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VAKCINOLOGIE

Klistova encefalitida je Zivot ohrozujici neuroinfekce. PFi neexistenci kauzalni terapie je prevence
ockovanim jedinou cestou, jak tuto nemoc kontrolovat. Jednoduse slepa, randomizovana, klinicka
studie u déti 1 az 11 let véku zkoumala imunogenitu a bezpecnost dvou ockovacich latek podanych
podle konvenéniho schématu.

Varicella-zoster virus (VZV), virus patrici do celedi alfa-herpesvirinae, se vyznacuje extrémné
konzervativnim genomem. Molekularné genetické informace nam napovidaji mnohé o evoluci VZV,
napomahaji nam lépe porozumét mechanizmim infekce VZV a jeho patogenezi.
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CHRANTE SVE
DOSPELE PACIENTY

b trix
)4 4 )—4 inj. strikacka; adsorbovand vakcina proti difterii, tetanu a
P ROTI ‘ E R N E M U KAS LI (acelulami komponenta) se snizenym obsahem antigend

@ Ochrana po ockovani ani prodélaném onemocnéni neni celozivotni.
Dospéli nemusi byt proti pertusi chranéni a mohou onemocnét.’

@ U dospélych probiha pertuse castéji bez typickych pfiznakd, mohou
tedy onemocnéni nevédomky Sifit ve svém okoli.!

@ Odbornici proto doporucuji preockovani proti pertusi i v dospélosti
kombinovanou vakcinou proti tetanu, pertusi a difterii.??

Vakcinu Boostrix™ muzete zvolit jako alternativu
preockovani proti tetanu v dospélosti.>**

Y 4

Zkracena informace o lécivém pfipravku

Boostrix™ inj. stfikacka, injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stfikacce. Adsorbovand vakeina proti difteri, tetanu a pertusi (aceluldrnf komponenta) se snizenym obsahem antigend. SloZeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje Diphtheriae anatoxinum (> 2 mezindrodnf
jednotky [1U](2,5 L)), Tetani anatoxinum (= 20 mezinarodnich jednotek [U](5 Lf)), Bordetellae pertussis antigena: Pertussis anatoxinum (8 pg), Pertussis haemagglutinum filamentosum (8 pg), Pertussis membranae externae proteinum (2,5 g). Antigeny adsorbovany na
hydratovany hydroxid hinity (AI(OH),) 0,3 mg All a osfore(nan flinity (AIPO,) (0,2 mg All. Terapeutické indikace: Boostrix™ je urcen k podani posilovac davky v ramci preackovani proti difteri, tetanu a pertus\ u 0sob starsich nez ctyfi roky. Boostrix™ neni urcen k
primérni imunizaci. Davkovani a zpusob podani: Doporucuje se podat 1 davku vakeiny o objemu 0,5 ml. Boostrix™ se méize podavat od 4 let vy3e. Mél by se podavat v souladu s oficilnimi doporucemm\ a/ nebo mistnimi zvyklostmi ohledné pouzivani vakcin, které
maji nizkou davku (uréenou pro dospélé) difterického, tetanického a pertusovych antigend. Ujedmcu > 40 let véku, kterym nebyla podana v predchozich 20 letech zadna vakcina obsahujici antigeny difterie a tetanu, navozuje jedna davka vakciny Boostrix™ protilatkovou
odpovéd proti pertusi a chrani proti difterii a tetanu u vétsiny ockovanych. Dalsi dvé davky vakciny obsahujici antigeny difterie a tetanu zajisti maximaln vakcinacni odpovéd proti difterii a tetanu pfi podani jeden a Sest mésicd po prvni davce. Boostrix™ Ize pouzit k ockovani
0sob, které utrpély zranéni s moznou kontaminaci bakteriemi tetanu a které se v minulosti podrobily zakladnimu ockovani proti tetanu a u nichz je indikovéno podani posilovaci davky proti difterii a pertusi. V souladu s mistnimi doporucenimi se ma soucasné podat specificky
protitetanovy imunaglobulin. Opakovana vakcinace proti difterii a tetanu se ma provadét v intervalech danjch oficidinimi doporucenimi (obvykle kazdych 10 let). Pediatricka populace: Bezpecnost a Gcinnost vakciny Boostrix inj. stfikacka u déti mladSich 4 let nebyla
stanovena. Vakcina je urcena k hluboké intramuskulari aplikaci, prednostné do oblasti deltového svalu. Boostrix™ nesmi byt misen s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stfikacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé [atky nebo na kteroukoli slozku vakciny.
Hypersenzitivita po predchozi aplikaci vakein proti difterii, tetanu nebo pertusi. Podani vakciny Boostrix™ je kontraindikovana u subjektd, u nichz se do 7 dnti po pfedchozim ockovani vakcinou obsahujict pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie
V'takovjch pripadech by se mélo ukoncit ockovani proti pertusi a v ockovacim schématu pokracovat vakcinou proti difterii a tetanu. Boostrix™ se nesmi aplikovat jedinctim, u kterych se po predchozim podéni vakcin proti difterii a / nebo tetanu vyskytla prechodna
trombocytopenie nebo neurologické komplikace. Podobné jako u jinych vakein musf byt aplikace vakciny Boostrix™ odlozena u osob trpicich akutnim zavaznym horecnatym onemocnénim. Pritomnost slabé infekce vak neni povazovéna za kontraindikaci. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Vakcinaci by mélo predchazet sestaveni podrobné lekarské anamnézy (zejména s ohledem na predchozi ockovani a na moznj vjskyt nezadoucich dcinkd). Jestlize se dfive v casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahucf pertusovou
slozku vyskytly nekteré z dale uvedenjch reakc, je nutné fadné zvazit podani dalSich davek vakciny obsahuiicf pertusovou slozku: teplota > 40,0 °C's neprokdzanou jinou souvislosti, kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) a/ nebo trvaly neutiSitelny
plac trvajici > 3 hodiny v prabéhu 48 hodin po ockova'm' (i kfece s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dni po ockovéni. V situacich, jako je napriklad vysoky vjskyt davivého kasle, vsak mize ocekavany pfinos imunizace prevazit moznd rizika ockovani. Podobné
jakou Jmeho ockovani by se mél peclive zvazit pomér prospéchu a rizika imunizace vakeinou Boostrix™ nebo jejiho odkladu u kojenci nebo u deu trpicich ndstupem nové ataky nebo progresi zavazné neurologické poruchy. Stejné jako u v3ech injekénich vakcin musi byt
po aplikaci této vakeiny pro vzacny pfipad rozvoje anafylaktické reakce vdy okamité k dispozici odpovidaiici [ékarska péce a dohled. Boostrix™ se musi podavat opatrné subjektum s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve, nebot u nich po intramuskuldrni aplikaci
miize dojit ke krvaceni. V takovém pfipadé se ma na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani). Boostrix™ nesmi byt v zadném pfipade aplikovan intravaskularné. Vysky kfeci v anamnéze ditéte nebo v rodinné anamnéze ani vjskyt
nezadoucich tcinkd po aplikaci DTP vakcin v rodinné anamnéze nepredstavuji kontraindikaci pro ockovani. Infekce HIV se nepovazuje za kontraindikaci pro ockovani. U imunosuprimovanych pacientli nemusf byt po ockovani dosazeno ocekdvané imunologické odpovédi.
Stejné jako u ostatnich vakcin nemusf byt ani po podani této vakciny dosazeno protektivni imunitnf odpovédi u vsech ockovanych. Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Vakcina Boostrix inj. stfikacka mize byt podana soub&zné s vakcinou
proti lidskjm papilomavirtm, aniz by doslo ke klinicky vyznamnjm interferencim v protilatkové odpovédi na kteroukoliv komponentu obou vakein. Soucasné poddvani vakciny Boostrix™ s jinjmi vakcinami nebo s imunoglobuliny nebylo studovano. Neni pravdépodobné, ze
soucasné podavanf povede k interferencim v imunitni odpovédi. Pokud to je nezbytné, mize se Boostrix™ podavat soucasné s jingmi vakcinami nebo imunoglobuliny, vzdy vSak do rznjch mist. Podobné jako u jinjch vakein |ze ocekavat, Ze u pacientd podstupujicich
imunosupresivn terapii nemusf bjt dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi. T&hotenstvi a kojeni: Odpovidajici ddaje o podavani vakeiny Boostrix™ t€hotnym zendm nejsou k dispozici a studie na zvifatech zabyva icfse reprodukmnoxwmou nebyly provedeny. Podobné
jako u jingch inaktivovanych vakcin se nepfedpoklada, ze by po ockovani vakcinou Boostrix™ mohlo dojit k poskozen p\odu I tak by se viak méla vakcina pouzit béhem t€hotenstvi, jen kdyZ je to skutecné nutné a jestlize mozné vjhody ockovani prevazi mozna rizika pro
plod. Utinky podavani vakeiny Boostrix™ béhem kojeni nebyly hodnoceny. Vizhledem k tomu, Ze vakcina Boostrix™ obsahuje anatoxiny nebo inaktivované antigeny, zadné riziko pro ko ené det\ se nepredpoklada. Pomér prospéchu a rizika podavani Boostrixu kojicim Zendm
by mél byt zdravotnickym pracovnikem peclivé zvazen. Nezadouci tcinky: Nejcastéjsimi nezdoucimi acinky, které se vyskytly po podani vakiny, byly mistnt reakce v misté vpichu |mekce (bolest, zarudnuti a otok). Tyto ucinky obvykle nastoupily do 48 hodin po ockovani.
Visechny odeznély bez nasledkd. Casté nebo velmi casté nezadoui Gcinky, kde existuje prinejmensim podezient na pritinnou spojitost s ockovanim: u déti starsich nez 4 roky — ospalost, bolest hlavy, zvraceni, prijem, anorexie, pyrexie, reakce v misté vpichu injekce (jako
je zarudnuti a / nebo otok), bolest v misté vpichu injekce, edematdzni otok koncetiny, do niz byla podana injekce, podrazdénost. U dospélych a mladistvych starSich nez 10 let - bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zazivaci obtize, malatnost, inava, bolest v misté vp\chu reakce
v misté vpichu jako je zarudnuti a / nebo otok, pyrexie, zbytnéni mista vpichu, sterilni absces v misté vpichu. Sponténné hlasené pfiznaky v postmarketingovém sledovani, kdy nelze spolehlivé odhadnout jejich etnost: hypotonicko-hyporesponzivni epizody, kfece,
anafylaktické reakce, alergické reakce, angioedém, koprivka, astenie. Po podani vakcin obsahujicich tetanicky anatoxin byly velmi vzacné hiaseny nezadouci acinky postihujici centraini a periferni nervovy systém, vcetné vzestupné paraljzy nebo az respiracni paraljzy
(napriklad Guillain-Barrétv syndrom). Doba poutitelnosti: 3 roky. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C) v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Po vyjmuti vakciny z chladnicky je vakcina pfi +21 °C stabilni po dobu 8
hodin. Nesmi zmrznout. Druh obalu a velikost baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v pedpInéné injekéni strikacce (sklo typu I) se zatkou (butylova pryZ), s jehlou nebo bez jehly, o velikostech baleni 1, 10, 20, 25 nebo 50. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Dritel
rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline s.r.0., Praha, Ceska republika. Registracni ¢islo(a): 59/495/07-C. Datum prvni / prodlouzené registrace: 8. 8. 2007 / 12. 1. 2010 Datum revize textu: 19. 1. 2011. Verze SPC platna ke dni 1. 1. 2012

Pripravek je vézén na [ékafsky predpis a neni hrazen z prostedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu daijti o pfipravku nebo se obratte na adresu spolecnosti: GlaxoSmithKline s.r.0., Na Pankrdci 17 /1685, 140 21 Praha
4, tel.: 222001 111, fax: 222 001 444, www.gsk.cz

References: 1. Wendelboe et al. Duration of immunity against pertussis after natural infection or vaccination. Pediatr Infect Dis J. 2005;24(5 Supp): $58-561. 2. Doporuceni NIKO, Narodni strategie ockovani proti pertusi 11.7.2011
3. ACIP. Morbidity and Mortality Weekly Report. 2011; 60 (4): 1-4. 4. Vyhlaska o ockovani proti infekénim nemocem €. 537/2006 Sb., v platném znéni
*(ckovani kombinovanou vakcinou proti tetanu, difterii a pertusi nenf hrazeno z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Ockovani v dospélosti je mozné provést nejdFive 1 rok od posledni davky vakciny proti tetanu a / nebo diftéril,
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Vazeni ctenafi, kolegové a kolegyné,

prichazi obdobi, kdy ockovdni zase obsazuje prvni stranky novin. Je to zejména
spojeno s nadstandardy. Koncepce nadstandardnich ockovani se tykd sezonni
chripky, tetanu, pneumokokovych nakaz, tuberkul6zy, karcinomu délozniho
cipku a vztekliny. Celkem tedy sedmi rlznych ockovani. Pro ty, ktefi vyse
vyjmenované vakciny sectou a dostanou se na Cislo 6, je tfeba Fici, ze tetanus se
objevuje v nadstandardech dvakrat. Jednak v klasickém rezimu, ale i profylakticky
v souvislosti s chirurgickym zakrokem. Ostatnim nadstandardiim se detailné
vénovat nebudu, tedy ani deviti odleh¢enym fixacim ani dvéma nitrooc¢nim ¢ockam.
Princip je totiz identicky. Jedna se pouze o materidlovy nadstandard a pocet
nadstandardd je pomérné uméle a zrejmé i politicky nafouknut do vysledného
poctu, ackoliv technicky se jednd pouze o tfi typy nadstandard(.

V ockovani vyplyvaji na povrch nékteré pikantnosti a musim se kategoricky
distancovat od toho, 7e by tento seznam byl z pera Ceské vakcinologické
spolecnosti. Ockovani bylo formalné vazano pouze na kddy, které jsou vazany na
nemély. D4 se ovsem ocekavat, Ze pojistovny budou v tomto ohledu benevolentnéjsi
a v blizké budoucnosti budou tyto kody aplikovany i zde. Z praktického hlediska
ma ockovaci nadstandard vyznam snad pouze ve tfech pripadech. Jednim z nich
je ockovani proti chripce intradermalni vakcinou. Dal$im je viceméné legalizace
soucasného stavu u ockovani proti pneumokokovym ndkazam. Hrazena je
plné levnéjsi varianta. Drazsi vakcina se stdva formalné vakcinou lepsi a tedy
nadstandardni. V logice nadstandard(i je kazdy drazsi preparat ,lepsi“ nez preparat
levnéjsi. Jesté zajimaveéjsi situace je u tretiho redlného ockovaciho nadstandardu,
tedy u ockovani proti karcinomu délozniho ¢ipku. To sice bude spusténo az od
1. dubna 2012, ale nadstandard musi byt logicky reSen uz nyni. Problémem vsak je,
Ze nevime, kterd z vakcin bude tou nadstandardni. Az na zdkladé tendru se ukdze,
ktera vakcina bude tou zakladni, tedy levnéjsi a s plnou Ghradou, ta s vyssi cenou
se naopak stane tou lepsi, nadstandardni. Tato logika je trochu zvracena.

A jiz vlibec je obtizné najit logiku ve zbyvajicich pripadech. Ani u vztekliny, ani
u BCG vétSinou nemame alternativu. Tedy nadstandard zde slouzi pro budoucnost,
kdyby se néjaka ekonomicky ndrocnéjsi, tedy kvalitnéjsi vakcina vyskytla. Po
neddvnych neblahych zkusenostech s BCG vakcinou budeme vsak nepochybné
spokojeni, kdyZz budeme mit vakcinu alespon jednu. U tetanu vice vakcin sice
existuje, je ale velmi diskutabilni, kterd je tou zdkladni a ktera tou nadstandardni.
Pokud je soucasna nejlevnéjsi varianta tou zakladni, bude zajimavé, co se bude
dit, az tato vakcina nebude na trhu. Poté by se drazsi vakcina chovala jako
nadstandardni a byl by vyzadovdn doplatek, prestoze zakladni ockovaci latka by
nebyla. To je nepochybné v rozporu s filozofii nadstandard(. Praktickym reSenim
by bylo posunovat na droven plné hrazeného preparatu momentalné nejlevnéjsi
dostupnou vakcinu. To vsak bude vzhledem k latenci systému velmi obtiZné.
U nékterych vakcin bude obecné velmi tézké fici, Ze jedna je ve srovnani s druhou
nadstandardni a u tetanu konkrétné si to (plné predstavit nedovedu. Prakticky vsak
kvalitativni parametry detailné analyzovany nebudou, rozhodne cena.

Dalsi podstatnou zménou je prechod ockovani ze statu na pojistovnu. Po
dlouhych diskuzich byl snad nalezen model, ktery bude praktickym détskym |ékar(im
vyhovovat. Skutecné zhodnoceni tohoto kroku pfinese vsak nepochybné az cas.

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




Invazivni pneumokokova
onemocnéni (IPO)

Sérotypy 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A

@ 7zpisobily 22 % viech IPO u déti do 5 let véku v CR
v letech 2000 - 2010%****

Sérotypy 3, 6A a 19A

@ zpUsobily 12 % viech IPO
u déti do 5 let véku v CR
v letech 2000 - 2010°***

Nejsirsi pokryti
sérotypu ze vsech
pneumokokovych

konjugovanych

vakcin'****¢

Sérotyp 19A
v mnoha zemich
svéta hlavni
pfi¢ina IPO

a AOM 1,14

______ - ‘107?%67747”@

Sérotyp 1 ‘ Sérotyp 7F
Zastd pHigina " spojovén Pngumokokovd polysacharidovd konjugovand vakena (13valentni, adsorbovand)
pneumonii, J S:vysokou13 - .
| SPTifVé" | Birinosti OCENEN PRESTIZNI
s Kompli ovan m| . .
pneumomem|7'y' ’ Prix Gdllen USA*

Medaile vyryta mistrem Albertem Jaegerem, Grand Prix de Rome.

Ikrdcend informace o pripravku Prevenar 13 injekEni suspenze. Pneumokokové polysacharidové konjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand). Légivé latka: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale
polysaccharidum sérotypus 1* (2,2 ug), 3* (2,2 pg), 4™ (2,2 pg), 5™ (2.2 pg), BA* (2.2 pg), 6B (4.4 ug), 7F* (2.2 ug) , 9V™ (2,2 pg), 14 (2,2 ug) , 18C™ (2.2 ug) , 19A™ (2.2 pg) , 19F (2,2 g), 23F*
(2,2 pg) . “Konjugovén s nosnym proteinem CRM137 a adsorbovan na fosforecnan hlinity (0,125 mg). Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutnf otitis media, vyvolanych
Streptococcus pneumoniae u kojencl a détive veku od 6 tydni do 5 let. Aktivniimunizace k prevenci invazivnich onemocnéni zpiisobenych Streptococcus pneumoniag u dospélyeh ve veku 50 let a starsich. Dévkovani:
Imunizacnf schémata pripravku Prevenar 13 by méla byt zalozena na oficidlnich doporucenich. Kojenci ve véku 6 tydnd - 6 mésicd: Tri davky po 0,6 ml s intervalem nejménd 1 mésic mezi dévkami. Prvni dévka se
obvykle podava ve véku 2 mésic. Gtvrtou davku se doporuguje podat ve véku 11 az 15 mésicd. Diive neockovanf kojenci a déti ve véku > 7 mésict: Kojenci ve véku 7-11 mésicd: Dvé davky po 0,5 ml s intervalem
nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti dévku se doporutuje podat ve druhém roce Zivota. Dt ve véku 12-23 mésicu: Dvé dévky po 0,5 ml sintervalem nejméné 2 mésice mezi nimi. Détive véku 2 - 5 let: Jedna samostatna
davka 0,5 ml. Ockovaci schéma pro Prevenar 13 u kojenci a déti dfive otkovanych pfipravkem Prevenar (7-valentni) (Streptococcus pneumoniae sérotypy 4, 68, 9V, 14, 18C, 19F a 23F): Kojenci a déti, u nich bylo
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Porovnani dvou vakcin proti kliStové meningoencefalitidé u déti
— imunogenita a bezpec¢nost

Comparison of two vaccines against tick-borne encephalitis in children
— immunogenicity and safety

prof. MUDr. Roman Prymula, Ph.D., CSc. *-2, MUDr. Pavel Kosina?, MUDr. Jana Krausova?
'Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi UO, Hradec Kralové,
?Infekcni klinika, Fakultni nemocnice Hradec Krdlové

Souhrn:

Klistova encefalitida je Zivot ohroZujici neuroinfekce. Pri neexistenci kauzalni terapie je prevence ockovanim jedinou cestou,
jak tuto nemoc kontrolovat. Jednoduse slepa, randomizovana, klinicka studie u déti 1 az 11 let véku zkoumala imunogenitu
a bezpecnost dvou ockovacich latek podanych podle konvenéniho schématu. Stredni geometrické priméry koncentraci (GMC)
mérené bud' IMMUNOZYM ELISA nebo Enzygnost ELISA byly mirné vyssi u FSME-IMMUN v porovnani se skupinou, ktera obdrzela
Encepur. Mistni reakce se objevily v 12,7 % a 8,7 % po 1. a 2. ockovani s FSME-IMMUN a u 28,9 % a 22,4 % s ockovaci latkou
Encepur. Pomér systémovych reakci byl srovnatelny: 9,3 % a 4,7 % (FSME-IMMUN) a 11,8 % a 5,3 % (Encepur). Obé vakciny
vykazaly vysoké procento séropozitivity pri virus neutralizacnich a ELISA analyzach. Celkové byl pozorovan trend smérem k vyssi

protilatkové odpovédi u mladSich vékovych skupin.

Klicova slova: klistova encefalitida, ockovani, srovnani vakcin, imunogenita, bezpecnost

Summary:

Tick-borne encephalitis is a life-threatening neuroinfection. In absence of a causal therapy prevention with immunization is the
only effective way to control the disease. A single-blind, randomized, clinical trial in children 1 to 11 years of age investigated
the immunogenicity and safety of both vaccines administered according to the conventional schedule. Geometric mean
concentrations (GMC) measured either by IMMUNOZYM ELISA or Enzygnost ELISA were slightly higher in the FSME-IMMUN in
comparison with Encepur group. Local reactions occurred in 12.7% and 8.7% after the 1st and 2nd vaccination with FSME-
IMMUN and in 28.9% and 22.4% with Encepur. The rate of systemic reactions was comparable: 9.3% and 4.7% (FSME-IMMUN)
and 11.8% and 5.3% (Encepur). Both the TBE vaccines showed high seropositivity rates in virus neutralization- and ELISA

assays. Overall, a trend towards higher antibody responses in the younger age groups was observed.

Key words: tick-borne encephalitis, immunization, comparison of vaccines, immunogenicity, safety
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Klistova meningoencefalitida (KME)
byla dlouho podceriovanym onemocnénim,
prestoZe je znama jiz prakticky 80 let. Stdle
jsou zemé, kde je klasifikovdna jako nespe-
cifickd virovd encefalitida. Na strané druhé
v zemich, kde se vyskytuje endemicky, patfi
k obdvanym hrozbam.

Zakladni a nejacinnéjsi moznosti pre-
vence proti klistové encefalitidé je aktivni
imunizace. PGvodni pokusy ockovat proti
klistové encefalitidé zapocaly v Rusku jiz
v roce 1937. Dalsi pokusy byly podnikdny
v 60. letech v Ceskoslovensku. Prvni
bezpecnd vakcina s dostatec¢nou Gcinnosti
byla pripravena Kunzem a Heinzem. Byl
pouzit kmen Neudorfl. V roce 1973 byla
v Rakousku tato vakcina poprvé licencovana

jako inaktivovana vakcina proti klistové
encefalitidé. V roce 1989 byla obdobnym
zplisobem z kmene K23 prFipravena ockovacf
ldtka, kterd byla oznacena jako Encepur
(v pediatrické verzi Encepur K).

Ockovdni mize mit zdsadni vliv na
incidenci KME v populaci, oviem prooc-
kovanost musi byt na dostatecné drovni.
Jedinou zemi s proockovanosti 85-88 % je
Rakousko. Tato proockovanost vede k néko-
srovndni s okolnimi staty (1, 2, 3).

Zakladni klasické (konvencni) ockovani
se sklada z 3 davek, aplikovanych do del-
tového svalu podle schématu: prvni davka
v den 0, druhd davka za 1-3 mésice a treti
davka za 5-12 mésict (FSME-IMMUN) nebo

9-12 mésicl (Encepur) po druhé davce.
Preockovani se provadi jednou davkou po
3 letech, zejména u osob > 60 let, u mlad-
Sich je mozné i po 5 letech. Nejvétsiho be-
nefitu lze dosdhnout z ockovani zahajeného
v zimnich mésicich roku. V pfipadé potreby
je mozné ockovat kdykoli v priibéhu roku.
Lze pouzit i zrychlené schéma tfi ddvek ve
dnech 0-7-21 (Encepur) nebo 0-14 a treti
davka za 5-12 mésicl po druhé ddvce
(FSME-IMMUN). V pripadé schématu 0-7-21
je nutné podat jesté ctvrtou ddvku za 12-18
mésicl po prvni davce. PFi preockovanf je
mozné vakciny zaménovat (4, 5, 6, 7).
Porovnanim obou vakcin se zabyvalo
nékolik studii. My jsme v roce 2009 provedli
jednoduse zaslepenou, randomizovanou



studii, faze IIIb u déti ve véku 1-11
let k zjisténi imunogenity, bezpecnosti
a moznosti zamény dvou vakcin proti KME
podanych v konvencnim schématu (8, 9, 10).

Cil studie

Zhodnoceni imunogenity, bezpecnosti
a moznosti zdmény dvou odliSnych oc-
kovacich latek proti KME u déti ve véku
1-11 let po prvni a druhé davce bud FSME-
IMMUN nebo Encepur a treti ddvkou pouze
FSME-IMMUN u obou skupin, aplikovanych
v konvenénim schématu (0, 28 a 360 dn(l).

Metodika

Testovanym prepardatem byla vakcina
FSME-IMMUN 0,25 mL Junior (FSME-
IMMUN), srovnavacim Encepur® Children
(Encepur). Studie byla sponzorovéna firmou
Baxter Innovations GmbH. Studie byla re-
gistrovdna v systému EUDRACT pod ¢islem:
2008-002691-10.

Prvni subjekt byl zarazen 6. inora 2009,
posledni subjekt dokoncil studii 29. cervna
2009. Studie probihala ve dvou centrech
v Rakousku a v sedmi centrech v Ceské
republice. Subjektlim bylo aplikovano
dvoudavkové zdkladni ockovaci schéma
s odstupem mezi dvéma davkami 28 dnd.
Treti ddvka byla poddna pfriblizné 12 mé-
sict po prvnim ockovdni. Tato ¢ast studie
s posilovaci davkou byla oznacena za fazi B.
Subjekty byly sledovany do doby 28 dndl po
podani této treti davky. Doba trvdni studie
pro kazdy subjekt byla tedy priblizné 13
mésicd.

Déti byly ve studii stratifikovany do
kategorii:

Kategorie A: 1-2 roky

Kategorie B: 3-6 let

Kategorie C: 7-11 let

V kazdé vékové kategorii byly déti
nahodné alokovany v poméru 1:1, aby ob-
drzely bud FSME-IMMUN nebo Encepur pfi
prvni a druhé vakcinaci a viechny subjekty
FSME-IMMUN pfi vakcinaci tfeti. Odbér krve
k urceni zakladni hladiny byl proveden na
pocdtku a ndsledné 28 (+3) dny po druhém
ockovdnt, 180 (x14) dnl po prvnim ockovéni
a 28 (+3) dny po tfetim ockovani.

Planovédno bylo zafazeni 300 subjekt(, do
analyzy podle protokolu vstoupilo 261 sub-
jektd. V souboru pro analyzu bezpecnosti
bylo 302 subjekt(.

Kritéria pro zarazeni do studie
Déti obojiho pohlavi byly vhodné pro

zarazeni do studie pokud:

e byly ve véku > 1 rok (ode dne prvnich
narozenin) do 11 let (do posledniho dne
pred 12. narozeninami) v dobé screenin-
qu;

® jejich rodice / pravni zastupci poskytli
pisemny informovany souhlas;

e déti poskytly pisemny informovany sou-
hlas ke studii podle véku a schopnosti
rozumeét;

® jejich rodice porozuméli podstaté studie
a souhlasili s poZadavky na jednotlivé
procedury ve studii (napf. vyplnéni
dennich karet s ndvratem po ndslednych
navstévdach);

e byly vieobecné zdravé (tedy lékar nemél
vyhrady ockovat shodny pripad proti
KME mimo studjii);

e u divek ve fertilnim véku bylo na prvni
navstéve vylouceno téhotenstvi testem.

Kritéria pro vylouceni naopak zahrnovala
subjekty s ockovanim proti KME v ana-
mnéze, s onemocnénim KME v anamnéze,
onemocnéni jinymi flaviviry v anamnéze,
ockovanim proti zluté zimnici a japonské
encefalitidé typu B, zavaznymi alergickymi
reakcemi, obzvlasté precitlivélosti na jakou-
koliv slozku vakciny, s napf. autoimunitnim
onemocnénim nebo prodéldvanou terapif
systémovymi kortikosteroidy, které mohou
ovlivnit imunologické funkce, s krevni
transfdzi, krevnimi derivaty ¢i imuno-
globuliny aplikovanymi do 90 dnd pred
vstupem do studie, se znamou pozitivitou
na HIV, i kdyz specificky test ve studii
nebyl vyzadovan, funkéni nebo chirurgickou
asplenii, kozni reakct, ktera mohla ovlivnit
vyhodnoceni postvakcinacni reakce, s apli-
kovanym zkuSebnim produktem v intervalu
do 6 tydnd pred pocatkem studie ¢i dcasti
v jiné klinické studii s aplikaci zkusebniho
preparatu, téhotenstvi nebo kojeni. Nebyly
ockovany subjekty, které stradaly akutnim
onemocnénim ¢i teplotou > 37,5 °C do
3 dnd pred predpokladanym ockovdnim.
Tyto déti se mohly studie zdcastnit, pokud
priznaky odeznély a ndsledna navstéva se
uskutecnila do 14 dn(i od screeningové
ndvstévy. Podobné, pokud déti ve studii
dostaly antipyretika do 4 hodin pred ocko-
vanim, bylo ockovani odloZeno na pozdéjsi
termin (11). Déti, které obdrZely jakoukoliv
Zivou vakcinu do 4 tydn( pred ockovanim
a jakoukoliv inaktivovanou vakcinu do
2 tydnd pred domluvenym terminem

prvniho ockovdni ve studii, nebyly ocko-
vany do doby, nez se tento interval naplnil.
Pokud doslo k prisati klistéte, bylo ockovani
posunuto o 4 tydny od této udélosti. Déti,
u kterych byla potvrzena expozice viru KME
prikazem bud ELISA IMMUNOZYM: > 126
VIE U/mL nebo ELISA Enzygnost: >10,32 U/
ml, a/nebo neutralizacnim testem (NT) >
1:10 pfi vstupnim vySetrent, byly do studie
zahrnuty, ale byly vylouceny z hodnoceni
imunogenity.

Ve studii byly pouzity ockovaci latky
FSME-IMMUN nebo Encepur. FSME-IMMUN
0,25 mL Junior obsahuje formaldehydem
inaktivovany a purifikovany virus KME
kmen Neudorfl. Vakcina Junior je urcena
pro déti a adolescenty ve véku 1-16 let,
obsahuje lidsky albumin a naopak neobsa-
huje thiomersal.

Studijni vakcina byla aplikovana intra-
muskuldrné do musculus deltoideus nebo
do musculus vastus lateralis v zavislosti na
vyvojovém a nutricnim stavu ditéte. Druhd
davka byla aplikovana do protilehlé ruky/
nohy. Pouzitd Sarze méla ¢islo: VNR1HO4E.
V ¢asti B (jako treti ddvka) byla tato vakcina
pouzita pro obé skupiny.

Vakcina Encepur Children obsahuje
formaldehydem inaktivovany virus KME
kmen Karlsruhe (K23) adsorbovany na
hydratovany aluminium hydroxid a také
neobsahuje thiomersal. Encepur Children
je urcen pro déti 1-11 let. Vakcina byla
aplikovana identickym zplsobem, jak bylo
popsano u vakciny FSME-IMMUN.

Pouzitd Sarze méla ¢islo: 091021A.

Kritéria pro hodnoceni

Primdrnim cilem sledovani byla imunitn{
odpovéd. Byla sledovana séropozitivita tak,
jak byla zjisténa neutralizacnim testem 28
dn po druhé ddvce. Sekunddrnimi cili byla
séropozitivita 180 dnd po prvni davce a 28
dn( po davce tretf, uréend virus neutralizac-
nim testem a ELISA. Ve stejnych intervalech
byla sledovana i protilatkova odpoveéd a jeji
ndsobny vzestup ve srovnani se vstupni
hodnotou.

V oblasti bezpecnosti jsme sledovali
zejména Cetnost a zadvaznost lokdlnich
reakci po kazdé ddvce, Cetnost a zdvaznost
celkovych reakci po kazdé davce a vyskyt
nezadoucich udalosti po celou sledovanou
periodu. Vysledky byly statisticky zhodno-
ceny na 95% hladiné vyznamnosti (12, 13).



Vysledky

Obé vakciny byly v rdmci studie apliko-
vany v konvenénim schématu s odstupem
1 mésic mezi prvni a druhou davkou.
Vyhodnoceni bylo provedeno ve vyse zmi-
nénych vékovych kohortach 1-2 roky, 3-6
let, respektive 7-11 let.

Aby byla dosazena maximalni védecka
objektivita, bylo rozhodnuto pouZzit oba
testy zalozené na korespondujicim kmeni,
ktery je odlisny v kazdé z obou vakcin, jak
jiz bylo popséno.

Obé vakciny indukovaly vysoké hladiny
protilatek v séru. Bez ohledu na pouzité
sérologické metody, déti ockované FSME-
IMMUN 0,25 mL Junior vykdazaly konzis-
tentné vyssi imunitni odpovéd nez subjekty
ockované Encepur Children, a to i v pfipadé,
kdy byly testovany Enzygnost ELISA (zalo-
zeném na kmeni K23 obsazeném ve vakciné
Encepur Children). Celkem 94,1 % starsich
déti ve véku 7-11 let a 96,1 % déti ve véku
3-6 let po vakcinaci Encepur Children
vykdzalo séropozitivni titry ve srovndni se
100 % subjekt( vSech tfi vékovych skupin
po ockovani vakcinou FSME-IMMUN.
Protildtkovou odpovéd nazorné ukazuji
nasledujici tabulky 1 a 2.

Je zfejmé, Ze u mladSich déti byla
podstatné vyssi hladina protilatek pfi
méfeni obéma metodami ELISA ve srovnani
s hladinami u starSich déti. Tento efekt byl
u obou vakcin.

