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Véazeni Ctenari, kolegyné a kolegové,

v minulém editorialu jsem informoval o nutnosti provést jiz v zari volby
do vyboru Ceské vakcinologické spoleénosti. Nasledné se ukazalo, Ze volby
mohou probéhnout standardné na prelomu prosince a ledna 2019. Vybor ma
vzhledem k terminu minulych voleb plnou legitimitu a nominovat kandidaty
na sjezd CLS JEP jesté mize.

Editorial piSu cestou z vyrocniho zasedani WHO ETAGE, coz je technicka
poradni skupina pro ockovani v Evropé. Témat byla celd fada, tfi vSak byla
nosnd. Klicova diskuse se odehrdvala na poli mozného ovlivnéni klesajici
proockovanosti. Zcela alarmujici je situace ve Francii, kde za chvili mdze
nastat unikatni situace, kdy odplrci ockovani proti spalnickam mohou
prevazit priznivce, a prakticka odezva na sebe nenecha dlouho cekat.
V Evropé mame desitky tisic pripadl i ojedinéld Gmrti. To je néco zcela
nepredstavitelného a WHO bije na poplach. Cestou ma byt povinnd kontrola
ockovani pfi nastupu do skoly. To md vsak vyznam pouze tehdy, kdyz jsme
schopni s touto informaci ddle pracovat a vyzadovat doockovani tam, kde
neprobéhlo. Na pfikladu CR mzeme ukdzat, Ze to funguje u matefskych
Skolek, avsak povinnost mizi uz pfi zékladni dochazce. A pak je cely systém
ponékud bezzuby.

Dalsim tématem je ockovani zdravotnikd. I zde je problém celoevropsky.
Jediné, co funguje, je ockovani proti virové hepatitidé B. Naopak nejvétsi
problém je u chripky, kdy lékari nevéri evidenci a sestricky tomuto opatreni
prosté neddvéruji obecné. Pritom zde se nejedna pouze o ochranu zdravotnikd
samotnych, ale i pacientl. Zejména na oddélenich imunosuprimovanych
pacientd, jejichz lécba stoji miliony, mlze zdravotnik, jako jediné redlné
pojitko se zevnim svétem, zavléci do jinak izolovaného prostredi chripkovy
virus a svéte, div se, pacienti nam prekvapivé umiraji. Z toho snad nemf(ize
mit radost vibec nikdo. Nejvyssi proockovanost u zdravotnik( maji USA, kde
je vSak vynucovdna volbou mezi permanentnim pouzivanim ochranné rousky
nebo pravé ockovanim. Korektni je vSak zminit, Ze G¢innost chfipkovych
vakcin zcela omracujici neni. Dalsi mozné vakciny pro zdravotniky, o kterych
se diskutovalo, jsou vakciny proti varicele a spalnickdm. Nedavna situace na
urgentnich prijmech v Praze to jisté potvrzuje.

Poslednim tématem bylo doporuceni pro téhotné.

Ani jedno z vySe uvedenych témat neni vilbec jednoduché. Doufam, Ze
alesponi spusti diskusi o hledani moznych reseni.

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

mlada fronto






Modely odskodriovani poskozeni po ockovani ve vybranych zemich a jejich implikace do ceské legislativy
Models of vaccine injury compensation in selected countries and their implication into the Czech legislation
prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D., JUDr. RAAK POLICAT ........ccceuveeeeeceieeeeeiieeeeeiieeeeectaeeeeevaeesesvaeeeeenaaeaenns 86

Novinky v oc¢kovani proti bfisnimu tyfu — pfehled doporuceni
News in vaccinations in typhoid fever vaccinations — an overview of recommendations
MUDr. Michaela Spackovd, Mgr. Ondrej Daniel, prof. MUDr. Roman ChLTBeK, PA.D. ..........ccoveeeeereeeeeeereeereseereseenenns 93

Ockovani pacientd s infekci HIV
Vaccination in HIV-infected persons
MUDr. Josef Chmelar, prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D., MUDr. Pavel Kosina, Ph.D., prof. MUDr. Pavel Bostik, Ph.D. .....99

Devéta a desata epidemie eboly — Demokraticka republika Kongo, 2018
The ninth and tens Outbreak of Ebola — Democratic Republic Kongo, 2018
prof. MUDr. Miroslav Splirio, DrSc., prof. MUDr. Roman CALTBEK, PR.D. ........coeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeneas 103

Novinky u vakcinaci preventabilnich onemocnéni a ve vakcinologii
News in vaccine preventable diseases and in vaccinology
AOC. MUDI. JAN SMELANG, PR.D. oo eeeeeeee et et eeee st te e et s eansetnssanesesnsseenssesnssennssesnssesnssennns 106

Stafylokokové infekce — problém stale aktudlni
Staphylococcal infections - still actual issue
prof. RNDr. Vanda Bostikovd, Ph.D., Mgr. Radek Sleha, Ph.D., Ing. Jakub Stfitecky, prof. MUDr. Pavel Bostik, Ph.D.... 109

Ockovaci kalendar v Italii
Vaccination schedule in Italy
prof. MUDI. ROMaN CALTDEK, PR.D. .....coveeeeieiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeseeiiivrerereeeeeeeeeeeeeeeeeeeessesessssssssssssssnsssssssnsnns 112

MUDE. DANTELDIAZAN ... oeeeevvveeeeeeieeeeeeeeeeeeeetee e e e et eeeeesateeeeeeasaeeeessssaeeessssnneeessssanseesssnnsessssnnneessssnnnenns 114



Modely odskodrnovani poskozeni po ockovani ve vybranych zemich a jejich
implikace do ceské legislativy

Models of vaccine injury compensation in selected countries and their
implication into the Czech legislation

prof. MUDr. Roman Prymula, CSc.,*? Ph.D., JUDr. Radek Policar?

