
VAKCINOLOGIE 1
OČKOVÁNÍ PROTI SPALNIČKÁM
Navzdory všeobecnému povědomí o zdravotní i sociální závažnosti spalniček a více než čtyřiceti-
leté existenci bezpečné, účinné a relativně levné vakcíny zůstávají spalničky ve světě jednou z nej-
častějších příčin preventabilní dětské úmrtnosti. V mnoha státech světa sice došlo k významné 
redukci jejich výskytu, ale podle zprávy WHO spalničky stále postihují každoročně asi 30 milionů 
dětí.

VAKCINACE V ČR Z POHLEDU SVĚTOVÉ ZDRAVOTNICKÉ
ORGANIZACE
Česká republika i bývalé Československo patřily vždy k zemím, jejichž očkovací programy byly 
na vysoké úrovni. Světová zdravotnická organizace (WHO) rovněž dodnes oceňuje práci našich 
epidemiologů jako expertů světového významu, kteří se zásadním způsobem pod hlavičkou této 
organizace účastnili boje s infekčními nemocemi ve světě.

SBORNÍK ABSTRAKT – III. HRADECKÉ VAKCINOLOGICKÉ DNY



ZKRÁCENÝ SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU: NÁZEV PŘÍPRAVKU:
Cervarix injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce.Vakcína proti lidskému papi-
lomaviru [typy 16, 18] (rekombinantní, adjuvovaná, adsorbovaná). KLINICKÉ ÚDAJE
Složení: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Papillomaviri humani typ 16 L1 protein 20 mikrogramů
a typ 18 L1 protein 20 mikrogramů ve formě neinfekčních, viru podobných částic (VLP,
virus-like particles), adjuvovaný na AS04 obsahující: 3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A
(MPL) 50 mikrogramů adsorbovaný na hydroxid hlinitý, hydratovaný (Al(OH)3) celkem
0,5 miligramu Al3+. Indikace: Cervarix je vakcína určená k prevenci vysokého stupně
cervikální intraepiteliální neoplasie (CIN stupně 2 a 3) a cervikálního karcinomu, které
jsou kauzálně spojeny s lidským papilomavirem (HPV) typu 16 a 18. Indikace je založena
na prokázané účinnosti Cervarixu u žen ve věku 15 až 25 let a na prokázané imuno-
genicitě této vakcíny u dívek a žen ve věku 10 až 25 let. Použití Cervarixu musí být 
v souladu s oficiálními doporučeními. Dávkování a způsob podání:Doporučené očko-
vací schéma je 0., 1., 6. měsíc. Potřeba podání posilovací dávky nebyla stanovena. Do-
poručuje se, aby osoby, které dostanou jako první dávku Cervarix, dokončily 3-dávkové
očkovací schéma rovněž vakcínou Cervarix.Cervarix je určen k intramuskulární aplikaci do
oblasti deltového svalu. Cervarix nesmí být v žádném případě aplikován intravaskulárně
nebo intradermálně. Údaje o subkutánním podání Cervarixu nejsou k dispozici.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoliv pomocnou látku.
Aplikace vakcíny Cervarix musí být odložena u osob trpících akutním vážným horeč-
natým onemocněním. Přítomnost lehké infekce, jako je nachlazení, není kontraindikací
pro imunizaci. Zvláštní upozornění a opatření pro použití:Stejně jako u všech injekčních
vakcín musí být i po aplikaci této vakcíny pro případ vzácně se vyskytující anafylaktické
reakce okamžitě k dispozici odpovídající lékařská péče a dohled. Stejně jako u jiných vakcín
aplikovaných intramuskulárně musí být i Cervarix podáván opatrně osobám s trombocy-
topenií nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protože po intramuskulárním podání může
u takových osob dojít ke krvácení. Stejně jako u jiných vakcín nemusí být u všech očko-
