadi
aplikaci véetné aspirace daleko rychleji,
nez bylo plivodné doporucovano. Vyssi
bezpecnost, pro kterou byla tato technika
doporucovdna, se tak stavd nedcinnou.

Pristup k provadéni & neprovadéni
aspirace je odliSny nejenom mezi
jednotlivymi staty, ale i mezi samotnymi

6kafi ¢ ockujicim  zdravotnickym
persondlem. Americkd akademie pediatrd
ve swych doporucenych postupech

nepovazuje aspiraci pfi intramuskuldrni
vakcinaci za nezbytnou (6). Ve studii se
167 ockujicimi osobami (81 % pediatrd,
19 % sester) 74 % provadi aspiraci pred
intramuskuldrni aplikaci. Aspiraci neprovadi
26 %, a to ani presto, ze byla narodnimi
postupy doporucovdana. Vyskyt komplikaci

po ockovani s aspiraci a bez aspirace byl
srovnatelny (7).

Studii vzajemné srovndvajicich dvé
moznosti  intramuskuldrni  aplikace,
s aspiraci a bez aspirace, neni mnoho.
Vysledky monocentrické, randomizované,
kontrolované studie provddéné v primarni
pediatrické praxi v Torontu v Kanadé lze
povazovat za relevantni (8). Celkem 113
déti (pramérny vék 4 mésice) bylo rozdéleno
do dvou skupin, 57 déti do skupiny se
standardni aplikaci vakciny (s aspiraci)
a 56 déti do skupiny s pragmatickou aplikaci
(bez aspirace). Pro vakcinaci byla pouzita
DTaP-HiB-IPV  vakcina. Bezprostredni
bolest po vakcinaci byla vy3si u skupiny
s aspiraci nez ve skupiné bez aspirace ve
vsech sledovanych parametrech. Ve skupiné
s aspiraci se u 82 % déti objevil pldc versus
u 43 % déti ockovanych bez aspirace
(p < 0,001). Na modifikované Skdle zmén
chovéni pro bolest (od 0 = zadna bolest
do 10 = nejvyssi bolest) dosahla skupina
s aspiraci vy$si primérné bodové hodnoty:
5,6 (5-6,3) nez skupina bez aspirace: 3,3
(2,6-3,9), (p < 0,001). Primérna doba
trvani aplikace vakciny byla delsi ve skupiné
s aspiraci (8,8 s) nez ve skupiné bez aspirace
(0,9 5). U Zadné skupiny nebyl zaznamendn
vyskyt nezadoucich dcinkd bezprostredné
po vakcinaci. Bezpecnost je ale treba
posuzovat obezretné vzhledem k malému
poctu subjektd hodnoceni. Vysledky této
studie ukdazaly, ze vakcinace s aspiraci je
vice bolestivd a ¢asové delsi nez aplikace
bez aspirace. Vy33i bezpecnostni riziko pfi
aplikaci nebylo prokdzano.

Nezadoucf Gcinky ¢i komplikace z dGvodu
nespravné provadéné intramuskuldrni apli-
kace do anterolaterdlni strany stehenniho

svalu nebo do deltového svalu nebyly
dosud hlaseny. Nedostatek relevantnich
Gdajd maze vést k dojmu, Ze aspirace je
efektivni. Nicméné z praktického hlediska
vime, Ze vétsina provddénych aspiraci stejné
neni provadéna v souladu se standardnimi
doporucenimi (dostate¢né pomalu, aby bylo
mozné zaznamenat prdnik do cévy).

Aspirace pfi intradermalni aplikaci nenf
doporucovéna jiz nékolik let (9, 10). U nové
registrované intradermdlni vakciny proti
chripce (IDflu, Sanofi Pasteur) nenf aspirace
vyrobcem doporuc¢ovana a zbytecnost
aspirace je uvedena také v SPC.

Aspirace byla doporucovdna z bez-
pecnostnich ddvodd, aby byla jistota, ze
nedojde k aplikaci do cévniho fecisté.
V nejcasté&ji doporucovanych mistech pro
aplikaci vakcin se ovSem nenachdzi zadné
vetsi cévy, které by mohly byt jehlou
zasazeny a nasledné penetrovany. Dosud
nebyl prokdzan zadny pripad poskozeni
z ddvodu neprovedené aspirace pri
vakcinaci nebo pfipad intravenézni aplikace
vakciny pro nedostatecnou aspiraci.
Vzhledem k velikosti pouzivanych jehel pfi
ockovdni, aplikacnimu dhlu a pritomnosti
pouze drobnych cév v nejcastéjsich mistech
parenterdlnich aplikaci je velice obtizné
proniknout do cévy, a pfitom ji neposkodit
natolik, aby doslo k intravenézni aplikaci.
Nejvyssi poradni organ pro vakcinaci v USA
(ACIP) aspiraci pfi vakcinaci nedoporucuje
jiz od roku 2006 (11). PFi aspiraci naopak
s vakcinou béhem podani. Aspirace
vede ke zpomaleni procesu aplikace
Nejenom u intradermdln{ aplikace vakcin,
kde je aspirace zcela zbytecna, ale



i u intramuskuldrniho podani by neméla
byt nutnost aspirace pfi vakcinaci dale jiz
v nasich podminkach doporucovana.

Na zdkladé vySe uvedenych skutecnosti
vydavd vybor nasledujici doporuceni:

Aspiraci pred intradermalni, intra-
muskularni, ale i subkutanni aplikaci
ockovacich latek nepovazuje vybor za
nezbytnou.
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FLUAD

POMAHA V BOJI
PROTI CHRIPCE

Nabidnéte osobam ve véku 65 let a starSim
néco vice nez obycejnou vakcinu bez adjuvantu.

Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravku: FLUAD. Vakcina proti chfipce; injekéni suspenze v emulzi v pfedpInéné injekéni stfikacce. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: 1 dévka (0,5ml) obsahuje povrchové antigeny chfipkového viru (hemaglutinin a neuraminidasa)*
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Strategie ockovani proti vztekliné v humanni mediciné

Strategy of vaccination against rabies in human medicine

MUDr. Petr Kiimpel,* doc. MUDr. Jiri Benes, CSc.?
! Infekcni oddélent Slezské nemocnice v Opavé
2 Infekcni klinika 3. LF UK, FN Na Bulovce, Praha

Souhrn:

Uspéchy eradikace infekénich chorob zasédhly v poslednim desetileti v ojedinélém pripadé i do oblasti, kde se piivodné zcela

nepredpokladaly, a to do oblasti zoonéz. Aktivni imunizaci domacich a posléze i divokych zvirat proti vztekliné se podafrilo

eradikovat tuto smrtelnou chorobu v nékterych vyspélych evropskych zemich, ke kterym od roku 2004 patii i Ceska republika.

Tento vyrazny tspéch si vynutil zménu strategie ockovani proti vztekliné u nas, a to zejména v oblasti postexpozicni profylaxe.

V prehledu uvadime platna doporuceni Svétové zdravotnické organizace a soucasné odpovédi na konkrétni otazky v antirabické

profylaxi prijaté konsenzem predstavitelii infekcnich pracovist a Narodni referencni laboratofe pro vzteklinu. Provadéni
postexpozicni profylaxe vztekliny je v CR v kompetenci antirabickych center.

Klicova slova: hyperimunni globulin, postexpozicni antirabicka profylaxe, vzteklina, vakcinace

Summary:

In the last decade, successful eradication of infectious diseases was also uniquely achieved in a sphere were it was in fact
not expected, i.e. in the sphere of zoonoses. Active immunisation of domestic, and later of wild animals against rabies, was
successful and in some West European countries this mortal disease was eradicated. The Czech Republic has ranked among these
countries since 2004. Thanks to this enormous success, the strategy of immunisation against rabies had to changed, especially
in the sphere of post-exposure prophylaxis. We provide an outline of current valid recommendations of WHO and responses to
specific questions concerning the anti-rabies prophylaxis which were adopted by the consensus of representatives of centres for
infectious diseases and the National Reference Laboratory for rabies. In the Czech Republic, provision of post-exposure rabies

prophylaxis is in the competence of anti-rabies centres.

Key words: rabies immune globulin, post-exposure rabies prophylaxis, rabies, vaccination

Vakcinologie 2011;5:72-74.

Uvod

Vzteklina patfi po tisicileti k obavanym
chorobam a zasluhuje pozornost pro
celosvétovou  rozsifenost, ojedinélou
patogenezi a mimoradné nepfiznivy priibéh
rozvinutého onemocnéni. Pres veskerd
Gsili Svétové zdravotnické organizace
umird rocné az 55 tisic lidi na vzteklinu,
zejména ze zemi stfedni Afriky a Asie,
pritom 30-50 % dmrti pfipadd na déti
do 15 let. V soucasné dobé neexistuje
v humdnni ani veterindrni praxi Gc¢innd
(écba vztekliny a choroba je vzdy smrtelnd.
V ochrané proti této vazné infekéni nemoci
ma proto zatim zdsadni vyznam ockovani.
Profylaxe vztekliny na rozdil od ockovani
proti jingm nemocem je vyjimecnd tim, Ze
se v humdnni mediciné v naprosté vétsiné
zahajuje az v dobé mozného proniknuti viru
do organizmu. U&innost této postexpozi¢ni

profylaxe umozriuje relativné dlouhd
inkubacni doba choroby, uddvand od 9
dnf do nékolika let. Princip postexpoziéni
ochrany byl navrZen L. Pasteurem a poprvé
spésné pouzit v roce 1885 u chlapce, ktery
byl 3 dny predtim pokousdn vzteklym psem.

Ochrana proti vztekliné ma v soucasné
dobé ve vyspélych zemich komplexni
charakter a kromé pasivni a aktivni
imunizace lidi se na ni podili eradikace
vztekliny u rezervodrovych zvirat. Tato je
provadéna klasickym ockovanim domdcich
zvitat a soucasné imunizaci divokych zvirat
plosnym kladenim ndvnad s ockovaci latkou.