Bezpecnost

Bezpecnost vakcin byla hodnocena u 150
subjektl ockovanych FSME-IMMUN a u 152
subjektl ockovanych Encepur Children.
0bé vakciny byly velmi dobre tolerovdny.
Zadné zavazné reakce &i Gmrti se neobje-
vily. Lokdlni reakce byly podstatné méné
Casté u subjekt(, kterym byl aplikovan
FSME-IMMUN ve srovnani se subjekty
ockovanymi Encepur Children. Systémové
reakce a frekvence teplot byly u obou
vakcin srovnatelné. U subjektd ve véku
1-2 roky, po prvnim a druhém ockovani,
byly systémové reakce pritomny u 10,0 %
a 4,0 % u FSME-IMMUN vs. 12,0 % a 4,0 %
u Encepur Children; pocty horecnatych
reakci do 7 dnll po ockovani byly 18,0 %
a 4,0 % u FSME-IMMUN vs. 18,0 % a 6,0 %
u Encepur Children; a mistni reakce 6,0 %
a 4,0 % u FSME-IMMUN vs. 12,0 % a 2,0 %
u Encepur Children.

U subjektd ve véku 3-6 let, po prvnim
a druhém ockovani, se systémové reakce
vyskytly v 5,9 % a 3,9 % u FSME-IMMUN vs.
7,8 % a 7,8 % u Encepur Children; hore¢naté
reakce do 7 dnl po ockovani se vyskytly
u39 % a0,0 % u FSME-IMMUN vs. 3,9 %
a 3,9 % u Encepur Children; a mistni reakce
dosahly 9,8 % a 11,8 % u FSME-IMMUN vs.
25,5 % a 13,7 % u Encepur Children.

U subjekt( ve véku 7-11 let, po prvnim
a druhém ockovani, se systémové reakce
vyskytly v 12,2 % a 6,1 % u FSME-IMMUN
vs. 15,7 % a 3,9 % u Encepur Children;

horecnaté reakce do 7 dnd po ockovani
byly 2,0 % a 2,1 % u FSME-IMMUN vs. 5,9 %
a 3,9 % u Encepur Children; a mistni reakce
22,4 % a 10,2 % u FSME-IMMUN vs. 49,0 %
a 51,0 % u Encepur Children.

Neklid u déti ve véku 1-2 roky po prvni,
respektive 2. ddvce byl hlasen v 4,0 %
a 4,0 % u FSME-IMMUN vs. 10,0 % a 2,0 %
u Encepur Children.

Celkové pocty nezddoucich reakci byly
nizsi u déti, které byly ockovdny FSME-
IMMUN ve srovnani s témi, které byly
ockovany Encepur Children.

Diskuze

Uvedené vysledky mirné favorizuji vak-
cinu FSME-IMMUN ve srovndni s vakcinou
Encepur Children. Tyto rozdily, vcetné
drive publikovanych praci v3ak rozhodné
neznamenaji inferioritu jednoho produktu
ve srovndni s druhym. V dokladovanych
studiich populaéni ac¢innosti je zfejmé, Ze
obé vakciny dosahuji vybornych parametr(i
a umoZnuji v praxi kontrolovat klistovou
meningoencefalitidu, oviem za predpokladu
dostatecné proockovanosti, které je v tuto
chvili dosahovano vsak pouze v Rakousku
(14, 15, 16).

Pfes uvedené drobné rozdily v celkovych
a lokalnich reakcich je tyto mozno hodnotit
jako srovnatelné a obé vakciny midzeme
povazovat za bezpecné. Béhem studie
bylo sice hldseno celkem 16 zdvaznych

Tab. 1 Geometricky prumér ndsobku ndrdstu hladin protildtek 28 dnu po druhé ddavce FSME-IMMUN 0,25 mL Junior nebo Encepur Children pii pouZziti riznych metod

Vakcina Test
Enzygnost ELISA IMMUNOZYM- ELISA NT (neutralizacni test)
FSME-IMMUN 325 193,7 46,9
0,25 mL Junior [95% C.I: 30,4; 34,8] [95% C.I: 163,0; 230,1] [95% C.I: 39,5; 55,8]
Vakcina 18,7 39,9 23,6
Encepur Children [95% C.I: 16,3; 21,5] [95% C.I: 32,5; 49,0] [95% C.I: 19,4; 28,8]
Tab. 2 Geometrické prumeéry protildtkové odpovédi méiené metodou IMMUNOZYM ELISA (VIEU/ml) 28 dnd po 2. ddvce ve vekovych skupindch
Vakcina Vékova skupina
1-2 roky 3-6 let 7-11 let
FSME-IMMUN 4126,5 VIEU/mL 3094,1 VIEU/ml 2168,8 VIEU/mL
0,25 mL Junior N=47 N=49 N=47
Vakcina 991,7 VIEU/mL 655,3 VIEU/ml 490,2 VIEU/mL
Encepur Children N=48 N=50 N=51
Tab. 3 Nejcastejsi hldsené neZadouci reakce sumdrné za jednotlivé vékové kategorie
Vakcina FSME-IMMUN Vakcina
0,25 mL Junior Encepur Children
Nezddouci udalost/cetnost Minimum Maximum Minimum Maximum
Bolest v misté vpichu 2,0% 14,3% 2,0% 39,2%
Citlivost v misté vpichu 0,0% 16,3% 0,0% 21,6%
Bolest hlavy 0,0% 10,2% 0,0% 7,8%



nezddoucich reakci, ty jsou vsak ve viech
pripadech spojeny s hospitalizaci ditéte pro
diagnézy, které nemély ke studii kauzalni
vztah a jsou vykazovdny pouze z meto-
dologického hlediska tak, jak to vyzaduje
soucasné platnd definice zavazné nezadouci
udalosti.

Zavér
Studie prokazala, Ze:

1. vakcina FSME-IMMUN 0,25 mL Junior je
srovnatelnd s vakcinou Encepur Children,
s ohledem na pocet subjektd s pozitivni-
mi titry v neutraliza¢nim testu 28 dn(i po
druhé ddvce;

2. bez ohledu na pouzity imunologicky test
¢i virovy antigen (NT a ELISA zaloZena
na kmenech Neuddrfl ¢i K23), vSechny
subjekty ockované FSME-IMMUN 0,25 mL
Junior dosahovaly konzistentné vy3si
imunologické odpovédi po prvni a druhé
davce ve srovnani s vakcinou Encepur
Children;

3. pres uvedené rozdily v reaktogenité je
tuto mozno hodnotit jako srovnatelnou;

4. obé vakciny je mozno pouzit v prevenci
KME.

Literatura

1. Prymula R, Kosina P, Krausova J, Chlibek R. Klistova
meningoencefalitida a soucasné moznosti ockovani.
Vakcinologie. 2007;1:18-27.

2. Barrett PN, Dorner F, Ehrlich HJ, Plotkin SA.
Tick-borne encephalitis virus vaccine. In: Plotkin
SA, Orenstein WA, eds. Vaccine. Fourth Edition.
Philadelphia: Saunders; 2003. p. 1039-55.

3. Danielova V, Kriz B, Daniel M, Benes C, Valter J,
Kott I. Effects of climate change onthe incidence of
tick-borne encephalitis in the Czech Republic in the
past two decades. Epidemiol Mikrobiol Immunol.
2004;53(4):174-81.

4, Bock HL, Klockmann U, Jiingst C, and Schindel-
Kiinzel F. A new vaccine against tickborne
encephalitis: initial trial in man including a dose-
response study. Vaccine. 1990;8:22-4.

5. Girgsdies OF, Rosenkranz ~ G.  Tick-borne
encephalitis: development of a pediatric vaccine.
A controlled, randomized, double-blind and multi-
center study. Vaccine. 1996;14(15):1421-8.

6. Harabacz I, Bock H, Jiingst Ch, Klockmann U,
Praus M. A randomized phase II study of a new tick-
borne encephalitits vaccine using three different
doses and two immunization regimens. Vaccine.
1992;10(3):145-50.

7. Marth E, Kleinhappl B, Jelovcan S. Stimulation of
the immune system by different TBEvirus vaccines. Int
J Med Microbiol. 2004;293 Suppl 37:139-44.

8. Pollabauer EM, Pavlova BG, Low-Baselli A, Fritsch
S, Prymula R, Angermayr R, et al. Comparison of
immunogenicity and safety between two paediatric
TBE vaccines. Vaccine. 2010;28(29):4680-5. Epub
2010 Apr 28.

9. KieRig ST, Abel U, Risse P, Friedrich J, Heinz FS,
Kunz Ch, et al., Problems of cut-off level determination
in enzyme immunoassays: the case of TBE ELISA
(Bestimmung von Schwellenwerten (Cut-off) bei

Enzymimmunoassays am Beispiel des FSME-ELISA),
Klinisches Labor Imunologie. 1993;39:877-86.

10. Loew-Baselli A, Konoir R, Pavlova BG, Fritsch
S, Poellabauer E, Maritsch F, et al. Safety and
immunogenicity of the modified adult tick-borne
encephalitis vaccine FSME-IMMUN: results of two large
Phase ITI clinical studies. Vaccine. 2006;24(24):5256-
63. Epub 2006 Apr 3.

11. Marcy SM, Kohl KS, Dagan R, Nalin D, Blum N,
Jones MC, et al. Fever as an adverse event following
immunization: case definition and guidelines of
data collection, analysis, and presentation. Vaccine.
2004;22:551-6.

12. Miettinen 0S, Nurminen M. Comparative analysis
of two rates. Statistics in Medicine. 1985;4:213-26.
13. Nam J-M. Sample size determination in stratified
trials to establish the equivalence of two treatments.
Statistics in Medicine. 1995;14:2037-49.

14. Wittermann C, Schondorf I, Gniel D. Antibody
Response following administration of two paediatric
tick-borne encephalitis vaccines using two different
vaccination schedules. Vaccine. 2009;27(10):1661-6.
15. Kunz C. TBE vaccination and the Austrian
experience. Vaccine. 2003;21 Suppl 1: S50-55.

16. Heinz FX, Holzmann H, Essl A, Kundi M. Field
effectiveness of vaccination against tickborne
encephalitis. Vaccine. 2007;25:7559-67.

prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
Katedra epidemiologie

Fakulta vojenského zdravotnictvi
Trebesskd 1575

500 01 Hradec Kralové

tel.: 973 253 001

fax: 495513 018

e-mail: prymula@pmfhk.cz



Prekvapivé vysledky molekularné genetické analyzy klinickych izolatd
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Molecular genetics analyses of varicella-zoster clinical isolates (VZV)
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Souhrn:

v -

Varicella-zoster virus (VZV), virus patrici do celedi alfa-herpesvirinae, se vyznacuje extrémné konzervativnim genomem.

Molekularné genetické informace nam napovidaji mnohé o evoluci VZV, napomahaji nam lépe porozumét mechanizmim infekce

VZV a jeho patogenezi. Genotypizace izolatt VZV potvrdila, Ze virus, ktery vyvolava plané nestovice, je identicky s virem, ktery

miZe posléze reaktivovat formou pasového oparu u téhoz jedince. Poté, co molekularné genetické metody umoznily cteni celého

virového VZV genomu, se spolu s rozvinutim mikrocipovych technik mnozi stale vice informaci o rekombinantnich procesech
nejen VZV, ale i nékterych dalsich lidskych herpetickych vird.

Klicova slova: varicella-zoster virus, herpes zoster, molekularni genetika

Summary:

Varicella-zoster virus (VZV) is classified into the alpha-herpesvirus subfamily. The VZV genome is extremely conserved.
Molecular genetics brings more information about evolutionary processes of VZV, mechanisms of infectious processes of VZV
and also about VZV pathogenesis. VZV causes chicken pox (varicella) in childhood and can also reactivate later in life causing
shingles (herpes zoster) in the same individual. In both diseases it is the same kind of virus. In latest years the molecular
genetic analysis methods (whole genome sequencing, microarray techniques) help to collect more detailed information about

VZV genome, including information about genetic recombination.

Key words: varicella-zoster virus, herpes zoster, molecular genetics
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Herpesviridae je velkd skupina vir(,
zahrnujici vice neZ sto savcich, ptacich
a plazich virovych zastupc(. Tato skupina
se dale rozdéluje do tfi skupin: alfa-herpes-
viry, beta-herpesviry a gama-herpesviry.
Varicella-zoster virus, spolu s herpes simplex
virem jedna (HSV-1) a herpes simplex virem
dva (HSV-2), lidskym cytomegalovirem
(CMV), virem Epsteina a Barrové (EBV),
lidskym herpetickym virem Sest (HHV-6),
lidskym herpetickym virem sedm (HHV-7)
a lidskym herpetickym virem osm (HHV-8)
tvori skupinu osmi dosud zndmych lidskych
herpetickych vird. Na zdkladé molekularné
genetickych analyz a fylogenetickych
rozbor( se odhaduje, Ze herpetické viry se
poprvé objevily na Zemi pfed zhruba ¢tyrmi
sty miliony lety. VZV spadd spolu s HSV-1
a s HSV-2 do prvni skupiny alfa-herpesvird.

VZV v raném véku zplsobuje relativné
benigni onemocnéni plané nestovice
(varicella), ale virus usazeny v klidovém

stddiu ve spindlnich gangliich se mize
vlivem rliznych faktor( reaktivovat a vy-
volat v pozdéjsim véku pasovy opar neboli
herpes zoster. VZV, jako jediny ze zastupcl
alfa-herpesvir(, je pfenasen aerosolovymi
kapénkami a podobné jako herpes simplex
virus mdze vyvolat pneumonii ¢i keratitidu,
stejné jako zavazné neurologické kompli-
kace. Vétsina téchto onemocnéni zacala byt
davdna do souvislosti s VZV azZ s rozvojem
molekuldrné genetickych metod, které jsou
schopny odhalit pritomnost VZV v klinickych
vzorcich. Diky tomu je také v soucasnosti
mozné vyuzivat téchto podplrnych metod
pro spravnou diagnostiku a rychlou virosta-
tickou lécbu.

Pozornost si zaslouzi vzacné se vysky-
tujici herpes zoster u déti. V pripadé déti
neockovanych proti VZV byla pozorovana
vyssi incidence herpes zoster u malych
déti, které se setkaly s varicellou in
utero, nebo onemocnély varicellou pred

dovrdenim druhého roku Zivota. Je znamo,
Ze onemocnéni planymi nestovicemi béhem
prvnich dvanacti mésicl Zivota ditéte
zvySuje vyznamné moznost onemocnéni
herpes zoster, pravdépodobné v ddsledku
nevyzralé imunitni odpovédi k VZV. V roce
1965 publikovali Hope a Simpson studii (1)
ukazujici, Ze incidence herpes zoster mezi
détmi mladsimi deseti let je 74 pFipadd na
100 000 osob/rok. Tato pravdépodobnost
vyskytu se pak zvySuje 14x pro skupinu
osob ve véku 80-89 let (1010 pripad(i na
100 000 osob/rok). AZ 20 % déti onemocni
herpes zoster v pfipadé, Ze byly postiZzeny
kongenitdlnim varicellovym syndromem (2).

Vrchol roéni incidence u ceskych ne-
ockovanych déti a dospivajicich (data ze
systému Epidat pro rok 2008) byl ve vékové
kategorii 10-14 let 49,4 pfipadil na 100 000
osob. V ceské populaci prevlddd diagnéza
nekomplikovaného herpes zoster. Nicméné
analyzy trendl vyskytu komplikaci u herpes



zoster diagnéz ukazuji vzestupny trend
v pripadé neurologickych komplikaci a o¢-
nich postizeni (data za léta 1887-2008) (3).

Genom VZV je tvofen unikatnimi dlouhymi
(UL) a unikdtnimi kratkymi (US) segmenty
DNA, kdy kazda z téchto oblasti je obklopena
obrdcenymi repetitivnimi sekvencemi DNA
(4). Vzhledem k pritomnosti onéch zmirio-
vanych repetici se unikatni oblasti genomu
rearanzuji béhem replikace a vytvdreji mix
Ctyf izomer s r(zné orientovanymi UL a US
segmenty. Repetitivni oblasti jsou vysoce
variabilni a dosahuji maximalni délky 10
kbp.

Geneticka rekombinace je obecné vzato
molekularnim procesem, v rdmci néhoz se
preskupuje geneticky materidl a vytvari se
tak nové kombinace (5). Proces probihd
v burnikdch béhem jejich replikace. V kon-
krétnim pripadé vird je rekombinace jevem,
ktery nastane v pfipadé, ze dva viry infikuji
identickou bunku, béhem replikacniho
cyklu spolu navzajem vytvareji své potom-
stvo tak, Ze genomy nowvych virl obsahuji
genetickou informaci od obou plvodnich
parentdlnich virovych kmen(. Zndme ctyfi
zékladni typy rekombinacnich mechanizm:
homologni rekombinaci, mistné specifickou
rekombinaci, transpozici a nehomologni
rekombinaci.

V prdbéhu homologni rekombinace do-
chézi k rozlomeni homolognich pérd DNA,
které se prestavi a zpétné spoji. Tim padem
se tedy vyméni homologni tseky DNA mezi
sebou. Mistné specifickd rekombinace pro-
biha na kratkych specifickych nukleotido-
vych sekvencich (nemuseji byt homologni),
které jsou rozpoznany mistné specifickymi
rekombinacnimi enzymy. Na tomto principu
funguje integrace virového genomu do
napadené hostitelské buriky. Transpozice
neboli premisténi se déje ve specifickych
DNA sekvencich rozezndvanych pres trans-
pozon-kédované proteiny. Nehomologni
neboli ilegitimni rekombinace probiha
bez pfitomnosti homolognich sekvenci ¢i
specificky identifikovanych sekvenci (5,
6). U herpetickych vir(i byly dosud popsdny
homologni a nehomologni rekombinantni
mechanizmy rekombinace (7).

DNA herpetickych virll se vyznacuje
nizkym vyskytem nukleotidovych substituci.
A diky tomu je zakladnim mechanizmem
ovliviiujicim vznik novych virovych kmend
v pribéhu evoluce rekombinace. Pravé
rekombinace umoznuje herpetickym virlim
ziskat pro né ,vyhodné” mutace z rodicov-
skych genomd, a tim funkéné profitovat

— lépe nez ze zisku jednotlivych genomi
v ramci nukleotidové substituce (8).

V priibéhu dlouhodobého studia genomu
VZV pomoci molekuldrné genetickych metod
byly v rdmci béZného genotypizaéniho
vysetreni zachyceny dva zajimavé klinické
vzorky. V obou pripadech se jednalo o stéry
z vezikuldrnich lézi, pochdzejici od détskych
pacientd. V prvnim pfipadé byl stér ziskan
od jednoro¢niho ditéte, které bylo ockovano
pravé v prvnim roce svého Zivota vakcinou
Varivax a Ctyficet dva dnd po obdrzenf
prvni davky této ockovaci latky byl u néj
diagnostikovédn herpes zoster.

Ve druhém pripadé se jednalo o jedendct
let starého chlapce, u kterého se objevil
pasovy opar za vice nez Ctyricet dva dn(
po vakcinaci druhou davkou Varivaxu. Prvni
ddvkou této vakciny byl dle zdravotnické
karty ockovdn ve véku dvou let.

Vyskyt herpes zoster u pacienta ve véku
jednoho roku, resp. véku jedenacti let ob-
zvlasté po ockovdni proti VZV je neobvyklym
jevem. Mnozstvi vyskytujiciho se herpes
zoster onemocnéni mezi détmi, které byly
ockovany proti varicelle, je totiZ nejasné.
V soucasnosti pfevladd ndzor, Ze tento pocet
bude nepomérné mensi nez komplikace mezi
détmi, které prodélaly varicellové onemoc-
néni. Zodpovézeni téchto otazek je kompli-
kovéno relativni kratkosti doby (pro vhodna
epidemiologicka pozorovani), po kterou
je ockovaci latka k dispozici (9). Systém
VAERS (Vaccine Adverse Events Response
System) uvddi celkem deset pripadd virové
meningitidy, kterd se vyskytla u pacientd,
ktefi byli dlouhou dobu pred propuknutim
nemoci ockovdni vakcinou proti VZV. Pouze
v Sesti pripadech se podafilo laboratorné
konfirmovat pritomnost VZV v cerebrospi-
nalnim moku. Ndsledna laboratorni analyza
pomoci PCR metody detekovala pfitomnost
vakcinacniho kmene VZV ve dvou pripadech
z onéch Sesti VZV pozitivnich. Jeden
z téchto dvou konfirmovanych pfipadl se
tykal imunosuprimovaného ditéte (10)

V prvni fazi laboratornich testli obou
koznich stér(l jsme pristoupili k rutinni
molekuldrné genetické analyze, jejimz
cilem bylo potvrdit, Ze se jednd o vakcinacni
kmen VZV (a zarover vyvrdtit moznost, ze
pasovy opar byl vyvoldn divokym kmenem
VZV). Vzhledem k neobvyklym vysledk{im
této analyzy jsme postupné provedli dalsi
detailni genotypovd vysetrfeni vybranych
Gsek VZV DNA a ndsledné jsme precetli
a vyhodnotili pomoci technologie mikro-
Cipu pro VZV DNA. Tento ¢ip pokryl celkem

84 400 par(i bazi, tj. 67 % z celkové délky
VZV sekvence obou klinickych izolatd.
Nalezli jsme celkem 46 atypickych SNP
(single nucleotide polymorphism), roz-
misténych v 16 ORF (open reading frame)
VZV testovanych genomd. Vysledky jsme
analyzovali pomoci pocitacovych program(i
BootScan a pairwise homoplasy index (PHI)
test, které statisticky vyznamné potvrdily
pritomnost rekombinacénich mist mezi di-
vokym a vakcinaénim kmenem VZV u obou
klinickych izolatd. V naSem pripadé se
jednd o rekombinacni kmen mezi zivym
atenuovanym vakcinacnim kmenem (vOka)
a divokym kmenem E1 (evropsky kmen) na
hladiné prikaznosti p=3,7 x 10,

Dosud byly detekovdny a popsdny
rekombinace mezi rdznymi kmeny VZV
péstovanymi v tkarovych kulturdch. Zrovna
tak byly na zdkladé analyz jednotlivych
nukleotidovych bdzi analyzovany a dete-
kovény rekombinanty v nékolika klinickych
izoltech VZV (11). Norberg a kol. (12) nasli
rekombinantu u klinickych izolatd HSV-1
ve Svédsku. V soucasnosti u existuji prace
popisujici ndlezy rekombinant u klinickych
izolatli HHVS, CMV a EBV (13, 14). Pravé
proces rekombinace, tj. vymény genetického
materidlu, pravdépodobné zdsadné ovliviiuje
hladinu virulence alfa-herpesvird. I to
je dlvodem, pro¢ je potfeba neustdlého
sledovani a kontroly antivirové terapie
a opatrnosti pfi vyvoji a pouzivani Zivych
atenuovanych a na vektorech zaloZenych
vakcin. V roce 1998 doporucila Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) rutinni
ockovdni proti varicelle v téch zemich,
kde je onemocnéni planymi neStovicemi
socialné ekonomickym problémem a také
tam, kde je vakcina dostupna. V roce 2009
je ockovani proti varicelle zafazeno v dét-
ském ockovacim kalenddri ndsledujicich
zemi: Australie, Kanada, Némecko, Recko,
Katar, Jizni Korea, Saudska Ardbie, Taiwan,
USA, Uruguay, Itdlie a Spanélsko (15).
Vsechny tyto zemé majf k dispozici vakcinu
derivovanou z japonského divokého kmene
izolovaného od ditéte s typickou varicel-
lou, jménem Oka (odtud nazev a zkratka
parentdlni divoky kmen pOka). Z pOka je
pak odvozen vakcinacni atenuovany zivy
kmen - vOka. VSechny zivé atenuované
vakciny jsou odvozeny z tohoto kmene, ale
lis1 se mnozstvim pasdzi viru a obsahem
jak stabilizatord, tak dalSich komponent
ockovaciho vehikula (16). V soucasnosti
vime, ze Oka vakcinacni virus zarucuje
70-90% ochranu proti VZV a vice nez 95%



ochranu v(ici stfedné tézkému az tézkému
prdbéhu onemocnéni (16). Ockované osoby
mohou planymi nestovicemi onemocnét, ale
obvykle s velmi mirnym pribéhem nemoci.
Vsechna takovad zaregistrovana onemocnéni
se dosud projevila za vice nez 42 dn(l po
ockovani. Obvykle byla zpsobena divokym
kmenem VZV s velmi mirnym prdbéhem,
pacienti byli velmi nizce infekéni. Studie
uvadéji velmi malou pravdépodobnost
komplikact (17). Kromé toho pouziti zivého
kmene VZV k ockovdni ustanovuje latentni
infekci v senzorickych nervovych gangliich.
Nasledné mlze dojit u ockovanych osob
k vyskytu zosterové infekce jako vysledku
ockovani proti varicelle. Nicméné jak jiz
bylo feceno, tyto pfipady jsou velmi vzacné
(18).

V soucasnosti je iv Ceské republice
kromé vakciny proti varicelle registrovana
vakcina proti pdsovému oparu, opét jde
o Zivou atenuovanou vakcinu, odvozenou
od parentalniho kmene Oka.

Nélez rekombinant VZV mezi divokymi
a vakcinacnimi kmeny byl umoznén diky
novym technologiim molekularni genetiky.
V kontextu s vakcinacnim programem je
informace o variabilité mezi VZV kmeny
uzitecnd z hlediska schopnosti diferencovat
divoké kmeny od vakcinacnich, identifikovat
zdroje epidemii a monitorovat reaktivaci
vakcinacnich a divokych kmend VZV. Byly
zaznamendny pfipady ,pralomovych”
infekci varicelly po expozici jedincim
nemocnym divokymi kmeny varicelly, u lidf,
kteri byli ockovani. Reaktivace vakcinacniho
kmene u takového infikovaného jedince ob-
vykle vyvola herpes zoster, ¢isla udavaji 6 %
mezi imunokomprimovanymi ockovanymi
pacienty. Také byly detekovany prenosy
vakcinacnich kmend od vakcinovanych
osob. Diky ockovani Zivymi atenuovanymi
vakcinami - at uz proti varicelle nebo

herpes zoster, lze shrnout, Ze surveillance
zmén epidemiologie varicelly a herpes zos-
ter a sledovani vyskytu mutantnich kmen
je vice nez potfebna.

Vzhledem k mnozicim se nalez(im rekom-
binantnich kmend, kontraindikacim a tomu,
Ze imunosuprimovani pacienti jsou v riziku
rozvoje herpes zoster, vyvoj novych vakcin
pokracuje. Cestou jsou rekombinantni
subjednotkové vakciny s adjuvantnim
systémem. Jednim z vhodnych kandidatd
na vakcinalni antigen je vySe zminény
glykoprotein E, ktery je soucasti obalu VzV
virionu a hraje vyznamnou roli v priibéhu
infekce (3).

Prace vznikla za podpory P304-10-1161
od GACR.
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HPV INFEKCE A CERVIKALNI KARCINOM -
POHLED ONKOGYNEKOLOGA
M. Bendova

Autorka v praci rekapituluje soucasné
védomosti o epidemiologii cervikalniho
karcinomu a trendy vyvoje u nds i ve svété.
Je vysvétlena podstata vzniku nddoru ¢ipku
délozniho, rizikové faktory a objev etiolo-
gického agens — HPV. Zminény jsou i dalsi
zhoubné nadory v oblasti gynekologické
i lokalitdch jinych, kdy HPV sehrava svou
klicovou roli pri iniciaci zhoubného procesu.
Proveden je i stru¢ny rozbor typd HPV, které
se uplatiuji pfi vzniku nadorovych i nend-
dorovych chorob.

Jsou prezentovany ukdazky gynekologic-
kych nalezd cervikdlnich patologii od nej-
méné zavaznych az po invazivni karcinom
délozniho hrdla, je predvedena schematickd
kaskdda jednotlivych bunécnych zmén ve-
doucich po infikovani HPV virem k iniciaci
a rozvoji onkologickych proces( cervikalni
sliznice.

Déle jsou v praci predlozeny ukdzky
kolposkopickych nalez(i, mozZnosti a limity
sekunddrni gynekologické prevence (cyto-
logicky screening) a naznaceny adekvatni
terapeutické postupy u jednotlivych pato-
logii dle jejich zdvaznosti.

Je podan prehled moznosti operacni
lécby cervikdlnich |ézi (konizace, trache-
loplastika, radikdlni hysterektomie) a vy-
jmenovdny ¢asné i pozdni ndsledky téchto
vykon( v oblasti reprodukénich orgdn(.
Vse je doplnéno autentickymi ukdzkami
z klinické praxe.

Dalsi ¢dst prace se vénuje v onkologii
ojedinélé moznosti primdrni prevence
cervikdlniho karcinomu - vakcinaci. Jsou
strucné predstaveny 2 profylaktické vakciny
proti HPV (Silgard a Cervarix) a rozebrany
vysledky ¢etnych multicentrickych klinic-
kych trialG vysvétlujicich efektivitu vakcin,
Gcinnost, rozdily v dosahovani efektu
a v pretrvavani vysokych hladin specific-
kych protilatek v séru a cervikalnim hlenu
proti vakcina¢nim i nevakcinacnim (cross
protektivita) kmenGm HPV u jednotlivych
vékovych skupin.

Vysvétlena je podstata imunologické
odezvy organizmu na vakcinaci a zd(iraznén
princip ockovani HPV naivnich jedincd, tj.
populace dosud nepraktikujici pohlavni styk,
hlavni zdroj ndkazy HPV. V tomto kontextu
je zminéna dominantni dloha pediatrd,
jako ékar prvniho kontaktu, ktefi jsou
spolu s praktickymi gynekology odpovédni
za onkologickou prevenci, a na zdkladé

nejnovéjsich poznatk( védy seznamuji
laickou verejnost s moznostmi ochrany pred
zhoubnymi nadory.

Na zavér jsou uvedeny kazuistiky paci-
entek s karcinomem délozniho ¢ipku a je
podporen navrh plosné vakcinace proti HPV
cilové skupiny (divky 13-14 let) s cilem re-
dukce incidence karcinomu hrdla délozniho
i prekancer6z s dopadem na zdravi populace
a statni zdravotni ekonomiku.

VYZNAM ADJUVANTNICH PROSTREDKU

V MODERNiICH VAKCINACH

J. Beran

Centrum ockovani a cestovni mediciny,
Poliklinika II., Hradec Krdlové; Subkatedra
tropické a cestovni mediciny IPVZ v Praze

Ockovani bylo po celd staleti zalozeno
na empirii a pozorovdni. E. Jenner i L.
Pasteur vytvorili vakciny, kterymi ockovali
dobrovolniky bez znalosti imunologickych
mechanizmd. Teprve objevy zdkladniho
vyzkumu v imunologii ukazaly, jak ockovaci
latky konstruovat.

Zaroven se zjistilo, Ze antigen je sice pod-
statnou slozkou vakciny, ale v modernich
vakcindch slouzi spise jako ,lodivod”, ktery
ukazuje ostatnim komponentdm vakciny,
predevsim adjuvantnim prostfedkdm (AP),
kudy a jak bezpecné ,dojet do pristavu”. PFi
porovnani s IT technologif je antigen spise
hardware a AP spise software.

Oznaceni AP vychdzi z latinského ,ad-
juvare®”, které v prekladu znamend pomoc,
a obecné to mlze byt ve vakcinologii jaky-
koliv produkt nebo substance, kterd zvysuje
nebo upravuje humordlni nebo bunécénou
imunitni odpovéd v(i¢i antigenu. AP m(-
zeme délit do nékolika trid. Prvni tfidu tvori
AP, které na sebe vazi antigen a po aplikaci
vakciny posiluji depotni dcinek. Druhd
generace rliznymi zpdsoby ovliviiuje proces
zpracovani a prezentace antigenu v burikach
prezentujicich antigen a tfeti generace
velmi vyrazné ovliviiuje pfimo efektorové
burky (napr. NK buriky) a je zdkladem pro
terapeutické vakciny.

V roce 1926 byl poprvé popsdn adjuvantni
efekt sloucenin hliniku Glennem, ktery
zkoumal imunogenitu réiznych difterickych
toxoidd. Imunostimulacni efekt tradicnich
aluminiovych AP je zalozen na depotnim
efektu; prodluzuje se odstrafiovani antigenu
z mista aplikace, coz vede k prodlouzené
expozici antigenu. Bohuzel soli aluminia
nejsou schopny navodit cytotoxickou
T-lymfocytdrni bunécnou aktivitu. Tato

imunitni odpovéd je velmi Zadand v ochrané
proti intraceluldrnim parazit(im a virovym
plvodciim.

AP druhé generace jsou zaloZeny
predevsim na konzervativnich antigenech
mikroorganizm(. Jsou tzv. nebezpecnymi
vzory a jsou schopny napf. prostrednictvim
stimulace Toll-like receptoru (napf. TLR-4)
nespecifické imunitni odpovédi zajistit
dostate¢nou a mohutnou specifickou
imunitni odpovéd. Do dnesniho dne jsou
nékteré z nich soucdsti vyznamnych a jiz
registrovanych vakcin, napf. proti chfipce,
karcinomu délozniho ¢&ipku a virové hepa-
titidé B. Druhd generace AP mizZe pdsobit
jako jedna komponenta, nebo vice slozek, ¢i
je v kombinaci s adjuvantnim prostredkem
prvni generace. Vyznamnym rysem AP druhé
generace je i prezentace vétsiho mnozstvi
epitopl patficného antigenu, které jsou
napr. spolecné pro vice plivodc(i jednoho
druhu. Navozuji tak i zkfiZzenou imunitu
a protekci, coz je znamo z klinickych studii
s chfipkovymi vakcinami a vakcinami proti
karcinomu délozniho ¢ipku.

Adjuvantni prostfedky treti generace
vstupuji do imunitniho systému tim, Ze
vyrazné ovliviuji chovéni efektorovych
bunék. Nejdale jsou prozatim vyzkumy
s terapeutickymi vakcinami, které pdsobi
prostrednictvim cilené stimulace NK bunék.

SLOZENT 0CKOVACICH LATEK A VLIV
JEDNOTLIVYCH KOMPONENT NA LIDSKY
ORGANIZMUS
Z. Blechova
L Infekéni klinika UK 2. LF a FN Na Bulovce,
Praha

Pozitivni vyznam imunizace na zdravi po-
pulace je nezpochybnitelny. Kazdd ockovaci
latka je v3ak sloZitou substanci, jejiz vSechny
slozky (i ve stopovém mnozstvi) mohou
mit vliv na lidsky organizmus. Zasadni vliv
na imunitni systém md predevsim vakcinacnf
antigen, v nékterych ockovacich latkach
m(ze byt podporen aktivnim adjuvans
zvySujicim imunogenitu vakciny. Pfisné
pozadavky na bezpecnost a toleranci vakcin
musf brdt v Gvahu rovnéZz stopové pfimési
imunologicky neaktivnich komponent,
které i moderni, dobre purifikované vakciny
obsahuji. Tyto se stanou soucasti produktu
v ramci vyrobniho procesu, napf. vajecny
protein, nebo hraji roli pfi jeho stabilizaci
jako konzervacni prostredky napfr. thiomer-
zal, stabilizatory ¢i antibiotika zabranujict
kontaminaci produktu (aminoglykosidy).