vaných jedinců dosaženo ochranné imunitní odpovědi.Cervarix chrání proti nemoci způ-
sobené HPV typu 16 a 18. Karcinom děložního čípku však mohou způsobit i jiné
onkogenní typy HPV, proto zůstává rutinní cervikální screening kriticky důležitý a mělo
by se v něm pokračovat podle místních doporučení. Očkování nenahrazuje pravidelný
cervikální screening ani bezpečnostní opatření proti expozici HPV a sexuálně přenosným
nemocem. Neprokázalo se, že by Cervarix měl terapeutický efekt.Vakcína proto není
určena k léčbě cervikálního karcinomu, cervikální intraepiteliální neoplasie (CIN) nebo
jakýchkoliv jiných zjištěných lézí souvisejících s HPV. Cervarix nechrání ženy před lézemi
souvisejícími s HPV, pokud již byly v době očkování infikovány HPV-16 nebo HPV-18.
Interakce: O současném podání vakcíny Cervarix a jiných vakcín nebyly získány žádné
údaje. Není důkaz, že by použití hormonální antikoncepce mělo vliv na účinnost
Cervarixu. Podobně jako u jiných vakcín lze očekávat, že u pacientů podstupujících
imunosupresivní léčbu nemusí být po očkování dosaženo odpovídající imunitní odpovědi.
Těhotenství a kojení:Speciální studie zabývající se vakcinací těhotných žen nebyly prove-
deny. Očkování vakcínou Cervarix během kojení by se mělo provádět jen tehdy, pokud
možné výhody očkování převáží možná rizika. Nežádoucí účinky: Nejčastějším nežá-
doucím účinkem pozorovaným po podání vakcíny byla bolest v místě vpichu, která se
vyskytla v 78 % všech dávek.Většina těchto reakcí, které netrvaly dlouho, měla mírný až
střední průběh. Dále se vyskytovaly: reakce v místě vpichu včetně bolesti, zarudnutí,
otoku; únava, bolest hlavy, gastrointestinální symptomy včetně nauzey, zvracení, průjmu
a bolesti břicha, svědění/pruritus, vyrážka, kopřivka, myalgie, arthralgie. FARMACEUTICKÉ
ÚDAJE Inkompatibility: Cervarix nesmí být mísen s jinými léčivými přípravky. Doba
použitelnosti:3 roky. Zvláštní opatření pro uchovávání:Uchovávejte v chladničce (2 °C
– 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek
chráněn před světlem. Při uchovávání lahvičky s vakcínou se může vytvořit jemný bílý
sediment a čirý bezbarvý supernatant. To však není známkou znehodnocení vakcíny.
Vakcína musí být před aplikací řádně protřepána. Před aplikací musí být obsah lahvičky
před i po protřepání vizuálně zkontrolován, zda neobsahuje jakékoli cizí částice a/nebo
jestli nemá změněný vzhled. Je-li patrná jakákoliv změna vzhledu, je třeba vakcínu vyřa-
dit. Druh obalu a velikost balení: 0,5 ml suspenze v předplněné injekční stříkačce (sklo
typu I) s pístovou zátkou (butylpryž), s jehlami nebo bez jehel, o velikosti balení 1 a 10.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. DRŽITEL ROZHODNUTÍ 
O REGISTRACI:GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,Rue de l'Institut 89,B-1330 Rixensart,Bel-
gie. REGISTRAČNÍ ČÍSLO: EU/1/07/419/001-009. DATUM PRVNÍ REGISTRACE 
/ PRODLOUŽENÍ REGISTRACE: 20. 9. 2007. DATUM REVIZE TEXTU: 20. 9. 2007 

Přípravek je vázán na lékařský předpis a není hrazen z veřejného zdravotního pojištění.
Úplnou informaci pro předepisování najdete v Souhrnu informací pro předepisování
nebo se obraťte na adresu společnosti GlaxoSmithKline s.r.o.,
Na Pankráci 17/1685, 140 21 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, www.gsk.cz
Verze SPC platná ke dni vydání materiálu (14. 10. 2007).