Vzteklina je s vyjimkou nékolika
ostrovnich zemfi rozsifena celosvétove,
aktivni eradikaci choroby se vsak podafilo
v zemich stfedni a zdpadni Evropy
v poslednim desetileti vyrazné snizit
vyskyt vztekliny u zvirat, a fada evropskych

zemi proto mohla byt postupné vyhlasena
za oblasti vztekliny prosté. Posledni
pFipad neimportované vztekliny v CR byl
zaznamendn u lisky v roce 2002 a v roce
2004 byla také Ceska republika oznacena za
rabies-free oblast.

Samostatnou problematiku predstavuje
vzteklina u netopyrQ. ZpGsobuji ji odlisné
typy lysavird, tzv. EBLs (European bat
lyssaviruses). Vyskyt netopyrich lysavir(i
nesouvisi s vyskytem klasického viru
vztekliny, v epidemiologickych pfehledech
se proto vykazuje zvlast. Bohuzel, netopyfi
lysaviry jsou pro ¢lovéka stejné nebezpecné
jako klasicky virus vztekliny. Sporadické
pripady vztekliny u netopyrd se nadale
v zapadnich zemich Evropy i u nds vyskytuji,
posledni zachyt vztekliny u netopyra u nas
byl v roce 2005.

Uvedené skutecnosti vyraznym zpisobem



zasahuji do strategie postexpozicni
profylaxe v Cechach. S moZznym vyskytem
vztekliny na nasem Gzemf je nadale nutno
pocitat zejména v prihrani¢nich oblastech
se Slovenskem a Polskem, riziko rovnéz
trvd po poranéni netopyrem ¢i zvifetem
transportovanym na nase Gzemi z oblasti
s vyskytem vztekliny. Definitivni rozhodnuti
o zahdjeni a zpisobu antirabické profylaxe
zlistavd v kompetenci lékafe antirabického
centra.

Vakciny proti vztekliné

Prvni vakcina v boji se vzteklinou byla
uzita jiz v roce 1885. Na pfipravé vakciny
pracoval L. Pasteur se spolupracovniky
nékolik let pfedtim, kdy prokdzal, ze plvodce
vztekliny je v miSe a mozku infikovaného
zvitete, ale ztrdci svou virulenci jiz po 15
dnech suseni téchto tkani. Pravé suspenze
ze suSené michy vzteklinou nakazeného
kralika byla prvni Gspé&snou, i kdyz primitivni
vakcinou. V ndsledném vyvoji se preslo
z inaktivace viru suSenim na inaktivaci
fenolem a uzivaly se kultivace na mozku
ovci, koz ¢i krdlikd. Do této skupiny vakcin
patfi Sempleho vakcina, kterda ma nizké
vyrobni ndklady a dosud se uzivd v mnoha

zemich Afriky a Asie, u nds byla znama
jako vakcina Hemptova. VSechny tyto
vakciny, které pres r(izné Grovné purifikace
vzdy obsahuji urcity stupen kontaminace
myelinem z pdvodni mozkové tkané, mohou
vést ke vzniku zavaznych nezddoucich
Gcinkl, jejichz typickym obrazem je
postvakcinacni encefalitida.

Nezadouci pfimés myelinu se podarilo
vyresit az v roce 1956, kdy byl virus Gspésné
kultivovan na kachnich embryich. V dalSim
vyvoji se preslo na kultivaci viru vztekliny
na tkanovych médiich. Tento zpGsob vyroby
je sice nejndkladnéjsi, ale takto pfipravené
vakciny maji riziko nezddoucich Gcinkd
minimdlni. Tyto se uvadi u HDCV (virus
kultivovan na lidskych diploidnich burikach)
vakcin pouze kolem 0,11 % v zdkladnim
ddvkovdni, prfi booster ddvce se riziko
nezadoucich acink( ale prekvapivé zvysuje
az na 6 %.

V soucasné dobé jsou u nds registrovany
dvé ockovaci latky proti vztekliné — PCECV
(virus kultivovdn na burkach z kufecich
embryf) vakcina — Rabipur (Novartis, SRN),
a PVRV (virus kultivovan na Vero burikdch,
které pochazeji z tubuldrnich bunék opicich
ledvin) vakcina — Verorab (Aventis Pasteur,
Francie). V obou uvedenych vakcinach je

Tab. 1 Prehled vybranych historickych a soucasnych vakcin proti vztekline

0Oznaceni vakciny Vyrobce

¢i jeji autor

Pasteur Neni 1885

Fermi Nent 1908

Semple Nékolik vyrobcli 1911

Fuenzalida Nékolik vyrobcli 1964

DEV Nent

PDEV Berna 1956

RVA Michigan

PHKCV Lokdlni vyrobci 1960

HDCV Sanofi Pasteur, 1971
Berna, Novartis

PCECV Novartis 1984

PVRV Sanofi Pasteur 1986

0d roku Substrat (kultivacni médium)

Krali¢i mozkomisni mok

Poznamka

Rezidudlni Zivy virus

obsazeno 2,5 IU inaktivovaného virového
lyofilizatu. Vakciny musi byt uchovavany pfi
teploté 2-8 st. Celsia, doba pouzitelnosti
je u Verorabu 3 roky, u Rabipuru 4 roky.
Vakcina se podavd intramuskuldrné
do deltoidni oblasti nebo u malych
déti do anterolaterdlni oblasti stehna.
Kontraindikaci preexpozi¢ni profylaxe jsou
znamé tézké alergické reakce na nékterou
ze slozek vakciny, relativni kontraindikaci
je akutni hore¢naté onemocnéni. Ockovani
neni vhodné v téhotenstvi a u osob
s defektem imunity. U postexpozicni
profylaxe neexistuji zadné kontraindikace,
jednd se ockovani z vitalni indikace.

Hyperimunni globuliny proti vztekliné
Aktivni imunizace proti vztekliné je
mimorddné acinnd, po podani 3 davek
nékteré z modernich na tkdriovych kulturach
pripravovanych vakcin se protilatky vytvareji
u vice nez 99,9 % osob, protekce po ockovani
drivéjsi vakcinou Semple-Hempt je uvadéna
kolem 84 %. I kdyz osoby starsi 50 let si
vytvareji nizsi imunitni odpovéd nez mladsi
osoby, podani 5 davek je dostatecné pro
jejich sérokonverzi. Podobné jako u jinych
vakcin jsou protildtky detekovatelné az

Kde se pouziva

Jiz se neuziva

Vyrazné nezadouci Gcinky

Mozkova tkan ovci, koz nebo kralikd

Rezidudlni Zivy virus

Jiz se neuziva

Vyrazné nezadouci Gcinky

Mozkova tkan ovci, koz nebo kralikd

Casty vyskyt postvakcinaéni

Asie, Afrika

encefalitidy

Mozkova tkdn sajicich mysi

Riziko nezadoucich Gcinkl nizsi

Jizni Amerika

pro snizeny obsah myelinu

Kachni embrya

Alergie na ptaci antigeny

Jiz se neuziva

Kachni embrya Evropa a zbytek
svéta

Fetalni opici bunécnd kultura Casté alergické reakce USA

Bunécnd kultura z ledvin syrského kreckaVyrazné lokdlni reakce Cina, Rusko

Lidské diploidni fibroblasty Zahajuje fadu novych, velmi USA, Evropa

acinnych a bezpecnych vakcin  a dals$i zemé

Kurect fibroblasty Némecko, USA
a dalSi zemé

VERO bunky Francie a dalsi

zemeé

DEV — duck embryo vaccine, PDEV — purified duck embryo vaccine, RVA - rabies vaccine adsorbed, PHKCV — primary hamster kidney cell
vaccine, HDCV — human diploid cell vaccine, PCECV - purified chicken embryo cell vaccine, PVRV — purified vero cell vaccine



za 7-14 dnf po prvni ddvce. Je zfejmé, Ze
v pfipadé rychle nastupujiciho onemocnéni
by toto zpozdéni mohlo nést riziko selhdni
profylaxe. Proto je od pocatku 80. let
vindikovanych pfipadech (obecné indikace
uvedeny v tabulce 2) doporuceno soucasné
dodani protilatek s okamzitym efektem
v podobé hyperimunnich globulind (pasivn{
imunizace). Toto poddni imunoglobulinu
proti vztekliné vSak mlze oslabit dcinek
soucasné podané vakciny, proto je ddlezité,
aby doporucend davka nebyla pfekrocena
a aby preparat byl poddn pouze jednou,
optimalné soucasné se zahdjenim vakcinace,
vyjimecné do 7. dne od pocatku ockovéni.

Prvni pripraveny hyperimunni globulin
byl heterologni korisky, brzy poté byl
pripraven i hyperimunni homologni lidsky
globulin, vyhledové budou tyto preparaty
ziejmé  nahrazeny ~ monoklonalnimi
protilatkami.

V soucasné dobé je v CR hyperimunni
globulin dostupny pod ndzvem Favirab
(Aventis Pasteur, Francie), ktery obsahuje
v 1 ml 200-400 IU purifikovaného koriského
imunoglobulinu. Jednd se o globulin

heterologni a jeho poddni mize byt spojeno
s obecné znamymi riziky, proto musi byt
aplikovdn zdsadné frakcionované. U lidi
s precitlivélosti na slozky korského séra
a také u téhotnych by mél byt podavan
specificky antirabicky globulin lidsky, tento
viak v soucasné dobé v CR nenf registrovan.
Favirab se poddvd v davce 40 IU/kg, pficemz
je vzdy dcelné infiltrovat oblast poranéni
maximalné moznou ¢asti vypoctené ddvky,
dovoluji-li to anatomické poméry. Prepardt
nesmi byt poddn intraven6zné. Pri potrebé
vétsitho mnozstvi latky k infiltraci je mozné
sérum fedit 2-3x 0,9% roztokem chloridu
sodného. Favirab musi byt uchovédn pri
teploté 2-8 st. Celsia, nesmi byt zmrazen.

