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Priorix-letra.

Ziva vakcina proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim

Ctyfi jednou ranou

Priorix-Tetra chrani pred ¢tyfmi détskymi nemocemi
véetné planych nestovic, a to bez nutnosti vpichu navic.’

-
& 4 ~ 1 4 ~n 1 Vék, ve kterém se muze kojenclim nebo détem podat vakcina

Doporucene OCkovaCI SChema v CR Priorix-Tetra, by se mél ridit oficialnimi doporucenimi, které se
Kojenctim a d&tem ve véku od 11 mésictido 12 let by mély byt podany mohou lisit podle epidemiologické situace téchto onemocnéni.
2 davky (kazda po 0,5 ml) vakciny Priorix-Tetra.' Stanovisko OSPDL CLS JEP k o¢kovani proti MMRV (spalnicky,
Mezi podanim obou davek se doporucuje dodrzet interval mezi 6 tydny ~ zardénky, priusnice, plané nestovice) kombinovanou ockovaci
a 3 mésici. Pokud je prvni davka podana ve véku 11 mésict, druha latkou Priorix-Tetra:
davka by se méla podat do 3 mésicll. Za zadnych okolnosti nesmi byt Priorix-Tetra lze pouzit jako alternativu k ockovaci latce proti

L interval mezi davkami kratsi nez 4 tydny.' spalnickam, zardénkam a pfiusnicim.?

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU Priorix-Tetra™

Néazev piipravku: Priorix-Tetra™ inj. stitkacka, prasek pro piipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem. Vakcina proti spalnickdm, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim (Ziva). Kvalitativni
a kvantitativni sloZeni: Jedna davka rekonstituované vakciny (0,5ml) obsahuje: Virus morbillorum vivum attenuatum' (kmen Schwarz) ne méné nez 10%°CCID,,, Virus parotitidis vivum attenuatum,
(kmen RIT 4385, odvozeny z kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 10**CCID o Virus rubellae vivum attenuatum? (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 103‘°CCID50, Virus varicellae vivum attenuatum? (kmen
OKA) ne méné nez 10°3PFU. Pomocnd latka: Sorbitol 14 miligramd. Indikace: Vakcina Priorix-Tetra™ je urcena k aktivni imunizaci détf od 11. mésice Zivota do 12 let vcetné proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim. Davkovani a zptisob podani: Kojenciim a détem ve véku od 11 mésicd do 12 let by mély byt podany 2 dévky (kazda po 0,5 ml) vakciny Priorix-Tetra™. Vék, ve kterém se
miiZe kojenclim nebo détem podat vakcina Priorix-Tetra™, by se mél fidit oficidlnimi doporucenimi, které se mohou lisit podle epidemiologické situace téchto onemocnéni. Mezi podanim obou davek se
doporucuje dodrZet interval mezi 6 tydny a 3 mésici. Pokud je prvni ddvka podana ve véku 11 mésic, druhé dévka by se méla podat do 3 mésici. Za Zzadnych okolnosti nesmi byt interval mezi davkami kratsi
nez 4 tydny. Priorix-Tetra™ se podévé subkutanné do deltové oblasti horni ¢asti paze nebo do horni ¢asti anterolateraini oblasti stehna. Kontraindikace: Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace
vakciny Priorix-Tetra™ u osob trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim odloZena. Precitlivélost na lécivé latky nebo na jakékoliv pomocné latky nebo na neomycin. Precitlivélost po predchozi
aplikaci vakcin proti piiusnicim, spalnickam, zardénkam a/nebo planym nestovicim. Pacienti s primamim nebo sekundarmim imunodeficitem. Alergie na vejce. Téhotenstvi. Zvlastni upozornéni: Stejné
jako u v3ech injekénich vakein must byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad rozvoje anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici lékafska péce a dohled. Ockované osoby se musi po dobu
6 tydni po aplikaci kazdé davky vakciny vyvarovat uzivani salicylatd. Pacientiim se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktdzové intolerance se tato vakcina nema podavat. Vakcina Priorix-Tetra™ inj. stfikacka
nesmi byt v zadném pripadé aplikovana intravaskularné nebo intradermalngé. PouZiti vakciny Priorix-Tetra™ u osob s asymptomatickymi HIV infekci nebylo studovano. Horecka souvisejici s ockovanim se
vyskytuje castéji po podanitetravalentnivakciny proti spalnickam, priusnicim, zardénkam, planym nestovicim (MMRV) neZ po soubé&zném podani jednotlivych vakcin (MMR aV). Interakce s jinymi lécivymi
pripravky a jiné formy interakce: Vakcinu Priorix-Tetra™ Ize soucasné aplikovat (ale do riiznych mist) s jakoukoli z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich
vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelulérni komponenta) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV)
a vakcina proti hepatitidé B (HBV). Ockovani jedinct, kterym byly podany lidské gamaglobuliny nebo krevni transfize, by se mélo odlozit nejméné o 3 mésice. Téhotenstvi a kojeni: Aplikace vakciny
Priorix-Tetra™ téhotnym Zenam je kontraindikovéna a je tfeba se vyhnout otéhotnéni v obdobi 3 mésicii po ockovani. Nezadouci tcinky: V klinickych studiich dostalo vice nez 4000 déti vic jak
6700 davek vakciny Priorix Tetra™. Nezadouci Ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu. Frekvence jsou hlaseny jako: velmi casté (> 1/10): bolest a zarudnuti v misté vpichu, horecka (méfeno
rektalng: 38 °C az 39,5 °C; méfeno axilarné/perordlné: 37,5 °C az 39 °C). Casté (> 1/100, < 1/10): otok v misté vpichu, horecka (méfeno rektalné: > 39,5 °C; méfeno axilarné/perordlng: > 39 °C),
podrazdénost, vyrézka. Méné casté (> 1/1000, < 1/100): lymfadenopatie, rinitida, préjem, zvraceni, otok piiusni zlazy, anorexie, infekce hornich cest dychacich. Vzdcné (> 1/10000, < 1/1000): febrilni
kfece, kasel, bronchitida, otitis media. Inkompatibility: Priorix Tetra™ nesmf{ byt misen s Zadnymi dalSimi lécivymi pripravky. Doba pouZitelnosti: 18 mésicl. Zvlastni opatieni pro uchovavani:
Uchovavejte a prepravujte v chladu (2 °C—8 °C) a v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrarite pfed mrazem. Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline s.ro.,
Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4, Ceskd republika. Registraéni ¢islo(a): 59/499/07-C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace:

8.8.2007. Datum revize textu: 24. 3. 2010. Pfipravek je vazan na Iékafsky predpis a nenf hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci

o pfipravku najdete v Souhmu informaci pro predepisovani nebo se obratte na adresu spole¢nosti GlaxoSmithKline. Verze SPC platna ke dni vydani

materidlu 23. 6. 2011.

Reference: 1. SPC Priorix-Tetra™, 2010. 2. OSPDL CLS JEP; Cabrnochova Hana. Stanovisko OSPDL CLS JEP k ockovant vakcinou Priorix-Tetra™. 2010, s. 3.
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Vdzeni Ctenari, kolegové a kolegyné,

Rok 2011 se blizi ke své poloviné a Ceskd republika se chysta na zasadni
zmény v ockovani. Ne ve vztahu k obsahu ockovaciho kalendare, ale
spis k formé, jakou budou v blizké budoucnosti ockovaci latky vybirany
a nasledné doddvany az ke koncovému uzivateli. Nemyslim si, Ze prechod
na pojistovensky model ze statniho bude levnéjsi. Zruseny budou totiz
statni tendry na vakciny, které umozriovaly cenu vakcin maximalné snizit.
Pojistovny takto Gcinny nastroj mit v ruce nebudou a také jich bude
mnohem vice. Pokud tato varianta nastane, a odborna spolecnost je prilis
maly pan na to, aby tuto skutecnost mohla ovlivnit, je tfeba alespon prosadit
systém jediného distributora. Je az komické, Ze by hexavakcinu dovazel
jiny distributor pro VZP a jiny pro zaméstnanecké pojistovny a nékdo jesté
plné jiny pfivezl napriklad vakcinu proti pneumokokovym onemocnénim.
Doufejme, Ze zvitézi zdravy rozum.

Zasadni zmény v ockovaci vyhlasce se zatim nepfipravuji. Je vsak
treba rici, ze Gplné nefunguje systém ockovani rizikovych skupin proti
pneumokokim a plvodni odhady zfejmé vzhledem k ploSnému ockovani
nejsou vyrazné napliovdny. Proto se NIKO rozhodla doporucit vyuzit téchto
davek PCV13 k rozsireni pokryti sérotypl u rizikovych skupin, které byly
vakcinovany drive PCV7. Nékteré myty, které spatfily historicky svétlo svéta,
se uplatiuji stdle. I mezi odborniky se porad napr. traduje, Ze proti klistové
encefalitidé je mozno ockovat pouze v chladnych mésicich, prestoze uz
radu let existuje celorocni doporuceni. Podobné, kdyz byl neddvno vypustén
DZin z ldhve, obvinujici Spanélské okurky z ndkazy EHEC, dnes uz mnoho lidi
negaci této zpravy nevéfi a pro jistotu neji Zadné okurky, pouze z obavy, co
kdyby preci jen...

Tato epidemie neni ani zdaleka doSetrena, ale zda se, Ze podle vSech
dosavadnich predbéznych zavér( byly skutecné vehikulem fazolové klicky.
Bohuzel vsak beze zbytku nevysvétluji vsechny pripady a velice vadzné se
spekuluje i o kontaktnim pfenosu, ktery sice neni pro E. coli typicky, ale
EHEC/STEC (E. coli 0104:H4/STEC) ma pomérné blizko k plvodci bacilarni
plavice. Vérme, Ze se podari posledni nastrahy zvladnout a snad zazijeme
klidné éto, kdyz zapomeneme na politicky marasmus vSude kolem nas.

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




Invazivni pneumokokova
onemocnéni (IPO)

Sérotypy 1,3, 5, 6A, 7F a 19A

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

Sérotypy 3, 6A, a 19A

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

Sérotyp 19A
v mnoha zemich
svéta hlavni

pficina IPO
a AOM 1,14
Sérotyp 6A
Sérotyp 3 &asty sérotyp )
relativné Easty U nczofaryngealm o
pUvodce pneumonii nosiéstvi
a AOM 8,9,10,11
Sérotyp 1 Sérotyp 5 Sérotyp 7F
Casta pficina povodce invazivniho spojovan

pneumoni, pneumokokoveho s vysokou

spojovan onemocnéni Gmrtnosti
s komF:o||kovc1n7);r9n1|0 (pfedevsim Afrlko
pneumoniemi’ "’ a Jizni Amerlkc)

Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand vakcina (13vlentni, adsorbovand)

Ikrécend informace o pripravku Prevenar 13 injekEni suspenze. Pneumokokova polysacharidové konjugovand vakcina (13valentni, adsorbovand). e LeGiva ldtka: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 1 (2,2 ug), 3 (2,2 ig),
4*(2.20),5" (22g), 6A" (2,2 pg), 6B” (44 ug), TF* (22g), 9" (2,2 g), 14" (2,2 ug), 1807 (2,2 ug) , 19A™ (2,2 pg), 19F* (2,2 pg), 23F" (2,2 pg) . “Konjugovan s nosnym proteinem CRM,,, a adsorbovén na fosforegnan hlinity (0,125 mg). Indikace:
Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutnf ofitis media, vyvolanjch Streptococcus pneumoniae u kojenc a déti ve véku od 6 tydnd do 5 let. Dévkovani: Imunizaénf schémata pripravku Prevenar 13 by méla byt zaloZena na oficidinich
doporugenich. Kojenci ve véku 6 tydnd - 6 mésica: Tri dvky po 0,6 ml sintervalem nejméné 1 mésic mezi davkami, Prvni ddvka se obvykle podavé ve veku 2 mésicu. Gtrtou davku se doporucuje podat ve véku 11 a7 15 mésicd. Dfive neockovani kojenci a détive viku >7
mesicl: Kojencive véku 7-11 mésict: Dvé davky po 0,5 ml sintervalem nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti davku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota, Deti ve veku 12-23 mésica: Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 mésice mezi nimi. Déti ve véku 2 - 5 let:
Jedna samostatnd dévka 0,5 ml. Otkovaci schéma pro Prevenar 13 u kojencii a déti dive _otkovanych pripravkem Prevenar (7valentni) (Streptococcus pneumoniae sérotypy 4, 68, 9V, 14, 18C, 19F a 23F): Kojenci a déti, u nichz bylo otkovéni zahdjeno pFipravkem
Prevenar, mohou byt prevedeni na Prevenar 13 v kterémkoli stadiu ockovani. Deti ve véku 12 -23 mésict: Déti, které dosud nedostali dvé davky pripravku Prevenar 13 v ramei ockovact série u kojencl, maji dostat dvé dévky vakeiny (s intervalem nejméné 2 mésice mezi
davkami) k dokoncenf imunizacni série pro Sest dodatetnych sérotypu. Alternativn je mozné dokoncit imunizatni séri podle oficidlnich doporucent.Déti ve veku 2 -5 let: Jedna samostatnd ddvka. Zpisob poddnt: Vakcina se md poddvat formou intramuskuldrni injekce.
Prednosinim mistem podanueamemlatera\mcasts {ehna (musculus vastus lateralis) u kojenc nebo deltovy sval homi Gasti paze u malych et Knmralmllka[:n Preillivelost na égivou latku nebo na kteroukali pomocnou litku nebo nadlftenskymxmd Podabné jako

aplikovan intravaskuldme. Tam vakcmanemaby podana jako intramuskuldmi injekce kojencim nebo détem s trombocytopenii nehnsunym\ poruchaml knagu\ace které sou kantraindikac pro intramuskuldrni aplikaci, ale mue byt poddna subkutannevpr\pade e
potencidlni pFinos jasné prevazi nad rizikem podani. Prevenar 13 chrani pouze proti tém sérotyptm Streptococcus pneumoniae, které vakcina obsahuje anechrani protijinym mikmmgamzmﬂm‘kterézpﬂsmbuj(invazivm’unemnonénl’,pneumuniiﬂehuzénélsﬁednmuucha‘
Podobné jako jiné vakciny nemiize ani Prevenar 13 ochranit vSechny ockované jedince pred pneumokokovym onemocnénim. Interakce: Prevenar 13 mize byt poddvan souasné s jinymi détskymi vakcinami podle doporucenych ockovacich schémat. Rizné injekéni
vakeiny musi byt vzdy podany kazdd do jiného mista vpichu. TEhotenstvi a kojeni; Prevenar 13 neniuréen k podavani dospélym. Udaje o pouzitivakciny u Zen v pribéhu téhotensti a kojeni ani z reprodukénich studii na zviatech nejsou k dispozici. Nezadouci dginky: Mezi
nejtastéji hlasené nezadouci tinky patfily reakce v misté vpichu, horecka, podrdzdénost, nechutenstvi, zvjSend spavost a/nebo nespavost. Preddvkovani: Predavkovani pfipravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zpiisobu baleni
vpredplnéné injekéni stfikacce. Uchovévani: Uchovavejte v chladnicee (2- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Baleni: 0,5 mlinjekeni suspenze v predplnéné injekeni stfkacce s pistovou zdtkou aochrannym krytem hrotu. Jméno a adresa dritele rozhodnuti o registraci: Wyeth
Lederle Vaccines SA., Rue de Bosquet, 15, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgie. Registragni éisla; EU/ 1/09/590,/001-6. Datum posledni revize textu: 26.11.2010.Vydejlécivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostiedki vefejného
zdravotniho pojisténi pro déti splfiujici podminky dané zakonem .48/ 1997 Sbv aktudlnim znéni. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s iplnou informac o pripravku.

Reference: 1. SPC Prevenar 13. 2. SPC Synflorix. 3. Motlova J, Bene§ G, KFizové P, Invazivni pneumokokove onemocnéni v Ceské republice v letech 2000-2008, Epidemiol. Mikrobiol. Imunol. 57, 2008, &1, 5. 14-21. 4. Motlova J, Benes G, Kfizova P, Invazivni pneumokokové
onemocnéni v Ceske republice vletech 2000-2008, Zprévy EM (SZU, Praha) 2009; 18(6); 203-209. 5. MatlovaJ, Benes G, KiZova P Invazivni pneumokokova onemocnéniv Ceské republice vroce 2008, Zpravy EM (SZU, Praha) 2010; 19(3): 68-77. 6. Motlova J, Kozakova ),
Krizova P, Invazivni pneumokokova onemocnéni v Geské republice v roce 2010, Zpravy EM (SZU, Praha) 2011; 20(2): 64-89. 7. Blechova Z, Ockovani proti pneumokokiim, Farmakoterapie 2010;6(3):241-332. 8. Byington CL, Korgenski K, Daly J et al., Pediatr Infect Dis J
2008;25: 250-254. 9. Kaplan SL, Barson WJ, Lin PL. Pediatrics 2010;126:429-436. 10. Obando |, Mufioz-Almagro C, Arroyo LA. Emerg Infect Dis. 2008; Vol.14, No.9:1390-1337. 11. Dinleyici EC, Yargic ZA, Expert Review Vaccines 2009; 8(8), 977-986. 12. ZemlickovaH,
Jakubu'V, Urbaskova P Journal of Medical Microbiology 2010; 59: 1079-1083. 13. Riickinger S, von Kries R, Siedler A, van der Linden M. Pediatr Infect Dis J. 2009 Feb; 28(2):118-22. 14. van Gils EJM, Veenhoven RH, Hak E. JAMA. 2010;304(10):1099-1106.
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Prvni zkusenosti se selektivni BCG vakcinaci v Praze

First experiences with selective BCG vaccination in Prague

MUDr. Jifi Wallenfels?, MUDr. Katefina Szpakova!, MUDr. Zderka Jagrova?
!Narodni jednotka dohledu nad tuberkulézou, FN Na Bulovce, Praha
?Hygienickd stanice hlavniho mésta Prahy

Souhrn:

Hygienicka stanice hl. m. Prahy provedla v obdobi od 1. inora 2011 do 15. brezna 2011 tiplné Setfeni mezi prazskymi praktickymi

vvvvv

vvvvv

vyskytem tuberkulézy. BCG ockovano z nich bylo 83, proockovanost mezi détmi s indikaci tak ¢inila 58 %.

Klicova slova: selektivni BCG vakcinace, Ceska republika, Praha, proockovanost, tuberkuléza

Summary:

Public Health Station of the City of Prague carried out a complete survey among Prague paediatrists in the period of February 1,
2011 - March 15, 2011. The paediatrists were asked for completion of the standard form of selective BCG vaccination in children
born in November and December 2010 by telephone or personally. 144 (5.7 %) out of 2,535 children were indicated for BCG
vaccination according to the regulation No. 299/2010 Coll. Origin/residence of child’s parents (one or both parents) from/in
a country with high prevalence of tuberculosis was identified as the most frequent indication for BCG vaccination. 83 children

were vaccinated, the BCG vaccination coverage was 58 % among newborns targeted for BCG vaccination.

Key words: selective BCG vaccination, Czech Republic, Prague, vaccination coverage, tuberculosis
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Uvod
Priznivy trend vyskytu tuberkulézy

v Ceské republice umoznil pfechod z ploné

BCG vakcinace k BCG vakcinaci cilené na

déti ve zvySeném riziku tuberkulézy. Od

1. listopadu 2010 jsou podle vyhlasky ¢.

299/2010 Sb. povinné proti tuberkuléze

ockovany pouze déti spliujici alespon jednu

z nasledujicich indikaci:

1. Jeden nebo oba z rodicd ditéte nebo
sourozenec ditéte nebo ¢len domdcnosti,
v niz dité Zije, mél/ma aktivni tuberku-
l6zu.

2. Dité, jeden nebo oba z rodic ditéte nebo
sourozenec ditéte nebo ¢len domdcnosti,
v niz dité Zije, se narodil nebo souvisle
déle nez 3 mésice pobyvd/pobyval ve
staté s vy$sim vyskytem tuberkulézy nez
40 pripadd na 100 000 obyvatel.

3. Dité bylo v kontaktu s nemocnym s tu-
berkulézou.
Lékar novorozeneckého oddéleni na

zakladé zpravidla matkou ditéte vyplnéného

dotazniku k definici rizika tuberkulézy

(dotaznik je prilohou vyhlasky ¢. 299/2010

Sh.):

1. Posoudi indikace k ockovani (zaSkrtne
v dotazniku Ano nebo Ne v odpovédi
na otdzku, zda dité ma ¢i nemd indikaci
k ockovani).

2. Vyplnény dotaznik predd registrujicimu
praktickému lékafi pro déti a dorost
(PLDD).

3. U déti s indikaci ockovani téZ informuje
pracovisté kalmetizace.

Registrujici PLDD odesila dité s indikaci
ockovani zpravidla do 1 mésice po prevzeti
do své péce na pracovisté kalmetizace.
U déti, u kterych nem(ze splnéni indikaci
ockovani posoudit lékar novorozeneckého
oddéleni (napf. nové registrované, dosud
proti tuberkuléze neockované déti narozené
mimo CR), téZ tyto indikace zjituje.

Zména v primovakcinaci proti tuberkuléze
(neefektivni revakcinace proti tuberkuléze
byla zrusena vyhlaskou ¢. 65/2009 Sb.

s (c¢innosti od 12. brezna 2009) tak spociva
nejen v z(zeni cilové skupiny, ale téz v pre-
sunu provedenf vlastniho vykonu ockovant
z porodnic na pracovisté kalmetizace.
Povinna kalmetizace déti ve zvyseném
riziku tuberkulézy ma byt, je-li to mozné,
provedena béhem 1. mésice véku ditéte
s tim, Ze riziko tuberkulézy u téchto déti
v pripadé neockovani vyznamné prevysuje
potencialni riziko rozvoje generalizované
BCGitidy po kalmetizaci (1). Dostavi-li se
vSak ke kalmetizaci dité starsi, neni horni
vékovd hranice stanovena.

Cilem této prdce bylo zjistit, jak se v Praze
projevila zména v systému ockovani novoro-
zencd proti tuberkuléze.

Metodika

Podil novorozencl s indikaci proti tu-
berkuléze, BCG proockovanost, zastoupent
indikaci k ockovani u kalmetizovanych
a dlivodd neockovani u nekalmetizovanych



novorozencl zjistovala Hygienicka stanice
hl. m. Prahy dplnym 3etfenim v obdobi od
1. Gnora 2011 do 15. bfezna 2011 mezi
prazskymi PLDD. Telefonicky nebo pfi osobnf
navstévé v ordinaci byli PLDD pozddani
o vyplnéni jednotného vykazu selektivni
kalmetizace u déti narozenych v obdobi
listopad — prosinec 2010 (viz Obr. 1).

Vysledky

Z 2 535 déti narozenych v listopadu
a prosinci 2011 a registrovanych u PLDD
v Praze splriovalo indikaci k ockovéni proti
tuberkuléze podle vyhlasky ¢. 299/2010
Sb. 144 (5,7 %) novorozenc(i. Naockovano
v dobé Setreni bylo 83 z nich, tj. proockova-
nost Cinila 58 % (3,3 % z celkového poctu

déti, tj. 98 %) byl plvod, pfipadné pobyt
rodice/rodicl ve staté s vy3sim vyskytem

tuberkulézy, jen 2 déti (2 %) mély jako
indikaci anamnézu tuberkulézy v rodiné.
V kontaktu s tuberkulézou nebylo zadné
dité. Neockovanych déti s indikacemi bylo
61 (42 %). Ockovani nebylo provedeno nej-
Castéji z ddvodu na strané poskytovatele —
u 34 déti (56 %), v 19 pripadech (31 %) byla
uvedena docasna kontraindikace ockovani
a s 8 détmi (13 %) se jejich rodice z rliznych
dlivod( k o¢kovani nedostavili.

Diskuze

Prednosti této prace je maximdlni
reprezentativnost Setfeni, pokud se jednd
o situaci v Praze, nebot bylo osloveno
100 % PLDD. Zjisténé vysledky vsak nelze
vztahovat na celou CR, situace v ostatnich
krajich bude pravdépodobné odlisnd.
Lze predpoklddat, ze téméF 6% podil
novorozencd s indikacemi k ockovanf proti

0br. 1 Vlykaz ockovani proti tuberkuldze - povinnd, indikovand primovakcinace BCG

Déti narozené v obdobi 1. 11. 2010 - 31. 12. 2010
Zpravodajskd jednotka (adresa):
Ordinace praktického lékare pro déti a dorost:

Vyplnil/a - datum, jméno, podpis, razitko:

Primovakcinace BCG - ockovdni povinné, indikované

C. T.| pocet déti

Déti narozené v obdobi 1. 11. 2010 - 31 . 12. 2010 1

Déti s indikaci BCG narozené v obdobi 1. 11. 2010 - 31. 12. 2010 2

Déti s indikaci BCG a soucasné ockované,

narozené v obdobi 1. 11. 2010 - 31. 12. 2010

Jeden nebo oba z rodici ditéte nebo sourozenec 4
ditéte nebo clen domdcnosti, v niz dité Zije, mél/ma

o

S aktivni tuberkulézu.
B 5o Dité, jeden nebo oba z rodicd ditéte nebo 5
T 5 . s < A . a2 a2
o 5 sourozenec ditéte nebo ¢len domdcnosti, v niz dité
S > S “ iije,’se’narod,il nebo sc’Juvvisle ﬂe’zle n?i 3 mésice
f‘s § S pobyva/;gobyvavl ve stite s vyssim vyskytem
o o8 tuberkulézy nez 40 pfipadi na 100 000 obyvatel.
R R Dité bylo v kontaktu s nemocnym s tuberkulézou. 6
Déti s indikaci BCG a soucasné neockované, 7
narozené v obdobi 1. 11. 2010 - 31. 12. 2010**

Sw Trvald kontraindikace ockovdni. 8

. S & Docasnd kontraindikace ockovani. 9

S 5 o 3 |Rodice odmitajf ockovani. 10
= 8 o 'S, | Rodice neodmitaji ockovani ale z jakéhokoliv 11
>SS L diivodu se k ockovant nedostavili.
£58 ¢ 5 | Ockovani neprovedeno z diivodu na strané 12
£ © < S 3| poskytovatele.
& 2 = 2 R [Jiny divod - uvedte: 13

* soucet pocti v Fadcich 4, 5 a 6 mizZe byt vyssi nez pocet v radku 3, nebot dite muze mit vice indikaci ockovani

** pocet v radku 7 je roven rozdilu poctu v radcich 2 a 3

*** u kaZdého ditéte uvedte jen jeden diivod, soucet pocti v Fadcich 8 az 13 se rovnd poctu v radku 7

tuberkuléze je v Praze vyznamné vy3si ve
srovnani s ostatnimi kraji. Ddvodem je
s vyssim vyskytem tuberkulézy. Podil déti
s indikacemi ockovdni proti tuberkuléze
dosahuje napf. ve Svédsku 17 %, indikace
ockovéni viak nejsou zcela totozné s nasimi
a predevs§im podil obyvatel narozenych
v zahraniéf je ve Svédsku relativné velmi
vysoky (2).

Uprednostnéni jednoduchosti vykazu
selektivni kalmetizace neumoznilo detailnf
zhodnoceni BCG proockovanosti ve vztahu
k véku ditéte. Déti narozené pocdtkem
listopadu 2010 mély v dobé Setfeni vétsi
pravdépodobnost byt naockované nez déti
narozené koncem prosince 2010. Rovnéz
Setreni provedené v bfeznu 2011 mélo vétsi
sanci zachytit naockované déti nez Setfeni
provedené v dnoru 2011. Na druhou stranu
zvolené obdobi Setfeni zarucilo, Ze viechny
sledované déti ockované v doporuceném
terminu do konce 1. mésice zivota mohly
byt jako ockované oznaceny. I z tohoto
pohledu se zjisténa 58% proockovanost
mezi indikovanymi détmi jevi dosti nizka.
Pro srovnani v jiz zminéném Svédsku byla
proockovanost mezi indikovanymi détmi
v obdobi 1998 - 2002 odhadovédna na 88 %
(2). Soucasné je vsak treba si uvédomit, ze
novy systém kalmetizace se u nds teprve
rozbiha.

Nejcastéjsim udavanym divodem neocko-
vani byla prekazka na strané poskytovatele.
Zde se zfejmé zpravidla jednd o odmitani
BCG vakcinace déti v prvnich mésicich jejich
Zivota nékterymi pracovisti kalmetizace
z ddvodu potencidlniho rizika vzniku gene-
ralizované BCGitidy u ditéte s nepoznanym
imunodeficitem (3). Je mozné, Ze toto je
i pravy divod neockovéani nékterych déti pro
dajnou docasnou kontraindikaci.

Zavér

Vyznam této prace lze spatfovat v tom,
Ze prinesla nékteré (daje, které bylo dosud
mozno pouze odhadovat. Jde zejména
o zjisténi podilu novorozenc( v Praze splriu-
jicich vyhlaskou ¢. 299/2010 Sh. definované
indikace k ockovani proti tuberkuléze
(5,7 %) a dale zjisténi proockovanosti in-
dikovanych déti v prvnich mésicich Zivota
(58 %). K zjisténi odpovidajicich Gdajd za
celou Ceskou republiku bude tfeba provést
obdobna Setfeni i v ostatnich krajich, nebot
situace zde m(ze byt vyznamné odlisna.
Rovnéz bude nezbytné Setfeni v budoucnu



opakovat, az se novy systém kalmetizace
vice zabéhne. Pokud by i pak byly zjistovany
nizké hodnoty BCG proockovanosti v Praze,
pfip. v jinych regionech, bude na misté
zvazit, zda nevratit kalmetizaci, oviem
selektivni, do porodnic, jak to funguje napf.
ve Francii (4, 5). Na kalmetizacnich praco-
vistich by se ponechala pouze kalmetizace
déti, jez nejsou v riziku tuberkulézy, ale
jejichZ ockovéni si rodice preji.

Podékovani

Autofi dékuji lékarkdm a asistentkdm
vsech pobocek HS hl. m. Prahy, PLDD a pra-
covistim kalmetizace v Praze za spoluprdci.
Bez jejich pomoci by Setfeni nebylo mozné
uskutecnit.
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Prvni zkusSenosti se zavedenim hrazeného nepovinného ockovani proti
pneumokokovym onemocnénim v CR

First experiences with introducing paid voluntary vaccination against
pneumococcal diseases in the Czech Republic

MUDr. Hana Cabrnochova?!, MUDr. Pavla Krizova, CSc.?
10dbornd spolecnost praktického détského lékarstvi CLS JEP,
2Centrum epidemiologie a mikrobiologie, SZU Praha

Souhrn:

Prace dokladuje vyvoj proockovanosti détské populace a mozné dopady na vyskyt a incidenci invazivnich pneumokokovych

onemocnéni v Ceské republice. VyuZivd i dat o vyskytu invazivnich pneumokokovych onemocnéni (IPO) ziskanych

z celorepublikového programu surveillance IPO, ktery probiha v souladu s Metodickym navodem z roku 2008 a vyhlaskou ¢.

275/2010 Sb. Systém ma k dispozici data za trileté obdobi sledovani. Prace porovnava incidenci IPO s daty o proockovanosti
détské populace se zamérenim se na kategorii déti do 1 roku véku za obdobi roku 2008, 2009 a 2010.

Klicova slova: ockovani déti, proockovanost, invazivni pneumokokova onemocnéni

Summary:

The paper documents the development of vaccination rate of the paediatric population and incidence of invasive pneumococcal
diseases in the Czech Republic. It also avails of data on the occurrence of invasive pneumococcal diseases (IPO) obtained from
the national IPO surveillance programme in compliance with the 2008 Methodological Guideline and Decree No 275/2010. The
system consists of data from three years of monitoring. The paper compares IP0 incidence with data on the vaccination rate of
the paediatric population, focusing upon the category of children up to 1 year of age for the period of 2008, 2009, and 2010.

Keywords: childhood immunisation, vaccination rate, invasive pneumococcal diseases

Vakcinologie 2011;5:93-6.

Uvod

V Ceské republice dochazi od roku 2006
k postupnému ndrdstu proockovanosti déti
proti pneumokokovym ndkazam. V roce 2005
byla zaregistrovana prvni ockovaci latka
pouzitelna u déti do 5 let, heptavalentni
konjugovana polysacharidové-proteinovd
vakcina (PCV7). V ndsledujicim roce byla
Gspésné dokoncena diskuze o moznosti
definovat rizikové skupiny déti, kterym by
tato ockovaci latka méla byt hrazena. Od
pololeti roku 2007 zacaly na toto ockovant
prispivat rizikovym skupindm déti nékteré
zdravotni pojistovny, poprvé od 1. 1. 2007
byly rizikové skupiny definovény vyhlaskou
o0 ockovdni a vakcina tak méla plnou Ghradu
z rozpo¢tu MZ CR na povinné ockovéni (1).
Podle definovanych rizikovych skupin se ale
predpokladalo, ze tuto indikaci spliuji cca 4
tisice dé&ti rocné z rliznych vékovych skupin
do 5 let. U rizikové skupiny déti, které
prodélaly vice nez 4 otitidy rocné, pak bylo

zfejmé, Ze toto ockovani probéhlo zpravidla
aZ pozdéji nez v prvnim roce Zivota. Stejné
tak tomu bylo i u déti s prodélanym septic-
kym onemocnénim, tato rizikovd skupina
byla doplnéna az v ndsledujicim roce. Teprve
v roce 2009 byla pfidana skupina nedonose-
nych déti s porodni hmotnosti pod 1500 g.

0d zahajeni ockovani rizikovych skupin
déti pokracovaly debaty o mozné realizaci
plosného ockovdni, pfibyvaly argumenty
pro zafazeni tohoto ockovani do ockovaciho
kalendére v prvnich mésicich Zivota ve sché-
matu 3+1 ddvka. Incidence IPO byla pouze
odhadovana na zdkladé zjisténych Gdaja
z dotaznikové akce za obdobfi let 2004-2006
provedené doc. Hozou v ramci détskych
lazkovych zaFizeni v CR (2). Ve skupiné déti
do 2 let bylo odhadovano 99 pripadd IPO
rocné, skutecné cislo se ale predpokladalo
podstatné vyssi, nebot dle ddaj UZIS az
30 % vsech mikrobiologickych vySetrent
u invazivnich infekci je negativnich.

Predpoklddany pocet dmrti na IPO mohl
¢init u déti do 10 let 11 az 28 pripadd rocné.

Za této situace bylo v CR ockovéni proti
pneumokokovym ndkazam plné hrazeno
pouze rizikovym skupindm, naristal ale za-
jem rodicd, ktefi toto ockovani svym détem
hradili, podil privatniho trhu se postupné
zvysoval.