Ministerstvo zdravotnictvi CR

2Ustav socialniho lékafstvi, LF UK, Hradec Kralové

Souhrn:

Vzhledem k modelu povinného ockovani v Ceské republice se ¢asto ozyva volani po zavedeni kompenzaéniho systému, ktery
by umozioval odskodnit pripadné poskozeni po ockovani. Jestlize se neprokaze, Zze ockovaci latka byla zavadna ¢i lékar
postupoval non lege artis, neni v naSem pravnim fadu povinny subjekt k odcinéni takto vzniklé djmy. Predkladany zakon
a prislusna vyhlaska maji za cil navodit pravni jistotu a nastavit odpovédnost statu tam, kde je djma na zdravi nasledkem

statem narizeného ockovani.

Klicova slova: odskodnéni tijmy zplisobené ockovanim, legislativa, nezadouci reakce, systém posuzovani

Summary:

Due to the framework of mandatory immunization in the Czech Republic, one may frequently hear calls for introduction of a
compensation system which could enable to indemnify possible vaccine injury. If there is no proof that the vaccine was faulty
or the physician acts in non-lege artis way, there is no subject specified to compensate the patient in any way as per our
legal system. The proposed law and the corresponding decree implementing it aims to provide legal certainty and establish
responsibility of the state in the cases where health damage is a consequence of a vaccination ordered by state.
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Proc zavadét systém kompenzace
po ockovani v Ceské republice

V souvislosti s prijetim nového obcanského
zékoniku (1) a stdle cast&ji napadanym od-
$kodfiovacim schématem v Ceské republice
v pfipadé odpovédnosti za takzvana povinnd
ockovani je nutno revidovat stavajici odSkod-
fiovaci mechanismus, kdy pravni odpovédnost
za (jmu na zdravi vzniklou v ddsledku
povinného ockovani nesli poskytovatelé
zdravotnich sluzeb na zakladé aplikace usta-
noveni § 421a obcanského zdkoniku z roku
1964 (2). V novém obcanském zakoniku
bylo oviem toto ustanoveni bez nahrady
vypusténo a poskytovatelé odpovidaji za
zavinéné poruseni pravnich povinnosti
(§ 2911), za poruseni smluvnich povinnosti
(§ 2913) a vyjimecné i v dalich pripadech
(§ 2924, § 2936, § 2950). Musi ovsem vzdy
prokazat, Ze vynalozili veSkerou péci, kterou
[ze rozumné poZadovat, aby ke $kodé nedoslo
(§5a8§2912).

V pripadech djem na zdravi vzniklych
v dlsledku povinného ockovani bude
podle nového obcanského zakoniku krajné
problematické dovozovat odpovédnost
poskytovateldl zdravotnich sluzeb. Lze
predpokladat, ze v situacich, kdy byly v dobé
platnosti obcanského zakoniku z roku 1964
nasledky kompenzovdny prostfednictvim
profesniho pojisténi poskytovateld zdra-
votnich sluzeb, za stdvajici pravni situace
tomu tak nebude.

I za plivodni Gpravy byla Ceskd republika
jednou z mala zemi, kde odpovédnost za
Gjmu na zdravi vzniklou v ddsledku povin-
ného ockovani nenese stat, a opakované byl
tento kompenzacni systém z téchto dlivod(
kritizovdn.

V soucasné dobé, kdy je tomu tak, Ze djmu
na zdravi vzniklou v dlsledku povinného
ockovdani nenese ani stat, ani poskytovatelé
zdravotnich sluZeb, nezbyva nez se priklonit

ke kompenzacnim schématim zndmym ze
zahranici, kdy odpovédnost za Gjmu na
zdravi vzniklou v dlsledku povinného ocko-
vani ponese stat, nebot povinné ockovani je
disledkem jeho zdravotni politiky.

Zavedeni od$kodnéni Gjmy vzniklé v dd-
sledku povinného ockovani je cestou, jak
vyvazit solidaritu statu a vétSiny populace,
ktera ma jednoznacny benefit z existence
povinného ockovdni, s jednotlivci, ktefi
v ddsledku povinného ockovani mohou
utrpét djmu na zdravi.

Odbornd studie Svétové zdravotnické
organizace z roku 2011 (3) identifikovala
devatendct zemfi, které zavedly odSkod-
fiovaci mechanismus pro Gjmy zpdsobené
ockovanim. V roce 1953 némecky Nejvyssi
soud rozhodl, ze lidé, ktefi utrpéli djmu
zplGsobenou povinnym ockovdanim -
v daném pripadé proti nestovicim — maji
narok na ndhradu Gjmy. Némecko uzdkonilo



kompenzacéni schéma v roce 1961. Francie
zavedla podobné schéma v 60. letech
20. stoleti. Zajem o Gjmu zplsobenou nékte-
rymi léCivymi pFipravky a problemati¢nost
tradi¢nich zplsobi odSkodnéni se zvysil po
takzvané thalidomidové tragédii v 60. letech
20. stoleti. V 70. letech 20. stoleti pozornost
vénovand vedlejsim ndasledkiim vakcinace
proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli vedla
k zavedeni systémd odSkodnéni v Rakousku,
Dansku, Japonsku, na Novém Zélandu, ve
Svédsku, Svycarsku a ve Spojeném kralovstvi
Velké Britanie a Severniho Irska. V 80. letech
20. stoleti se pak s obdobnymi opatfenimi
pripojily Tchaj-wan, Finsko, Spojené staty
americké a kanadska provincie Québec.
Itdlie, Norsko a Jizni Korea je ndsledovaly
v této aktivité v 90. letech 20. stoleti. Po
roce 2000 pak byly tyto odskodriovaci me-
chanismy zavedeny v Madarsku, na Islandu
a také ve Slovinsku.

Pravni dpravy odskodnéni po ockovani
v zahranici

Belgie

V Belgii prozatim nebyl vyvinut zadny
specialni systém pro odskodnovani Gjmy
na zdravi zplsobené ockovanim. Existuje
pouze jeden rozsudek Cour de cassation, ve
kterém se Zalobci domohli odSkodnéni od
statu. Domdhat se odSkodnéni za (jmu zp(-
sobenou v souvislosti s ockovanim je v Belgii
pomérné obtizné. Pripady, ve kterych by se
poskozeni domohli odSkodnéni po vyrobcich
vakciny nebo po lékafich, nebyly dohledany.

i

UK, United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland; USA, United States of America.