Preexpozicni antirabicka profylaxe
Preexpozicni profylaxe je v CR v soucasné

dobé provddéna vzacné, a to dvéma

zpUsoby.

1. Jako zvlastni ockovani dle Vyhlasky c.
537/2006 ze dne 29. listopadu 2006
o ockovani proti infekénim nemocem
u osob, pracujicich v laboratofich, kde se

Tab. 2 Indikace postexpozicni profylaxe podle typu kontaktu

Stupenn  Typ kontaktu se zvifetem
expozice
I.  dotek ¢i krmeni zvifete;

oliznuti neporusené kize

II.  kousnuti bez zfetelného porusent kize;

malé skrabnuti bez krvacent;
oliznuti porusené kize

III.
kontaminace sliznice slinou

Klinické projevy

neporusena kize

ragady, eroze, ekzém, povrchni skrdbance: po pokapani

pracuje s virulentnimi kmeny vztekliny.
2.7a dhradu s doporucenim osobdm,

cestujicim do oblasti s vysokym

vyskytem vztekliny, event. veterindriim

a dalsim osobdm, prichdzejicim do styku

s virem vztekliny.

V preexpozi¢ni profylaxi se poddva
1 injekce vakciny intramuskuldrné ve
trech davkach 0., 7., 21.-28. den, booster
davka u Verorabu za 1 rok a ddle co 3
roky, u Rabipuru dle hladiny protilatek
(pfi hodnotdch pod 0,5 IU/ml) co 2-5
let. U osob s imunodeficienci nebo osob
starSich 50 let je vhodné vysetfit hladinu
specifickych protilatek za 2—4 tydny po tfeti
davce a podle vysledku pfipadné zakladni
ockovani rozsifit o jednu davku navic, pokud
nebyla dosazena dostatecnd séroprotekce.

Postexpozicni antirabicka profylaxe
Indikace k vakcinaci po poranéni ¢i
kontaminaci k(ize nebo sliznice ran vzteklym
¢i potencidlné vzteklym zvifetem jsou
pomérné presné stanoveny doporucenimi
Svétové zdravotnické organizace

Doporucena
profylaxe
zadna

vakcina

octem nebo citronovou stavou kiize pali

krvavé poranénf (kousnuti nebo skrabnuti); krvavé poranéni kiize;

sérum + vakcina

jde-li o expozici sliznice, m(ize byt sliznice zcela intaktni

Pozn.: Kontakt s krvi, moci nebo trusem zvifete neznamend expozici.

Tab. 3 Kategorie zvitat podle rizikovosti prenosu vztekliny

Skupina Velikost  Zastupci
rizika
IV vysoké Selmy, netopyri
III  malé kopytnici, primati

a vsichni ostatni savci
mimo skupinu IV a II
hlodavci, zajicovci,
hmyzozZravci

II  minimalni

I  Zadné ptdci, studenokrevni

obratlovci

Indikace profylaxe,
jde-li o nevysetritelné zvire

ano, jde-li o oblast s moznym vyskytem lysy?

nebo chovani zvirete je neadekvatni

ano, jde-li o oblast s moznym vyskytem lysy

nebo chovani zvirete je neadekvatni

ano, jde-li o oblast s moznym vyskytem lysy

a soucasné neadekvatni chovani zvireted

zadné

Slozky profylaxe
sérum + vakcina

pfi splnéni obou podminek: sérum +

vakcina, jinak obvykle staci samotnd
vakcina®

pfi splnéni obou podminek: sérum +

vakcina, v ostatnich pripadech zadna
profylaxe

zadnd profylaxe

@ U netopyrii vzhledem k tomu, Ze se jednd o létajici savce schopné migrace na dlouhé vzddlenosti, neplati standardni vymezeni rabies-free oblasti — viz otdzky . 3 a 7.

b Poddni samotné vakciny je indikovdno dle doporuceni SZ0 v téchto piipadech: nekrvavy kontakt prostiednictvim poruseného kozniho krytu (expozice IL. stupné) a pripady, kdy
postizend osoba byla jiZ drive ockovdna proti vztekliné. Kromé toho se takto postupuje i v pfipadech spadajicich do skupiny III, jestlize od expozice uplynulo vice nez 90 dnii
(konsenzus, viz nize) a jizva po pokousant je klidnd; potfisnéni sliznice nebo porusené kiize atenuovanou antirabickou vakcinou uréenou k ockovani lisek; pripady, kdy riziko
infekce clovéka je hodnoceno jako velmi nizké, takZe je srovnatelné nebo nizsi nez riziko poddni antiséra.
¢ Pokousdni americkym lesnim svistém a bobrem se posuzuje jako poranéni zvifetem III. skupiny.

? Tato situace je velmi mélo pravdépodobnd.



Tab. 4 Piehled moznych postexpozicnich vakcinacnich schémat dle SZ0

Standardni rezim Tzv. Zahrebské schéma Intradermalni rezim Intradermalni rezim

(tzv. Essenské schéma) (2-1-1) 2-2-2-0-1-1 8-0-4-0-1-1
Charakteristika 1 davky 1 mli.m. 1 mli.m. 0,1-0,2 mli.d. 0,1 mli.d.
vakciny (Rabipur) (Rabipur)
0.den 1x 2x? 2x3 8x?
3.den 1x - 22 -
7.den 1x 1x 2x2 4x3
14. den 1x - - -
21.den - 1x - -
28. den 1x - 1x 1x
90. den - - 1x 1x
Pocet navstév lékare 5 3 5 4
Spotreba vakciny 5ml 4 ml <2ml <15ml

@ Vakcina se aplikuje na nékolik riznych mist soucasné.

® spora vakciny se uplatni tehdy, je-li ockovdno vice osob soucasné (po rozpusteni lyofilizovaného obsahu lahvicky musi byt cely obsah spotiebovdn ihned, nebo musf byt

znicen).

a amerického Centra pro kontrolu nemoci
(CDC). Tyto materialy se staly podkladem pro
Ceska doporucenf (viz literatura).

Prestoze riziko komplikaci vakcinace je
v CR u registrovanych vakcin velmi nizké,
je nutné indikaci prisné zvaZovat. Obecné
indikace k postexpozi¢ni profylaxi dle
doporuceni SZ0 s ohledem na posouzent
typu kontaktu s potencidlné vzteklym
zviretem uvadi tabulka 2, kategorii zvifat
ve vztahu k riziku vztekliny tabulka 3.

V postexpozicni profylaxi se podavaji
obé u nas registrované vakciny v péti
davkdch 0.-3.-7.-14.-28. den, u Rabipuru
je registrovano i ctyrdavkové schéma
Zahrebské, kdy se prvni den aplikuji 2
davky vakciny (do obou deltovych svald)
a dale po jedné ddvce ve dnech 7. a 21.
Z ekonomickych divodd je v nékterych
zemich povolena i intradermdlni aplikace
vakciny s pouzitim vyrazné nizsich ddvek
ockovaci latky, u nds se tento zplsob
profylaxe nepouziva.

Konsenzus predstavitell infekénich
pracovist v CR a NRL pro vzteklinu
Pfiznivé zmény ve vyskytu vztekliny

Tab. 5 Kritéria pro posuzovdni chovani zvirete

v evropskych zemich, ale i rozvoj cestovni
mediciny pfinesly otdzky, jejichZ odpovédi
nelze jednoznacné vyvodit z doporuceni
Svétové zdravotnické organizace. Proto
byl velmi pfivitdn konsenzus predstavitell
infekénich pracovist a NRL pro lysu v fesent
konkrétnich otdzek, ktery byl prijat v roce
2003.> Konsenzus neznamena zdvazny
pokyn a jeho cilem je pomoc lékar(im
v konkrétnich rozhodovanich v bézné praxi.
Nasledné uvedené je struénym vybérem
otdzek a odpovédi z prijatého konsenzu.

1. Ockovat osoby poranéné stredné vel-
kymi hlodavci (potkan, veverka, krecek),
hmyzozZravci (rejsek, jezZek, krtek) a zaji-
covci (zajic, krdlik) ?

Pfi poranéni hlodavci, hmyzoZravci
a zajicovci se profylaxe bézné nepodava.
Profylaxe pfi poranéni témito zvifaty se
podava jediné pri expozici III. stupné dle
WHO (viz tabulka 3) prokdzané rabickym
zvitetem. Je-li zvife nevysetfitelné, je
profylaxe indikovdna jen tehdy, bylo-li zvite
zjevné nemocné (vCetné neadekvatniho
chovani), a soucasné v prislusné lokalité se
vyskytuje lysa.

Okolnosti, které dovoluji hodnotit kousnuti zvifetem jako normalni (pfimérené)

zvire (samice) brani mlddata
zvite reaguje na zplsobenou bolest
¢lovék zvire krmi nebo hladi

clovék zvite prondsleduje, zvire nema kam utéci
zvite je prekvapeno necekanou blizkosti ¢lovéka (nerespektovant Gtékové vzdalenosti)
zvite, které se nachazi v blizkosti clovéka, je nahle vystraseno prudkym pohybem, zvukem apod.

2. Jakd je pravdépodobnost prenosu in-
fekce neprimym kontaktem?

Profylaxe v pfipadech nepfimé expozice
je indikovana tehdy, jestlize soucasné
plati, Ze (a) zvife bylo prokdzané nebo
pravdépodobné  rabické, (b) doslo
k vyznamné kontaminaci predmétu
slinami zvifete (pravdépodobnost roste,
jestlize zvife Gtoci a kouSe, naopak je
minimalni u hlodavcd a zajicovci), (c) lze
predpoklddat, ze virus z(istal aktivni v dobé
poranéni ¢lovéka. Virus lysy si zachovava
infekciozitu po dobu 1-3 dnd, neni-li
vystaven pfimému slune¢nimu zéfeni nebo
extrémnim teplotam (> 30 °C, ¢i naopak
opakované zmrazeni a rozmrznuti). Pfi
expozici slunecnimu zarenf je devitalizovan
za 2-3 hodiny prfi 30 °C. Ve tkdnich
mrtvého zvitete mdze virus z(stat aktivni
po dobu nékolika tydnd pfi 4 °C, pfi nizsich
teplotach po dobu nékolika mésic(i. Druh
podané profylaxe pak lze odvodit ze zasad
popsanych v tabulce 3.