V pribéhu let je nutno opakované
védecky ovérovat hypotézy zejména o ne-
gativnim vlivu komponent vakcin. Jejich
Cetnost narlista rozmachem informacnich
médif, zkreslenymi informacemi a na druhé
strané priklonem k alternativnimu zpdsobu
Zivota vCetné antivakcinacnich aktivit.
Prokdazanymi reakcemi jsou jisté raritni
toxoalergické reakce vcetné anafylaxe
na jednotlivé komponenty. Precenuje se
viak vliv vajecného proteinu obsazeného
napf. v chfipkovych vakcindch u alergikd na
prikladem je thiomerzal, jenz je pro sv(jj
obsah etylrtuti eliminovan z ockovacich
latek. Radou studif viak souvislost s rozvo-
jem autismu po aplikaci vakcin obsahujicich
thiomerzal (zejména spalnicky, zardénky,
pfiusnice - MMR vakcina) prokdzana
opakované nebyla. Rovnéz nebyl prokazan
negativni vliv vakcin na vznik diabetes
mellitus I. typu, naopak se recentné studuje
mozny pozitivni vliv BCG léchy na toto
Cetné chronické onemocnéni. Pfiklady
vlivu jednotlivych sloZek vakciny na lidsky
organizmus jsou predmétem sdélen.

RUZNE POHLEDY NA OCKOVANI PROTI
ROTAVIRUM
H. Cabrnochovd
Odbornd spolecnost praktickych détskych
lékarii CLS JEP

Vakciny proti rotavirlim jsou na ceském
trhu dostupné od roku 2006, ale jejich
vyuZiti v praxi se projevuje ve vyssi mite
az v poslednich 2 letech, kdy se zvysila
i proockovanost déti do jednoho roku
Zivota. Vzestup zdjmu u rodi¢(i pravdépo-
dobné souvisi i s dhradou vakciny proti
pneumokokovym nakazam a tedy i zlepSenim
cenové dostupnosti rotavirové vakciny, nyni
jiZ jediné nehrazené vakciny uréené détem
v prvnim roce Zivota. Signdlem pro rodice
a pediatry byl i pfistup platcd, tedy zdravot-
nich pojistoven, které toto ockovani pova-
Zuji za pfinosné a vyznamné ho podporuji.

Role praktického lékare pro déti a do-
rost v péci o dité v prvnim roce Zivota je
zamérena predevsim na oblast prevence,
a tou jsou nejen preventivni prohlidky, ale
predeviim ockovédni. Nabidka nehrazeného
ockovdnf proti rotavirovym ndkazam by méla
byt soucdsti preventivniho pfistupu k détem
v prvnich mésicich Zivota. V pfipadé kom-
plikovaného priibéhu tohoto onemocnént
zpravidla rodice zjistuji moznosti prevence,
na ockovani ale jiz byva pozdé.

INVAZIVNI PNEUMOKOKOVA ONEMOCNENT
U DETI v CESKE REPUBLICE A 0CKOVAN
DETI PNEUMOKOKOVYMI VAKCINAMI

D. Drazan

V roce 2010 bylo v Ceské republice
zavedeno verejné financovani ockovdni
kojencd pneumokokovymi konjugovanymi
vakcinami. Nasledkem toho doslo podle
ocekavani k vyraznému poklesu vyskytu IPO
ve vékové kategorii, které se vefejna Ghrada
tyka.

Presto u nas i naddle dochdzi k zdvaznym
invazivnim pneumokokovym infekcim,
kterym je mozné vakcinaci predejit. Rozbor
jednotlivych pripad(i m(ize pfispét k nale-
zenf priciny téchto preventabilnich a tedy
zbytecnych infekci a umozruje navrhnout
mozné cesty k jejich eliminaci.

ZMENY OCKOVACIHO KALENDARE DETI
V CRV ROCE 2011
H. Cabrnochovd
Odbornd spolecnost praktickych détskych
lékarii CLS JEP

Za poslednich 5 let od roku 2006 jsme
svédky vyrazného dbytku poctu povinné
aplikovanych ockovacich latek détem.
Z plvodnich 21 davek do roku 2007 ob-
sahuje ockovaci kalendar déti v letoSnim
roce 8 povinnych a 4 nepovinné aplikace
ockovaci latky proti pneumokokovym naka-
zam. I nepovinnd aplikace vakciny hrazené
ze zdravotniho pojisténi zajistila krdtce
po zahdjeni tohoto ockovéni vice nez 81%
proockovanost détské populace. Vyznamnd
zména ockovaciho kalendare v letoSnim
roce, tedy zruseni plosného ockovani proti
tuberkuléze, pFinesla dalsi pokles celkové
antigenni zatéZze détského organizmu.
Praktickd realizace této zmény byla mozna
jen diky koordinaci prdce neonatologd,
praktickych lékar( pro déti a dorost a kal-
metizacnich center provddé&jicich ockovani
rizikovych skupin déti. V nékterych regio-
nech probihd bez obtiZi, jsou ale regiony
s velmi nizkou proockovanosti rizikovych
skupin déti v souladu s platnou vyhlaskou
o0 ockovani, tedy nejpozdéji do 6 tydn(.

Zahajeni ockovani hexavakcinou u neri-
zikovych déti jiz ve dvou mésicich prindsi
drivéjsi nastup ochrany predevsim proti
pertusi, jejiz riziko pro neockované déti trvd.
Soucasné se tak ockovaci kalendar priblizil
ockovacim schématim vétsiny vyspélych
statd.

V pololeti letosniho roku pFipravilo
Ministerstvo zdravotnictvi CR novelu zakona

o zdravotnim pojisténi obsahujici navrh
na hrazeni ockovacich latek pro povinné
ockovdni ze zdravotniho pojisténi. Povinné
ockovant ale nemdze probihat v rezimu, kdy
by realizace byla podminovana nakupem
ockovacich latek. Predevsim obavy z po-
klesu proockovanosti a mozné komplikace
na strané ockujicich lékarl vydstily v poza-
davek na zachovani bezplatnych dodavek
vakcin pro povinné ockovani do ordinaci
ockujicich ékard.

Zminénd novela zdkona v sobé také ob-
sahuje ndvrh na dhradu ockovéni proti HPV
u divek ve vékové kategorii 13-14 let, tedy
plné v souladu se stanoviskem a doporuce-
nim Ndrodni imunizacni komise.

PODARI SE ZKVALITNENIM DIAGNOSTIKY
A OCKOVANIM ADOLESCENTU

A DOSPELYCH SNIZIT PERTUSI U DETI?

K. Fabidnova

Centrum epidemiologie a mikrobiologie,
Statni zdravotni dstav, Praha

Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni,
které m(ze svym priibéhem zdvazné ohrozit
zejména déti do jednoho roku Zivota.
Diagnostika pertuse neni snadnd. V dnesni
dobre proockované populaci se typicky kli-
nicky obraz pertuse ménf a casto mlize byt
protrahovany kasel déti, adolescentd a do-
spélych jedingm symptomem onemocnéni.

Nejcastéjsim zdrojem pertuse pro malé,
dosud neockované nebo nedplné ockované
déti jsou prdvé osoby se subklinickym
a asymptomatickym pribéhem onemoc-
néni. Az 32 % adolescent(i a dospélych
s dlouhotrvajicim kaslem (nad 1-2 tydny)
ma pertusi.

Z epidemiologického hlediska je proto
dilezité co nejrychlejsi stanoveni presné
diagnézy, aby byl nemocny, a pripadné jeho
kontakty, vcas prelécen cilenymi antibiotiky
a aby se tak predeslo dalsimu $ifeni plvodce
onemocnéni na vnimavé osoby.

Soucasna laboratorni vySetfeni pertuse se
opiraji o kultivaéni prikaz a izolaci agens,
sérologii a PCR detekci (polymerdzovou
fetézovou reakci). Potvrzent vysledkd séro-
logického vysetreni je vzhledem k technice
a trvani vysetfeni opozdéné; diagnostika
onemocnéni je tedy obvykle moznd az
v rekonvalescenci. Sérologie u pertuse by
méla byt pouZzivand predeviim jako metoda
konfirmacni (s dodrzovanim pravidel podle
doporuceni skupiny dvandcti evropskych
referen¢nich laboratori ,EU Pertstrain
Group”).



Jako nejvhodné&jsi a nejrychlejsi fesent
rychlé diagnostiky pertuse je doporu¢ovdna
kombinace PCR a odbéru vzorku (nejlépe na-
sofaryngedlni vytér) na kultivacni vysetfent.

Vzhledem k vysokému poctu sérologic-
kych vySetfeni na pertusi v CR je nezbytné
zménit pristup odborné a laické verejnosti
k onemocnéni. Lékafi musi u pacienta
s kaslem zajistit spravné odbéry co nejdrive.
Vefejnost je tfeba soustavné informovat
0 onemocnéni, o jeho symptomech a zdvaz-
nosti pfi kontaktu s malymi détmi. Navstéva
(ékare by neméla byt odklddana, zejména
pokud je kaslajici osoba v blizkém kontaktu
s dosud neockovanymi nebo nelplné ocko-
vanymi détmi.

Rychla diagnéza a cilend terapie onemoc-
néni spolu s oc¢kovanim adolescent( a do-
spélych proti pertusi by mély vést ke snizeni
cirkulace pdvodce onemocnéni, Bordetella
pertussis, v populaci, a tim ke snizeni
nemocnosti a imrtnosti nejmensich déti.

LESSONS LEARNED FROM PNEUMOCOCCAL
CONJUGATE VACCINES

W. P. Hausdorff

GlaxoSmithKline Biologicals, Wavre, Belgium

Two next generation pneumococcal
conjugate formulations have been licensed
in the past few years: a 10-valent pneumo-
coccal Haemophilus influenzae protein D
conjugate vaccine, PHiD-CV, and a 13-valent
CRM-conjugate PCV-13.

Comparison of the serotype composition
of these formulations with the circulating
disease-causing serotypes in a specific
setting represents the starting point for
understanding each’s potential public
health value. Such analyses become mis-
leading, however, in settings where PCV-7
has been widely introduced due to the “di-
sappearance” of vaccine serotype disease.
This, paradoxically, causes many to “forget”
about the disease-causing potential of
those types, but as they are not eradicated
they still need to be factored into assess-
ments of potential serotype coverage of any
formulation.

In addition, the collective immunological
and clinical experience with PCVs indicates
that serotype-specificeffcacy, degree of
cross-protection, and overall clinical effecti-
veness may differ depending on conjugation
methodology and vaccine formulation.

For example, the near elimination of
invasive pneumococcal disease caused
by serotype 6A in children in the USA and

elsewhere by PCV-7, along with similar
functional antibody (OPA) responses elici-
ted by serotype 6B-containing conjugate
vaccines (PCV-7 and PHiD-CV) against the
related serotype 6A, imply these vaccines
are suffcient to control 6A disease. Clinical
evidence suggests that serotype 19A di-
sease may be preventable by 19F-containing
conjugate vaccines, but OPA differences
elicited by structurally different serotype
19F formulations predict that the level of
cross-protection varies according to conju-
gation chemistry. On the other hand, several
serotype 3 conjugate formulations tested
to date have failed to show consistent
boosting (ELISA), and no clinical effcacy
has been observed with the only serotype 3
formulation yet evaluated; polysaccharide-
based protection against serotype 3 may be
intrinsically diffcult. Finally, effectiveness
data may reveal whether different vaccine
formulations lead to the same level of non-
vaccine type replacement disease.

Serotype information is not usually avai-
lable for otitis media (AOM) or pneumonia
cases.

However, in randomised clinical studies
three vaccine candidates provided virtually
identical protection against vaccine-type
pneumococcal AOM, but gave very different
estimates of overall AOM clinical impact.
While variability in trial design, setting,
and local epidemiology undoubtedly form
part of the explanation, intrinsic vaccine
differences also likely contribute.

In contrast, five effcacy trials with 7 to
11-valent conjugate vaccines prevented 23—
37% of alveolar consolidated pneumonia,
despite differences in vaccine formulation
and settings.

In sum, serotype composition alone is
an insuffcient basis upon which to predict
the overall public health effect of currently
available PCVs.

OCKOVACI KALENDAR PRO DOSPELE
R. Chlibek
Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity
obrany, Katedra epidemiologie, Hradec
Kralové

Ockovdni uz davno neni jenom zaleZitosti
détského véku, ale naopak by mélo probihat
ve viech vékovych kategoriich, vCetné se-
nior(i. V kazdém vékovém obdobi je mozné
doporucit vhodnda ockovani s vyuzitim ne-
ustdle se rozsifujiciho spektra dostupnych
vakcin.

Presto je proockovanost v dospélosti
velice nizkd. Jednim z dlvodd je mald do-
stupnost ockovani pro zajemce o ockovani.
0ckovani musi byt dostupné véem, zejména
u lékard v prvni linii. Tim dloha praktickych
lékafd v nové éfe vakcinace podstatné
vzrlstd.

Role lékarli je ztizena nizsi frekvenci
navstév dospélych pacientl v porovnani se
situaci s ockovanim déti. Dospéli vnimaji
ockovdni jako ndstroje prevence méné
vyznamné nez vyznam ockovdni pro déti.
Vétsina dospélych dd prednost ockovani
svych déti pred ockovanim sebe samych.
Pritom vyznam ockovani v dospélosti je
ovlivnén nékolika faktory. Dospéld populace
je po cely zivot vystavena fadé infekénich
onemocnéni, ovlivnitelnych vakcinaci.
U dospélych v porovnani s détmi se Castéji
vyskytuji chronickd onemocnéni a komor-
bidity, které byvaji komplikovdny infekénim
onemocnénim. Populace postupné starne
a klesd porodnost. Rozsifuje se moznost
uplatnéni vakcin pro dospélé. V priiméru
25 % evropské populace je starsi 60 let
a predpokldda se postupny narGst v priibéhu
30 let az na 30-50% podil osob starsich 65
let. Objevuje se stale vice novych vakcin,
a to zejména pro dospélou populaci (vakciny
proti lidskému papilomaviru, vakciny proti
pneumokokovym onemocnénim, proti me-
ningokokovym onemocnénim, vakcina proti
varicelle, posilujici vakciny proti pertusi,
vakcina proti herpes zoster). Ve vyvoji jsou
vakciny proti herpes simplex viru, cytomega-
loviry, vakciny proti Alzheimerové chorobg,
Parkinsonové nemoci nebo proti nikotinu,
vakciny proti melanomu, malobunéénému
karcinomu plic, karcinomu prsu nebo kar-
cinomu prostaty. VSe vakciny pro dospélé.
Ockovédni dospélych nabyvd na vyznamu
a da se predpokladat, ze bude tvorit nej-
podstatnéjsi cast nové ockovaci strategie.
U dospélych dochdzi k projeviim oslabeni
ochrany z détstvi, projevujici se navratem
pertuse, parotitidy apod. Zavedeni vyuzivani
ockovaciho kalendare pro dospélé je jednou
z cest, jak dosdhnout pohledu na ockovani
jako na celozivotni proces.

V dospélosti je mozné ockovat jednak
podle véku (ockovaci kalenddr), jednak
podle rizik (imunizaéni program pro rizi-
kové skupiny) a jednak podle chronickych
onemocnéni (imunizaéni program pro
chronicky nemocné). Hlavnim dkolem
soucasné praktické vakcinace je propracovat
systém doporucenych ockovani pro dospélé.
Dojde-li ke zvySeni zajmu o ockovani ze



strany dospélych, ale i lékard, a dojde-li
ke zlepSeni dostupnosti ockovacich latek,
bude mozné do budoucna zachranit desitky
miliond dospélych zivotd.

CO PRINESLA GHRADA 0CKOVANI PROTI
PNEUMOKOKOVYM NAKAZAM
V. Jilichovd — Novd

Zavadéni plosného ¢i hrazeného ockovani
proti dalsim onemocnénim md sva odbornd
i administrativni kritéria. Vychdzi z medi-
cinské potreby a epidemiologické situace
v dané zemi. Je treba shromazdit epide-
miologicka data o incidenci onemocnéni
zplsobenych patogenem, proti kterému
ma ockovani chranit. Farmakoekonomickd
data jsou dalsim kritériem pFi rozhodovant
o zavedeni vakcinace. Ndsledné epidemi-
ologické sledovani po zavedeni ockovani
by mélo monitorovat dopad vakcinace.
0d ledna 2010 je v CR hrazeno zdravotnimi
pojistovnami ockovani proti pneumoko-
kiim. Odpovéd na tuto vakcinaci ze strany
praktickych pediatr( i pfijemcl ockovdni je
od pocdtku pozitivni, vyjadfuje to predevsim
vysoka mira proockovanosti. Pfinos této
hrazené vakcinace se m(ze nasledné pro-
jevitiv ochrané proti jinym onemocnénim.

KLISTOVA MENINGOENCEFALITIDA

A MOZNOSTI JEJT PREVENCE

1. Kohl

Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics CRD
EE, Praha

Klistova meningoencefalitida (déle jen
KME) je onemocnéni znamé jiz desitky let
a v soucasné dobé se vyskytuje témér v celé
Evropé. Problematice tohoto onemnocnéni
se u nds vénovala Siroka rada odbornikd
z rGznych medicinskych obord, a proto ndm
v této oblasti patfi také fada prvenstvi.
Bohuzel je to i jedno nelichotivé prvenstvi,
kterym je jiz nékolik let nejvyssi pocet
hlasenych pripadd onemocnéni v Evropé.

Na prvni pohled by se tedy zdalo, Ze
jiz nenf co fici k problematice daného
onemocnéni.

Avsak neni tomu tak. V pribéhu ostat-
nich 4-5 dekdd pozorujeme u KME vice &i
méné vyrazné zmény v epidemiologickych
charakteristikdch ~ (incidence, vékové
specifickd nemocnost, sezonalita atd.),
jako i v moZnostech prevence. Po obdobi
v devadesatych letech k pomérné prudsimu
vzestupu incidence, ktery kulminoval v roce

2006 doposud nejvyssi zaznamenanou in-
cidenci (10,0 pripadd / 100 000 obyvatel).
Ménf se také tvar krivky vékové specifické
nemocnosti, u které pozorujeme vyssi vyskyt
nejen u déti Skolniho véku, ale také ve véku
starsich dospélych.

Postupné se méni i sezénni charakter
vyskytu KME, a to ve smyslu posunu také
do obdobi pozdniho jara a pocatku podzimu.
V nékterych letech, jako napf. v roce 1994,
1995 a hlavné v roce 2006 dokonce zazna-
mendvame i zfetelny druhy vrchol vyskytu
v z4afi. Jaké jsou nebo mohou byt pficiny
téchto zmén? S nejvétsi pravdépodobnosti
se na nich mohou podilet zmény klimatic-
kych faktord, zména zivotniho stylu obyva-
telstva s Castymi aktivitami v pfirodé, ale
bohuzel také nedostatecné zdravotni uveé-
doménf Siroké verejnosti, vedouci k velmi
nizké proockovanosti ceské populace proti
KME (16 % v r. 2009). Proockovanosti ceské
populace je v porovndni hlavné s Rakouskem
(86 % v r. 2009) témér zalostnd. Na trhu
jsou pfitom dostupné dvé velmi kvalitni
a vysoce (ic¢inné vakciny proti KME (Encepur
a FSME-Immun), které je mozné aplikovat
ve 3 resp. 2 rGznych vakcinaénich sché-
matech v pribého celého roku. O nizkém
zdravotnim uvédomeéni nasi populace svédci
také absence znalosti o moznostech pasivn{
ochrany a tim padem také jeji nepouzivani.
Nebo se snad jednd o urcity zplsob typicky
~Ceské ignorace” vieho, co je verejné
doporucovano?

Zavérem si dovoluji vyslovit velky dik
MUDr. Cestmiru BeneSovi z NRC pro analyzu
epidemiologickych dat, Oddéleni biostatistiky
a informatiky, SZU v Praze za laskavé poskyt-
nutf epidemiologickych dat o KME v CR, kterd
vyraznou mirou prispéla ke zpracovdni tohoto
prispévku.

EPIDEMICKA PAROTITIDA U ADOLESCENTU
A DOSPELYCH VE , VAKCINACNI” ERE
P. Kosina®, P. Gebousky!, J. Szanyi!,
P. Smahel’, V. Stépanova?
Klinika infekcnich nemoci, Lékarskd fakulta
a Fakultni nemocnice v Hradci Krdlové;
2lJstav klinické mikrobiologie, Lékarskd fa-
kulta a Fakultni nemocnice v Hradci Krélové
Epidemicka parotitida je akutni onemoc-
néni vyvolané paramyxoviry, charakteri-
zované predevsim zdufenim priusnich, ale
i ostatnich slinnych zlaz, provdzené teplotou
a maldtnosti. V predvakcinacni ére se jed-
nalo o velmi casné infekéni onemocnéni
détského véku zanechavajici celoZivotni

imunitu. Po zavedeni ockovdni v roce 1987
zacal pocet pripad( rychle klesat a od roku
1997 se objevovaly pouze sporadické
pfipady. Plivodni optimizmus o postupné
eradikaci se nenaplnil, nebot jiZ v letech
2005-2006 se v Ceské republice znovu ob-
jevila epidemie parotitidy pfesahujici 6 000
pripadd. Po prechodném poklesu v nasleduji-
cich letech doslo v roce 2011 k opétovnému
prudkému ndrdstu poctu onemocnéni.
Charakteristickym rysem je presun hlavniho
vyskytu choroby do adolescence a dospélého
véku. Posledné zmiriovand epidemie je jiz
charakterizovdna, na rozdil od pfedchozich,
prevlddajicim poctem nemocnych, ktefi byli
v minulosti ockovdni 2 davkami atenuované
vakciny. V klinickém obraze jsou i pres
probéhlou vakcinaci zastoupeny vsechny
bézné komplikace — meningitida, orchitida
a iritace pankreatu.

Na Klinice infekénich nemoci ve Fakultni
nemocnici v Hradci Krdlové bylo od pocétku
roku 2011 diagnostikovano 76 pacientd
s epidemickou parotitidou, z nichz 12 vyza-
dovalo hospitalizaci z dGvodu pfidruzenych
komplikaci. V prevazné vétsiné se jednalo
o adolescenty a mladé dospélé ve véku
16-19 let, ktefi byli dle provedené analyzy
v minulosti fadné ockovani. Typickou klinic-
kou manifestaci bylo oboustranné zdureni
priusni zlazy, v neposledni fadé byly casto
postizeny i zlazy podcelistni. Nejcastéjsi
komplikace — orchitida — byla zjisténa u 11
nemocnych. Sérologickd vysetfeni ukazala
odlisné reakce imunitniho systému v tvorbé
IgG a IgM protildtek u vakcinovanych resp.
nevakcinovanych osob.

Opakujici se epidemie parotitidy nejen
v Ceské republice, ale i ostatnich statech,
které plosné ockuji, ukazuji na pokles
kolektivni imunity u vakcinovanych osob,
ktera nasledné nenf schopna zabranit Sifeni
onemocnéni, a to i pres vysoky stuperi pro-
ockovanosti v dtlém détském véku. Moznou
cestou k zabrané opakujicich se epidemii je
zaclenéni booster davky v adolescentnim
véku.

OBECNE PRINCIPY 0CKOVANI U 0SOB SE

ZDRAVOTNIMI RIZIKY - GVOD

P. Kosina

Klinika infekcnich nemoci, Lékarska fakulta

a Fakultni nemocnice v Hradci Krdalové
Ockovani je dlouhodobé povazovdno

za nejlepsi nastroj prevence pred infekénimi

onemocnénimi. Z historického pohledu je

zfejmé, ze v dobé, kdy vyskyt konkrétni



infekéni choroby byl vysoky a pribéh
zévazny, probihaly plosné vakcinace bez
ohledu na pripadnd zdravotni rizika pro imu-
nokompromitované osoby. Prikladem jsou
vakcinace proti variole a détské prenosné
obrné. Pfi poctu vyockovanych davek jisté
muselo v minulosti dojit i k nezddoucim
postvakcinacnim reakcim. S dstupem
poctu infekénich onemocnéni v evropskych
zemich a Severni Americe postupné docha-
zelo k ,zpfisnovani” pravidel pro vakcinaci
i presto, ze vyvoj ockovacich latek prodélal
znacny rozvoj mj. ve smyslu purifiace spo-
jené s poklesem reaktogenity. U mnohych
vakcin vznikl postuldt, Ze ockovdni ma
absolvovat pouze jedinec (dité-dospély-
starsi ¢lovek), ktery je zdrav a nemd zddné
zdravotni obtize. Vysledkem bylo casto
neopodstatnéné omezovani nebo nedoporu-
chorobami — hematologickymi, neurologic-
kymi, onkologickymi, autoimunnimi, rev-
matologickymi atd. Epidemiologické tdaje
o vyskytu vybranych infekénich onemocnéni
v posledni dobé podpofily dsili o zvyseni
proockovanosti pravé u rizikovych skupin
pacientd — predevsim tam, kde pomér risk-
benefit je ve prospéch vakcinace. Vysledkem
je vznik ockovaciho kalenddre pro dospélé
zahrnujici Sirokou $kdlu chronicky nemoc-
nych s doporucenymi vakcinacemi. Jedna
se predevsim o vakcinaci proti chfipce,
pneumokokovym ndkazam, pertusi, varicelle,
virové hepatitidé A atd. U nékterych vakcin
nedostatek klinickych studif u specifickych
skupin pacient( ,,nahrava” odpdrcim ocko-
vani, resp. neumoznuje vydat jednoznacna
a vsemi odborniky akceptovand doporuceni.

Obecné plati, Ze v prfipadé détskych
i dospélych pacientli v klidovém nebo
(sub)kompenzovaném stadiu chronickych
imunitu je mozné podat jakoukoliv nezivou
vakcinu, pokud lze ocekdvat jeji pfinos pro
nemocného.

U Zivych vakcin se poddni odviji od roz-
sahu imunodeficitu nebo imunosupresivni
lécby - vzdy je ale tfeba uvazovat pfipadny
horsi klinicky priibéh infekéni choroby nez
potenciondlni nezddouci reakci na ate-
nuovaného agens ve vakciné. Nezbytnou
soucdsti pri vakcinaci imunokompromito-
vanych osob je dvaha o snizeném Gcinku
podané ockovaci latky s nutnosti navyseni
mnozZstvi antigenu nebo podani booster
davky. Typickym prikladem je snizena
Gcinnost ockovani proti chfipce nebo virové
hepatitidé B u chronicky nemocnych déti.

NOVINKY V 0CKOVANI PROTI

MENINGOKOKOVYM NAKAZAM

P. KfiZzova

Ndrodni referencni laborator pro meningoko-

kové ndkazy; Centrum epidemiologie a mik-

robiologie; Statni zdravotni dstav, Praha
0d zaF 2010 je v Ceské republice do-

stupna konjugovana tetravakcina A, C, Y,

W135, u niz je v Evropé ocekdvano rozsiteni

registrace k pouzitii u malych détia v brzké

dobé je ocekdvana dostupnost vakciny
proti séroskupiné B vyrobené metodami
reverzni vakcinologie (MenB vakcina).

Epidemiologickd  situace invazivniho

meningokokového onemocnéni v Ceské

republice prochdzi zménou: Celkova

nemocnost je nizsi (kolem 1/100 000)

ve srovnani s polovinou devadesatych let,

nejvy3si nemocnost ve viech vékovych sku-

pindch plisobi v soucasnosti séroskupina B,

nasledovand séroskupinou C a Y. Vzhledem

k ocekdvané dostupnosti novych vakcin

proti meningokokovym nakazdm a soucasné

epidemiologické situaci predlozila NRL pod-
nét Narodni imunizacni komisi k aktualizaci

Doporuceného postupu pro ockovani proti

meningokokovym onemocnénim:

e zafadit MenB vakcinu do ockovaciho
schématu malych déti a vzhledem k nej-
vy$$i nemocnosti IMO zplisobenych sé-
roskupinou B u 3-7mésicnich déti zahdjit
zékladni ockovani co nejdrive;

® doporucit ockovani MenB vakcinou v pre-
adolescentnim véku, vzhledem ke skutec-
nosti, Ze recentné je ve vékové skupiné
15-19 let nemocnost IMO zpdsobenych
séroskupinou B vy3si nez nemocnost zp(i-
sobena séroskupinou C;

e provedeni zdkladniho ockovani kon-
jugovanou tetravakcinou A, C, Y, W135
u 2-6letych déti, vzhledem ke skutec-
nosti, Ze recentné je ve vékové skupiné
1-4 roky nemocnost IMO zpdsobenych
séroskupinou Y na stejné drovni jako ne-
mocnost zplisobend séroskupinou C;

e provedeni preockovani konjugovanou tet-
ravakcinou A, C, Y, W135 u preadolescenttl
11-14letych, vzhledem ke skutecnosti, ze
v uvedené vékové skupiné séroskupina C
jiz nékolik let nepredstavuje hrozbu zvy-
seného vyskytu IMO. Naopak, séroskupina
Y ve stoupajici mife v poslednich letech
zplisobuje IMO u adolescentd a v roce
2010 byla nemocnost zplisobend sérosku-
pinou CaY v této vékové skupiné praktic-
ky stejna. Navic, séroskupina Y zplsobuje
ze vsech séroskupin nejvyssi smrtnost
IMO, ktera postihuje pravé adolescenty.

Ostatni doporuceni NRL k aplikaci
vakcin proti meningokokovym ndkazam
stale plati: cilend vakcinace rizikové ¢asti
populace; vakcinace osob po kontaktu
s invazivnim meningokokovym onemoc-
nénim zplsobenym séroskupinou, proti
niz je dostupna vakcina; vakcinace osob
v pracovnim riziku; vakcinace armddy;
vakcinace pacientl s poruchou imunity;
vakcinace cestovateld; vakcinace na Zadost
za Ghradu (bez epidemiologické ¢i zdravotn{
indikace). Vakcinami volby je za soucasné
situace kombinace konjugované tetravak-
ciny A, C, Y, W135 (jiz registrované) a MenB
vakciny (po jeji registraci). Tato kombinace
poskytne témér stoprocentni ochranu proti
meningokokovym ndkazdm.

INVAZIVNI PNEUMOKOKOVA ONEMOCNEN{
U DETI
Z. Blechovd?, M. Trojanek?, Z. Vancikovd?, H.
Zemlickové®, T. Bergerové*, K. Pizingerové®,
V. Smrcka®, K. Borskovd®, J. Matéjkovd’,
P. Pohunek®, I. Peychl®, K. Dlask, M. Fajt?
A. Gabrielovat, J. Motlova®, H. Houstkovd?,
V. MareSova*
1I. infekéni klinika, UK 2. LF a FN Na Bulovce,
Praha;
2Pediatrickd klinika, UK 1. LF a Fakultni
Thomayerova nemocnice, Praha;
3Ndrodni referencni laborator pro antibiotika,
Statni zdravotni dstav, Praha;
“Ustav lékarské mikrobiologie, UK LF Plzeri
a FN Plzen, Plzeni;
*Pediatrickd klinika, UK LF Plzeri a FN Plzen,
Plzer;
5Détské oddéleni, Nemocnice Ceské Budéjo-
vice, Ceské Budéjovice;
"Ustav lékarské mikrobiologie, UK 2. LF a FN
Motol, Praha;
8Pediatrickd klinika, UK 2. LF a FN Motol,
Praha;
°Pediatrické oddeéleni, FN Na Bulovce, Praha;
0Klinika anesteziologie a resuscitace, UK
2. LF a FN Motol, Praha;
0ddelent klinické mikrobiologie, FN Na Bu-
lovce, Praha;
2Ndrodni referencni laborator pro strepto-
koky a enterokoky, Stdtni zdravotni ustav,
Praha

Uvod: S. pneumoniae je vyznamnym
plGvodcem komunitnich respiracnich ndkaz
iinfekci krevniho recisté. Tato onemocnéni
se zasadnim zpdsobem podili na celkové
morbidité i mortalité. Cilem studie bylo
popsat vyskyt invazivnich pneumokokovych
onemocnéni (IPO) v jednotlivych vékovych



skupindch, urcit rizikové faktory, zhodnotit
klinické charakteristiky onemocnéni a vy-
skyt komplikaci.

Material a metody: Retrospektivni studie
sledovala vyskyt invazivnich pneumokoko-
vych onemocnéni (IPO) v 5 nemocnicich (FN
Na Bulovce, Fakultni Thomayerova nemoc-
nice, FN Motol, FN Plzefi a Nemocnice Ceské
Budé&jovice) v letech 2000-2010. Do studie
byli zafazeni pacienti mladsi 18 let, u nichz
byl z krve, mozkomisniho moku nebo jiného
primdrné sterilniho materidlu izolovdn S.
pneumoniae. Jednotlivé pripady IPO byly
identifikovany z databazi SZU, kam byly
kmeny odeslany k sérotypizaci a urend cit-
livosti na vybrana bakteridlni [éciva. U kaz-
dého pacienta byla sledovana demografickd
a anamnesticka data, prdbéh hospitalizace,
terapie a komplikace onemocnén.

Vysledky: Do studie bylo celkem
zafazeno 150 pacientd (85 chlapcli a 65
divek). Vékovy median souboru byl 4
roky (IQR [Interquartile range] 1,08-7),
98 pacientd (65,4 %) bylo mladsich 6
let. Primérnd doba hospitalizace byla 12
dni. Z rizikovych faktord byly nejcastéji
identifikovany: alergie (24x), opakované
zanéty stfedousi (14x), prematurita (11x),
vyznamné neurologické a nefrologické one-
mocnéni (shodné 6x), hemato-onkologické
onemocnéni a recentni trauma (shodné 5x).
Nejcastéjsi klinickou formou IPO byla pne-
umonie (61 pacientd; 40,7 %), ndsledovana
meningitidou (37; 24,7 %) a bakeriémif bez
loZiska (31; 20,7 %). V souboru pacient(
byl zaznamendn i vyskyt méné obvyklych
forem IPO jako napf. primdrni peritonitida
(2), osteomyelitida (2) a septicka artritida
(1). K amrti doslo u 4 pacientd (2,7 %).
UPV byla poskytnuta 21 pacient(im (14 %).
Podporu obéhu katecholaminy vyzadovalo
a k vyznamné koagulopatii doslo shodné
u 14 (9,3 %) pacientd. U 15/61 pacient(
s pneumonii (24,6 %) bylo nezbytné zavést
hrudni drendz. Mezi nejcastéji izolované
sérotypy patfily: 1 (28x; 18,7 %), 14 (18x,
12 %), 6B a 23F (shodné 13x, 8,7 %).
Zastoupeni sérotypll obsazenych v konju-
gované 7-valentni, 10-valentni, 13-valentni
a 23-valentni polysacharidové vakciné bylo
51,1 % (68/132), 77,3 % (102/132), 86,4 %
(114/132) a 91,7 % (121/132). U viech
izolovanych kmenG byla zaznamenana
velice dobra citlivost na beta-laktamova
antibiotika.