Francie

Ve Francii je otdzka odpovédnosti za
Skodu zpdsobenou v souvislosti s ocko-
vanim pomérné komplikovana. Je treba
odliSovat ockovani obecné povinnd a tzv.
profesné povinna ockovani. Stat se pfi-
hlasil k odpovédnosti za Skody zplsobené
druhou skupinou ockovani, a to pfijetim
zdkona o Skoddch zplisobenych povinnym
ockovdnim z roku 1963. Myslenka tohoto
odskodént je postavena na tom, Ze povinné
ockovani predstavuje situaci, kdy zajem celé
spolecnosti prevysil zdjem jednotlivce, nebot
pokud jednotlivec s odkazem na své indivi-
dudlni svobody a prava odmitne podstoupit
ockovdni, mdze tim znemoznit vymyceni
vazné nemoci v celé spolecnosti. Na opldtku
se celd spolecnost zavazuje odskodnit kaz-
dého jednotlivce, kterému byla v souvislosti
s dosazenim tohoto kolektivniho zdjmu
zplsobena Gjma.

Zdkon o vefejném zdravi ve svém
§ L-1142-22 umoznuje zfizeni Narodniho
Gradu pro odskodnéni nehod ve zdravot-
nictvi, poSkozeni zplsobenych lékarskym
zdkrokem a nozokomidlnimi infekcemi
(Office national d'indemnisation des acci-
dents médicaux, desaffections iatrog nes et
des infections nosocomiales), podrizeného
ministerstvu zdravotnictvi. Urad je jednak
metodicky nadfizenym orgdnem regiondl-
nich komisi pro smiréi fizent a odskodriovani
nehod ve zdravotnictvi (viz nize) a jednak
je zvlastnim orgdnem pro odskodnovani
urcitych $kod. Rizeni pfed timto dfadem
md charakter mediace a odskodnéni je

Finland
(1984)

< Japan
o 1970)
Republic of Korea

Obr. 1 Zemé a provincie, které predstavily v minulosti systém kompenzace za Skody zptisobené ockovanim

(rok zavedenr)

Zdroj: Looker C. et Kelly H: Bull World Health Organ 2011;89:371-378

vypldceno z rozpoctu statu. Vede se v pFi-
padech, kdy Skoda vznikla nezavinénym
jedndnim. V pfipadé, kdy existuje (ékarské
zavinéni, je treba zddat odskodnéni po
pojistovné skidce. V oblasti odskodnéni
Skod zplsobenych ockovanim se pdsobnost
tohoto Gradu vztahuje pouze na ockovani
profesné povinnd.

U ,détskych” obecné povinnych ocko-
vani nelze Zadat odSkodnéni pfimo u vyse
uvedeného (radu, ale je tfeba postupovat
podle obecné tpravy odpovédnosti za Skodu
zplsobenou zdravotnickymi pracovniky,
resp. odpovédnosti vyrobc(l zdravotnickych
vyrobk(l (§ L-1142 zdkona o vefejném
zdravi) a obratit se na Komisi pro smirci
fizeni a odSkodnéni nehod ve zdravotnictvi.
Pokud byla skoda dostatecné zavazng, vyda
komise ve lhiité 6 mésicd od podani ndvrhu
stanovisko, ve kterém navrhne zp(isob
odskodnéni (§ L-1142-8 zakona o vefejném
zdravi). V pfipadé, Ze skoda byla ze strany
zdravotnického persondlu zavinéna, hradi
odskodné pojistovna. Pokud ne, je hrazena
z verejnych prostfedk(l (§ L-1142-14 zakona
o0 vefejném zdravi). V pripadé, kdy jedna ze
stran se stanoviskem nesouhlasi, mdze ho
napadnout Zalobou u pfislusného soudu
o nahradu Skody.

Tento rezim se pouzije pro skody vzniklé
po 4. 9. 2001. Pred timto datem neexistoval
systém smirciho fizeni a poskozeni se museli
obracet pouze na soudy. V pripadech Skod
zplsobenych ockovanim byli zalovanymi
jak vyrobci vakcin, tak lékafi, ktefi ji bud
predepsali, nebo aplikovali (blize viz
Informace Ufadu pro odskodriovani nehod
ve zdravotnictvi) (4).

Némecko

V pripadé, Ze dojde ke Skodé na zdravi
v dGsledku ockovdni, které je obecné do-
poruceno prislusnym Gradem (na zakladé
doporuceni STIKO), pripadné v dlsledku oc-
kovani nafizeného podle zékona o ochrané
proti infekcim nebo jiného zakona, odpovida
za takto vzniklou $kodu ve smyslu ustano-
veni § 60 zakona o ochrané proti infekcim
stat. Pro Gcely odskodnéni Skody vzniklé
v didsledku ockovani podle tohoto zdkona
se za Skodu vzniklou v dlsledku ockovani
podle ustanovenf § 2 zdkona o ochrané proti
infekcim povazuje ,zdravotni a ekonomicky
ndasledek reakce na ockovani, ktera pre-
kracuje obvyklou miru”. O Skodu vzniklou
v ddsledku ockovani se jednd i v pfipadé,
pokud byly pfi ockovdni uzity organismy
plivodce onemocnéni, které jsou schopny