3. Jak resit pokousdni nezndmym psem
v rabies-free oblasti, jestlize k pokousdni
doslo v souvislosti s migraci osob (nddrazi,
festivaly, velkd sportovni utkdni)?

u domdcich zvirat (zvl. psi, kocky, opice): clovék v blizkosti zvirete ji potravu, po které zvire touzi
pouze u psu: rychly pohyb (béh, jizda na kole apod.) v blizkosti psa nebo jeho teritoria

Pozn.: 0 tom, jaké priznaky u zvitete mohou byt hodnoceny jako projev onemocnéni nebo dokonce projev lysy, rozhodne ve spornych pripadech konzultace s veterindrem.



V téchto pripadech nelze spravnou
odpovéd logicky odvodit, [ze se
pouze pokusit o wvysloveni obecné
akceptovatelného doporuceni. Konsen-
zudlné bylo prijato nasledujici pravidlo:

Profylaxe nemusi byt podana v pripadech,
kdy zaroveri plati tfi podminky: (1) Pes se
nachazi v doprovodu lidi nebo je zfejmé,
Ze je v lidské péci (napf. je uvazany pred
prodejnou); nejedna se tedy o toulavé, volné
pobihajici zvite. (2) Pes svym zjevem ani
svym chovanim nejevi znamky nemoci. (3)
Poranéni lze hodnotit jako vyprovokované
- viz tabulka 5.

4. Jak velké smi byt prodleni mezi expozici
a zahdjenim profylaxe?

Profylaxe by obecné méla byt zahdjena
co nejdrive po expozici, zejména jednalo-
-li se o masivni expozici III. stupné.
Odklad zahdjeni antirabické profylaxe
do veterindrniho vySetfeni zvifete od
expozice je mozno povolit, jde-li o zvire,
které bude mozno v nejblizsi dobé zajistit
a vysetfit, a soucasné riziko prenosu
vztekliny pfi poranéni je hodnoceno jako
nizké. Argumenty, svédcici pro nizsi riziko
nakazy vzteklinou, které podporuji odklad,
podava tabulka 6. Konsenzudlné byla
prijata moznost povolit odklad profylaxe
v délce 2 dnQ, respektive 48 hodin. Je-li
béhem uvedenych 48 hodin zvite vySetfeno
veterinafem a shleddno zdravym, profylaxe
se odloZi o dalsi 4 dny, nez skonci observace
zvirete. Jakékoli projevy svédcici o mozném
onemocnéni zvirete lysou jsou ddvodem pro
(1) okamzité zahdjeni profylaxe u pacienta,
(2) utracenf zvitete a vySetfeni jeho mozku
na pfitomnost rhabdoviru.

5. U kterych poranéni lze podat jen
vakcinu bez séra?

Poddni samotné vakciny je indikovano
dle doporuceni WHO v ndsledujicich dvou

pripadech:

e Nekrvavy  kontakt  prostfednictvim
porudeného kozniho krytu (expozice II.
stupné).

e Pripady, kdy postizena osoba byla jiz
drive ockovana proti lyse. Konsenzudlné
byly prijaty jesté tfi dalsi indikace:

e Stav, kdy od expozice uplynulo vice nez
90 dn( a jizva po pokousdni je klidna.

e Potfisnéni sliznice nebo porusené kize
atenuovanou antirabickou vakcinou
uréenou k peroralnimu ockovdni lisek.
Vakcina obsahuje virus s podstatné
snizenou patogenitou.

¢ Pripady, kdy riziko infekce ¢clovéka je
hodnoceno jako velmi nizké, takze je
srovnatelné nebo niZsi nez riziko podant
antiséra. Rozhodovani v tomto vzdy
slozitém pripadé spadd do kompetence
lékare antirabického strediska.

6. Jakou profylaxi podat gravidnim Zendm
a osobdm s poruchou imunity?

U gravidnich Zen se postupuje
podle téhoz schématu jako u ostatnich
osob; jedna se o vitalni indikaci.
U imunodeficientnich pacientd se md
podat sérum i pri expozici II. stupné. Dale
se doporucuje ovérit si Gc¢innost podané
profylaxe vySetfenim hladiny protilatek
po ukonceni vakcinace a podle vysledku
eventudlné pre- ¢i postexpozicni vakcinacni
schéma doplnit dal$i davkou.

7. Je mozno podat sérum i poté, co byla
zahdjena vakcinace?

Antirabicky imunoglobulin m(ze byt
podan az do 8. dne po zahdjeni vakcinace.
Nepoddniimunoglobulinu pacientovi, ktery
se dostavi az 8. den po zahdjeni vakcinace,

Tab. 6 Argumenty pro sniZeni odhadovaného rizika pri expozici lyse

¢ jednalo se o domdci zvite, které se netould v prirodé
e zvire je podle (dajd majitele ockovano alespon 2 ddvkami vakciny
e zvite nejevilo zndmky neadekvdtniho chovani - viz tabulka 5

¢ jednalo se o expozici II. stupné

¢ jednalo se o poskrabani, a nikoli pokousdni (riziko prenosu vztekliny pfi poskrdbant je

asi 50x nizsi)

® pokousani ¢i poskrabdni bylo vedeno pres odév, ktery pravdépodobné zachytil vétSinu

slin

¢ rdna byla ihned o3etfena lege artis (dikladné vymyti vodou a mydlem nebo roztokem
detergentu, poté aplikace jodové tinktury nebo 70% etanolu); riziko vztekliny lze takto

snizit 10x

e dana lokalita sice nesplriuje kritéria rabies-free oblasti, ale presto epizooticka situace

mUze byt hodnocena jako klidna

viak nenf chybou.

Zavér

Pfes pokroky mediciny na poli infekcnich
nemoci umira ve svété rocné na vzteklinu
vice nez 50 tisic lidi. Tato dmrti jsou
v naprosté vétsiné pripadd zbytecna, zplsob
ochrany je dostate¢né zndm, z velké ¢asti
se jedna o dmrti déti. Uspéchy v eradikaci
choroby v nékterych evropskych zemich
davaji $anci na snizenf rizika této smrtelné
nemoci v globdlnim méfitku.

PfestoZe se i Ceska republika fadf od roku
2004 k zemim prostym vztekliny, je nutno
s rizikem nakazy v urenych pripadech
pocitat. V rabies-free oblasti se antirabickd
profylaxe nadale konstantné podavéd po
expozici s moznym prenosem vztekliny
v pfihranicnich oblastech se staty, kde se
vzteklina nadéle vyskytuje, a to az do 50
km od hranic (v podminkach CR pfedeviim
hranicni oblast s Polskem a Slovenskem),
rovnéz po poranéni netopyrem ¢i vlkem
aplikujeme antirabickou profylaxi vzdy.
Prestoze je postexpozicni profylaxe
v Cechach provadéna v antirabickych
strediscich, musi byt i ostatni, zejména
prakticti [ékafi seznameni s principy spravné
a v€asné indikace k profylaxi, ktera jedina
m(ze po akviraci nakazy zabrdnit letdlnimu
zakonceni choroby.
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Virus vztekliny z ¢eledi Rhabdoviridae, rodu Lyssavirus, kam patfi dale kromé viru vztekliny také viry Lagos bat, Mokola,
Duvenhage, European bat Lyssavirus 1 a 2 a Australian bat lyssavirus. Jedna se o RNA viry tvaru projektilu, velikosti

priblizné 75 x 180 um.

Inkubacni doba:

0d 6 dndl do nékolika let, vétSina pacientd onemocni do 90. dne po expozici. Inkubacni doba je druhové odlisnd a do
znacéné miry zavisld na misté poranént, kratsi doba je u poranéni v blizkosti CNS, zejména pfi poranéni hlavy ¢i krku.

Charakteristika:

Po prdniku viru do CNS se jedna vZdy o smrtelné onemocnéni. V prodromalnim obdobi jsou pozorovany nespecifické
priznaky, jako je horecka, anorexie, spavost, parestezie, podrazdénost. Po nékolika dnech nastupuji spazmy svalstva
hltanu, hydrofobie, hyperpyrexie, hyperreflexie, hypertonus, neklid, dzkost, deliria. Kromé této neklidné, zufivé formy
se mize vyskytnout i forma némad — paralytickd s prevlddajicimi perifernimi parézami, hypotonif, areflexii. Pacient

umird v kématu béhem 1-2 tydnd.

Epidemiologie - svét:

Vzteklina je rozsitena s vyjimkou Antarktidy a nékolika ostrovnich zemi celosvétové. Rocné je Svétové zdravotnické
organizaci hldseno vice nez 50 tisic dmrti. PloSnym ockovanim divokych zvifat a cilenym ockovanim zvifat domacich
se podarilo v tomto tisicileti eradikovat vzteklinu v fadé evropskych zemf, aktivni osvétou postupné snizovat zbytecnd
amrti v Asii, Africe a Stfedni Americe. Ro¢né jsou proti vztekliné po expozici ockovany asi 4 miliony lidi.

Epidemiologie - CR:

0d roku 2002 se vzteklina v CR s vyjimkou ojedinélého zachytu u netopyrd nevyskytuje. Mozné jsou importované

pripady jak u zvitat, tak u lidi.



Registrované ockovaci latky:
Rabipur je registrovan od 1. 3. 1986, vyrobcem je firma Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH. Verorab je
registrovdn od 22. 1. 1990, vyrobcem je Sanofi Pasteur s. a.

SloZeni a forma:
Obé registrované vakciny obsahuji nejméné 2,5 IU inaktivovaného viru vztekliny v jedné davce.