Zavér: Studie potvrdila vyznam S. pneu-
moniae jako plvodce zavaznych komunit-
nich infekci. V détském véku z klinickych

forem IPO vyznamné prevazuji zejména
bakteriémie bez loziska a pneumonie,
coz bylo diky dobré hemokultivacni praxi
na spolupracujicich pracovistich potvrzeno
i v této studii. Kvalitni epidemiologicko-
klinicka surveillance IPO je nezbytnd pro
rozhodovdni o ploSnych preventivnich
opatfenich.

Studie byla ¢astecné financné podporena
grantem IGA-MZCR-9643-4.

CHRIPKA — NEVIDITELNY NEPRITEL;
ZVYSIME PROOCKOVANOST

U INDIKOVANYCH PACIENTU NA 75 %?

J. Kyncl

Centrum epidemiologie a mikrobiologie,
Stétni zdravotni dstav, Praha

Chripka je relativné zdvaznd infekce,
kterd v Ceské republice kazdoroéné zpiisobi
onemocnéni statisici obyvatel a ve svém
disledku vede ke zbytecnym dmrtim.
Chripka je v soucasnosti jednou z méla
virovych infekci, které jsou schopny vyvolat
(écebné obtizné ovlivnitelnou pneumonii a/
nebo vést az k dmrti. U chfipky evidujeme
jak primdrni komplikace (vyvolané primo
virem chfipky), tak zejména sekunddrni ne-
chfipkové komplikace plicniho i mimoplic-
niho charakteru v ndvaznosti na probéhlou
chfipkovou infekci. Kazdoroéné v Ceské
republice dochdzi v prdméru k 1 500 az
2 000 dmrtim v souvislosti s chripkou, coz
predstavuje zhruba 2 % vSech dmrti.

Efektivni protichfipkova vakcinace je
dostupnd jiz desitky let a jeji vyhody jsou
dobfe znamy. Vzhledem k podobnosti
klinickych pfiznaki onemocnént souhrnné
oznacovanych jako akutni respiracni
infekce byvaji jednotlivé respiracni infekce
Casto zaménovany, coZ vede k podceriovdni
chripkové infekce i preventivni vakcinace.
Vakcinace proti chfipce je nicméné nejdd-
Gc¢innost byla opakované prokdzana; ma
vyznam pro pacienta, zaméstnavatele, zdra-
votni pojistovnu, stat i ockujiciho lékare.

Vzhledem ke driftovym zméndm povrcho-
vych antigen( je pro zajisténi dostatecnych
hladin protildtek nezbytné kazdorocni pre-
ockovéni vakcinou pfipravenou pro aktudlni
sezénu.

Proockovanost je v Ceské republice dlou-
hodobé velmi nizkd. Analyza vyskytu zdvaz-
nych pripadd chfipky v sezéné 2010-2011
prokazala, Ze jen malé mnozstvi ,rizikovych”
pacientd bylo ockovdno. Prakticti lékari
i specialisté by ockovani proti chfipce méli

vénovat vétsi pozornost. Podcenovanou
oblasti je téz dodrzovani spravnych hygie-
nickych ndvykd, které brani ifeni infekénich
nemoci. Narodni akéni pldn na zvyseni pro-
ockovanosti proti sezénni chfipce v Ceské
republice byl projednan vlddou CR v srpnu
2011. Cas ukdze, jak se jeho jednotlivé
kapitoly podari naplriovat, resp. nakolik se
podafi zvysit proockovanost.

Priddme se k vyspélym statim anebo jsme
spise rozvojovou zemi?

RIZIKO PNEUMOKOKOVE PNEUMONIE

U DOSPELYCH A JEHO MOZNA PREVENCE
V. MareSova

L infekcni klinika, 2. lékarskd fakulta,
Univerzita Karlova v Praze a Fakultni nemoc-
nice Na Bulovce, Praha

Uvod: S. pneumoniae je vyznamnym
plGvodcem komunitnich pneumonif i infekct
krevniho fecisté. Onemocnéni se zasadnim
zplsobem podili na celkové morbidité
i mortalité. Mezi rizikové skupiny patfi déti,
seniofi a pacienti s imunodeficiencemi.

Metodologie: Na vybranych pracovistich
FN Na Bulovce (FNB) a FN Plzen (FNP) pro-
béhla retrospektivni studie, ktera sledovala
vyskyt bakteriemickych pneumokokovych
pneumonii (BPP) v letech 2000-2008
u pacient( starsich 18 let hospitalizovanych
s komunitni pneumonii (CAP). Izolované
kmeny S. pneumoniae byly odeslany do SZU
k sérotypizaci a urcenf citlivosti na vybrana
antibakteridlni l&civa.

Vysledky: Ve sledovaném obdobi bylo
ve FNB a FNP hospitalizovano 135 (67
a 68) pacient( s bakteriemickou pneumo-
kokovou pneumonif, (81 muzd a 54 zen).
Vékovy median souboru byl 57 let. U 13
(9,6 %) pacientd byla BPP nemocniéniho
plvodu. Mezi rizikovymi faktory byly
nejcastéji identifikovany: koureni (68),
chronické plicni (42), srdecni (37), rendlnt
(18) onemocnéni, diabetes mellitus (25),
alkoholizmus (20), solidni (13) a hematolo-
gickd malignita. Poskytnuti intenzivni péce
vyzadovalo 55 pacientd (40,7 %). K rozvoji
septického Soku s nutnosti podpory obéhu
doslo u 26 pacientd, UPV vyzadovalo 24
pacientd. Na ndsledky onemocnéni béhem
hospitalizace zemrelo 21 pacientd, letalita
byla 15,6 %. Vékové specificka letalita byla
nejvyssi u pacient( starsich 65 let a dosahla
27,3 %. Mezi nejcastéji izolované sérotypy
patfily: 4 (22x), 1 (18x), 3 (17x) a 8 (16x).

Vsechny izoldty byly citlivé k penicilinu
(MIC 0,06 mg/l). Ve studii byla prokazana



zavislost klinické zdvaznosti pribéhu
onemocnéni na véku a na vyvoldvajicim
sérotypu. Podil sérotyp(i obsazenych v kon-
jugované 13-valentnf a 23-valentni polysa-
charidové vakciné byl 71,7 % a 91,6 %.

Zavér: Studie potvrdila vyznam S.
pneumoniae jako etiologického agens CAP
ve vyssich vékovych skupindch. Vzhledem
k zdvaznym a komplikovanym pribéhdm
téchto onemocnéni je doporuceno zaméreni
inicidlni terapie CAP na S. pneumoniae,
penicilin zdstdva lékem volby. Vzhledem
k distribuci zachycenych sérotypd je ziejmé,
ze ockovani pneumokokovou vakcinou
ve vyssich vékovych skupinach by mohlo
vyznamné ovlivnit morbiditu i mortalitu
seniord.

ZAVERY Z DOTAZNIKOVE AKCE ZAMERENE
NA 0CKOVANI PROTI SEZONNI CHRIPCE
P. Pazdiora, A. AiSmanovd

Ustav epidemiologie LF UK v Plzni

V ramci zlepSeni proockovanosti proti
chfipce byl autory nabizen od zafi 2010
do zafi 2011 k vyplnéni dotaznik o ockovani
proti sezénnf chfipce na rdznych pracovis-
tich, v rdmci seminar(i a kongres( po celé
CR. Dotazniky mj. vypliovali zdravotnicti
pracovnici nejrdznéjsich obord, studenti LF
UK Plzen, Vy3si zdravotnické Skoly v Plzni,
zaméstnanci FN Plzen a KHS Plzeriského
kraje.

Na dotaznikovou akci odpovédélo
do cervna 2011 celkem 1 141 osob, z toho
292 muzl a 849 zen. Nejvice respondent(i
bylo ve véku 18-39 let (46,5 %) a se
stfedoskolskym  vzdélanim (49,1 %).
Zdravotnickych pracovnikll bylo 712
(62,4 %), nezdravotnik(l 429. Proti sezénni
chripce bylo ockovdno 237 dotdzanych
(15,8 %) . Hlavnim dGvodem pro ockovani
u zdravotnik( i u nezdravotnik(i bylo, ze
chripka je zdvazné onemocnéni, kterému
by se mélo predchazet. Naopak hlavnim
dlivodem neockovani u zdravotnikd byl
jejich negativni postoj k ockovani proti
chfipce a pro nezdravotniky nenf chfipka
zdvaznym onemocnénim. Prezentovdny jsou
analyzy i dalSich sledovanych charakteristik
ziskanych do zafi 2011. Rocné je v CR na-
ockovdno proti sezénni chfipce pouze cca
5 % obyvatel, dlouhodobym cilem je zvy3Sent
proockovanosti u starsich vékovych skupin,
ohroZenych skupin a zejména u zdravot-
nickych pracovnik(. Beze zmény pristupu
zdravotnik{ k tomuto ockovdni nem(ze byt
ale tento cil splnén.

DLOUHODOBE ZKUSENOSTI SE
SLEDOVANIM INVAZIVNICH
MENINGOKOKOVYCH ONEMOCNENI
V ZAPADOCESKEM KRAJI

P. Pazdiora
KHS Plzeriského kraje se sidlem v Plzni
Na zdkladé dlouhodobych ddaja

z Plzeriského kraje jsou analyzovény
zakladni epidemiologické charakteristiky
v souboru 395 nemocnych v obdobi
1975-2010.

Podrobnéjsi epidemiologické, mikrobiolo-
gické a klinické ddaje jsou hodnoceny v ob-
dobi od epidemického vyskytu v poloviné
90. let minulého stoleti. Rozhodujici podil
meningokokd ze séroskupiny C na etiologii
invazivnich meningokokovych onemocnéni
byl podobné jako v celé CR nahrazen menin-
gokoky ze skupiny B. Mezi 167 nemocnymi
v letech 1994-2010 doslo celkem k 28
amrtim (16,8 %), smrtnost je v poslednich
letech vyznamné niz§i nez v minulosti. Pri
rozboru Gmrti byla zjisténa vysoka smrtnost
i mezi dospélymi. Invazivni meningokokovd
onemocnéni maji nejen zdravotnicky, ale
i znacny ekonomicky vyznam. V obdobi
2007-2011 byla zjisténa u 30 nemocnych
priimérna doba hospitalizace 10,5 dnd,
primérné naklady na tuto hospitalizaci byly
83 299,80 K¢.

Soucasny nepriznivy trend v ockovani
proti meningokokovym infekcim miize byt
zménén po dostupnosti ockovacich latek
Gcinnych i proti meningokokim ze skupiny
B.

BUDOU SE EPIDEMIE PAROTITIDY
OPAKOVAT?
P. Pazdiora®, C. Benes?
IKHS Plzeriského kraje se sidlem v Plzni,
2Statni zdravotni dstav, Praha

Autofi hodnoti, s ohledem na epidemické
vyskyty parotitidy v r. 2011 v nékterych
krajich, soucasnou situaci v CR. Na zakladé
analyzy dat z Plzeriského kraje (1993-2011)
a celostdtnich dat (1997-2011) jsou objas-
novdny priciny epidemickych vyskytd, které
se objevuji v rdznych intervalech v jednotli-
vych ¢astech republiky. Analyzy nemocnosti
potvrzuji dlouhodobou protekci u vétsiny
ockovanych osob. Pfi analyze intervall
mezi 2 ddvkami byl zjistén v EPIDATu zhruba
tretinovy podil osob, které nebyly v minu-
losti ockovany podle platného ockovaciho
kalendare. Selhavani vakcinace souvisi

v celosvétové pouzivanych ockovacich

ldtkdch, s postupnym poklesem imunity
po ockovani, ale i se vznikem dostatecné
pocetné vnimavé populace. Tento proces je
ve stadiu eliminace infekce zcela prirozeny.
Obdobna situace se vyskytuje v radé zemi.
Ockovaci kalenddre jsou nejen ve svété,
ale i v Evropé velmi rozdilné. I kdyz lze
tézko porovndvat nemocnost v rdznych
evropskych zemich vzhledem k rozdilnému
systému hlaseni, ukazuje se, Ze intervaly
mezi jednotlivymi ddvkami nejsou rozhodu-
jicim vysvétlenim rozdilné epidemiologické
situace v rliznych zemich.

Pokud nedojde ke kvalitativni zméné
ockovacich latek proti parotitidé, nejsou
v soucasnosti jednoznacné ddvody pro
zménu ockovaciho schématu. Pfipadna
aplikace 3. davky by vedla pravdépodobné
k posunuti vyskytu infekce do starsi cdsti
populace, navic neni v soucasnosti financné
zdlivodnitelnd.

SOUCASNE PRISTUPY K OCKOVANI
VE SVETE
R. Prymula
Fakultni nemocnice Hradec Krdlové, Fakulta
vojenského zdravotnictvi Hradec Krdlové
Ockovdni svadi tuhy boj celosvétové s od-
piraci. Ti se stdvaji organizovanymi a snazi
se zvratit tradicni pFistupy v rfadé zemi.
V posledni dobé nebyvale nar(std aktivita
na Slovensku. V Ceskych zemich se zase
nesmazatelné zapsala demagogicka kniha
prof. Strunecké ,Doba jedovd”, kterd nejenze
vyklada ockovdni naprosto jednostranng,
s vyjimkou Gvodni pasdze, kterd ma zfejmé
navodit zddnf vyvazeného textu, ale pouziva
i védomé nepravdy, tolik nevédomych fak-
tickych chyb si snad ani nemohu pripustit.
V posledni dobé v odborné roviné prodé-
lalo ockovani obrovsky rozmach a s perio-
dicitou nékolika mdlo let se objevuji stale
nové a nové vakciny. Doposud naprosto
dominuji vakciny proti infekénim chorobam
a v brzkém casovém horizontu mizeme
ocekavat i vakciny, které se doposud, diky
variabilité plivodce, prili$ nedafrilo vyvinout
nebo jejich pokryti ani zdaleka nebylo
univerzalni s ohledem na existujici kmeny.
Prikladem jsou vakciny proti meningokoku
typu B, vyrazné vylepSend vakcina proti
tuberkuléze, vakcina proti chfipce na bdzi
M2 proteinu ¢i vakcina proti MRSA. Vechny
jsou jiz v riizné pokrocilém stddiu klinickych
zkouSek a u vétsiny z nich mdzZeme ocekdvat
registraci v horizontu nékolika nadchdzeji-
cich let. Pres obrovsky pokrok se vsak zatim



nepodarilo pfipravit alespon koncept vyvoje
vakcin proti HIV. V tuto chvili je vysledek
vzddlen moznd i na dvé desetileti a nedavno
jsme zaznamenali Spatné zprdvy i na poli
vyvoje vakciny proti VHC.

Nastupuje éra vakcin proteinovych.
Postupné bude nar(stat také dilezitost
reverzni vakcinologie, DNA vakcin a chimé-
rickych vakcin. Je zcela zfejmé, Ze se déle
budou rozvijet nové adjuvantni systémy,
které wvyrazné snizi expozici vlastnim
antigentm. Nemalou roli budou hrat i nové
aplikacni systémy. Snahou je imitovat pfiro-
zenou cestu vstupu metodou persliznicnich
aplikdtord, ale i intradermdlnich ¢ DNA
aplikator(, v neposledni radé i s vyuzitim
nanotechnologif, které umozni prakticky
bezbolestné aplikace. Zménf se také cilové
skupiny. Budou specifické vakciny pro déti,
adolescenty, dospélé i starsi osoby. Blizi se
doba, kdy se bude imunizovat plod prostred-
nictvim matky jiZ intrauterinné.

Vyhodou bude okamzitd ochrana jiz
po narozeni. Postupné bude nardstat role
vakciny proti zavislostem (kourenf), vakcina
proti zubnimu kazu, ve vyvoji je vakcina proti
Alzheimerové nemoci. Celd fada dalSich ne-
infekénich chorob ma vsak potencidl fesent
pravé ve vakcinologii. V blizké budoucnosti
to nebudou ale pouze vakciny preventivni,
ale i terapeutické.

To neznamend, Ze bychom méli okamzité
kazdou novou vakcinu zavadét do plosného
schématu. V naprosté vétsiné se bude
jednat o vakciny doplikové ¢i v nejlepsim
pripadé doporucené. Miize se pribliZit doba,
kdy budeme ockovat kazdého individualné
na zdkladé genetického profily, ta je viak
zatim jesté vzdélena.

SOUCASNE MOZNOSTI PREVENCE
PNEUMOKOKOVYCH NAKAZ
R. Prymula
Fakultni nemocnice Hradec Krdlové, Fakulta
vojenského zdravotnictvi Hradec Krdlové
Nové konjugované pneumokokové vakciny
prindseji Sirsi pokryti vakcinacnich sérotypd
o sérotypy 1, 5 a 7F u 10-valentnf vakciny
a sérotypy 1, 5, 7F, 3, 6A a 19A u 13-valentni
vakciny. ZkuSenosti zemi, kde plosné
ockovani jiz bylo zavedeno, ukazuji, jak
velky dopad md zejména na snizeni vyskytu
invazivnich pneumokokovych onemocnéni,
pneumonif, akutnich zdnét( stfedniho ucha,
pozoruhodny je nékde i nepfimy efekt na cir-
kulaci sérotypd pneumokok(i obsazenych

ve vakciné u starsich vékovych skupin diky
eliminaci primdrnich zdrojd, tzv. ,Herd
effect” neboli kolektivni imunita. Ve svém
dasledku tak dochdzi k vyznamnému snizenf
incidence i u dospélé populace, kterd vakci-
novdna neni. Ukazuje se vsak, ze vzhledem
k slozitosti pneumokokové epidemiologie
i ekologie neni mozné aplikovat obecné
zahranicni data v lokdlnich podminkach.
Postupné zacind prevazovat z ekonomickych
dvod( schéma 2+1. Toto schéma v3ak nenf
schopno vzdy eliminovat prilomové infekce
zplsobené napfriklad sérotypem 6B. Presto
pFi vysoké proockovanosti je z ekonomickych
dlvodd toto schéma mozno preferovat do bu-
doucna i v nasich podminkdch. Obrovsky
pozitivni dopad na eliminaci vakcina¢nich
typl byva vsak snizovan nahradou nevakci-
nacnich typd. Jejich vyznamnost a ¢etnost
je vriznych zemich odlisnd.

Ani u jedné z vakcin (PCV10, PCV13)
nejsou k dispozici G¢innostni data, vychdzi
se pouze z imunologickych korelatd.
Na konferenci ESPID 2011 v Haagu byla
poprvé publikovana data studie COMPAS,
ktera jednoznacné verifikuji d¢innost PCV10
proti pneumonii.

Potencidl Sirsiho plsobeni u 10-valentni
vakciny proti akutnimu zdnétu stfedniho
ucha zatim nebyl potvrzen, data z jizni
Ameriky ocekdvdme na sklonku tohoto roku.
Na druhé strané to, Ze nebyla prokdzana
G¢innost proti nosicstvi, jeSté nemusi zname-
nat, Ze tato G¢innost nebude ani proti akut-
nimu zdnétu stfedniho ucha. U 13-valentni
vakciny je mozno predpoklddat dGcinnost
proti 3 dalsim sérotyp(im, zejména sérotypu
19A. Superiorita vakciny se jednoznacné
odviji od epidemiologické situace a vyskytu
sledovanych sérotyp(i v konkrétni zemi.

I konjugované vakciny maji vsak své
omezeni. To je dano zejména nemoznosti
rozsifovat jejich spektrum pokryti do neko-
necna a pocet 16 sérotyp(i v jedné vakciné se
blizi maximu. Budoucnost je ziejmé v kombi-
naci s proteinovymi vakcinami, které budou
chranit napfi¢ pneumokoky bez ohledu na
konkrétni sérotypy, jejich Gcinnost vsak bude
proti specifickym sérotypim nizsi nez u kon-
jugovanych vakcin. Proteinové vakciny viak
bude nesmirné obtiZné registrovat. Na rozdil
od konjugovanych vakcin nemaji byt bohuzel
s ¢im srovnavany, a proto registrace na bazi
splnéni pouze imunologickych koreldtd neni
moznd. Byly by nutné rozséhlé a extrémné
nakladné srovndvaci (c¢innostni studie.

INTRADERMALNI OCKOVANI PROTI
CHRIPCE - PRAKTICKE ZKUSENOSTI

R. Prymula

Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Fakulta
vojenského zdravotnictvi Hradec Krdlové

Intanza®/IDflu®, je intradermdlni vak-
cina, kterd navozuje dobrou imunogenitu
minimalné srovnatelnou s béznymi chfip-
kovymi vakcinami, ktera u kategorie osob
v dichodovém véku, obycejné definovanych
jako dospéli nad 60 nebo 65 let véku, je
dokonce vyssi nez u klasického podant
intramuskuldrné pFi Setrnéjsi aplikaci.

PFijatelnost vakciny Intanza®/ IDflu® jak
ockujicimi |ékari, tak ockovanymi dospé-
lymi byla hodnocena v nékolika studiich
provadénych béhem klinického vyvoje, ale
i ndsledné v klinické praxi. BEéhem tohoto
klinického vyvoje vakciny Intanza®/ IDflu®
hlavné ve fazi III byly vyvinuty specifické
dotazniky, aby spolehlivé dolozily vyhody
komfortni aplikace vakciny.

JiZ v této dobé vysledky ukazovaly na vel-
kou prevahu spokojenych ockovancd po
intradermdlni aplikaci. Poté, co se Intanza®/
IDflu® 9 pga 15 pg stala dostupna na trhu,
bylo provedeno nékolik studii v rlznych
zemich (Argentina, Australie, Belgie, Ceska
republika a Turecko) pravé k zhodnocent
prijatelnosti  intradermdlni  aplikace
v bézné klinické praxi. Tyto studie ukazaly
vysokou preferenci pro intradermalni podani
a spokojenost s priibéhem intradermalniho
ockovdni. Procento spokojenych ockovanc(i
u Intanza®/ IDflu® 9 ug se pohybovalo mezi
96-98 % (96 % CR) a u Intanza®/ IDflu®
5 ug 98-99 % (99 % CR).

Hlavnim dvodem pro spokojenost byla
minimdlné bolestivd vakcinace s touto
vakcinou.

Ockovani tuto preferenci vyjadrovali
ivzdjmu byt ockovani intradermdlné i pristi
rok.

U hodnoceni ockujicich ékafd byla
hlavnim pozitivnim d(ivodem vysokd imu-
nogenita a pravé prijatelnost této formy pro
pacienta. Ockujici lékari také vyjadFili viru,
Ze tato forma by mohla zvysit proockovanost
proti chfipce, kterd zejména v CR ziistava
zalostné nizka. Jestli se to podari, ukdze az
praxe.

VSechny tyto studie vykdzaly vysokou
prijatelnost intradermalni aplikace vakciny
Intanza®/ IDflu® a potvrdily hlasené zkuse-
nosti ockovanych osob ve fazi III klinickych
studif.



OCKOVANI DOSPELYCH PACIENTU S CHOPN
A ASTMA BRONCHIALE

J. Smetana, R. Chlibek, V. Bostikova
Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského
zdravotnictvi UO, Hradec Krdlové

V soucasné dobé se setkdvame s jed-
noznacnym trendem starnuti populace.
Pribyvd dospélych ve stfednim véku a star-
Sich osob. Statistiky udavaji, ze kolem 25 %
evropské populace je starsi 60 let. V pribéhu
nasledujicich 30 let se predpoklddd nardst
podilu osob starsSich 65 let az na 30-50 %.
Tento trend spolu s vyvojem vakcinologie,
kdy dochazi ke zvySovani poctu ockovacich
latek vhodnych pro dospélé, vede k vétSimu
vyznamu rozsifeni ockovéni v dospélosti.
Na rozdil od détské populace chybi dosud
u ockovani dospélych kromé preockovani
proti tetanu jednoznacné specifikovany
ockovaci kalendar pro dospélé. Toto spolu
s nedostatecnou edukaci populace a nizkym
zdjmem o problematiku ockovani mezi
praktickymi [ékafi vede k celkové nizké
proockovanosti dospélé populace. Pritom
dospéla populace je dlouhodobé vystavena
vyskytu infekci, které (ze ovlivnit ockova-
nim. Vakcinace mize zabranit vzniku one-
mocnéni nebo snizit jeho zavaznost, coz se
promitd do nizsiho rizika rozvoje komplikacf,
nutnosti hospitalizace a ev. Gmrti.

Vyznamnym faktorem pro ockovani je vy-
skyt chronickych onemocnéni v dospélosti.

Jedna se predevsim o chronickd one-
mocnéni plic, srdce, cév, ledvin, diabetes
mellitus a imunosupresivni stavy. Jejich
prevalence se s vékem zvy3uje. Ddvodem
proc doporucit ockovani téchto osob je vy3si
riziko zhorSeni zdkladniho chronického one-
mocnénf pfi vyskytu nékterych zavaznych
infekénich onemocnéni. Pacient(im s chro-
nickym plicnim onemocnénim (chronicka
obstruként plicni nemoc (CHOPN), astma
bronchiale, emfyzém apod.) se doporucuje
zejména ockovani proti chfipce, pertusi
a pneumokokovym nakazam.

V pripadé sezénni chripky se doporu-
¢uje kazdorocni ockovdni jednou ddvkou
vakciny pred ndstupem chripkové sezény.
Vzhledem k vy3§imu riziku komplikaci pfi
onemocnéni pertusi se u pacientt s CHOPN
doporucuje aplikace jedné ddvky aceluldrni
pertusové vakciny s preockovanim kazdych
10 let. Ke sniZzenf rizika pneumokokovych
onemocnéni se doporucuje aplikace jedné
davky polysacharidové pneumokokové
vakciny. Pravidelné preockovani se pau-
$alné nedoporucuje. U osob ockovanych
pred 65. rokem Zivota je mozné doporucit

preockovani jednou davkou vakciny v 65
letech véku nebo pozdéji, minimdlné viak
5 let po aplikaci predchozi davky.

OCKOVANI U IMPORTOVANYCH NAKAZ

F. Stejskal

Oddélent tropické mediciny 1. LF UK a FN
Na Bulovce, Praha, Ustav imunologie a mi-
krobiologie 1. LF UK a VFN, Praha, Infekcni
oddeéleni, KN Liberec.

Celosvétové nar(std pocet osob cestuji-
cich do epidemiologicky rizikovych oblasti,
v roce 2008 prekrocilo mezindrodni hranice
vice nez 922 milion(l osob, z nichz asi 50 mi-
liond vycestovalo do zemi trop( a subtrop(.
Dovolenou v zahranici travi rocné kolem 4
miliont Cechli. Mezi nejéasté&jsi zdravotni
problémy po ndvratu z epidemiologicky
rizikovych oblasti patfi stfevni a respiracni
infekce, virové hepatitidy, horecka dengue,
maldrie a dal$i hore¢natd onemocnéni.
Profylaxi malarie lze zajistit preventivnim
uzivanim vhodnych antimalarik. Vyznamnou
roli v prevenci fady zdvaznych importova-
nych infekénich chorob predstavuje ocko-
véni. Ockovani cestovatell lze rozdélit do tfi
kategorif, na pravidelnd (rutinnf), doporu-
¢end a povinnd (pozadovana). Pravidelna
ockovdni se u nds provadi v détstvi (tetanus,
pertuse, diftérie, poliomyelitida, hepatitida
B, spalnicky aj.). Riziko téchto infekci je
stéle vysoké v tropech, ale jejich vyznam
v poslednich letech vzristd i ve vyspélych
zemich (napf. pertuse, spalnicky, pfiusnice).
U vSech cestovatell rutinné kontrolujeme
platnost preockovani proti tetanu. Epidemie
diftérie v poslednich letech probihajf
ve vychodni Evropé (Ukrajina) a v Rusku.
Preockovani se doporucuje dospélym oso-
bam, které vyjizdi do rizikovych oblasti nebo
jsou v kontaktu s uprchliky.

U nds je mozné pouzit kombinované
inaktivované vakciny Adacel nebo Boostrix,
které zaroveri na 10 let chrani i proti tetanu
a pertusi, kterd se ve zvy$ené mite vyskytuje
v fadé vyspélych zemi Evropy i v Severni
Americe. Poliomyelitida byla eradikovana
v Evropé, Americe i v Austrdlii. Divoké
polioviry typu 1 a 3 nadale cirkuluji ende-
micky ve ctyrech zemich: v Indii, Pakistanu,
Afghanistanu a v Nigérii, odkud mdze byt
infekce importovdna do okolnich zemf.
U dospélych osob se k preockovani pou-
Zivaji vyhradné inaktivované parenterdlni
vakciny, napf. monovakcina Imovax Polio
nebo kombinované vakciny Adacel Polio ¢i
Boostrix Polio, které se v CR od roku 2009

pouzivaji k plosné vakcinaci déti ve véku
10 let. K epidemiim spalnic¢ek v posledni
dobé dochazi nejen ve vychodoevropskych
zemich (Ukrajina, Rumunsko, Bulharsko), ale
i v zapadni Evropé (Francie). I u dospélych
se k ockovani pouziva kombinovana vakcina
Priorix (spalnicky, zardénky, parotitida),
obvykle ve dvou davkdch s odstupem
minimdlné 4 tydny. Potvrzeni o ochrané
proti témto infekcim (popf. i proti planym
nestovicim) vyzaduji nékteré zemé pred
povolenim pracovnich a studijnich pobyt(.
Mezi doporucend radime ockovani proti
infekcim, které se v rozvinutych zemich ne-
vyskytuji nebo jsou méné ¢asté a neprovadi
se proti nim rutinni vakcinace v détstvi. Mezi
né patfi hepatitida A, bfisni tyfus, cholera,
vzteklina, meningokokové infekce, klistova
a japonska encefalitida, ale i zZlutd zimnice
do oblasti, kde ockovdni neni oficidlné vyza-
dovano. Povinnd jsou v soucasné dobé pouze
ockovdni proti Zluté zimnici do nékterych
zemi v Subsaharské Africe a Jizni Americe
a proti meningokokovym infekcim pfi cesté
poutnikd do Saudské Ardbie. Seznamy zemf{
s povinnym ockovanim jsou dostupné na we-
bové strance WHO (www.who.int/ith/en/).

V poslednich letech doslo k rozsiteni
viru Zluté zimnice do novych oblasti v Jizni
Americe (severni Argentina, vCetné vodo-
padd Iguazu, Paraguay) a vzniku epidemif
na africkém kontinentu (zdpadni Afrika, DR
Kongo, Uganda). Zemé vychodoafrického
spolecenstvi (Burundy, Kena, Rwanda,
Uganda, Tanzanie a Zanzibar) nové vyzaduji
doklad o ockovani u viech turistd starsich
nez 1 rok, ackoli nejsou uvedeny na seznamu
WHO. K ochrané pred meningokokovymi in-
fekcemi je u nds nové dostupna tetravalentni
konjugovand vakcina Menveo uréend osobam
od 11 let. Kromé séroskupin C (Evropa) a Y
(Amerika, Asie) zahrnuje i skupiny A a W135,
které se epidemicky vyskytuji v Subsaharské
Africe. Pri cestach do Afriky s détmi ve véku
2-10 let je mozno pouzit polysacharidovou
bivalentni vakcinu (A+C) nebo tetravalentnf
(A, C, W135, Y) vakcinu Menomune, kterd je
véak v CR obtizné dostupna. K ockovani
proti japonské encefalitidé je v Evropé
nové registrovdna vakcina Ixiaro, ktera se
aplikuje osobdam star$im nez 18 let ve 2
davkdch s odstupem 28 dnd. Ddle je vhodné
zajistit pred delsi cestou rizikové, chronicky
nemocné a star$i osoby ockovanim proti
chfipce a pneumokokovym infekcim.

(Tento prispévek vznikl s c¢astecnou
podporou grantu VR100303 Védecké rady
KN Liberec.)
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arabskymi ¢islicemi v kulatych zavorkdch

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 prijmeni vSech autor( a jejich akademické hod-
nosti s jejich pisemnym souhlasem s uvefejnénim
nazev pracovisté odkud prace pochazi
adresa hlavniho autora, telefon, fax a e-mailova adresa, kam md
byt zasilana korespondence tykajici se rukopisu
zdroje podpory (granty, pristrojové vybaveni, léky)
podékovani lze umistit pred seznamem literatury

Struktura PUVODNI 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 material, Vysledky a Diskuze. Souhrn by mél mit rozsah maxi-
malné jedné strany (maximdlné 1800 znak({).

Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratd umoznu-
jicich dokumentacni podchyceni prace z hlediska jejiho obsahu;
doporucuje se uzit hesla uvddéna v Index Medicus — v Ceském
a anglickém jazyce

Uvod - struény diivod vzniku éldnku, 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 — strucné shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximal-
né 1000 znak( v ¢eském a anglickém jazyce
Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratd umoznu-
jicich dokumentacni podchycenf prace z hlediska jejiho obsahu;
doporucuje se uzit hesla uvddéna v Index Medicus — v Ceském
a anglickém jazyce
Uvod - struény diivod vzniku élédnku, nastinéni problematiky
Zhodnoceni problematiky — strucné zdkladni myslenky sdélenf,
vlastnf pfistup autora, zakladni charakteristika
Zaveér - divod sdéleni
Literatura — citovana dle pokyn( pro autory

Struktura KAZUISTIKY
Souhrn - strucné shrnuti obsahu prispévku v rozsahu maximal-
né 200 slov v ¢eském a anglickém jazyce
Klicova slova - v poctu 3-8 slov nebo kratkych obratd umoznu-
jicich dokumentacni podchycent prace z hlediska jejiho obsahu;
doporucuje se uzit hesla uvddéna 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 v rozliSenf alespor 300 dpi nebo neupravova-

ny snimek z fotoaparatu

grafy — origindlni soubor v programu, kde byl vytvoren; v pfipa-

dé méné béznych programdl i jejich export do PDF

Obrazky k ¢lankdm doddvat, jak ve vlastnim clanku, tak
samostatné.

Obréazky ve formdatu JPG, BMP, TIFF, PSD, AI, CDR, PDF, DOC(X),
PPT(X), XLS(X), jiné po dohodé.

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

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:
prGvodni dopis musi obsahovat prohldsent, ze ¢lanek nebyl za-
sldn cely ani z€asti 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 pravo navrhnout autorovi zkrdceni rukopi-
su, provedeni oprav (jazykové Gpravy rukopisu)

Etické aspekty: korektury vracejte obratem, na pozdé do$lé neni mozné brdt
podminkou publikovani klinickych vyzkum je, aby pouzité po- ohled
stupy odpovidaly etickym principlim Helsinské deklarace a byly ~ Rukopisy odpovidajici vyse uvedenym pozadavkiim odesilejte
schvaleny prislusnou etickou komisi v elektronické podobé na adresu: crepova@medakta.cz
neuvadi se, zvlasté na jakémkoli ilustrujicim materidlu, jména
nemocnych, jejich inicidly nebo nemocnicni (oSetfovaci, evi-
dencni) cisla Recenzni fizeni:
je oboustranné anonymni
redakce provede anonymizaci textu, tj. odstranéni Gidaj usnad-
nujicich identifikaci autor(, predtim, nez text postoupi do re-
cenzniho Fizeni

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

Prubéh recenzniho fizeni:

Seznam literatury: kazdy text nabidnuty k publikaci v casopise Vakcinologie je

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.