Celorepublikovy program surveillance IPO
byl zahajen v roce 2008. Studie dokladujici
proockovanost i proti pneumokokovym nd-
kazam v jednotlivych vékovych kategoriich
déti probéhla v pololeti roku 2009 a ukdzala
tak, jaké procento déti v prvnim roce zivota
(rocniky narozeni 2008) bylo ockovdno (3).
0d obou vyrobcd ockovacich latek proti
pneumokokovym ndkazam se podafrilo ziskat
Gdaje o prodeji za obdobf let 2008 (PCV7),
2009 a prvnim pololeti roku 2010 (PCV7
a PCV10).



0br. 1 Proockovanost détské populace proti pneumokokovym nékazdm konjugovanou vakcinou v CR a po jednotlivych krajich
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Zahdjenim  plosného  nepovinného  |ékard a stejném procentnim zastoupeni 2010, nejpozdéji do Cervence roku 2010.

ockovdani od 1. 1. 2010, na zdkladé novely
zékona €. 48/1997 Sh. s Ghradou vakciny
ze zdravotniho pojisténi (4), bylo mozné
zjistit ddaje o proockovanosti. Ta byla
stanovena vyhodnocenim dat ziskanych od
jednotlivych zdravotnich pojistoven o poctu
ockovanych déti narozenych od 1. 1. 2010
do 31. 3. 2010 a ockovanych v souladu
s definici ze zakona. Ndrok na Ghradu této
vakciny byl definovdn intervalem zahajeni
ockovani mezi 3.-5. mésicem a nutnosti
aplikovat 3 davky nejpozdéji do 7. mésice.

Metodika

Data proockovanosti

Vyhodnocenim dat ziskanych z celore-
publikového Setfeni proockovanosti v ramci
nepovinnych ockovdni je mozné zjistit, Ze
u déti narozenych v roce 2007 dosdhla
proockovanost 20 % (v pololeti roku 2009),
v pfipadé déti narozenych v roce 2008
(v dobé probihajici studie byly tyto déti
maximalné 1,5leté) je ¢islo dokonce nece-
lych 25 % (Obr. 1). Data tykajici se ro¢niku
narozeni 2009 nebylo mozné analyzovat,
protoZe studie probihala v pribéhu tohoto
roku.

Zacatkem roku 2010 byly k dispozici
Gdaje od obou vyrobcl ockovacich latek
proti pneumokokovym ndkazam tykajici se
prodeje za rok 2009 a bylo mozné ziskat
i data za rok 2008 tykajici se prodeje PCV7.
Pfi predpokladu nezménéného procenta
ockovanych déti v prvnim roce Zzivota bylo
mozné provést odhad proockovanosti i za
rok 2009. Vzhledem k tomu, Ze jsme se
v tomto roce bliZili k zavedeni hrazeného
ockovani, které mélo byt doporuceno pro ob-
dobf prvniho roku Zivota, lze spiSe ocekavat,
Ze konecné procento ockovanych v prvnim
roce (nardstajici preference ockovant
v prvnim roce a postupné se ménici chovani
lékarl od roku 2006) mohlo byt i procentné
vyssi. Pro (cely této prace jsme ale pouzily
porovnani prodeje pfi nezménéném chovani

poctu ockovanych déti v prvnim roce Zivota
mezi rokem 2008 a 2009.

Data surveillance IPO

V programu surveillance IPO byly v sou-
ladu s Metodickym ndvodem z roku 2008
a vyhlaskou ¢. 275/2010 Sb. protiepide-
mickymi oddélenimi KHS prostrednictvim
EPIDATu hlaseny pfipady IPO (laboratorné
potvrzenych dle case definice) do Narodniho
referencniho centra (NRC) pro analyzu epi-
demiologickych dat. Do Narodni referencni
laboratore pro streptokoky a enterokoky
(NRL) byly zasilany mikrobiology z regional-
nich mikrobiologickych laboratofi kmeny S.
pneumoniae z onemocnéni odpovidajicich
kritériim stanovenym pro IPO spolu s vy-
plnénym formulafem obsahujicim zdkladni
klinicka data. V NRL byly obé databdze pri-
bézné propojovdny do databdze surveillance,
ktera byla zdrojem pro zjisténi incidence,
smrtnosti, epidemiologickych charakteristik
a vyskytu sérotyp(, sledovanych v NRL. Data
o sérotypech byla ziskdna z databaze NRL.

Vysledky

Porovnanim dat o procentu ockovanych
déti za rok 2008 zjisténych v priibéhu roku
2009 (procenta ockovanych déti narozenych
od 1. 1. 2008 do 21. 12. 2008) s ddaji
ziskanymi od vyrobce ockovacich ldtek
o prodeji za toto obdobf a jejich porovnanim
s prodejem za rok 2009 v souctu od obou
vyrobcd, jsme provedli odhad procenta
ockovanych déti ro¢niku narozeni 2009.
Data byla zjisténa za obdobi prodeje roku
2009 pocdtkem roku 2010. Z téchto dat
vyplynul ndrdst procenta ockovanych déti
narozenych v roce 2009, které byly o¢kované
do konce roku 2009, na celkové procento
37 % proockovanosti v prvnim roce Zivota.
Déti narozené od 1. 8. 2009, které nebyly
ockované do konce roku 2009 a které splnily
indikacni kritéria pro Ghradu ockovaci latky,
mohly byt doockovany v rdmci hrazeného

Pravé doockovavani déti narozenych v roce
2009 a soucasné zahdjeni ockovdni déti
narozenych v roce 2010 mohlo ovlivnit
celkova data o proockovanosti v roce 2010
po zahdjeni hrazeni této ockovaci latky.
Provedenim podobné predikce ve vazbé na
pocty prodanych davek obou ockovacich la-
tek (PCV13 k dispozici v dhradovém systému
az od pololeti roku 2010) doslo k predikci
proockovanosti ve vysi 86,3 % (Obr. 2).

0br. 2 Proockovanost deti proti pneumokokovym
onemocnénim

I Ockovani Neockovani

86,3%

37% I

2009

25% I

2008 2010

Z divodd mozného podilu déti naroze-
nych v roce 2009, ale oc¢kovanych azZ v roce
2010, bylo nutné ziskat presné ddaje o pro-
centu ockovanych déti podle data narozeni.

Pro dolozeni skutecné vyse proockova-
nosti détské populace proti pneumoko-
kovym nakazam za rok 2010 byla ddlezita
data ziskana od jednotlivych zdravotnich
pojistoven cestou zadosti o zpFistupnéni
Gdajd tykajicich se déti narozenych od
1. 1. 2010 do 31. 3. 2010 (Obr. 3). Data
poskytly vsechny zdravotni pojistovny,
pouze v pripadé ZP Media byla data velmi
odlisna a tykala se 529 déti za toto obdobi,
tedy 1,8 % déti z celkového poctu. Na
zékladé velmi odlisnych vysledkl a velmi
malého procenta déti bylo toto ¢islo pro
Gcely hodnoceni proockovanosti z tabulek
vyfazeno. Tato pojistovna k dneSnimu dni
zanikla a pojisténci byli prevedeni pod
Vseobecnou zdravotni pojistovnu.

Z dat ziskanych od jednotlivych zdra-
votnich pojistoven je zfejmé, ze primérna
proockovanost je u téchto déti 81 %. Mirny
procentni pokles oproti datlim ziskanym
predikci proockovanosti za rok 2010 mdze



0br. 3 Pocty narozenych détiod 1. 1. 2010 do 31. 3. 2010 . S . P . .
v v byt ovlivnén skutecnostf, Ze do pdvodnich

16000 Cisel se dostalo i ockovani déti narozenych
14 000 po datu 1. 8. 2009 (Obr. 4).

Jediny vyznamny pokles proockovanosti
12000 je znatelny u pojisténchi Ceské primyslové
10 000 zdravotni pojistovny, kterd vznikla slouce-

nim pdvodni Hutnické zdravotni pojistovny

8000 a Ceské narodnf zdravotni pojistovny, a je

také mozné predpoklddat regionalni vliv

sniZzené proockovanosti v oblasti plsobnosti
4000 této zdravotni pojistovny (SM region).

Sledujeme-li proockovanost déti proti

2000 | | pneumokokovym nakazam a zaméfime-li se

| 1 | | na nejvice rizikovou kategorii déti do 1 roku

vZP VoZp cpzp 0zpP ZPS ZPMV  RBPZP  ZPMA véku Zivota, je mozné také porovnat vyvoj

15044 1672 2637 2685 443 3683 1321 1624 incidence onemocnéni IPO s daty ziskanymi

0br. 4 Proockovanost proti pneumokokovym ndkazdm predevsim za obdobi roku 2008-2010

36 z celorepublikového programu surveillance

(5). Je patrny pokles incidence onemocnéni

84 IPO nejvyznamnéjsi ve vékové kategorii
déti do 1 roku v roce 2009 (Obr. 5). Pravé
82 pokles incidence v této veékové kategorii
nejvyznamnéji ovlivnil celkovou incidenci
80 tohoto onemocnéni u déti do 5 let véku
(Obr. 6). Celkové pocty hlaSenych pfipadi
78 IPO ve vékové kategorii détf do 1 roku za rok
2010 (Obr. 7), tedy 5 pripadd onemocnént,
o o [ 9]

6 000

76 jsou jiz natolik nizkymi &isly, Ze pri porov-
74 nani této incidence s rokem 2009 mdzeme

konstatovat, ze trend poklesu incidence
72 IPO ve vékové kategorii do 1 roku, resp. do
70

5 let véku, dale nepokracuje. Pochopitelné
se také zlepSuje program celorepublikové
= surveillance, ktery pfi nezménéném trendu
vyskytu onemocnéni IPO by tak spis vykazo-
val ndrlst pripadd hldSenych onemocnéni.
Pro hodnoceni mozného vlivu proocko-
0br. 5 Invazivni pneumokokové onemocnéni — vekove specifickd nemocnost vanosti na incidenci IPO je tfeba vnimat
Ceskd republika, 2000-2010 skutecnost, ze poprvé bylo dosazeno vy-
18 znamnéjsi proockovanosti déti narozenych
2000-2006-data NRL v roce 2008 (25 %), dalf nardst nastal
- ggg;:sp:llr(\’/z?‘uzlérc"ee‘uance u roéniku déti narozenych v roce 2009
2009-surveillance (necelych 40 %). Ve vyskytu onemocnéni

14 \ ——2010-surveillance jednotlivymi sérotypy u déti do 1 roku véku
Zivota je z dat roku 2010 mozné diskutovat
zastoupenf ve vazbé na pouzivané ockovact
latky, neni mozné ale diskutovat u déti do 5
let véku Zivota, které z hlediska dat narozenf
a zahajen{ ockovani v CR dosud nemohly byt
ve vyznamnéjsim procentu ockované. Mozny
pokles incidence ve vazbé na proockovanost
[ze diskutovat jen u roénikd narozeni 2008,
2009, tedy déti, kterym v roce 2010 bylo
do 2 let véku Zivota. Dalsi vliv na pokles
incidence by byl mozny jiZ jako nepfimy
efekt kolektivni ochrany. Tento efekt se

zatim v CR nepotvrzuje u populace nad 65
0-11m  1-4r 5-9r  10-14r 15-19r 20-39r 40-64r  65+r let (Obr. 6).
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0br. 6 Celkova incidence IPO
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Diskuze

V materidlu dokladujeme vyvoj proocko-
vanosti déti proti pneumokokovym naka-
zam porovnanim (dajl tykajicich se déti
narozenych v roce 2008, 2009 a 2010. Data
dokladuji vzestup proockovanosti z 25 % na
37 % za situace, kdy toto ockovani hradili
rodice déti, resp. 81 % v ramci hrazeného
nepovinného o¢kovani. Udaje se tykaji déti
do 1 roku véku Zivota za sledované obdob.
V pripadé proockovanosti déti narozenych
v roce 2009 je mozny procentni podil
u vékové kategorie déti do 1 roku pravdé-
podobné vyssi, data porovndvajici prodej
a predikujici proockovanost za rok 2009
vychdzeji z pfedpokladu nezménéného cho-
vani z hlediska doporucovani terminu zaha-
jeni tohoto ockovéni. Tésné pred zahdjenim
plosného hrazeného ockovani, kdy jiz bylo
diskutované schéma 3+1 davka s preferenci
zahajent ockovani v prvnim plilroce véku Zi-
vota ditéte, lze predpokladat vyssi procento
ockovani déti v tomto obdobi v porovnant
s roky 2007, resp. 2008. Skutecné cislo
proockovanosti déti rocnik( narozeni 2009
m(ize byt tedy i procentné vyssi. Za stejné
obdobf roku 2008-2010 je mozné vyuzit
data surveillance IPO a sledovat pokles
incidence, ktery byl poprvé vyznamny za ob-
dobi roku 2009 prave u déti do 1 roku. V této
praci dokladujeme postupny vyvoj ndrlistu
proockovanosti a mozny vliv na pokles IPO
u déti do 1 roku Zivota jesté pred zavedenim
hrazeného ockovani v CR v roce 2010, tedy
na Grovni kolem 40% proockovanosti.

Podobné prace dokladajici pokles
incidence IPO po zavedeni ockovdni se
postupné objevuji, samozfejmé se také dale
sleduje trend zastoupeni jednotlivych séro-
typd, a to i ve vztahu k pouzivané ockovaci
latce (6). Mdme ale mdlo informaci o tom,
jak postupné narlistala proockovanost,
jaky byl skutecny podil ockovanych déti
v jednotlivych vékovych kategoriich a pfi
jak vysokém procentu proockovanosti byl

0Obr. 7 Sérotypy S. pneumoniae piisobici IPO Ceskd republika, 2010, pod 5 let véku — data NRL
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zaznamendn vyznamny pokles incidence
IPO. Zdmérem nasi prace bylo pokusit se
dokladovat tento vyvoj v Ceské republice.
Soucasné vysledky sérotypizace izolat
z IPO nepotvrzuji replacement sérotypd,
stejné tak zatim nedochdzi k poklesu inci-
dence IPO u vékové kategorie nad 65 let.

V této prdci prezentujeme vliv ockovani
proti pneumokokovym ndkazam na vyskyt
a incidenci IPO v CR v kratkém ¢asovém
obdobi. Teprve v delsim casovém Gseku bude
mozné provést i podrobnéjsi statistické
zhodnoceni.

Zaveér

Prace dokladuje vyvoj proockovanosti
proti pneumokokovym ndkazdm, ndrdst pro-
centa ockovanych déti v prvnim roce Zivota
od roku 2008 do zavedeni hrazeného ocko-
vani od roku 2010. Za této situace stoupa
vyznamné proockovanost, kterd jiz pred
zavedenim Ghrady dosahovala prakticky
40 %. Vzestup v roce 2010 je dokladovdn na
hodnotu 81 %. Jednad se o proockovanost
v pripadé ze zakona nepovinného ockovéni.
Pokles incidence IPO u déti do 1 roku véku
7ivota v Ceské republice byl nejvyznamnéjsi
v roce 2009 a déle se toto ¢islo ani za rok
2010 neméni.
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Aktualni moznosti prevence karcinomu délozniho hrdla

Current options in cervical cancer prevention
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Souhrn:

veovs

Humanni papilomavirova infekce je nejcastéjsi sexualné prenosné onemocnéni u Zen. Vétsina infekci je pouze prechodnych
a organizmus Zeny je dokaze ve vétsiné pripadi do dvou let eliminovat. Perzistujici infekce nenf jen rizikovym faktorem pro
vznik prekanceroz a invazivnich karcinomd délozniho hrdla, ale i ostatnich HPV asociovanych prekanceréz a karcinomd.
variantach karcinomd. Tim jsme schopni lépe definovat efekt jednotlivych vakcin na jednotlivé skupiny Zen dle zavaznosti
a histologického typu léze. Nejlepsi dlouhodobou strategii prevence cervikalniho karcinomu by byla plosna vakcinace divek
pediatry pred zahajenim sexudlniho Zivota ve 12 aZ 14 letech zarazena do vakcinacniho kalendare. Efekt vedouci ke snizeni
vzniku prekanceroz a tim i k redukci konizaci a predcasnych porodii by se projevil v horizontu 10-15 let, pfiznivy vliv na redukci
karcinomdi lze ocekavat za 15-25 let. V soucasné dobé se objevuji data, ktera podporuji i vakcinaci Zen po 26. roce Zivota.

Klicova slova: HPV, genotypizace, screening, profylakticka vakcinace

Summary:

Human papillomavirus (HPV) infection is the most common sexually transmitted disease in women. Most of them are only
transient - women usually eliminate infection during two years. Persistent infection is a risk factor for cervical precancerous
lesions and invasive cervical cancer and also for other HPV associated cancers. Our knowledge about HPV genotypes in precancer
lesions and cancers is currently extending. We are able to define effect of different vaccines on different risk group of woman.
The best long term strategy would be general vaccination of all girls before their first intercourse (between 12-14 years of
age). Effect of this vaccination will be visible in approximately 10-15 years (decrease the number of precancer lesions and the
number of premature labors). Reduction of invasive cancer would be expected in 15-25 years. Currently number of studies is

supporting vaccination in women older than 26 years.

Key words: HPV, genotyping, screening, prophylactic vacination

Vakcinologie 2011,;5:97-100.

Uvod

Infekce humdnnimi papillomaviry (HPV)
prenosnymi onemocnénimi. HPV dnes tvor{
skupinu vice nez 100 DNA vird, z toho bylo
v dolnim genitdlnim traktu detekovdno
okolo 40 typl a ty dnes rozdélujeme na
dvé zdkladni skupiny. Skupinu nizkého
rizika, tzv. neonkogenni typy, které jsou
u Zen vyvolavateli kondylomatéznich lézi
(kondylomata vulvy, pochvy a délozniho
hrdla) a skupinu tzv. vysokého rizika, tzv.
onkogenni typy, kterych je v soucasnosti
identifikovdno celkem 15. Jsou vyvolavateli
tézkych prekanceréz a karcinomd vulvy,
pochvy a délozniho hrdla (1). Perzistentni
infekce témito onkogennimi viry je dnes po-
vazovdna za nutnou podminku vzniku vét-
Siny cervikélnich karcinomd. V sou¢asnosti

lze prokazat HPV rizikové typy (HPV HR)
u 99 % spinoceluldrnich karcinom@ a u 96 %
adenokarcinomd délozniho hrdla (2).
Onkogenni humdnni papillomaviry dokazi
vyvolat prekancerézy a zhoubné ndadory
i v negynekologickych lokalitach, jako je
rektum, penis nebo orofaryngeadlni oblast
(3).

Nepochybné nejvétsi celosvétovy vyznam
vsak maji karcinomy délozniho hrdla, které
jsou druhou nejcastéjsi malignitou u zen
a v pricinach amrti na zhoubné nadory se
vyskytuji na ctvrtém misté. Svétové epide-
miologické studie odhadujf, Ze v roce 2010
onemocnélo karcinomem délozniho hrdla
vice nez 530 000 Zen a Ze na tento nddor
zemrelo pres 275 000 Zen (4). V soucasné
dobé jsou velké rozdily v incidenci i morta-
lité jak mezi jednotlivymi kontinenty, ale

i v ramci téchto kontinentd. Pokud Zena
onemocni v Africe, md Sanci na vylécen pri-
blizné 33%, naopak pokud Zena onemocn{
v Severni Americe, je jeji Sance na vyléceni
vy33i nez 67 %. Vlyrazné rozdily v incidenci
a mortalité viak mizZeme pozorovat i mezi
evropskymi zemémi. V Evropé je stale vyssi
incidence a mortalita v byvalych postkomu-
nistickych zemich s jednoznacnym ,vychod
- z4pad” gradientem. Bohuzel tento trend
pretrvava i po vice nez 20 letech od padu
Berlinské zdi i nasi ,sametové revoluce” (4).
V soucasnosti je v Ceské republice roéné dia-
gnostikovéno okolo 1000 novych karcinomd
a rocné na toto onemocnéni umira 300-380
zen. Trend incidence u nas v poslednich 30
letech doklada Obr. 1. Incidence se i pres
mirny pokles béhem poslednich 30 let pohy-
buje v soucasnosti mezi 19-20/100 000 Zen
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Graf 1 Trend incidence a mortality cervikdlniho karcinomu v CR

s mortalitou 6-7/100 000. To nas v EU fadi
mezi zemé horsi poloviny. Pokud se v3ak
chceme srovnavat jen se zemémi plvodni
EU 15, tak jsou nase statistiky nejhorsi.

Sekundarni prevence - screening
Screeningové programy od 60. let minu-
lého stoleti byly zalozeny na tzv. PAP stéru,
coz je vyraz pro klasickou onkologickou
cytologii, kdy se stér z délozniho hrdla
nanese na sklicko a po fixaci a barveni je na-
sledné odecitan. Cela desetileti se vytvarely
a zdokonalovaly techniky zvysujici kvalitu
cytologickych stér(i a byly vytvdreny stan-
dardy pro hodnotici laboratore. Postupné
byl ve vétsiné zemi nalezen optimdlnf
model pro zvani Zen ke kontroldm, ktery
predstavoval interval 3 let (nékteré zemé
tento interval rozsifovaly na 5 let). Pouze
zemé, kterym se podarilo postupné zapojit
do pravidelnych cytologickych kontrol vice
nez 80 % ,rizikové” populace zen mezi 30.
a 55. rokem, dosahly 80% redukce inci-
dence invazivnich karcinomi (5). To v3ak
vyzaduje velmi dobrou organizaci systému
zvani screeningové populace ke kontroldm.
Dlouha desetileti byla ve stfedni Evropé
kromé cytologie povazovana za vhodnou
screeningovou metodu i kolposkopie. Ta
predstavuje vyznamnou a klicovou dia-
gnostickou metodu, ale jako screeningovd
metoda je pro nemoznost kontroly kvality,
$patnou reprodukovatelnost a subjektivitu
nevhodnd. BohuZel, rudiment zarazeni

kolposkopie do screeningu v nasem systému
pretrvavd spolu s ro¢nim intervalem kontrol
ivsoucasnosti.

I velmi dobfe propracovanym systém(im
cytologickému screeningu vsak ,unikda”
¢ast karcinom(, a proto se stéle hledaji nové
technologie, které by zlepsily jeho senziti-
vitu. Senzitivita cytologie pro diagnostiku
HG (high grade) lézi a karcinom{ se v nej-
(épe organizovanych laboratorich pohybuje
mezi 50 a 90 %. Nékteré vyspélé zemé proto
do svych screeningovych program imple-
mentovaly tzv. cytologii v tekutém médiu,
dals$i zapojily do primarniho screeningu
u zen nad 30 let HPV HR testaci. Prestoze je
dnes jasné, ze jedinou cestou vedouci k vy-
razné redukci incidence a mortality je do-
konale organizovany screening stimulujici
k vysoké Gcasti na pravidelnych kontroldch
ty nejrizikovéjsi skupiny populace spolecné
s efektivni kontrolou kvality laboratofi
provadéjicich vyhodnocovédni odebranych
vzorkd, je na svété pouze nékolik zemf, kde
tyto screeningové programy funguji (Anglie,
Finsko, Lucembursko, Norsko, USA, Kanada).
Incidenci se v téchto zemich podafilo snizit
na 5 az 7 novych pfipad(i/100 000 Zen (5).
Musime pfipustit, Ze ¢ast invazivnich kar-
cinom( spojenych zejména s genotypy 16,
18 a 45 patfi k tzv. ,rychlym” karcinomdm,
u nichZ je interval od prekancerézy k invazi
velmi kratky a druhym zasadnim problémem
je casna diagnostika adenokarcinom, ktera
je slozitd i v dobfe fungujicich screeningo-
vych programech. Sekundarni prevence
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md své limitace, a to je jeden z divodd
vysokého zdjmu o primdrn{ prevenci, kterou
se stavd vakcinace.

Epidemiologie HPV, genotypizace

Epidemiologické studie poslednich dvou
dekdd vedly k jednoznacnému zavéry, ze
tézsi prekancerdzy a karcinomy délozniho
hrdla jsou sexudlné pfenosna onemocnéni,
u nichZ je spoustécim mechanizmem perzis-
tujici infekce jednim z 15 onkogennich, tzv.
rizikovych typ( humdnnich papillomavird
(6). Dnes vime, Ze se s touto infekci do
30 let véku setkd vice nez 80 % sexudlné
aktivnich Zen s vice nez jednim sexudlnim
partnerem. Ve vétSiné pripad( se vsak
organizmus zeny s touto infekci vyporadd
a eliminuje ji.

Nékteré faktory, které pomdhaji onkogen-
nim virlim k perzistenci a ndslednému spus-
téni kancerogeneze v fetézu prekancerézy,
¢asny invazivni karcinom, metastazujict
karcinom dnes jiz zname. Je to stav imu-
nitniho systému (defekty zejména bunécné
imunity, napf. infekce HIV, imunosupresivni
stavy) a kourent (7). V soucasnosti vime, Ze
v tézkych prekancerézach (tzv. cervikélnich
intraepitelidlnich neoplaziich CIN II a CIN
IIT) se prokdzi onkogenni HPV typy v 99,5 %
lézi. U spinoceluldrnich karcinom(l [ze onko-
genni HPV typy prokdzat v 95-99 % a u ade-
nokarcinomd v 90-96 %. Z dnes dostupnych
studif lze jiz vyvodit jasné zavéry: témér
vsechny tézké prekancerézy jsou spojeny



s onkogennimi HPV typy a pouze velmi mald
¢ast cervikalnich karcinom@ mdze vzniknout
bez vlivu onkogennich HPV (8). K infekcim
HPV dochdzi nejvice u mladych Zen na
zacatku sexudlniho Zivota, do 25 let, kde
prokaZeme aktudlni infekce az u 30 %. Poté
nastdva postupny pokles a okolo 35. roku
HPV infekci prokaZzeme jen u 5-8 % zen (9).
Soucasné studie na nékterych populacich
ukazuji, Ze mezi 40.-50. rokem dochazi
k druhému mensimu vzestupu incidence
HPV - HR infekci. Nejpravdépodobnéjsi
vysvétleni spociva v moznosti ziskani no-
vych infekci se zménou sexudlnich partnerd
jak u muzd, tak i u zen, protoze predchozi
prodéland prirozena infekce nepfedstavuje
ochranu pred reinfekci (10). V sou¢asnosti
je k dispozici nékolik genotypizacnich
studii, podle nichz je mozné konstatovat,
Ze existuji rozdily v distribuci jednotlivych
onkogennich typd mezi kontinenty a i mezi
rliznymi zemémi jednotlivych kontinentd,
presto lze jednoznacné fici, Ze celosvétové
nejrozsifené&jsimi jsou dva ,vakcinacni typy”
- HPV 16 a 18 (1, 11, 12).

Spektrum HPV onkogennich typl je
Sirsi u jednotlivych stupnl prekanceréz
a se zavaznosti léze stoupd zastoupent
HPV vakcinacnich typ( 16 a 18, které jsou
celosvétoveé zastoupeny u 71 % spinocelu-
ldrnich karcinomd. HPV typy 31, 33,35 a 45
spole¢né s HPV 16 a 18 se vyskytuji u 90 %
spinoceluldrnich karcinomd (11, 12). U ade-
nokarcinomd jsou tézZ nejvice zastoupeny
typy 16, 18 a 45, pricemz tyto tfi typy lze
detekovat u 94 % z nich (11).

Vlastni nepublikovana data na nasi
populaci z genotypizace vice nez 250
invazivnich karcinom@ se mirné lisi, a to
ve prospéch vakcinacnich typl HPV 16
a 18. Ty jsou zastoupeny v 76 % spinoce-
luldrnich karcinomd, spole¢né s typy 31,
33 a 45 u 90 % z nich. V souboru ,¢eskych
adenokarcinom(” byly detekovany pouze
tri typy HPV, a to 16, 18 a 45. Co tato ¢isla
znamenaji pro praxi? Pokud pfipustime,
Ze by vakcina mohla mit i tzv. ,zkfiZzenou
protektivitu” i na pfibuzné nevakcinaéni
typy, jak prokazuji klinické studie bivalentni
vakciny (13, 14), lze predpoklddat, Ze by-
chom u zen vakcinovanych touto vakcinou
zabrdnili v nasi populaci vzniku témér
viech adenokarcinomd vyvolanych HPV
viry (tj. 95 % adenokarcinom() a zabranili
bychom i vzniku 85 % dlazdicobunécnych
karcinom(. V nejblizsi dobé budou pub-
likovana data z Evropské multicentrické
studie HERACLES (vice nez 3500 tézkych

prekancerdz) a SCALE (vice nez 3500 inva-
zivnich karcinom(). Tyto recentni genoty-
pové studie z 13 zemf EU budou pomérné
dllezité pro modely efektivity jednotlivych
vakcin.

Profylaktické vakciny v roce 2011

V soucasnosti jsou na Ceském i své-
tovém trhu registrované dvé vakciny.
Kvadruvalentni (proti typdm 16, 18 a 6,
11) - SILGARD v nékterych zemich je
distribuovan pod nazvem GARDASIL a bi-
valentni (proti typdm 16, 18) — CERVARIX.
0bé vakciny prokazuji vysokou efektivitu
proti vakcinacnim typdm v naivni populaci,
a to jak pro perzistentni infekci, tak pro
prekancerézy (13, 15). Obé vakciny se
lis7 technologif vyroby, pficemz zdsadnim
rozdilem je pouzité adjuvans. Soucasnd data
poukazuji na rozdilné vysledky v titrech
protilatek pri dlouhodobém sledovani (16,
17, 18). 0bé vakciny prokdzaly minimum
zdvaznych nezadoucich acinkd a jsou
jednoznacné bezpecné. Pridand hodnota
kvadruvalentni vakciny tkvi v ochrané proti
~benignim” HPV typdm, které vyvoldvaji
u zen tzv. kondylomata accuminata. Pfidand
hodnota bivalentni vakciny je zejména
v tzv. ,cross — protekci”, tedy zkfizené
protekci i proti blizkym nevakcina¢nim
typdm. Soucasné studie ukazuji zejména
fascinujici protektivitu proti typu 45,
ktery je v nasi populaci zastoupen u 17 %
adenokarcinom( a u 5 % spinoceluldrnich
karcinomd. Adenokarcinomy unikaji i v ze-
mich s dobre organizovanym screeningovym
programem casné detekci pomérné casto.
Pokud i dalsi data potvrdi vysokou efektivitu
dostupnych vakcin proti typlim 18 a 45,
tak u vakcinovanych bivalentni vakcinou
by byl vznik adenokarcinomu velmi raritni
a jednalo by se o vzdcné varianty, které
nejsou asociovany s HPV. Bivalentni vakcina
navic prokazuje i ¢dstecny efekt proti u nas
pomérné castym typlim 31, 33 a 35, které se
vyskytuji v relativné vysokém procentu téz-
kych prekanceréz a u 10 % spinoceluldrnich
karcinom(.

Profylakticka vakcinace - aktualni otazky

Jaky je optimdlni vék pro vakcinaci?
Na tuto otazku lze dnes jednoznacné od-
povédét. Optimdlni je vék pred zahajenim
aktivniho pohlavniho Zivota. Jelikoz je
tfeba eliminovat zejména nejrizikovéjsi sku-
pinu divek, kterd casto zacne s pohlavnim

Zivotem predcasné, tak lze v naSich pod-
minkach za optimélni vék povazZovat 13
let (12-14). Ve vétsiné evropskych zemi
se plosnd vakcinace doporucuje rovnéz
v tomto véku. Dnes se ukazuje, Ze nejlepsi
strategid, kterd by byla pro Ceskou republiku
zafazeni vakcinace do vakcinacniho kalen-
dare s plnym hrazenim. Lze predpoklddat,
Ze pri této strategii by pediatfi dokdazali
pro plosnou vakcinaci ziskat vice nez 98 %
populace divek daného rocniku.

Pokud by doslo k plosné vakcinaci, bylo
by treba pro tyto ro¢niky modifikovat scre-
eningovou strategii. Asi by bylo racionalni
zacit se screeningem v 25 letech a primarn{
metodou by byla HPV — HR testace v inter-
valu 5 nebo 10 let s cytologii jako doplrikem
u zen s pozitivnim HPV testem.

Co lze ocekavat od plosné vakcinace?
V horizontu 10 let by doslo k redukci
poctu provadénych konizaci u zen ve
fertilnim véku pro prekancerézy délozniho
hrdla. Ceska republika nasleduje trend
vyspélych evropskych zemi ve zvySujicim
se véku prvorodicek, pficemz se soucasné
pomérné vyznamneé prodluZuje i prdmérny
vék zen planujicich dalsf téhotenstvi. Rada
nasich zen ve fertilnim véku planujicich
téhotenstvi proto musi podstoupit konizaci
délozniho hrdla pro zavazné prekancerézy.
V soucasnosti pribyva dat, ktera jasné defi-
nuji vysoké riziko predcasného porodu po
jedné konizaci (RR 1,8-4,5) a po dvou ko-
nizacich (RR 3,5-9,8) (19, 20). Ekonomicky
efekt vakcinace nebude spocivat jen
v redukci naklad( na konizace, ale zejména
v Uspore u finanéné pomérné narocné péce
o pred¢asné narozené novorozence. Jedno
predcasné narozené dité v 24.-26. tydnu
stoji pfi propusténi z nemocnice v prdméru
2 300 000 K¢. Priznivy efekt v redukci
vzniku karcinom( lze ocekdvat az v delSim
¢asovém horizontu 15-25 let.

Md cenu vakcinovat i divky po zahajeni
sexudlniho Zivota? V soucasnosti vime, Ze
u Zen s vice nez jednim sexudlnim partne-
rem se s HPV setkd vice nez 80 % Zen do
véku 30 let. V literature lze nalézt nékolik
studii hodnoticich kumulativni infekce
vakcina¢nimi typy 16 a 18 v jednotlivych
boru Zen z Kolumbie s negativni vstupni
cytologii. Tato studie zjistila pétiletou
kumulativni infekci typem HPV 16 u 10 %
zen ve vékové kohorté 15-19 let, 6 %
v kohorté 20-24 let, 5 % v kohorté 25-29
let, 4 % v kohorté Zen 30-44 leta 3 % u Zen



nad 45 let. Pro typ HPV 18 byla kumulativni
infekce 2 % (15-19 let), 6 % (20-24 let),
4% (25-29 let), 2 % (30-44 let) a 3 % (nad
45 let). Tyto vysledky ukazujf, Ze i u Zen po
zahdjeni sexudlniho Zivota ma vakcinace
smysl (19). Jak ukazuji vysledky klinickych
zkousek, vakcinace zabrdni reinfekcim
vakcindlnimi typy, ale nem(ize zabranit jiz
perzistujici infekci.