Inovativní vakcína s AS041,2

www.cervikalnikarcinom.cz

Reference: 1. SPC Cervarix. 2. Giannini SL et al. Enhanced humoral and memory B cel-
lular immunity using HPV16/18 L1 VLP vaccine formulated with the MPL/aluminium salt
combination (AS04) compared to aluminium salt only. Vaccine 2006; 24: 5937–5949.
3. Gall SA et al. Substantial impact on precancerous lesions and HPV infections through 5.5
years in women vaccinated with the HPV-16/18 VLP AS04 candidate vaccine.Presented
at the 2007 meeting of the AACR, Los Angeles, CA, April 14-18, 2007. Abstract 4900.
4.Harper DM et al. Sustained efficacy up to 4,5 years of a bivalent L1 virus-like particle vac-
cine against human papillomavirus types 16 and 18: follow-up from a randomised control
trial. Lancet 2006; 367: 1247–1255.

Řekněte NE cervikálnímu karcinomu

*Dlouhodobé sledování pokračuje

Vakcína proti HPV typu 16 a 18
rekombinantní, adjuvovaná, adsorbovaná

Až 100% účinnost přetrvávající zatím 5,5 roku.3* 

Vysoké hladiny protilátek díky adjuvantnímu
systému 04 (AS04)1,2,4
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Vážení příznivci očkování, dámy a pánové.

 Úspěšně jsme završili první rok vydávání časopisu Vakcinologie. Získali jsme 
široké spektrum čtenářů v Čechách i na Slovensku, a to je nesmírně zavazující. 
Očkování je velice módní záležitostí nejen díky řadě převratných objevů, 
které nastaly v poslední době, ale i díky aktivizaci odpůrců očkování. Cílem 
je ne zcela pochopitelná snaha narušit zavedený systém plošného očkování 
a zpochybnit význam očkování vůbec, leckdy pod zdánlivě bohulibou záminkou 
demokracie, kdy každý má údajné právo rozhodovat o zdraví svém a svých 
dětí. Celý systém však určitě nestojí na tom, zdali máme očkování povinné 
nebo dobrovolné. Podstatná je kolektivní imunita reprezentovaná vysokou 
proočkovaností, která je dosahována bez ohledu na systém v naprosté většině 
rozvinutých evropských zemí. 
 Očkování se však stává středem zájmu i ECDC (Evropského centra pro 
kontrolu infekčních nemocí). Bylo rozhodnuto vytvořit evropskou imunizační 
komisi, která by reprezentovala zástupce všech členských zemí. Tato koncepce 
však byla při jednání management boardu řadou zemí odmítnuta. V pozadí je 
zřejmá neochota harmonizovat očkovací kalendáře jednotlivých zemí, i když 
podle mého názoru s určitým odstupem času toto bude potřebné. Samozřejmě 
s drobnými odlišnostmi, které musí respektovat např. rozdíly mezi jižními 
a severními zeměmi. Vytvoření komise bylo zatím odloženo s cílem vytvořit 
spíše orgán odborný, který by vydával doporučení expertní a apolitická než 
naopak. 
 Neustále se dále diskutují přístupy k plošnému očkování proti 
pneumokokovým nákazám a HPV. Argumenty odpůrců pneumokokové 
vakcinace jsou leckdy naprosto účelně zkreslovány a na stránkách našeho 
časopisu nemá smysl tato jednostranná stanoviska komentovat. V odborných 
kruzích se vážně začíná hovořit o schématech 2 + 1 a EMEA bude oficiálně 
požádána o rozšíření dávkovacího schématu o tuto možnost. Ukazuje se, že 
booster dávka hraje rozhodující úlohu a v zemích, kde je použito byť třídávkové 
schéma, ale bez posilovací dávky, je toto nedostatečné. Základní rozdíl není 
v účinnosti proti invazivním onemocněním, kde je pozorován kvalitativní efekt 
a hladiny protilátek nejsou až tak důležité, ale v efektu na pneumonie a např. 
otitidy, kdy kvantita protilátek zřejmě hraje naopak důležitou roli. 
 V únoru 2008 proběhne ad hoc jednání v Lucemburku, kde však budou 
diskutovány zejména problémy spalniček a zarděnek v EU, které stále nejsou 
dořešeny. O dalším vývoji na evropské vakcinační scéně budeme neprodleně 
informovat. 
 V tomto čísle uvádíme nově abstrakta z vakcinologických dnů, rubriku 
očkovacích kalendářů EU a otázky a odpovědi z imunizační praxe. Věříme, že 
tyto změny budou vítány. Zároveň rádi uveřejníme jakékoliv kvalitní původní 
práce či odborná sdělení s celorepublikovým dopadem. 