Indikace a ddvkovani:

Indikaci preexpozicni vakcinace je riziko opakovaného kontaktu s virem vztekliny. V zakladnim ockovani se podava
jedna davka vakciny v intervalu 0, 7, 21 nebo 28 dni u vakciny Rabipur a v pripadé Verorabu ve dnech 0, 7, 21.
Indikaci postexpoziéni vakcinace je mozna expozice a akvirace viru vztekliny. Podava se 1 davka vakciny ve dnech
0,3,7, 14 a 28, schéma je stejné u Verorabu i Rabipuru, u preparatu Rabipur je v CR dale registrovano tzv. Zahrebské
schéma 2-1-1, kdy se vakcina aplikuje 0., 7. a 21. den (v den 0 se poddvaji dvé davky vakciny do rdznych mist téla
intramuskuldrné).

Kontraindikace:

Postexpozicni vakcinace je provadéna z vitalni indikace a kontraindikace nejsou. V preventivnim podani je
kontraindikaci obou vakcin téhotenstvi, horecnaté onemocnéni, precitlivélost na slozky vakciny. Laktace neni
kontraindikaci.

Tomas Fait, Michal Vrablik, Richard Ceska a kolekeiv
Preventivni medicina

PREVENTIVNI

Maxdorf 2008, 552 str., Edice Jessenius
ISBN: 978-80-7345-160-8

Cena: 695 K¢

Format: B5, vaz.

Publikace pojedndva o preventivni mediciné, kterd je sice modernim obo-
rem, ale prevenci se zabyvali jiZ 1ékafi pfed mnoha tisici lety. V knize je
zdiraznéna role praktického lékate, ktery miiZze byt kli¢ovym zprostied-
kovatelem masové individualizované prevence a podpory zdravi.

Je k tomu preduréen svymi védomostmi, znalosti pacienta a jeho rodiny,
znalosti anamnézy a prosttedi, ve kterém Zije a pracuje, a schopnosti
posoudit hodnoty a preference pacienta. TotéZ plati i pro praktického 1é-
kate pediatra. Publikace v dalsich kapitolich pfinasi prehled soucasnych
programil primdrni a sekundirni prevence v jednotlivych oborech, napt.
gynekologii, obezitologii, diabetologii, onkologii, ortopedii, psychiatrii

a v mnoha dalgich oblastech.
JESSENIUS




Epidemicky vyskyt Ebola Reston viru na farmach prasat (Filipiny)

Epidemic outbreak of Ebola Rerston in pigs in the Philipines
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Ebola Reston virus byl poprvé objeven
na Filipindch v roce 1989 izolaci od
makakd a dalSich druhd opic. Opice byly
exportovdny z oblasti Laguna Ferlite do
laboratofi v Restonu, ve staté Virginia (USA),
kde byla provedena izolace viru a jeho blizsi
charakteristika. Pfi opakovaném kontaktu
lidi s opicemi dochazelo k expozici virem
Ebola Reston, ktery doposud nevyvolal
zdvazné onemocnéni u lidi nebo dmrti.
Pfi rozsdhlé epizoocii opic virem Ebola
Reston doslo v roce 1990 k infekci
priblizné 25 osob, u kterych byly nasledné
prokdzdny protilatky. U postizenych
osob se onemocnéni manifestovalo
v lehké formé jako flu-like syndrom.
V prabéhu rekonvalescence doslo k dplnému
uzdraveni. U fady osob s pozitivnim
priikazem protildtek probéhlo onemocnéni
zcela asymptomaticky (1, 2, 3).

Do soucasné doby bylo popsdno 5
distinktivnich species viru Ebola: Ebola
Zair (1976), Ebola Stidan (1976), Ebola Cote
d’Ivoire (1994), Ebola Bundibugyo (2003-
8) a Ebola Reston (1989). Viry Ebola Zair,
Stddn a Bundibugyo vyvolavaji zdvainé
formy epidemii hemoragickych horecek
s vysokou mortalitou, kterd se pohybuje
v rozmezi 25-90 %. K prenosu Ebola vir(i
dochazi obvykle pri kontaktu s krvi nebo
ostatnimi télnimi tekutinami infikovanych
zvirat nebo osob. Species Cote d'Ivoire
a Reston zplisobuji mirné formy onemocnéni
(1).

V prosinci 2008 (12. 12. 2008) WHO,
FAO a UN zvefejnily zpravu o vyskytu Ebola
Reston viru na dvou prasecich farmach
na Filipindch (provincie Nueva Ecija
a Bulacan). V priibéhu epizoocie u prasat,
kterd probihala jiZ ve druhé poloviné roku
2008, byl poprvé izolovan virus Ebola
Reston od prasat. V epizoocii byl prokdzan
soubézny nalez salmonel a virového
praseciho respiracniho a reprodukéniho
syndromu a zvy3eny Ghyn prasat (2).

V pribéhu epizoocie bylo k izolaci viru
Ebola Reston odebrano a vysetfeno 28
vzork( tkani prasat z farem umisténych

v karanténé. Vzorky byly vySetfeny v CDC
v Atlanté s pozitivnim prikazem viru u 6
vzorkd. Narodni veterindrni sluzba nafidila
izolaci, komplexni karanténni opatrenf
a utraceni zvifat. Byla nafizena prisna
hygienickd opatfeni (opakované myti rukou,
Gc¢innd dezinfekce, noSeni ochranného
odévu a pomdcek).

Koncem prosince (23. 12. 2008) oznamily
FAQ, OIE a WHO, ze Narodni zdravotnicka
sluzba Filipin pozadala o pomoc expert(
vyse uvedenych organizaci pfi objasnéni
epidemiologické situace a provedeni
laboratornich vysetfeni. Jiz dfive byla
pritomnost viru Ebola Reston prokdzana
u opic pri epidemickém vyskytu v letech
1989-1990, 1992 a 1996, coz potvrzuje
dlouhodoby endemicky vyskyt. Tym
expertll pracoval spole¢né a vypracoval
navrh komplexnich izolacné-karanténnich
opatfeni. Maso z nemocnych a uhynulych
prasat se nesmélo dostat do spotrebitelské
sité a nesmélo byt zpracovano do krmnych
smésf (3).

Koncem ledna 2009 (30. a 31. 1.
2009) byla zvefejnéna souhrnna zprava
o pozitivnim prikazu protilatek proti
Ebola Reston viru u 5 z 50 pracovniki
postizenych farem (oblast Bulacan,
Pangasinan a Valenzuela City). V této
souvislosti byly odebrany dalsi vzorky krve
u 77 osob. Jedinci s pozitivnim prikazem
protilatek nevykazovali Zddné symptomy
manifestniho progresivniho onemocnéni.
Experti diskutovali otazku dalstho mozného
Sifeni viru na prasecich farmdch a mozného
zplsobu prenosu na lidi (5, 6).

Jedinci s pozitivnim prikazem protildtek
byli muzi ve véku 22-52 let, ktefi
v poslednich 12 mésicich neprekonali Zaddné
infekéni onemocnéni. Bylo konstatovdno,
Ze séropozitivni osoby byly infikovdny pfi
oSetrovani prasat. Osetfovatelé dlouhodobé
pred epizoocii nepouzivali zddné ochranné
pomdcky. V soucasné dobé je epizoocie
Ebola Reston viru u prasat jiz pod kontrolou
a pomalu vyhasind. Predstavuje viak mozné
epidemiologické riziko pro lidi a zvirata.

Pfi dodrzovani nafizenych izolacné-
-karanténnich opatrenf je riziko prenosu viru
na lidi nizké. V rdmci karanténnich opatfeni
bylo na farmach odebrdno 1 039 vzork(
krve od prasat s negativnim vysledkem
(prikaz antigenu, izolace viru). Soucasné
byly pracovniky CDC odebrany dalsi vzorky
tkdnf k prikazu antigenu viru. Z hlediska
prevence dalsiho mozného Sifeni agens
(prevence profesiondlnich onemocnéni)
je nutné dlsledné uplatriovani preven-
tivnich opatfeni na komercnich i soukro-
mych farmdch. Veterindrni sluzba kontroluje
pohyb a zasilky zvifat na strategickych
mistech kontrolnich bod{ karantény.

Souhrn

Poprvé byl Ebola Reston virus prokazan
a izolovan mimo opici druh, a to pozitivni
izolaci od prasat v prlibéhu epizoocie.
Z dosavadniho epidemiologického Setfeni
vyplyvd, Ze Ebola Reston virus byl prenesen
z prasat na lidi bez manifestace zavazného
onemocnéni. Tyto zavéry se tykaji pouze
dospélych zdravych osob a je predcasné
predikovat mozny vliv Ebola Reston viru
na populacni drovni. Riziko prenosu viru
na zdravé dospélé jedince je nizké, ale
nelze vyloucit stupen rizika na ostatni
skupiny osob, jako jsou napf. osoby
imunokompromitované, po imunosupresivni
lécbé, téhotné Zeny, déti aj.

V soucasné dobé nelze exaktné odpo-
védét na otdzku, jaké riziko hrozi lidem na
chovnych farmach prasat a opic pfi vysoké
koncentraci viru Ebola Reston v zevnim
prostfedi, jestlize se epidemie vymkne
kontrole. V endemickych ohniscich Ebola
Reston viru WHO a FAO zddraznuji epide-
miologickou surveillance. Prozatim zdstava
fada otdzek tykajicich se zdrojd ndakazy,
jejich prikazu i zpsobu prenosu, stanoveni
virulence a chovani viru v zevnim prostredi
neobjasnénd. Nelze jednoznacné deklarovat,
Ze tento virus neni nebezpecny, nevime vsak,
zda v budoucnosti neziska vyssi virulenci,
eventualné potencidl dalSiho Siten.
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0ckovani v CR roéné zachrani az 500 lidskych Zivoti

Annually vaccination in the Czech Republic saves 500 lives

Vakcinologie 2011,;5:80.