Md smysl vakcinovat i Zeny ,stars$i” nez
26 let? Vyse uvedend data ukazuji, ze ano.
Klinické zkousky ukdzaly, Ze vakcina je silné
imunogenni u Zen ve viech vékovych kohor-
tach az do véku 55 let (18). Efektivita viak
s vékem ponékud klesd a je dmérnd véku
a potencidlnimu riziku ziskani nové infekce
(pocet novych partnerd, nové partnerky
partnera). Podobné lze odpovédét na otdzku
o vyznamu vakcinace u Zen s diagnostikova-
nou nebo jiz oSetfenou ézf konizaci. I zde
musime pfipustit moZnost perzistence
infekce ve ,zdravé” neodstranéné casti
délozniho hrdla, a tak lze predpokladat,
Ze vakcinace zabrdni reinfekci, ale nikoliv
reaktivaci stdvajici infekce.

Zavér

Soucasny pFistup k vakcinaci v Ceské
republice sniZuje individudlni riziko, ale
v zadném pripadé nelze ocekdvat efekt
ve smyslu vyraznéjsiho snizeni poctu
prekancer6z délozniho hrdla (roéné je v CR
provedeno okolo 10 000 konizaci) a karci-
nom (okolo 1000 novych pripadd). Pouze
plosnd vakcinace midze zménit budouct
strategii prevence prekancerdz a karcinom(i
délozniho hrdla. Pridanou hodnotou plosné
vakcinace by bylo i sniZzeni HPV asociova-
nych prekanceréz a karcinom(i v dalSich
anatomickych lokalizacich. Epidemiologické
studie, znalost témér viech krokd v patoge-
nezi prekancer6z a invazivnich karcinom(
délozniho hrdla jasné ukazujf, Ze nejefek-
tivnéjsi prevenci je a bude profylakticka
vakcinace. Optimdlni strategii by byla
plosnd vakcinace zarazend do vakcinac-
niho kalendére pediatr( u divek mezi 12.
a 14. rokem. Lze predpokladdat, Ze pfi této
strategii by pediatfi dokdzali pro plosnou

vakcinaci ziskat vice nez 98 % divek daného
rocniku. Vliv na zasadni redukci prekanceréz
by se dostavil v horizontu 10 az 15 let, efekt
na vznik karcinomd mlzeme ocekavat ve
vyhledu 15 az 25 let od zahdjeni plosné
vakcinace. Soucasné znalosti ukazuji, ze
z profylaktické vakcinace mohou profitovat
i zeny po zahdjeni pohlavniho zivota, nebot
kumulativni riziko infekce mezi 18. az 30.
rokem dosahuje 80 %. Vakcinace u Zzen nad
26 let je téz (cinna, ale jeji efektivita klesd
a je pouhou individudlni investici jedince.

Prace vznikla za ¢astecné podpory
vyzkumného zaméru MZOFNM2005.
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Ockovaci kalendar pro dospélé

Immunisation schedule for adults
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Souhrn:

vvvvvv

nékolik diivodi proc pravé ockovani dospélych. Jednak dospéla populace je po cely Zivot vystavena fadé infekénich onemocnéni,
ktera jsou ovlivnitelna vakcinaci, u dospélych se také castéji nez u déti vyskytuji chronicka onemocnéni a komorbidity, které
mohou byt komplikovany infekénim onemocnénim. Soucasné populace starne a klesa porodnost. Pribyva tak dospélych a starSich
osob. V priméru 25 % evropské populace je starsi 60 let a predpoklada se postupny narist v pribéhu 30 let az na 30-50%
podil osob starSich 65 let. Objevuje se stale vice novych vakcin, a to zejména pro dospélou populaci. Oslabeni ochrany z détstvi
se projevuje navratem nékterych nemoci do dospélé populace (pertuse, parotitida). Proockovanost dospélych je ve vétsiné
evropskych zemi, véetné CR minimalni. Analyza piicin této nizké proockovanosti umozni pfijmout opatieni a vytvorit strategii
zvyseni zajmu o ockovani v dospélosti. Nezbytnym krokem bude vytvoreni ockovaciho kalendare pro dospélé na narodni trovni
tak, aby zejména prakticti lékari pro dospélé ziskali jasna doporuceni koho, kdy a pro¢ ockovat. Vakcinace se tak musi stat
kalendar), jednak podle rizik (imunizacni program pro rizikové skupiny) a jednak podle chronickych onemocnéni (imunizacni
program pro chronicky nemocné). Ockovani nepredstavuje pouhou aplikaci vakciny, ale zahrnuje vice komplexnich krokdi, které
je nezbytné realizovat v ordinacich lékarii pro dospélé.

Klicova slova: ockovaci kalendar, dospély, prevence, imunizacni program

Summary:

Immunisation of adults is becoming increasingly important and it may be assumed that it will form the most essential part
of the new vaccination strategy. There are several reasons why accent the adult immunization. Firstly, during the entire life
the adult population is exposed to a number of infectious diseases which may be influenced by vaccination; secondly, chronic
diseases and comorbidities which may be complicated by infectious conditions occur more frequently in adults than in children.
At the same time, the population is ageing and birth rate is dropping. This means that there are more adults and seniors. About
25% of European population is over 60 years of age and a gradual increase of this proportion to as many as 30-50% of persons
over 65 years of age in the next 30 years is anticipated. The number of new vaccines, especially for the adult population, is
growing. Weakening immunity from childhood manifests as the recurrence of certain diseases in the adult population (such
as pertussis and parotitis). In most European countries, including Czech Republic, the proportion of immunised adults is very
low. An analysis of causes of this low proportion of immunised adults will allow to adopt measures and to create a strategy of
increased interest in adult immunisation. The necessary precondition will be the preparation of an immunisation schedule on
the national level so that especially general practitioners for adults are provided with clear recommendations on who, when
and why should be immunised. Vaccination hence has to become a life-long process representing the most efficient primary
prevention tool. In adulthood, it is possible to vaccinate either by age (the immunisation schedule), by risks (immunisation
programmes for risks groups), or by chronic conditions (immunisation programmes for the chronically ill). Immunisation is not
limited to the mere application of the vaccine, but it includes several complex steps which have to be implemented in the offices
of doctors for adults.

Keywords: immunisation schedule, adult, prevention, immunisation programme

Vakcinologie 2011;5:101-15.

Uvod

Ockovani doznalo v poslednich letech
nebyvalého rozvoje a rychlych dynamic-
kych zmén. Zavadéni a registrace novych
modernich vakcin, upfesiovani poctu davek,
délky postvakcinacni ochrany a potreby

preockovdni se odrdzi ve zméndch narod-
nitho imunizaéniho schématu. Objevuji se
nové vakciny pro dospélé (vakciny proti
lidskému papilomaviru — HPV, vakciny
proti  pneumokokovym onemocnénim,
proti meningokokovym onemocnénim,

vakcina proti varicele, posilujici vakciny
proti pertusi, vakcina proti herpes zoster)
a fada kandidatnich vakcin pro dospélé
je v rlznych stadiich vyzkumu. Ve vyvoji
jsou nejen vakciny pro prevenci vybranych
infekénich onemocnéni — proti herpes



simplex viru, cytomegaloviry, ale i fada imu-
noterapeutickych vakcin zamérenych na te-
rapii onemocnéni prostrednictvim stimulace
vlastniho imunitniho systému. Patfi sem
nejen vakciny proti Alzheimerové chorobg,
Parkinsonové nemoci nebo proti nikotinu,
ale pomérné rozsahld skupina ockovacich
latek proti nejrliznéjsim typlm onkologic-
kych onemocnéni (melanom, malobunécny
karcinom plic, karcinom prsu, karcinom pro-
staty apod.). V poslednich 10 letech je vyvoj
novych vakcin smérovan vice do vakcin
pro dospélou populaci a tento trend bude
pravdépodobné pokracovat i do budoucna.
Zaroven dochdzi ke stdrnuti populace
a pocet starsich dospélych exponencialné
nar(istd. Odhaduje se, ze 25 % evropské
populace je starsi 60 let véku a v roce 2040
lze ocekdvat, ze 30-50 % populace bude ve
véku > 65 let (1). Pocet novorozencd pfitom
klesa. ,Baby boom” se tak postupné méni
na ,elder boom”. To v3e jsou divody, proc
ockovani v dospélosti nabyva na stdle vét-
§im vyznamu (2, 3). S pribyvajicim poctem
dostupnych ockovacich latek pro dospélé se
ukazuje jako nezbytné vytvoreni ockovaciho
kalendare pro dospélé. Tedy jaké ockovani
a v kterém vékovém obdobi dospélych je
vhodné. Spolu se starnutim populace do-
chazi také k starnuti imunitniho systému,
a proto volba spravné vakciny a vhodného
ockovaciho schématu v dospélém véku hraje
svoji roli v navozeni dostatecné protekce
(4, 5). V dospélosti s vékem pribyvd osob
s chronickym onemocnénim, které jsou
ve vy$§im riziku komplikovaného priibéhu
pfipadného infekéniho onemocnéni nebo
zhor3enf zékladniho chronického onemoc-
néni pfi koinfekci. Na ockovani v dospélosti
je proto mozné pohlizet také z pohledu
doporuceného ockovani pro vybrané sku-
piny chronicky nemocnych nebo zdravotné
hendikepovanych jedinc( (6, 7, 8).

Na trhu se objevuji nové ockovaci latky,
které reflektuji moderni trendy vakcinolo-
gie. Zavadi se nové receptorové adjuvantni
systémy, nové technologie prFipravy vakci-
nalnich antigen( - rekombinantni metodou
genového inZenyrstvi, mnoZenim vird
v bunécnych kulturdch, objevuji se viceva-
dikacniho pouziti vakcin. Zaregistrovany jiz
byly také prvni profylaktické protinadorové
vakciny (proti HPV), které znamenaji dalsi
prilom v moznostech ockovani. Stoupa tak
pocet vakcin, které jsou k dispozici [ékafiim
pro primdrni prevenci v dospélém véku.

Vyznam ockovani v dospélosti

Prvni ockovaci latky byly objeveny pred
vice jak 200 lety. Presto je ockovani stéle
nejvyhodnéjsich metod ovlivnéni zdravi
jedince i celé populace. Ve viech zemich
svéta je ockovani nejacinnéjsi zbrani snizu-
jici nejenom Umrtnost détf, ale i dospélych.
PouZivani ockovacich latek vedlo k eradikaci
varioly, k eliminaci poliomyelitidy a poklesu
incidence spalnicek v fadé kontinentd a jed-
notlivych zemi. Jen diky ockovani se kaz-
dorocné zachrdni zivot vice nez 2 milion(im
déti. Pfesto napf. v USA kazdorocné umird
100-300 déti na vakcinami ovlivnitelna one-
mocnéni, protoze nebyly z rliznych divod(
ockovdny. Absurditou soucasné ,rovnovahy”
v ockovani déti a dospélych je dramaticky
vys$§i pocet dospélych, ktefi kazdorocné umi-
raji proto, Ze nebyli ockovani. Jen v USA je
to 350x vice dmrti u dospélych (50 —70 tisic
Gmrti na vakcinami ovlivnitelnd onemocnéni
za rok) nez u détf (1). Dojde-li ke zvy3eni
zajmu o ockovani ze strany pacientd, ale
i lékar(i a dojde-li ke zlepSeni dostupnosti
ockovacich latek pro dospélé, bude mozné
do budoucna zachrdnit desitky miliond
dospélych Zivot. Ockovani dospélych
zabrani vzniku onemocnéni, kterd maji
v dospélosti horsi pribéh, jako je napfriklad
klistova meningoencefalitida, pasovy opar,
virovd hepatitida typu A, varicela. Néktera
onemocnéni byvaji u starSich osob spojena
s vy3sim vyskytem komplikaci, hospitalizaci
nebo dmrtim (9). Napriklad v pfipadé
chfipky mize ockovéni témto komplikacim
zabranit. Ockovdni ma také vyznam pro
neockované jedince v podobé nepfimého
efektu. Podari-li se v populaci dosahnout
vysoké proockovanosti, prerusi se Sitenf
infekce mezi ockovanymi, snizi se vyrazné
riziko pfenosu infekce i na neockované a tim
se navodi tzv. kolektivni imunita. Ockovani
tak chranf i ty, ktefi nemohou byt ockovéni
z divodu pfidruzenych onemocnéni, dtlumu
imunity nebo z financnich ddvod.

V Ceské republice bylo diky ockovani
dosazeno eliminace diftérie, poliomyelitidy,
novorozeneckého tetanu a celosvétové
ockovéni prispélo k eradikaci varioly. Prvni
povinné ockovani, které bylo zahdjeno v roce
1919, bylo proti variole, nasledované v roce
1947 vakcinaci proti tuberkuléze. Zdklady
ockovaciho kalendére pro déti byly polozeny
v roce 1960. Za 50 let existence se ockovacf
kalendar stal béznou soucasti kazdodenni
praxe pediatrd a ockovani déti dnes tvori
hlavni ¢ast Ndrodniho imunizacniho

schématu. Diky dspéchlim v napliovdni
détského ockovaciho kalendafe doslo v CR
k ukonceni ockovani proti variole v roce
1980 a ukoncenti plosného ockovant proti
tuberkuldze v roce 2010. DosazZeny Uspéch
v ockovdni je bohuzel provdzen podceriova-
nim vyznamu vakcinace a nardstem mnozstvi
anti-vakcinacnich aktivistd. Zcela odlisna
je situace u ockovani dospélych, kde kromé
pravidelného preockovéni proti tetanu dopo-
sud prakticky neexistuje ockovaci kalendar
pro dospélé a zdjem o provadéni ockovani
mezi praktickymi lékafi je v porovndni se
zapadni Evropou velice nizky. Proockovanost
dospélé populace je celkové velice nizkd
a v porovnani s détskou je minimalni. Pfi
tom je dospéla populace trvale vystavena
riziku onemocnéni, ktera jsou ovlivnitelnd
ockovanim. Dospéli jsou vice nez déti také
vystaveni riziku chronickych onemocnéni
(degenerativni onemocnéni, onkologickd
onemocnéni, autoimunitni onemocnénf),
fadé vnitfnich a zevnich faktor(i vcetné
faktord zevniho prostredi a vy3simu riziku
komorbidit. DalSim vyznamnym ddvodem
ockovani v dospélosti je oslabeni ochrany
z détstvi a starnuti imunitniho systému.

Individualni faktory ovliviiujici
ockovani dospélych

Na rozdil od ockovani déti a dospivajicich
se u dospélych objevuje celd rada faktord,
které mohou ovliviiovat ockovani a imunitni
odpovéd. Tyto faktory se mohou vzdjemné
kumulovat a je nezbytné s nimi pfi ockovani
v dospélosti pocitat. Patfi mezi né zejména:
o Faktor véku.

e Faktor pridruzenych chronickych one-
mocnént.

e Faktory zivotniho stylu.

® Faktory pracovnich podminek.

o Faktor téhotenstvi a kojen.

Faktor véku m{ze ovliviiovat protildt-
kovou odpovéd na vakcinaci. U osob > 40
let véku byva u fady ockovani protilatkova
odpovéd nizsi nez u mladsich dospélych. Ve
vy3$sim véku hrozi vyssi vyskyt komplikaci,
hospitalizaci ¢i dmrti u vybranych infekci,
a proto jsou néktera ockovani indikovdna
pravé z pohledu véku. Hrani¢nim vékem
v tomto pripadé byvd 50 let (vy3si riziko
komplikaci pasového oparu, chfipky, klistové
encefalitidy) nebo 65 let (riziko pneumoko-
kovych onemocnénf, chfipky).

Faktor pridruzenych chronickych onemoc-
neéni je Castéjsi pravé v dospélosti a stoupa
s vékem. 2Zvlasté osoby s chronickym



onemocnénim srdce, cév, plic, ledvin
a s diabetem jsou ve vy$sim riziku vzniku
komplikaci nékterych infekénich onemoc-
néni (pneumokokovd, meningokokova
onemocnénf). V dospélosti je také Castéjsi
vyskyt imunosupresi, ¢asto spojeny s lé¢bou
zhoubnych novotvard v podobé chemote-
rapie nebo radioterapie. V [é¢bé vybranych
chronickych onemocnéni nardsta vyuzivani
moznosti biologické lécby. VSechny tyto
stavy mohou ovlivnit imunitni odpovéd na
aplikovanou vakcinu. Hrozi-li riziko nizké
protildtkové odpovédi po ockovani u téchto
pacientd, je mozné ovéfit droven protekce
kvantitativnim vySetfenim protildtek v séru
1-2 mésice po posledni davce ockovani.

Faktor Zivotniho stylu mGze u dospélych
zvySovat riziko akvirovani infekéniho
onemocnéni. Zvysené cestovani, casté
i u senior(l, vede k vy$si potrebé ockovani
pred vyjezdem do zahranici. Zvy3end obliba
adrenalinovych a kontaktnich sportd
v mladém produktivnim véku zvysuje
riziko poranéni a moznosti onemocnéni
krvi pfenasenymi infekcemi. Také sexudlni
promiskuita, uzivani drog nebo koufeni jsou
rizikovd chovdnf, kterd zvy3uji riziko vzniku
¢enych ockovani pro tyto dospélé osoby.

Faktor Zivotnich podminek m(ze u né-
kterych povolani zvySovat riziko vzniku
infekéniho onemocnéni a tudiz potrebu
ockovani. Z tohoto pohledu jsou rizikova
povoldni zejména ve zdravotnictvi, v péci
o déti, v socialnich zafizenich, v odpadovém
hospodarstvi, v integrovaném zdchranném
systému. Osobdm téchto povolani by méla
byt nabizena moznost zvlastnich ockovani
hrazenych statem a ostatnich doporucenych
ockovani za Ghradu.

V dospélosti ovliviiuje ockovdni také
tehotenstvi a kojeni, kdy nékteré vakciny
se nedoporucuje béhem téhotenstvi apli-
kovat, jiné jsou zcela kontraindikované.
Téhotenstvi vétSinou vede k preruseni
ockovéni, které se dokonci po porodu.
Kojeni byvd kontraindikaci ockovdni spise
vyjimkou.

Legislativa a hrazeni ockovani
dospélych

Ockovani v dospélosti je legislativné
vymezeno zejména ve vyhlasce o ockovani
proti infekénim nemocem ¢&. 537/2006 Sb.
ve znéni viech jejich doplrikd, kde je také
stanoveno, kterd ockovani v dospélosti patfi
mezi pravidelnd, zvldstni nebo mimoradna.

Tato ockovdni jsou pro ockovaného bez-
platnd a hradi je stat. Jediné pravidelné
ockovani v dospélosti je ockovdni proti
tetanu, pneumokokovym ndkazém a proti
virové hepatitidé B. Mezi zvlastni ockovani
v dospélosti patfi ockovdni proti virové
hepatitidé A a B, proti vztekliné u vybranych
osob. Dalsi bezplatnd ockovani v dospélosti
jsou ockovdni zarazend do hrazené péce
podle zdkona €. 362/2009 Sb. Mezi takova
patfi ockovani proti vztekling, proti tetanu pri
poranéni a proti chfipce u vybranych osob.
V3echna ostatni ockovani jsou provddéna na
zadost ockované osoby a jsou plné hrazena
ockovanym. V nékterych pripadech na vy-
brand ockovanf prispivaji nékteré zdravotni
pojistovny.

Pravidelné ockovdni dospélych proti
tetanu

V souladu s vyhldskou o ockovani se prvni
preockovani v dospélosti provadi od dovr-
Seni 25 let do dovrdeni 26 let véku u osob,
které byly v adolescentnim véku (10-11 let)
ockovény posilujici davkou proti diftérii, te-
tanu, pertusi a poliomyelitidé. Tato situace
se tykd osob ro¢niku narozeni 1999 a mlad-
sich. Proto se s takovymi osobami m{izeme
poprvé setkat v ordinaci praktického ékare
pro dospélé nejdFive v roce 2024. Do té doby
plati, Ze prvni preockovani v dospélosti se
provede 10-15 let od posledniho détského
ockovani, které bylo ve 14 letech. U osob do
60 let véku je mozné preockovdvat vzdy je-
denkrdt za 15 let, osoby starsi 60 let by mély
byt preockovdny kazdych 10 let. Vakcina je
plné hrazena statem, aplikace je hrazena ze
zdravotniho pojisténi. Celé ockovani je pro
ockovaného dospélého bezplatné.

Ockovdni dospélych proti tetanu pri
poranéni a nehojicich se randch

Toto ockovani patfi dle zakona €. 48/1997
Sb. do hrazené péce a je tudiz plné hrazeno
ze zdravotniho pojisténi. Pro ockovaného
je bezplatné. Ockovani se provadi u osob
s poranénim, kde hrozi riziko onemocnéni
tetanem. V soucasné dobé je k ockovanf pfi
poranéni dovazena do CR vakcina Tetanol pur
v ramci specifického lé¢ebného programu,
ktery je povoleny ministerstvem zdravot-
nictvi na doporuceni Statniho Gradu pro
kontrolu [&¢iv (SUKL). Osobdm naposledy
preockovanym v obdobi do 5 let pred dra-
zem nenf nutné pfi Grazu aplikovat vakcinu
proti tetanu (Tetanol pur). V pfipadé, Ze od

posledniho ockovédni v dobé drazu uplynulo
vice jak 5 let (5-10 let), doporucuje se
aplikace jedné davky vakciny. Pokud od
posledniho ockovani uplynulo vice nez 10
let, doporucuje se aplikace jedné davky
vakciny (Tetanol pur) soucasné s aplikaci
protitetanového imunoglobulinu. JestliZe
se jednd o cistou malou rdnu, aplikace
imunoglobulinu neni nutnd a stacf aplikace
vakciny. PouZije-li se pfi poranénf jind vak-
cina nez Tetanol pur, napr. TETAVAX (urcena
pro pravidelné ockovani proti tetanu), pak
v souladu se souhrnem (dajd o vakciné
(SPC) se u osob starsich 60 let s dokladem
o ockovani v poslednich 10 letech podd
jedna davka vakciny. U nedplné oc¢kovanych
pacient( v minulosti se postupuje v souladu
s SPC pouzité vakciny. Zpravidla se aplikuje
jedna davka vakciny spolu s imunoglobuli-
nem a poté se pokracuje v aplikaci dalSich
davek vakciny v intervalech zakladniho
ockovani. Ockovani proti tetanu pfi Grazech
se zapocitava do intervall dalSich pravidel-
nych ockovdni v dospélosti, a proto je nutné
provést dlisledny zéznam o tomto ockovani
do zdravotni dokumentace vedené u regis-
trujiciho praktického (ékare. Ockovani proti
tetanu v rezimu hrazené péce se provadi
také v indikovanych pripadech v predope-
racni pripravé, zejména pred operacemi na
konecniku nebo tlustém streve.

Pravidelné ockovdni dospélych proti
pneumokokovym ndkazdm

Ockovani proti pneumokokovym ndaka-
zam polysacharidovou ockovaci latkou se
provadi v souladu s vyhlaskou o ockovdni
u fyzickych osob umisténych v écebnach
pro dlouhodobé nemocné a v domovech
pro seniory. Déle se ockovani proti pneu-
mokokovym ndkazam provede u fyzickych
osob umisténych v domovech pro osoby se
zdravotnim postizenim nebo v domovech
se zvlastnim rezimem, pokud tyto fyzické
osoby trpi chronickym nespecifickym
onemocnénim dychacich cest, chronickym
onemocnénim srdce, cév nebo ledvin nebo
diabetem lé¢enym inzulinem. Provedeni
ockovani je predpokladem pobytu ve vyse
uvedenych zafizenich. Vakcina je plné
hrazena statem, aplikace je hrazena ze
zdravotniho pojisténi. Celé ockovani je
pro ockovaného dospélého bezplatné.
0ckovdni se provede jednou davkou vakciny.
Pfeockovdani pacient( se zdravotni indikaci
se doporucuje pouze jedenkrdt za 5 let
u osob do 65 let véku.



Pravidelné ockovdni dospélych proti virove
hepatitidé typu B

Ockovani se provadi v souladu s vyhlds-
kou u fyzickych osob:

a) pri rizikové expozici biologickému mate-
ridlu,

b) které maji byt zarazeny do pravidelnych
dialyzacnich program(, nebo

c) nové prijatych do domovd pro osoby se
zdravotnim postiZzenim nebo do domovi
se zvldstnim rezimem.

Vakcina je plné hrazena statem, aplikace
je hrazena ze zdravotniho pojisténi. Celé
ockovdni je pro ockovaného dospélého
bezplatné. Ockovani je predpokladem
zarazeni do lécebného programu ¢i pobytu
v uvedenych zafizenich. O¢kovani se nepro-
vadi, pokud byla dospéld osoba ockovana
v détstvi nebo nékdy v minulosti nebo

Tab. 1 Ockovaci kalenddr pro dospélé - podle véku

Nemoc Vékova kategorie Preockovant
18-26 let 27-49 let 50-59 let 60-64 let 65+ let
tetanus po 10-15 letech
pertuse po 10-15 letech
varicella 2 davky nestanoveno
VHA nestanoveno
VHB nestanoveno
klistova 3 ddvky, booster po 5 letech 3 ddvky, booster po po 3-5 letech
encefalitida 3 letech
HPV nestanoveno
pneumokokové 1 davka PPSV - PPSV: po 5 letech
nakazy pouze 1x
meningokokové 1 davka MCV4 1 davka MPSV-C  MCV4 po 5 letech; po 3-5 letech
nakazy MPSV-C
chripka kazdorocné
Hib 1 davka nestanoveno
vzteklina 5 davek postexpozicné / 3 davky preexpozicné po 2-5 letech

herpes zoster

Wysvetlivky:
N doporuceno vsem dané vékové kategorie
doporuceno v pripadé rizikovych faktord

pokud hladina anti-HBs protilatek je vy3si
nez 10 mIU/ml.

2Zvldstni ockovdni dospélych proti virové
hepatitidé B

Ockovani se provadi u fyzickych osob
pracujicich na pracovistich s vy$$im rizikem
vzniku infekénitho onemocnéni uvedenych
ve vyhldsce o ockovani, pokud jsou ¢inné
pfi vySetfovani a oSetfovani fyzickych osob,
0 néz maji pecovat, pfi manipulaci se speci-
fickym odpadem ze zdravotnickych zafizeni
a u osob c¢innych v nizkoprahovych progra-
mech pro uzivatele drog. Dale se provadi
u studujicich lékarskych fakult a zdravot-
nickych skol, u student(i pfipravovanych na
jinych vysokych Skoldch, nez jsou lékarské
fakulty, pro cinnosti ve zdravotnickych

nestanoveno

zafizenich pfi vySetfovdni a oSetfovani
nemocnych, u studujicich na stfednich
a vyssich odbornych socidlnich $koldch
pfipravovanych pro ¢innosti v zafizenich
socialnich sluzeb pfi vySetfovani a oSet-
fovani fyzickych osob prijatych do téchto
zafizeni, u fyzickych osob poskytujicich
terénni nebo ambulantni socidlni sluzby
a u nové prijimanych pfislusnik(i vézeriské
a justicni straZe a déle u osob zarazenych
do rekvalifikacnich kurzd, zajistujicich péci
a oSetfovdni osob v zafizenich socidlnich
sluzeb nebo manipulujicich v zafizenich
socidlnich sluzeb s nebezpecnym odpadem,
a ve zdravotnickych zafizenich. O¢kovani je
predpokladem vykonu uvedeného povoldni.
0ckovéni se neprovadi, pokud byla dospéla
osoba ockovand v détstvi nebo nékdy
v minulosti nebo pokud hladina anti-HBs

Poznamka

ockovani také v rdmci drazl a poranéni
mozné v ramci ockovani proti tetanu, prace
v riziku

pro vnimavé (bez historie nemoci nebo
séronegativni) + prace v riziku + rizikové
skupiny

pro vnimavé a neockované v détstvi +
prace v riziku + rizikové chovani; mozné
aplikovat kombinovanou VHA/VHB vakcinu
pro vnimavé a neockované v détstvi +
rizikové skupiny + rizikové chovani; mozné
aplikovat kombinovanou VHA/VHB vakcinu
rizikové skupiny + prace v riziku

pro zeny (vékovd indikace dle platnych
SPC)
u osob 65+ pouze 1 davka bez preockovani

rizikové skupiny + prace v riziku +
cestovatelé; preockovani pouze pro osoby
s pretrvavajicim rizikem infekce

ockovani se tykd zdravych osob + osob

s rizikovymi faktory + osob pracujicich

v riziku nad 18 let

rizikové skupiny

pouze pfi praci v riziku; od roku 2002 se
v CR vzteklina nevyskytuje

vakcina v CR registrovand, ale nedostupna

lidsky papilomavirus

VHA virovd hepatitida typu A

PPSV  pneumokokovd polysacharidova vakcina VHB virovd hepatitida typu B
MPSV-C meningokokovd polysacharidova vakcina proti sérotypu C Hib Haemophilus influenzae typ b
MCV4  meningokokovd konjugovand tetravalentni vakcina proti sérotypu A, C, Y, SPC souhrn ddajii o léku

w135




protilatek je vy3si nez 10 mIU/ml. Vakcina
je plné hrazena statem, aplikace je hrazena
ze zdravotniho pojisténi. Celé ockovani je
pro ockovaného dospélého bezplatné.

2vldastni ockovdni dospélych proti virové
hepatitidé A a virové hepatitidé B
Ockovdnf se provddi u zaméstnancd a pri-
slusnikd zdkladnich sloZek integrovaného
zachranného systému stanovenych zdkonem
o integrovaném zachranném systému nové
pfijimanych do pracovniho nebo sluzeb-
niho poméru. Ockovani je predpokladem
vykonu uvedeného povoldni. Vakcina je
plné hrazena statem, aplikace je hrazena ze
zdravotniho pojisténi. Celé ockovani je pro
ockovaného dospélého bezplatné.

Hrazené ockovdni dospélych proti chripce
Ockovdni proti chfipce je hrazeno od 1. 1.

2010 ze zdravotniho pojisténi (dle zdkona

€. 48/1997 Sb. doplnéného zdkonem ¢.

362/2009 Sb.) pro osoby ve vysokém

riziku vzniku komplikaci pfipadné dmrti

podle tfi kritérii. Jednak podle véku, podle
zdravotnich indikaci a podle miry instituci-
onalizace. Podle véku je hrazeno pro osoby
nad 65 let véku. Podle zdravotnich indikaci je
hrazeno pro osoby po splenektomii nebo po
transplantaci krvetvornych bunék, pro osoby
se zdvaznym chronickym farmakologicky
feSenym onemocnénim srdce a cév, dycha-
cich cest, ledvin nebo diabetem. Podle miry
institucionalizace je ockovani také hrazeno
osobdm umisténym v lé¢ebndch dlouhodobé
nemocnych nebo v domovech pro seniory,
nebo v domovech pro osoby se zdravotnim
postizenim nebo v domovech se zvldstnim
rezimem. Vakcina je hrazena ze zdravotniho
pojistént.

Nasledujici  dalsi vybrané zdkony

a vyhlasky upravuji ockovdni osob proti

infekénim nemocem v CR:

e Uplné znéni zdkona ¢. 48/1997 Sb.
(doplnéného zdkonem €. 362/2009 Sh.),
o0 verejném zdravotnim pojisténi.

e Uplné znéni vyhlasky €. 537/2006 Sb.,
o0 ockovanf proti infekénim nemocem.

e Uplné znéni zdkona ¢. 258/2000 Sb.,
0 ochrané verejného zdravi a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakon.

e Vyhldska ¢. 473/2008 Sb., Ministerstvo
zdravotnictvi o systému epidemiologic-
ké bdélosti pro vybrané infekce.

Ockovaci kalendar pro dospélé

S ur¢itym vékem m(ize byt spojeno vy3si
riziko infekénich onemocnéni, nebo vzniku
komplikaci, nebo v urcité vékové kategorii
je ockovani nejlcinnéjsi a nejvice efektivni.
Podobné protildtkova odpovéd na ockovani
mizZe byt nejvyssi v konkrétni vékové
kategorii. Proto ockovaci kalendar uvadi
doporuceni vhodného ockovdni podle
véku. Néktera ockovani jsou v dané vékové
kategorii doporucena viem bez ohledu na
pritomnost dalSich specifikaci, jind ockovani
jsou doporucena v dané vékové kategorii jen
v pfipadé soucasného vyskytu nékterého
z rizikovych faktord. Prehled moznych
doporucenych ockovani podle véku dospélé
osoby uvadi tabulka 1.

Imunizacni program pro dospélé

VétSina dospélych bez rozdilu véku a rizik
by méla byt imunizovdna proti diftérii,
tetanu, pertusi, spalni¢kdm, priusnicim,
zardénkam. Tato ockovani jsou soucasti
narodniho imunizaéniho programu pro déti.
Doporucend ockovani v dospélosti vytvari
imunizacni program, ktery je urceny pro
dospélé ve zvySeném riziku a pro dospélé
s chronickym onemocnénim (10).

Imunizacni program pro dospélé v riziku
Kromé véku je dalSim rozhodujicim fak-
torem v doporuceném ockovdni dospélych
také zvysené riziko infekcf pro urcité skupiny
dospélych v zavislosti na jejich chovéni,
zplsobu Zivota, socidlnich kontaktech,
pracovnimu zafazeni. Existuje celd rada
rizikovych faktord, které zvysuji frekvenci
vyskytu nebo zdvaznosti priibéhu nékterych
infekénich onemocnéni. Dospélym, ktefi maji
néktery z téchto faktor(, jsou doporucena
vybrand ockovani jako prvnim v poradi (11,
12). Prehled vybranych rizikovych faktord,
respektive osob v riziku, a kterd ockovani jsou
pro né doporucena, je uveden v tabulce 2.

Ockovdni dospélych proti meningokokovym

onemocnénim
Ockovani proti meningokokovym nd-

kazdm je doporuceno zejména dospélym

s nasledujicimi rizikovymi faktory:

1. Faktor veku. Adolescenti a mladi dospéli
(do 25 let véku) s pobytem v kolektivnich
zafizenich interndtniho typu. Rizikovy
je zvlasté prvni rok vstupu na vysokou
Skolu nebo jinou Skolu se spolecnym

ubytovanim na kolejich a ubytovnach.
Ve vy$sim riziku jsou osoby, které se
Casto Gcastni hromadnych kulturnich
akcf s v&tsim nahromadénim osob (napf.
hudebni festivaly).

2. Zdravotni faktor. Osoby s vrozenym nebo
ziskanym imunodeficitem v¢. deficitu
slozek komplementu, defektu bunécné
imunity (T-bunék, B-bunék), s hypoga-
maglobulinémii, osoby HIV/AIDS pozi-
tivni, osoby s funkéni nebo anatomickou
asplenif.

3. Ostatni  faktory. Osoby vstupujici do
armady. Cestovatelé do oblasti zvyse-
ného vyskytu onemocnéni (subsaharskd
Afrika), poutnici do Mekky. Osoby pra-
cujici v mikrobiologickych laboratorich,
které jsou vystaveny izolatim Neisseria
meningitidis (aerosol) nebo zdravotnicti
pracovnici manipulujici s orofarynge-
alnimi sekrety pacientd. Osoby, které
jsou v dzkém kontaktu s infikovanymi
nemocnymi nebo v ohnisku epidemie.