se rozmnozovat, a byla poskozena jina nez
ockovand osoba (tzn. Ze ockovany nakazil
jiného ¢lovéka). Poskozeny ma v takovém
pripadé podle § 60 zdkona o ochrané proti
infekcim narok na odSkodnénf za zdravotn{
a ekonomické ndsledky primérené podle
ustanoveni zakona o socidlnim zabezpeceni
obyvatelstva. Za $kodu zpisobenou ockova-
nim se povazuje i potfeba pouzivat zdravotni
pomlcky jako bryle, kontaktni ¢ocky nebo
zubni nahrady. Podle tohoto zdkona se jind
nemateridlni Gjma nehradi. Vyse odSkodnéni
se poskytuje prfimérené podle ustanoveni
& 31 zdkona o socidlnim zabezpeceni oby-
vatelstva. Vy3e odskodnéni se u postizenych
pohybuje v zavislosti na stupni postizeni
v rozmezi 123-646 EUR mésicné. Osoby se
100% poskozenim maji jesté v zavislosti na
druhu postiZzeni ndrok na priplatek ve vysi
74-460 EUR mésicné. TéZzce postizeni maji
podle § 32 zakona o socidlnim zabezpeceni
narok na vyrovndvaci rentu, pokud nemohou
byt v dlsledku postizeni vydélecné cinni
nebo jen s velkymi obtiZemi. Tato renta se
pohybuje ve vysi 396-646 EUR mésicné.
0dskodnénf je pfizndvano na navrh poskoze-
ného. 0 pfiznani rozhoduji (rady socidlniho
zabezpeceni. Podle § 61 zdkona o ochrané
proti infekcim k tomu, aby byla uznana Skoda
na zdravi v disledku ockovdni, postaci prav-
dépodobnost pFicinné souvislosti. V pfipadé,
Ze tato pravdépodobnost neni dana pouze
verejnosti pochybnosti, mize byt Skoda
na zdravi jako nasledek ockovdni uznana
se souhlasem Nejvyssiho zemského Gradu.
Tento souhlas mdze byt udélen obecné.
Podle § 68 odst. 3 zakona o ochrané proti
infekcim spory ohledné odskodnéni za
Skody vzniklé v disledku ockovani rozhoduji
spravni soudy.

V pripadé, Ze se nejednd o obecné
doporucena ockovani (napf. proti klistové
encefalitidé nebo ockovdni cestovatell
— proti cholere, vztekliné atd.) a lékar
nedostatecné ¢i nesprdvné poucil pacienta,
pripadné zdkonného zdstupce, o moznych
rizicich spojenych s ockovanim, odpovida
za Skodu zplisobenou v souvislosti s ocko-
vanim sdm ékar. Lékar pak odpovidd obecné
podle obcanského prava za poruseni smlouvy
o poskytnuti péce uzaviené s pacientem
(obecna odpovédnost za Skodu podle § 823
BGB - Biirgerliches_Gesetzbuch — Obcansky
zékonik).

Rovnéz v pripadé, ze dojde ke vzniku
Skody v ddsledku aplikace vakciny pfi jiném
nez doporuceném ockovdni, odpovida podle

& 84 zdkona o |écivech za Skodu zpisobenou
vadou vyrobku (vakciny) jeji vyrobce. Podle
tohoto ustanoveni se Skoda hradi pouze
v pripadé, ze v dlsledku spravného uziti
léku nastal takovy Skodlivy dcinek, ktery
prekracuje od(ivodnitelnou miru podle
poslednich odbornych poznatkd, nebo v pfi-
padé, Ze Skoda vznikla v dlisledku odbornych
informaci nebo informaci o pouziti, které
neodpovidaji odbornym poznatk(im lékarské
védy. Ndhrady Skody podle zdkona o |é¢ivech
se poskozeny mlze domoci Zalobou proti
vyrobci lé¢iva podanou u obecného soudu.
Klasické odskodrovaci fondy, jaké existuji
napf. v Rakousku, v Némecku neexistuji.

Rakousko

Odpovédnost za $Skodu zplisobenou
v souvislosti s ockovanim je regulovana
specidlnim zakonem (BGBL. 371/1973,
Impfschadengesetz) o odskodnénfi za Skody
zplsobené v souvislosti s ockovanim. Podle
§ 1-1b tohoto zdkona odpovida stdt za
Skodu zplsobenou v souvislosti s povinnym
ockovdnim provedenym na zdkladé drive
platnych zakon( a za Skodu zpdsobenou
v dlsledku doporuceného ockovani (oc-
kovdni provedeného na zdkladé vyhlasky
ministerstva zdravotnictvi k odvracent
nebezpeci pro zdravi obyvatel, kterou je
ministr zdravotnictvi zmocnén vydat). Touto
vyhlaskou nem(ze byt stanovena ockovaci
povinnost. Ve smyslu tohoto zdkona jsou od-
Skodriovany i Skody zpisobené v souvislosti
s ockovanim uvedeném v tzv. prikazu matky
a ditéte (jednd se o predepsand vysetfeni
a doporucend ockovanf). Podle ustanoveni
& 2 odst. 1 odskodriovaciho zakona se od-
Skodnuji naklady za lécebnou péci a naklady
s tim souvisejici (lékarskda pomoc, léky,
zdravotni pomdcky, rehabilitace, cestovné)
a opakujici se plnéni ve stejné mife jako
plnéni vyplyvajici ze zdkona o zaopatreni
vojakd prezencni sluzby a jejich pozistalych
v platném znéni.

Uvedené odskodné je poskytovdno
v pripadé, Zze v disledku ockovani doslo
k trvalému poskozeni zdravi. Pokud nedoslo
ke zplsobenfi trvalych nasledkd, ndlezi od-
Skodnéni uvedenych nakladd pouze pfi tézké
(jmé na zdravi ve smyslu ustanoveni § 84
odst. 1 trestniho zakona (Strafgesetzbuch).
To znamend, Ze pokud nevznikly trvalé
nasledky a poskozeni zdravi neni tézkou
Gjmou na zdravi, nebude odSkodnéni
v podobé prevzeti nakladd échy, lékd, zdra-
votnich pomicek a rehabilitace poskytnuto.
V takovém pripadé se podle § 2a odst. 2

odskodriovaciho zdkona poskytuje jednora-
zové odskodnéni v podobé pausélniho plnéni
ve vysi 883,56 EUR. Tato ¢astka se navysuje
pouze o prokazatelné vynalozené naklady.
V pfipadé, ze se presto ndsledné objevi
trvalé nasledky po ockovani, nebrdni takto
poskytnuté pausalni odskodnéni dalSimu
odskodnéni za trvalé nasledky.

V pripadé, kdy se nejednd o nékteré
z doporucenych ockovani a soucasné lékar
nespravné nebo nedostacujicim zpdsobem
pouci pacienta o moznych rizicich spojenych
s ockovdnim nebo onemocnénim, proti kte-
rému je ockovano, odpovida za takto vznik-
lou Skodu sam lékar. To vyplyva z vykladu
a contrario (dlkaz z opaku) vyse uvedeného
zdkona. Lékar odpovida podle obecnych
predpisd obcanského prava (ABGB) za fadné
oSetfeni pacienta. To znamend, ze pokud
lékaF neupozorni pacienta na néjaké riziko
spojené s ockovanim nebo s onemocnénim,
proti kterému je ockovdn, a toto riziko se pak
uskutecni, odpovida lékar za zpisobenou
Skodu.