Praha, 15. dubna 2009 - Pravidelna ockovani v Ceské republice rocné zachrani na 500 lidskych Zivotd a zabrani az 150 tisicim
infekcnich onemocnéni, proti nimz existuji ticinné vakciny. V Evropé pak diky vakcinaci neonemocni na 3 miliony lidi. O pfinosu
a dilezitosti prevence v boji proti infekénim chorobam dnes v Senatu Parlamentu CR diskutovali cesti i zahranicni odbornici na

svs

seminari poradaném Kancelari

vvo

Svétové zdravotnické organizaci v CR za pfitomnosti nejvyssich predstaviteld Regionalni Gfadovny této

organizace a Evropského centra pro kontrolu nemoci se sidlem ve Stockholmu. Podle jejich tidaji je v evropském regionu ockovanim
chranéno na 90% détské populace, u nas je proockovanost 95 az 98% podle jednotlivjch onemocnéni.

ZvySovani informovanosti o dllezZitosti
prevence infekénich onemocnéni si klade za
cil Siroka kampari, kterou jiZ ¢tvrtym rokem
poradd Svétova zdravotnicka organizace
pod ndzvem Evropsky imunizacni tyden.
,Vzhledem k tomu, Ze Ceskd republika je
predsedajici zemi EU, nase dnesni debata se
netykd pouze soucasné a budouci situace
v ockovdni v CR, ale v celém evropském
regionu,” uvedla k semindfi v Sendtu
feditelka ceské kanceldfe WHO Alena
Steflovd. Jednotlivé staty jsou vyzyvany
vyuzit kampané k Sifeni informaci, které
pomdhaji zvySovat efektivitu vakcinacnich
programil v jednotlivych zemi, a zd(iraz-
fiovat, Ze ockovanf proti infekénim nemocem
patfi dosud mezi nejefektivnéjsi preventivni
opatfeni, a to jak ze zdravotniho, tak
ekonomického hlediska.

. Patfime mezi evropské zemé s jednim
z nejvyssich procent proockovanosti vibec.
I diky tomu se ndm napfiklad podarilo naplnit
oCekdvani WHO a zastavit vyskyt spalnicek.
Naopak ve srovndni s ostatnimi evropskymi
zemeémi je u nds velmi nizkd proockovanost
proti chripce, a to ve vSech vékovych
kategoriich,” upozornil hlavni hygienik Ceské
republiky Michael Vit. Pfitom sezénni chfipka
je podle evropskych statistik kazdorocné
pricinou amrti az 200 tisic lidf.

Mezi hlavni vyzvy Svétové zdravotnické
organizace v Evropé patfi vymyceni vyskytu
spalnicek, s nimz WHO pocitalo do roku

2010. Podle zastupkyné reditele Regionalni
Gradovny WHO pro Evropu Nata Menabde
pocet pripad(i onemocnéni spalnickami sice
v poslednim desetileti klesl o 90%, infekce
vak propukd naddle, a to i ve statech zapadni
Evropy. ,.Jen za prvni mésice roku 2009 doslo
v Evropé k vice neZ 550 pripadim spalnicek
a odhadujeme, Ze 3 miliony obyvatel EU nemaji
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proti této infekci imunitu,” doplnila Zsuzsanna
Jakab z Evropského centra pro prevenci
a kontrolu nemoci.

Hlavnimi prioritami ¢eského ockovaciho
programu i nadéle z(stavd zavedeni plosného
ockovani proti pneumokokovym infekcim,
které WHO opakované doporucuje. Jak
upozornil predseda Ceské vakcinologické
spolecnosti Roman Prymula, Ceska republika
se pridd k ostatnim osmndcti evropskym
zemim, kde se jiz plosné ockuje, v okamziku,

kdy nasi zakonoddrci pfijmou novy zakon
0 zméné financovani vakcinace. Mezi dal$imi
kandidaty k zafazeni do ockovaciho kalendére
pak Prymula vidi jesté ockovani divek proti
rakoviné délozniho ¢ipku, ploSnou vakcinaci
proti rotavirim, meningokokiim typu B
a C a v neposledni radé také proti klistové
encefalitidé.

Evropsky vakcinacni tyden (EIW) je
celoevropskd iniciativa pod zastitou Evropské
frakce WHO s cilem informovat o diilezitosti
ockovdni a prevence infekénich onemocnéni.
Evropské zemé poradaji béhem vakcinaéniho
tydne rliznorodé akce, jako napf. Skoleni,
workshopy, verejné debaty, vystavy, setkani
se zastupci médif apod. VSechny tyto aktivity
maji spolecné motto: vakcinace déti je
nezbytnd k prevenci vaznych onemocnéni
a ochrané zivota. Zvlastni pozornost se
pritom vénuje ohroZzenym, a pritom tézko
dostiZitelnym skupinam populace. Zdjem
statl o zapojent se do této kampané kazdym
rokem vzrdsta. Zatimco v roce 2005 se
z(icastnilo 9 zem, v roce 2008 to jiz bylo 32
statd, coz predstavuje tfi ¢tvrtiny populace
celého regionu, tj. 880 milion( lidf. Ctvrty
Evropsky vakcinacni tyden se kond od 20. do
26. dubna 2009.

MUDr. Alena Steflovd, Ph.D.
Kanceldr WHO v CR
Kontakt: + 420 257 199 880
steflova@who.cz
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IV. Hradecké vakcinologické dny 2008

doc. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.

Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi UO, Hradec Kralové

Vakcinologie 2011;5:96-40.

Ve dnech 18.-20. 9. 2008 se v Hradci
Kralové jiz tradicné konala celostatni
konference IV. Hradecké vakcinologické
dny.

Letosni konference probéhla pod
patronaci Ceské vakcinologické spolecnosti
CLS JEP a dalsim vyznamnym organizatorem
byla Fakulta vojenského zdravotnictvi
Univerzity obrany v Hradci Kralové. Zastitu
nad kondnim konference prevzal primator
mésta Hradce Kralové pan Ing. Otakar
Divisek a hlavni hygienik CR — naméstek
ministra zdravotnictvi pan MUDr. Michael
Vit, Ph.D., ktery spolu s dékanem Fakulty
vojenského zdravotnictvi UO konferenci
i slavnostné zah4jil. Uvodniho zasedant
byli pfitomni predsedové tfi odbornych
spolecnosti Ceské lékarské spolecnosti
JEP (Ceska vakcinologickd spolegnost,
Spolecnost pro epidemiologii a mikro-
biologii, Ceskd spole¢nost infekéniho
[&karstvi).

K tGcasti na konferenci bylo registrovano
celkem 380 Gcastnikd z celé Ceské
republiky, vcetné pocetnych dcastnikl
ze Slovenska. Béhem konference zaznélo
29 vétsinou vyzadanych prednasek od
prednich ¢eskych odbornik(i a 4 vyzadané
prednasky zahranicnich dcastnikd z Belgie,
Francie a Velké Britanie. Ucastnici méli
moznost také aktivné vystoupit v posterové
sekci. Soucdsti konference byla i 4
sponzorovang, satelitni sympozia.

Béhem konference zaznély prezentace
trendd v prevenci pneumokokovych
infekci (R. Prymula), vcetné vyznamu
polysacharidové pneumokokové vakciny

v prevenci chfipkovych komplikaci a posta-
veni vakciny ve svétle pfiprav na moznou
chripkovou pandemii (R. Prymula).
Pneumokokové superinfekce vyrazné
ovliviuji dmrtnost i béhem chripkovych
pandemii, proto dvahy o0 mozZné
profylaktické vakcinaci proti pneumokokim
v predpandemickém obdobi chfipky jsou
zcela na misté. Od 1. 1. 2009 by méla
byt zavedena celoplo$na vakcinace déti
proti pneumokokdm, coz jenom podtrhuje
vyznam tohoto ockovani v populaci.
I v ockovdni proti chfipce se objevuje fada
novych strategii ve snaze zvysit velice
nizkou proockovanost ¢eské populace, kterd
se pohybuje na poslednich mistech v ramci
celé Evropy. V ockovani proti chfipce
je u nds opomijena skupina déti jako
nejvyznamnéjsiho zdroje v Sifeni chfipky
u dospélé populace (M. Havlickova). Dalsi,
u nds dosud pfilis nediskutované, je téma
ockovani téhotnych Zen proti chfipce
v kterémkoli trimestru téhotenstvi, coz
je i jedno z poslednich doporuceni
amerického ACIP. Pokud se téhotnd Zena
rozhodne pro ockovani proti chfipce,
chranf tak nasledné i svého novorozence
do 6 mésicd véku. Pro déti do 6 mésicl
véku zatim zddnd vakcina proti chfipce
schvdlena neni. Zajimavé jsou i vysledky
prizkumd mezi praktickymi lékafi, kde
se 66 % lékard domnivd, Ze na pacienty
nejvice plsobi média, televize a reklama,
kterd ma presvédcovat o vyznamu ockovani,
nikoli sdm lékaF (J. Smetana).