Preferovanou ockovaci latkou u osob do
55 let véku je konjugovana tetravalentni
vakcina (MCV4), kterd navodi protekci proti
¢tyrem sérotypdm meningokoka (A, C, W135,
Y) vyskytujicim se v dospélé populaci (11).
U starsich osob je doporuceno aplikovat
polysacharidovou tetravalentni vakcinu
(MPSV4), pokud je dostupna. Pokud nent
dostupnd, pak lze pouzit polysacharidovou
vakcinu proti sérotypu A, C (MPSV2).
Aplikuje se vzdy jedna ddvka. Osobam
v imunosupresi (HIV+, asplenie, imunosu-
presivni lécha) se doporucuje aplikace dvou
davek s 2mésicnim odstupem. U osob, které
maji pretrvavajici rizikové faktory (napf.
osoby s asplenif) se doporucuje preockovdnt
po 3-5 letech u polysacharidové vakciny
(MPSV) nebo po 5 letech u konjugované
vakciny (MCV4). U osob ockovanych z di-
vodu vstupu do Skolskych zafizeni s uby-
tovanim interndtniho typu nebo kolektivi
dospivajicich a mladych osob se dalsi davky
preockovdni nedoporucuji.

Ockovdni dospélych proti pneumokokovym
onemocnénim
Ockovani proti pneumokokovym onemoc-
nénim je doporuceno zejména dospélym
s nasledujicimi rizikovymi faktory:
1. Faktor véku. Osoby ve véku 65 a vice let
jsou ve zvySeném riziku onemocnéni
a komplikaci i pres jejich dobry zdravot-
ni stav.



Tab. 2 Ockovaci kalenddr pro dospélé - osoby v riziku

Onemocnéni
Varicella

Hib

Klistova
encefalitida

HPV

Meningokokové
onemocnéni

Pneumokokova
onemocnéni

Pertuse

Chripka

VHA

VHB

Vzteklina

Wysvetlivky:
NIKO

usp

CHOPN

HPV

VHA

VHB

Hib

HIV

PPSV 23

Osoby v riziku

0Osoby neockované v détstvi nebo bez historie nemoci, séronegativni Zeny planujici
graviditu, séronegativni pacienti pred planovanou imunosupresivni [é¢bou nebo cekajici
na transplantaci, pacienti se zavaznou neurodermatitidou, osoby v izkém kontaktu s vyse
uvedenymi, zdravotnicky persondl (pediatrie, onkologie, gynekologie, intenzivni péce,
péce o imunokompromitované pacienty), pracovnici matefskych $kol, USP, d&tské domovy,
materskd centra apod.

Osoby s anatomickou nebo funkéni asplenii, osoby pred chemo, radio terapif
a transplantaci.

Osoby pobyvajici v oblastech vyskytu klistat, casty pobyt ve volné prirodé, outdoorové
aktivity, lesnické a zemédélské profese.

Zeny neockované pred zahdjenim pohlavniho Zivota nebo neockované podle doporuceni
NIKO ve véku 13-14 let.

Adolescenti a mladi dospéli. Pobyt v kolektivnich zafizenich interndtniho typu,
Castd dcast na hromadnych kulturnich akcich. Osoby s vrozenym nebo ziskanym
imunodeficitem v¢. deficitu slozek komplementu, asplenie-funkéni i anatomicka.
Cestovatelé do oblasti s vyskytem infekci, poutnici do Mekky.

Osoby starsi 65 let. Osoby s pridruzenymi nemocemi: a) vrozend nebo ziskand
imunodeficience - hypogamaglobulinémie, funkéni nebo anatomickd asplenie,
onemocnéni krvetvornych organd, HIV infekce, nddorova onemocnéni pred chemo nebo
radioterapi, transplantace bunék nebo organd, imunosupresivni terapie, b) chronické
onemocnénim srdce, cév, plic (véetné astma bronchiale a CHOPN), alkoholizmus, cirhéza,
osoby s chronickou hepatopatii, osoby s diabetes mellitus nebo jingm metabolickym
onemocnénim, osoby s neurologickymi poruchami, c) kuraci.

Osoby v tzkém kontaktu s neockovanymi kojenci (rodinné kontakty-rodice, prarodice),
zeny planujict graviditu, zdravotnicky personal neonatologickych, porodnickych oddélent,
personal détskych zarizeni.

Osoby starsi 60 let, téhotné Zeny, bez ohledu na vék pacienti s chronickym onemocnénim
respiracniho traktu (véetné CHOPN a astma bronchiale), chronickym kardiovaskuldrnim
onemocnénim, diabetes mellitus, chronickym neurologickym onemocnénim (sklerosis
multiplex), vrozenou ¢i ziskanou imunodeficienci (véetné HIV pozitivity) a jejich
domacf kontakty, zdravotnicky persondl, klienti domovd pro seniory, [é¢eben dlouhodobé
nemocnych, socidlnich Gstav(, mentdlné postizeni.

Vhodné pro vSechny séronegativni osoby, zejména vsak pro pracujici v odpadovém
hospodarstvi (Cisticky odpadnich vod, ¢isténi septikd, kanalizaci), pracovnici stravovacich
zafizeni (vcetné uklizeciho persondlu), pacienty s onemocnénim jater, ledvin,
zdravotnicky personal (détskd oddéleni, oddéleni intenzivni péce, infekéni oddélen,
psychiatrickd oddéleni, laboratore), pracovniky azylovych domd, domd pro uprchliky,
sexudlné promiskuitni osoby, narkomany.

Vhodné pro vechny séronegativni osoby neockované v détstvi, zejména pro pacienty
s chronickym rendlnim ¢i jaternim onemocnénim, pred vétsi chirurgickou operaci nebo
intervenci, pro HIV pozitivni, pro sexudlni a domdci kontakty s HBsAg pozitivni osobou,
pro narkomany, pred nastupem do vykonu trestu, pro pacienty psychiatrickych oddélen,
mentalné postizené osoby, zdravotnicky persondl, socidlni pracovniky, pracovniky
integrovaného zachranného systému, pracovniky azylovych domd, pracovniky dklidovych
sluzeb, pracovniky vézenské sluzby.

Veterindfi, laboratorni pracovnici v riziku expozice viru vztekliny, cestovatelé do oblasti
s vysokym vyskytem nemoci.

Narodni imunizacni komise

Ustav socidlni péce

chronicka obstrukéni plicni nemoc

lidsky papilomavirus

virovd hepatitida typu A

virovd hepatitida typu B

Haemophilus influenzae typ b

virus lidské imunodeficience

23-valentni pneumokokova polysacharidova vakcina

Pocet davek
2 davky

s minimdlné
4tydennim
rozestupem

1 dévka
Klasické schéma
3 davky;
zrychlené
schéma 2-3
davky

3 davky

1 ddvka

1 dévka

1 dévka
1 ddvka kazdy

rok

1 ddvka,

preockovani
2. davkou za
6-18 mésicd

3 davky

3 davky

Pozndmky k aplikaci

Postexpozicni profylaxe séronega-
tivnich osob do 5 dnl po kontaktu
s nemocnou osobou, do 3 dnli po
kontaktu s osobou s exantémem.

Optimalni je zahdjeni ockovant
klasickym schématem pred sezo-
nou (duben-listopad). Zrychlené
schéma je mozné pouzit kdykoli
béhem roku.

Pred aplikaci nenf nutné provadét
HPV DNA testaci ani PaP test.
Nejvyhodnéjsi je aplikace konjugo-
vané kvadrivalentnf vakciny, od 60
let véku aplikace polysacharidové
vakciny.

Polysacharidova vakcina (PPSV 23).

Aplikace kombinované vakciny
proti diftérii, tetanu a pertusi
(dTap) s nizsim obsahem antigend.
Ockovani je vhodné zahdjit pred
nastupem sezény epidemické
chripky v obdobi zéfi-prosinec.
Je mozné ockovat i v pribéhu celé
sezony V€. epidemie.

Postexpozi¢ni profylaxe do 10 dnii
po kontaktu s nemoci. Sérologické
vysetfeni anti-HAV  protildtek
je vhodné u osob s pobytem
v epidemické oblasti nebo osob
narozenych pred rokem 1950.

Pro narkomany se doporucuje
pouzit zrychlené schéma aplikace.

Postexpozicni profylaxe pouze
v prihranicnich oblastech a po
poranéni netopyrem.



2. Zdravotni faktor. \Irozend nebo ziskana
imunodeficience - hypogamaglobu-
linémie, funkéni nebo anatomicka
asplenie, dysfunkce sleziny, onemocnéni
krvetvornych orgdnd, HIV infekce, na-
dorovd onemocnéni pred chemo nebo
radioterapii, planovand transplantace
bunék nebo orgdnd, imunosupresivni
terapie, chronické onemocnéni srdce
(mimo hypertenze), cév, plic (vcetné
astma bronchiale a chronické obstruke-
ni plicni nemoci (CHOPN), emfyzému),
alkoholizmus, jaterni cirhéza, chro-
nickd hepatopatie, diabetes mellitus
nebo jind metabolickd onemocnéni,
neurologické poruchy. Kochledrni im-
plantaty. Chronické rendlni selhdvani,
nefroticky syndrom, leukémie, lymfomy,
Hodgkinova nemoc, generalizované ma-
lignity, myelom.

3. Ostatni faktory. Kufdctvi. Se stoupajicim
mnozstvim vykourenych cigaret imérné
stoupa riziko vzniku onemocnéni.

U dospélych osob s vyskytem nékterého

z uvedenych faktord stoupa riziko samot-

ného vzniku pneumokokového onemocnéni

a jeho komplikaci. Doporucuje se aplikace

23-valentni polysacharidové pneumokokové

vakciny v jedné davce. Rutinni preockovani
se nedoporucuje. Druhd ddvka vakciny se
doporucuje pouze u osob s asplenii a oso-
bam imunosuprimovanym, po 5 letech od
prvni ddvky (11). Osoby, které byly ockovany

z jakéhokoli divodu pred 65. rokem Zivota

jednou davkou by mély byt ockovany v 65

letech nebo pozdéji dalSi davkou vakciny

v pfipadé, ze od posledni ddvky uplynulo

minimalné 5 let.

Ockovdni dospélych proti varicelle

Dospélé osoby neockované v détstvi
nebo které neprodélaly v détstvi varicellu
jsou vysoce vnimavé k tomuto onemocnén.
Varicella v dospélosti predstavuje 25x vyssi
s prGb&hem u déti. Ani dmrti v souvislosti
s komplikovanym priibéhem varicelly
v dospélosti (pneumonie) nemlze byt
zcela vylouceno. V pripadé, ze onemocni
gravidni Zena, m0Zze probihajici infekce vést
k poskozeni plodu nebo riziku pred¢asného
porodu. Vnimavym dospélym osobdm je do-
poruceno ockovdni vakcinou proti varicelle
dvéma davkami se ctyrtydennim odstupem.
Vakcinace je doporucena zejména vnimavym
osobam ve vysokém riziku expozice varicelly
nebo riziku dalsiho prenosu infekce. Mezi

takové dospélé patfi ucitelé, pracovnici
s détmi, studenti na ubytovndch, vojaci,
institucionalizované osoby, rodinné kon-
takty s malymi détmi, zeny ve fertilnim
véku, cestovatelé. Ockovani je doporuceno
viem vnimavym osobdm v dzkém kontaktu
s nemocnymi v imunosupresi, ktefi mohou
v pFipadé probihajici infekce ohrozit jejich
zdravi. Jednd se o zdravotnicky personal
oSetfujici osoby v imunosupresi a rodinné
kontakty imunosuprimovanych. Ockovani
je doporuceno také viem dospélym pred
studijnim pobytem v USA, kde je toto o¢-
kovéni u vnimavych osob dokonce povinné
vyzadovano. V pripadé expozice varicelly
je doporucena postexpozicni profylaxe
vnimavé osoby jednou davkou vakciny
aplikované nejpozdéji do 72 hodin po
kontaktu s nemocnym s exantémem a do 5
dn( po kontaktu s osobou v dobé kontaktu
bez exantému. Aplikaci druhé davky je
zabezpecena ndsledna dlouhodobd protekce
proti varicelle.

Ockovdni dospélych proti pertusi
Incidence pertuse od pocatku 90. let
20. stoleti stoupa. ZvySena morbidita je
zaznamendna v adolescentnim, postupné ale
i v dospélém véku. Méni se epidemiologie
nemoci a pertuse jiZ neni pouze détskym
onemocnénim, ale také onemocnénim
dospélého véku. Dospéli se stavaji zdrojem
onemocnéni pro novorozence a neockované
déti. Proto je doporucena minimdlné jednou
v dospélosti aplikace posilujici davky proti
pertusi jako soucast kombinované vakciny
proti diftérii, tetanu a pertusi (dTap).
Ockovanf je doporuceno zejména matkdam
pred otéhotnénim nebo bezprostredné po
porodu, otcdm a blizkym clendm rodiny
novorozenc(i, osobdm pecujicim o malé
déti nebo je oSetfujici. Dale je ockovdni
doporuceno viem dospélym v produktiv-
nim véku pred zaloZenim rodiny, véetné
zenam planujicim téhotenstvi. Ockovdni
v dospélosti je mozné provést nejdfive 1
rok od posledni davky vakciny proti tetanu
a/nebo diftérii. V pripadé vysokého rizika
pertuse a zajmu pacienta je mozné ockovat
kdykoli od posledni davky, ale pfi zkracovani
intervalu stoupd riziko zejména lokdlnich
postvakcinacnich reakci. Je mozna zaména
ockovani proti tetanu za posilujici ddvku
dTap vakciny. O¢kovani lze provadét béhem
kojeni a je dostatecné Gc¢inné i u osob
starSich 65 let. Aplikace jedné davky po-
silujici vakciny je dostatecné G¢innd také

u osob, které nebyly v minulosti ockované
proti pertusi. Jednd se o dospélé rocniku
narozeni 1957 a starsi. Vzhledem k tomu, ze
pretrvavani protekce po onemocnéni pertusi
neni dlouhodobé, neni prodéland pertuse
kontraindikaci ockovani.

Imunizacni program pro dospélé
s chronickym onemocnénim

V dospélosti s pribyvajicim vékem nardsta
pocet pacientd s chronickym onemocné-
nim. U téchto pacientd jsou doporucena
vybrand ockovdnf, aby v pripadé infekéniho
onemocnéni nedoslo ke zhorSenf zdkladniho
onemocnéni. Zdroven se u nich mohou
vyskytovat dalsi rizikové faktory, které jsou
indikaci vakcinace. Pak je nutné posoudit,
které vakciny je mozné témto chronicky
nemocnym aplikovat. Prehled doporucenych
ockovani pro vybrana chronickd onemocnéni
uvadi tabulka 3.

0ckovdni pacientii s chronickou
hepatopatii

Chronickd hepatopatie neni kontrain-
dikaci zadného ockovdni, pacientim je
mozné aplikovat jak nezivé, celobunécné
nebo subjednotkové vakciny, tak i Zivé,
atenuované vakciny. Aplikace Zivych vakcin
je mozna pouze v pripadé, ze je pacientlv
zdravotni stav stabilizovany a neprobiha
u ného kortikosteroidni (v celkové davce
>20 mg/d) ¢i jind imunosupresivni lécba.

Pacienti s chronickym onemocnénim
zékladniho onemocnéni v pfipadé, ze budou
infikovani nékterym z plvodc( virovych
hepatitid, véetné rizika vzniku fulminantni
hepatitidy. Proto je indikovdno ockovani
dvéma davkami vakciny proti VHA a tfemi
davkami proti VHB (13). Pokud nebyla
osoba ockovand proti nékteré z hepatitid
v minulosti a nemd anamnesticky (daj
o prodélané virové hepatitidé v minulosti,
je doporuceno soucasné ockovani proti
VHA/VHB aplikaci kombinované vakciny.
Kombinovand vakcina zejména ve vy33im
véku (> 40 let véku) dosahuje nejvyssiimu-
nitnf odpovédi u ockovanych. Vakciny proti
jinym virovym hepatitiddm nejsou v soucas-
nosti k dispozici. Ockovani proti VHA/VHB je
doporuceno také osobam s VHC. Ockovdni
u pacientd s chronickou hepatopatii by
mélo byt zahdjeno co nejdfive v ¢asnych
stddiich nemoci. S nardstajici délkou trvani
hepatopatie stoupa riziko suboptimalni



imunitni odpovédi na ockovédni. DalSim
doporucenym ockovanim pro tuto skupinu
pacientd je ockovéni proti pneumokokovym
onemocnénim jednou ddvkou polysachari-
dové pneumokokové vakciny.

Ockovdni pacientii s chronickym
onemocnénim dychacich cest (CHOPN,
astma bronchiale)

Pacientm s chronickym onemocnénim
plic a dychacich cest se doporucuje kazdo-
rocni ockovani 1 davkou vakciny proti se-
zénni chripce, v pfipadé pandemie zaroven

také ockovani proti pandemické chripce.
Vzhledem k vy$simu mnoZstvi komplikaci
a vzniku exacerbaci zejména u pacient(
s CHOPN pri koinfekci s pertusi se doporu-
cuje minimdlné jedna aplikace posilujici
davky proti pertusi aceluldrni vakcinou
(Tdap) v dospélosti. Dalsi posilujici davky
je vhodné aplikovat kazdych 10 let. Dal$im
doporuc¢enym ockovanim je ockovani proti
pneumokokovym onemocnénim jednou dav-
kou polysacharidové pneumokokové vakciny
(10, 11). Preockovéni proti pneumokokovym
onemocnénim u téchto pacient( je dopo-
rucovano pouze jednou za 5 let od prvniho

Tab. 3 Ockovaci kalenddr pro dospélé - osoby s chronickym onemocnénim

Chronické onemocnéni
Diabetes mellitus

Chronickd hepatopatie

CHOPN, astma bronchiale

Hyposplenizmus/Asplenie

Imunosuprese/vcetné
transplantaci, onkologickych
onemocnéni

HIV/AIDS

Onemocnénfi ledvin, renalni
selhdvani, hemodializovani
pacienti

Kardiovaskularni onemocnéni

Zavazna neurodermatitida
Neurologické poruchy

Ockovani proti Pocet ddvek
chripka 1 davka
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
VHB 3 ddvky
VHB 3 davky
VHA 2 davky
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
chripka 1 davka
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
pertuse 1 ddvka
meningokokovd meningitida 2 davky
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
chripka 1 davka
Haemophilus influenzae typ b 1 ddvka
meningokokovd meningitida 2 davky
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
chripka 1 davka
Haemophilus influenzae typ b 1 ddvka
pertuse 1 dévka
VHB 3 ddvky
meningokokovd meningitida 2 davky
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
chripka 1 davka
Haemophilus influenzae typ b 1 ddvka
pertuse 1 dévka
VHB 3 ddvky
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
chripka 1 davka
varicella 2 davky
chripka 1 davka
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
varicella 2 davky
klistova encefalitida 3 davky
chripka 1 davka
meningokokovd meningitida 1 davka
pneumokokovd onemocnéni 1 davka
pertuse 1 ddvka

Wysvétlivky:

CHOPN chronicka obstrukcni choroba plicni
VHA virovd hepatitida typu A

AIDS syndrom ziskané imunodeficience
HIV virus lidské imunodeficience

VHB virovd hepatitida typu B

ockovéni. PFi opakovanych preockovanich
kazdych 5 let hrozi riziko hyporesponzivity
na vakcinu. Uvedené vakciny je mozné
aplikovat simultanné, vzdy vsak do rdznych
aplikacnich mist.

Ockovdni pacientii s hyposplenizmem nebo
asplenii

u pacientd s funkéni ¢i anatomickou asplenif
je vzdy vyssi nez u zdravych jedincd. Mezi
doporucend ockovani patfi ockovdni proti
chfipce, pneumokokovym onemocnénim,
Haemophilus influenzae typu b a proti menin-
gokokovym onemocnénim (10, 11, 12, 14).
Da se predpoklddat, ze po zavedeni plosné
vakcinace déti je cirkulace Haemophilus
influenzae typu b v populaci jiz ojedinéld
a riziko tohoto onemocnéni je minimalni.
Ockovani proti chripce se provddi jednou
davkou kazdoroc¢né. Preockovani proti
pneumokokovym onemocnénim u téchto
pacientd je doporucovano jednou za 5 let.
Proti meningokokovym onemocnénim je do-
porucend aplikace dvou ddvek tetravalentni
konjugované vakciny proti meningokokdm
skupiny A, C, Y, W135. Preockovéni proti
meningokokdm jedenkrdt za 5 let.

Ockovdni pacienti HIV/AIDS pozitivnich

U pacientd s asymptomatickou HIV
infekci je doporuceno zejména ockovani
proti VHB, meningokokovym onemocnénim,
pneumokokovym onemocnénim, chFipce,
Haemophilus influenzae typu b (po zave-
deni plosné vakcinace détf je riziko tohoto
onemocnéni minimdln) a proti pertusi (10,
11, 12). Ockovanfi proti meningokokovym
onemocnénim je doporuceno aplikaci
dvou ddvek s naslednym preockovdnim
kazdych 5 let. Preockovani proti pneumo-
kokovym onemocnénim u téchto pacient(i
je doporucovéno pouze jednou za 5 let od
prvniho ockovani. U pacient(i bez historie
onemocnéni varicellou je moznd aplikace
dvou davek vakciny proti varicelle v pfipadé,
Ze pocet CD,+ bunék je > 25 % v mm® krve.
U pacientl se symptomatickou infekci je
tato vakcina kontraindikovana, stejné jako
jiné Zivé ockovacf latky.

0ckovdni pacientii s imunosupresi/
s onkologickym onemocnénim

U pacient( s vrozenou nebo ziskanou
imunosupresi je doporuceno zejména
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a bezplatné lince 800 202 010

(v pracovni dny Po-P& 9-17 h)

Zkracené informace o lécivém pripravku PREFLUCEL, injekcni suspenze v predplnéné injekcni strikacce

Vakcina proti chfipce ($tépeny virion, inaktivovana, pripravovana na kulturach Vero bunék). Sezéna 2010/2011. SloZeni: Léciva latka: Vakcina slozena
z ¢idténych, inaktivovanych &tépenych virionl chiipky, obsahujici antigeny nasledujicich kmenG*: A/ California/07/2009 (H1N1) - 15 mikrogram@ HA**,
A/ Perth/16/2009 (H3N2), varianta A/Victoria/210/2009 - 15 mikrogramd HA**, B/ Brisbane/60/2008 (B) - 15 mikrogramd HA** (*pomnoZené na Vero
bufikach (kontinualni bunécna linie savéiho plvodu); **hemaglutinin). Toto sloZeni vakciny odpovida doporuceni WHO (severni polokoule) a rozhodnuti EU
pro sezénu 2010/2011. Pomocné latky: trometamol, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda na injekci. Indikace: Profylaxe chfipky u dospélych a starsich osob.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na (é¢ivou latkuly) nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo rezidua (napf: formaldehyd, benzonazu nebo sachardzu).
Imunizace ma byt odloZena u pacientd s hore&natym onemocnénim nebo akutni infekci. Davkovani a zplsob podani: Dospéli (ve véku 18 let a starsi) a starsi
osoby (nad 60 let véku): 0,5 mL. Imunizace mé byt provedena intramuskularni injekci (do musculus deltoideus). Bezpecnost a Géinnost u osob mladsich
18 let nebyla hodnocena. Nezadouci ucinky: Velmi ¢asté (>1/10): bolest hlavy*, myalgie, bolest v misté vpichu*, celkovy pocit nevolnosti, malatnost, pocit
Gnavy (vyCerpani). Casté (1/100 az <1/10): poceni, arthralgie*, zarudnuti oci; v misté vpichu: otok, zEervenani, ekchymoza, zatvrdnuti*; systémové reakce:
zimnice, horecka (pyrexie). Méné ¢asté (>1/1000 az <1/100): Hypersenzitivita, anafylakticka reakce, svédéni, podrazdéni oka, vytok z oka, faryngalni edém;
v misté vpichu: svédéni, teplota; systémové reakce: hrudni dyskomfort. Vzacné (>1/10000 aZ <1/1000): roztrouena skleréza. Udaje z postmarketingovych
zkudenosti s piipravkem PREFLUCEL nejsou k dispozici. * Tyto reakce obvykle odezni bez lé¢by béhem 1-2 dnli. Upozornéni: Stejné jako u véech injek&nich
vakcin ma byt vzdy pripravena k okamzZitému pouziti odpovidajici medikace a lékarsky dohled pro pripad anafylaktické reakce po podanivakciny. PREFLUCEL
nesmi byt v Zzadném pripadé aplikovan intravaskularné. Protilatkova odpovéd u pacientd s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mdZe byt nedostateéna.
Tento léCivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 0,5 mL, tj. v podstaté neobsahuje sodik. Interakce: PREFLUCEL mdze byt podan
soucasné s jinymi vakcinami. Imunizace ma byt provedena do riznych konéetin. Je tfeba zminit, Ze nezadouci U¢inky mohou byt intenzivn&jsi. Imunitni
odpovéd miiZe byt sniZena, jestlize pacient podstupuje imunosupresivni lé¢bu. Ackoli to nebylo pozorovano u pfipravku PREFLUCEL, po vakcinaci proti
chfipce byly zaznamenany fale$né pozitivni vysledky sérologickych testd pfi pouZiti metody ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a pFedevsim
HTLV1. Tyto faledné pozitivni vysledky je moZno vylouéit metodou Western Blot. Pfechodné fale$né pozitivni reakce mohou byt zplisobeny IgM odpovédi na
vakcinu. Uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chranite pred mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. PREFLUCEL neobsahuje Zadné konzervalni prisady. Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER AG, Industriestrasse 67, Vider, Rakousko.
Registraéni ¢islo: 59/772/10-C. Posledni revize SPC: 29.9.2010. Vydej vakciny je vazan na lékaf'sky predpis. Vakcina neni hrazena z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi. Informace o vy3i piispévku na okovani poskytnou pFisluéné zdravotni pojistovny. Uplny text SPC naleznete na www.baxter-vpois.cz.

1)SPC

2) Data on file, Baxter AG, Vienna, Austria

3) Prokazané snizeni vyskytu chfipkové infekce zplsobené korespondujicimi kmeny chfipky o 78,5% v klinické studii faze Il provadéné v USA béhem
chFipkové sezény 2008/2009 na 7236 osobach. Prokazané snizeni vyskytu chiiipkové infekce zplsobené korespondujicimi i antigenné odvozenymi
kmeny chripky o 71,5% v klinické studii faze Ill provadéné v USA béhem chripkové sezdny 2008/2009 na 7236 osobach.
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Na konci kvétna se v Olomouci uskutecnil
jeden z nejvétsich kongresii v CR zamére-
nych na pediatry a détské sestry - XXIX.
dny praktické a nemocnicni pediatrie.
Jeho soucasti bylo i sympozium spolec-
nosti GlaxoSmithKline vénované prevenci
v podobé ockovdni.

Odborny blok zahajil MUDr. Marek Pluta,
Ph.D., z Gynekologicko-porodnické kliniky
2. LF UK a FN v Motole, ktery se ve svém
vystoupeni zaméfFil na dllezitou roli prak-
tickych lékard pro déti a dorost v primdrni
prevenci onkologickych onemocnéni. Jeji
vyznam je zfejmy v pripadé vakcinace proti
HPV (lidskému papilomaviru), diky nizZ lze
predchdzet vzniku karcinomu délozniho
¢ipku.

HPV virus je nezbytnou pfic¢inou 97 %
pripad( karcinom( a prekanceréz v oblasti
délozniho cipku. Jedna se o pomérné
¢astou infekci, s niZ se béhem svého Zivota
setkd az 80 % sexudlné aktivni populace.
V zavislosti na imunité divky ¢i zeny dojde
vétSinou ke spontannimu vycisténi, HPV
infekce vsak nékdy mize byt spoustécem
patologickych zmén.

Dle schopnosti vyvolat maligni onemocnéni
rozliSujeme HPV typy s vysokym rizikem
(high-risk HPV) - 16, 18, 31, 33, 35, 45,
a HPV typy s malym rizikem (low-risk HPV)
- napf. 6a 11.

V roce 2010 se dle odhadu vyskytlo 530 000

V rdmci své predndsky na sympoziu se
problematice dobrovolného détského
ockovdni vénovala MUDr. Ing. Veronika
Jilichova-Nova, kterd pracuje jako prakticka
lékarka pro déti a dorost a zaroveri plisobi
jako Medical Advisor ve spolecnosti GSK.

Na zacatku svého vystoupeni lékarka
zdlraznila vyznamnou roli, kterou ékar
zastavd v détském ockovani. ,Lékar by
meél mit prehled o novinkdch v ockovani
a o zméndch v SPC jednotlivych vakcin.

novych pripadi karcinomu délozniho ¢ipku
na celém svété a vice nez 250 000 Zen
kazdorocné na tuto diagnézu umira.

V Ceské republice je kazdoroéné hlaseno
kolem 1 000 novych pfipadd karcinomu
¢ipku délozniho a pres 400 Zen kazdorocné
na toto onemocnéni umird. V porovnani
s ostatnimi zemémi zapadni Evropy se
pfitom nemdzeme nijak chlubit, prestoze je
nador délozniho ¢ipku povazovan za jedno
z nejlépe preventabilnich onemocnéni.
Aktudlni screening spocivd v odbéru
onkologické cytologie z délozniho ¢&ipku.
V CR je zendm doporuceno jej v rémci pre-
ventivnich prohlidek absolvovat 1x ro¢né.
Prestoze u nas jiz nékolik let funguje
etablovany systém screeningu, nejsou jeho
vysledky nijak uspokojivé a nardzeji na
urcité limity. Smutnym faktem je, 7e v CR
se screeningu Ucastni zhruba jen polovina
zen. Dal$im z limit(i je senzitivita cytologie,
ktera se pohybuje okolo 60 %.

Z dostupnych dat vyplyva, ze pro karcinom
délozniho hrdla jsou v CR podstatné
nasledujici podtypy high-risk HPV: spino-
celuldrni karcinom (80 %) v 92 % vznika na
zakladé infekce typem 16, 18, 31, 33 a 45,
adenokarcinom (20 %) ve 100 % vznikd na
zakladé infekce typem 16, 18 a 45.
Bivalentni vakcina Cervarix je i¢inna proti
HPV 16 a 18 a diky zkfizené protektivité na-
vozuje u ockovanych divek a zen ochranu

Soucdsti nasi prace by mélo byt pouceni
rodict o moznostech dobrovolného ockovani
déti a jeho spravném nacasovdni,” uvedla
MUDr. Jilichova-Nova.

V poslednich letech doslo v ockovani
déti k nékolika zméndm, které vyzaduji
zvysenou pozornost lékafd a nasledné
informovani rodi¢(i. Mezi hlavni zmény
zaznamenané v ockovani déti v poslednich
letech patfi zruSeni povinného ockovéani
déti proti TBC a zavedeni nepovinného

i proti HPV 31, 33 a 45. Pokryvd tak az 87 %
tézkych prekanceréz (zlazovych i dlazdico-
bunécnych ézi ). V pripadé HPV 45 proka-
zuje vakcina Cervarix G¢innost az 100 %.
MUDr. Pluta zdroven upozornil, Ze vak-
cinace také vyznamné redukuje riziko
konizaci. Téch je u nas rocné provedeno
zhruba 10 tisic a znamenaji pro budoucnost
Zeny dalsi mozné dlsledky, véetné rizika
predcasného porodu.

Dodal také, ze nejvétsiho efektu dosahuje
ockovdni pri aplikaci pred zahdjenim
sexudlniho Zivota, kdy je nejvyssi (¢innost
vakciny a je prokdzana vysokd schopnost
tvorby neutralizacnich protildtek. Ve
vétsiné evropskych zemfi proto existuje
doporuceni plosné vakcinace proti HPV
u divek ve véku okolo13 let.

MUDr. Pluta dale uvedl, Ze ve véku 14 let
uz ma 14 % nasi populace detekovatelné
HPV protilatky. Zaroven upozornil, Ze za
dva roky po zahdjeni sexudlniho Zivota je
infikovdno HPV viry jiz 60 % divek a za 5
let 80 % divek.

Ze zminénych faktl vyplyva, ze role pedia-
tra je naprosto klicova pro budouci primarni
prevenci karcinomd déloZniho hrdla. Pravé
pediatfi totiz maji nejvétsi sanci, ze budou
ockovat HPV naivni divky. Role gynekologa
spociva z povahy véci spiSe v oblasti sekun-
darni prevence a role onkogynekologa je na
poli prevence terciarni.

ockovdani proti pneumokok(im hrazeného
zdravotnimi pojistovnami, které umoznuje
rodi¢m moznost volby, a to ohledné toho,
zda déti ockovat i jakou vakcinou ockovat.
V ramci nadstandardni vakcinace existuje
na trhu nékolik vakcin urcenych k ochrané
proti stejné nemoci. Lékari obvykle voli
vakcinu po konzultaci s rodici. Lékarka
posluchace upozornila na to, ze potrebu
ockovani mohou vnimat pediatfi a rodice
odlisné.



Dale predndska MUDr. Jilichové-Nové pred-
stavila moznosti dobrovolné vakcinace pro
kojence, batolata a déti ve Skolnim véku.
Nejmensi déti se v prvnim roce Zivota ockuji
v ramci povinného ockovani dnes jiz pouze
hexavakcinou. Jeji zavedeni usnadnilo
(ékardm zivot a umoznilo redukovat pocet
navstév a aplikaci vakciny. Kojenci dostanou
tri davky vakciny v priib&hu prvniho pilroku
Zivota a diky zruSeni povinného ockovant
proti TBC je az do 15. mésice neceka zadné
dalsi povinné ockovani.

I proto je toto obdobi vhodné pro ockovéni
proti rotavirim. Rotavirovd gastroenteritida
(RVGE) postihne 95 % déti do véku 5 let a je
nejcastéjsi pricinou hospitalizaci téchto déti
s infekénimi prajmy. Odhaduje se, Ze v CR se
kazdorocné hospitalizuje az 4 000 déti do 5
let v dlsledku diagnozy RVGE. Ockovani proti
rotavirlm mizZe byt zahdjeno jiz od 6 tydn(
véku ditéte a jeho aplikace probihd perordlné.
Vhodnou prileZitosti pro informovani rodicd
o moznosti tohoto ockovani je prohlidka ve

V pripadé varicely nardzeji lékari na Casty
pristup rodicl, kdy nejenze infekci pFilis
nebrani, ale dokonce se ji schvdlné snazi
dité vystavit, aby ,si to prodélalo”. LékaFi
se dokonce podle slov MUDr. Jilichové-
Nové setkali s mimoradné komplikovanym
prdbéhem varicely u osmimési¢niho ditéte,
které bylo takto zdmérné exponovano. Deva
desdt procent déti hospitalizovanych pro
komplikace varicely je jinak zcela zdravych
a lze jen tézko odhadnout, u kterého ditéte
probéhne varicela komplikované.