(kromé kratkych sdéleni, aktualit, recenzi, zprdv a nékterych
dalSich méné zavaznych rubrik) postoupen k posouzeni dvéma
recenzentdm

k posouzeni prispévku vybird $éfredaktor odborniky na proble-
matiku, jiZ se text zabyva. Prihlizi také k tomu, aby recenzenti
nebyli s autorem Gzce pracovné, instituciondlné nebo osobné
spjati

recenzenti vypliuji do standardizovaného formuldre, zda text do-
porucuji k prijeti, prepracovani 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
text zamita, uvede i nejzdvaznéjsi dlvody. V pripadé autorova
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 prijetim ¢ldnku
vyjadrili souhlas oba recenzenti



V Evropé jsou rotaviry

pri¢inou kazdé druhé ROta l'fx e

hospitalizace déti do 5 let véky ~ #érowvirevs ekene
s infekéni gastroenteritidou!

2 peroraini davky

casnd ochrana

ROTARIX™ — ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: Rotarix. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI: Ziva rotavirova vakcina. Perordlni suspenze v predplnéném peroralmm aplikdtoru. 1 dvka (1,5ml)
obsahUJe Rotavirus RIX44 14 humanum vivum attenuatum — ne méné nez 10%° CCID,. KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace: Rotarix je urcen k aktivni imunizaci déti ve véku
6 aZ 24 tydnd za Ucelem prevence gastroenteritidy zplisobené rotavirovou infekci (viz projektivni Ucinnost). Davkovani a zptisob podani: Ockovaci schéma se skldda ze dvou ddvek.
Prvni ddvku mozno podat od 6 tydnG véku. Minimalni interval mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé dévky ockovani by se mély aplikovat pokud mozno pred dosazenim
véku 16 tydnt, ockovaci schéma musi byt dokonceno do 24. tydne véku. Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni davku Rotarix, dokoncily 2davkové schéma vakcinou Rotarix.
Rotarix je urcen pouze k peroralnimu podani. Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injekcné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
z pomocnych l4tek. Hypersenzitivita po predchozim podéni rotavirovych vakcin, intususcepce v anamnéze, nekorigovand vrozend malformace gastrointestinalniho traktu s moznou
predispozici ke vzniku intususcepce. Subjekty s tézkou kombinovanou imunodeficienci (SCID). Aplikace vakciny Rotarix musi byt odloZena u osob trpicich akutnim vaznym horecnatym
onemocnénim, prijmem a zvracenim. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Nejsou k dispozici Udaje 0 bezpecnosti a Ucinnosti Rotarixu u déti trpicich gastrointestindlnimi
nemocemi nebo poruchou rdstu. V klinickych studiich nebylo pozorovano zvySené riziko intususcepce pii podani vakciny Rotarix v porovnani s placebem. Av3ak, na zékladé
postmarketingovych bezpecnostnich studii nelze vyloucit malé zvy3eni rizika intususcepce béhem 31 dni, vétSinou béhem 7 dni po podani prvni dévky vakciny Rotarix*. Proto,
jako preventivni opatfeni by méli zdravotnicti pracovnici sledovat jakékoliv pfiznaky svédcici pro intususcepci (zévazné bolesti bricha, Uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bficha
alnebo vysokd horecka). Pfi vyskytu téchto piiznakd by rodice/opatrovnici méli byt pozadani o okamZzité hlaseni takovych pfiznakd. Byly pozorovany pfipady pfenosu 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 klinické studii s omezenym poctem kojencil s asymptomatickou nebo HIV infekci s mirnymi pfiznaky nebyly prokdzané Zadné zjevné problémy s bezpecnosti vakciny. U predcasné
narozenych déti od 27 do 36 tydnl véku (gestacnich) byl prokdzan stejny bezpecnostni profil jako u déti, které obdrzely placebo. Aplikace vakciny Rotarix détem se znamym nebo
suspektnim deficitem imunity musi byt zaloZena na péclivém zvaZeni potencialnich pfinos( a rizik. Rozsah ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vici ostatnim rotavirovym kmendm,
které necirkulovaly v klinickych studiich, neni v soucasnosti zndm. Klinické studie, z nichZ byly ziskany tdaje o tcinnosti, byly provadény v Evropé, ve Stiedni a v Jizni Americe, Africe
aAsii*. Interakce s jinymi lécivymi piipravky: Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nésledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin
(DTPa-HBVIPV/ Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (celobunécnd) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelulédrni) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu
b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti hepatitidé B (HBV), konjugovana pneumokokové vakcina a konjugovana meningokokové vakcina séroskupiny
C. Soucasné podani Rotarixu a peroralni vakciny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviiuje imunitni odpovéd na polio antigeny. | kdyZ soucasné podani OPV muze 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 Gcinky: Celkem
bylo ve dvaceti tfech klinickych studiich podano pfiblizné 51000 kojenctim zhruba 106000 davek Rotarixu (lyofilizované nebo tekuté formy). Nezédouci Gcinky sefazeny podle frekvence
vyskytu. Frekvence jsou hlaseny jako: Velmi ¢asté (> 1/10). Casté (> 1/100, < 1/10): prijjem, podrazdénost. Méné ¢asté (> 1/1000, < 1/100): bolesti bficha, nadymani, dermatitida.
Vzdcné (= 1/10000, < 1/1000). Riziko vzniku intususcepce bylo hodnoceno v bezpecnostni studii, do niz bylo zahrnuto 63225 subjektd. Ve skupiné dostdvajici Rotarix nebylo oproti
skupiné dostdvajici placebo zvysené riziko vzniku intususcepce. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Protektivni tcinnost: V klinickych zkouskach byla prokazana dcinnost proti
gastroenteritidé zplisobené nejbéznéjsimi rotavirovymi genotypy G1P8, G2P4, G3P8, G4P8 a GIP8. Navic byla prokdzana ucinnost proti vzacnym rotavirovym genotyptim G8P4
(zavazna gastroententlda) a G12P6 (jakakoliv gastroenteridita). Tyto kmeny cirkuluiji po celém svété*. V klinické studii hodnocen Rotarix podavany podle riznych schémat (2, 3 mésice;
2, 4 mésice; 3, 4 mésice; 3,5 mésicti) na 4000 subjektech. Po dvou dévkéch Rotarixu byla protektivni tcinnost vakciny proti jakékoliv rotavirové gastroenteritidé 87,1 % (95 % IS: 79,6;
92,1), proti zavazné rotavirové gastroentennde 95,8% (95% IS: 89,6; 98,7), proti rotavirové gastroenteritidé vyZadujici lékarskou peo 91,8% (95 % IS: 84; 96,3) a proti rotavirové
gastroenteritidé vyZadujici hospltahzau 00% (95 % I5:81,8; 100). FARMACEUTICKE UDAJE: Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen szadnyml dalsimi Iécivymi pfipravky. Doba
poutzitelnosti: 3 roky. Vakcina se ma pouzit ihned po otevieni. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte
v piivodnim obalu, aby byl pipravek chranén pied svétlem. Nepodavejte injekéné. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'nstitut
89, B-1330 R|xensart 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: 24. 10. 2011 Verze SPC platnd ke dni 13.1.2012. Pnpravekje vazan na lékarsky predpis a nenf hrazen z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojigténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu udaju 0 pfipravku 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. *Prosim vSimnéte si zmény SPC.

Reference: 1. FORSTER, Johannes, et al. Pediatrics. 2009, 123, s. 393-400. 2. SPC Rotarix, fijen 2011. CZIROT/0056/11 @GlaxoSmithKline




ROTAVIRUSOVE INFEKCIE NA SLOVENSKU
- ROK 2011

P. Simurka’, M. Stefkovicova? L. Jurackova!
!Pediatrickd klinika, Fakultné nemocnica
Trencin;

“Regiondlny drad verejného zdravotnictva
Trencin

Uvod: Cielom prieskumu bolo stanovit
mieru (%) laboratérne potvrdenych ro-
tavirusovych (RV) etiolégii na pripadoch
akdtnej gastroenteritidy (GE) u deti do 5
rokov v praxi vieobecného lekara pre deti
a dorast pocas RV sezény. Dalsim cielom bolo
stanovit klinickd zdvaznost pripadov RVGE
(Clark, Vesikari), zdvaznost a hospitalizdciu
u ockovanych a neockovanych RV vakcinou.

Material a metodika: V 60 ambulantnych
pediatrickych centrach v SR analyzované
(daje od 433 pacientov vo veku do 5 rokov
vySetrenych v mesiacoch februar az maj
2011. Vzorky boli vySetrené v laboratéridch
HPL metédou Dot Blot hybridizacie. Udaje
zaznamenané v zaznamniku subjektu vypliial
lekar, ktory aktivne sledoval priebeh ochore-
nia az do jeho uzavretia.

Vysledky: Pocas ambulantnych hodin
v primdrnej pediatrickej praxi bolo vy-
Setrenych pre prejavy GE 433 pacientov,
podiel rotavirusovej etiolégie bol dokazany
v 31,6 % hnaciek. Hospitalizovanych bolo
9,0 % deti, Statisticky viac pri rotavirusovej
GE (18,8 % vs 4,5 %, p<0,001), hospitalizacia
trvala priemerne 4,7 dni. Vyznamne nizsi
podiel RVGE bol u zaockovanych deti (9,5 %
Vs 34,5 %, p<0,001), ani jedno zaockované
dieta nebolo vzhladom na mierny klinicky
priebeh infekcie hospitalizované. Asi po-
lovica pripadov RVGE (50,3 %) bolo stredne
tazkej az tazkej zavaznosti podla Clark skaly
— priemerné skére 8,9 (SD 3,6) bodov. Podla
Vesikari skdly 39,0 % pripadov RVGE bolo
zdvaznych — priemerné skére 9,4 (SD 3,6)
bodov. Clark skére a Vesikari skére navzdjom
korelujd (p<0,001). V obdobi janudr — jin
2011 bolo na Pediatrickej klinike FN Trenéin
hospitalizovanych 156 deti do 5 rokov pre
GE, z nich u 82 (52,5 % zo vsetkych GE)
sa zistila RV etiolégia. 17 deti malo nozo-
komidlnu RV ndkazu (15,8 % zo v3etkych
hospitalizacii pre RVGE).

Zaver: \lysledky sd podobné ako u inych
epidemiologickych $tadif o rotavirusovych
infekcidch v Eurépe. Ukazuje sa vyznam
ockovania v prevencii zdvaznej RVGE vy-
zadujdcej hospitalizaciu, resp. v prevencii
nozokomidlnej ndkazy s RV etioldgiou. RVGE
predstavujd vyznamn( medicinsku a ekono-
mickd zataz spolocnosti.

OCKOVANI PREDCASNE NAROZENYCH DETI
J. Skovrankova
Detskeé ockovaci centrum FN v Motole, Praha

Ockovani predcasné narozenych déti ma
sva specifika, ktera jsou dana nevyzralym
imunitnim systémem. U déti s porodni
vahou pod 1 000 g je v prvych mésicich
Zivota vyrazné sniZen pocet tzv. naivnich
T a B lymfocyt(l schopnych reagovat jak
na antigeny z prostredi, tak ve vakcinach.

U déti s porodni vahou pod 1 500 g
dochdzi po ockovédni provedeném v bézné
doporucenych schématech k nizsi protilat-
kové odpovédi. U takto nezralych déti ocko-
vanych polysacharidovymi konjugovanymi
vakcinami dochdzi k nedostatecnému navo-
zeniimunitni paméti, které mdze pretrvdvat
nasledné i v dalsim vékovém obdobi.

Titry protilatek proti témto antigen(im
dosahuji dostatecnych a perzistujicich
hladin az po 3 resp. 4 davkach. Spektrum
této odpovédi na rlizné typy antigend nenf
tak Siroké jako u déti narozenych v terminu.
K této situaci pfispivd i funkéni deficit
nespecifické imunity.

Déti s porodni vdhou nad 1 500 g lze
ockovat ve stejném ctyrddvkovém schématu
hexavalentni vakcinou a konjugovanou
pneumokokovou vakcinou jako zralé ko-
jence, tj. od 2 do 3 mésic(i chronologického
véku. V pripadé potreby se provede BCG
vakcinace od télesné hmotnosti 2 500 g
a v pripadé zloutenky B od 2 000 g vyse.

U déti s porodni vahou pod 1 500 g
davame prednost zahdjeni ockovani po sta-
bilizaci stavu mezi 4.—-6. mésicem chronolo-
gického véku ctyrslozkovou vakcinou (DTaP
Hib) ve 4 davkach zdkladniho schématu.
V mezidobi, tj. ve 2tydennim odstupu,
aplikujeme pneumokokovou konjugovanou
vakcinu, opét ve ctyrdavkovém schématu.
Epidemiologické (daje ohledné vyskytu
invazivnich pneumokokovych a hemofilo-
vych b onemocnéni nyni potvrzuji pouze
ojedinély vyskyt u déti do 11 mésicl véku,
coz souvisi s dobrou proockovanosti détské
populace a kolektivni imunitou.

Vzhledem ke stoupajicimu vyskytu per-
tuse doporucujeme rodicim i dalsim osobdm
v kontaktu s nezralymi détmi co nejdfive
preockovani proti cernému kasli jednou
davkou vakciny proti tetanu, zaskrtu a per-
tusi (Tdap), které by omezilo pripadné riziko
preockovdni proti pertusi provést u budouct
matky jesté pred otéhotnénim.

Ockovani proti détské obrné a Zloutence
B odkldddme do obdobi 1-2 let véku,

protoze v soucasné dobé nejsou témito
nemocemi kojenci ohrozeni. Vyjimku tvori
déti matek HBsAg pozitivnich.

Rotavirové vakciny lze podat od 32. tydne
gestacniho véku po propusténi do domaci
péce a ukoncit do 6 mésict chronologického
véku. Z casovych dlivod(l radé&ji ockujeme
vakcinou s dvoudavkovym schématem.

Zivou virovou vakcinu proti spalnickam,
zardénkam a priusnicim aplikujeme
u téchto déti okolo 2 let véku po kontrole
imunoglobuling.

U predcasné narozenych déti s nizkou
porodni vdhou je do 2 dnid po ockovani
zvysené riziko vyskytu apnoickych pauz
a kardiorespiracnich komplikaci. Proto
po dobu 2 dndl po ockovani doporuc¢ujeme
sledovani klinického stavu a pfipadné
vyskytu dechovych obtiZzi.

OCKOVANIE V SPECIALNYCH SITUACIACH
A REAKCIE PO OCKOVANI
I. Urbancikova
Ambulancia pre ockovanie rizikovych deti,
Detska fakultna nemocnica, Kosice
Specialne klinické podmienky predsta-
vujd klinicky stav jedinca, ktory vyzaduje
individudlny pristup k o¢kovaniu z dévodu
moznej kontraindikdcie podania konkrétnej
vakciny, opatrnosti pri ockovani alebo
potreby odkladu ockovania. Na druhej
strane pacienti s chronickymi ochoreniami
vyzadujd zvysent ochranu pred infekciami,
ktorym sa da predchddzat aktivnou imuniza-
ciou, nad rdmec povinného ockovania.
Poruchy imunitného systému, primarne
alebo sekundarne, predstavujd heterogénnu
skupinu ochoreni. Rozhodnutie o ockovani
zavisi od charakteru poruchy, stupna zavaz-
nosti imunodeficitu ako aj od aplikovanej
liecby. VSeobecne je odporicané osobdm
so zmenenym imunitnym stavom poddvat
vietky inaktivované vakciny. Je vSak mozné,
Ze lcinnost takéhoto ockovania nebude op-
timdlna, ¢o zavisi od stupnia zavaznosti imu-
nodeficitu. Pacienti s niektorymi formami
pordch imunity (prevazne T-lymfocytové
imunodeficiencie) nemézu byt ockovani
zivymi ockovacimi ldtkami pre riziko vzniku
infekcie vyvolanej vakcindlnymi kmenmi.
Osoby s poruchami fagocytovej funkcie
mozu dostdvat okrem inaktivovanych
vakcin aj zivé oslabené virusové vakciny,
ale nie Zivé bakteridlne vakciny (u nds BCG
vakcina). Osoby s poruchami komplementu
alebo s aspléniou mozu byt ockované zivymi
oslabenymi virusovymi aj bakteridlnymi



vakcinami. Pacientom pred planovanou
splenektémiou je odpordcané ockovanie
proti invazivnym infekcidm, ktoré spdsobujd
oplzdrené baktérie (pneumokoky, meningo-
koky a hemofily typu B).

Uzivanie antibakteridlnych liekov nie
je vSeobecne kontraindikaciou ockovania.
Specifické antivirotikd proti herpesvirusom
mozu znizit Gcinnost vakciny proti ovéim
kiahriam.

Liecba onkologického pacienta (chemo-
terapia, radioterapia, monoklondlne proti-
latky, kortikosteroidy) predstavuje zdsah
do jeho imunitného stavu. Odporicanie
ockovania zavisi od predchddzajicich
ockovani, od charakteru liecby a casového
intervalu od jej ukoncenia, pripadne od ri-
zika expozicie infekénym patogénom.

Zavazné alergické, neurologické, hema-
tologickeé alebo iné reakcie, ktoré sa vyhod-
notia v pric¢innej sdvislosti s ockovanim,
musia byt vydiferencované z dévodu urcenia
trvalej alebo docasnej kontraindikacie, pri-
padne stanovenia odborného odpordcania
k pokracovaniu ockovania s opatrnostou.
Zavaznost reakcie sa hodnoti podla klinickej
manifestdcie reakcie, zdravotného poskode-
nia alebo trvalych nasledkov. Tazkd reakcia
po aplikdcii vakciny, celkovd alebo lokalna,
nemusi byt vyhodnotend vzdy ako zavazna
na zaklade klinického nélezu alebo pravde-
podobnosti opakovania reakcie po podant
dalSich davok.

Vsetky odpordcania na ockovanie majd
maximalizovat ochranu a minimalizovat
riziko.

Je dolezité zhodnotit bezpecnost poda-
nia konkrétnej vakciny ale aj nepodcenit
riziko moznosti vzniku infekénej choroby
u 0sdb so zmenenym zdravotnym stavom.

MENINGOKOKOVE INFEKCIE V SR
V SUCASNOSTI
A. Vaculikovd, V. Janculova
Urad verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky, Bratislava
Ciel: Prezentujeme stcasny stav a vyvoj
invazivnych meningokokovych ochorent
(IMO) na Slovensku v poslednych rokoch.
Metddy: Meningokoky v sticasnosti iden-
tifikujeme genotypizaciou a sekvenacnymi
metédami podla konsenzu IBD labnet kon-
zorcia z. r. 2009 novou schémou v podobe:
Séroskupina: PorA(vr1): PorA(vr2):
FetA (vr1): klonalny komplex (MLST).
Identifikdcia meningokoka a skupina bola
urcéend PCR. Sekvenény typ resp.klondlny

komplex metodou MLST (Multilocus
Sequence Typing). Subtypizacia na zaklade
sekvendcie proteinovych antigénov von-
kajsej membrany Por A (variabilny region
VR1, VR2) a imunogénneho proteinu FetA
kompletizujd pozadovanl genotypizacni
schému.

Vysledky: Najvyssia incidencia IMO

v sledovanom obdobi bola v r. 1997, ked’

dosiahla 2,4/100 000 obyvatelov za vy-
raznej prevahy séroskupiny C. 0d prelomu
tisicrocia endemickd séroskupina B zaujala
opdt na Slovensku dominantné postaveni.
Incidencia od r.2002 klesla trvalo pod
1,0/100 000 obyvatelov s vynimkou r.2008,
ked sa dotkla tejto hranice. Laboratérne
je potvrdenych cca % pripadov IMO. V r.
2010 bolo v SR hlasenych do EPIS (epide-
miologicky informacny systém prenosnych
ochorenf) 40 IMO, v Narodnom referencnom
centre bolo potvrdenych 28 ochoreni. Viac
jako polovica ochoreni bola zaznamenana
v oboch vychodoslovenskych krajoch. V.
2007 bol prvy raz potvrdeny zdchyt N.
meningitidis séroskupiny Y z IMO a odvtedy
je opakovane zachytavand s miernym ndras-
tom. Vysoky podiel nosicov séroskupiny Y je
hlavne v PreSovskom kraji. V prvom polroku
2011 dve z dvoch invazivnych infekcii
séroskupinou Y boli infaustné.

Zavery: Napriek tomu, Ze 10 rokov nepre-
krocila incidencia IMO hranicu 1/100 000
obyvatelov, zostavaji vaznym infekénym
ochorenim. Pdvodcov je nutné priebezne
monitorovat a identifikovat. Za problém
v sticasnosti pokladam séroskupinu Y.

RVGE - KAZUISTIKA Z JIHOMORAVSKEHO
KRAJE

R. Bohdcova, H. Uhrovd, R. Vaverkova
Krajskd hygienickd stanice Jihomoravského
kraje se sidlem v Brné

Rotaviry jsou v celosvétovém méritku
onemocnéni déti do 5 let véku, a to az
ve 40 % pripadl. V prdbéhu prvnich 5 let
zivota prodéld rotavirovou infekci témér
kazdé dité nejméné jedenkrat. Rotavirovd
gastroenteritida (RVGE) md fatdlni dopady
v rozvojovych zemich s nizkou drovni zdra-
votnické péce.

Z dlouhodobych sledovdni poctu hla-
Senych pfipad( virovych prijma v Ceské
republice je patrny vyrazny vzestupny
trend. Zatimco v roce 2001 dosahovala
incidence hodnoty 11,40 nemocnych
na 100 tisic obyvatel, v roce 2010 to jiz

bylo 81,06 nemocnych na 100 tisic obyvatel.
Dominujicim etiologickym agens jsou az
v 96 % pripad( pravé rotaviry.

Nutno ovSem upozornit, Ze hlaSena jsou
pouze ta onemocnéni, s nimiZ nemocny
vyhledd zdravotnickou pomoc, je u néj
proveden odbér stolice na virologické
laboratorni vysetreni, které prokdze viro-
vou etiologii, zpravidla pfi hospitalizaci.
Dle analyzy pfipadd hldsenych Krajské
hygienické stanici Jihomoravského kraje se
sidlem v Brné tvofi az 90 % pripadi RVGE
gastroenteritid pfipady hospitalizované pro
akutnf prdjem.

K zakladni symptomatologii RVGE patfi
vodnaty prijem, nauzea a zvracenf, které
vedou k rychlé dehydrataci, a horecka.
Komplikace zahrnuji téZkou hypertonickou
dehydrataci, moznost rozvoje epileptického
zachvatu, pfipadné encefalitidu. Mira in-
tenzity klinickych pfiznakd zdvisi na véku
ditéte, pritom s klasickou symptomatologii
se setkavame nejcastéji u déti v obdobi 3
mésicll az 2 let. U vétsich déti a dospélych
dochazi casto jen k inaparentni infekci.
K prenosu ndkazy dochdzi osobnim kontak-
tem, vzdusnou cestou, ale také prostred-
nictvim kontaminovanych predmét(, napf.
hracek. Vodou se nepfendsi.

Ndkaza se $ifi rychle vSude tam, kde jsou
soustredény dosud neimunni déti.

Rozhodujici roli v imunité proti dalsf
ndkaze hraji specifické sIgA. Pouze typové
specifické protildtky jsou protektivni.
Sérové protildtky nemaji ochranny Gcinek.
Reinfekce je moznd. Onemocnéni je
preventabilni ockovanim, které patfi mezi
ockovani doporucenad, aplikovana na zadost
rodicd. Ockovat lze déti starsi Sesti tydn(,
nedoporucuje se zahajovat ockovani déti
starsich 15 tydnd.

Na konci mésice Gnora 2011 doslo
v Jihomoravském kraji k pfipadu onemoc-
néni RVGE ditéte, jemuz v dobé onemocnéni
bylo necelych 2,5 let. Onemocnél doma,
v ramci rodinného vyskytu, kde také zemrel.
Pficinou smrti byl otok mozku v ddsledku
dehydratace pri RVGE. Jakkoli tento pripad
nesplioval obecné predispozice k tézkému
pribéhu onemocnéni, ukazuje na vseo-
becné riziko mozné dramatické progrese,
bez ohledu na uvedené predispozicni
faktory. Zavaznost prdbéhu RVGE neni
predikovatelnd.

Priibéh onemocnéni a zjisténé epide-
miologické souvislosti budou predmétem
sdélenf.



STATNI POLITIKA V OBLASTI OCKOVANI

M. Vit

Néméstek ministra zdravotnictvi CR, hlavni
hygienik, Ministerstvo zdravotnictvi, Praha

Ockovani proti infekénim nemocem ma
v Ceské republice dlouhodobou tradici a zi-
stdvd stdle tim nejefektivnéjsim nastrojem
v prevenci infekci, které jsou ockovanim
preventabilni. Odbornou platformou, kterd
navrhuje strategii ockovéani v Ceské repub-
lice je Narodni imunizacni komise (NIKO),
ktera byla v roce 2010 zfizena ministrem
zdravotnictvi, jako jeho poradni organ.

Kazdorocné vyhodnocované vysledky
administrativni kontroly proockovanosti
na reprezentativnim vzorku populace svéd¢f
o vysokém stupni proockovanosti détské
populace v CR. V nésledujicich letech bude
kontrola proockovanosti provddéna na zd-
kladé provedené doprovodné novely zakona
o ochrané verejného zdravi k novele zakona
o verejném zdravotnim pojisténi. S Gcin-
nosti od 1. 1. 2012 se uklddd zdravotnim po-
jistovnam povinnost sdélovat Ministerstvu
zdravotnictvi pocet ockovanych pojisténc(i
podle platného ockovaciho kalendare.

Rok 2012 prfinese na Useku ockovani
nékolik zdsadnich zmén. Vakciny pro pravi-
delnd ockovani budou hrazeny z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi, stat si
ponechavd Ghradu zvlastniho ockovani
a ndklady na ockovani u osob, které nemaji
zdravotni pojisténi. Souvisejici novela
zédkona o ochrané verejného zdravi pak
nové stanovuje tkol pro Ministerstvo zdra-
votnictvi, aby na zakladé doporuceni NIKO
formulovalo pro kazdy rok antigenni slozeni
vakcin pro pravidelnd, zvlastni a mimofddna
ockovdni a zvefejnilo je formou sdéleni
ve Shirce zdkon(. Pfi projednavani zminéné
novely zdkona o verejném zdravotnim po-
jisténi byl akceptovan parlamentni ndvrh
na zafazeni Ghrady ockovani proti rakoviné
délozniho ¢ipku z prostredk(i verejného
zdravotniho pojistént, a to u divek ve véku
13 azZ 14 let. Zavedenf této vakcinace tak
plné odpovida evropskym trendlim v oc-
kovani a je zcela v souladu s doporucenim
NIKO z ledna letoSniho roku.

Jako velky pfinos pro ovéreni spravnosti
soucasného ockovaciho kalenddre stanove-
ného vyhlaskou o ockovdni proti infekénim
nemocem je tfeba povazovat uskutecnéni
sérologickych prehledi v CR v roce 2012.
Do prehledi, provadénych v CR po deseti
letech bude zafazen sérologicky prehled
pertuse, parotitidy, spalni¢ek a virové
hepatitidy B.

APLIKACE VAKCIN A NASLEDNE
ZDRAVOTNI PROBLEMY-ASOCIACE (I
KAUZALNI VZTAH

J. Vlcek™??, P. Matoulkova® J. Mlada* V.
Descikoval3#

Katedra socidlni a klinické farmacie,
Farmaceutickd fakulta, Univerzita Karlova
v Praze;

22, Interni klinika FN v Hradci Krélové;

3l ékové informacni centrum Farmaceutické
fakulty a FN v Hradci Krdlove;

“SUKL

Hledani pricinnych vztahd (kauzalita) je
obtizna zdlezitost, ale v mediciné potfebna,
abychom mohli vyuzivat tento vztah pro
(écbu, anebo se konkrétnimu faktoru vy-
hnout pro jeho riziko vyvolani nezadouciho
jevu. Kauzalita ve farmakoterapii se lépe
zjistuje, pokud jde o jev Cetny, a tak pro-
spésnost urcité écby je vétsinou prokazana
randomizovanymi klinickymi studiemi, pfi
kterych se dany lék o urcitém davkovém
schématu testuje proti placebu nebo refe-
renénimu éku. Model randomizované kli-
nické studie (RKS) je v soucasnosti nejlepsi
metodou, jak testovat kauzalitu. I RKS md
vsak svoje limity. Obvykle je testovdna mala
skupina proband, ¢i jsou urcita vylucovaci
a zahrnovaci kritéria, kterd umozni, ze
tato kauzalita je testovdna na selektované
populaci obyvatelstva, a proto nemusi
v redlném zivoté byt zjisténi této kauzality
moc uZite¢né. Navic kauzalni mdze byt vliv
expozice léCiva na urcity surogat — jako je
mnoZstvi protilatek, ¢i zména tlaku krve a ne
na cilovy vysledek — jako je vyskyt morta-
lity ¢i morbidity. Proto mortalitni studie
umozni (pokud to je eticky pfijatelné) vy-
uzit designe randomizované klinické studie
a testovdni kauzalizy na vétSich populacich
a po delsi dobu expozice léku.

Nové moznosti benefitu podavani léciva
¢i nezddouci dcinky se obvykle testujf
na observacnich studiich (priifezova studie,
studie pripad a kontrol, kohortova studie)
a hodnoti se i dle vyskytu jednotlivych
kazuistik. Zde miZeme ziskat signdl a v nej-
lepSim pripadé asociaci, ktera potvrzuje
statickou vyznamnost vztahu mezi pozo-
rovanym jevem a expozici léCiva, ale tento
vztah nemusi byt kauzdlni. Je ovlivnén
rGznymi typy faleSné asociace (vliv bias
¢i confonder) a priblizeni se ke kauzalité
vyzaduje analyzu podle Breford — Hilovych
kritérii.

Ockovaci latky nemaji mnohdy Sanci byt
testovdny jako ostatni latky, a proto jsou
velmi casto doklady na drovni asociace

a ne kauzality. V nasem sdéleni se budeme
zabyvat, jak je generovdna asociace z hla-
Seni nezddoucich Gc¢inkd reportovanych
pfi poddvani vakcin. Na prikladu vlivu
poddvani ockovacich ldtek, kde zatim nebyla
prokdzdna kauzalita, je vztah mezi poddva-
nim ockovacich latek a vzniku autismu ¢i
Westova syndromu.

Pouzita literatura: edd. Vicek J.,
Daleckd R: Zaklady farmakoepidemiologie,
farmakoekonomiky a farmakoinformatiky. 2.
prepracované vydani, Remedia 2005, (ISBN
80-903555-0-1);

Brent Taylor, Elizabeth Miller, C Paddy
Farrington, Maria-Christina Petropoulos,
Isabelle Favot-Mayaud, Jun Li, Pauline
A. Waight: Autism and measles, mumps,
and rubella vaccine: no epidemiological evi-
dence for a causal association, THE LANCET
® Vol 353 ® June 12, 1999, 2026-2029.

VLASTNOSTI PNEUMOKOKOVYCH
SEROTYPU A TRENDY JEJICH VYSKYTU
H. Zemlickova
Statni zdravotni dstav, Praha

Kapsuldrni polysacharidy pneumokok
jsou znacné heterogenni, az do soucasnosti
bylo popsano 93 rdznych kapsuldrnich séro-
typl pneumokokad, strukturalné i sérologicky
rozdilnych. Pneumokoky maji pfirozenou
schopnost prijimat do svého genotypu exo-
genni fragmenty DNA pochdzejici od jinych
kmend pneumokok, pfipadné streptokok.

Soucasné nazofaryngedlni nosicstvi
vice sérotypli pneumokokd je vhodnou
prilezZitosti pro rekombinantni vyménu kap-
suldrnich gen( a zménu sérotypu. Vymény
kapsuly jsou stimulovany selekénim tlakem
imunitniho systému hostitele a zména
sérotypl je u pneumokokd relativné bézna.

Distribuce sérotypd se lisi v rlznych
vékovych skupindch nebo studovanych
kohortach, mlze se i mirné ménit v rGznych
zemich. Prevalencni studie srovnavajici
zastoupeni pneumokokovych sérotypl
u nosicl a invazivnich infekci odhalily
vyssi schopnost vybranych sérotypl plsobit
invazivni onemocnéni. Urcité sérotypy,
napr. sérotyp 1, 4 a 7F vyvoldvaji prednostné
bakterémie u mladsich dospélych, u nichz
nebyly zjistény zadné rizikové faktory ani
doprovodné chronické onemocnén, a témér
vlbec nejsou izolovany od nosicd, zatimco
jiné sérotypy, napf. 6A, 6B, 15B, 15C, 19F
a 23F, prevazuji mezi nosi¢skymi kmeny.
Cetnost jednotlivych sérotypii u invazivnich
infekci se tedy odviji bud od miry invazivity



sérotypu (napf. sérotypy 1 a 4), nebo jeho,
sice nizkému, patogennimu potencidly, ale
vysoké mite zastoupeni v nosicské populaci
(6B, 19F, 23F).

Skladba a regiondlni rozdily v prevalenci
jednotlivych sérotyp(i vyvolavajicich inva-
zivni infekce mohou byt ovlivnény i spotre-
bou antibiotik (prominence sérotypd 6B, 9V,
14, 23F, 19A a 19F sdruzenych s rezistenci
k antibiotikdm) a rozdilnym pfistupem
k zajisténi hemokultivace.

Znalosti distribuce invazivnich sé-
rotypli a jejich podilu na nemocnosti
rliznych vékovych skupin byly nezbytnou

podminkou pro stanoveni optimélniho slo-
Zeni konjugovanych vakcin. Metaanalyzou
studif z rliznych zemi viech kontinentd bylo
zjisténo, Ze pred zavedenim ockovéni proti
pneumokokdm vyvoldvalo naprostou vétsinu
invazivnich infekci méné nez 10 séroskupin.
Nicméné poradi a zastoupeni prevalujicich
sérotypll se béhem 20. stoleti vyznamné
ménilo. V preantibiotické éfe bylo vice nez
75 % bakterémii v USA a Evropé vyvolano
sérotypy 1,2 a 3. V soucasné dobé sérotyp 2
neni témér vlibec izolovdn a prevalence sé-
rotypu 1 byla v zdpadnich zemich vyznamné
nizsi, naproti tomu prevalence sérotypu 14

a 23F v 80. letech mnohondsobné vzrostla
v porovnani s jeho zachytem v 50. a 60.
letech. V soucasnosti je zastoupeni jed-
notlivych sérotypli vyznamné ovlivnéno
celoplo$nou vakcinaci konjugovanymi
vakcinami. V souvislosti s pouzivanim PCV7
byl v nékterych zemich zaznamenan ndr(st
invazivnich infekci vyvolanych sérotypy 7F,
19A a 22F. Postvakcinacni sledovani vyskytu
pneumokokovych sérotypd je nezbytné
pro stanoveni a volbu optimdlniho slozeni
konjugované vakciny.