Je jiz také fada zkuSenosti a novych
doporuceni, vyplyvajicich z dvouletého

obdobi od prvni registrace HPV vakciny
v prevenci karcinomu délozniho ¢ipku
(J. Sldma). Objevuji se nové pristupy
ke konstrukci vakcin, zavadi se dosud
neprdvem opomijené cesty méné
invazivni intradermdlni aplikace vakcin
pomoci mikrojehlicek (F. Weber). Presto,
Ze ockujeme, zaznamendvdme vzestup
incidence cerného kasle, zejména
u dospivajicich a mladych dospélych, a opét
prvni pripady dmrtf (K. Fabidanova). Je proto
na Case zahdjit preockovani dospivajici
a dospélé populace, nejlépe spojené
s preockovanim proti poliomyelitidé
v 10-11 letech (R. Chlibek). Kromé
pretrvavajici velice nizké proockovanosti
Ceské populace proti klistové encefalitidé
maji i enviromentalni zmény svij podil
na vysoké incidenci tohoto onemocnéni
v rdmci Evropy. S infikovanymi klistaty
se mdzeme jiZz setkat i v nadmorskych
vyskach 1270 m v Krkonosich (V. Daniel).
Prechodem z OPV na IPV v ockovani proti
détské prenosné obrné se tady objevila
fada nevyreSenych otazek, které byly
béhem konference diskutovany. Z fady
zemi EU je také hlasen zvySeny epidemicky
vyskyt spalnicek a cil jejich eliminace
v EU bohuzel nebyl splnén (M. Splirio).
Svij podil na tom md nizkd proockovanost
a odmitani ockovani v nékterych zemich.
V' postupné se rozsifujicim ockovdni
proti planym nestovicim se diky novym
poznatkdm pfistoupilo k zavedeni druhé
posilujici ddvky ve vsech vékovych
kategoriich  (P.  Kosina). Nejenom
v kontextu prdvé probihajici epidemie
virové hepatitidy typu A v CR bylo zajimavé
sdéleni o novinkdch v délce pretrvavant
ochrany po ockovani proti virovym
hepatitiddm (R. Chlibek).

Toto a rada dalSich byla aktudlni témata
leto3nich Hradeckych vakcinologickych
dnl. Jako velice Gspésné se ukazalo
zarazeni bloku diskuzniho kulatého
stolu, kde vybrani odbornici a zastupci
odbornych  |ékarskych  spolecnosti
(Spolecnost praktickych détskych lékard,
Ceska vakcinologické spolecnost) hodinu
odpovidali na pisemné a Gstni dotazy
celého auditoria konference.



IV. Hradecké vakcinologické dny lze jisté

oznacit za dspésné a nezbyva nic jiného

nez se tésit na ty pristi, které véfime budou
stejné hojné navstévované a odborné
cenéné jako ty v roce 2008. V. Hradecké
vakcinologické dny se budou konat ve
dnech 1.-3. 10. 2009 v kongresovém
centru Aldis v Hradci Kralové a podrobnéjsi
informace bude mozné najit na www.
pmfhk.cz. VSechny prezentace z lorfiskych
vakcinologickych dn(i 2008 jsou dostupné
na http://www.pmfhk.cz/Prednasky/
prednasky.htm.

Doporuceni WHO byla vyslysena: CR by méla zacit plosné ockovat déti proti

pneumokokim

The WHO recommendations were listened to: the Czech Republic should start
with global pneumococcal vaccination of children

Vakcinologie 2011;5:97.

vovo

nemocnosti a imrtnosti a opakované nabada k zavedeni prevence ockovanim.

,Jsme velmi potéseni, Ze Ceskd republika
vyslysela opakované vyzvy WHO a chce
se pridat k dalsSim 30 zemim svéta, kde
Jjsou déti proti zdvaznym pneumokokovym
onemocnenim a jejich ndsledkim jiz
preventivné chrdneny,” vita rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi feditelka ceské
kancelafe WHO Alena Steflovd. ,Pevné
vérim, Ze tento dilezity krok najde podporu
i u nasich zdkonoddrc( a co nejdrive bude
zaveden do praxe,” dodala Steflova.

Podle svétovych statistik WHO umira na
tato onemocnénfi vice nez jeden milion
déti do véku 5 let. , Pocitdme, Ze plosné
ockovani u nds zabrdni aZ 20 dmrtim nasich
nejmensich, a odhadujeme, Ze jeho zavedeni
povede ke sniZeni imrtnosti také u starsich
osob, které jsou vedle déti k onemocnéni
pneumokokem velmi ndchylné,” upozornila
Steflova.