V predskolnim a Skolnim véku pfipada
v ivahu napriklad vakcinace proti hepatitidé
typu A. Priblizné tfetinu pacientd s hepati-
tidou A v Ceské republice tvofi pravé déti,
hepatitida A se snadno a rychle Sifi pravé
v détskych kolektivech. Podle statistik
Statniho zdravotniho Gstavu ji onemocnélo
v letech 2009 i 2010 kazdy rok vice nez 300
déti ve véku 1-9 let, pficemz celkem v tomto
obdobi onemocnélo 1104, resp. 862 osob.
Placend inzerce

14 dnech, pfipadné v 6 tydnech a 3 mésicich.
0Ockuje se dvéma ddvkami, pficemz ockovan{
musf byt dokonceno do konce 24. tydne véku
ditéte (plati pro vakcinu RotarixTM).

.0 tomto ockovdni bychom rodice neméli za-
pominat informovat. Ve své praxi se potkdvém
s matkami, jejichZ dité bylo hospitalizované
pravé kvali rotavirdm. Vsechny uvddeji, Ze
pokud by o ockovani védely, své dité by
nechaly takto chrdnit. Vzhledem k véku vsak
byvd mnohdy uz pro rozhodnuti o vakcinaci
pozde,” podélila se o zkuSenosti z praxe
MUDr. Jilichova-Nova.

Lékarka se také vénovala zkuSenostem s oc-
kovanim proti pneumokokiim. To je od roku
2010 plosné a md z hlediska organiza¢niho
zajisténi nékteré zvlastnosti - vakcinu hradf
pojistovny, nikoli stét, a jde o ockovani dob-
rovolné. Proockovanost po zavedeni hrazené
vakcinace proti pneumokokiim dosdhla vice
nez 90 %.

Podle aktudlnich statistik Narodni referencni
laboratofe pro streptokoky a enterokoky

Navic déti stéle vice cestuji po Cechach i do
zahranici a celych 85 % je k viru hepatitidy
A vnimavych. Pediatfi se nejcastéji zaméruji
na déti pred nastupem do kolektivu. Stejné
Casty vyskyt hepatitidy A je ale i u déti Skolou
povinnych a je tak pri prevenci vhodné myslet
inané. Chranit déti [ze ockovanim vakcinou
Havrix Junior, kterd je vhodnad pro déti jiz od
1 roku véku. Dle SPC vakcina poskytuje az
25letou ochranu, pokud se podava ve dvou
davkach podanych v rozmezi 6 az 12 mésicd.
MUDr. Jilichova-Nova se na zavér své pre-
zentace dotkla i tématu pertuse. V roce 2009
bylo u nds hlaseno 955 pripadd onemocnéni,
nejcastéji u déti ve véku 10 az 14 let.
V poslednich deseti letech zemfely v Ceské
republice tfi déti ve véku 1 az 4 mésice. Vzdy
se pfitom jednalo o ockovanim nechranéné
jedince. Pertuse zvldsté u dospivajicich
a dospélych nemust byt doprovézena pfiznaky
onemocnéni, ale i u nich se stejné jako u déti
mohou projevit zachvaty kasle, které mohou

nedoslo v Ceské republice k zadnym vyznam-
nym zménam v incidenci invazivnich pneu-
mokokovych onemocnéni ve vékové skupiné
déti do péti let véku. Ta po vyrazném poklesu
v roce 2009 stdle z(stava na nizké Grovni.
Zhruba 50 % déti ockovanych proti pneumo-
kok(m bylo naockovdno vakcinou Synflorix.
Epidemiologicka data ukazuji, Ze odpovéd
na toto ockovani je velice dobrd, protoze
se daff drzet nizkou incidenci invazivnich
pneumokokovych onemocnéni a zaroven
nedochdzi k ndrustu sérotypl neobsazenych
v Synflorixu. Navic se ukazuje, ze uz druhym
rokem Zadné z invazivnich pneumokokovych
onemocnéni u déti do péti let véku nebylo
zplisobeno sérotypem 19A.

U pneumokokovych vakcin nové generace
dosud chybéla data o jejich efektu u nedono-
Senych déti. Vakcina Synflorix je nyni md. Ze
studie, ktera probéhla v Recku a ve Spanélsku,
vyplynulo, Ze pfi schématu tfi plus jedna byla
imunitni odpovéd u této specifické skupiny
v zasadé stejnd jako u déti donosenych.

trvat i nékolik tydnd a mohou vyrazné omezit
Skolni, sportovni a spolecenské aktivity
u ockovdnim jesté nechrdnénych déti, kdy
m0ze zplsobit aZ fatalni komplikace. Kvili
rlstu vyskytu pertuse u Skolnich déti bylo
zavedeno dalSi preockovani proti pertusi
mezi desdtym a jedendctym rokem véku.
Kohorta trindctiletych déti je momentdlnée
posledni, kterd tomuto preockovani unikla.
Pro pokracovani v ochrané proti Cernému
kasli u téchto a starsich déti mizeme pouzit
vakcinu Boostrix,” upozornila |ékarka. Idedlni
je zaménit preockovani proti tetanu mezi
14. a 15. rokem pravé za preockovani proti
tetanu, difterii a pertusi. Na zavér doplnila,
Ze podle Narodni imunizaéni komise by mél
byt odstup mezi preockovanim proti tetanu
a preockovanim vakcinou Boostrix kterd pro-
dluzuje ochranu proti cernému kasli, tetanu
a zaskrtu, alespori jeden rok.

CZ/VAC/0018/11

Vakciny Priorix-Tetra™; Boostrix™ inj. stikacka; Cervarix™ proti lidskému papilomaviru [typy 16, 18] rekombinantni, adjuvovand, adsorbovand; Rotarix™; Synflorix™;
Havrix™ 720 Junior Monodose jsou vazdny na lékarsky predpis. Kromée vakciny Synflorix™ nejsou uvedené pripravky hrazeny z prostredkd vefejného zdravotniho pojistént.
Vakcina Synflorix™ je plné hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi detem, které splriuji podminky dané zdkonem 362/2009 Sb. Zkrdacend SPC k dispozici uvniti

Casopisu. Pred aplikaci si peclive prectéte pribalovy letdk.



NOVY PRISTUP K OCKOVANI
PROTI CHRIPCE

@ IDflu PRVNI INTRADERMALNI

Influenza vaccine (split virion, inactivated)

intradermal touch vakcina proti chFipce S MIKROJEHLOU

ilustracni foto §
@ Dflus, @ IDflus,
18 az 59 let 60 let a vice é
@ Minimalné invazivni feSeni @ Dvé varianty pro cilenou

1,5 mm dlouha mikrojehla 10 krat kratSi nez bézné jehly ochranu jednim dotykem

objem 0,1 ml ' = 5 krat menSi nez u IM vakcin

Unikatni vlastnosti kiiZe zajisti vysokou ochranu i ve vyssim vélu

ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRiPRAVKU:

Nazev pripravku; IDflu 9 mikrogramd/kmen, injekéni suspenze (IDflu 9). IDflu 15 mikrogramd/kmen, injekéni suspenze (IDflu 15). Vakcina proti chiipce (Stépeny virion, inaktivovany). LéGiva latka: Virus chiipky (inak-
tivovany, $tépeny) nasledujicich kmend*: A/California/7/2009 (HINT) - odvozeny kmen NYMC X-179A **, A/Perth/16/2009 (H3N2) - varianta kmene NYMC X-187 odvozend z ANictoria/210/2009 **. B/Brishane/60/2008*
v davee 0,1 ml. * pripraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravjch driibezich chovi. Tato vakcina whovuije doporuceni WHO (pro severni polokoul) a rozhodnuti EU pro sezénu 2011/2012. ** IDflu 9 obsahuje 9 g
hemaglutininu kazdého ze tfi doporucenych kmen(/davka/0,1 ml. ** IDflu 15 obsahuje 15 yg hemaglutininu kazdého ze tfi doporucenych kmen(i/davka/0,1 ml. Terapeutické indikace: Prevence chripky
u dospelych osob ve véku 18-59 let (Dflu 9) a osob ve véku 60 let a vice (Dflu 15), zviaste pokud jsou ve zvySeném riziku pridruzenych komplikaci. Davkovéni a zptisob podani: IDflu 9: Osoby ve véku 18-59 let:
0,1 ml. IDflu 15: Osoby ve véku 60 let a vice: 0,1 ml. Imunizace ma byt provedena intradermaing. Doporucenym mistem vpichu je oblast deltového svalu. Kontraindikace: Precitlivélost na I6ivé latky nebo na kieroukoli
pomocnou latku, na rezidua vajec jako je napriklad ovalbumin, kuect bilkoviny, neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9. Ockovani mé byt odlozeno u pacientd s horecnatym onemocnénim nebo akutni infekci. Upozornéni: Pro
pripad anafylakticke reakce po podént vakciny musf byt okamzté K dispozici odpovidajici I6cha a zajistén ékarsky dohled. Neaplikovat intravaskuldre. Protiltkova odpoved miize bt nedostatecnd u pacientli s endogenni
nebo |atrogenm |munosupreS| Jesthze po podam vakomy Zlistane v m|ste vpichu kapalin, nem nutne ockovam opakovat. Interakce s jlnyml Ieclvyml prlpravky neho jme formy interakee: Lz aplikovat soucasne
pozitivni vysledky sérologickych testl pouzwauuch metodu ELISA k deteku pmhlatek proti HIV1, hepatitidg C a HTLV1. Je mozno je vyloucit technikou Western B\o Tehotenstvi a kojeni: IDflu 9: Ockovat Ize od druhého
trimestru téhotenstvi. Pro téhotné Zeny se zvjSenym rizikem vzniku komplikaci chiipky, je podéni vakciny doporucovano, bez ohledu na stadium jejich t8hotenstvi. IDflu 9 miiZe bt pouzito v pribéhu kojen. IDflu 15: Viakeina
e urcena pro osoby ve véku 60 et a vice, proto neni tato informace relevantni. Nezadouci uéinky: BEhem Klinickych studi byly zjiStény nésledujicl nezadouct ucinky: Velmi Casté: bolesti hlavy, myalgie, nevolnost, lokéini
reakce (zarudnut, otok, zatvrdnut, bolest, svédéni). Casté: svalovy ties, horecka a ekchymdza jako lokalni reakce. Méné Casté az vzacné: lymfadenopatie, parestezie, svédéni, vyrdzka, artralgie, astenie, poceni, Unava, neu-
ritida, svédéni, Vétsina reakci spontanné odeznéla do 1 a7 3 dn od ndstupu, jen v nékterych pripadech mistni zarudnut pretrvavalo a7 7 dndl. Z post-marketingového sledovéni nejsou k dispozici Zadne bezpecnostni tidaje.
Nicméné, na zékladé zkuSenosti s trivalentnimi inaktivovanymi vakcinami proti chiipce podévanymi intramuskuldré nebo hlubokou subkutanni injekci mohou byt hidSeny systémove reakce neuvedend vySe: Poruchy krve
a lymfatického systému: prechodna trombocytopenie, pfechodné lymfadenopatie. Poruchy imunitniho systému: alergicke reakce, vedouct ve vzacnych pripadech k Soku, angioedém. Poruchy nervového systému: neuralgie,
febrilni kfece, neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barrého. Cévni poruchy: vaskulitida, vedouct ve velmi vzacnych pripadech k prechodnému postizeni ledvin. Poruchy kiize a podkoz
generalizované kozni reakce, zahmuijici kopfivku. Uchovavani: Uchovavejte v chiadnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem a svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR SA, 2, Avenue Pont Pasteur,
69007 Lyon, Francie Registraéni €islo: IDflu 9: EU/1/08/507/001-3; IDflu 15: EU/1/08/507/004-6. Datum revize textu: Navrh textu v doporuceném sloZeni pro sezonu 2011/2012.

Vyidej lécivého pripravku vizan na lékar'sky predpis. Pied pouZitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn tidajii o pripravku. Pripravek je hrazen do vySe schvélené ihrady.

1. SmPC IDflu® 9ug and 151g

sanofi pasteur

Divize vakcin skupiny sanofi-aventis

sanofi pasteur, odd. vakcin sanofi aventis s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222, www.sanofipasteur.cz
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ockovéni proti meningokokovym onemoc-
nénim, pneumokokovym onemocnénim,
chfipce, Haemophilus influenzae typu b (po
zavedeni plosné vakcinace déti je riziko
tohoto onemocnéni minimdlni) a proti
pertusi (11). Ockovani proti meningokoko-
vym onemocnénim je doporuceno aplikaci
dvou ddvek s naslednym preockovdnim
kazdych 5 let (11, 12). Pfeockovani proti
pneumokokovym onemocnénim u téchto
pacientd je doporucovano jednou za 5 let.
Také pacienti zafazeni do transplantacniho
programu by méli byt ockovani jesté pred
vlastni transplantaci. Aplikace Zivych
atenuovanych ockovacich ldtek je u téchto
pacientd kontraindikovana.

Dlouhodoba imunosupresivni  écba
(vysoké davky kortikosteroid(, protinddo-
rova chemoterapie, radiacni terapie, lécba
cyklosporiny apod.) nejvice ovliviuje
bunéénou slozku imunity. Proto postvakci-
nacni imunita po aplikaci nékterych vakcin
(s antigeny zavislymi na T- lymfocyty)
nemusi byt dostatecna. Pokud je to mozné,
vakcinace by méla byt zahajena jesté pred
imunosupresivni |écbou, minimalné 14
dni pred zahdjenim, optimdlné nejpozdéji
jeden mésic pred zahdjenim lécby. Pokud
je nutné ockovat i pozdé&ji, doporucuje se
pokracovat v aplikaci vakcin nejdfive 3
mésice po skoncené imunosupresivni lé¢hé.
V pripadé, Ze imunosupresivni lécha nem(ze
byt prerusena nebo ukoncena, doporucuje se
aplikovat inaktivované vakciny v dobé lécby
nejnizsimi davkami (15).

Chronickd (écba kortikosteroidy ve vyso-
kych ddvkach (podavani prednisonu v cel-
kové ddvce > 20 mg/d nebo > 2 mg/kg/d
po dobu > 14 dnd) mdze negativné ovlivnit
protilatkovou imunitni odpovéd na ocko-
vani. U téchto pacient( je vzdy nutné zvazit
miru rizika a pfinosu ockovani. S odstupem
jednoho mésice od ukonéeni vysokodavkové
kortikosteroidni lécby je mozné aplikovat
nezivé i zivé ockovaci latky. Lokdlni nebo
inhalacni l&cba kortikosteroidy neni kon-
traindikaci Zadného ockovani.

Ockovdni pacientii s chronickym
onemocnénim ledvin

Bakteridlni a virové infekce jsou hlavni
pficinou vysoké morbidity a mortality
pacientd s chronickym onemocnénim
ledvin, renadlnim selhdvadnim a pacientd na
hemodialyze. Nékterym z téchto infekci je
mozné predchdzet praveé vakcinaci. Mezi do-
porucend ockovani u téchto pacientl patfi

kazdorocni ockovdni jednou ddvkou vakciny
proti sezénni chfipce, ockovani proti VHB,
ockovéni proti pneumokokovym onemocné-
nim (10, 11, 12). V pripadé absence historie
onemocnéni planymi nestovicemi je doporu-
ceno ockovani proti varicelle, zvlasté hrozi-li
riziko transplantace ledviny v budoucnosti.
U ockovani proti chfipce je doporuceno
ockovani také vsech blizkych rodinnych
kontakt( pacienta. Vzhledem k nizsi proti-
latkové odpovédi pacientl s onemocnénim
ledvin na vakcinu proti VHB je doporucena
aplikace vakciny s receptorovym adjuvans.
Kazdorocné by méla byt vySetrena hladina
anti-HBs IgG protilatek v séru a pfi poklesu
pod 10 mIU/ml by méla byt aplikovana jedna
posilujici davka vakciny proti VHB.

Ockovdni pacientii po transplantaci

Pokud to stav pacienta a cas dovoli, je
nejvhodnéjsi zahajit ockovani jesté pred
pldnovanou transplantaci bunék ¢i organ(.
V¢éasné ockovdni u téchto pacientd je bez-
pecné a vice (c¢inné. Nejsou zndmé zadné
specifické kontraindikace pro aplikaci
jakékoli inaktivované vakciny (16, 17). Mezi
doporucend ockovani patfi zejména ocko-
vani proti meningokokovym onemocnénim,
pneumokokovym onemocnénim (10), proti
chfripce, aplikace posilujici davky proti per-
tusi, ockovani proti Haemophilus influenzae
typu b (po zavedeni plosné vakcinace déti
je riziko tohoto onemocnéni minimdlnf)
a ockovdni proti VHB. U pacient(l pred
transplantaci jater je navic doporuceno
ockovani proti VHA (12). V pfipadé absence
historie onemocnéni planymi neStovicemi
je doporuceno ockovani proti varicelle.
Po transplantaci je zpravidla zahajovana
imunosupresivni terapie a imunitni odpo-
véd na ockovdni v tomto obdobi nemusi
byt optimalni. Presto, pokud je ockovani
zahajovano az po transplantaci, je doporu-
¢eno dodrzet nékolik zdsad (16). V pripadé
transplantace bunék mize byt zahajeno
ockovani proti chfipce nejdfive 6 mésicl
po transplantaci, o¢kovdni proti VHB, Hib,
pneumokokovym a meningokokovym one-
mocnénim, preockovani proti pertusi nej-
drive 12 mésicd po transplantaci. Ockovani
proti varicelle mlize byt zahdjeno nejdrive
2 roky po transplantaci (18). U pacient(
s pldnovanou transplantaci jater nebo
ledvin je doporuceno aplikovat posledni
ddvku vakciny proti varicelle minimdlné
4—6 tydn( pred transplantaci. Po trans-
plantaci orgdn( je mozna aplikace vétSiny

vakcin za 6-12 mésicd po transplantaci.
U téchto pacient( je doporuceno zejména
ockovani proti pneumokokovym a meningo-
kokovym onemocnénim pro zvysené riziko
invazivnich onemocnéni. Je doporuceno
také kazdorocni ockovani proti chfipce.
Ockovani proti chfipce, pneumokokovym
nakazam a proti Hib je vhodné zejména pro
pacienty pfed nebo po transplantaci plic.
umokokovou vakcinu zejména u pacientd
s transplantaci bunék se doporucuje apli-
kace jedné posilujici davky 1 rok po prvni
davce. U ostatnich pacient( s transplantacf
se doporucuje jedno preockovani za 3-5
let po aplikaci prvni ddvky polysacharidové
pneumokokové vakciny.

Ockovdni pacientii s neurologickym
onemocnénim

Dosud nebyla v zadné védecky podlozené
studii prokdzana pric¢innd souvislost mezi
aplikaci vakcin s thiomersalem a autismem,
mezi aplikaci vakcin proti chfipce a vznikem
demyeliniza¢nich onemocnéni, mezi aplikacf
vakcin proti VHB nebo chfipce a vznikem ¢i
relapsem roztrousené skler6zy u dospélych.
Osoby s neurologickym postizenim jsou
infekc, které je mozné ovlivnit vakcinaci.
Probihajici infekéni onemocnéni mize
zdroveni zhorsit neurologické postiZent.
Proto je doporuceno ockovani proti menin-
gokokovym ndkazam, proti pneumokokovym
onemocnénim, proti klistové encefalitidé.
Aplikace pacientdm s demyelinizacnim one-
mocnénim nenf zcela jednoznacné vyresena.
Nicméné diskutovana je moznost zvyseni
aktivity demyelinizacnich onemocnéni
po aplikaci Zivych, nikoli inaktivovanych
vakcin. Kompenzovanym a stabilizovanym
neurologickym pacient(im je moznd aplikace
posilujici davky aceluldrni vakciny proti
pertusi. Dospélym osobdm s neurologickym
postizenim, u kterych je ztizené vykasla-
vani sekretd z dychacich cest, je zejména
doporuceno kazdorocni ockovani proti
sezénni chfipce a proti pneumokokovym
onemocnénim. Stabilizované neurologické
postizeni neni kontraindikaci aplikace
jakékoli inaktivované vakciny. Pacienty
po neurologickém inzultu (hypoxie, traz,
zanét) je mozné ockovat s odstupem 3-6
mésicl nezivymi inaktivovanymi vakcinami.
Aplikace Zivych vakcin je moznd v odstupu
12 mésicl od inzultu. Pacienty s epilepsii
je mozné ockovat inaktivovanymi i Zivymi



(atenuovanymi) vakcinami, pokud je
zachvatovité onemocnéni kompenzované.
Obecné vétsina neurologickych pacient( na
aplikovand ockovani nereaguje zhorSenim
neurologického onemocnénfi ani rozvojem
neurologické komplikace.

Ockovdni pacientii s chronickym
kardiovaskuldrnim onemocnénim

Pacientim s chronickym kardiovas-
kuldrnim onemocnénim je doporuceno
kazdorocni ockovani jednou davkou vakciny
proti sezénni chfipce. Dal$im doporuc¢enym
ockovdnim pro tuto skupinu pacientl je
ockovdni proti pneumokokovym onemoc-
nénim jednou davkou polysacharidové
pneumokokové vakciny. Preockovani proti
pneumokokovym onemocnénim u téchto
pacientd je doporucovano pouze jednou za
5 let od prvniho ockovani. Uvedené vakciny
je mozné aplikovat simultanné, vzdy vsak do
rGznych aplika¢nich mist.

Zavér
Proockovanost détské populace v ramci

pravidelného ockovanf proti infekénim one-

mocnénim je dostatecné vysokd a pohybuje
se mezi 95-98 %. Proockovanost dospélé
populace je naopak velice nizka. Napf.

v proockovanosti proti klistové encefalitidé

nebo chfipce jsme na poslednich mistech

v Evropé. Existuje nékolik ddvodd této nizké

proockovanosti v dospélosti (12). Patfi mezi

né:

e nedostatek doporuceni k ockovani od
praktickych lékard pro dospélé,

® nepochopeni rizik vakcin a benefitu pre-
vence nemoci u dospélych,

® neporozuméni  Gdajdm
a Gcinnosti vakcin,

o chybéjici systém dhrad vakcin a jejich
dostupnosti,

e cena vakciny,

e nedostatky v legislativé a oficidlnich
doporucenich,

o chybéjici systém jednotnych individu-
alnich zaznamd ockovani a jeho aktua-
lizaci,

® nevyuzivdni prileZitosti pro nabizenf
vakcinace ve zdravotnickych zafizenich,
nemocnicich, lé¢ebndch - limitovany
pristup k ockovani,

o strach zinjekdi,

® nedostatecné zavedeni ockovaciho
kalendare a imunizacnich program pro
dospélé.

bezpecnosti

Ke zvy3eni zdjmu o ockovani v dospélé
populaci je nezbytné vyuzivat vsech do-
stupnych moznosti nejenom v médiich, ale
ivordinacich lékard (19, 20). Soucdsti této
strategie by mélo byt:

e vzdélavani populace o moznostech oc-
kovdni, informace pro pacienty,

e aktivni nabizeni vakcinace ve zdravot-
nickych zafizenich,

e vyuzivani vsech situaci pro kontrolu
stavu ockovani a doporuceni dalsich
vhodnych vakcin pri registraci nového
pacienta, zaméstnance, béhem hospitali-
zacf, pfi vySetreni v poradndch chronicky
nemocnych, pfi pravidelnych preventiv-
nich prohlidkdch, pfi prijeti do léceben,
Gstavd, pfi konzultacich s rodi¢i béhem
navstév pediatra,

e zavedeni systému pfipomindni navstév
k aplikaci dalSich davek vakciny (pomoci
sms, e-mail),

¢ zavedenfi a pouzivani ockovaciho prika-
zu pro dospélé,

e zaméfeni vzdéldvacich program( pro
zdravotnické pracovniky na oblast vak-
cinace.

Vzhledem k méné castym navstévam
pacient( u svych registrujicich praktickych
(ékard pro dospélé v porovndni s frekvenci
navstév déti u détskych lékard je nutné
vyuzivat kazdé ndvstévy pacienta v ordinaci
ke kontrole platnosti ockovani a zhodnoceni
moznosti doporuceni dalSich vhodnych
ockovdnf.

0ckovéni nepredstavuje pouhou aplikaci
vakciny, ale zahrnuje vice komplexnich
krok(, které jsou nezbytné v rdmci spravné
ockovaci praxe. Patfi mezi né:
¢ kontrola dosud provedenych ockovani,

poskytnuti informaci o vyznamu ockova-

ni spolu s nabidkou vhodného ockovani
vzhledem k véku, pfitomnosti rizikovych
faktor(i a pfidruZenych onemocnéni,

e ziskani osobnianamnézy, vCetné historie
predchozich reakci na ockovéni a dotaz
na pripadné kontraindikace,

¢ pouceni o nezadoucich dcincich vakciny
a moznych komplikaci ockovant,

o zikladni fyzikdlni vySetfeni k vylouceni
akutné probihajiciho onemocnéni, které
by branilo ockovani,

e vlastni aplikaci ockovact ldtky,

¢ doporuceni rezimu po ockovéni,

® pouceni o ndstupu a délce ochrany
a nutnosti pfeockovant,

¢ evidence provedené vakcinace do zdra-
votniho zdznamu pacienta a pfipadné
vystaveni potvrzeni o ockovani.

Plné vyuzivdni ockovaciho kalendare
a imuniza¢niho programu pro dospélé
je jednou z cest zvyseni proockovanosti
dospélé populace a zajisténi dostupnosti
vakcin. K realizaci téchto doporuceni je
vhodné vyuZivat vSech situaci a moznosti
kontaktu s pacientem, jako jsou:

e preventivni prohlidky v ordinacich prak-
tickych lékarli (1x za 2 roky),

e kontrolni prohlidky chronicky nemoc-
nych pacient(, ndvstévy odbornych
poraden,

e pred zahdjenim chemoterapie nebo
radioterapie zhoubného nddorového
onemocnény,

® zarazeni do transplantacniho programu,

e planované zahdjeni imunosupresivni
terapie,

e planované zahdjeni biologické (&cby.
Ockovani nenfi jen zdlezitosti détského

véku, ale jedna se o celoZivotni proces (21).

Imunizacni program pro dospélé by mél byt

navrzen tak, aby zajistil protekci napfic

celym Zivotem. S nardstajicim mnozZstvim

moznosti primarni prevence v dospélosti.
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Pertuse a soucasné moznosti ockovani — aktualizace

Pertussis and current possibilities of vaccination - update

MUDr. Katerina Fabianova
Statni zdravotni dstav, Centrum epidemiologie a mikrobiologie infekénich nemoci (CEM)
Oddéleni epidemiologie infekénich nemoci

Souhrn:

2%0

Pivodce onemocnéni pertusi, Bordetella pertussis, je znam jiz pres 100 let. 0ckovani proti pertusi bylo do ockovacich kalendart
vétsiny zemi zavedeno v 50. letech minulého stoleti a vedlo k vyznamnému poklesu détské nemocnosti a imrtnosti na pertusi.
Na celém svéteé ale i nadale zpilsobuje kazdy rok pres 249 000 (mrti déti a fadi se tak mezi 10 hlavnich pricin détské mortality.
0d 80. let se pertuse postupné vraci do vétsiny rozvinutych statd, a to i pres dobrou proockovanost populace. Zvysena nemocnost
je hlasena ze vSech vékovych skupin. Potvrzuje se tak, Ze pertuse neni jen onemocnénim détské populace, ale i adolescent
a dospélych a rovnéz stoupa nemocnost a mortalita nejmensich déti. Zvyseny vyskyt pertuse je spojovan predevsim se zlepSenim
a zpresnénim hlaseni onemocnéni, zkvalitnénim diagnostiky onemocnéni, poklesem proockovanosti populace, zménami
v kvalité vakciny a adaptaci B. pertussis na ockovaci latku a s tim souvisejicim vyvanutim ,waning” imunity po ockovani i po
onemocnéni. Rada statd proto zavadi dalsi posilovaci davku ockovani proti pertusi pro adolescenty a dospélé s cilem omezit
nemocnost v této ,,zdrojové” skupiné.

Klicova slova: pertuse, Bordetella pertussis, vakcina, polymorfizmus

Summary:

The causative agent of pertussis, Bordetella pertussis, has been known for more than 100 years. Vaccination against pertussis
was included in the immunization schedules in most countries in the 1950s to result in a significant decrease in pertussis
morbidity and mortality in children. Nevertheless, pertussis still causes more than 249,000 deaths in children worldwide every
year and is among the 10 leading causes of death in children. Since 1980, pertussis has been gradually re-emerging in most
industrialized countries despite good vaccination coverage. Increase in pertussis cases has been reported for all age groups. It
documents that pertussis is not only a childhood disease but is prevalent also among adolescents and adults. The morbidity and
mortality of the smallest children are rising due to pertussis. The factors possibly involved in the higher incidence of pertussis
include improved and more accurate reporting, higher quality diagnosis, decreased vaccination coverage, changes in vaccine
quality, and the adaptation of B. pertussis to the vaccine resulting in waning immunity after vaccination and disease. Therefore,
a boost dose of the pertussis vaccine is given to adolescents and adults in a number of countries to prevent morbidity in these
source groups.

Key words: pertussis, Bordetella pertussis, vaccine, polymorphism
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Uvod

V letosnim roce uplyne jiz 105 let od
vyznamného lékarského objevu: v roce
1906 Jules Bordet a Octavian Gengou
izolovali a popsali plvodce obdvaného
détského onemocnéni — bakterii Bordetella
(Haemophilus) pertussis. Pertuse je vysoce
nakazlivé onemocnéni; pred zavedenim
ockovdni onemocnélo pertusi kazdé dité
dfive nebo pozdéji. V prevakcinaéni ére
patfila pertuse mezi hlavni pfi¢inu dmrti
déti na celém svété (1, 2).

Vysokd nemocnost a Gmrtnost na pertusi
urychlily vyvoj celobunécné pertusové
vakciny. V 50.-60. letech jednotlivé staty
postupné zavadély ockovdni nejmensich

déti celobunécnou vakcinou proti pertusi
a onemocnéni se podarilo vyznamné redu-
kovat. Snaha minimalizovat vedlejsi G¢inky
celobunécné vakciny vedla k vyvoji méné
reaktogenni, ale drazsi aceluldrni vakciny,
kterd v mnoha zemich nahradila verejnosti
Casto odmitanou vakcinu celobunéénou.
Pres relativné dobrou univerzalni prooc-
kovanost détské populace ma onemocnéni
stale sv(j cyklicky charakter, coz nazna-
cuje, ze plivodce onemocnéni, Bordetella
pertussis, v populaci stdle koluje. Studie
prokazaly, Ze aZ 32 % adolescent(i a dospé-
lych s dlouhotrvajicim kaslem ma pertusi.
Cirkulace B. pertussis neni soucasnym dét-
skym ockovacim programem kontrolovéna.

Zavedeni posilovaci ,booster” davky vakciny
proti pertusi pro adolescenty a dospélé by
mohlo vést ke snizeni cirkulace plivodce
onemocnéni v populaci a tim ke sniZenf
nemocnosti a tmrtnosti nejmensich déti.

Strucny prehled zakladnich
mikrobiologickych, epidemiologickych
a klinickych charakteristik

Etiologie plivodce pertuse a dalsi druhy
rodu Bordetella

Plivodcem  lidského  onemocnéni
pertusi je bakterie Bordetella pertussis;
spolu s bakterii Bordetella parapertussis,



B. bronchiseptica a B. holmesii patfi mezi
plvodce davivého kasle (whooping cough).

B. pertussis je drobny, nepohyblivy,
striktné aerobni gramnegativni kokobacil.
Je velmi citlivd na zevni podminky. Na
vzduchu, mimo lidsky organizmus, za jednu
az dvé hodiny rychle vysychd a hyne. B&Zné
dezinfekéni prostfedky bordetely rychle nici.

V bunécné sténé a pouzdre bakterie
B. pertussis se nachazi fada biologicky aktiv-
nich latek — adhezind, fimbridlnich faktor(i
a toxin{. Jsou spojené s adhezi a kolonizaci
v respiracnim traktu hostitele (filamentéznf
hemaglutinin, pertaktin, pertusovy toxin)
a zaroven se podileji na rozvoji klinického
onemocnéni (pertusovy toxin, adenyldt-
cykldzovy toxin, dermatonekroticky toxin,
trachealni cytotoxin) (3).

Predpoklddalo se, ze B. pertussis zdstava
na povrchu respiracniho epitelu a nepene-
truje do organizmu. Studie z neddvné doby
ukazuji, ze B. pertussis je schopna prezivat
uvnitf makrofagd, adaptuje se na intrace-
luldrni prostredi a mlze se dale vyvijet (4).

Podobné, ale mirnéjsi onemocnént respi-
racniho traktu vyvolava Bordetella paraper-
tussis (je pricinou 5 - 30 % vSech pfipadd
Jpertusi”). Bakterie je mikroskopicky
a biochemicky velmi podobna B. pertussis,
lis1 se v3ak svymi antigennimi vlastnostmi,
neprodukuje pertusovy toxin a neni tolik
ndarocna na laboratorni podminky potrebné
ke kultivaci. Predpokladalo se, ze B. pa-
rapertussis je striktné lidsky patogen, ale
nedavno bylo potvrzeno, Ze md dvé odlisné
linie; B. parapertussis,  zpasobujici lidska
onemocnéni, a B. parapertussis , ktera byla
izolovdna od ovci (zdravych i nemocnych
s chronickou neprogresivni pneumonif).
Incidence parapertusovych onemocnénf je
vyrazné podhldsend; méné zdvazny pribéh
onemocnéni ¢asto vede k chybné diagnéze,
40 — 90 % dospélych ma protilatky proti
B. parapertussis (5, 6, 7).

Do rodu Bordetella patfi dalSi agens,
kterd byla izolovdna od lidf a teplokrevnych
zvirat. Zpdsobuji predevsim onemocnénf re-
spiracniho traktu. Mohou se vyskytovat jako
komenzalové nebo patogenni oportunni
agens u chronicky nemocnych a imuno-
kompromitovanych osob. Se zlepsujicimi se
diagnostickymi metodami je témto druhiim
bordetel vénovdna zvysend pozornost
a objevuji se zpravy o jejich izolaci zejména
u chronicky nemocnych osob.