HODNOTENIE DOTAZNIKOV ,,VEDOMOSTI

— PRISTUP - PRAX* KU VAKCINACII

U PRACOVNIKOV V PRIMARNEJ
ZDRAVOTNICKEJ STAROSTLIVOSTI

K. Rimdrovd, E. Dorko, L. Zakutna, A.
Kecerova

Ustav verejného zdravotnictva Lekdrskej
fakulty Univerzity P. J. Safdrika, Kosice, SR

Uvod: Zdravotnickemu vzdeldvaniu je
vytykana slaba aktivna medidlna kampan
na podporu imunizacného programu.
Edukdcia zdravotnickych pracovnikov
v tomto smere je podcenovand a nedosta-
tocng, ¢o vedie k prieniku antivakcinacnych
aktivit zaloZenych prevazne na nevedeckych
a spiritualnych zékladoch.

Material a metodika: Dotazniky o vedo-
mostiach, pristupe a praxi pri ockovanf boli
distribuované zdravotnickym pracovnikom
v odbore oSetrovatelstvo pracujlcich v sud-
kromnej primarnej zdravotnickej starostli-
vosti. Oslovenych bolo 300 respondentov,
navratnost dotaznikov c¢inila 93 %, co
predstavuje 280 analyzovanych dotaznikov.
Stredné odborné vzdelanie malo 47 %, baka-
larske 32 % a magisterské 21 %. Dotazniky
boli vyhodnotené v Statistickom programe
SPSS.

Vysledky: Zdravotnikov pri vakcindcii
a postojoch ovplyvriovali hlavne vlastné
skisenosti z praxe a skdsenosti v rodine
(46 % vs. 45 %). Vlyhrady voci ockovaniu
(ndbozenské, spiritudlne, filozofické,
odborné) uviedlo az 21,5 % respondentov.
0 tom, Ze aktivna imunizacia predstavuje
riziko je presvedcenych az 21,4 % zdra-
votnickych respondentov. Respondenti
vyjadrili, Ze pri nepovinnom ockovani su
ceny vakcin pre rodinu vysoké v 72 %, len
4,3 % ich povazuje za primerané, ostatni sa
k cene nevedia vyjadrit. V 69 % sa zdravot-
nici nedajd ovplyvnit roznymi medidlnymi
antivakcinacnymi aktivitami. Viac ako
70 % zdravotnikov informuje pacientov
a rodicov o vyzname vakcindcie. S vedlaj-
$imi dcinkami vakcinacie sa stretlo 59 %
zdravotnickych pracovnikov.

Zaver: V ramci podpory vakcinacie by
bolo vhodné nadalej edukovat stredny
a vyssi persondl v odbore oSetrovatelstvo
tak, aby dochddzalo k vy33ej podpore vakci-
nacnych aktivit, ale aj ku lepsim vedomos-
tiam a pochopeniu zo strany zdravotnickeho
persondlu, ktory tieto vedomosti prendsa
na pacientov a laickd populaciu.

Praca je podporovand grantmi VEGA
MS 1/0359/10, VEGA MS 1/0451/09,
KEGA MS 260-002 UPJS-4/2010 a NFP
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VEDOMOSTNY DOTAZNIK O POVINNEJ
VAKCINACII U RODICOV VZHLADOM

NA SOCIO-EKONOMICKY STATUS

K. Rimdrovd, E. Dorko, A. Kecerova, L.
Zakutnd

Ustav verejného zdravotnictva Lekdrskej
fakulty Univerzity P. J. Safdrika, Kosice, SR

Uvod: Vakcindcia je zékladnym opatrenim
v ramci primdrnej prevencie infekénych
ochoreni. V poslednych rokoch sa viak v mé-
didch coraz castejSie objavujd a dokonca
Casto prevazujd nazory antivakcinacnych
skupin. Cielom nasej prace bolo posddit dro-
ven vedomosti, pristupu a praxe u rodicov
vakcinovanych deti.

Material a metodika: Stbor responden-
tov — rodicov tvorilo 370 dotaznikov, ktoré
sa vyplfali v ambulantnej ¢asti primarnej
pediatrickej zdravotnickej starostlivosti.
Z celkového poctu respondentov bolo
20 % rémskeho povodu. Dotaznik ob-
sahoval 26 otdzok, ktoré zahfiali sféru
KAP (,knowledge — attitude — practice®),
t.j. vedomosti — pristup — prax. Otdzky
obsahovali aj zakladné socio-demografické
a etnické rozdelenie rodin, v ktorych deti
Zija. Vysledky boli spracované v Statistickom
programe SPSS a rozdiely boli vypocitané 2
testom.

Vysledky: Socio-demografickd analyza
vysledkov potvrdila nizsi socio-ekonomicky
stav v rémskych rodindch, nizsie vzdelanie,
vy$Siu nezamestnanost, nizsi ekonomicky
prijem. Vakcina¢ny kalenddr dodrziava
97,5 % majoritnych rodicov, ale len 66,8 %
romskych rodicov. Majoritni rodicia mali
Statisticky vyznamne vyssie vedomosti
o typoch zdkladnej povinnej vakcindcie
a vedeli urcit ochorenia, proti ktorym je
vakcinacia urcend.

Najcastejsim dovodom nedcasti na pri-
mdrnej vakcindcii bola u majoritnych
rodicov akidtna choroba dietata, u rém-
skych rodicov strach rodicov z vakcinacie
a obavy z moznych komplikacif vakcindcie.
Najcastejsim zdrojom informdcii o vak-
cindcii st u oboch skupin zdravotnicki
pracovnici. Dalej sa rodi¢ia vyjadrili ku
vysokému poctu vakcindcii a ku pomerne
vysokym finanénym ndrokom na dobrovolnd
vakcinaciu.

Zaver: Hodnotenim vysledkov dotaznika
sme dospeli ku zadverom, ze nerémski rodicia
dodrziavaju vakcinacny kalendar presnejsie,
majl lepSie vedomosti a pristup ku vakci-
ndcii ako Rémovia. V rdmci socidlnej prace
a preventivnych cinnosti bude vhodné
nadalej podporovat vedomosti o vyzname
a sposoboch vakcinacie hlavne u nizko
vzdelanej rémskej populdcii s cielom pre-
lomit tradicné a kultirne myslenie u tejto
Casti obyvatelstva.
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MOZNOSTI A RIZIKA VAKCINACIE PROTI
TULAREMII

L. Zakutng, E. Dorko, K. Rimdrova

Ustav verejného zdravotnictva, UPIS LF,
Kosice, SR

Cielom tejto prace je vyzdvihnit dolezi-
tost vakcindcie proti tularémii — zdvaznému
ochoreniu so zoonotickym potencidlom.

Tularémiu spdsobuje gramnegativna
baktéria  Francisella tularensis  spp.
Nebezpecenstvo predstavujd dva subtypy:
F. tularensis (typ A) a F. holarctica (typ B).
Prenos sa uskutocriuje priamym kontaktom
pri manipuldcii s chorymi zvieratami
(najmd hlodavce), aerosélom, ingesciou
a Clankonozcami. V zavislosti od vstupnej
brany infekcie sa rozliSuje niekolko foriem
ochorenia: glanduldrna, orofaryngedlna,
okuloglandularna, ulceroglanduldrna,
respiracnd a tyfoidalna.

Histéria vakcinacie proti tularémii sa
zacala v 30-tych rokoch 20. storocia, kedy
Foshay vyvinul nezivd vakcinu (celobunkova
inaktivovand vakcina), avsak s nedosta-
tocnou imunitnou odpovedou. V 40-tych
rokoch bol Gajskym pripraveny atenuovany
kmen, ktorym sa vakcinovali desiatky
miliénov obyvatelov v byvalom Sovietskom
zvdze. Eigelsbach v USA pripravil dalsi zivy
vakcinacny kmen F. tularensis holarctica
zvany LVS (live vaccine strain).

Oslabené Zivé vakciny LVS sa ukdzali
ako Gcinné u [udi, ale s moznymi rizikami.
Napriek tomu, Ze sa LVS pouZiva desatrocia,
dosial nie je dplne bezpecna a licencovana
z viacerych dévodov: nedostatok informdcii
ohladom atenudcie, mozna rezidudlna



virulencia — hrozi redlne riziko konverzie
na virulentny kmen, nie je dostatocne
vyriedeny  mechanizmus  navodenia
imunity, je moznd infekcia u imunosupri-
movanych jedincov. Komeréne vyrabang,
ale na Slovensku neregistovana Gaiského-
Elbertova vakcina sa aplikuje len vynimocne
u 0s6b s vysokym rizikom nakazy, pricom
nechrdni proti aerosé6lovej infekcii subty-
pom F. tularensis. Vzhladom k viacerym
sposobom prenosu, vysokej virulencii a niz-
kej infekcnej davke sa francisela zaraduje
medzi potenciondlne biologické hrozby, &im
sa v poslednej dobe zvysil zaujem o vyvoj
novych vakcin proti tularémii. Hladaju sa
moznosti v geneticky upravenych LVS, resp.
skdmajd protefny exprimované F. tularensis
holarctica, ktoré by ako subjednotkova vak-
cina navodili G¢innd a bezpeén(d ochranu.

V sdcasnosti prebiehaji humdnne kli-
nické stddie dvoch experimentdlnych vak-
cin, ktoré mézu eventudlne viest k Gplnému
schvdleniu pouzivania u ludi.

Prdca bola rieSend v rdmci projektov VEGA
(€. 1/0451/09, 1/0359/10) a KEGA (¢. 260-
002 UPJ5-4/2010) MS SR.

SUCASNY STAV MOZNOSTI VAKCINACIE
PROTI Q-HORUCKE

E. Dorko, L. Zakutna

Ustav verejného zdravotnictva UPJS LF,
Kosice, SR

Existujd dva typy vakcin proti Q-hordcke,
ktoré sa uz pouzivajl alebo sd predmetom
vyskumu: 1. formalinom inaktivované
celobunkové vakciny a 2. aceluldrne vak-
ciny. Vzhladom na casty vyskyt vedlajsich
lokdlnych reakcii po aplikacii dostupnych
ockovacich latok, najnovsi vyskum sa
ststredil na wvyvoj aceluldrnych vakcin
s purifikovanymi antigénmi.

Treti typ vakciny obsahoval zivé ate-
nuované bunky Coxiella burnetii kmena
M-44. Vakcina bola pripravena v byvalom
Sovietskom zvdze. Po vakcindcii labora-
térnych zvierat sa dokazali lézie na srdci,
slezine a peceni. Vakcina testovana na dob-
rovolnikoch nebola povazovand za bezpecni
a jej pouzivanie bolo zakazané.

Q-VAX celobunkova vakcina (CSL Limited,
Parkville, Victoria, Australia) je pouzivana
u profesiondlne exponovanych ludi
v Australii od marca 1989. Vakcina obsahuje
purifikovand suspenziu usmrtenych buniek
C. burnetii kmena Henzerling fazy I. Vakciny
s organizmami fazy I st 100 300 krat Gcin-
nejsie ako vakciny s C. burnetii fazy II.

Ochrana po vakcindcii je na pat rokov,
preockovanie alebo posiliiovacia ddvka sa
neodpordcaji vzhladom na vyskyt zavaz-
nych vedlajsich reakcif.

Vakcindcia je odpordcana u [(udi
v kontakte s hovddzim dobytkom, ovcami
a kozami, alebo produktmi tychto zvierat,
napr. zamestnanci a ndvstevnici bitdnkov,
veterindrny personal, oSetrovatelia zvierat,
strihaci oviec, prepravcovia zvierat, labora-
térni pracovnici manipulujlci s potencidlne
infekénymi vzorkami a i. O vakcindacii tiez
mozno uvazovat u zamestnancov tovarni
spracujlcich mdso, mlieko, koze, kozusiny,
vlnu a bavlnu, u polnohospodarov a ich ro-
dinnych ¢lenov starsich ako 15 rokov, u pre-
dajcov dobytka. Dalsou rizikovou skupinou
si Studenti a persondl $kol veterinarnej
mediciny a veterindrnych nemocnic.

Pred podanim vakciny je nutny predvak-
cinaény skrining, ktorého cielom je vyldcit
rizikové osoby pre vyvoj tazkych reakcif
po vakcindcii. Skrining zahfia: 1. podrobnd
anamnézu o prekonanej infekcii alebo
o predchddzajlcej vakcindcii, 2. vysetrenie
protilatok IgG fazy II proti C. burnetii, 3.
kozny test vykonany intradermdlnym po-
danim 0,1 ml zriedenej vakciny do voldrnej
strany predlaktia.

Jedna ddvka 0,5 ml Q-VAX je aplikovana
az po negativnom sérologickom a koznom
teste subkutdnne do ramena v oblasti m.
deltoideus.

Vakcinacia je kontraindikovand u oséb
s anamnézou predpokladanej alebo dokdza-
nej Q-hordcky, s pozitivnym sérologickym
a koznym testom, u o0séb uz v minulosti
vakcinovanych proti Q-hordcke a hyper-
senzitivnych na akdkolvek zlozku vakciny,
vratane vajecnych bielkovin.
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PREVENCE KLISTOVE
MENINGOENCEFALITIDY U STARSICH 0SOB
E. Jilkova, I. Stiborova, V. Kral
Zdravotni dstav se sidlem v Usti nad Labem
Uvod a metoda: Ceska republika je typic-
kou zemi s endemickym vyskytem klistové
meningoencefalitidy (KME). V dlouhodobém
sledovani ze konstatovat, Ze vyskyt KME md

v CR stoupajici trend. Méni se i specifickd
nemocnost KME. V 90. letech byla nejvyssi
nemocnost evidovana ve vékovych skupi-
nach 20-24, 30-34 let, kdezto v poslednich
letech (2009-2010) je nejvyssi nemocnost
zaznamendvdna u starSich osob (vékova
skupina 65-69 u muzd, 60-64 u Zen).
Starnuti populace, které v soucasné dobé
zaznamendvame, je provdzeno i vyznam-
nymi zménami v chovani starSich osob
— zQstavaji aktivni do vy3siho véku a s tim
se objevuji i nova zdravotni rizika — napf.

i KME. Starnuti pfitom ovliviiuje vyznamné

vykon imunitniho systému, coz se projevuje

také nizsi postvakcinacni odpovédi.
U 232 osob ve véku 60-86 let ockovanych

v ordinaci Zdravotniho Gstavu v Usti nad

Labem byla v mési¢nim odstupu po aplikaci

druhé davky vakciny proti KME vy3etfena

testem ELISA IgG (Immunozym) antiKE IgG
hladina specifickych protilatek.
Cilem bylo:

1. zjistit podil osob 60+ s nedostatecnou
odpovédi po podani dvou davek;

2. posoudit vhodnost pouziti obou vakci-
nacnich schémat - klasického a zrychle-
ného pro osoby vyssiho véku;

3. vysetfenim avidity protilatek usoudit na
intenzitu pfirozeného promoreni virem
KME u osob starsiho véku.

Vysledky:

ad 1) Ve vysetfeném souboru témér 13 %
osob 60+ let nedosahuje po podani dvou
davek ockovaci latky FSME protektivnich
hladin Ab. DalSich 8 % ockovanych dosdhlo
nizkych titrd (127-199 VIEU/ml). U 21 %
ockovanych osob 60+ nelze pocitat, Ze spe-
cifickd ochrana proti KME po podani dvou
vakcinaénich davek je zajisténa na celou
sezénu.

ad 2) Byly shledany rozdily v sérologické
odpovédi pri pouziti ockovaci latky FSME-

IMMUN u osob 60+ v klasickém (GMT 975,7)

a zrychleném schématu (GMT 230,5). Podil

osob s nedostatecnou odpovédi antiKE IgG

¢int pfi pouZiti klasického ockovaciho sché-
matu pouze 8,3 %, zatimco u zrychleného

20 %. Koncentrace protildtek antiKE IgG

>600 VIEU/mlje pri pouziti klasického sché-

matu 59 %, kdezto pfi rychlém vakcinaénim
schématu 23,9 %.

ad 3) U osob s hodnotou antikKE IgG
>600 VIEU/ml byla stanovena také avidita
protildtek. V 11 pfipadech (6,8 %) byla
prokdzdna avidita anti KME IgG >60 %

(61-98,2 %). Vlysokoavidni protildtky po po-

dani dvou davek ockovaci latky proti KME



potvrzuji pfirozené promoreni virem KME.

Zavér: V prevenci KME u starsich osob
(60+) md vakcinace nezastupitelné misto.
Je v3ak nutno pocitat s nizsim procentem
sérokonverze nez u mladych osob (data
v SPC). S prihlédnutim k individudlnimu
riziku je vhodné&jsi vyuziti klasického ocko-
vacfho schématu.

ANALYZA INVAZIVNYCH OCHOREN{
SPOSOBENYCH STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE V ROKOCH 2007 AZ

2011 V REGIONE BRATISLAVSKEHO
SAMOSPRAVNEHO KRAJA

L. Perdochova

HPL s r.0., medicinske laboratérid, Bratislava

Prispevok ma za ciel zhodnotit vyskyt
invazivnych ochoreni v uvedenom ob-
dobf, u ktorych bol kultivacne dokazany
Streptococcus pneumoniae ako agens, ana-
lyzovat distribdiciu sérotypov Streptococcus
pneumoniae a stav rezistencie tychto
kmenov na antibiotikd.

Do hodnotenia boli zahrnuté vzorky
z hemokultdr, z mozgomiechového moku
a zo vzoriek z primdrne sterilnych miest.
Sérotypizdcia kmeriov sa vykondvala
Quellungovou reakciou pomocou antisér
zo Staten Serum Institut, Kodan, Dansko.
Stanovenie citlivosti na antiinfekcné latky
sa vykonavalo diskovym difliznym testom
a E-testom. Analyza je doplnena o informa-
ciu o vyskyte kmenov Streptococcus pneumo-
nige izolovanych z hnisu zo stredného ucha
odobratého paracentézou.

Celkove bolo hodnotenych 52 pozitivnych
nalezov z hemokultdr, 13 zo vzoriek moz-
gomiechového moku a 9 zo vzoriek hnisu
zinych primdrne sterilnych miest.

U deti do 5 rokov sa po zavedeni
plosnej vakcinacie v roku 2009 vyskytlo

Sest invazivnych ochoreni vyvolanych
pneumokokmi. Pdvodcom bakteridlnej
meningitidy u dvojro¢ného dietata bol
sérotyp zo skupiny 15, ktory 7-valentnd
vakcina nezahfiia. Stvorroéné a patrocné
deti neboli vakcinované. U jedného z nich
bol pdévodcom bakteridlnej meningitidy
polyrezistentny sérotyp 19A. Dalsie dieta,
ktoré ochorelo ako 13-mesacné, malo v Case
plo$ného zavedenia vakcinacie 4 mesiace
a podla schémy teda nebolo vakcinované.

Infekény agens septického stavu bol
pritom vo vakcine obsiahnuty sérotyp 6B.

Dominujdcim ochorenim vyvolanym
pneumokokmi bol v skupine deti do 5 rokov
akdtny zapal stredného ucha. V sledovanom
obdobi sme zaznamenali 166 pripadov oti-
tid. NajcastejSie sa vyskytovali sérotypy 19A
(57-krdt), 3 (23-krét), 19F (19-krat), a 14
(12-krdt). Sdcastou analyzy je aj podrobny
rozbor vyskytu sérotypov v jednotlivych
sezénach.

DOMUVEZDRAVI.CZ - VYUZITI MODERNiCH
TECHNOLOGII PRO LEPSI PRISTUP
CESTOVATELU K INFORMACIM 0 0CKOVANI
A ZDRAVOTNICH RIZICICH NA CESTACH

P. Slezdk, A. Lukesova

Stredisko ockovdni a cestovniho lékarstvi
s.r.o.

Snadny pfistup k informacim o zdravot-
nich rizicich a moznostech ochrany zdravi
na cestdch ma velky vyznam pro prevenci
onemocnéni u cestovateld.

V poslednich 20 letech doslo k vyraznému
posunu ve zplsobu ziskavdni informaci.
Na prvnim misté dnes figuruje Internet
a s nim spojené technologie, pred osobnimi
kontakty a literdrnimi zdroji. Problémem
Internetu pak neni nedostatek informaci, ale
jejich strukturovanost a validita. Existuje

celd rada ,cestovatelskych serverd”, ve kte-
rych jsou sdélovany zdravotni informace,
ale casto na neodborném zakladé a nékdy
az nebezpecné zavadéjici. Na druhou stranu
existuje fada internetovych stranek a por-
tald, které se vénuji podrobné zdravotnim
problém(im (ockovdni, infekéni nemoci,
léky atd.), jejichz struktura je viak primarné
urcena zdjemclim o konkrétni informaci.
Konecné existuji kvalitni internetové zdroje
informaci, které vsak nejsou v ¢eském jazyce
a neodpovidaji moznostem, zvykdm a realité
cestovateldl z Ceské republiky.

Cilem projektu Domuvezdravi.cz je po-
skytnout cestovatelim aktudlni, jednoduchy
a srozumitelny prehled informaci, které by
mohli vyuzit pri pfipravdch svych cest. Jen
kvalitni a aktudlni informace, poskytované
sanci zvysit zdjem cestovatell o své zdravi
a ovlivnit vyskyt onemocnéni po ndvratu.

Prezentace seznamuje se strukturou
internetového portdlu Domuvezdravi.cz
a zaméry jeho dalSiho vyvoje.

Projekt Domuvezdravi.cz je zdroven
i volnym sdruzenim poskytovateld sluzeb
v oblasti ockovani a cestovniho lékarstvi.
Cilem je vzdjemna spoluprace odbornikl
v této oblasti a zajisténi vyhovujici sité
kvalitnich stfedisek ockovani a cestovni
mediciny.

Domuvezdravi.cz by se chtél stat Siro-
kou komunikacni platformou pro laickou
i odbornou verejnost v oblasti zdravotnich
rizik pfi cestovani a jejich prevenci. Nechce
pritom konkurovat specializovanym vakci-
nac¢nim portaldm, ani komerénim strdnkam
ockujicich spolecnosti. Chce vyplnit mezeru
v pristupu k aktualnim a kvalitnim informa-
cim pro bézné cestovatele.



Riziko infekci prenasenych klistaty a komary v Evropé

Tick-borne and mosquito-borne diseases transmission risk in Europe
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Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany, Hradec Krdlové
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Onemocnéni pfenasena klistaty

Onemocnéni prendsend klistaty patii
mezi nejcastéji vektorem prendsené infekce
v Evropé. Rocné je hldSeno kolem 85 tisic pfi-
padd lymeské boreliézy, pfitom celkovy stav
je odhadovan jako podhlaseny. Primérny
pocet pfipadi klistové meningoencefalitidy
v Evropé se za sledované obdobi 18 let
pohybuje kolem 2 805 pripadi/rok. Hlaseni
narodnich statd dokumentuje od roku 2007
trvale zvySenou incidenci. Od roku 1980 je
v Evropé priibéZné zaznamendvdn zvyseny
vyskyt infekci prendsenych klistaty. Jde
predevsim o klistovou meningoencefalitiduy,
lymeskou boreliézu, rickettsiézy a Krimsko-
konzskou hemorhagickou horecku, které
podléhaji hlaseniv EU (1, 4).

Ixodes ricinus je Siroce rozsifené species
vyskytujici se v rlznych klimatickych z6-
nach s rlzngm stupném adaptace. Hlavnim
cilem studia ekologie prenasec( je znalost
distribuce klistat Ixodes ricinus a Hyalomma
marginatum. V poslednich deseti letech se
stabilizovaly klimatické podminky v okoli
Baltského more, doslo k vyznamnému rozsi-
feni klistat na pobfezi skandindvskych statl
a ve stfedni Evropé. Vyskyt klistat Ixodes
ricinus infikovanych Borrelia burgdorferi
sensu lato je lokalné heterogenni (4).

V disledku narGstdni incidence klistaty
prenaSenych onemocnéni organizovalo ECDC
konzultacni skupinu expertd (Stockholm,
2010). D(raz byl polozen na epidemiolo-
gickou surveillance a diagnostiku lymeské
boreliézy a klistové meningoencefalitidy

(1)

Lymeskd borelioza

Klinickd manifestace lymeské borelidzy
dokumentuje, Ze jde o komplex onemocnéni
s vyjimkou typické formy erythema migrans.
Laboratorni sérologicka diagnostika je pro
etiologickou diagnézu nezbytnd, presto se
nedari diagnostikovat nékteré aktivni formy.
V centrdlnich oblastech Evropy lymeska
boreliéza podléha hlasent (vyuziti narodni
definice pfipadu). Pocet pripad(i lymeské

boreliézy pribézné stoupd (napf. Slovinsko
ze 113 pripadd na 100 tis. obyvatel v roce
1993, na 225 pripadd na 100 tis. obyvatel
v roce 2007 a pres 300 pripad( na 100 tis.
obyvatel v roce 2009).

Efektivni vakcina proti lymeské bore-
liéze v Evropé prozatim nenf k dispozici.
stale zdstdva osobni ochrana, odstranéni
klistéte, vcasnd diagnostika a efektivni
(&cha (1).

Klistovd meningoencefalitida v EU

Klistovd meningoencefalitida je prl-
bézné diagnostikovdna a hldsena v radé
evropskych zemf. Klinickd diagnostika kLi3-
tové meningoencefalitidy v endemickych
oblastech musi byt zalozena na jasné ,de-
finici pripadu”. Sérologické a molekuldrné
biologické testy musi spliiovat podminky
~Standardnich operacnich postupd” a mély
by byt pravidelné monitorovany podle ev-
ropského standardu kvality.

Informace o distribuci v endemickych
oblastech maji byt pribézné aktualizovany
za (celem zpresnéni odhadu redlného rizika
exponované populace a nasledné realizace
vakcinacni strategie.

Klistovd meningoencefalitida v CR

V (R je klistova meningoencefalitida di-
agnostikovdna jiz déle nez 60 let. V posled-
nich letech bylo zaznamendno vyznamné
zvyseniincidence, predevsim v endemickych
oblastech. Nové pripady jsou zaznamena-
vany v jizni a zépadni &asti CR a v horskych
oblastech. Nardstajici incidence souvisi
se zvysenou aktivitou klistat od casného
jara do pozdnich podzimnich mésict. V CR
byla jiz dfive realizovdna TICKPRO studie
k objasnéni predikce aktivity Ixodes ricinus,
jako funkce vstupnich meteorologickych
dat. Vysledky byly publikovany na strankdach
SZU Praha (doc. B. Kf%) véetné rizikovych
a prediktivnich map vyskytu vektora.

Vakcinace je zdkladnim pfistupem
k vyznamnému snizeni incidence klistové

meningoencefalitidy. Jednotnd definice
pripadu pro klistovou meningoencefalitidu
je nutna pro srovndvaci studie souhrnnych
epidemiologickych dat (1).

Krymsko-konZskd hemorhagickd horecka

Je fazena mezi nové a znovu se objevujici
infekce prendsené klistaty a podléhajici
povinnému hlaseniv EU. Je Siroce rozsifena
v 30 zemich Afriky, centralni a jihozapadni
Asie, na Strednim vychodé a v jihovychodnt
Evropé.

V posledni dekddé se v dlsledku kli-
matickych zmén v jihovychodni Evropé
a v sousednich zemich zaznamenava spora-
dicky i epidemicky vyskyt pfipadd (Albanie,
Kosovo, Turecko, jihozapadni Rusko, Ukrajina
a Recko) (1, 4).

Infekce prenasené komary

Za posledni léta pocet hlaSeni infekct
prenddenych komdry v ¢lenskych statech
EU vyznamné stoupl. Soucasné vysledky
epidemiologické surveillance identifikuje
nové rizikové oblasti pro prenos West-
Nile viru (WNV), dengue, chikungunya
a malarie v Evropé. Hlavnim vektorem je
Aedes albopictus a Culex pipiens cirkulujici
v fadé narodnich statd EU. Evropskd komise
a ECDC se zaméruje na odhad redlného rizika
prenosu infekci komdry v Evropé (ECDC -
konzultacni skupina expert(i - Pafiz, 2010)
(2,3).

WNV infekce probihd ¢asto asymptoma-
ticky nebo jako mirné febrilni onemocnéni.
Priblizné 80 % vSech pripadd probihd
asymptomaticky. Kolem 20 % vsech infekci
u lidi ma horec¢naty priibéh a 1 % febrilnich
forem probihd jako tézké meningitidy
nebo encefalitidy. Odhaduje se, Ze cca
1:150 pripadd WNV probihd jako tézké
onemocnéni s neuroinvazivnimi projevy
(u imunokompromitovanych a osob nad
50 let). Vakcina pro humdnni pouziti neni
dostupnd, proto se klade d(raz na prevenci,
vcasnou diagnostiku a [écbu (3, 5).



WNV cirkuluje v Rumunsku a okolnich
statech od roku 1996. V letech 2008-2010
hlasila Italie vyskyt WNV u ptdkd, kont
a humannich pripadd. Z vysledkd epidemi-
ologické surveillance vyplyva, Ze infekce
WNV u mrchozravych ptakd (perordlnf
nakaza) m(ze hrat vyznamnou dlohu pFi
prenosu WNV mezi ptaky nejen v Itdlii, ale
iv okolnich statech. Cirkulace a pfenos WNV
je komplexni proces, ktery ovliviiuje fada
faktor( tykajicich se viry, hostiteld, ekologie
vektora a klimatu (7, 13).

V Recku v roce 2010 byla zaznamenéna
dalsi epidemie WNV u lidi a potvrzena cirku-
lace WNV subtypu 2. V tomtéz roce probéhla
nejvétsi epidemie WNV v Evropé. Bylo
diagnostikovano 262 klinickych pripadd
u lidi a 35 dmrti. Byl izolovan WNV subtyp
2 z vektora Culex mosquitoes a divokych
ptaka (3, 10).

Cirkulace WNV v EU v roce 2011

WNV cirkuluje v jizni a vychodni Evropg,
vCetné Ruska. Byla diagnostikovand rada
pfipadl postiZeni lidi a koni. Laboratorné
byly konfirmovany pfipady v Evropé
zacdtkem cervence a v srpnu: Albdnie - 2
pfipady, Recko — 22 pfipad(, Izrael - 16
pfipad(i, Rumunsko - 1 pfipad, Ruska fe-
derace — 11 prfipadd. Velmi casto infekce
WNV probéhla jako horecka neznamého
plvodu (2).

Cervenec 2011: Londyn — izolace WNV
z uhynulé vrany (11).

Srpen 2011: Prlkaz enzootické cirkulace
WNV linie 2 v Recku. Hlavnimi vektory
prenosu v Evropé jsou komari Culex pipiens
a Culex modestus, kteri cirkuluji ve venkov-
skych oblastech. V Rusku, oblasti Voronéze,
probéhla epidemie WNV. Diagnostikovano
bylo 5 pfipadt (9, 10).

Srpen - Italie: Jiz v letech 2008-2009
byly hlaseny pfipady WNV u lidi v oblastech
Veneto a Rovigo, véetné 3 neuroinvazivnich
forem. Veterindrni a entomologicka surveil-
lance potvrdila Sifeni WNV v severovychodni
Itélii — doposud bylo hlaseno 794 nakaz
u koni v 251 chovech a izolace viru u re-
zidencnich ptakd a komard.

V roce 2009 byl izolovan virus od
darcl krve a provedena sekvence genomu
(GenBank No. GU011992). Fylogenetickd
analyza potvrdila Lineage 1, clade 1a stre-
dozemniho subtypu (7, 8).

Zari 2011 - Italie: V zari byl diagnos-
tikovdn padesdty pripad onemocnéni
WNV u lidi v oblasti Ancona prikazem

specifickych IgM a IgG v séru. ZkuSenosti
dg laboratore s detekci WNV RNA v séru
nebo plazmé dokumentuji, Ze v ddsledku
kratkodobé virémie miZe dochazet k falesné
negativnimu hodnoceni vysledkd. Pro
stanoveni pfitomnosti WNV se jako vhod-
potvrdila zarazeni WNV viru do linie 2 (7).

Zari 2011 - Spanélsko - Andalusie: 0d
roku 2009 hlaSen endemicky vyskyt WNV.
V roce 2011 hldSen WNV u lidi a 31 pfipadd
postiZzeni koni (IgM-capture ELISA) (7, 8,
14).

Rijen 2011: V ffjnu 2011 potvrzena epi-
demie WNV u konf na Sardinii (53 pfipad()
a 1 humannf pripad - meningoencefaliticka
forma. V moci pacientd v rekonvalescenci
byl zaznamendn pozitivni priikaz RNA WNV
573.-2452. den (tzn. 1,6 az 6,7 let) po
prekondani infekce. Tyto ndlezy potvrzuji
chronicky priibéh perzistentni infekce WNV
v ledvindch.

Surveillance WNV v Ruské federaci ve
Volgogradu nahldsila 57 humdnnich pfi-
padd. K nakaze dochazelo pfi venkovnich
aktivitach vétSinou u osob ve véku nad 60
let (3,5, 6).

Celkem bylo k 20. fijnu 2011
v Evropské unii konfirmovano 89
humannich pripadd WNV horecky (66
pripadi Recko, 13 pfipadii Italie, 10 pipadii
Rumunsko) a v sousednich statech 149
pripadd (121 piipad( Ruskd federace, 21
pripad( Izrael, 3 pfipady Turecko, 2 pfipady
Albanie, 2 pfipady v byvalych statech
Jugosldvie).

Trendy v importu dengue, chikungunya
a malariev EU

V dasledku cestovniho ruchu a mezina-
rodniho obchodu se komdr Aedes albopictus
neddvno rozsifil z Asie do celého svéta.
V Evropé je predeviim rozsifen v oblasti
Stfedozemniho more. Velmi dobfe se adap-
toval na clovéka v okoli lidskych obydli,
ktera poskytuji dobré podminky pro jejich
rozmnozovani. 0d epidemie chikungunya
v roce 2007 v Itélii je zndmo, Ze v Evropé
jsou podminky pro prenos tropickych
arbovird.

Ve Francii byl Aedes albopictus poprvé
prokdzan v roce 1999, v roce 2004 na
Korzice a v roce 2007-2009 v oblasech Var,
Bouches-du-Rhone a Marseille a na hranici
se Spanélskem. Aedes albopictus je zndm
jako vektor prenosu chikungunya v Evropé
od roku 2007 (Italie). Je povazovan za

méné efektivni vektor pfenosu dengue
v porovndni s Aedes aegypti. EuroTravNet
a ECDC realizuje hlasny systém v problema-
tice cestovni mediciny jako ¢ast Geosentinel
platform (CDC), ktera celosvétové umozriuje
shromazdovani dat a komplexni surveillance
morbidity v souvislosti s cestovnim |ékar-
stvim (2).

Sporadické autochtonni pfipady maldrie
se vyskytuji v Evropé, kde je pfitomen vektor
Anopheles spolu s importovanym pfipadem
maldrie.