Stejné tak v pripadé, kdy nejde o nékteré
z doporucéenych ockovani a je pfi fadném
postupu ockovani pouzitym lécivym pFiprav-
kem zplsobena Skoda na zdravi (napf. se vy-
skytnou zdvazné vedlejsi Gcinky), odpovidd
za tuto Skodu podle zdkona o odpovédnosti
za Skody zplsobené vadou vyrobku vyrobce
vakciny.

Vedle toho existuji v jednotlivych spolko-
vych zemich Rakouska od$kodnovaci fondy,
ze kterych je poskytovdno odskodnéni pro
pacienty v pfipadé, Ze neni ddna odpovéd-
nost konkrétniho lékare nebo zdravotnic-
kého zafizeni podle obecnych obcanskoprav-
nich predpish. Tyto fondy jsou zfizovany na
zakladé zakonl o odskodrovani pacient(
jednotlivych spolkovych zemi (tzv. zemské
prdvo). Témito zakony neni obecna zdkonna
(spolkovd) pravni dprava nahrazovdna,
ale rozsifovdna. Pravidla pro poskytovani
odskodnéni jsou podrobné stanovena ve
smérnicich vydavanych jednotlivymi spolko-
vymi zemémi na zakladé prislusného zdkona.
Jednotlivé smérnice se od sebe v zasadnich
bodech ohledné podminek uplatnéni naroku
vyznamnéji nelisi.

Podminky pro vyplaceni od$kodného
z pacientského fondu jsou ndsledujici:

— ohledné naroku na ndhradu Skody nesmi
byt soucasné zahdjen zadny soudni spor;

- nesmi uplynout Lh(ta delSi nez tfi roky
od doby, kdy se poskozeny o Skodé dozvédél
(obecna promléect Lhiita);



— existence Skody zp(isobend osobg, kterd
byla vySetrena, o3etfena nebo naopak neo-
Setfena v nékterém ze zemskych verejnych
nebo soukromych zdravotnickych zafizent;

— odpovédnost zdravotnického zafizeni
neni s ohledem na znaky skutkové podstaty
protiprdvniho jednani (zavinéni, protiprav-
nost a pri¢inna souvislost) jednoznacné
dana.

V pfipadé, ze bylo poskozenému z tohoto
fondu odskodnéni jiz poskytnuto a ndsledné
mu bylo rovnéz pfiznano pravo na ndhradu
Skody (napf. nasledné v soudnim Fizenf),
je povinen poskozeny poskytnuté plnéni
fondu vratit. Rizenf o poskytnuti odskodnén{
z pacientského fondu se zahajuje na ndvrh
poskozeného a neni zpoplatnéno.

Velka Britdnie

Odpovédnost za Skodu zplisobenou
v souvislosti s ockovanim nese ve Spojeném
kralovstvi stat, resp. vlada. Je to zplisobeno
tim, Zze béhem dlouhého procesu vzniku
odskodniovaciho mechanismu prevladla
myslenka, Ze ockovani je ve prospéch celé
spolecnosti a lidé, ktefi ho podstoupf,
vlastné spolecnosti pfinaseji obét. Za vznik-
lou Skodu je proto odpovédna vldda, ktera
toto ockovani doporucuje.

Ve Velké Britanii systém odskodnéni
funguje (Vaccine Damage Payments Scheme)
na zakladé zakona o davkach za skodu zpd-
sobenou ockovanim z roku 1979 (Vaccine
Damage Payments Act 1979).

V soucasnosti se mohou davky 163 dovo-
lat osoby, které utrpély zavaznou psychickou
nebo fyzickou djmu (severe disablement)
v souvislosti s ockovanim proti zaskrtu,
tetanu, ¢ernému kasli, détské obrné, spal-
nickdam, zardénkam, pfiusnicim, nestovicim,
tuberkuléze, Haemophilu influenzae typu
b, meningokoku typu C, pneumokokové
infekci, lidskému papilomaviru a viru HIN1
(tzv. praseci chripce), které podrobnéji uvadi
oficidlniinformacni web Oddéleni pro davky
za Skodu zplisobenou ockovanim (5).

USA

Zakon o kompenzaci po ockovani byl
podepsan prezidentem Reaganem 15. 11.
1986. Narodni zdkon o kompenzaci posko-
zeni z vakcin uréenych pro ockovani déti
(NCVIA) z roku 1986 zavadi federalni pro-
gram pro odskodnéni obéti poskozeni nebo
amrti zpGsobenych ockovanim. Narodni pro-
gram kompenzace poskozeni zpdsobenych
ockovanim je systém, v némz osoby ¢i jejich
pribuzni ¢i zdkonni zdstupci, ktefi maji pocit,

Ze utrpéli poskozeni nebo zemfeli v disledku
podani definované vakciny, mohou usilovat
o kompenzace. Tento program byl spustén
dne 1. fijna 1988 a je urcen jako alterna-
tiva k obcanskoprdvnim spordm v ramci
tradicniho systému deliktd, protoze tato
nedbalost nemusi byt prokazdna. Naroky
vyplyvajici z nasledkd u definovanych ocko-
vacich latek museji byt nejprve rozhodnuty
prostfednictvim programu pred zahdjenim
obcanskopravniho fizeni.

Zakon se rovnéz snazi snizit potencidlni
finanéni odpovédnost vyrobc( vakcin v di-
sledku tvrzeni o poskozeni vakcinou. Zakon
mél z dnesniho Ghlu pohledu prekvapivé
zvysit konkurenceschopnost amerického far-
maceutického prdmyslu v zahranici, vytvorit
pracovni mista, podpofit biotechnologie.
Cilem byl stav, kdy postizeni lidé mohli
ziskat platby od vlady bez dokazovani vady
nebo pochybenf ze strany vyrobce ockovaci
latky nebo nékoho jiného.