Bordetella bronchiseptica je predeviim
zvitecim patogenem, vyvoldvad onemocnéni
respiracniho traktu mnoha druhd savcl

napf. tracheobronchitidy u psd (,kennel
cough”). Primdrni hostitel neni zndm.
Poznatkd o prenosu bakterie u zvitat je
velmi mdlo; predpoklada se prenos pfimym
kontaktem respiracnimi sekrety, nepfimo
kontaminovanymi predméty a aerosolem.
B. bronchiseptica md schopnost ristu i ve
vodnim prostfedi, coz naznacuje, ze by
mohla byt volné Zijicim organizmem. U lidi
je B. bronchiseptica schopna dlouhodobé
prezivat v organizmu; prileZitostné koloni-
zuje respiracni trakt nebo je pritomna jako
komenzal a vzdcné m(ze vyvoldvat infekce
respiracniho traktu (8, 9).

Bordetella holmesii je povazovana za
oportunni a nepfilis§ bézny patogen vyskytu-
jici se u pacientd s chronickym onemocné-
nim. Pdvodné byla izolovadna pouze z krve,
ale nasledné byly dalsi izolaty ziskany ze
sputa a z nazofaryngedlniho vytéru. Izolaty
B. holmesii byly zachyceny u pacientd se
suspektni pertusi. Pfedpoklada se mozné
nosicstvi B. holmesii u asymptomatickych
osob (10, 11, 12).

Bordetella avium zpdsobuje tracheo-
bronchitidy domacich a divokych ptdkd.
Byla prvné izolovdna u osob s cystickou
fibrézou a pozdéji u osob s chronickym
onemocnénim respiracniho traktu (13, 14).

Bordetella hinzii je komenzdalem respirac-
niho traktu dribeze. Izolace B. hinzii od lidi
je velmi vzacnd, byla popsana u imunokom-
promitovanych pacientd (15, 16, 17).

Bordetella trematum byla izolovana
u infekénich onemocnéni ucha a v koznich
randch u lidi (napf. diabeticky vred), v respi-
racnim traktu zachycena nebyla. Patogenita
bakterie B. trematum z(stdvd neobjasnéna
(18, 19).

Bordetella ansorpii byla popsana v roce
2005 jako novy druh, byla izolovana z na-
zofaryngedlniho vytéru epidermélnich cyst
u imunosuprimovaného pacienta. Jeji pa-
togenni vyznam neni dosud objasnén (20).

Bordetella petrii je poslednim objeve-
nym kmenem z rodu Bordetella a zaroven
prvnim, ktery byl izolovédn z prostredf (ficni
sediment) a je schopen rlist za aerobnich
i anaerobnich podminek. Zdroj a pfipadna
patogenita B. petrii z(stdvaji nejasné. Byla
izolovdna u chronicky nemocnych a u paci-
entd s cystickou fibrézou (21, 22).

Inkubacni doba

Inkubacni doba onemocnénf je nejcastéji
7-10 dni (rozmezi 1-3 tydny), u osob Ziji-
cich v domacnosti s nemocnym pertusi bylo

zaznamendno prodlouzeni inkubacni doby
az na 28 dnii déle (23).

0Obdobi nakazlivosti

Infikovany jedinec je nakazlivy pro své
okoli jiz koncem inkubacni doby (3-4
dny pred prvnimi priznaky) a déle po celé
paroxysmalni obdobi. Pozitivni kultivaéni
nalez bordetel byl opakované prokazan také
v rekonvalescenci a dokonce i nékolik dni po
skonceni antibiotické [&cby.

Prenos onemocnéni, zdroj nakazy,
vnimavost

Bordetella pertussis koluje pouze v lidské
populaci. Zdrojem onemocnéni je tedy
vyhradné ¢lovék (B. pertussis byla proka-
zdna i u vyssich primat(). Vnimavost vici
onemocnéni je vseobecnd. Onemocnéni
se prendsi blizkym kontaktem vzdusnou
cestou kapénkami, které vznikaji hlavné pfi
kasldni, kychani a mluveni osoby s pertusi.
Dolet kapének je bézné kolem 90 — 150 cm
a mohou se zachytit na sliznicich vnimavych
osob. Attack rate mezi Gzkymi vnimavymi
kontakty nemocného s pertusi zavisi na
poctu a véku kontakt(i; mdze dosahovat
80 az 100 %. Rychlé je Sifeni obzvlasté
v uzavrenych détskych kolektivech — jesle,
Skolky, Skoly, ale i v kolektivech adolescentd
a mladych dospélych. Vyjimecné je mozny
i nepfimy prenos prostrednictvim pfedmétd,
které jsou Cerstvé kontaminovany sekrety
hornich cest dychacich (24, 25).

V dobre proockované populaci se klinicky
obraz onemocnéni méni — nema typicky
Lucebnicovy” priibéh. Onemocnénf je tak
Casto prehlizeno, nepoznano a nediagnos-
tikovdno. Osoby se subklinickym a asympto-
matickym pr(ibéhem onemocnéni, pfedevsim
adolescenti a dospéli, jsou nejcastéjsim
zdrojem pertuse zejména pro malé dosud
neockované nebo nelplné ockované déti.
Studie z USA, Kanady a Francie ukazaly,
Ze 12 - 32 % dospélych s dlouhotrvajicim
kaslem (nad 1-2 tydny) ma pertusi (26, 27,
28).

Matky s onemocnénim pertusi béhem
téhotenstvi mohou byt zdrojem nemoci
pro své novorozené dité. V nizozemské
studii bylo onemocnénf sérologicky potvr-
zeno u 6,3 % téhotnych Zen (29). Vysoka
nakazlivost onemocnéni byla zndma: ,,...
pertusi onemocni kazdé dité, dfive nebo
pozdé&ji...” (30). Séroprevalencni studie
v neockované populaci potvrdila, ze do 19



let véku onemocni pertusi 95 % osob (31).

AZ 90 % vnimavych kontakt(i v rodiné
s nemocnym pertusi onemocni. Rodinni
prislunici a pfibuzni jsou zdrojem one-
mocnéni pro 75 % déti ve véku 0 — 3 mésice
apro 73 % déti od 4. do 11. mésice. DalSimi
zdroji onemocnéni pro déti jsou osoby pecu-
jici o déti, napfiklad chilvy, sousedé, pratelé
rodiny a dalsi (osoby mimo domacnost jsou
zdrojem pertuse v 18 — 29 %). Pfenos mezi
vnimavymi spoluzaky ve Skole dosahuje
50-80 % (24, 32, 33, 34, 35, 36).

Po prodélaném onemocnéni ani po
ockovani celobunécnou nebo aceluldrni
vakcinou proti pertusi nezdstdva dlouho-
dobd imunita; po onemocnéni dochdzi
k poklesu protildtek proti pertusi za 4 az 20
let, po ockovani v prdbéhu 3 az 12 let. Osoby
se stdvaji v(i¢i onemocnéni opét vnimavé.
Dospély clovék obvykle prodéld mirnou
formu pertuse priimérné 2,6x za Zivot (37,
38, 39, 40, 41).

V letech 1998-2008 v Ceské republice
mélo Gplné ockovdni proti pertusi 75,3 %
viech osob s potvrzenym onemocnénim
pertusi. Ve vékové skupiné 10-14 let, kterd
méla nejvyssi nemocnost ve sledovaném
obdobi, bylo aplikovano vsech 5 davek
ockovani u 91,3 % pripadl (42).

Sledovani hladiny a dynamiky transpla-
centdrné prenesenych protildtek ukdzalo,
Ze ve 4. tydnu Zivota mélo protildtky proti
pertusi jiz pouze 21 % déti, proti parapertusi
25,4 %, v 8. tydnu jiz jen 4,7 % déti. Ani
vysoké hladiny transplacentdrnich protild-
tek nemaji vliv na dobu jejich pretrvavéni.
Specifické IgG pro kazdy pertusovy antigen
se od narozeni postupné sniZuji az na ne-
detekovatelnou droven. Ve 2. mésici Zivota
je tedy vétSina déti naprosto bez obrannych
latek proti onemocnéni zp(isobeném B. per-
tussis nebo B. parapertussis. Vlysoké hladiny
transplacentdrné prenesenych protilatek
negativné ovliviuji tvorbu protildatek po
0ckoVanT (43, 44, 45, 46, 47).

Vyskyt onemocnéni ve svété

Pertuse se vyskytuje na celém svété.
Epidemie onemocnéni se opakuji i v dobre
proockovanych populacich ve 3-5letych
cyklech a zavisi na zvysujicim se poctu vni-
mavych jedincl (neimunnich nebo nedosta-
tecné imunnich), ktery je dan také poklesem
postvakcinaéni a postinfekéni imunity. Zeny
onemocni casté&ji nez muzi. Typicky sezénni
vyskyt u pertuse nenf, onemocnéni se vy-
skytuje v pribéhu celého roku; nemocnost

stoupd v letnich a podzimnich mésicich.
(Sezénnost vyskytu podle data prvnich
priznakai v CR za roky 1993-2008 byla pre-
zentovana v roce 2009 na 23. Pecenkovych
epidemiologickych dnech v Jihlavé. Pertuse
se ve sledovaném patnactiletém obdobi
konstantné vyskytovala v priibéhu celého
roku se zfetelnym zvySenim od Cervence do
listopadu.)

Podle odhad(i Svétové zdravotnické or-
ganizace (WHO) onemocni prdmérné kazdy
rok pertusi 20-40 miliond lidi; 95 % z nich
v rozvojovych zemich (v roce 2008 onemoc-
nélo pertusi podle odhadd 16 miliond osob,
95 % v rozvojovych zemich). Pocet Gmrti
na pertusi je odhadovdn celosvétové na
200-300 tisic pripadd rocné (v roce 2008
zemrelo v souvislosti s pertusi 195 000
détf). Az 85 % v3ech soucasnych Gmrti na
pertusi je hldseno u déti do 2 let véku (48).

Strucné ke klinickému obrazu
onemocnéni

Pertuse je akutnf, vysoce nakazlivé bakte-
ridln onemocnéni. Priibéh pertuse md rdzny
charakter a vykazuje velkou variabilitu
v zdvislosti na véku, predchdzejici expozici
nebo ockovani. Onemocnéni Skolnich déti,
adolescent( a dospélych probihd mirnéji, ale
je velmi obtézujici pro dlouhotrvajici Gporny
kasel (paroxysmy kasle se mohou objevovat
mésice az rok po probéhlém onemocnénf).
Nejzdvaznéjsi je pro rozvoj moznych
Zivot ohrozujicich komplikaci onemocnéni
pertusi pro novorozence a kojence; 86 %
déti zemrelych na pertusi v USA v letech
1990-2004 bylo mladsich nez 4 mésice.
U téchto déti byly castou smrtelnou kom-
plikaci zdvazné plicni hypertenze. Vyvoj
refrakterni plicni hypertenze, ktera vede
k Soku a selhanf srdce, je nyni povazovan za
kauzalni faktor u déti s fatdlni pertusf (49,
50).

Z hlediska patogeneze plisobi B. pertussis
na hostitelsky organizmus ve dvou fazich:
nejprve kolonizuje dychaci cesty s riizné za-
vaznym kaslem jako prlvodnim symptomem
onemocnéni (katardlni staddium) a v druhé
fazi onemocnéni (paroxysmdlni stadium)
se projevuji systémové Gcinky zprostfedko-
vané pertusovym toxinem (hypoglykémie,
hyperinsulinémie, lymfocytdza, leukocytdza,
zvyseni vaskuldrni permeability, zvySena
citlivost na histamin) (51).

Pokud suchy drazdivy kasel trva déle
nez dva tydny (radéji jiz po tydnu), je na
misté v diferencidlni diagnéze pomyslet

na pertusi. Rychla, presna a spravna dia-
gnostika onemocnéni pertusi je dilezitd
pro v&asné nasazeni cilené antibiotické
écby a tim vyrazné ovlivnéni pridbéhu
celého onemocnéni. U typického priibéhu
v paroxysmdlnim stadiu byva diagnéza
snadnd. Odhalit etiologického pdvodce
u atypickych pribéh(, na zacatku onemoc-
néni a v katardlnim stddiu nenf jednoduché.
Proto je nutné aktivné se ptat nemocného
na kontakt s jingm nemocnym pertusi nebo
na pritomnost kaslajici osoby v jeho okolj,
a to az tfi tydny zpét (podle inkubacni doby)
a diagnézu podporit laboratornim vysetre-
nim. Profesor Jifi Havlik citoval jednou na
své predndsce Ceského lékare J. B. Eiselta
(1879): ,Kdo jednou zachvat ¢erného kasle
vidél a slySel, tomu tato nemoc tak utkvi
v paméti, Ze ji podruhé ihned pozna...!”
Odkazuji proto na ukazky kasle nemocnych
pertusi na webovych strankdch dr. Douga
Jenkinsona, Nottingam, England: http://
www.whoopingcough.net/symptoms.htm.

Verejnost, predevsim rodiCe nejmen-
§ich dosud neockovanych déti, je treba
informovat a poucit, aby déti chrdnili pred
moznym kontaktem s kaslajicim ¢lovékem
a aby nepodceriovali kasel u sebe, starsich
déti v roding, prarodic(i apod. Méli by vcas
navstivit svého lékare, upozornit ho na
pritomnost malého ditéte v rodiné a nechat
se vysetfit.

Terapie. Kromé podp(rné, symptomatické
lécby a rezimovych opatfeni jsou lékem
volby makrolidovd antibiotika v b&znych
davkach po dobu 14 dni. Malé déti by mély
byt vidy hospitalizovdny pro moznost
zavaznych komplikaci.

Laboratorni diagnostika

Laboratorni diagnostika pertuse se opird
o pfimy priikaz (kultivace a izolace agens
a PCR detekce — polymerazovd retézova re-
akce) a o nepfimy prikaz (sérologie, prikaz
specifickych protilatek). Podrobné infor-
mace nutné k diagnostice onemocnéni lze
nalézt na strankach SZU (52). Sérologickych
metod pouzivanych k diagnostice pertuse
je na trhu celd rada, ale ne viechny testy
davaji validni vysledky. Napfiklad nemohou
byt spravné interpretovdny rok po ockovani
aceluldrni pertusovou vakcinou. Z dopo-
ruceni EU Pertstrain Group reprezentujict
referencni laboratore vyplyvd: pro ELISA
testy (enzyme-linked immunosorbent assay)
a multiplex immunoassay pouzivat jako an-
tigen pouze purifikovany nedetoxifikovany



pertusovy toxin (PT), ostatni antigeny
k rutinni diagnostice nepouzivat (nejsou
dostatecné specifické), pouzivani kitd s vice
antigeny se nedoporucuje, déle doporucuji
nepouzivat ndsledujici techniky: mikroa-
glutinaci (pro nedostatecnou senzitivitu),
imunoblot, KFR (komplement fixacni reakce)
a nepfimou imunofluorescenci.

U novorozencd a malych déti by mély byt
provedeny odbéry nazofaryngeélnich vzorki
na PCR a/nebo na kultivaci co nejdfive po
zacatku symptomd. Stanoveni protildtek
tridy IgG anti PT (proti pertusovému toxinu)
ma vyznam pro starsi déti a dospélé, vcetné
rodicd a ¢lend domdcnosti. U ockovanych
déti a dospélych, pokud kasel trva méné nez
dva tydny, lze provést odbér z nazofaryngu
na PCR a kultivaci. U adolescent(l a dospé-
lych s dobou trvdni kasle nad tfi tydny je
doporuceno provést PCR a stanoveni IgG
anti PT. U kasle trvajiciho dva az tfi tydny
nenf stanoveni pouze IgG anti PT dosta-
tecné (53).

Situace v Ceské republice

Onemocnéni pertusi a parapertusi v CR
podléha povinnému hlaseni.

V obdobi pfed zavedenim antibiotik
do terapie pertuse a pred zahdjenim
celoplodného ockovani byly v CR hlaseny
tisice pfipadd onemocnéni (v roce 1956
byla nemocnost 520,5/100 000 obyvatel)
a desitky dmrti v souvislosti s pertusi; 97 %
vSech dmrti v souvislosti s pertusi byly déti
do 3 mésicl véku (54). Po zavedeni ocko-
vani proti pertusi do povinného ockovaciho
kalendare v roce 1958 pocty hldsenych pri-
padd onemocnéni rychle klesaly, ale nikdy
nedosdhly nulovych hodnot (z pocatecnich
30 000-50 000 pripadd pertuse ro¢né az
na 5-48 pripadd od druhé poloviny 70. let
do roku 1992). V osmdesdtych letech byla
opakované dosahovana nizkd nemocnost
0,1-0,3/100 000 obyvatel (5-33 pripad(i/
rok).

0d roku 1993 je registrovan stoupajici
trend onemocnéni. V roce 2009 bylo na-
hldseno nejvice onemocnéni za poslednich
43 let (od roku 1966): celkem 955 pFipadd,
nemocnost 9,1/100 000 obyvatel. V roce
2010 byly v Ceské republice do systému
EPIDAT nahldseny 662 pripady onemocnéni
pertusi; nemocnost 6,3/100 000 obyvatel.
Pokles hlasené nemocnosti pertusi v roce
2010 odrazi trend dlouhodobého sledovant
nemocnosti pertusi v CR (Graf 1).
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Graf 1 Pertuse, Ceskd republika, 1970-2010, nemocnost na 100 000 obyvatel

Pravidelné se opakuji 2—4leté epidemické
cykly s postupnym ndristem nemocnosti od
90. let minulého stoleti.

Analyza onemocnéni podle véku ukazala
v roce 2010 ve vSech skupinach mirny
pokles nemocnosti. Podobné jako v minu-
lych letech byl nejvyssi pocet hlasenych
nemocnych ve vékové kategorii 10-14 let
(rok 2001 incidence 8,2/100 000 obyvatel,
rok 2009 incidence 94,3/100 000 obyvatel,
hlaSend incidence v této skupiné se zvysila
11x!); z celkového poctu hldsenych pripadd
v roce 2010 cinila 49,0 % (nemocnost
70,83/100 000 obyvatel). V kategorii 0-19
let tvorily hlasené pfipady 84,7 % vsech
pripadd v roce 2010.

Ve skupiné déti do jednoho roku Zivota
klesala nemocnost od padesatych let

minulého stoleti (3 804,9/100 000 v roce
1956) a v letech 1974 az 1999 se udrZovala
pod hranici 10,0/100 000. Dlouhodobé
sledovdni nemocnosti této vékové skupiny
ukazuje zvysujici se trend s cyklickym
kolisanim; nejvyssi hlaSena nemocnost
od roku 1982 byla zaznamendna v roce
2008 (27,2/100 000 obyvatel). V roce
2010 bylo registrovdano 17 pfipadd pertuse
(14,3/100 000 obyvatel).

Ndrist nemocnosti je v poslednich letech
rovnéz evidovan ve skupindch potenciondl-
nich ,rodicd” a ,prarodicd”. V roce 2010
bylo ve vékové skupiné 20-49 let nahldseno
10,7 % ze vsech pripadd. Ve skupiné osob
nad 50 let véku bylo registrovano 4,5 % ze
vSech hlasenych pripadd (nejstarsim paci-
entem s potvrzenym onemocnénim pertusi
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Graf 2 Pertuse, CR, 2008-2010, vékové kategorie, nemocnost na 100 000 obyvatel



v roce 2010 byla Zena ve véku 99 let).

Porovndni nemocnosti za roky s nejvyssim
vyskytem onemocnéni od roku 1967 (tedy
rok 2008, 2009 a 2010) je prezentovdno na
grafu 2.

Rozlozeni onemocnéni podle vékovych
kategorii v roce 2010 zachovdvd témér
shodny vzor jako v letech 2009 a 2008.
Pfi rozboru nemocnosti podle dosazeného
véku nemocnych, graf 3, je vidét posun
nemocnosti v roce 2010 smérem k vy3$im
vékovym skupindm, s nejvyssi dosazenou
nemocnosti 109,89/100 000 obyvatel ve
skupiné 12letych déti.

Umrti na pertusi. Zavedenim chloramfe-
nikolové terapie v [éché pertuse a nasledné
zahajenim celoplosného ockovani v pa-
desatych letech doslo v CR k vyraznému
poklesu dmrtnosti. Drobné diskrepance
v datech o dmrtich na pertusi v oficidlnich
statistikdch jsou zplisobené mj. zejména
historickymi zménami ve zpisobu hlaseni
vzdy respektuje zakladni onemocnéni.

V roce 2010 nebylo hldseno zadné Gmrti
v souvislosti s pertusi. V predchdzejicich
letech 2005, 2007 a 2009 byla zaznamendna
postupné 3 dmrti. Ve viech trech pripadech
se jednalo o dosud neockované déti (1mé-
sicni chlapec, 4mésicni divka, 2mésicni
divka). U ¢tyrmésicni divky bylo ockovant
odlozeno pro probihajici onemocnéni
hornich cest dychacich, které vsak jiz bylo
katardlnim stadiem pertuse, zbylé dvé déti
nebyly ockovany z dGvodd nizkého véku.
Pfi epidemiologickém Setfeni byl u dvou
amrti ndsledné laboratorné potvrzen zdroj
onemocnéni v rodiné (starsi sourozenci,
rodic), ve tretim pripadé bylo vysloveno
podezfeni na zdroj onemocnéni v rodiné

podle epidemiologického Setfeni a pred-
chozi anamnézy (rodi¢, starsi sourozenci).

Regionalni vyskyt pertuse. Onemocnéni
by mélo mit podobné rozlozeni na celém
dzemi CR vzhledem k vysokému a rov-
nomérnému  rozlozeni proockovanosti
Ceské populace proti pertusi a vzhledem
k postupnému poklesu hladin postvakci-
nacnich i postinfekénich protilatek. Mezi
okresy CR jsou v3ak velké rozdily v hlasené
incidenci onemocnéni: od nulovych hlaseni
k témér epidemickym vyskytiim. Regiondlni
odlisnosti jsou pravdépodobné zplsobené
rozdilnou aplikaci surveillance pertuse
v jednotlivych dzemnich celcich a v pri-
stupu jednotlived k onemocnéni.

Hospitalizace. V letech 1997-2010 bylo
s diagnézou pertuse prdmérné hospitalizo-
vano 10,1 % osob. V roce 2010 bylo podle
EPIDATu hospitalizovdno na infekénich
oddélenich nebo v jinych zdravotnickych
zafizenich celkem 34 osob, tj. 5,1 % z celko-
vého poctu 662 nemocnych. Podle vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. 195/2005
Sb. by mél byt kazdy pfipad akutni per-
tuse hospitalizovan. Z epidemiologického
hlediska je to ddlezity pozadavek; véasnd
izolace nemocného a cilend antibioticka
terapie zabrdani Sifeni onemocnéni na dalsi
osoby. Maly pocet hospitalizovanych osob
s pertusi svédci zejména o problematické
a pozdni diagnéze onemocnén.

Ve skupiné déti do jednoho roku Zivota,
nejvice ohrozené onemocnénim, bylo v le-
tech 2000-2010 primérné hospitalizovano
72,6 % déti (v roce 2010 hospitalizovano
10 déti ze 17, 58,8 %). Onemocnéni m(iZe
probihat velmi zdvazné, zejména do
6 mésicd véku, a jejich lécba by vzhledem
k moznym Zivot ohroZujicim komplikacim
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Graf 3 Pertuse, CR, 2008-2010, podle véku, nemocnost na 100 000 obyvatel

méla probihat vzdy ve zdravotnickém zafi-
zeni. Zavaznost onemocnéni pro malé déti
potvrdila v roce 2010 nejvétsi kalifornskd
epidemie pertuse za poslednich 63 let,
hldSena nemocnost déti do 6 mésicl byla
441,7/100 000 obyvatel (1257 pfipad),
zemrelo 10 déti ve véku < 2 mésice (55).

Data o ockovani byla sledovana v (R za
obdobi 1998-2008. Celkem pocet hlasenych
osob v EPIDATu s diagnézou pertuse za sle-
dované obdobf ¢inil 3074. Ockovano proti
pertusi bylo celkem 90,1 % p¥ipadi. Uplné
ockovani tzn. péti pfipadné vice davkami
je vykdzano u 75,3 % pripadl (2317).
Ve vékové skupiné 10-14 let, ktera méla
nejvyssi nemocnost ve sledovaném obdobf,
onemocnélo celkem 1434 osob (46,6 %).
Vsech 5 davek ockovani bylo aplikovdano
u 1310 (91,3 %) pripadll z vékové skupiny
10-14 let.

Ve starsich vékovych skupindch se pocty
fadné ockovanych osob snizuji; prvni roc-
niky povinné celoplosné ockovanych jsou
v soucasné dobé ve véku 53 let (56).

Laboratorni diagnostika

Vétsina pripadd pertuse nahldsena do
EPIDATu v poslednich letech je diagnos-
tikovdna sérologicky. Pocet kultivacnich
vySetfeni a pozitivnich zachytl je mini-
malni. V roce 2010 bylo z 662 hlasenych
onemocnéni provedeno v celé CR pouze 48
kultivacnich vy3etreni, z toho 28 pozitivnich
s nalezem B. pertussis, zbylych 20 kultivaci
nepotvrdilo pritomnost B. pertussis ve vy-
Setfovaném vzorku (diagnéza byla nasledné
stanovena sérologickym vySetrenim). Pres
opakované vyzvy k zasilani kmend bylo do
Narodni referencni laboratore pro pertusi
a difterii v SZU ke konfirmaci a k dalsi
charakterizaci posldno v roce 2010 pouze
9 kmend B. pertussis. Sérologickym
vySetfenim bylo potvrzeno 615 pripadi
onemocnéni pertusi. Metodou PCR bylo
diagnostikovano 11 pripadd (57).

Ockovani proti pertusi (WHO, ACIP, CR)
Vyvoj vakcin proti pertusi byl zahajen
ihned po objeveni pdvodce onemocnéni.
Vysokd nemocnost a dmrtnost na pertusi
urychlily vyvoj celobunécné pertusové
vakciny. V 50.-60. letech jednotlivé staty
postupné zavadély ockovani nejmensich
déti celobunécnou vakcinou proti pertusi
a onemocnéni se podafilo vyznamné
redukovat. Snaha minimalizovat vedlejst



Gcinky celobunécné vakciny vedla k vyvoji
méné reaktogenni aceluldrni vakciny, ktera
v mnoha zemich nahradila verejnosti ¢asto
odmitanou vakcinu celobunécnou.

V soucasné dobé se k ockovdni proti
pertusi pouZivaji dva typy vakcin: celobu-
nécna (wP) vyrobena z usmrcenych celych
bakterif a aceluldrni (aP), kterd je zaloZena
na pritomnosti vysoce purifikovanych, vy-
branych antigennich komponent B. pertussis
v rlizném sloZeni a mnozstvi (pertusovy
toxin, pertactin, filament6zni hemaglutinin,
fimbrie 2+3). Svétovi vyrobci vakcin uzivaji
pri vyrobé rdzné kmeny B. pertussis; (daje
o plvodu téchto bakteridlnich zdrojd nejsou
k dispozici (58).

Ve vyvoji (faze I) je novy typ vakciny proti
pertusi — Zivd nasalni pertusova vakcina (59).

Hlavnim smyslem a cilem ockovdni proti
pertusi je snizit riziko zdvaznych onemoc-
néni pertusi u malych déti. Doporucend
ockovani a zakladni ockovaci schémata
v jednotlivych statech jsou znacné rozdilnd.
Soucasnou prioritou WHO (fijen 2010) je
proto dosahnout minimdlné 90% proocko-
vanosti tfemi davkami kvalitni pertusové
vakciny u viech déti vcetné HIV pozitivnich
(ockovaci schéma: 1. ddvka ve véku 6 tydnd,
dalsi dvé davky v odstupu 4-8 tydnd, tzn.
10. — 14. tyden a 14. — 18. tyden, posledni
davka by méla byt poddna do pal roku
Zivota). V roce 2008 bylo tfemi davkami
vakciny proti pertusi ockovano 82 % vsech
déti. Globdlni vakcinace by podle odhad(
WHO odvrétila 687 000 dmrti na pertusi.

Trvdni ochrany po primdrni imunizaci
zavisi na mnoha faktorech: na mistni epide-
miologickeé situaci, na ockovacim schématu
a na vybéru ockovaci latky (60). Proto WHO
doporucuje posilovaci ,booster” davku
pro déti ve véku 1-6 let (nejlépe béhem
druhého roku Zzivota). Ukazuje se vsak ze
zkuSenosti z kalifornské epidemie pertuse,
Ze 3davkové schéma a posilovaci ddvka
v druhém roce Zivota pfi pouziti aP vakciny
nenavozuji dostate¢nou ochranu u déti star-
Sich Sesti let. WHO proto navrhuje podant
paté davky pertusové vakciny pfi vstupu
déti do Skoly (pozn. pétidavkové schéma
bylo soucasti ockovaciho kalendare v CR
jiz v roce 1958 od zahajeni celoplosného
ockovani celobunécnou ockovaci latkou
Ceskoslovenské vyroby; spravnost volby
potvrdily opakované i sérologické prehledy,
které doporucily pouze drobné dpravy
schématu ockovanf proti pertusi).

0Ockovéani novorozenc( proti pertusi WHO
nedoporucuje. Ackoli podle australské

a Svycarské studie aplikace aP vakciny pfi
narozeni a v 1. mésici navozuje ve 2. mésici
Zivota Casnéjsi protilatkovou odpovéd, WHO
ceka na dalsi potvrzeni publikovanych za-
vérl (61, 62). Bezpecnost obou typl vakcin
(wP a aP) je podle mnoha zaznam( a studif
a systémovych Gcinkd po ockovani wP
vakcinou. Pres malou dostupnost ddaj
se nepredpokladd, ze by stridava aplikace
aP a wP vakciny ovliviiovala bezpecénost
a imunogenicitu vakcin. Pokud tedy je
treba ockovat proti pertusi a u jedince neni
zndm predchozi typ ockovaci latky, je mozné
k dalsi davce ockovdni pouzit jakykoliv typ
acelularni nebo celobunééné vakciny (pfi-
mérené k véku ockovaného). Pro ockovani
osob starsich Sesti let m(ize byt pouzita
pouze aP vakcina.

Ke snizeni détské Gmrtnosti na pertusi
mohou prispét dalsi preventivni opatren;
ockovani adolescentd a dospélych, ockovani
téhotnych Zen, rodinnych a domdcich kon-
takt( a ockovani zdravotnika.

Prvnim stdtem, ktery zavedl posilovaci
~booster” davku pro adolescenty, byla
Francie v roce 1998. Dalsi staty (napfi-
klad Australie, Kanada, USA, Japonsko,
Némecko, Rakousko, Finsko, Italie, Svédsko,
Lucembursko) nabizeji ockovani jednou
ddvkou aP vakciny v kombinaci s difterii
a tetanem se sniZzenym mnozstvim antigend
(Tdap). CR zaradila Sestou ,booster” davku
proti pertusi do ockovaciho kalendare pro
déti od 10. roku do 11. roku v roce 2009
(Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi CR €.
65/2009 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢.
537/2006 Sh., o ockovéni proti infekénim
nemocem).

ACIP  (Advisory = Committee  on
Immunization Practices, USA, fijen 2010)
doporucuje jednu davku Tdap osobdam
ve véku 11 - 18 let, které maji kompletni
doporucené ockovani, a dospélym od 19 do
64 let. ACIP radi neodklddat ockovéni proti
pertusi v nutnych pripadech i bez ohledu
na predchdzejici ockovani proti difterii
a tetanu. Osobdm ve véku 65 let a starsim,
které mohou prichazet do styku s détmi do
jednoho roku Zivota (prarodice, chdvy atd.),
ACIP doporucuje jednu davku Tdap vakciny
k ochrané pred onemocnénim (pouze pokud
jiZ nebyly predtim Tdap ockovdny) (63).

Vliv booster ddvky ockovani u dospivaji-
cich a dospélych na zdvazné pripady pertuse
u déti zatim nebyl potvrzen.

Ockovani béhem téhotenstvi, a tim
vy$$i hladina transplacentarné prenesenych

protilatek, by mélo pfinést nejvyssi Gcinek
u déti, které jsou pertusi vystaveny béhem
prvnich tydnd Zivota. Otazkou zdstdvd, jak
vysokd by méla byt koncentrace ochrannych
protilatek u novorozencd, kterd by zabranila
onemocnéni v prvnich tydnech Zivota. Je
treba vzit v dvahu rozpad materskych proti-
latek béhem prvnich dvou mésic( a také ne-
gativni vliv vysokych hladin transplacentar-
nich protildtek na vlastni tvorbu protildtek
po ockovani. U 80 — 100 % téhotnych Zen
bylo nalezeno vyznamné zvysenf protildtek,
které byly ockovany béhem téhotenstvi
wP vakcinou. Studie o ockovani téhotnych
aP vakcinou nejsou k dispozici. Ockovant
téhotnych neni doporuceno v zadné zemi
vzhledem k minimu dostupnych ddaja.

~Cocoon” strategie vychazi ze studif,
které prokdzaly, Ze vétsina déti se nakazi
pertusi v domdcim prostredi. Ockovani
pro rodice, starsi sourozence a dalsi cleny
domacnosti je doporucovano v nékterych
zemich od roku 2000 (Austrélie, Francie,
Némecko, USA).

Zdravotnici jsou ve zvyseném riziku
kontaktu s pertusi. Cilem ockovdni proti per-
tusi v této skupiné je zabrdnit onemocnéni
zdravotnikd a prenosu pertuse na détské
aimunosuprimované osoby (64, 65, 66, 67).

Na zdkladé soucasné epidemiologické
situace je v CR pFipravovéna narodnf stra-
tegie ockovdni proti pertusi. Lze ocekavat
doporuceni, aby v dospélosti minimdlné
jednou obdrzel aplikaci posilujici davky
proti pertusi v kombinované vakciné
(Tdap) kazdy obyvatel. Pokud uplynulo od
posledniho ockovani proti pertusi vice nez
10 let, je vhodné aplikovat co nejdrive jednu
davku Tdap vakciny predevsim zendm, které
planuji téhotenstvi pripadné ockovat béhem
prvnich dnd po porodu, blizkym rodinnym
kontaktlm nejpozdéji ¢tyri tydny pfed na-
rozenim ditéte, osobam, které pecuji o déti
do jednoho roku zivota, zdravotnickému per-
sondlu oSetfujicimu nejmensi déti a osobdm
nad 65 let, pokud jsou v blizkém kontaktu
s détmi do 1 roku Zivota. Osoby, které nebyly
v minulosti ockovédny proti pertusi (ro¢nik
1957 a starsi), mohou byt ockovany jednou
davkou Tdap vakciny.

Pravidelné preockovani dospélych proti
tetanu je mozZné nahradit aplikaci posilovaci
davky Tdap, avsak nejdrive za rok od posled-
niho preockovédni proti tetanu pripadné
difterii. Onemocnéni pertusi v anamnéze
neni kontraindikaci ockovdni.