Hlasné systémy vektory prenosnych
infekciv EU

VBORNET (ECDC)

Sit specialisti verejného zdravi a en-
tomologd shromazduje souhrnné (daje
o infekcich pfendsenych vektorem.

Evropsky dfad WHO centralizuje sou-
hrné Gdaje tykajici se incidence klistové
encefalitidy, lymeské borelidzy, Krymsko-
konzské hemorhagické horecky a ostatnich
vektory prendsenych infekci v siti CISID
(Centralized Information System of
Infectious Diseases) (http://data.euro.
who.int/cisid).

Souhrn

V poslednich letech dochdzi v Evropé
k vyznamnému narGstu incidence one-
mocnéni prenasenych vektory — klistaty
a komdry. Pro ziskani objektivnich trendd
oincidenci a prevalenci prendsenych infekcf
je nutné uplatriovat multidisciplindrni pfi-
stup, ktery by zahrnoval klinické pracovniky,
veterindre, biology a laboratorni experty.
Predmétem ECDC expertnich konzultaci
bylo definovat strategii ¢lenskych statl
EU v problematice surveillance a prevence
vektory prenosnych onemocnéni. Cilem bylo
ziskat celkovy prehled o vyskytu onemoc-
néni a dosazenfi jednotnych definic pfipadu.
Definice pfipadu md byt ,jednoduchd a na
nejvys praktickd”, kterou lze pouzit ve
vétsiné ndrodnich statd.

Soucasna epidemiologickd situace vedla
ECDC ke zvy$ené surveillance humdnnich
a animdlnich pfipadd onemocnént, kontroly
prenasec(i a implementace opatreni v pre-
nosu na lidi.

Dalsi pracovni schiize expertl tykajici
se vektorem prendsenych onemocnéni pro-
béhne na ECDC na konci Cervna v roce 2012.
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Zapis z jednani Narodni imunizacni komise konaného dne 8. 11. 2011 na MZ

1) Projednani zdravotnich indikaci pro
potreby nahrady ockovacich latek pro
povinna ockovani, pfipadné Zadost rodict
k zajisténi povinného ockovani (pouziti
vakcin objednanych v ramci pravidelného
ockovani a jejich mozna zaména v riiznych
kombinacich). V praxi jde o dvé roviny: jed-
nak zdravotni indikace, ktera znemoznuje
podani hexavakciny, a potom odmitani
rodicd nechat aplikovat hexavakcinu s tim,
Ze pozaduji aplikaci rozlozenou na nékolik
monovakcin a kombinovanou vakcinu, avsak
nechté&ji hexavakcinu. Zdravotni pojistovny
(ZP) uhradi od 1. 1. 2012 vakciny dle
antigenniho slozeni, je vsak tfeba, aby se
zaméfily na kontrolu spotfeby ockovaci
latky (INFANRIX HEXA x INFANRIX HIB)
u jednotlivych lékarl a v pripadé extrémni
spotfeby INFANRIX HIB vyzadaly medicin-
ské oddvodnéni dolozené ve zdravotnické
dokumentaci. ZP budou v pfipadech
zdravotnich indikaci hradit i pouziti jinych
vakcin objednanych pro tyto dcely, nebudou
ale nizsi kombinace hradit jen na zdkladé
pozadavku rodic(, v téchto pripadech bude
uhrazen pouze vykon ockovani.

1.1 Za tim dcelem NIKO/OVZ oslovi vak-
cinologickou, neurologickou a neona-
tologickou spolecnost, aby stanovily
konkrétni indikacni omezeni podani
INFANRIX HIB namisto INFANRIX HEXA.

1.2 QVZ sdéli ZP porovnani spotfeby obou
vyse uvedenych vakcin za rok 2011.

1.3 Tento bod bude predmétem pFistiho
jednant NIKO.

2) Moznosti pouziti vakcin pro feseni

nadstandardniho ockovani s castecnou

thradou ze zdravotniho pojisténi (mozné

kombinace). Ze zapisu z jedndni u pana

naméstka MZ CR ing. Noska ze dne 26. 10.

2011 vyplyvd, Ze ve vy3e uvedeném pripadé

budou ZP hradit pouze vykon ockovani

a ockovaci nadstandardnf latku si uhradf

zdjemce.

2.1 OVZ pozadd o pravni vyklad zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery
bude v konsenzu se ZP publikovén.

3) Projednani navrhu postupu pfi feseni
vypadku dodavek ockovacich latek nebo
s dodanim ockovacich latek s kratsi ex-
spiracni dobou. Navrh ,Postupu” je z¢asti
zahrnut v Podminkach verejné obchodnf
soutéze ,Vybér distributora k zajistént
komplexnich sluzeb pro pravidelnd ocko-
vani roku 2012, 2013*. Zbyvajici pozadavky
uvedené v ,Postupu” je treba do téchto
podminek zapracovat.

4) Razné

e Tnventarizace ockovacich latek pro pra-
videlnd ockovdni v ordinacich PL a PLDD
— pokyn hlavniho hygienika CR. V doho-
dé se stdvajicim distributorem bude ke
dni 16. 12. 2011 s vyjimkou urgentnich
stav( proveden stop stav distribuce vak-
cin pro pravidelné ockovani.

e BCG vakcina nedostatek: opakované
diskutovana moznost dovozu BCG vakci-
ny bulharské provenience, NIKO vydava
s ohledem na avizovanou dostupnost
BCG SSI vakciny opét negativni stanovis-
ko k zahdjeni SLP, a to i s oddvodnénim
mozného rizika vyskytu vedlejsich reakci.

e 7&dost Sanofi — Pasteur o vydani stano-
viska NIKO k vakciné Pediacel a jejimu
pouziti v ramci pravidelného ockovani
stejné jako k zadosti této firmy o stano-

visko k zarazenf vakciny Adacel pro ocko-
vani déti ve véku 5-6 let. Zadosti nelze
vyhovét s ohledem na jiz projednanou
a v nejblizsich dnech uskutecnénou pu-
blikaci antigenniho sloZeni ockovacich
latek pro pravidelnd ockovani pro rok
2012 ve Shirce zdkond.

® (VZ oslovi ZP se zadosti o poskytnuti dat
o proockovanosti proti pneumokokovym
infekcim za rok 2010.

e Nutné upravit stanovisko NIKO k ocko-
vani proti rotavirovym infekcim tak, aby
byla reflektovana zména ockovaciho ka-
lendare a aktudlni SPC obou ockovacich
latek, ndsledné bude publikovdno na
strdnkach MZ/NIKO.

® 0VZ ucini dotaz na ndm. Pliska ohledné
vykladu vékového intervalu ockovanych
divek proti HPV infekci. Schvalena verze
zdkona pocitd s terminem 3 mésice po
prijeti zdkona (predpoklddand dcin-
nost od 1. 4. 2012), Ghrada by se méla
tykat divek, u kterych bude prvni davka
ockovaci latky podana od dokonceného
13. roku a pred dovrSenim 14. roku
nejpozdéji. Stanovisko bude podkladem
pro nastaveni kontrolniho systému pro
Ghradu ze zdravotniho pojisténi.

® Na program pristiho zasedani NIKO za-
fadit metodiku administrativni kontroly
proockovanosti tak, aby ZP mély model
pro vykazovdni proockovanosti, které jim
ukldda novela zakona ¢. 258/2000 Sb.,
s (c¢innosti od 1. 1. 2012.

V Praze dne 9. 11. 2011

Zapsala: dr. KvaSova

Verifikovala: dr. Cabrnochova — mistopred-

sedkyné NIKO
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Vdazené kolegyné, vazeni kolegové, s no-
vym rokem dochdzi ke zméné v pravidelné
rubrice ,Novinky ve vakcinologii”. Pan
doktor Drazan byl, bohuzel, pro velkou
vytiZzenost nucen po roce tuto rubriku
opustit. J& se pokusim navdzat na jeho
vybornou prdci a budu se snazit informovat
vds v ndsledujicim roce co nejlépe o novin-
kach a celkovém déni na poli vakcinologie.
Drobnou novinkou, kterou jsme si pro vas
v redakci pfipravili, je zafazeni dvou kvizo-
vych otazek na konec této rubriky. Nebudou
se tykat informacf v ¢ldnku, ale budou vzdy
smérovany do problematiky ockovani, hlavné
pak u déti. S pfanim véeho dobrého v novém
roce 2012.

Univerzalni vakcina proti chripce?
Chripkova sezéna je v plném proudu, jak
dobre vidime na prehledném kartogramu
WHO pro 48. tyden roku 2011. Dostupna
data (Obr. 1) prehledné ukazuji, kde byly
detekovany vysledky testd klinickych
respiracnich vzork({ pozitivnich na chripku.
Je dobre znamo, Ze Gcinnost béznych
kaZdoro¢né nové pripravenych chripkovych
vakcin se pohybuje mezi 30 az 60 % (1).
Spravné predpovédét, které kmeny budou
dany rok prevazovat a proti kterym je tedy
tfeba v dostatecném casovém predstihu
pripravit ockovacf latku, nenf a ani nemdze
byt vzdy stoprocentné dspésné. Proto jisté
nenf bez zajimavosti informace o tom, Ze
firma BiondVax Pharmaceuticals (Izrael)
vyviji univerzalni vakcinu proti chfipce,
kterd by podle oficidlniho prohlasenf firmy,
mohla byt predloZena americkému FDA (U.S.
Food and Drug Administration) ke schvaleni
béhem roku 2014 (2). Tato biofarmaceuticka
firma pracuje na vyvoji ockovaci latky
proti jak sezénni, tak pandemické chfipce.
Snahou je vytvorit univerzalni vakcinu,
ktera bude multisezénni a zdroveri mul-
tikmenova. V soucasnosti byly Gspésné
ukonceny preklinické faze testovani této
kandidatni ockovaci latky, nazyvané

pracovné Multimeric-001 Universal Flu
Vaccine. Vakcina se v dosavadnich testech
jevi velmi slibné, jako bezpecnd a imuno-
genni. Uspésné stimuluje jak humoralni,
tak bunécnou imunitu. Pod vedenim prof.
Yosepha Caraca a dr. Jacoba Atsmona
probiha v soucasnosti dalsi cdst studie,
zahrnujici 120 dobrovolnikd, muzd a Zen
ve véku 65 let a vice, kterou etickd komise
schvdlila v srpnu 2011. Vysledky ockovani
kandidatni vakcinou budou zverejnény ve
druhém ctvrtleti roku 2012 (3).

Rotarix v Africe
Rotaviry, neobalené dvouvldknové
RNA viry z Cceledi Reoviridae, jsou

nejcast&jsi pricinou gastroenteritid, casto
doprovazenych dehydrataci u kojenci
amalych déti, jak vrozvojovych zemich,
tak v zemich s vysokou Zivotni drovni (4).
Odhaduje se, ze rotaviry jsou pivodci vice
nez 125 milion( détskych gastroenteritid
rocné, ztoho ve 418000 az 520000
pripadech jsou pfic¢inou dmrti, z ¢ehoz
85 % nemocnych pochdzi z rozvojovych

Percentage of respiratory specimens that tested positive for influenza

By influenza transmission zones
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zemi (Obr. 2). Padesdt procent z onéch 85 %
pak pripadd na africky kontinent (5, 6).
Mezindrodni zdravotnické organizace a na-
dace, jako jsou WHO, GAVI Alliance (Global
Alliance for Vaccines and Immunization),
UNICEF (United Nations Children’s Fund)
a dalsi, se spojily, aby zahdjily kampan
s cilem imunizovat proti rotavirlim do
roku 2015 okolo 50 miliond déti ve 40
nejchudsich rozvojovych zemich svéta. Na
africké pddé odstartovala ockovaci kampar
ve druhé poloviné roku 2011 v Sddanu.
Détem je podavdna ordlné vakcina Rotarix
a prvnim ditétem byl 42 dn(i stary Jasir Tarig
z Chartdmu. V Saddnu Lidé nejcastéji umiraji
na prlijmova onemocnéni, malarii, akutni
respiraéni nemoci a spalnicky.

Dr. Amani A. Mustafa — vedouci lékarka
rotavirové ockovaci kampang, si je velmi
dobre védoma obtiznosti dkolu ockovat
viechny sddanské déti — Sddan je obrovska
zemé, vyznacujici se velkou geografickou
diverzitou. Na venkové je vysoké mnoZzstvi
zcela izolovanych vesnic, ¢asto bez jakého-
koliv zdravotnického zazemi. Je tu i otdzka
bezpecnosti zdravotnikd. Ockovaci tym uz

Status as of week 48
27 Nov — 03 Dec 2011
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0br. 1 Procentudlni vyhodnoceni vzorki pozitivnich na influenzu z respiracniho traktu, prehlednd celosvetova

situace v 48. tydnu 2011 podle WHO
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0br. 4 Zemé, které zahrnuly ockovani proti priusnicim do svych ndrodnich ockovacich kalenddri (14)

musel fesit distribuci vakcin pres pFirodnf
obtize typu zaplav, kdy vakciny cestovaly na
¢lunech i raftech, v pripadé zablokovanych
cest na traktorech, a dokonce v nékolika
pripadech i na velbloudech, aby se dostaly
ke svym prijemcim. Samoziejmé i zplisob
sitent informaci je v téchto podminkdch
pro nds svym zplsobem raritni — informace
se $ifi ze Skol, ndsledné je déti a studenti
preddvaji doma svym matkdm, ty potom
soused(im a tak déle. V novindch se objevujf
pravidelné ¢lanky s informacemi, zpravy se
$ifi zdarma pres sms mobilnich operdtord,
jsou Sifeny v radiu, televizi a samoziejmé ve
zdravotnickych zafizenich. Nejkuri6znéjsim
(pro nds Stredoevropany), ale velmi G¢innym
prostfedkem je pak vyvéSovani informact
na sloupy k dopravnim znackdm (7). Dalsf
africké zemé by se mély k ockovaci kampani
pripojit v blizké budoucnosti.

Ockovaci latka proti vztekliné a Ebole

Vyzkumny tym z Thomas Jefferson
University ve Filadelfii (USA), vedeny dr.
Matthiasem Schnellem publikoval praci (9),
kterd informuje o vysledcich studie s kan-
didatni bivalentni vakcinou RABV/ZEBOV,
ktera navozuje dspésné protektivitu jak
v(ci vztekling, tak viici virové hemoragické
horecce Ebola. Kandidatni vakcina je kon-
struovana na bdzi genetického inZzenyrstvi
a zaloZena na SAD B19 RABC vakcing, kdy
systém vyuzivd chemicky inaktivovany
nebo zivy virus vztekliny, ktery po dpravé
pomoci reverzniho genetického systému
exprimuje glykoprotein (GP) Ziare Ebola viru
(ZEBOQV). Mysi, které byly inokulovany touto
kandidatni vakcinou, prezily jak infekci
vzteklinou, tak Ebola virem. Tyto pozitivni
vysledky zfejmé ovlivni rychlost, s jakou
budou povoleny testy na primatech. Ebola
virus patfi do celedi Filoviridae a zpdsobuje
zdvazné onemocnénf, na néz dosud zemrelo
vice nez tisic lidi od roku 1976, kdy byl
virus objeven (10). Problém vztekliny je
také stale aktudlni, takze dspésnost této
bivalentni kandiddtni vakciny by byla velmi
cenéna. Geografické rozsifeni a opakujici se
epidemie Eboly v Africe ukazuje Obr. 3.

V roce 2002 byla zaznamendna dalsi
onemocnéni Ebolou v Kongu a Gabonu,
v roce 2003 a 2004 opét v Kongu a Stdénu.
V letech 2005 az 2009 byla Ebola zachycena
v Kongu a Ugandé. Posledni pfipad pochazi
z Ugandy z roku 2011 (12).



Priusnice, stale aktualni

Jak ukazuje prislusna mapka WHO (Obr.
4), seznam zemf, které plosné ockuji proti
pfiusnicim, je pomérné rozsdhly. Presto
i Ceskd republika, ktera ma rovnéz toto
ockovani v ockovacim kalendari, musela né-
kolikrat mimoradné preockovat proti tomuto
onemocnéni, naposledy v minulém roce, tj.
2011. V roce 2010 byla zaznamendna paro-
titis epidemica jednak v okrese Chomutov,
jednak v oblasti Mostu. V prvnich ctyrech
mésicich roku 2011 pak bylo hlaseno celkem
597 nemocnych. Takrka polovina z téchto
pripadd spada do vékové skupiny 15 az 19
let. V dasledku této situace doslo k preocko-
vani celkem 19 000 osob v okresech D&cin,
Chomutov, Louny a Most (13). K ockovani
byla pouzita zivd atenuovand vakcina
Priorix (pfiusnice, spalnicky a zardénky)
(GSK, Belgie).
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Kratky kviz na zavér (pouze jedna
odpovéd'je spravna):

1.Ktera z nasledujicich jmenovanych
vakcin nenfi obvykle podana ditéti pred
dosazenim prvniho roku?

a Havrix

b DTaP

c IPV

d Influenza

2. Jestlize je zena téhotna, kterou z na-
sledujicich vakcin by nemély obdrzet
jeji déti?

a MMR

b OPV

¢ Varilrix

d zddnd z predeslych vyjmenovanych
vakcin by neméla byt aplikovana

RNDr. Vanda Bostikovd, Ph.D.
Katedra epidemiologie

Fakulta vojenského zdravotnictvi
Trebesskd 1575

500 01 Hradec Kralové

tel.: 605 576 278

e-mail: vbostik@pmfhk.cz



Invazivni pneumokokova onemocnéni u déti v Ceské republice a ockovani déti
pneumokokovymi vakcinami

Invasive Pneumococcal Disease in Children in the Czech Republic
and Childhood Pneumococcal Vaccination

MUDr. Daniel Drazan
prakticky lékar pro déti a dorost, Jindfich(v Hradec

Text vznikl podle prednasky na Hradeckych vakcinologickych dnech 29. 9.-1. 10. 2011

Vakcinologie 2012;6:40-3.
P . L. 0br. 1 IPO: vékové osy, srovndni obdobi pred a po zavedent vefejného financovdni
Po zavedenf vefejného financovani pneumoko- 2009/10 Y preaap ného f

kovych vakcin u kojencti do3lo v Ceské republice booooowrhossmm ool o oo | eewe e vee e e |
podle ocekdvani k vyraznému poklesu incidence 1 2 3 4 5 6

7
invazivnich pneumokokovych onemocnéni v nej- 2010
nizsi vékové kategorii. Stdle ale dochdzi k témto ;i”.._.‘_._q_kﬁq_._.ﬂq—...‘_.%%\
zavaznym infekcim a vétsiné z nich by bylo mozné 1 > 3 4 5 6 7

fedejit.
P K onjasném’ pricin téchto infekci byly shirdny  0br. 2 IPO: pocty pripadi v jednotlivich rocnicich v zdvislosti na proockovanosti
(daje o jednotlivych pripadech IPO u déti do 18 let,
ke kterym doslo v obdobi cervenec 2010 az Cerven ————
2011. Identifikace pfipad(i byla umoznéna RNDr. W pocet pripadd
Jitkou Motlovou z Ndrodnf referencni laboratore proockovanost
pro streptokoky a enterokoky a podrobnd klinicka
data byla poskytnuta registrujicimi détskymi
|ékari. Shirané (daje mély pomoci najit vztah mezi
rizikovymi faktory, vakcinacnim stavem, klinickymi
prezentacemi a ndsledky IPO.

Celkem bylo identifikovano 36 pripadd, 23

u chlapcl a 13 u divek. U 3 z nich se nepodarilo
kontaktovat PLDD. Déti byly v rozmezi 6 mésicl
— 18 let. Jen k 3 pripadim doslo v kojeneckém 0
véku, k 5 ve véku do 2 let. Oproti predchozimu =
obdobf doslo k vyraznému Gbytku pripadd u détf

2 véku, demonstrujici Gspésnost zavedeni . e .
dOk .letv ?h u, demonst - bc Uspesnost za ede 0br. 3 Meningitidy: podil na celkovém poctu diagnoz. (V levém sloupci déti do 18 let, v prostiednim déti do
va cma‘cmv 0 programu (q r_- 1):‘ 5 5 let, v pravém sloupci fiktivni pocet pfipadii u déti do 5 let za situace, kdyby se meningitidy na celkovém

Vakcinaéni program zménil pfirozenou vékovou  poctu IP0 podilely 5 %.)

distribuci IPO u déti a presunul nejvyssi pocet
pripad( z déti do 2 let véku na déti o néco starsi

s nizsi proockovanosti, coz jednoznacné ukazuje 160
na pokles poctu pfipadd v proockované populaci 4,
(Obr. 2).

Proti minulému roku pfibylo pfipad(i u déti s ri- 120
zikovymi faktory pro vznik zavaznych bakteridlnich
infekci. I toto je zpsobenou zvySenou proockova-
nostf zdravych déti a chybnymi kontraindikacemi 80
u déti, které by z vakcinace mély nejvétsi prospéch. 4,
Vétsi cast déti méla v anamnéze opakované

respiracni infekce, otitidy, bronchiolitidy, ale 40

i pneumonie a alergickd onemocnéni vcetné  ,, “ A
astmatu. VSechny 3 nejmladsi déti, které ve sledo- a

vaném obdob{ prodélaly IPO, byly vazné chronicky
nemocné, a namisto véasné vakcinace na zakladé do 18 let do 5 let fiktivni do 5 let
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véku i pritomnosti rizikovych faktorl mély

chybné stanovené kontraindikace.

1. pdlro¢ni chlapec s vrozenou srdecni
vadou (defekt septa sinf) a neutropenii

2. pilrocni chlapec s infantilnimi spazmy

Obr. 4 IPO: pokryti vakcinami v rocnicich 2003-2011

NA = piipady, u kterych
nebyl zjistén sérotyp

:

0br. 5 Meningitidy: vékovd osa a pokryti vakcinami

100% 1
90%
80% 1
70%
60%
50%
40% 7
30%
20%
10%

0%

14 7F,25A,NA,3,1EC,NA, NA NA 19F 33F 17F NA

0 5

10

3. 1rocni chlapec s anamnézou subdurdl-
nitho hygromu a opakovanymi neuro-
chirurgickymi procedurami (evakuace
hygromu)

I u starsich déti bylo mozné dohledat
vyznamné rizikové faktory jasné indikujici
pneumokokové vakciny. VétSina téchto
déti téz nebyla ockovana. Jedno dité mélo
zdvaznou srde¢ni vadu, jedno maligni
onemocnéni (leukémii) a imunosupresivni
terapii a u 3 déti byla zjisténa komunikace
mezi paranazalnimi dutinami a mozkomis-
nim mokem.

1. 5lety chlapec s chirurgicky korigovanou
srdecni vadou (inkompletni AV kanal),
jako jediny rizikovy pacient ockovan
PCV7 (onemocnéni zplisobeno typem 7F)

2. 6lety chlapec s leukémif

3. 6lety chlapec s frakturou orbity v ana-
mnéze

4. 13letd divka s frakturou frontdlni kosti
s fragmentem zasahujicim do etmoidd
o nékolik let dfive (v dobé tvorby prezen-
tace 2. epizoda purulentni meningitidy,
pravdépodobné stéle nebyla ockovéna)

5. 18lety chlapec s posttraumatickou na-
zalni encefalokélou, zjisténou az béhem
hospitalizace pro meningitidu (nezjiste-
ny rizikovy faktor, tedy nelze povazovat
za preventabilnf)

Vakcinacni stav byl zjistovan u déti
rocniku 2003 a mladSich, tedy u téch,
které mohly byt indikované k vakcinaci
bez pfitomnosti rizikovych faktord. Z 24
téchto pacient( byl vakcinacni stav zjistén
u 23, pouze 3 déti byly ockované 7-valentni
vakcinou, jejich onemocnéni ale byla bohu-

voev.

vakcinami.

15 20

0br. 6 Meningitidy: vékovd osa a preventabilita (déti do 5 let)

vek  typ ockovani  preventabilni jak?
1,0 14 v ne ano chybnd kontraindikace
2,9 7F  10v PCV7 ano preockovani vicevalentni vakcinou
33 25A NVT ne ne
34 NA NA ne nejisté ockovani
39 15C NVT ne ne
49 NA NA ne nejisté ockovani
50 NA NA ne nejisté ockovani
14J 7F | 25ANA 3 15j NA,NT
0 1 2 3 4

1. 3lety chlapec, meningitida, tézky pribéh,
typ 7F

2. 5lety chlapec, pneumonie s vypotkem,
typ 7F

3. 6lety chlapec, pneumonie s vypotkem,

typ 1

Ostatni déti nebyly ockované. Nebyla
zaznamenana zadna priilomova infekce. Ve
2 pripadech nebyl typ stanoven.

Meningitidy se na celkovém poctu IPO
u déti podili asi 1/3. Lze prepokladat, ze je
zachycena vétsina meningitid, ale jen mensi
¢ast extrameningedlnich infekci. Pfi 5%
zastoupeni meningitid na celkovém poctu
diagnéz by pocet IPO byl mnohondsobné
vy3si (Obr. 3).

Z 24 pripadd v ro¢nicich 2003 a mladSich
byly 2 pripady zplsobeny sérotypy obsaze-
nymi v 13-valentni vakcing, ale neobsazené
v 10-valentni vakciné. Tri pfipady byly
zplsobeny non-vakcinaénimi typy a ve 4
pripadech nebyl sérotyp stanoven (Obr. 4).

Ze 13 pripad( meningitidy doslo pouze
k 1 pripadu u ditéte do 2 let, vakcinacnim
typem 14, pfi rizikovych faktorech a chybné
kontraindikaci, s trvalymi ndsledky. K 7
pripaddm doslo u déti mezi 2 a 5 lety, tedy
ve vékové kategorii indikované k vakcinaci,
ale nekryté z vefejnych zdroji a ke zbylym
5 pfipaddm doslo ve véku mezi 11 a 19 lety,
tedy u déti neindikovanych k vakcinaci bez
pritomnosti rizikovych faktord (Obr. 5).

Pouze 2 pfipady meningitid byly jed-
noznac¢né nepreventabilni (Obr. 6, bilé
fadky) a 1 prfipad byl preventabilni pouze
13-valentni vakcinou (Obr. 6, cerveny
fadek). Ve sledovaném obdobi nebylo
zachyceno ani jedno Gmrti, coz lze pova-
Zovat za jednoznacny Gspéch vakcinaéniho
programu. Jednoro¢ni chlapec s chybnou
kontraindikaci ma nasledkem IPO epilepsii
a psychomotorickou retardaci, u 2 déti doslo
k jednostranné poruse sluchu.

Celkem bylo zachyceno 16 pripadd
bakteremické pneumonie u déti ve véku
1/2-18 let. U pneumonif je vidét vyrazna
dominance typ( 1, 7F a 14. Pneumonie
u déti do 5 let by byly témér viechny kryty
jiz 7-valentni vakcinou. U starsich déti je az
zarazejici dominance sérotypl 1 a 7F (Obr.
7).
V3echny pripady pneumonie u déti do 5
let byly preventabilni a vétsina byla kryta
jiz 7-valentni vakcinou (Obr. 8).

Bakteriémii vcetné orbitocelulitid bylo
zachyceno pouze 7 pripadd u déti do 8 let
s méné homogennim sérotypovym zastou-
penim. Opét vétSina bakteriémii malych déti




0br. 7 Pneumonie: vékovd osa, sérotypové zastoupeni
a pokryti vakcinami

byla preventabilni, z toho jedna kryta pouze
13-valentni vakcinou (Obr. 9).

K IPO u déti v Ceské republice dochazi
predevsim diky nizké proockovanosti déti
90%1 indikovanych k vakcinaci, ale nekrytych
z verfejnych zdrojd. Vétsina pripad( u ma-
lych déti je bohuzel zplsobena chybnymi

100% ~

80% -

70% kontraindikacemi. K malé ¢asti infekci doslo
u ockovanych déti vakcinou, kterd nekryla
60%] dany sérotyp (7-valentni vakcinou).

Vyznamného zvyseni proockovanosti je

50%- e e g o
mozné dosahnout pouze krytim z vefejnych

40% zdrojd, coz narazi na znacnou ekonomickou
bariéru. Alespori docasny prechod na
30%1 schéma 2+1, které je (isp&sné pouzivano

v jinych zemich, by umoznil naockovat

20%- . P P —y
indikované rocniky bez zvy3eni ekonomické

10% narocnosti programu. Zména schématu jen
pro rocnik 2012 by umoznila kompletné
O%= doockovat roéniky 2009 a 2008.
18C 6B 14 7F7F1411 11 1 F4  NA 81
0 5 10 15 20

Obr. 8 Pneumonie: preventabilita

vek  typ ockovani  preventabilni jak?

06 18C 7v ne ano ockovani

19 6B v ne ano ockovani vakcinou
2,7 14 7v ne ano ockovani

3,9 ockovdni

0br. 9 Bakteriémie: vékovd osa, sérotypové zastoupenti, pokryti vakcinami a preventabilita

vék (do 5 let) typ ockovani  preventabilni jak?
0,5 25A NVT ne ne
1,6 9V ano ockovani
37 NA e nejisté ockovani
4,8 18C ano ockovani

100% T
90% |

80% Jako ilustrace prospésnosti této zmény
mize pomoci fiktivni rodina s jednim
2mésicnim ditétem a jednim 2-4letym ne-
ockovanym ditétem, pro kterou budeme mit
k dispozici 4 davky vakciny. Mdzeme ocko-
vat jen mladsi dité schématem 3+1 dle sou-
casné platné vyhlasky anebo si vystacit se
schématem 2+1 a zbylou ddvku dat star$imu
ditéti. Pri tomto schématu budeme mit sice
u mladsiho ditéte nizsi hladiny protilatek
proti nékterym sérotypim po prechodnou
relativné kratkou dobu, ale jako protihod-
notu ziskame ochranu i starSiho ditéte

19A NA 18C 2BF 7F

70% |

60%

50% |

40% 7

30%

20% ]

10% 7

0%~

25A 9V

0 2 4 6 8 10

a tim navic snizime mlad$imu ditéti prav-
dépodobnost expozice. Podobné to mlze
fungovat i na celospolecenské Grovni. Tedy
u kojencti budeme mit o néco méné proti-
latek proti nékterym sérotyplm po dobu
nékolika mésic(, ale ochranu poskytneme
dvojndsobnému poctu déti. V soucasnosti
jsou v Ceské republice statisice dét, které
maji indikaci konjugované pneumokokové
vakciny, ale nejsou ockované.

Pficinou vétsiny infekci v nejmladsi
vékové kategorii s vysokou proockovanosti
jsou chybné stanovené kontraindikace
u déti se zavaznymi rizikovymi faktory.
Odstranéni téchto chybnych kontraindi-
kaci mGze mit proti doockovani starsich
rocnikd nizsi celospolecensky dopad, zato
obrovsky vyznam pro konkrétniho rizikového
pacienta. Kdyz k tomu pfiddme i soucasné
kontraindikace dalSich vakcin, napf. chfip-
kové, jisté poctem pfipad( dosdhneme i na
celospolecensky vyznamny dopad. Navic
za IPO zplsobené chybnou kontraindikact
by mél kontraindikujici [ékaf nést mravni
i pravni odpovédnost, coz nebude platit
v pripadé zdravych déti, kdy vakcinu odmit-
nou zaplatit rodice, pripadné financovat
ockovaci program stat. U starSich déti
(nad 5 let) s rizikovymi faktory se nejedna
o chybné kontraindikace, ale o chybné
nestanovenf indikace.

Dal$imi moznostmi prevence je prechod
na povinné ockovani, jak je tomu u jinych
vakcin. Soucasnd proockovanost je sice
dobrd, ale ne idedlni. Model nepovinného
ockovéni, pokud ma fungovat, musi zavést
urcité kompenzacni mechanizmy a soucasné
je nutné zintenzivnit vzdéldvani ékard
v primdrni i specializované péci o indikacich
a kontraindikacich jednotlivych vakcin.

Doockovani vicevalentni vakcinou je
treba zvazit u rizikovych pacient(, u zdra-
vych déti by bylo ekonomicky netinosné.

Zavér

Financovéni vakcinace z verejnych zdrojli
vyrazné snizilo incidenci IPO v pokryté
vékové kategorii. V Ceské republice stale
dochazi k preventabilnim IPO v détskych
vékovych kategoriich. Pficinou vétsiny
pripadd je nedostatecnd proockovanost ve
vékové kategorii nekryté z vefejnych zdrojd,
za Cdst pripadd jsou odpovédné chybné
kontraindikace a neockovdni rizikovych
pacientd. Malému poctu pripadd by bylo
mozné predejit ockovanim ¢i pfeockovanim
vicevalentnéjsi vakcinou.
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V dioch 12. az 14. janudra 2012 sa v ho-
teli PATRIA na Strbskom Plese uskutocnil
v poradi uz treti Slovensky vakcinologicky
kongres. Jeho organizatorom bola Slovenska
epidemiologickd a vakcinologicka spolo¢-
nost Slovenskej lekdrskej spolocnosti (SEVS
SLS) v spolupréci s Uradom verejného zdra-
votnictva Slovenskej republiky v Bratislave,
Slovenskou pediatrickou spolocnostou,
Slovenskou infektologickou spolocnostou,
Slovenskou spolocnostou vseobecného
praktického lekarstva, Fakultou verejného
zdravotnictva Slovenskej zdravotnickej
univerzity v Bratislave, Jesseniovou le-
kdrskou fakultou Univerzity Komenského
v Martine, Lekdrskou fakultou Univerzity
Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach, Uradom
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
a Vlydavatelstvom SAMEDI, s.r.o0. Zastitu nad
podujatim prevzal MUDr. I. Uhliarik, minister
zdravotnictva SR.