Fond pro odskodnént je napliovdn plos-
nou sazbou urcité dané, kterou plati vyrobci
za kazdou vakcinu, jiz dodaji na trh, bez
ohledu na to, jestli se jedna o vakciny pro
déti ¢i dospélé.

Predmétem zdkona je:

1. zajistit stabilni nabidku na trhu;

2. zajistit nakladové efektivni arbitraze.

Ucelem zakona je:

— zfidit Narodni program kompenzace
poskozeni z ockovdani (VICP) jako alterna-
tivu pro situace, kdy nedojde k poruseni
povinnosti vyrobcd vakcin a poskytovatel
zdravotni péce;

— poskytnout obétem pfistupny a Gcinny
zplsob ziskani odskodnént;

- snizit naklady na soudni spory;

— zajistit odpovidajici dodavky vakciny;

— stabilizovat ndklady na vakciny;

- pomdhat predchdazet poskozenim zp(-
sobenym ockovanim prostrednictvim vzdéla-
vani a systému hlaseni nezadoucich dacinkd
vakciny (VAERS);

— vytvorit pobidky pro vyvoj bezpecnéj-
Sich ockovacich latek.

Program se opird o Tabulku poskozeni po
ockovani, v niz jsou uvedeny vakciny, na
které se program vztahuje, druh poskozeni
(vCetné Gmrti), postizeni ¢i nemoci a pod-
minky, za kterych mdze byt poskytnuta
ndhrada. Tabulka definuje dobu, béhem niz
se po ockovani musi objevit prvni symptom
nebo podstatné zhorenf stavu. Uspé&sni
Zadatelé obdrzi ,pravni domnénku pric¢inné
souvislosti”, pokud je prokdzana podminka
uvedena v tabulce, ¢imz se vylouci potfeba
prokazat skutecnou pri¢innou souvislost
v konkrétnim piipadé. Navrhovatelé mohou
také predklddat zadost o odskodnéni i za
podminek, které nejsou uvedeny v tabulce
ocekavanych nezddoucich udalosti po
ockovani, pokud prokazou pri¢innou sou-
vislost s definovanymi ockovacimi latkami.
Dalsi informace je mozno ziskat od Spravy
zdravotnich zdrojd a sluzeb (HRSA). Osoby,
které by chtély podat Zadost o poranéni
ockovaci latkou, by se mély obratit na
americky soud USA federdlnich pohledavek
(717 Madison Place, N. W., Washington, DC
20005) (6).

Zdroje datv CR
V  Ceské republice, podobné jako
v rfadé dalsich zemi, existuje systém

Tab. 1 Pocet hlasenych nezadoucich Gcinki po jednotlivych typech vakcin. Zdroj: SUKL, 2017

Typ vakciny Pocet hlaseni
Celkovy pocet hlaseni NU vakcin 794
Hexavalentni vakciny 288
Vakciny proti spalnickam, zardénkdm a priusnicim (véetné 124
vakcin se slozkou proti planym nestovicim)

Vakciny proti pneumokokovym infekcim m
Vakciny proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli 77
Vakciny proti rotavirovym infekcim 39
Vakciny proti tetanu 38
Vakciny proti meningokokovym infekcim 35
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli a proti détské 31
obrné

Vakciny proti chripce 28
Vakciny proti klistové encefalitidé 20

Informacni zpravodaj, SUKL: Nezddouci ticinky vakcin za rok 2017, 11, 2/2018, 5. 3. (7)



farmakovigilanénich hlaseni, ktery je sou-
stfedén na Statnim dstavu pro kontrolu [&Civ
(SUKL).

Tabulka 1 ukazuje, kolik nezadoucich
déinké po aplikaci vakcin se v CR za rok
hlasi. Tato data vSak v zadném pripadé
neznamenaji, Ze vSechny takto hlasené pri-
pady budou odskodriovany. Pfi extrapolaci
americkych dat do podminek CR je moZno
ocekavat odskodnénf priblizné u 5 zdvaz-
nych pfipadl ro¢né.

Hlavni principy navrhované pravni tipravy

Vzhledem k nutnosti fesit systém od-
$kodovani i v podminkach Ceské republiky
s vyuzitim vyse uvedenych zahranicnich zku-
Senosti byly pfed zahdjenim legislativniho
procesu stanoveny hlavni principy, z kterych
by novy zakon mél vychazet.

Hlavni principy regulace:

Stat odskodnuje Gjmu na zdravi, kterd
vznikla v ddsledku pravidelného, zvlastniho
nebo mimoradného ockovani ve smyslu
zékona o ochrané verejného zdravi.

Nahrazuje se jen djma zplsobena ockova-
nim, které provedl poskytovatel zdravotnich
sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich
sluzbdch.

Ujma na zdravi musi byt zpiisobena
povinnym ockovdnim, avsak stanovi se vy-
vratitelnd domnénka, Ze kdyz u poskozeného
nastanou pripady Gjmy na zdravi uvedené
v provadécim pravnim predpise v defino-
vanych casovych intervalech, tak se jednd
o Gjmu na zdravi zplsobenou povinnym
ockovanim.

Vy3e nahrady Gjmy se zjisti podle pravidel
obcanského zakoniku.

Podminkou odSkodnéni je zadost podana
Ministerstvu zdravotnictvi do tfi let ode dne,
kdy se dozvédél o okolnostech rozhodnych
pro uplatnéni nahrady djmy, anebo kdy
se o nich dozvédét mél a mohl, doplnénd
o podklady, ze kterych narok vyplyva.

Pokud ministerstvo do Sesti mésic(i zada-
tele neodskodni, ma poskozeny pravo obratit
se do Ctyf let od podani zadosti na soud,
stejné jako v pripadé, kdy je mu nahrada djmy
vyplacena v ¢astce nizsi, nez pozadoval.

Navrhuje se, aby djmu na zdravi, kterd
je disledkem podstoupeni povinného
ockovani, odc¢inil stat. Stat timto financné
pomdze tém, kterym vznikla djma na zdravi,
protoZe v souladu s platnym pravem strpéli
povinnost nechat se naockovat a tim prispéli
k budovani kolektivni imunity populace
v Ceské republice, ktera je vyznamnym pred-
pokladem Gcinné prevence $ifent infekénich

nemoci, a tedy ochrany verejného zdravi
v Ceské republice.