Odbornici ze Svétové zdravotnické
organizace kladou hlavni dlraz v prevenci

pneumokokovych  onemocnéni  pravé
na vakcinaci, protoze v celosvétovém
méritku vzrista rezistence pneumokok(
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na antibiotika, jako jsou peniciliny,
cefalosporiny a podobné. Jedind dostupnd
sedmivalentni ockovaci latka je podle WHO
navic snadno zaraditelnd do program(

~~~~~~~~

standardniho ockovdni. Lze ji aplikovat
soubézné s jinymi vakcinami, pouze je tfeba
pouzit jiné misto vpichu.

V souvislosti se zavddénim ockovani
do ockovaciho kalendare WHO také
doporucuje  peclivé provadét dozor
nad pneumokokovymi onemocnénimi
a monitorovani dcink{ vakcinace. V Ceské
republice by se jednalo o pokracovani
v letoSnim roce zahdjeného aktivniho
sledovani vyskytu pneumokokovych infekci
a stanovovani sérotypl odpovédnych za
pripady zavaznych onemocnéni.

MUDr. Alena Steflovd, Ph.D.
Kancelar WHO v CR

Dim OSN

Namésti Kinskych 6

150 00 Praha 5

Tel.: +420 257 199 880
E-mail: steflova@who.cz
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Zkracena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: Encepur pro déti Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmen K 23); 1 davka (0,25 ml inj.suspenze v predpinéné stiikacce)
obsahuje 0,75 g inaktivovaného viru pomnozeného na burikach kufecich fibroblasti. Pomocné latky: hydroxid hlinity, formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny. Ve stopovém mnozstvi je
obsazen neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat. Lékova forma: Injekéni suspenze k intramuskularnimu nebo subkutannimu podani. Indikace: Aktivni imunizace déti od 1 roku
do 11 let véetné proti kliStové encefalitidé (TBE). Détem od 12 let véetné se aplikuje vakcina Encepur pro dospélé. Davkovani: Détem od jednoho roku véetné do jedendcti let véetné se
aplikuje stejna davka 0,25 ml. a) Zakladni o€kovani BéZné ockovaci schéma (preferovano u déti se stalym rizikem infekce) 1. davka (den 0), 2. davka (1 —3 mésice po prvni davce), 3. davka
3 (9 — 12 mésicl po druhé davce) U jednotlivel, ktefi vyzaduiji 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 dnll po 2. davce. Pouze kompletné provedena imunizace poskytuje optimalni ochranu. U déti s imunodeficitem musi byt
hladina protilatek kontrolovana 30 - 60 dnli po 2. davce bézného zakladniho ockovani anebo po 3. davce v pripadé postupu podle zrychleného schématu. b) Pfeockovani Po ukonceni
zakladniho ockovani postacuje k posileni imunity aplikace jedné davky 0,25 ml pfipravku. Osobam starSim nez 12 let se ma aplikovat TBE vakcina uréena pro mladistvé a dospélé (Encepur
pro dospélé). Intervaly pro podani posilovacich davek jsou uvedeny v nasledujicim ockovacim schématu: Zrychlené - Prvni booster davka - 12 - 18 mésicli po podani posledni davky
zakladniho ockovani - Dal$i booster davky -Kazdych 5 let. BéZné - Prvni booster davka - 3 roky - Dalsi booster davky - Kazdych 5 let ZpUsob podani: Intramuskularné, nejlépe do
M.deltoideus . Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné! Pfed upotiebenim je tfeba vakcinu dobie protfepat! Kontraindikace: U akutnich onemocnéni vyzaduijicich lé¢bu neockovat
dfive nez dva tydny po piném uzdraveni. O¢kovani je kontraindikovano pii alergii na kteroukoli slozku vakeiny. Jestlize po ockovani vzniknou nezadouci ucinky, musi byt povazovany za
kontraindikaci dalsiho ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni jejich pricin, zviasté u celkovych nezadoucich Ucinkd. Je nutné peclivé zvazit otkovani déti s anamnézou poskozeni mozku.
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZiti: Pfed podanim injekcni vakeiny je nutné vzdy zajistit odpovidajici vybaveni pro pfipad lécby akutniho stavu, vzacné se vyskytujici
anafylaktické reakce. Okovaci latka nesmi byt podana do cévy! Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce: U pacientli prodélévajicich imunosupresivni terapii mize
byt Uspésnost ockovani snizena. Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami, jednotlive vakciny musi byt ale podany do rGznych ockovacich mist, nejlépe i do rGznych koncetin.
V pfipadé vakcinace v odli$nych o¢kovacich dnech je nutné dodrzet obecna pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin. Nezadouci Géinky: Lokalni reakce (pfechodné zrudnuti,
otok a bolest, ob&as s otokem prilehlych lymfatickych uzlin), v ojedinélych pripadech 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 naslednych vakcinaci se vyskytuji vzacné. Artralgie a myalgie v kréni oblasti (mohou vytvaret obraz meningismuy) jsou vzacné a ustoupi bez nasledkl v priibéhu nékolika dnii. Déle se
mohou vyskytovat obéhové reakce (mohou byt doprovazeny prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni, zimnice, Unava, jakoZ i bolesti svalli a kloubu. Alergické reakce
(napf. generalizovana kopfivka, edém sliznic, stridor, dusnost, bronchospasmus, hypotenze, pfechodna thrombocytopenie) a priijem se vyskytuji vzacné. V ojedinélych pfipadech byly hlaSeny
po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo periferniho nervového systému jako je postupuijici paralyza, v tézkych pfipadech s respiracni paralyzou (napt. Guillain-Barré syndrom). Po
ockovani nebyla zaznamenana zvy$ena frekvence primarnich projev(i anebo vyvolani atak autoimunnich onemocnéni. Nicméné, v individualnich pfipadech nelze zcela vyloucit, ze vakcinace
muze zpusobit takovou pithodu u pacientli s odpovidajici genetickou dispozici. Inkompatibility: Vakcina se nesmi misit s jinymi pripravky v jedné injekéni stikacce. Doba pouzitelnosti:
2roky Zvlastni opatteni pro uchovavani: Uchovava se pri 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 Cislo: 59/682/93-B/C Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace:
17.9.1993/10.12.2008 Datum revize textu: 10.12.2008
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Ctyfi jednou ranou

Novéa vakcina Priorix-Tetra™ déti Setrné ochrani
pred ctyrmi castymi infekCnimi nemocemi.

Spalnicky  Prfiusnice  Zardénky Plané neStovice

TKRACENA INFORMAGE O PRPRAVKU Priorix-Tetra™

Nazev pripravku; Priorix-Tetra™ inj. stiikacka, prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Vakeina proti spalnickam, priusnicim, zardénkém a planym nestovicim (Zivd). Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna dévka rekonstituovang vakciny
(0,5 ml) obsahuje: Virus morbillorum vivum attenuatum' (kmen Schwarz), ne méné nez 102 CCIDsq, Virus parotitidis vivum attenuatum' (kmen RIT 4385, odvozeny z kmene Jeryl Lynn), ne méng nez 10 CCIDsg, Virus rubellag vivum attenuatum? (kmen Wistar
RA 27/3), ne ménd nez 10°° CCIDsy, Virus varicellag vivum attenuatum? (kmen OKA), ne méné nez 10% PFU. Pomocné litka: Sorbitol 14 miligram. Indikace: Vakcina Priorix-Tetra™ je urcena k aktivni imunizaci déti od 11. mésice Zivota do 12 let véetnd proti
spalnickam, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim. Davkovani a zpiisob poddni: Kojenctim a détem ve véku od 11 mésicil do 12 let by mély byt podény 2 davky (kazdd po 0,5 ml) vakeiny Priorix-Tetra™. Mezi podanim obou davek se doporucuje dodrzet
interval mezi 6 tydny a 3 mésici. Za zadnyich okolnosti nesmi byt interval mezi dévkami kratsinez 4 tydny. Platnd oficialni doporucent se mohou lisit ohledné intervalu mezi dévkami a nutnosti ockovat dvéma dévkami nebo jednou dévkou vakein proti spalnickém,
priusnicim, zardénkdm a proti planym nestovicim. Priorix-Tetra™ je urcen pro subkutanni aplikaci, prednostné se poddva do oblasti deftového svalu. Kontraindikace: Podobné jako u jinych vakcin must byt aplikace vakeiny Priorix-Tetra™ u osob trpicich akutnim
zdvaznym horecnatym onemocnénim odloZena. Precitlivélost na [6giv latky nebo na jakekoliv pomocné latky nebo na neomycin. Precitiivlost po predchozi aplikaci vakein proti priuSnicim, spalnigkam, zardénkm a/nebo planym nestovicim. Pacienti s primér-
nim nebo sekunddrnim imunodeficitem. ZvlaStni upozornéni: Stejné jako u viech injektnich vakein musi byt i po aplikaci t6to vakeiny pro vzaeny pripad rozvoje anafylaktického Soku okamyité k dispozici odpovidajici lékarské péce a dohled. Ockovand osoby se
musi po dobu B tydnd po aplikaci kazdé dévky vakeiny vyvarovat uzivni salicylatd. Interakee s jinjmi Iégivymi pripravky  jiné formy interakce: Vakcinu PrioriTetra™ lze sougasné aplikovat (ale do riznych mist) s jakoukoli z ndsledujicich monovalentnich nebo
kombinovanych vakein [véetné hexavalentnich vakein (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difteri, tetanu a pertusi (acelulérni komponenta) (DTPa), vakcina proti Haemaphilus influenzae typu b (Hib), inaktivovand vakcina proti poliomyelitidé (IPV) a vakcina
proti hepatitidg B (HBV). Ockovani jedinct, kterym byly podany lidske gamaglobuliny nebo krevni transfiize, by se mélo odloZit nejméné o 3 mésice. Tehotenstvi a kojeni: Aplikace vakciny Priorix-Tetra™ tehotnym Zendm je kontraindikovéna a je tieba se vyhnout
otehotnéni v obdobi 3 mésict po ockovéni. Nezadouer dinky: Bolest, otok a zarudnuti v misté vpichu, horecka = 37,5 °C a7 < 39 °C méfeno axildmé, alergické reakce. Inkompatibility: Priorix-Tetra™ nesmi byt misen s zadnymi dalimi Iégivjmi pripravky.
Doba pouZitelnosti: 18 mésicd. Zulastni opatfeni pro uchovévéni: Uchovavejte a prepravujte v chladu (2- 8 °C) a v plvodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred svtlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline s.ro, Na Pankrdci 17/1685, 140 21
Praha 4, Ceskd republika. Registraéni islo (a): 59/499/07-C. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace: 8. 8. 2007, Datum revize textu: 8. 8. 2007.

Pripravek je vazdn na Iékarsky predpis a neni hrazen z vefeného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pipravku najdete v Sournu informac pro predepisovani nebo se obratte na adresu spolegnosti GlaxoSmithK(ine.
Verze SPC platna ke dni vydani materidlu (26. 10. 2008).
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L ; ; i GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4,
GlaxoSmithKline WWW.Va kcmy.cz tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, www.vakciny.cz, www.gsk.cz



Doporuceni WHO byla vyslysena: CR by méla zacit plosné ockovat déti proti

Vakcinologie 2011;5:101.

V Praze 6. fijna 2008 - Ceska republika
bakterii - pneumokokovi, a chce proti
nému chranit predeviim malé déti.
Svym rozhodnutim zavést plosné, ale
dobrovolné ockovani to v minulém
tydnu potvrdilo ceské ministerstvo
zdravotnictvi. Svétova zdravotnicka
organizace (WHO) povaZuje pneumokoka
celosvétové za nejvyznamnéjsi pricinu
nemocnosti a dmrtnosti a opakované
nabada k zavedeni prevence ockovanim.

,Jsme velmi potéseni, Ze Ceskd republika
vyslysela opakované vyzvy WHO a chce
se pridat k dalsSim 30 zemim svéta, kde
Jjsou deti proti zdvaznym pneumokokovym
onemocnénim a jejich ndsledkam jiz
preventivné chrdneny,” vita rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi feditelka ceské
kancelafe WHO Alena Steflovd. ,Pevné
vérim, Ze tento dllezity krok najde podporu
i u nasich zdkonoddrc( a co nejdrive bude
zaveden do praxe,” dodala Steflova.

Podle svétovych statistik WHO umird na
tato onemocnénfi vice nez jeden milion

pneumokokim

déti do véku 5 let. , Pocitdme, Ze plosné
ockovani u nds zabrani az 20 dmrtim nasich
nejmensich, a odhadujeme, Ze jeho zavedeni
povede ke sniZeni dmrtnosti také u starsich
osob, které jsou vedle déti k onemocnéni
pneumokokem velmi ndchylné,” upozornila
Steflova.

—~—~~—

World Health Organization
Kancelaf v Ceské republice

N
<

-
A=

European
Immunization
Week

Prevent Protect Immunize

Odbornici ze Svétové zdravotnické
organizace kladou hlavni ddraz v prevenci
pneumokokovych  onemocnéni  prdvé
na vakcinaci, protoze v celosvétovém

méritku vzrdsta rezistence pneumokokd
na antibiotika, jako jsou peniciliny,
cefalosporiny a podobné. Jedind dostupnd
sedmivalentni ockovaci latka je podle WHO
navic snadno zaraditelnd do program(
standardniho ockovdni. Lze ji aplikovat
soubézné s jinymi vakcinami, pouze je tfeba
pouzit jiné misto vpichu.

V souvislosti se zavadénim ockovani
do ockovaciho kalenddfe WHO také
doporucuje  peclivée provddét dozor
nad pneumokokovymi onemocnénimi
a monitorovani dcink{ vakcinace. V Ceské
republice by se jednalo o pokracovani
v letoSnim roce zahdjeného aktivniho
sledovani vyskytu pneumokokovych infekci
a stanovovani sérotypl odpovédnych za
pripady zavaznych onemocnéni.

MUDr. Alena Steflovd, Ph.D.
Kancelar WHO v CR

Diim OSN

Ndmésti Kinskych 6

150 00 Praha 5

Tel.: +420 257 199 880
E-mail: steflova@who.cz
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Kyperské imunizacni schéma

Cyprian Vaccination Schedule
Vakcinologie 2011,;5:79.

DTw/aP* IPVZ/OPV Hib  HepB MM MenCC PCV7®  BCG

2-3 mésice Ano?

6-8 mésicll

12-13 mésicd

12-18 mésict

15-20 mésict

11-12 let Ano® Ano® Ano®

Tab. 1 Kyperské ockovaci schéma platné od 8. prosince 2006

1 Pertusovd vakcina je administrovdna sluzbou verejného zdravotnictvi v celobunécné podobé. V soukromém sektoru je k dispozici i aceluldrni vakcina.

2 IPV je aplikovdna pouze u prvnich dvou ddvek ve veku 2-3 a 4-5 mésicdl.

3 Pneumokokovd a meningokokovd konjugovand vakcina je poddvéna plosné v privatnim sektoru, zatimco verejny sektor cili své aktivity na vybrané skupiny, napf. jedince se
srpkovitou anémii, imunodeficitem atd.

4 BC(G je aplikovina pouze detem s kontinudlnim kontaktem s pfipadem kontagiézni formy TB.

5 \Varicella je poddvdna univerzalné v privatni sfére, zatimco ve verejné pouze vysoce rizikovym skupindm.

6 Doporucovdna ve véku 11-12 let, pokud chybi predchozi davky.

7 Doporuceno kazdych 10 let ndsledné.

Dalsi komentar davek ockovani proti détské obrné.
Vakcina proti chfipce je doporucovana
détem z vysoce rizikovych skupin, napf. Tento sumar je adaptovan podle

diabetik(im a astmatikiim od 6 mésici véku.  narodniho ockovaciho kalendare na Kypru,
. doporuceného Ministerstvem zdravotnictvi.

Historické zmény Zdroj: www.euvac.net
1974: Predstaveni spalnickové vakciny do
narodniho ockovaciho kalendare.
1989: Predstaveni MMR do ndrodniho
ockovaciho kalendare (ndhrada
spalnickové monovakciny).
2003: IPV nahradilo OPV u prvnich dvou

vakcinologie
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