Podujatie otvorila a pritomnych privitala
prezidentka kongresu, doc. MUDr. Zuzana
Kristdfkovd, Ph.D., predsedni¢ka SEVS
SLS. Na slavnostnom otvoreni predniesli
svoje prihovory aj dalsi ¢lenovia cestného

predsednictva: v zastipeni pdna ministra
zdravotnictva SR doc. MUDr. Jan Porubsky,
(Sc., statny tajomnik MZ SR, MUDr. Gabriel
Simko, MPH, hlavny hygienik SR, MUDr. Jozef
Dlhy, Ph.D., zastupca ministerstva zdravot-
nictva CR, prof. MUDr. Henrieta Hudeckov4,
Ph.D., MPH, hlavna odbornicka MZ SR pre
epidemioldgiu, prof. MUDr. Peter Kristufek,
(CSc., prezident SLS a prof. MUDr. Roman
Prymula, Ph.D., predseda Ceskej vakcinolo-
gickej spolocnosti. Prezidentka kongresu
informovala pritomnych o odovzdani financ-
ného daru vo vyske 330 EUR pre mentdlne
postihnuté osoby zdruzené v neziskovej
organizdcii PRIMA, ktoré v minulom roku
pre dcastnikov kongresu namalovali na
kongresové tasky svoje origindlne malby. Na
podporu tejto organizacie bola aj v tomto
roku vyhlasend zbierka a do konca kongresu
sa vyzbieralo 346 EUR. Docentka Kristdfkova
dalej predstavila nové DVD venované 90.
vyrociu vakciny proti tuberkuléze, ktoré
obsahuje okrem histérie tuberkulézy aj
sldvnostnd predndsku primdrky MUDr. E.
Nevickej, vyznamnej spoluzakladatelky
detskej pneumoftizeoldgie, prednesent na

predchddzajlicom kongrese. Pre zaujemcov
je DVD k dispozicii u prezidentky kongresu.
V odbornom programe, ktory bol rozdeleny
do 12 blokov, zaznelo 56 prednasok a dis-
kutovalo sa pri 14 posteroch. Slavnostnd
Gvodnd prednasku predniesol prof. MUDr.
Fedor Ciampor, DrSc. z Virologického tstavu
Slovenskej akadémie vied na tému: Chripka
— pritomnost a ockovanie. Okrem iného
uviedol, ze stratégiou do buddcnosti pre
zlepSenie ochrany proti driftovym variantom
sezénnych chripkovych ochoreni a nddejou
na elimindciu buddcich pandemickych kme-
fiov je vyvoj univerzélnej dlhodobo dc¢innej
vakciny s vyuzitim konzervativnych antigé-
nov. Na jej vyvoji sa intenzivne podielajd aj
slovenski vedci. Rozsiahlost vyvoldvanych
epidémii a pandémii vo svete by mala byt
neustdlou motivaciou pre zdokonalovanie
preventivnych opatreni proti jej Sireniu.
Témou Gvodnych troch blokov prednasok
bola bezpecnost ockovania. Prezentované
boli najcastejsie otdzky rodicov, tykajlce
sa bezpecnosti ockovania kladené odbor-
nikom odpovedajlicim na webovej stranke
www.ockovanieinfo.sk, vplyv tiomerzalu



a zlacenin hlinika vo vakcinach, ako aj
nezrelého imunitného systému deti na bez-
pecnost ockovania a vztah medzi ockovanim
a vznikom alergickych ochorenf u detf. Dal3f
blok bol venovany zabezpeceniu sdstavného
a priebezného monitorovania i vyhodno-
covania dostupnych Gdajov o Gcinnosti
a bezpecnosti vakcin pocas celej doby ich
pouzivania, potrebe sprdvneho vyhodnote-
nia reakcif po ockovani vratane povinnosti
ich hldsenia a moznostiam ich prevencie
a liecby, kontraindikacidm ockovania
deti s neurologickym ochorenim v silade
s novymi poznatkami a odportcaniami
a spravnej manipuldcii s vakcinami a ich
spravnej aplikacii. Posledny blok venovany
problematike bezpecnosti ockovania sa
zaoberal zisteniami a analyzou v roku 2011
hlasenych 301 kompletnych odmietnuti
povinného ockovania. Jeho sdcastou bolo
hodnotenie vplyvu antivakcinacnych aktivit
na zaockovanost deti, medicinske, pravne
i spolocenské nasledky na osud nezaockova-
ného dietata a poukdzanie na hrozby, ktoré
sa stavajd modelom spravania sa v sdvislosti
s terminom povinné ockovanie. Vsetky tri
sekcie, venované bezpecnosti vakcindcie
ukdzali, Ze tvrdenia a hrozby aktivnych
odporcov ockovania s neopodstatnené,
spolo¢nou Glohou odbornikov pre najbliz-
Sie obdobia by mala byt lepsia medidlna
komunikdcia a priprava na spolocensky
akceptovatelnejsi model ockovania ako
slicasti preventivnej mediciny.

Novinkou bolo zaradenie diskusie pri
posteroch s kratkym referovanim autorov
v dopoludnajsich hodinach druhého dna
kongresu. Sekcia sa stretla s velmi Zivou
diskusiou a ukdzala, Ze plagatové referdty
vo viacerych pripadoch umoznujd Sirsiu
prezentdciu problematiky ako 10 mindtovd
prednaska.

Piaty blok sa zaoberal osypkami, ktoré sa
stali témou roka v Eurépe s ohladom naich
navrat v mnohych statoch, dokumentovany
analyzou epidémie v rémskej komunite
v Polsku. Vynara sa potreba ich rychlej
klinickej, laboratérnej i epidemiologickej
diagnostiky a nutnosti opdtovného zara-
denia do diferencidlno — diagnostickych
Gvah. Osypky, ktoré sa vdaka vysokej za-
ockovanosti u nds dlhé roky nevyskytovali
a nesirili aj pri zavleceni, sa pri znizeni
zaockovanosti mézu stat hrozbou. Moznym
pricindm epidémie parotitidy, ktord v roku
2011 postihla Ceskd republiku a niektoré
dalsie $taty EU ako aj diagnostikovaniu
vrodeného rubeolového syndrému, ktory

sa po mnohych rokoch objavil v Cechach
u vietnamského chlapca boli venovali dve
predndsky.

Siesta sekcia bola venovanad najmi
vSeobecnym lekdrom pre dospelych pretoze
sa zaoberala problematikou ockovania
diabetikov a inych chronicky chorych
pacientov, ako aj pohladu na ekonomické
aspekty ockovania. Témou dalSieho bloku
bola prevencia neuroinfekcii ockovanim
proti pneumokokom, sledovanie a preven-
cia vyskytu meningokokovych choréb v SR
a CR, epidemiologické aspekty kliestovej
encefalitidy v SR a aktudlny vyskyt bes-
noty vo svete vo vztahu k celosvetovému
turizmu. Aktudlnej problematike vyskytu,
laboratérnej diagnostiky a prevencie per-
tussis bol venovany 6smy blok. V deviatom
bloku odzneli prezentdcie koncentrované na
socidlne faktory a infekéné choroby. Vaznym
spolocenskym problémom, napriek zruseniu
primovakcindcie v SR od roku 2012, zostava
tuberkuléza, meningokokova meningitida
u bezdomovcov; riziko infekénych chordb
existuje u novorodencov s neonatdlnym
abstinenénym syndrémom ziskanym od
matky-narkomanky pocas gravidity. Odznela
aj zaujimava kazuistika tazkej hepatitidy
B, ktord vydstila do transplantdcie pecene
u stomatologicky s dlhoroc¢nou praxou,
ockovanou len 1 davkou. Zaver bloku
a druhého dria kongresu bol nabity odborny
program od(ahceny fotoreportdzou zo Sty-
roch kontinentov prezentujicou rizikové
faktory infekénych chordb u cestovatelov
do rozvojovych krajin.

Posledny der kongresu zacinal sekciou
venovanou chripke. Rizikovym faktorom
ovplyvriujlcim priebeh ochorenia na
venovala analyza potvrdenych pripadov
pandemickej chripky na Slovensku v obdobt
mdj — december 2009. Prezentované boli
Gmrtia na pandemickd chripku vySetro-
vané Uradom pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou, pripad meningitidy pravde-
podobne vyvolanej pandemickym virusom,
zaockovanost a nazory praktickych lekarov
na ockovanie proti pandemickej chripke,
dolezitost ockovania u zdravotnickych
pracovnikov na psychiatrickych oddeleniach
a kritika nizkej ockovanosti v CR. Dalsf blok
bol venovany prevencii infekcii dychacich
ciest a zamerany na pneumokokové vak-
cfny a na infekcie spésobené RS virusom.
V poslednom bloku varii odzneli prezentacie
o HPV infekcidch koZe a povrchovych
sliznic vo vztahu k prekancerézam a inva-
zivnym metastdzujlcim spinoceluldrnym

karcindmom, o molekuldrnej epidemioldgii
rotavirusov, o vplyve vakcindcie matky na
vyskyt niektorych infekénych ochoreni
v novorodeneckom a dojceneckom veku,
0 moznosti prevencie pred cestou do trépov
a skriningu po ndvrate a o vyuziti analyzy
ndkladovej efektivnosti v posudzovani
ockovacich stratégif.

ITI. Slovensky vakcinologicky kongres
bol zamerany predovietkym na praktické
otazky ockovania, na poskytnutie pomoci
pri komunikdcii s rodi¢mi detf, obdvajucich
sa neziaducich reakcii po ockovani. V stcas-
nosti, ked vdaka ockovaniu mnohé choroby
nepozname, si rodicia ani neuvedomujd, Ze
ovela vacsie riziko je prekonat ochorenie,
ako prekonat neziaducu reakciu po ocko-
vani. Do odborného programu kongresu
CiastocCne zasiahlo rieSenie organizacnych
problémov spojenych s novou legislativou
MZ SR, ktorou sa meni spdsob zaobstara-
vania ockovacich latok pre ambulancie
vieobecnych lekarov. Tento problém vsak na
zéklade ponuky organizdtorov prerokovali
ockujdci lekdri prvy deri kongresu v nesko-
rych vecernych hodindch mimo odborny
program.

Na kongrese okrem iného odznelo, Ze
problematike ochrany zdravia verejnosti
ockovanim je potrebné venovat sa nielen
na drovni zdravotnikov a vyskumnych timov,
ale aj na trovni politikov, ktori niekedy svoje
stratégie na ziskavanie volicov zakladajd na
nedostatocnej informovanosti. K sprdvnym
krokom mdzu viest iba vedomosti zalozené
na odbornych a vedeckych ddkazoch.

Uspech podujatia dokumentuje kaz-
dodennd vysokd dcast na predndskach
vratane posterovej sekcie a bohata diskusia
k prezentovanym témam. Vdaka usmerne-
niam SLS si napriek novej legislative nasli
sponzorujdce firmy vhodnd formu spolu-
Gcasti na kongrese a prisltbili Gcast aj na
buddci rok.

Organizatori pozyvaji odborn( verejnost
na IV. Slovensky vakcinologicky kongres,
ktory sa bude konat v dnioch 17.-19.
1. 2013 rovnako ako predchddzajdce tri
kongresy, v hoteli Patria na Strbskom Plese.

doc. MUDr. Zuzana Kristdfkova, Ph.D.
Katedra epidemiologie

Fakulta verejneho zdravotnictva SZU
Limbova 14

833 03 Bratislava

tel: +421 259 370 564

e-mail: zuzana.kristufkova@szu.sk



EVROPSKA IMUNIZACNI SCHEMATA

Lucemburské imunizacni schéma

Luxembourg Immunization Schedule
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DTaP Hib HepB MenC RV dTap

2 mésice Ano? Ano? Ano? Ano?

4 mésice Ano? Ano? Ano?

12-15 mésicd

15-18 mésicd

12 let Ano* Ano®

Lucembursky ockovaci kalenddr platny od 1. dubna 2008

Pouze pro déti narozené HBsAg pozitivnim matkdm.
Poddna jako kombinovand hexavalentni vakcina.
Poddna jako kombinovand pentavalentni vakcina.
Jako soucdst HepB catch-up programu.

SN W=

Dalsi poznamky

o \leskera ockovani v Lucembursku jsou
poddvdana zdarma.

e dTaP a IPV jsou doporucovany kazdych
10 let od détského ockovani.

Historické zmény

1986: Kombinovanda MMR vakcina byla
predstavena do ndrodniho ockovaciho
kalendare a doporucena v 15-18 mési-
cich véku.

Doporucena pouze pro Zeny jako catch-up program v 18 letech.
dTaP a IPV doporuceny kazdych 10 let po dovrseni veku 16 let.

1994: Druhd davka MMR byla predstavena
do ndrodniho ockovaciho kalendare
a doporucena v 5-7 letech.

2008: Brezen 2008. HPV vakcinace byla
predstavena do ndrodniho ockovaci-
ho kalendare pro zeny ve véku 12 let
s catch-up programem do 18 let véku.

Tento sumarni prehled je adaptovdn z na-
rodniho ockovaciho kalendare Lucemburska,
doporuceného Direction de la Santé. Vice
informaci o détském ockovacim schématu
je mozno ziskat z: Direction de la Santé
- Division de la Médecine Préventive et
Sociale, Villa Louvigny L-2120 Luxembourg.

Telefon: 00 352 478 5560,
Fax: 00352 467528.

vakcinologie
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Uvedené dotazy probéhly v ramci kulatého stolu na VIL. Hradeckych vakcinologickych dnech, 29. 9. - 1. 10. 2011 v Hradci Krélové

Dotaz 1: Lze provést ockovani pri
probihajici terapii imunomodulacnimi
preparaty — Bronchovaxom nebo Ribo-
munyl?

Odpovéd: Ano, zadnd interakce neni
zndma. Soucasné poddvani ockovdni je mozné
v pfipadé obou prepardtd — Bronchovaxomu
i Ribomunylu.

Dotaz 2: Rodice se obavaji propuknuti
pfiusnic u svého 17letého chlapce.
Jak s ockovanim proti parotitidé
u adolescentti, kdyZz neni k dispozici
monovakcina?

Odpoved: Adolescenti patfi ke skuping,
u kterych relativné dlouhy odstup od ocko-
vani v batolecim véku negarantuje 100%
ochranu proti parotické infekci. Pfeockovani
za dané epidemiologické situace je jisté
mozné i u déti, které obdrzely dvé davky vak-
ciny, a doporucené u déti, které mély pouze
jednu nebo Zadnou davku parotické vakciny.
Vyuzit [ze bez obav soucasné dostupnou tri-
vakcinu obsahujici i zardénkovou a spalnicko-
vou slozku. (Pozn: vzhledem k narQstajicimu
poctu pripad( spalnicek v celé Evropé lze
povazovat pouzitf trivakciny v urcitém slova
smyslu za ,vyhodné®.)

Dotaz 3: Mam v péci dité rozockované
Prevenarem 7 a rodice odmitaji doplatit
Prevenar 13. Je mozno doockovat
Synflorixem?

Odpoveéd: Je to mozné, i kdyz aplikace
stejné vakciny je preferovdna. Aktudlné ale
neni dostatek d¢innostnich dat u sérotyp,
které nejsou pfitomny v Prevenaru 7
(v tomto pripadé sérotypy 1, 5, 7F) a jsou
podany v mensim poctu nez pfi kompletnim
schématu.

Dotaz 4: Jak  obecné
k ockovani téhotnych zen?

Odpovéd: U této specifické skupiny jsou
obecné platné principy ockovani omezené
uplatnitelné. Pfestoze dosud nebyl prokdzan
negativni vliv nezivych vakcin na téhotenstvi
a jejich poddni se povazuje za bezpecné,
vétsina vyrobcl se z diivodu nedostatecnych

pristupovat

dat chrani ve svych SPC pred pripadnymi spory
~nedoporuc¢ovdnim” vakcinace. V soucasné
dobé lze vakciny z praktického pohledu
rozdélit do nékolika skupin: Nékteré vakciny
jsou v gravidité doporucované (proti chfipce,
tetanu), jiné (napf. vakcinace proti hepatitidé
A a B) se aplikuji pfi splnéni urcitych kritérii
(rizikové chovani, HBsAg pozitivni partner,
kontakt s osobami nakazenymi hepatitidou
A). Treti skupinu tvofi vakciny, jejichz
aplikace se v gravidité bézné neprovadi
(vakcina proti lidskému papilomaviru).
Nadale plati, Ze Zivé oslabené vakciny
v gravidité neaplikujeme, nicméné nahodnd
koincidence gravidity a ockovani (napf. proti
varicelle) nenf Zadnou indikaci k prerusenf
gravidity a riziko poskozeni plodu je velmi
nizké. VétSinovy nazor v oblasti kojent zni,
Ze kojenf nenf kontraindikaci podani Zadné
vakciny vcetné Zivych, nicméné ockovani
by mélo byt prisné individudlni. Podporou
tohoto pfistupu je i publikovand kazuistika
z Gnora 2011 o prestupu viru Zluté zimnice
do materského mléka s rozvojem klinické
symptomatologie u exponovaného ditéte.

Dotaz 5: Dostava i nedonoSené dité
vakcinu proti chfipce ve dvou davkach?

Odpovéd: Indikacni interval i velikost
davky jsou shodné jako u déti donoSenych
tj. od 6. mésice véku dvé davky v odstupu
1 mésice pfi ,prvni vakcinaci” (tj. 1. ockovéani
proti chfipce v Zivoté). Nepocitame zadnou
vékovou korekci, nebot imunogenita i bez-
pecnost vakciny je srovnatelna u obou skupin
déti.

Dotaz 6: Kojenec s Downovym syndro-
mem, nyni 4mésicni po operaci A-V kanalu
pred 3 tydny. Kardiocentrum doporucuje
ockovat az po 6. mésici véku. Mam
skutecné cekat?

Odpovéd: Je-li dité bez zndmek celkového
infektu, bez antikoagulacni [écby a zndmek
komplikaci v oblasti operacni rdny, neni
dle dostupnych ddaji z literatury zddnd
kontraindikace ockovani. Pfipadné pneumo-
kokové onemocnéni nebo nakaza pertusi by
byla pro pacienta mnohem vétsi hrozbou.

Dotaz 7: Jak to vypada s vakcinou
Dukoral - kdy bude na trhu?

Odpoveéd: Podle informace vyrobce se
jednd o dlouhodoby problém a v prvni
poloviné roku 2012 nelze dodavku vakciny
do CR ocekdvat.

Dotaz 8: Jak je to s adjuvovanou
vakcinou proti virové hepatitidé B
u dialyzovanych pacientd? Lze ji vyuzit?

Odpoveéd: \lakcinu Fendrix lze vyuzit, nebot
je indikovana pro osoby s rendlni insuficienci
starsf 15 let. V ramci platné vyhlasky CR jsou
ockovdny proti hepatitidé B mj. vSechny
osoby v pravidelném dialyzacnim programu
vakcinou Engerix B ve dvojndsobném
mnozstvi a Ctyfddvkovém intervalu. Pfipadné
vyuziti vakciny Fendrix je mozné na zakladé
individudlniho rozhodnuti zdravotnického
zafizeni s hemodialyzacni jednotkou,
pripadné jedince samotného, a nenf statem
hrazeno (stav prosinec 2011).

Je mozné, Ze v budoucnu dojde ke zméné
této vakcinacni strategie.

Dotaz 9: Pri  preockovani ockovaci
latkou Menveo se doporucuje interval
7-10 let od predchozi vakcinace proti
meningokoku C, pfi potfebé se mize
zkratit. Jak moc se miize interval zkratit?

Odpoved: Pri akutni potrebé rozsirit
spektrum ochrany proti sérotypdm A, Y
a W135 je mozné podat vakcinu v podstaté
kdykoliv, z hlediska posileni imunitni
odpovédi proti sérotypu C lze za minimalni
vhodny interval povaZovat 1-2 mésice.
V soucasné dobé jiz plati doporuceni pro
revakcinaci tetravalentni vakcinou v (pre)
adolescentnim véku u déti, které byly
ockovany konjugovanou monovakcinou
v Gtlém détském véku s cilem rozsifit
spektrum ochrany.
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OCKOVACI LATKA PROTI KLiSTOVE ENCEFALITIDE K AKTIVNi IMUNIZACI DETi OD 1 ROKU DO 11 LET VCETNE.

ENCEPUR°®° PRO DOSPELE

VAKCINA PROTI KLiSTOVE ENCEFALITIDE

OCKOVACI LATKA PROTI KLISTOVE ENCEFALITIDE K AKTIVNIi IMUNIZACI OSOB STARSICH 12 LET.
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Novartis s. r. 0., Gemini B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: +420 225 775 402, e-mail: info.cz@novartis.com (pfedmét mailu: VAKCINY) www.encepur-ockovani.cz

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU ENCEPUR® PRO DETI/ENCEPUR® PRO DOSPELE

Nazev pripravku: Encepur pro déti/Encepur pro dospélé. Kvalitativni a kvantitativni slozZeni: 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 buiikach kufecich fibroblastd. Pomocné Iétky: hydroxid hlinity, formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny. Ve stopovém mnoZstvi je obsazen neomycin-sulfét,
chlortetracyklin, gentamicin-sulfét. Leékova forma: Injekcni suspenze k intramuskuldrnimu nebo subkuténnimu podéni. Indikace: Aktivni imunizace proti klistové encefalitidé (TBE). Détem od 1 roku do 11 let véetné se podava Encepur pro déti, détem od 12 let véetné
a dospélym je urcena vakcina Encepur pro dospélé. Davkevani: Détem od jednoho roku véetné do jedendcti let véetné se aplikuje stejnd ddvka 0,25 ml. Détem od 12 let a dospélym se aplikuje stejnd ddvka 0,5 ml. a) Zakladni oékovani BéZné ockovaci schéma
1. dévka (den 0), 2. ddvka (1-3 mésice po prvni davce), 3. dévka (912 mésici po druhé dévee) Podéni druhé dévky je mozné urychlit a podat jiz dva tydny po prvni davee. U jednotlived, ktefi vyZaduji rychlou imunizaci, Ize pouzit alternativni o¢kovaci schéma: Zrychlené
ockovaci schéma 1.davka (den 0), 2. davka (7. den), 3. davka (21. den) Sérokonverzi je mozno ocekavat nejdrive za 14 dnii po 2. dévce. U osob s imunodeficitem (u déti i dospélych) a u osob ve véku 59 let a starsich musi byt hladina protilatek kontrolovana 3060 dni
po 2. dévce bézného zékladniho otkovani anebo po 3. dévce v pripade postupu podle zrychleného schématu. Je-li to nutne, Ize aplikovat dodatecnou dévku ockovact 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, osobdm starsim nez 12 let se ma aplikovat 1 dévka 0,5 ml pfipravku Encepur pro dospélé. Pfi bézném oCkovacim schématu se prvni booster dvka podéva 3 roky po posledni davce zakladniho ockovani.
Dalsi booster davky se podavaji kazdych 5 let, pouze u 0sob starsich nez 49 let kazdé 3 roky. Pfi zrychleném oCkovacim schématu se prvni booster dévka podava za 12—18 mésicli po podani posledni davky zakladniho ockovadni. Dalsi booster davky se podavaji
kazdych 5 let, pouze u osob starsich nez 49 let kazdé 3 roky. Zpiisob podani: Intramuskularné, nejlépe do M.deltoideus . Vakcina nesmi byt aplikovéna intravaskuldmg! Pred upotfebenim je treba vakcinu dobfe protiepat! Pouze kompletné provedend imunizace
poskytuje optimélni ochranu. Kentraindikace: U akutnich onemocnéni vyzadujicich Ié€bu neockovat dfive nez dva tydny po piném uzdraveni. O¢kovani je kontraindikovdno pfi alergii na kteroukoli slozku vakciny. Jestlize po ockovani vzniknou nezadouci Ucinky, musi
byt povazovany za kontraindikaci dal$iho ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnént jejich pricin, zviasté u celkovych nezadoucich GcinkG. Je nutné peclivé zvazit ockovani déti a osob s anamnézou poskozeni mozku. Zviastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro
poutziti: Pfed podanim injekcni vakciny je nutné vZdy zajistit odpovidajici vybaveni pro pripad lécby akutniho stavu, vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce. Ockovact ldtka nesmi byt podana do cévy! Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce:
U pacient(i prodélévajicich imunosupresivni terapii mdize byt tspésnost ockovani snizena. Encepur je mozZné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do rznych ockovacich mist, nejlépe i do riiznych koncetin. V pripadé vakcinace
v odli$nych ockovacich dnech je nutné dodrZet obecnd pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin. Téhotenstvi a kojeni: Bezpecnost podani ockovaci Iétky béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena v Klinickych studiich. Proto je nutné peclivé zvazit
riziko a prospéch pred aplikaci téhotnym nebo kojicicm Zendm. Nezadouci uéinky: Lokaini reakce (pfechodné zrudnuti, otok a bolest, obcas s otokem prilehlych lymfatickych uzlin), v ojedinélych pipadech 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 sponténné ustupuji do 72 hodin. U ndslednych vakcinaci se vyskytuji vzacné.
Artralgie a myalgie v krcni oblasti (mohou vytvafet obraz meningismu) jsou vz4cné a ustoupi bez nasledki v priibéhu nékolika dnd. Dale se mohou vyskytovat obghové reakce (mohou byt doprovdzeny prechodnymi nespecifickymi poruchami vidénj, navaly poceni,
zimnice, (inava, jako? i bolesti svalti a kloubu. Alergické reakce (napf: generallzovana koprivka, edém sliznic, stridor, dusnost, bronchospasmus, hypotenze, priechodna thrombocytopenie) a prijem se vyskytu i vzacné. V ojedinélych pripadech byly. hi&Seny po vakcinaci
proti TBE poruchy centralnio nebo periferniho nervového systému jako je postupujici paralyza, v Iezkych pnpadech s respiracni paralyzou (napr Guillain-Barré syndrom). Po ockovani nebyla zaznamenana zvySend frekvence primarich projevli anebo vyvoldni atak
autoimunnich onemocnéni. Nicméne, v individudlnich pripadech nelze zcela vyloucn 7e vakcinace miize zplsobit takovou piihodu u pacient(i s odpovidajici genetickou dispozici. Inkompatibility: Vakcina se nesmi misit s jinymi pripravky v jedné injekéni stiikacce.
Doba pouzitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovava se pri teploté 2 °C az 8°C. Chraiite pred mrazem, nepouZivejte vakeinu, ktera byla zmrazena! DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, PO Box
16 30, D-35006 Marburg, Némecko. Registraéni Eislo: 59/682/93-B/C; 59/682/93-A/C. Datum prvni registrace / prodlouieni registrace: 17.9. 1993 /10. 12, 2008. Datum revize textu: 13. 1. 2010. Tento piipravek je vazan na lékaisky pfedpis
a neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Upiny text SPC je k dispozici na adrese firmy Novartis s.r.0., Vaccines and Diagnostics, Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 a na e-mailové adrese: medinfo.vaccines@novartis.com
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Zkracena informace o Iécivém pripravku

Nazev pripravku: Synflorixinjekni suspenzev predplngné injekénistfikatce. Pneumokokova
polysacharidova konjugovand vakcina (adsorbovand). SloZeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje
pneumacoccale polysaccharidum seratypus 1 (1 ug), 4 (3 ug), 5 (1 pg), 6B (1 wg), 7F
(1 pg), 9V (1 pg), 14 (1 ug) a 23 (1 pg) konjugované na protein D (odvozeny z kmend
netypovatelného Haemaphilus influenzae) jako proteinovy nosic (3-16 pg), 18C (3 o)
konjugovany na tetanicky toxoid jako proteinovy nosic (5-10 pg) a 19F (3 pg) konjugovany
na diftericky toxoid jako proteinovy nosic (3-6 yig) - adsorbovéno na fosforecnan hlinity
(0,5mg ™). Terapeuticke indikace: Aktivniimunizace protiinvazinim onemocn&nim
a akutni otitis media zptisobenym Streptococeus pneumoniae u kojenci a déti ve véku od
Btjdni a7 do 5 let. Davkovani a zpiisob podani: Vakcina se podav intramuskuldrni
injekef, a to prednostné do anteroletralni éasti stehna u kojencd nebo do deltového svalu
ramene U malych déti. Ockovaci schéma musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
Doporutuje se, aby jedinci, kterym je poddna pruni davka Synflorixu, dokongili celé otkovaci
schéma Synflorixem. Synflorix nesmi byt v zadném pripadg aplikovan intravaskuldrné nebo
intradermélng, tdaje o subkuténnim podani nejsou k dispozici. Kojenci od 6 tydnii do
6 mésici véku; Doporutené schémak zajisténi optimalni ochrany tvofi 4 dévky - 3 davky
s intervalem min. 1 mésfc mezi dévkami, posilovaci ddvka s min. 6 mésiénim odstupem
od 3. dévky. Je-li vakcina poddvana jako East rutinniho otkovaciho kalenddre, miZe byt
podéna ve schématu tvofeném tfemi dévkami - 1. dévka miize byt podana od véku 2 mésic,
2.ddvka o 2 mésice pozdzji, posilovaci dvka s odstupem min. 6 mésict od 2. davky. Dive
neockovani starsi kojenci a déti ve véku 7-11 mésicd: 2 davky s intervalem
min. 1 mésic mezi davkami, 3. dévku se doporutuje podatv 2. roce Zivota s min. 2 mésiénim
odstupem mezi davkami. Dfive neockované déti ve véku 12-23 mésict: dvé
0,5 ml dvky s intervalem nejméng 2 mésice mezi dévkami. Potfeba posilovact dévky po
tomto ockovacim schématu nebyla stanovena, Deti ve véku 2-5 let: otkovaci schéma
spocivd v podani dvou 0,5 ml dévek s intervalem nejméné 2 mésice mezi davkami. Déti
narozené mezi 27.-36. tydnem tehotenstvi: U nedonosenych déti narozenych
alespori ve 27. tydnu thotenstvi doporucené ogkovaci schéma ttyfi dévky, kazdd po 0,5 ml.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na cinné létky nebo na kteroukoli pomocnou létku
a nebo na kierykoli proteinovy nosié tohoto pripravku. Aplikace vakciny musf bjt odloZena
U 0sob trpicich zavaznym akutnim horegnatym onemocnénim. Pfitomnost mimé infekce,
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Nyni indikace
pro déti do 5 let?

napr. nachlazeni, by ale neméla byt piitinou odddlent ockovani. Zviastni upozornéni
a opatieni pro pouZiti: Pro pripad vzaené se vyskytujici anafylaktické reakoe po aplikaci
musi byt k d\spuzici odpovidajl'm' |6karskd pé(:e a dmhled Mozng nziku apnoe a nutnusl
nedonoSenym détem (narozendv < 28 tydnu tehotensti). Vakcina se musf podvéi opatrné
0sobam s trombocytopeniinebo s jakoukoli poruchou koagulace. Je tfeba se téFidit oficidlnimi
doporucenimi k ogkovani proti ifteri, tetanu a Haemaphilus influenzae typu b. Ochrana proti
pneumokokovym seratypdm, které nejsou ve vakcing obsaZeny, nebo prati netypovatelnému
Haemophilus influenzae nebyla dostatetng prokazana. Synflorix neposkytuje ochranu proti
jingm mikroorganismém. Synflorix nemusf chranit viechny ockované jedince protiinvazivnimu
pneumokokovému onemocn&ni nebo ofitis media zpisobenymi serotypy obsazenymi v této
vakeing. Ochrana proti otitis media zptisobeng pneumokokovymi serotypy obsazenymi v tgto
vakeing miZe byt podstatné nizsi neZ ochrana proti invazivnim onemocnénim. Celkovd
ochrana proti otitis media maize byt omezena. Déti by mély dostat vakcinu Synflorix podle
otkovaciho schématu odpovidajfcimu véku ditéte v dobg zahdjeni otkovani. Data o bezpetnosti
aimunogenicité nejsou u déti nad 2 roky véku zatim k dispozici. Imunitni odpoved vyvoland
podénim dvou davek Synflorixu u déti ve véku 12-23 mésici je srovnatelnd s odpovedi
vyvolanou podanim tf dévek u kojencd. U détf se zvyenym rizikem pneumokokovych infekef
au détis nedostatetnou imunitni odpovédimaze byt odpovéd na ockovani snizend a ockovani
nemusf poskytnout optimalni ochranu. Udaje o bezpetnosti, imunogenicits u téchto skupin
najdete v Souhrnu idajd o pripravku. Profylakticke podani antipyretik pfed nebo bezprostredng
po aplikaci vakciny maze sniZit incidenci a intenzitu horecnatych reaker po ofkovani, ale
take imunitni odpoved na vakeinu. Klinicky vyznam tohoto pozorovan, stejné jako viiv jinych
antipyretik na imunitni odpovéd na Synflorix, neni znam. Profylakticke podani antipyretik se
doporucuje u viech déti, kterym je Synflorix poddn souzasné s vakcinami s celobunétnou
pertusovou slozkou a u détf s kieteminebo s anamnézou febrilnich kfeci. Antipyreticka Iécha by
méla byt zahdjena v souladu s mistnimi terapeutickymi doporugenimi. Interakce s jinymi
lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Synflorix mize bjt poddn soucasné
s nékterou z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakein: vakeinou profi difterii-
tetanu-pertusi s aceluldmi & celobunéEnou pertusovou slozkou, hepatitidg B, détské obrné,
Haemophilus influenzae typu b, spalnickam, priusnicim a zardénkém, planjm nestovicim,

proti meningokaktm serotypu C (CRM,., a TT konjugdty) a rotavirdm. Injekce jednotiivych
vakein musf byt aplikovény do riiznych mist. U pacient podstupujicich imunosupresivn terapii
nemusf byt po ockovani dosaZeno odpovidajic imunitnf odpovédi. Tehotenstvi a kojeni:
Synflorix neni urcen k ockovani dospélych. NeZadouei déinky: Nejcastsjsi nezadouct
(itinky byly zarudnuti v misté vpichu a podrézdgnost. VEtSina téchto reakef netrvala diouho
a byla miého a7 stfedniho stupné. Po podani posilovac dévky Synflorixu byla pozorovana
vyssireaktogenita neZ po davkach zékladniho ockovani. Reaktogenita byla vysiu déti, kterym
byla soutasné poddna vakeina s celobunétnou pertusovou slozkou. Incidence mistnich
a celkovych nezadoucich Gtink(i hiasenych do Gty dn byla po kazdé podané dévee ve
stejném rozmezi jako po oSkovani 7-valentnim Prevenarem. Déle se vyskytovaly: ospalost,
krece (febrilni nebo nefebrini), apnoe u téZce nedonosenych déti (narozenych v < 28, tydnu
tehotenstvi), neobvykly plc, podrazdénost, prijem, zvraceni, vyrazka, kopFivka, nechutenstvi
bolest, zarudnuti, otok, indurace, podiitina nebo krvacen v mist& vpichu, alergické reakce
(jako alergickd dermatitida, atopickd dermatitida, ekzém). Inkompatibility: Synflorix
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi lggivymi pfipravky. Doba pouZitelnostiz 3 roky.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C), chraiite
ped mrazem a svétlem. Pritomnost jemné bilého sedimentu a girého bezbarvého supermatantu
v predpingné injekeni stfikatce neni znamkou znehodnoceni vakeiny. Obsah stfikatky must
byt pred aplikaci dobe protfepan a vizuding zkontrolovan na pritomnost cizorodych téstic
a/nebo na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je treba ji vyFadit. Vakeinu
aplikuite po dosazeni pokojové teploty. Druh obalu a velikost baleni: 0,5 ml suspenze
v predplnéné injekni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou zéitkou (butylpryZ) s jehlami nebo ez
jenel. Baleni obsahuje 1 nebo 10 predplnénych injekGnich stifkacek. DrZitel rozhodnuti
o registraci: GlaxoSmithKline Biologicals s.a, Rue de Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie
Registracni Gisla: U/ 1/09/508/001-010 Datum prvni registrace: 30.03. 2009
Datum revize textu: 05. 08. 2011,

Reference: 1. IMS, zafi 2011. 2. Synflorix™ SPC, 2011.

l]plnnu informaci o pFipravku najdete v Souhrnu tidajd 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.gsk.cz. Verze SPC platnd ke dni vydani materidlu (6. 1. 2012).

CZ/SYN/0018d/11




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 80
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 350
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 800
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CZE ([Odvozen od 'ortopedie'])
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        14.173230
        14.173230
        14.173230
        14.173230
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