Vzhledem k tomu, Ze djma na zdravi jako
dlsledek podani ockovaci latky se zpravidla
prokazuje velmi obtizné, nevyzaduje se vzdy
prokazani pri¢inné souvislosti. Z odborného
medicinského pozndni vyplyva, ze urcité
pfipady djmy na zdravi, napf. anafylaxe
nebo anafylakticky Sok, branchidlni neuri-
tis, encefalopatie, chronickd artritida atd.,
vyskytnou-Li se v urcitém case po provedeni
ockovani, jsou velmi pravdépodobné dlsled-
kem reakce organismu na podani konkrétni
ockovaci latky. Stanovi se proto vyvratitelna
domnénka, Ze kdyz nastanou tyto nasledky,
které budou obsahem provadéci vyhlasky,
v Case tam uvedeném, tak danad Gjma na
zdravi je zpdsobena povinnym ockovanim.
V ostatnich pfipadech bude posuzovani
toho, zda je Gjma na zdravi zplsobena po-
vinnym ockovdnim, pfedmétem standardniho
prokazovani.

Zakladni pravidla od¢inéni djmy na zdravi
jsou stanovena v ob¢anském zakoniku. Neni
dlivodu, aby se predkladany navrh zakona
zcela odchyloval od civilntho kodexu.
Obcansky zdkonik se tedy i na tuto materii
pouzije subsidiarné. Navrh zakona tak napf.
neobsahuje svébytnd pravidla pro uréeni
zplsobu a rozsahu stanoveni vyse nahrady
Gjmy. Pro tyto Gcely se vyjde z obecné
civilnépravni Gpravy.

V souladu s obdobnou pravni Gpravou
v zakoné ¢. 82/1998 Sb., o odpovédnosti
za Skodu zplsobenou pfi vykonu verejné
moci rozhodnutim nebo nespravnym
(fednim postupem a o zméné zdkona Ceské
ndrodni rady ¢. 358/1992 Sb., o notdrich
a jejich cinnosti (notarsky rad)(8), ve
znéni pozdéjsich predpis(, se navrhuje, ze
poskozeny se nejprve obrati na Ministerstvo
zdravotnictvi, a to ve lhité tfi let ode dne,
kdy se dozvédél o okolnostech rozhodnych
pro uplatnéni ndhrady djmy, anebo kdy
se 0 nich dozvédét mél a mohl. V souladu
s pravidly danymi ob&anskym zdkonikem se
stanovi, Ze v pfipadg, kdy se jednd o djmu na
zdravi nezletilého, ktery neni plné svépravny,
pocne doba pro uplatnéni ndhrady Gjmy
béZet, az se nezletily stane plné svépravnym.
Nenabude-li plné svépravnosti, nepocne tato
doba bézet, dokud mu po dovrseni zletilosti
nebude jmenovdn opatrovnik.

Ministerstvo posoudi predlozené pod-
klady a do Sesti mésicl sdéli posSkozenému
sv(j zavér. Pokud ministerstvo shleda ndrok
poskozeného, poskytne mu ndhradu Gjmy
v prokazané vysi. Pokud bude poskozeny

nespokojen se zdvérem ministerstva, ma
pravo se do Ctyr let od poddni Zddosti
domdhat naplnéni svého ndroku u civilniho
soudu.

Vlastni zakon

Vlastni pfipravovany zdkon je rozdélen do
12 paragraf(l. Vlymezuje se predmét dpravy
zdkona, tedy poskytovani nahrady Gjmy zpd-
sobené povinnym ockovanim. UrCuje se, ze
je to stét, kdo odpovidd za podminek stano-
venych timto zakonem za Gjmu zpdsobenou
povinnym ockovanim. Stanovi se, Ze tuto
ndhradu djmy poskytne stat za podminek,
v rozsahu a zplsobem, které jsou stanoveny
timto zakonem.

Vymezuje se klicovy pojem ndvrhu
zdkona. Povinnym ockovdnim se mysli vy-
lucné pravidelné, zvlastni nebo mimoradné
ockovdni, jak tyto terminy definuje zakon
€. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpis(, a ndvazné
provadéci vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o o¢-
kovani proti infekénim nemocem, ve znéni
pozdéjsich predpisd, tedy takové ockovani,
kterému je ockovany povinen se podrobit.
V disledku této definice stat poskytne
ndhradu Skody v pripadé Gjmy na zdravi
zplsobené ockovanim, u kterého poskoze-
nému prikazuje podrobit se jeho provedeni,
nikoli o¢kovani, které ockovany podstupuje
dobrovolné na zakladé své vile.

Stanovi se, Ze podle tohoto zdkona stat
nahrazuje djmu zplsobenou povinnym
ockovanim na zdravi fyzické osoby a Gcelné
vynalozené ndklady spojené s péci o zdravi
poskozeného, s péci o jeho osobu nebo
jeho domdcnost. Odskodruje se pouze
Gjma zplisobend ockovanim, které provedl
poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu
zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbdch a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisd.

Poskozeny poddvd zadost o odSkodnéni na
Ministerstvu zdravotnictvi, a to nejpozdéji
do tfi let ode dne, kdy se dozvédél o okol-
nostech rozhodnych pro uplatnéni ndhrady
Gjmy, anebo kdy se o nich dozvédét mél
a mohl.

Délka Lhaty a okamzik, od které se lh(ita
pocitd, byly stanoveny ve shodé s pravidly
podle obcanského zdkoniku (viz § 619 odst.
2 a § 629 odst. 1). Stejné tak se ve shodé
s obcanskym zakonikem dopliuje pravidlo,
Ze okolnosti rozhodné pro uplatnéni nahrady
Gjmy zahrnuji védomost o Skodé a osobé



povinné k jeji ndhradé (viz § 620 odst. 1),
a také pravidlo, ze v pripadé (jmy na zdravi
nezletilého, ktery neni plné svépravny, pocne
doba pro uplatnéni nahrady djmy bézet, az
se nezletily stane plné svépravnym, a pokud
nenabude plné svépravnosti, nepocne tato
doba bézet, dokud mu po dovrient zletilosti
nebude jmenovén opatrovnik (viz § 622).