 Za redakční radu prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D. 
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PRVNÍ A JEDINÁ KVADRIVALENTNÍ VAKCÍNA,
určená pro prevenci:

 RAKOVINY DĚLOŽNÍHO HRDLA
 GENITÁLNÍCH BRADAVIC
 a

 CERVIKÁLNÍCH DYSPLAZIÍ VYSOKÉHO STUPNĚ (CIN 2/3)

 VULVÁLNÍCH DYSPLAZIÍ VYSOKÉHO STUPNĚ (VIN 2/3)

vyvolaných lidskými papilomaviry (HPV) typů 6, 11, 16 a 18.

Zkrácená informace o přípravku:

Silgard® injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Vakcína proti lidskému papilomaviru [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantní, adsorbovaná), (Papillomaviri humani typus 6, 11, 16, 18 
proteinum L1) Indikace: prevence vysokého stupně cervikální dysplazie (CIN 2/3), cervikálního karcinomu, vysokého stupně vulválních dysplastických lézí (VIN 2/3) a bradavic zevního genitálu 
(condyloma accuminata) v příčinné souvislosti s lidským papilomavirem (HPV) typů 6, 11, 16 a 18. Indikace je založena na prokázané účinnosti u žen ve věku 16 až 26 let a na prokázané 
imunogenitě u 9- až 15-letých dětí a dospívajících. Kontraindikace: přecitlivělost ke všem komponentám vakcíny, závažné akutní horečnaté onemocnění. Dávkování: základní očkování – 
– 3 samostatné 0,5 ml dávky podané dle následujícího schématu: 0, 2, 6 měsíců. Všechny dávky musí být podány intramuskulárně během jednoletého období. Upozornění: pro případ vzácných 
anafylaktických reakcí musí být k dispozici odpovídající léčebná opatření. Vakcína není určena k léčbě, nenahrazuje rutinní cervikální screening. Jedinci se sníženou imunitní reakcí nemusí na 
vakcínu zareagovat. Podávat opatrně jedincům s trombocytopenií nebo s jakoukoli poruchou koagulace. Interakce: při současném podání s vakcínou proti hepatitidě typu B (rekombinantní) 
nedošlo ke klinicky významným změnám v imunitních odpovědích na obě vakcíny. Použití hormonální antikoncepce neovlivnilo imunitní odpověď. Těhotenství a kojení: očkování odložit až na 
dobu po ukončení těhotenství. Může být podávána kojícím ženám. Nežádoucí účinky: velmi často erytém, bolest a otok v místě injekce, pyrexie, často krvácení a pruritus v místě injekce, vzácně 
kopřivka, velmi vzácně bronchospasmus. Léková forma: injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce. Uchovávání: v chladničce (2–8 °C), ve vnější krabičce, chránit před mrazem. Velikost 

balení: 0,5 ml suspenze v předplněné injekční stříkačce s ochranným zařízením jehly se dvěma jehlami – balení po 1 kusu. Držitel rozhodnutí o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford 
Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velká Británie. Registrační číslo: EU/1/06/358/015. Poslední revize textu SPC: 20.9.2006

Přípravek je vázán na lékařský předpis a není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění.
Dříve, než přípravek předepíšete, seznamte se, prosím, s úplným souhrnem údajů o přípravku.