Polymorfizmus B. pertussis

Za mozné priciny ndrlstu pertuse
v populaci povazuji nékteré studie
adaptaci B. pertussis na ockovaci latku,
genetické zmény v populaci kolujicich
kmen( bordetel a antigenni odlisnost
vakcindlnich kmen( od kmen( kolujicich
v dané populaci. Neddvnd epidemie pertuse
v severskych statech Evropy je spojovdna
s klondlni expanzi urcitych kmenl B.
pertussis (68).

0 mozném polymorfizmu B. pertussis
se zminoval jiZ v roce 1907 Jules Bordet
v souvislosti s aglutinaci.

V Nizozemi byly nalezeny vyznamné
zmény mezi kmeny bordetel z obdobf pred
zahdjenim ockovani a kmeny zachycenymi
v pribéhu ockovani. Po zavedeni ockovant
se plvodni vysokd genotypovd diverzita
bordetel v nizozemské populaci snizila,
a to v roce 1960 a podruhé v roce 1980.
Bylo zjisténo, ze redukce genotypové
diverzity byla zpdsobena antigenné
odliSnymi kmeny bordetel. Antigenni
zmény se objevily u povrchovych protein(i
bordetel. Polymorfizmus byl popsan u dvou
zésadnich faktor( virulence; u pertusového
toxinu a pertactinu. Kmeny obsahujici
nevakcindlni typ pertaktinu a pertusového
toxinu nebyly nalezeny u kmend z obdobi
pred zahajenim vakcinace. Ockovanim se
tak vyselektovaly kmeny odlisné od kmeni
vakcinalnich (69, 70, 71, 72).

Nové aP vakciny jsou vyrobeny z an-
tigend exprimovanych kmeny bordetel,
které byly izolovany jesté pred zahajenim
vSeobecného ockovani. Tyto antigeny se
lis7 od antigend exprimovanych soucasné
kolujicimi kmeny B. pertussis. Proto je
velmi ddlezité v rdmci surveillance izolovat
a déle typizovat cirkulujici kmeny pomoci
metod molekuldrni epidemiologie (73).

Pravidelné ockovani proti pertusi v CR

K zahdjenf pravidelného ockovéni v CR
inaktivovanou celobunécénou vakcinou proti
pertusi v kombinaci s difterii a tetanem
doslo v roce 1958 (DTwP, ALDITEPERA se
vyrabéla v Ceskoslovensku z aktualné kolu-
jicich kmen(, vyrobce SEVAPHARMA, Praha).
Povinné byly naockovany prvni tfi rocniky.
AZ do roku 1994 se aktivni imunizace
provadéla podle ndasledujiciho schématu:
1. davka od 9. tydne Zivota ditéte, 2. ddvka
za 6-8 tydn( po 1. davce a 3. ddvka za 6-8
mésicl po 2. ddvce. Revakcinaéni ddvky se
poddvaly ve véku 3 a 6 let.

Na zdkladé vysledkl sérologickych
prehled doslo v roce 1994 ke zméné
ockovaciho schématu z dlivodd posilent
imunitniho stavu nejmladsi détské po-
pulace a bylo upraveno ndsledovné: od
9. tydne Zivota se détem poddvaly prvni
tfi davky v 1-2mésicnich intervalech tak,
aby 3. davka byla poddna do konce 1. roku
Zivota, 4. davka v 18-20 mésicich véku
podle schématu, nejdfiv vsak za pll roku
po 3. ddvce a 5. ddvka ve véku péti let.
Toto schéma bylo pouzito i po roce 2001
pfi pfechodu na ockovani tetravakcinou
s celobunéénou slozkou proti pertusi
TETRACT+HIB (DTwPHib, vyrobce Sanofi
Pasteur, Francie).

V letech 2002-2005 bylo mozno pri
indikacich pediatra nebo za dhradu ocko-
vani ockovaci latkou s aceluldrni slozkou
proti pertusi HEXAVAC (DTAP-Hib-HBV-IPY,
vyrobce Aventis Pasteur, Francie). Ta byla
pozdé&ji stazena celosvétove z trhu.

V roce 2005 se pata davka preockovani
zacala provadét vakcinou INFANRIX s ace-
lularni slozkou proti pertusi (DTaP, vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals, Belgie).
Tato vakcina jiz byla v CR k dispozici pred
rokem 2005 pfi indikacich pediatra nebo
za Ghradu.

Podle vyhlasky ¢. 537/2006 ze dne
29. listopadu 2006 o ockovani proti in-
fekénim nemocem se od zacatku roku 2007
pouzivala pro ockovani déti hexavakcina
INFANRIX HEXA  (DaPT-Hib-HBv-IPV,
vyrobce  GlaxoSmithKline Biologicals,
Belgie). Zacatek ockovdni se posunul na
13. tyden Zivota, vzdy vSak az po zhojeni
postvakcinaéni reakce po ockovani proti
tuberkuléze. Ockovani se provddélo tremi
davkami hexavalentni o¢kovaci latky v prd-
béhu prvniho roku Zivota ditéte, podanymi
v intervalech nejméné jednoho mésice
mezi ddvkami, a Ctvrtou ddvkou podanou
nejméné 6 mésic po podani treti davky.
Ctvrta davka hexavalentni ockovaci latky
se podavala nejpozdéji pred dovrsenim osm-
ndctého mésice véku ditéte. Preockovani
proti zaskrtu, tetanu a ddvivému kasli se
provadélo ockovaci ldtkou proti témto
infekcim v dobé od dovrSeni patého do
dovrseni Sestého roku véku ditéte.

V roce 2009 byla do ockovaciho kalen-
dare zarazena Sesta posilovaci davka proti
pertusi: ,Pfeockovant proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli s acelularni pertusovou
slozkou spolu s aplikaci paté davky inakti-
vované ockovaci latky proti pfenosné détské
obrné se provede od dovrieni desatého do

dovrdeni jedendctého roku véku ditéte,
v kombinaci se zaskrtem, tetanem spolu
s aplikaci paté davky inaktivované ockovaci
latky proti détské obrné...” (Vyhlaska ¢.
65/2009 Sb.)

Dne 1. 11. 2010 se v CR zahdjeni
ockovani proti pertusi posunulo z 13.
tydne na 9. tyden a fidi se vyhlaskou MZ
¢. 299/2010 Sh.: ,Zékladni ockovdni se
provede v dobé od zapocatého devatého
tydne po narozeni ditéte tfemi davkami
hexavalentni ockovaci latky proti zaskrtu,
tetanu, pertusi s aceluldrni slozkou, invaziv-
nimu onemocnéni vyvolanému plvodcem
Haemophilus influenzae b, virové hepatitidé
B a inaktivovanou ockovaci latkou proti
prenosné détské obrné (dale jen ,hexava-
lentni ockovaci latka”) v pribéhu prvniho
roku Zivota ditéte, podanymi v intervalech
nejméné jednoho mésice mezi davkami,
a Ctvrtou davkou podanou nejméné Sest
mésicli po podénf tieti davky. Ctvrtd ddvka
hexavalentni ockovaci latky se poda nej-
pozdéji pred dovrsenim osmndctého mésice
véku ditéte. U déti ockovanych proti tuber-
kuléze se zdkladni ockovdni hexavalentni
ockovaci latkou provede od zapocatého
tfindctého tydne po narozeni ditéte, vzdy
vSak po zhojeni postvakcinacni reakce po
ockovani proti tuberkuléze.” P4ta davka
DTap je aplikovana pred vstupem do 3koly,
mezi patym a Sestym rokem ditéte, Sestd
davka DTaP+IPV mezi desatym a jedendctym
rokem.

Abecedni prehled vakcin proti pertusi,
které jsou registrované v CR a aktualné
pouzivané (zkraceno a upraveno podle
SPC jednotlivych vakcin)

ADACEL, vyrobce: Sanofi Pasteur SA, Francie

Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi
(acelularni), (adsorbovana se snizenym
obsahem antigen() (Tdap).

Indikace: ADACEL je indikovan k aktivn{
imunizaci proti tetanu, difterii a pertusi
u osob od 4 let véku jako posilovaci davka
(booster) po zakladnim ockovani.

Pfi podani vakciny je tfeba zvazit indi-
kace a ddvkovaci intervaly podle oficidlnich
doporuceni pro viechny antigeny obsazené
ve vakcingé. Osoby s nekompletnim nebo
chybé&jicim zdkladnim ockovanim difteric-
kym nebo tetanovym toxoidem by nemély
byt ockovany vakcinou ADACEL. Pouziti
vakciny ADACEL neni vylouceno u osob
s nekompletni nebo chybéjici zakladnt



vakcinacf proti pertusi. Posilovaci (booster)
odpovéd vsak bude vyvoldna pouze u osob,
které podstoupily zdkladni ockovdni nebo
prodélaly prirozenou infekci.

Jedna ddvka vakciny (0,5 ml) obsahuje
tyto G¢inné latky: Diphtheriae anatoxinum
min. 2 IU (2 Lf), Tetani anatoxinum min.
20 IU (5 Lf), Pertussis anatoxinum 2,5 mi-
krogramu, Haemagglutinum filamentosum
5 mikrogram(, Pertactinum 3 mikrogramy,
Fimbriae (typu 2 + 3) 5 mikrogram(.
Adsorbovano na fosforecnan hlinity 1,5 mg
(0,33 mg hliniku).

ADACEL POLIO, vyrobce: Sanofi Pasteur SA,
Francie

Neregistrovany pripravek — schvélen
Ministerstvem zdravotnictvi CR v rezimu
specifického lécebného programu (¢. MZDR
53739/2010/FAR ze dne 17. 9. 2010).

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(aceluldrnf) a poliomyelitidé (inaktivovand),
(adsorbovand se snizenym obsahem anti-
gend) (Tdap-IPV).

Indikace: ADACEL POLIO je indikovdn
k aktivni imunizaci proti difterii, tetanu,
pertusi a poliomyelitidé u osob od 3 let jako
booster (posilovaci ddvka) po zakladnim
ockovani. ADACEL POLIO nenfindikovan pro
primdrni imunizaci.

Jedna dédvka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Diftericky toxoid vice nebo rovno 2 IU (2
Lf), Tetanicky toxoid vice nebo rovno 20
IU (5 Lf), Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu,
Filamentézni hemaglutinin 5 mikrogramd,
Fimbrie (typu 2 + 3) 5 mikrograml, Pertaktin
3 mikrogramy, Virus poliomyelitis typu 1
(inaktivovany) 40 D antigenni jednotky**,
Virus poliomyelitis typu 2 (inaktivovany) 8
D antigennf jednotky**, Virus poliomyelitis
typu 3 (inaktivovany) 32 D antigennfi jed-
notky**. Adsorbovano na fosfatu hlinitém
1,5 mg (0,33 mg Al). ** Vyrobeno na bur-
kach Vero.

BOOSTRIX, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Adsorbovand vakcina proti difterii, tetanu
a pertusi (aceluldrni komponenta) se snizZe-
nym obsahem antigen( (Tdap).

Indikace: BOOSTRIX je urcen k poddni
posilovaci davky v rdmci preockovanf proti
difterii, tetanu a pertusi u osob starsich nez
CtyFi roky. BOOSTRIX neni uréen k primdrni
imunizaci. Jedinci s nekompletni nebo
Zadnou primdrni vakcinaci proti difterii

a tetanu nemaji byt vakcinou BOOSTRIX oc-
kovéni. Podani vakciny BOOSTRIX jedinciim
s nekompletnim nebo Zadnym ockovanim
proti pertusi v minulosti se nevylucuje.
V tom pripadé lze vSak odpovéd na poddni
posilovaci ddvky ocekavat jen u osob, které
byly v minulosti o¢kovény nebo které prodé-
laly pfirozenou infekci.

Jedna dédvka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Diphtheriae anatoxinum ne méné nez 2 me-
zindrodni jednotky (IU), Tetani anatoxinum
ne méné nez 20 mezindrodnich jednotek
(IU), Pertussis anatoxinum 8 mikrogramd,
Pertussis haemagglutinum filamentosum 8
mikrogram(, Pertussis membranae externae
proteinum 2,5 mikrogramd, adsorbovano na
hydratovany hydroxid hlinity (AL (OH),) 0,3
miligramu Al a fosforecnan hlinity (AL PO,)
0,2 miligramu AL

BOOSTRIX POLIO, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Adsorbovand vakcina proti difterii,
tetanu, pertusi (acelularni komponenta)
a poliomyelitidé (inaktivovana vakcina)
(Tdap-IPV).

Indikace: Vakcina BOOSTRIX POLIO
je indikovdna k podani posilovaci davky
v ramci preockovani proti difterii, tetanu,
pertusi a poliomyelitidé u osob starsich nez
4 roky. Vakcina BOOSTRIX POLIO neni uréena
k primdrni imunizaci. Jedinci s nekomplet-
nim nebo Zadnym zdkladnim ockovanim
proti difterii a tetanu nemaji byt vakcinou
BOOSTRIX POLIO ockovéni. Poddni vakciny
BOOSTRIX POLIO jedincdm s nekompletnim
nebo zadnym ockovanim proti pertusi nebo
poliomyelitidé v minulosti se nevylucuje.
V tom pFipadé lze vsak odpovéd na podani
posilovaci ddvky ocekavat jen u osob, které
byly v minulosti ockovdny nebo které prodé-
laly pfirozenou infekci.

Jedna dédvka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Diphtheriae anatoxinum > 2 IU (2,5 Lf),
Tetani anatoxinum > 20 IU (5 Lf), Pertussis
anatoxinum 8 mikrogramf, Pertussis hae-
magglutinum filamentosum 8 mikrogramd,
Pertussis membranae externae proteinum
2,5 mikrogram, Virus poliomyelitidis inac-
tivatum: typus 1 (kmen Mahoney) 40 D jed-
notek antigenu, typus 2 (kmen MEF-1) 8 D
jednotek antigenu, typus 3 (kmen Saukett)
32 D jednotek antigenu. Adsorbovédno
na hydratovany hydroxid hlinity, celkem:
0,3 miligramu Al* a fosforecnan hlinity,
celkem: 0,2 miligramu Al**.

INFANRIX, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi
(aceluldrni pertusovd komponenta) (DTaP).

Indikace: INFANRIX je urcen k primdrni
aktivniimunizaci kojencd od véku 2 mésicd
proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli a déle
k revakcinaci déti, které jiz byly ockovany
tfemi nebo ¢tyfmi davkami bud’ acelularni,
nebo celobunécné DTP vakciny.

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje
tyto Gcinné latky: Anatoxinum diphteriae
min. 30 m.j., Anatoxinum tetanicum min.
40 m.j., Anatoxinum pertussicum (PT)
min. 25 mikrogramd, Haemaglutininum
filamentosum (FHA) min. 25 mikrogramd
a Pertactinum (69 kD) min. 8 mikro-
gram(. Adsorbovdno na hydroxid hlinity
0,5 miligramd.

INFANRIX HEXA, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(aceluldrni  pertusovd ~ komponenta),
rekombinantni adsorbovana vakcina proti
hepatitidé B, inaktivovand vakcina proti
poliomyelitidé a adsorbovana konjugovana
vakcina proti Haemophilus influenzae typu b
(DTaP-Hib+HBV+IPV).

Indikace: INFANRIX HEXA je urcen pro
zakladni ockovédni a preockovdni déti proti
difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B, po-
liomyelitidé a onemocnénim zplsobenym
Haemophilus influenzae typu b. INFANRIX
HEXA nenf urcen k ockovani déti starsich 36
mésicd.

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje
tyto dc¢inné latky: Diphtheriae anatoxinum*
minimdlné 30 IU, Tetani anatoxinum* mini-
malné 40 IU, Pertusové antigeny: Pertussis
anatoxinum* 25 mikrogram(, Pertussis
haemagglutininum  filamentosum* 25
mikrogramd, Pertussis membranae externae
proteinum* 8 mikrogram(, Antigenum te-
giminis hepatitidis B** (S proteinum)*** 10
mikrogramd; Inaktivovany poliovirus: Virus
poliomyelitis inactivatum typus 1 40 DU,
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 8 DU,
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 32
DU; Polyribosylribitoli phosphas Haemophilus
influenzae b*** 10 mikrogram(, conjugata
cum tetani anatoxinum 20-40 mikrogram(;

* adsorbovdno na hydroxid hlinity celkem 0,95 mg;

**vyrobeno metodami genového inZenyrstvi na
kulture kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae);

*** adsorbovdno na fosforecnan hlinity celkem
1,45 mg.



INFANRIX HIB, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(aceluldrnf) a adsorbovand konjugovana
vakcina proti Haemophilus influenzae typu
b (DTaP-Hib).

Indikace: INFANRIX HIB je urcen pro ak-
tivni imunizaci déti od stafi 2 mésicl proti
difterii, tetanu, pertusi (DTP) a Hib.

INFANRIX PENTA, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Adsorbovand vakcina proti difterii (D),
tetanu (T), pertusi (aceluldrni komponenta)
(Pa), hepatitidé B (rDNA) (HBV) a poliomye-
litidé (inaktivovana) (IPV) (DTaP-HBV-IPV).

Indikace: INFANRIX PENTA je indikovédn
k zdkladnimu ockovdni a preockovani
déti proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli,
hepatitidé B a poliomyelitidé. INFANRIX
PENTA nenf urcen k ockovdni déti starsich
36 mésicl.

INFANRIX POLIO, vyrobce: GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgie

Adsorbovand vakcina proti difterii,
tetanu, pertusi (aceluldrni komponenta)
a poliomyelitidé (inaktivovana vakcina)
(DTaP-IPV).

Indikace: Tato vakcina je indikovana
k podani posilovaci ddvky proti difterii,
tetanu, pertusi a poliomyelitidé u osob ve
véku od 16 mésicl do 13 let véku vcetné,
které jiz drive obdrZely zakladni ockovani
proti témto nemocem.

INFANRIX-IPV+HIB, vyrobce:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgie

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(aceluldrni komponenta), poliomyelitidé
(inaktivovand vakcina) a konjugovand
vakcina proti Haemophilus influenzae typu
b (adsorbovand).

Indikace: INFANRIX-IPV+Hib je indikovan
k aktivni imunizaci déti od 2 mésicl véku
proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé
a onemocnéni zplisobenému Haemophilus
influenzae typu b. INFANRIX-IPV+Hib nenf
vhodny k ockovani osob starSich péti let.
INFANRIX-IPV+Hib lze podat jako posilovact
davku u déti, které predtim byly ockované
jinymi vakcinami obsahujicimi DTP, polio
a Hib antigeny.

PEDIACEL, vyrobce Sanofi Pasteur SA,
Francie

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi
(aceluldrnf), poliomyelitidé (inaktivovand)
a konjugovana vakcina proti Haemophilu
typu b (adsorbovand).

Indikace: PEDIACEL je indikovan k pri-
marni a posilovaci (booster) vakcinaci proti
difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a in-
vazivnim onemocnénim vyvolanym bakterif
Haemopbhilus influenzae typu b u kojencl
a déti ve véku od 6 tydnd do dovrsenych
Ctyr let. Na zdkladé ddajd o bezpecnosti
a imunogenité z klinickych studii se ma
vakcina PEDIACEL podavat prednostné
détem, které obdrzely stejnou vakcinu
v kojeneckém véku. Vakcinu PEDIACEL v3ak
lze poddvat formou posilovaci (booster)
davky i détem, kterym byla v ramci zakladni
vakcinace podana jind vakcina proti zaskrtu,
tetanu, pertusi, poliomyelitidé a bakterii
Haemophilus influenzae typu b (Hib), at uz
s vakcinou proti hepatitidé B ¢i bez ni.

Jedna dédvka vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Diftericky anatoxin minimalné 30 IU,
Tetanicky anatoxin minimdlné 40 IU,
Pertusovy anatoxin (PT) 20 mikrogramd,
Filament6zni hemaglutinin (FHA) 20
mikrogram0, Pertaktin (PRN) 3 mikrogramy,
Fimbrie, typ 2 a 3 (FIM) 5 mikrogramd,
Poliovirus (inaktivovany)*ty%) 1 (Mahoney)
40 D antigennich jednotek', typ 2 (MEF-
1) 8 D antigennich jednotek', typ
(Saukett) 32 D antigennich jednotek',
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b
(Polyribosylribitol fosfat) 10 mikrogramd
konjugovany na tetanicky anatoxin (PRP-T)
20 mikrogramd. Adsorbovdno na fosfore¢nan
hlinity 1,5 mg (0,33 mg hliniku).

* pripraveno na Vero burikdch.

t nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené
vhodnou imunochemickou metodou.

Zavér

Je dilezité v rdmci surveillance one-
mocnéni zvysit vieobecnou informovanost
o pertusi, zlepsit klinickou a laboratorni
diagnostiku onemocnéni ve vsech véko-
vych skupindch — u adolescentd, dospélych
a déti. Lepsi klinickd a laboratorni diagnos-
tika se standardizovanymi PCR a sérologic-
kymi testy mize poskytovat rychlejsi sta-
noveni diagnézy a presnéjsi data o poctech
nemocnych. K regulaci a omezeni Sifeni
pertuse m(ze pomoci nejen vzdélavani zdra-
votnikd, ale i Siroké verejnosti. Informace
o vyskytu onemocnéni a prenosu ve viech

vékovych skupindch, o moznosti ockovani
adolescent(l a dospélych posilovaci davkou
vakciny proti pertusi mohou pomoci sniZit
vyskyt onemocnéni v populaci zejména
u nejmensich déti.
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Komentar k €lanku ,,Invazivni pneumokokova onemocnéni u déti v Ceské
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MUDr. Daniel Drazan ve své praci (1)
popisuje dostupné ockovaci latky proti
pneumokokovym infekcim, pficemz zde
v piipadé 10-valentni vakciny hovofi
0 pfinosu v podobé potencidlu ochrany
ivici hemofilovym otitiddm a tudiz zdbrané
vétSimu poctu AOM. Ddle jsou uvedeny
vypocty, ze kterych vyplyva rozdil v prevenci
AOM ve prospéch pravé 10-valentnf vakciny.

Pomineme-li ~ vyznamnou  zdvislost
takovychto kalkulaci na vstupnich datech
(incidence AOM, zastoupeni jednotlivych
patogend jako etiologickych agens,
distribuce sérotyp(i), pak je zde jesté jeden
zasadni faktor, ktery hraje ddlezitou roli.
A sice relevantnost tvrzeni tykajici se
potencialu ochrany 10-valentni vakciny v(ici
hemofilovym otitidam.

U&innost viéi hemofilovym AOM totiz
byla pozorovdna pouze ve studii POET (2),
ktera ale byla provadéna s 11-valentni
vakcinou. Ta se od 10-valentni vakciny Lis{
ve vice parametrech (sérotypové slozeni,
zastoupeni konjugacnich protein( i obsah
jednotlivych polysacharidd). V tuto chvili

Pozndmka redakce:

prozatim nenfi k dispozici zadnd relevantni
prace, ktera by prokazovala jakykoliv
protektivni efekt 10-valentni vakciny
(Synflorix) proti hemofilovym AOM.

Naopak v klinické studii publikované
na zacatku letosniho roku (3) nebyl
pozorovan zadny podstatny vliv 10-valentni
vakciny na nazofaryngedlni nosicstvi NTHi
(netypovatelny Hemophilus influenzae).
Tento nedostatecny dcinek je odlisny pravé
vzhledem k pozorovdni ze studie POET
s 11-valentni vakcinou. Taktéz hladiny
protildtek vdci D-proteinu po booster
ddvce byly pozorovany nizsi, nez tomu
bylo ve studii POET. V souvislosti s absenci
sérologického koreldtu protekce v(ici NTHi
AOM tak nelze odvozovat ¢i predikovat
Gcinnost 10-valentni vakciny (Synflorix)
praveé v(ci hemofilovym otitidam.

Zavér, ze by vakcina Synflorix mohla
predejit vétsimu mnozstvi neinvazivnich
infekci v porovnant s vakcinou Prevenar 13,
je tak ve svétle soucasnych dostupnych dat
neopodstatnény.
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Nasi snahou je nechat publikovat nepozménéné kritické ndzory, abychom navodili objektivni diskuzi. V rémci sporné otdzky tedy potencidlu
dopadu 10-valentni pneumokokové vakciny konjugované na D-protein na hemofilové akutni otitidy je treba rici, Ze predpoklad nevychdzel jen
ze studie POET, ale i ze zviteciho modelu (Cincila), ktery jiZ pracoval pravé s 10-valentni vakcinou. Pravdou je, Ze studie nosicstvi opakované
dopad na hemofily neprokdzaly. To stdle ale jesté nemusi nic znamenat a snad jiz definitivné tento problém objasni az ostrd dcinnostni data
z Jizni Ameriky ze studie COMPAS na pocdtku roku 2012. Zatim se jednd o hypotézy jak ve smeru pozitivnim, tak i negativnim.
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Dlouhodobym cilem WHO a ECDC byla
eliminace spalnic¢ek v evropském regionu
do roku 2010. V rfadé zemi diky diirazné
strategii ockovani MMR se podarilo v letech
2005 az 2009 vyznamné snizit incidenci
spalnicek, avsak eliminace nebylo dosa-
zeno. V zafi 2010 na zasedani regiondlniho
Gradu WHO pro Evropu ndrodni staty EU
jednomyslné prijaly rezoluci k urychlenému
uplatnéni acinnych preventivnich opatreni
k eliminaci spalnicek a rubely v evropském
regionu do roku 2015. Cilem je zcela zasta-
vit §fenf spalnicek vakcinaci, pfi dosazent
proockovanosti populace kolem 98 %
(aplikace dvou davek MMR vakciny) (1, 2).

Evropsky Gfad WHO a ECDC potvrdily
pribéh epidemického Sifeni v zemich EU.
Vroce 2010 byl ve statech EU hlasen vyskyt
vice nez 30 000 pripad(l spalnicek. Jde
o0 nejvyssi vyskyt spalnicek za poslednich
deset let. Nejvyssi pocet pripad( byl hlaSen
v Bulharsku, ndsledovala Francie, Italie,
Némecko a dalsi staty. Epidemie spalnicek
pokracuji i v roce 2011, s vice nez 4 000
pripady hlasenych v EU. K 24. dubnu 2011
byl hlasen vyskyt spalnicek celkem ve 24
zemich EU (2, 3).

Bulharsko (14. 4. 2011)

Soucasnd epidemie spalnicek v Bul-
harsku zacala v bfeznu 2009 po importu
z Némecka. Bylo postiZzeno celkem 24 253
osob v pribéhu 2 let. Je to nejvétsi
epidemie od roku 1976. Vrchol epidemie
byl zaznamenan v roce 2010. V prvnich
mésicich roku 2011 bylo zachyceno 130
novych pripadd. U 24 137 pripadd byly
diagnostikovany spalnicky na zakladé
epidemiologickych souvislosti a klinic-
kého priibéhu. Celkem 3 917 pFipad bylo
laboratorné potvrzeno prlikazem IgM,
dalSich 7 944 pfipad( potvrzeno epide-
miologickym Setfenim a 12 276 pripad
diagnostikovdno jako pravdépodobné
spalnic¢ky. Vysoka incidence spalnicek

byla zaznamendna u déti mladSich jed-
noho roku (4 717 pripadd - 6 / 100 000
obyvatel za rok), které nebyly vakcinovdny
MMR vakcinou. Z vySetfenych 24 047 osob
patrilo 89,3 % k romskému etniku. Bylo
hlaseno 24 Gmrti, ale nebyly uvedeny
Gdaje o komplikacich (6).

Nozokomidlni prenos byl zaznamendn
326krat. Z téchto pripadl bylo 286 ne-
zdravotnickych pracovnikd. K ndkaze doslo
v nemocnicich nebo v zafizenich primarn{
péce. Primérny vék postizenych osob
byl 38 let (24 — 48 let). Vzhledem k véku
postizenych byla vétSina osob vakcinovdna
pouze jednou davkou vakciny, kterou se
v Bulharsku vakcinovalo od roku 1969.
I kdyz se spalnicky u zdravotnickych pra-
covnik( zaznamenaly u relativné malého
poctu osob, predstavuji potencidlni riziko
u vnimavych osob — napf. téhotné zeny,
imunokompromitované osoby a rodinni
prislusnici (7).

Vakcinaéni kampan MMR vakcinou
probéhla ve viech postizenych oblastech
v dubnu 2009 a tykala se osob ve véku
13 mésicl a 30 let, které neobdrzely 2
ddvky vakciny. Druha vakcinaéni kampan
probéhla u osob starsich 30 let, u kterych
nebyla objektivné prokdzdna vakcinace (28
region(i Bulharska).

Rozsdhla epidemie spalni¢ek probihd
také ve Francii. Pocet hlasenych pripadi
spalnicek v lednu a dnoru 2011 dosdhl
3 749 pripadll (8 osob neurologické
komplikace a jedno amrti — v désledku
rozvoje pneumonie). Zdravotnickd sluzba
v priibéhu epidemii provedla vakcinaéni
kampan. V souladu s doporucenimi WHO
byly vakcinovany déti od 9 mésicl véku.
Kampan nabizela vakcinaci vsem neimuni-
zovanym anebo ockovanym pouze jednou
ddvkou vakciny po devatém mésici véku.
Epidemiologicka Setfeni a genotypizace
izolovanych vird potvrdila, ze virus spal-
nicek byl zavlecen z Francie do Ddnska,
Némecka, Italie, Rumunska, Ruské federace

a neddvno i do Belgie. Zdravotnicka sluzba
Belgie hldsila pfes 100 pripadd spalnicek
v roce 2011, pfitom dominantné byly
postiZeny déti mladsi jednoho roku (nei-
munizované) a studenti antropozofickych
kol (odmitaci vakcinace) (2, 3, 8).

Diskuze

V kvétnu 2011 byl epidemicky i spora-
dicky vyskyt spalnicek zaznamendn WHO
a ECDC napfic celou Evropou. Epidemie
probéhly ve Francii, Belgii, Némecku,
Rumunsku a nyni i v UK. Dalsi rozsahlé
epidemie byly hlaeny v Srbsku, Spanélsku,
Makedonii a Turecku. V tomto obdobfi
WHO zaznamenava prakticky celosvétovy
vyskyt spalnicek i na dalSich kontinentech:
v Australii, na Novém Zélandu, v USA
a Africe (3, 4, 6).

V kvétnu probéhla epidemie spalnicek
v UK. Health Protection Agency zazna-
menala zvyseny vyskyt spalnicek u déti
a mladych dospélych v Anglii a ve Walesu
(275 laboratorné konfirmovanych pripadd).
Zddraznila ddlezitost vakcinace MMR vakci-
nou pri cestdch do stredni Evropy. Evropsky
Grad WHO informoval, Ze u jedné z 15 osob
postizenych spalnickami se vyskytly kom-
plikace a v jednom pripadu / 1 000 osob
doslo k dmrti.

V pripadé sporadického vyskytu spal-
nicek nejsou hlaseny vsechny pripady.
Dochdzi k vgznamnému podhlaseni tak, jak
bylo zaznamendno v Némecku (5).

V Ceské republice jsou od roku 2000
rocné hlaSeny sporadické pripady
spalnicek. V letech 2006-2009 bylo
celkem hlaseno 16 sporadickych pfipadd.
Proockovanost proti spalnickam dosahuje
v CR na republikové tirovni vice nez 98 %
dvéma davkami ockovaci latky MMR.
I pres vysokou proockovanost viak nelze
import spalnicek do CR vylougit.



Souhrn

Eliminace spalnicek ve statech EU do
roku 2010 nebylo dosazeno. Zakladni
pricinou epidemického vzplanuti je nizka
proockovanost populace v EU - pod 95 %.
Spalnicky proto zdstavaji i po roce 2010
trvalym problémem v Evropé, Asii i Africe.
Spalnicky se §ifi rychle a postihuji veskerou
populaci, kterd nebyla dosud imunizovdna
dvéma davkami vakciny MMR. Evropsky
Grad WHO vyzyvd narodni vlady k aktivnimu
provadéni dcinnych opatreni k zastaveni
Sitent spalnicek s cilem eliminace do roku
2015. Pozadavkem eliminace spalnicek je
dosazeni vysoké proockovanosti populace
kolem 98 %.
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Chripka

Vakcinace déti proti chfipce mize
indukovat kolektivni imunitu proti chfipce
u starSich dospélych a je v ochrané této
nez soucasna strategie ockovdni pfimo
starsich dospélych (1).

Jiz 1. ddvka MF59-adjuvantni H1N1
2009 pandemické chripkové vakciny byla
vyznamné imunogenni u déti ve véku 6-23
mésicd vcetné déti nedonosenych (2).

Adjuvantni pandemicka H1IN1 2009
se ukdzala jako bezpecna a dostatecné
imunogenni u pacientl s revmatologickymi
onemocnénimi, i kdyZz séroprotektivnich
hodnot bylo dosazeno u mensiho procenta
subjektd ve srovnani se zdravymi kontrolami
(3).

Znovu byl prokdzén pfiznivy vliv vak-
cinace gravidni Zeny v protekci kojence
v prvnich 6 mésicich Zivota. Ve studii bylo
srovnavdno 573 kojenc(l matek v téhoten-
stvi ockovanych proti chfipce s podobné
velkou skupinou kojencl (596), jejichz
matky ockovany nebyly. Kojenci ockova-
nych matek mély o 39 % nizs{ riziko ziskant
tézkého chripkovitého onemocnéni (ILI)
vyzadujiciho hospitalizaci a 0 41 % nizsi
riziko ziskani laboratorné potvrzené chripky
(4). Tato studie potvrzuje potfebu ockovani
gravidnich zen nejen z dlivodu ochrany
samotné Zeny, kterd md vyznamné zvysené
riziko komplikaci, ale i z dlivodu ochrany
jesté nenarozeného ditéte. Podle jiné studie
prinasi ockovant gravidnich Zen maximaln{
prospéch, pokud se provede co nejdfive
v sezéng, tedy hned pfi dostupnosti chfip-
kové vakciny (5). Trivalentni inaktivovana
chripkova vakcina je indikovdna u viech
gravidnich Zen bez ohledu na stadium
gravidity, tedy jiz od 1. trimestru.

Pribyvaji (daje o bezpecnosti chfip-
kovych vakcin u pacient( alergickych na
vajecné proteiny. Tyto vakciny mohou byt
bezpecné podany vétsiné déti i dospélych,
ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na
vajicka. Mnozstvi vajecnych bilkovin v sou-
casnych chripkovych vakcinach je velmi

nizké, vétsinou pod hodnotami povazova-
nymi za bezpecné pro pacienty s alergiemi
na vajecné proteiny (6, 7).