® Registrovaná ochranná známka Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 2007. Všechna práva vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., org.sl.*, Křenova 5, 162 00 Praha 6, tel.: 233 010 111, www.msdi.cz
* Affiliate of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
 04-08-GRD-2007-CZ-1211-J

PRŮLOM V BOJI S RAKOVINOU



NOVARTIS VACCINES
výrobce očkovacích látek

Novartis Vaccines je pátý největší výrobce vakcín na světě. Novartis Vaccines je druhý největší výrobce očkovací látky proti chřipce a vlastní licence na důležité očkovací látky proti meningokokovi, 

na dětské očkovací látky a očkovací látky před cestami do různých zemí světa. Sortiment výrobků společnosti Novartis zahrnuje očkování proti chřipce, meningitidě, vzteklině, klíšťové encefalitidě, 

bakterii Haemophilus infl uenzae B (Hib), dětské obrně, příušnicím, spalničkám a zarděnkám a záškrtu, tetanu a černému kašli (záchvaty suchého kašle).

Očkování proti chřipce
Na celém světě odhadem ročně 3 – 5 milionů lidí onemocní chřipkou, z toho je 500 000 případů smrtelných. Kromě nesmírných ztrát na životech je také obrovský celosvětový dopad chřipky na 

ekonomickou produktivitu. Každý rok se chřipkové viry rychle šíří po světě ve vlnách sezónních epidemií, které představují obrovské hospodářské ztráty milionů ztracených pracovních dní, hospitalizací 

a smrtelných případů.

Společnost Novartis Vaccines nabízí jedinečné portfolio očkovacích látek proti chřipce,  které je určeno pro potřeby individuálních pacientů.

Chřipková Pandemie
Tváří v tvář hrozbě globální chřipkové pandemie je nejvyšší prioritou společnosti Novartis Vaccines zajistit zásobu tolik potřebných bezpečných a účinných vakcín.

Společnost Novartis Vaccines pilně pracuje na tom, aby splnila všechny smlouvy, které uzavřena na dodávku zásoby očkovací látky na hromadné očkování proti viru H5N1(1). Mezi ně patří stávající 

závazky vůči americkému federálnímu ministerstvu zdravotnictví a humánních služeb (HHS), smlouvy s britskou vládou a dalšími vládami světových zemí. Kromě toho společnost pracuje na dalším 

posílení svých výrobních kapacit jak pro výrobu zásoby očkovací látky proti viru H5N1, tak pro dodávky této vakcíny v případě pandemie.

Očkování proti meningokokovi
Meningitida způsobená bakterií Neisseria meningitidis zabíjí 5-10% lidí, kteří touto chorobou onemocní. U dalších 10-20% těch, kteří přežijí, způsobuje trvalou invaliditu. Světová zdravotnická 

organizace odhaduje, že masová očkovací kampaň by mohla zabránit výskytu 70% případů meningitidy.

Proto se společnost Novartis Vaccines zaměřuje na vývoj očkovací látky proti pěti hlavním podtypům meningokokové bakterie, která meningitidu způsobuje.

Očkování cestovatelů
Novartis Vaccines vyrábí jednu z nečastěji používaných inovačních očkovacích látek proti vzteklině a klíšťové encefalitidě, tj. onemocněním, kterých se zvlášť bojí lidé, kteří cestují.

Dětské vakcíny
Prostřednictvím partnerství se Světovou zdravotnickou organizací, UNICEF, PAHO a dalšími organizacemi dodáváme každý rok miliony vakcín na ochranu příštích generací před chorobami jako je 

záškrt, tetanus, černý kašel, spalničky, příušnice, zarděnky a dětská obrna.

Vakcíny pro dospělé
Společnost Novartis Vaccines také vyrábí vakcíny, které chrání miliony dospělých proti životu nebezpečným nemocem jako je tetanus a záškrt.