Nékolik nedavnych studii zjistovalo
relativni d¢innost LAIV (Zivé atenuované
chripkové vakciny) a TIV (trivalentni
inaktivované chripkové vakciny) v riznych
populacich. Oba typy vakciny jsou prokaza-
telné acinné ve viech vékovych kategoriich.
U déti byla dcinnost LAIV vyssi proti TIV
a tento rozdil se zvySoval pfi neshodé mezi
vakcina¢nim a cirkulujicim kmenem. Naopak
ve srovnavacich studiich u dospélych byla
TIV (¢innéjsi nebo stejné Gcinnd jako LAIV.
Jen malo dat existuje pro seniory nad 60
let véku. Ucinnost obou typti vakein v této
vékové kategorii je podobna. I kdyz oba
typy vakcin indukuji primarni imunitni
odpovéd (priming) a posiluji pre-existujici
protichfipkovou imunitu (boosting), LAIV je
naopak G¢inné&jsi v posilovani pre-existujici
imunity. Tyto rozdily mohou vysvétlovat
rozdily mezi G¢innosti jednotlivych typl
vakcin v rliznych vékovych kategoriich. Oba
typy imunity jsou dllezité pro jedince viech
vékovych kategorii. Pokud ockovani jedinci
onemocni chfipkou, zdvaznost onemocnéni
je nizsi u ockovanych LALV, pravdépodobné
z ddvodu indukce slizni¢ni a celuldrni
imunity (8).

Americké CDC (Centers for Disease Control
and Prevention) povazuje pandemickou
pripravenost za jeden z Gspéchd uplynu-
ého desetileti. Intervencemi verejného
zdravi (tedy predeviim vakcinacf) béhem
chripkové pandemie se v USA predeslo 10
miliontm pripadd chfipky a 1500 dmrtim
(9). Ceska republika pandemickou pripra-
venost rozhodné za svij dspéch povazovat
nem(iZe, pfi méné nez 1% proockovanosti
pandemickou vakcinou.

Pertuse

ACIP vydal nové doporuceni pro ocko-
vani zdravotnického persondlu proti per-
tusi. Podle tohoto doporuceni by vsichni

zdravotnicti pracovnici bez ohledu na vék
méli byt co nejdfive ockovdni vakcinou
Tdap (tetanicky toxoid, redukovany difte-
ricky toxoid a acelularni pertusovad vakcina)
bez ohledu na interval od predchozi ddvky
Td (10).

Protektivni dGc¢innost DTaP vakciny se
s pribyvajici dobou po vakcinaci velmi
prudce snizuje. Nejvice zardzejici je vysoky
stupen poklesu G¢innosti. Kazdym rokem
po ockovani se pravdépodobnost ziskani
pertuse zvysuje o 36 %, coZz znameng,
Ze po 5 letech se vakcina dostavd na
16 % své dvodni Gcinnosti. Autofi studie
pokles vysvétluji pfechodem na acelularni
pertusovou vakcinu, ktera poskytuje horsf
ochranu nez dfive pouzivana celobunécnd
vakcina s vy3si frekvenci malo zavaznych
nezadoucich reakei (11).

Herpesviry

FDA (Food and Drug Administration)
schvdlila rozsifeni vékové indikace pro
vakcinu proti pasovému oparu pro vék
50-59 let (dfive od 60 let vyse). Stalo se
tak na zakladé studie, kterd prokazala 70%
Gcinnost vakciny pro tuto vékovou skupinu
(12).

HPV

FDA zamitla schvaleni HPV4 vakciny pro
Zeny ve véku 27-45 let. Nebyla prokdzana
dostate¢nd (Gcinnost pro tuto vékovou
kategorii (13).

HPV vakciny neztraci na Gc¢innosti, pokud
se podaji mimo doporucené davkovaci okno.
Ve studii na 903 vietnamskych divkach byl
pouzit davkovaci interval v rozmezi 9-24
meésicd (14). (Minimdlni intervaly jsou
samozrejmé nepodkrocitelné.)

Novd studie zddraziuje dilezitost
ockovéni chlapcl proti HPV. Celkem 133
subjektd ve véku 7 mésicl az 82 let bylo
testovdno na pfitomnost HPV v predkoZce.
19 % z nich bylo pozitivni na nizkorizikové
(neonkogenni) typy a 10 % na rizikové



(onkogenni) typy, aniz by méli jakékoli
priznaky HPV infekce. Z pohledu verejného
zdravi je tato studie argumentem pro
ockovani obou pohlavi (15). Z pohledu
jednotlivce je u muzl vakcina indikovana
k prevenci genitdlnich bradavic a HPV téz
zplsobuji penilni a andlni karcinomy a kar-
cinomy hlavy a krku.

HBV

Standardni imunizacni schéma pro HepB
vakcinu je u nemocnych s HIV-1 infekci
imunogenni jen v 17,5-72 %. Alternativni
4davkovd schémata v této specifické sku-
piné zvysuji imunogenitu vakciny (16).

Akcelerované 4mési¢ni schéma pro
HepB vakcinu se jevi jako bezpecné
a Gcinné u téhotnych Zen s rizikovymi
faktory. Urychleni schématu zvySuje Sance
naockovat tyto rizikové pacientky béhem
prenatalni péce (17).

Ve véku 85 let zemrel 5. dubna 2011
objevitel HepB vakciny a nositel Nobelovy
ceny Baruch Samuel Blumberg. Od uvedeni
na trh v roce 1982 byla podana vice nez 1
miliarda davek HepB vakciny a tim zachrd-
néno nescetné mnozstvi lidskych Zivotd
(18).

Meningokoky

FDA schvdlila rozsiteni vékové indikace
pro pouziti kvadrivalentni meningokokové
konjugované vakciny (Menactra, Sanofi
Pasteur) pro kojence od 9 mésic(. Dfive byla
vakcina schvélena od 2 do 55 let véku (19).

Byla publikovdna zprava Ndrodni
referencni laboratofe o epidemiologii

invazivnich meningokokovych onemocnénf
v Ceské republice v roce 2010. Podobné jako
v predchozich letech vyrazné dominovala
séroskupina B, kterd zplsobila 39 pfipadl
(58 %) z celkového poctu 67. Dominance
skupiny B byla patrna ve viech vékovych
kategoriich. Celkem 8 pfipad( bylo zp(so-
beno meningokokem ze skupiny C, 4 pfipady
meningokokem ze skupiny Y. V 16 pfipadech
nebyla séroskupina stanovena. K 46 pfipa-
dim (69 %) doSlo v détskych vékovych
kategoriich, k 29 pripadim (39 %) u déti
mladsich 5 let. Celkem 6 pacientd (z toho 5
déti) onemocnéni podlehlo (20).

Rizné

Neddvné epidemie spalnicek v Evropé
zddrazriuji potfebu vysoké proockovanosti
populace 2 dadvkami MMR vakciny. Velkou
epidemii v soucasné dobé zaziva Francie,
s priblizné 10 000 hlasenych pripada
za prvni 4 mésice roku 2011, vCetné 12
pripad(l encefalitidy, 360 pfipadd tézké
spalnickové pneumonie a 6 dmrtf (21).

ACIP  (Advisory Committee on
Immunization Practices) i AAP (Americka
akademie pediatrie) zménily doporucent
pro postexpozicni profylaxi vztekliny. Pocet
ddvek vakciny se sniZil z pdvodnich 5 na
4 (22).

Studie faze I na novou inaktivovanou
vakcinu proti Zluté zimnici prokazala
vysokou imunogenitu po aplikaci 2 davek
zdravym dospélym osobam. Zivé oslabend
ockovaci latka proti zluté zimnici je vysoce
(cinng, ale vzacné mize byt sdruzena se za-
vaznymi az zivot-ohrozujicimi nezddoucimi
Gcinky (23).

0br. 1 Baruch S. Blumberg (vpravo) ve Stockholmu pred obdrzenim Nobelovy ceny

Vakcina proti horecce dengue, kterou se
kazdorocné nakazi 220 miliond lidf a kterd
je potencidlni fatdlni, bude pravdépodobné
uvedena na trh v roce 2014 (24).

Déti s vrozenymi metabolickymi vadami
mohou byt bezpecné ockovany rutinnimi
vakcinami. Tyto déti mohou mit zvysené
riziko vakcinami preventabilnich infekct
a Americkd akademie pediatrie doporucuje
jejich ockovant, i kdyZ neexistuje mnoho
dat o bezpecnosti vakcin pro tuto rizikovou
skupinu (25).
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Jiz v minulém cisle casopisu Vakcinologie
Vés v Uvodniku informoval predseda spo-
lecnosti prof. Prymula, Ze dne 25. 4. 2011
nas po krdtké, ale tézké nemoci opustil ve
véku 82 let m(j spolupracovnik v mnoha
mezinarodnich vakcinacnich projektech,
nas kolega, vyznamny a zakladajici ¢len
Ceské vakcinologické spoleénosti, lékaf,
ucitel a mdj velky pritel pan prof. MUDr. Jifi
Havlik, DrSc.

Pan profesor byl pfed svym odchodem
do dlchodu prednostou I. infekéni kliniky
2. lékarské fakulty UK a FN Na Bulovce a dé-
kanem Fakulty détského ékarFstvi Univerzity
Karlovy. Byl také dlouholetym predsedou
vyboru Spolecnosti infekéniho ékarstvi
CLS JEP, ¢lenem zahraniénich odbornych
spolecnosti, autorem a spoluautorem mnoha
ucebnic a monografii.

S panem profesorem jsem spolupracoval
intenzivné béhem poslednich 15 let pfi
pfipravé rlznych prednasek, pfi psanf
spolecnych knih s tematikou ockovani ¢i
chfipky a pfi feSenf vyznamnych mezina-
rodnich vakcinacnich projektd. Pan profesor
byl pro mne vzdy velkym a nedostiznym
vzorem a béhem nasi spoluprace mne naucil
jak psat knihy, jak se vyjadrovat a jak lépe
prednaset. Pokud kdykoliv a kdekoliv pred-
nasel, bylo diky zaujeti posluchacd béhem
jeho predndsky takové ticho, ze by bylo
slySet spadnout Spendlik. Kdyz jsme spolu
psali prvni knihu o ockovani (Ockovani
— Minulost, pfitomnost a budoucnost),
texty jsme si posilali a vyménovali postou,
protoze pan profesor pracoval na chalupé,
kde kazdé léto pobyval. Pfi psani posledni
knizky o ockovédni (Lexikon ockovdnf) jsme
si vSechny texty, tabulky a obrazky jiz vy-
mériovali emailem. Pan profesor zacal email
pouzivat ve svych 70 letech a informacnich
technologii se viibec nebdl. I to je diikaz
toho, Ze si nasel €as a vzdélaval také sebe.

Pamatuji si, jak nas tym lékarek a zdravot-
nich sester byl (plné fascinovan jeho zna-
lostmi z péstovdni kyticek. Byli jsme tehdy
spolecné pracovné v Berling, kde se pan
profesor ukdzal navic jako Gzasny prlivodce
po pamétihodnostech Berlina a vecer v baru
jako znalec vSech ingredienci do michanych
ndpojl; a to védél i presné slozeni ndpoje
Cointreau.

prof. MUDr. Jifi Havlik, DrSc.

22.10. 1928 - 25. 04. 2011

Velmi ¢asto jsme se spolecné setkdvali
a telefonovali si. Nejen mné, ale i clendm
mé rodiny chybi pravidelny vecerni tele-
fonat, kdy jsme diskutovali nejen odborné,
ale i osobnf véci.

My, ktefi jsme s panem profesorem
intenzivné spolupracovali, jsme si ho vazili
nejen pro jeho dzasné odborné znalosti
a nezpochybnitelny pfinos ¢eské medicing,
ale hlavné jako dobrého clovéka, ze kterého
vzdy vyzafovala nejen jeho moudrost a pro-
fesionalita, ale také dobrota a laskavost,
které korenil svym Sarmem. Urcité se nedaji
zapomenout pocity pohody, klidu a jakési
samozfejmé jistoty, kterou pan profesor
okolo sebe vyzaroval pfi setkani nejen
s odborniky, ale i prateli, kterymi se rad
obklopoval.

Proto prikldddm pro pripomenuti fotku
pana profesora z pocatku prosince 2010 ze
spolecnosti Atento, kde byl zodpovédny za
monitorovdni zdravotniho stavu seniord
v ramci mezindrodniho projektu ockovant
proti chfipce.

Jeho Siroky profesiondlni zabér, dzasnd
vitalita pisiciho a predndsejiciho profesora
do posledni chvile jeho Zivota, napliuje
predstavu zivota vyznamnych osobnosti.

V panu profesorovi ztracim svoji velkou
nejen odbornou, ale predevsim osobni
oporu a Ceskd medicina svétové uznavaného
odbornika.

prof. MUDr. Jifi Beran, CSc.

Centrum ockovanf a cestovni mediciny
Poliklinika II - Bratfi Stefant 895

500 03 Hradec Kralové

tel: 495 865 402 (446)

e-mail: jiri.beran@vakcinace.cz



Lotysské imunizacni schéma

Latvian immunization schedule
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DTaP IPV
Po narozeni
2-5dnd
2 mésice Ano? Ano?
4 mésice Ano! Ano!
6 mésic( Ano! Ano!
12-15 mésicd Ano! Ano?
7 let Ano? Ano?
12 let
14 let Ano?

Lotyssky ockovaci kalenddr k 12. lednu 2011

Poddvdna jako kombinovand DTaP-IPV vakcinace.
Poddvdna jako kombinovand dT-IPV vakcinace.

N WN =

Poddvdna jako kombinovand aP-Hib-IPV-HepB vakcinace.

HepB je administrovdna jako monovakcina 0-12 hodin po porodu novorozencim
HbsAg-pozitivnich matek nebo matek s nezndmym stavem HbsAg.

Hib HepB MMR Var
Ano*
Ano? Ano?
Ano? Ano?
Ano! Ano!
Ano! Ano! Ano® Ano®
Ano
Ano’
Ano®

(,.catch-up” vakcinace).

dT BCG PCV HPV
Ano
Ano
Ano

Ano

Ano

Ano®

Ano?

6 Poddvina jako kombinovand MMR-V vakcinace.
7 MMR je podavina vsem drive neockovanym divkam. Divky, které byly vakcinovdny

5 Aplikace 3 ddvek je doporucena pro vsechny nevakcinované adolescenty

Historické zmény

Spalnicky, priusnice a zardénky:

1968: Vakcinace proti spalnickam byla zavede-
na do ndrodniho ockovaciho kalendare v 18
mésicich véku.

1982: Vakcinace proti pfiusnicim byla zavedena
do ndrodniho ockovaciho kalendare pro oby-
vatele mésta Riga v 18 mésicich véku.

1983: Vakcinace proti pfiusnicim byla zavedena
do ndrodniho ockovaciho kalenddre v 18
mésicich véku pro celou zemi.

1993: MMR vakcinace byla zavedena do ndrod-
niho ockovaciho kalenddre v 15 mésicich
véku, zardénky v 12 letech a spalnicky (2.
ddvka) také ve 12 letech.

2002: Dvoudavkové schéma MMR bylo zavede-
nov 15 mésicich (MMR1) a 7 letech (MMR2).

Haemophilus influenzae typ b:
1994: Vakcinace proti Hib byla zavedena do
narodniho ockovaciho kalendare.

Hepatitida B:

1997: HepB vakcinace byla zavedena do na-
rodniho ockovaciho kalendare s aplikaci po
porodu.

2006: HepB , catch-up” vakcinace byla zavede-
na do ockovaciho kalendére (ve 14 letech).

Poliomyelitida:

2001: IPV vakcinace byla zavedena do
narodniho ockovaciho kalendare v 3-4,
5-6 mésicich.

2010: 0d 1. ledna 2010 aplikovdna jako
kombinovana DTaP-IPV vakcina.

Pertuse:

2004-2006: Aceluldrni pertusovd vakcina
byla zavedena do narodniho ockovaciho
kalendare.

2005: 0d Gnora nahradila v celé zemi ace-
luldrni pertusova vakcina celobunécénou.

2010: 5. davka aceluldrni pertusové vakciny
byla zavedena do narodniho ockovaciho
kalendare 1. ledna 2010 v 7 letech véku.

Varicella:

2008: Vakcina proti varicelle byla zavedena
do ndrodniho ockovaciho kalendare v 15
mésicich véku.

Pneumokokové vakciny:

2010: Pneumokokovd konjugovand vakcina
byla zavedena do narodniho ockovaciho
kalendare 1. ledna 2010 pro déti od 2
mésicd véku.

drive pouze jednou, jsou nevakcinovdny (,,catch-up* ockovadni).
8 3ddvkové schéma je aplikovano divkam ve véku 12 let.

HPV:

2010: Vakcina proti lidskému Papilomaviru
byla zavedena do narodniho ockovaciho
kalendare 1. zafi 2010 a je aplikovdna
divkdm ve véku 12 let.

Planované zmény

Rotavirus:

2014: Rotavirovd vakcina bude zavedena
do narodniho ockovaciho kalendare 1.
ledna 2014 a aplikovdna ve véku 2, 4,3 6
mésicd nebo 2 a 4 mésicl v zdvislosti na
pouzité vakciné.

Sumarni prehled je adaptovan z vladni
vyhlasky ¢. 330 ,Vyhlaska o ockovani”
z 26. zari 2000 s korespondujicimi dodatky.
Posledni revize byla provedena 1. Gnora
2010. Vice informaci o détském ockovacim
kalendari v LotySsku je mozno ziskat ze
statni instituce ,Infektologické centrum
Loty$ska”, Oddéleni epidemiologické sur-
veillance infekénich nemoci a imunizace,
7 Klijanu Street, Riga, LV-1012, Latvia,
tel.: +371 67081521, fax: +371 67270665,
e-mail: jurijs.perevoscikovs@sva.gov.lv.



MUDr. Pavel Kosina

Centrum ockovani a cestovni mediciny, Klinika infekénich nemoci, Fakultni nemocnice Hradec Krdlové
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Uvedené dotazy probéhly v ramci kulatého stolu na VI. Hradeckych vakcinologickych dnech, 30. 9. - 2. 10. 2010 v Hradci Krélové

Dotaz 1: 17leta divka prodélala pred 12
mésici herpetickou meningoencefalitidu.
V soucasnosti pretrvavaji bolesti hlavy,
tinava... Planuje cestu do zahranici, kde se
doporucuje ockovat proti meningokoklim -
lze bez omezeni ockovat vakcinou Menveo
nebo polysacharidovou vakcinou A+C?

Odpovéd: Tetravalentni konjugovanou
vakcinu nebo polysacharidovou vakcinu
lze podat - wuddvané symptomy po
prodélaném  herpetickém  onemocnéni
nejsou kontraindikaci. Pripadné ziskana
meningokokova infekce by byla pro Vasi
pacientku vysoce rizikovd.

Dotaz 2: Je mozné 16leté adolescenty
ockovat vakcinou Boostrix nebo Adacel,
kdyz ve 14 letech dostali vakcinu proti
tetanu?

Odpovéd: \Vyvoj ndzoru na optimdlni
odstup kombinované vakciny proti difterii,
tetanu, pertusi (s redukovanym mnozstvim
antigenu) a vakciny proti samotnému
tetanu je pomérné dynamicky. Zretelnym
rysem je postupné zkracovdni plvodné
dvou az pétiletého intervalu na stdle kratsi
dobu. V podminkach Ceské republiky je
doporucovany interval odstupu 12 mésic(.
V pripadé vysokého rizika pertuse je mozné
podat kombinovanou vakcinu nehledé na
predchozi podanou ddvku samotné vakciny
proti tetanu, stejné jako to doporucuje mj.
i Americky poradni sbor pro ockovani (ACIP).
Je vhodné poucit ockovaného o moznosti
lokdlnich a celkovych reakci prfi casné
revakcinaci a ,zapocitat” aplikaci vakciny
jako davku posilujici imunitu proti tetanu
a odpovidajicim zplsobem posunout dalsi
revakcinaci.

Dotaz 3: Je mozné pouzivat bez omezeni
zrychlené schéma ockovani proti klistové
meningoencefalitidé, kdyZ rodice uvedou,
Ze dité mélo v mezidobi klisté?

Odpoveéd: Alternativni zrychlené schéma
ockovdnf se pouzivd v teplych mésicich roku,
kdyZ potrebujeme z jakéhokoliv dGvodu co
nejrychleji navodit tvorbu protildtek. Aplikace
jedné davky nenavozuje ochranu pred
onemocnénim. Pokud dojde k zakusu klistéte
v inkriminovaném 1l4dennim intervalu, je
vhodnéjsi odlozit podani 2. davky po uplynuti
inkubacni doby onemocnéni, tj. 3—4 tydny.
Neprojevi-li se v tomto obdobi pfiznaky
choroby, pokracujeme v ockovdni - vlastné
jiz v klasickém” schématu, kdy je mozné dle
SPC podat 2. davku za 1-3 mésice po podani
1. davky.

Dotaz 4: Bylo feceno, Ze paracetamol
sniZuje hladinu protilatek po ockovani.
U neurologicky postizenych déti se
doporucuje ockovat spalnicky, zardénky,
priusnice pod antipyretickym krytim.
NesniZuji se tim hladiny protilatek?

Odpoveéd: Klinicky vyznam zaznamenaného
poklesu protilatek pfi preventivnim poddni
paracetamolu u nékterych vakcin nenf jesté
zcela zfejmy. Presto je v soucasné dobé spise
snaha omezit antipyretika na terapeutické
pouziti misto preventivniho, dokud nebude
k dispozici vice ddajl. U déti, kde by pfipadny
vzestup teploty mohl s vysokou mirou rizika
vyprovokovat nebo zdekompenzovat zakladni
onemocnéni toto doporuceni neplati -
zvlasté v pripadé MMR vakciny, kterd je dobfe
imunogennf a ovlivnéni paracetamolem zatim
neni zdokumentovano.

Dotaz 5: Ktera ockovani jsou nezbytné
nutna u splenektomovaného ditéte?

Odpovéd: Asplenické dité je ve vysokém
riziku infekci zplsobenych predevsim
opouzdrenymi mikroby s polysacharidovym
pouzdrem. Nezbytné nutna jsou ockovani
proti pneumokokovym, meningokokovym
a hemofilovym B infektdm. Ockovdni je
vhodné v pripadé pldnované splenektomie
provést jiz pred operacnim zdkrokem,
v ostatnich pfipadech mozné zahdjit
ockovéni jiz 14 dni po splenektomii. Probéhla
ockovani nenahrazuji antibiotickou profylaxi,
kterou by mélo kazdé dité po splenektomii
uzivat. Mezi dalsi doporucend ockovani
patfi vakcinace proti chfipce jako zdbrana
mozného vzniku bakteridlni superinfekce
- samotné odstranéni sleziny nezvysuje
nachylnost k virovym infektdm.

Dotaz 6: Co s promeskanim terminu
na preockovani proti klistové meningo-
encefalitidé FSME Immun, kdy interval
presahl 5 let? A jak s promeskanym
ockovanim vakcinou Havrix 3 roky?

Odpovéd: \ otdzce neni uvedeno, jedna-
li se o opakované preockovdni. V pfipadé
zdravého jedince mladsiho 50 let opakované
vakcinovaného proti KME (ze predpokladat
dobrou imunitni odpovéd'i po 5-7 resp. az 10
letech od posledni revakcinace. Alternativné
[ze nabidnout stanoveni kvantitativni hladiny
protildtek proti viru KME nejdrive 1 mésic po
podani posilujici davky. Obdobny pfedpoklad
je i v pfipadé promeskaného intervalu
ockovdni proti VHA, kde vétsina subjekt(i
ockovanych az do pétiletého intervalu od
prvniho ockovani vytvari dostatecné hladiny
protilatek.



MENVEO

Je konjugovana vakcina proti meningokokim
séroskupin A, C, W135a Y.

Slouzi k aktivni imunizaci dospivajicich (od 11 let) a dospélych osob s cilem zabrénit invazivnimu onemocnéni
v pripadé nebezpedi styku s bakteriemi Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W135 a Y.

Jedna dévka (0,5 ml rekonstituované vakeiny) obsahuije: (Ve vychozim stavu v prasku) Neisseriae meningitidis A oligosacharidum konjugovany
s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM . (Ve vychozim stavu v roztoku) Neisseriae meningitidis C oligosacharidum konjugovany
s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM_, Neisseriae meningitidis W135 oligosacharidum konjugovany s proteinem Corynebacterium

diphtheriae CRM , Neisseriae meningitidis Y oligosacharidum konjugovany s proteinem Corynebacterium diphtheriae CRM .

Vydej vakciny je vazdn na lékafsky predpis. Vakcina neni hrazena z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Vice informaci ziskate na adrese:

Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

Tel: 225 775 402, fax.: 225 775 400

e-mail: info.cz@novartis.com / predmét mailu: VAKCINY
Evidenéni &islo: MIO-001,/05/2011

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU: Menveo prdsek a roztok pro pifpravu injekéniho roztoku. Konjugovand vakeina proti meningokokim sk \HAC\M%HY 2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI: Jedno davka (0,5 ml rekonstituované vakeiny) V zim stavu v prds| e ningitidis A

charidum l( rmkmqumm koquo\mw s pmte\rwm (i cterium diphtheria 16, 3,3 mikrogrami k ] g ridum 5 mikrogramd konjugov e um diphtheriae 1, 2,5 mikrograma.
i : i g oligosacharidum 5 lulmgrumu konjugov ofeinem ( 1 diphtherice CRM. 0 mikrogram. Uplny
am pomocnych |d 0 k k) ] i bi ina. Roztok je bezb X i i : il > indi fvni imunizaci
dospivaijicich (od 11 s zabrdni i éni v pripadé nebe iemi N / w/rdu skupin A, C, W135 a Y. Pouiti téf e dvkovani: Dospél: Priprav e
musf b\Tpudmuu ve furme \edme 5mlinje i e ure od 11 le poddvdn jako jedind 0,5ml injekce. Starsi o uod 56 do 65 let |>ou k i omezené Gdaje a pro nsoh/ starsi nez 65 let nejsou k
7dné Pmehn podump silove d i 0 i eny. Zpi i avek Menveo se podd intra i do deltového )VU\U i i , subkutdnné ani \'mrﬂuemm\né Pod
se soucasnd q iz st. / pro kons fipravku jsou uvedeny v bodé 6.6. 4.3 Kontraindikace: Hypers dtku nebo kteroukoli pomn(uou\ ki ke p
brilnim onemo i s . ni upozomem a opmrem pro pou
na dostupnost vhodné léka a doh\pd prop T
li vakciny

d n U osob s ohroZenou \murmou. U
atomu nebyl priprov 0 vyhodnocovdn u
y obsahuje 10 % su odni kauéuk. Ackoli HPhP’pE(\ vzniku alergické reakce na latex je velmi nizké, z ickym pracovnikim tuje, 7ili pred poddnim této
45|meruk(e5||nym| lécivymi pripravky a jiné formy interakee: Pripravek Menveo byl vyhodnocen ve dvou studiich soub&zného poddvani bud'o se samotnou kombino inou proti tetanu, zdskrtu .
s Tdap a kvadrivalentni rekombinant ou (HPV) profi lidskému papilomaviru (typy 6, 11, 16 a 18), z nich obg dvé podporuii sout ini vakein. Poddni pi Tdap mélo za nds
NOVINKA k primému vlivu na miru séroprofekce, k asné dohe znémé. Podstupujeli prijemce vakciny imunosupresivni lécbu, mize [lom Ie snize
46Tehotenstv| a k0|en| Dostatecné klinické ddaje o r g i k di i dvaznost invazivniho men emocnéni v u\ﬂneha ba

M E N v E O Neisseria mening ér (, W aY, potom téhotenstvi by n»me\o mhmmr\' o
4. i : i mistni o systémové nezddouct Gcinky pozorované
. Meningokokové séroskupiny A, W135aY ‘ o Lomos s dfnvny et
Konjugovand vakcina



Zkracena informace o Iéd

Nazev pripravku: Synflorix|

kokova polysacharidova konjug|

obsahuje pneumacoccale polyss
(1u0) 9V (1ya g

doporugenimi. Doporutuje se, aby jedinci, kterym je poddna prvni dvka Synflorixu, dokonGil
celé ockovaci schéma Synflorixem. Synflorix nesmi byt v zadném pfipade aplikovén inra-
vaskuldrng nebo intraderméiné, ddaje o subkutannim podéni nejsou k dispozici. Kojenei
od 6 tydnii do 6 mésicii véku: Doporucené schéma k zajisténi optimélni ochrany
tvofi 4 davky - 3 davky s intervalem min. 1 mésic mezi ddvkami, posilovaci dvka s min.
B mésitnim odstupem od 3. davky. Je-li vakcina podavana jako ast rutinniho otkovaciho
kalendde, mize byt poddna ve schématu tvofeném tfemi ddvkami - 1. ddvka maze byt
podéna od véku 2 mésicd, 2. ddvka o 2 mésice pozdéji, posilovaci ddvka s odstupem
min. 6 mésicti od 2. dévky. Dfive neockovani starsi kojenci a déti ve véku
7-11 mésici: 2 davky s intervalem min. 1 mésic mezi davkami, 3. davku se doporucuje
podatv 2. roce Zivota s min. 2 mésiénim odstupem mezi davkami. DFive neoékované
déti ve véku 12-23 mésicii: dvé 0,5 ml ddvky s intervalem nejméné 2 mésice mezi
davkami. Potfeba posilovaci davky po tomto otkovacim schématu nebyla stanovena. Déti
narozené mezi 27.-36. tydnem tehotenstvi: U nedonosenych déti narozenych
alesponi ve 27. tydnu téhotenstvi, doporutené ockovaci schéma tvoff Gtyfi davky, kazdd
po 0,5 ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na tinné l4tky nebo na kteroukoli pomoc-
nou ldtku anebo na kterykoli proteinovy nosic tohoto pripravku. Aplikace vakciny musi byt
odloZena u 0sob trpicich zdvaznym akutnim horegnatym onemocnénim. Pfitomnost mirné
infekce, napf. nachlazeni, by ale nemela byt pficinou oddéleni ockovéni. Zvlastni upozor-
neni a opatieni pro pouZiti: Pro pripad vzacna se vyskytujici anafylaktické reakce
po aplikaci musf byt k dispozici odpovidajici Iékafskd péte a dohled. Mozné riziko apnoe
anutnost monitorovani dychdni po dobu 48-72 hodin by se mély zvéZit pfi poddvani vakeiny

véku zatim k dispozici. Imunitni odpovd vyvoland podénim dvou dévek Synflorixu u déti
ve véku 12-23 mésici je srovnatelnd s odpovadi vyvolanou podanim tff ddvek u kojenc.
U déti se
odpovedi mze bjt odpovd na otkovani snizend a otkovan nemusf poskytnout opti-
malni ochranu. Udaje o bezpenosti, imunogenicité a doporuteni k podani 23-valentni
pneumokokové polysacharidové vakeiy u téchto skupin najdete v Souhru Gdaja
0 pripravku. Profylaktické podanf antipyretik pred nebo bezprostredné po aplikaci vak-
ciny mize sniZit incidenci a intenzitu horeSnatych reakef po otkovani, ale take imunitni
odpoved na vakeinu. Klinicky vyznam tohoto pozorovani, stejné jako vliv jinych antipy-
retik na imunitni odpovéd na Synflorix, neni zndm. Profylaktické podani antipyretik se
doporutuje u viech déti, kterym je Synflorix podan soutasné s vakcinami s celobunétnou
pertusovou slozkou a u déti s kfecemi nebo s anamnézou febrilnich kFeci. Antipyretickd
I6tha by méla byt zahdjena v souladu s mistnimi terapeutickymi doporucenimi. Inter-
akce s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy interakce: Synflorix mize
byt poddn soucasné s nékterou z ndsledujicich monovalentnich nebo kombinovanych
vakefn: vakcinou proti difterii-tetanu-pertusi s aceluldrni &i celobung@nou pertusovou
slozkou, hepatitidé B, détské obrné, Haemaphilus influenzagtypu b, spalnickam, priusnicim
a zardgnkdm, planym nestovicim, proti meningokokdm serotypu G (CRM., a TT kon-
jugdty) a rotavirm. Injekce jednotlivych vakcin musf byt aplikovany do riznych mist.
U pacientd podstupujicich imunosupresivnf terapii nemusf byt po otkovéni dosazeno
odpovidajiciimunitni odpovédi. Téhotenstvi a kejeni: Synflorix neni urcen k ockovani
dospélych. Nezadouei Gcinky: Nejsastsjsi nezadouci Gginky byly zarudnuti v misté

nym rizikem pneumokokovych infekci a u déti s nedostatecnou imunitni

YAY;

J UdVEK
pacientim’

vazivnich seroty
rozujicich déti
1,5 % pripadd
AOM?3

D — nosi¢ odvozeny z NTHi?
kcina*

U a podrazdenost. Vétsina téchto reakef netrvala dlouho a byla mimého az stredniho
£. Po podani posilovaci davky Synflorixu byla pozorovéna vyssi reaktogenita nez po
fich zakladniho otkovani. Reaktogenita byla vy$Siu déti kterym byla soutiasné podana
nas celobunétnou pertusovou slozkou. Incidence mistnich a celkovyich nezédoucich
(i hldSenych do Gty dnil byla po kazdé podané dévee ve stejném rozmezi jako po
anf T-valentnim Prevenarem. Ddle se vyskytovaly: ospalost, kfece (febrilni nebo
rilni), apnoe u téZce nedonosenych déti (narozenych v < 28. tydnu tehotenstvi),
ykIy pld, podrazdénost, prijem, zvracent, vyrazka, kopfivka, nechutenstvi bolest.
nuti, otok, indurace, podlitina nebo krvaceni v misté
ickd dermatitida, atopickd dermatitida, ekzém).
byt misen s Zadnymi dalSimi I6civymi pfipravky. D
Stni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v ch
mrazem a svétlem. Pfitomnost jemné bilého sedimentu a
vpredplnéné injekéni stiikatce neni zndmkou znehodnoce
byt pred aplikacf dobfe protfepdn a vizudlng zkontrolovan T
a/nebo na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem newyhd
aplikujte po dosazeni pokojové teploty. Druh obalu a velikost baleni: 0,5 ml sus-
penze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou zdtkou (butylpryZ) s jehlami
nebo bez jehel. Baleni obsahuje 1 nebo 10 predplnénych injekénich stiikacek. DrZitel
rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de | " Institut 83,
B-1330 Rixensart, Belgie. Registraéni éisla: EU/1/09/508/001-010. Datum prvni
registrace: 30/03/2009. Datum revize textu: 24/01/2011.
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2010, 19, 3: 68-77. 3. Synflorix™ SPC, 2009. Data se vztahuitk {lyalentn kandidatoi yak
cind ze studie POET. Na zakladé imunologickych preklenoy
(OPA) mezi vakeinou Synflorix a 11-valentni kandidatni vakg
Synflorix poskytne obdobnou protektivn icin
y 165V pripravek je vazan na ékarsky prd
djeno mezi 3. a b. mé;
ockovaci létky aplikovény do 7. mésice véku.

Uplnou informeaci o pripravku najdete v Souhrmu tidaj o pip|
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