Novartis Vaccines, U Nákladového nádraží 6, 130 00 Praha 3, tel.: +420 222 863 400
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Sdružení praktických lékařů ČR, Sdružení praktických lékařů pro děti a dorost ČR

ve spolupráci s Odbornou společností praktických lékařů ČLS JEP si Vás dovolují pozvat na

2. Kongres primární péče,
který se koná ve dnech 29. 2. – 1. 3. 2008 v TOP HOTELU Praha, Congress Hall, Blažimská 1781/4, 149 00 Praha 4.

Přihlášku naleznete na webových stránkách sdružení a pořádající agentury (www.splcr.cz, www.detskylekar.cz, www.ahou.cz)

Pátek 29. 2. 2008

 
původu

 

Sobota 1. 3. 2008

 
kloubu

 

  



Navzdory všeobecnému povědomí o zdravotní i sociální závažnosti spalniček a více než čtyřicetileté existenci 
bezpečné, účinné a relativně levné vakcíny zůstávají spalničky ve světě jednou z nejčastějších příčin preventabilní 
dětské úmrtnosti. V mnoha státech světa sice došlo k významné redukci jejich výskytu, ale podle zprávy WHO 
spalničky stále postihují každoročně asi 30 milionů dětí. Ještě v roce 2002 zemřelo na preventabilní onemocnění 
ve světě více než 1,7 milionu dětí, z nichž 800 000 (45 %) byla úmrtí na spalničky. K většině úmrtí došlo v Africe 
a jihovýchodní Asii. V současné době je po světě k dispozici celá řada živých, oslabených spalničkových vakcín, 
buď jako monovakcíny, nebo v kombinaci se zarděnkami, příušnicemi či planými neštovicemi. Vakcína navozuje 
jak humorální, tak i buněčnou imunitní odpověď srovnatelnou s přirozenou infekcí, i když s nižšími sérologickými 
titry. Strategie očkování proti spalničkám v České republice (ČR) je zaměřena na eliminaci tohoto onemocnění, 
což představuje primovakcinace dětí starších 15 měsíců života a revakcinace o šest měsíců později. Pro udržení 
současného příznivého stavu eliminace spalniček na území ČR je nezbytně nutné průběžně dosahovat co nejvyšší 
možné procento primovakcinace a revakcinace u nově dorůstajících populačních ročníků a důsledné dodržování 
surveillance programu.

Klíčová slova: eliminace, spalničky, strategie očkování

Souhrn:   

Summary:  

Despite general recognition of the health and social consequences of measles and the existence for almost 40 
years of a safe, effective, and relatively inexpensive vaccine, measles remains the leading cause of vaccination-
preventable childhood mortality. In spite of impressive progress in many countries of the world, measles still affects 
about 30 million children each year.  Approximately 1.7 million vaccines-preventable childhood deaths occurred in 
the year 2002, of which 800 000 (45%) were attributed to measles. Most of the deaths occurred in Africa and South-
East Asia.  There are a number of live attenuated measles vaccines available, either as single-antigen vaccines or 
combined either with rubella vaccine, mumps or chickenpox vaccine.  The vaccine induces both humoral and 
cellular immune response comparable to those following natural infection, although the serological titres are 
usually lower. Immunization strategy in the Czech Republic (CR) is aiming at elimination of this disease; primo-
vaccination of children older than 15 months of age and revaccination six months later is accomplished. In order 
to keep the contemporary status of measles elimination in the CR, it is essential to achieve the highest percentage 
of primo-vaccination and revaccination in growing up population and provide a follow-up program.

Key words: elimination, measles, strategy of vaccination 
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Česká vakcinologická společnost ČLS JEP
a

Fakulta vojenského zdravotnictví Univerzity obrany Hradec Králové
Vakcinační centrum - sdružení pro klinické hodnocení očkovacích látek

S B O R N Í K   A B S T R A K T

III.  HRADECKÉ  VAKCINOLOGICKÉ  DNY
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