Doplruje se, Ze uvedené hity jsou Lha-
tami prekluzivnimi, po jejichz marném uply-
nuti narok poskozeného na nahradu djmy
zanika. Stanovi se tak vzhledem k tomu, Ze
odcinéni djmy podle tohoto zdkona je mi-
morddnym prostredkem poskytnuti finanéni
satisfakce, popf. kompenzace pro poskozené
zplsobené nezavinéné vzniklou djmou,
navic v kombinaci s tim, Ze poskytovatelem
nahrady Gjmy je stat.

Poskozeny uplatni svidj narok u Minister-
stva zdravotnictvi poddnim pisemné Zadosti,
ve které uvede zejména zakladni identifikacni
(daje, popis pricin vzniku Gjmy a uvedeni roz-
sahu (jmy, pozadovanou vysi nahrady Gjmy
a zplsob poskytnuti ndhrady djmy. K zadosti
pak prilozi informace, doklady a podklady,
kterymi prokazuje tvrzené skutecnosti.
Zakon stanovi minimalni naleZitosti Zadosti.
Poskozeny zejména dolozi lékarské zpravy
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb o posky-
tovani zdravotnich sluzeb poskozenému
v dlsledku djmy vzniklé povinngm ockova-
nim. Jednad se o (daje a doklady, ze kterych
by mélo Ministerstvo zdravotnictvi zpravidla
byt schopno posoudit oprdvnénost naroku
poskozeného a spravnost vyse pozadované
nahrady Gjmy.

Ministerstvo zdravotnictvi je opravnéno
vyzvat poskozeného k doplnéni Zadosti. Za
timto Gcelem je stanovena doba, do které
musi byt podklady doloZeny. Ministerstvo
zdravotnictvi mlze z dlivodd hodnych
zvlastniho zfetele tuto lhatu na podkladé
zadosti poskozeného prodlouzit. Pokud
dle posouzeni Ministerstva zdravotnictvi
neni ndrok prokazan, zadosti nevyhovi,
o0 ¢emz bezodkladné Zadatele vyrozumi. Ten
je v takovém pFipadé opravnén se svého tvr-
zeného ndroku domahat u civilniho soudu.

Ministerstvo zdravotnictvi miizZe ziskat
dalsi podklady pro posouzeni Zadosti
poskozeného na zdkladé informace ze
zdravotnické dokumentace vedené o po-
Skozeném poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Poskytovateldm se proto stanovi tomu od-
povidajici povinnost vyhovét Zadosti minis-
terstva a poskytnout pozadované podklady.
Tuto povinnost je tfeba splnit v terminech,
které jsou shodné s obdobnou povinnosti

stanovenou v § 66 zdkona ¢. 372/2011 Sh.,
o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbdch),
ve znéni pozdéjsich predpist. Ve shodé s ci-
tovanym ustanovenim zakona o zdravotnich
sluzbach se stanovi narok poskytovatele
zdravotnich sluzeb na kompenzaci ndkladd
spojenych s vyhotovenim kopii a jejich
odeslanim.

Ministerstvo zdravotnictvi posuzuje narok
poskozeného na zakladé jim pfedloZzenych
dokladd a podkladd, popripadé na zakladé
dalsich zjisténi, které samo provede. Je-li
ndrok na odskodnéni prokazan, poskytne
ministerstvo ndhradu Gjmy nejpozdéji do
Sesti mésicll od obdrzeni zadosti poskoze-
ného. Vyse nahrady Gjmy se poskytne ve vysi
pozadované, byla-li prokazana, popripadé ve
vysi nizsi, nez jakd byla pozadovana, pokud
je vysledkem zjisténi ministerstva nizsi
Castka. Ministerstvo vzdy o svém zavéru
poskozeného bezodkladné vyrozumi.

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o soukro-
mopravni ndrok, neposuzuje jej ministerstvo
ve spravnim fizeni, ale v Fizeni obdobném
jako podle zakona ¢. 82/1998 Sh., o odpo-
védnosti za Skodu zplsobenou pfi vykonu
verejné moci rozhodnutim nebo nespravnym
(fednim postupem a o zméné zakona Ceské
ndrodni rady ¢. 358/1992 Sb., o notdrich
a jejich cinnosti (notdrsky fad), ve znéni
pozdéjsich predpisd, nebo podle zdkona
€. 115/2000 Sb., o poskytovani nahrad Skod
zplsobenych vybranymi zvlasté chranénymi
zZivoCichy, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Pokud je poskozeny nespokojen se
zavérem, Ze neobdrzi zadnou nahradu nebo
nahradu nizsi, nez pozadoval, je oprdvnén
se v dobé do ctyr let od podani zadosti mi-
nisterstvu domdhat svého ndroku u civilniho
soudu. Uplynutim této doby bez toho, aby
se poskozeny obrdtil na soud, jeho narok
zanika. Vzhledem k zpravidla Sestimésicni
lhdté, ve které md ministerstvo zadost vyfi-
dit, bude mit poskozeny vice nez tfi roky na
podani zaloby k soudu, cozZ je vice nez délka
odpovidajici obecné promlceci dobé podle
obcanského zdkoniku. Pokud soud vyhovi
Zalobé poskozeného, ministerstvo odcini
Gjmu poskozeného v souladu s rozhodnutim
soudu.

Zakon pocitd s moznosti, Zze se ukaze,
ze byla djma zplsobena jinou osobou.
Ani tento pfipad nevylucuje odskodnéni
podle tohoto zdkona, avsak stanovi se statu
pravo Zadat regresni Ghradu od skute¢ného
Skddce. Vyslovné se omezuje zadat regresni
Ghradu pouze ve vysi odpovidajici Géasti

Skidce na zpdsobeni vzniklé Gjmy podle
pravidel ob&anského zakoniku. Prakticky si
lze predstavit jen dvé situace, kdy lze tuto
regresni Ghradu poZadovat. Prvni je zjisténi,
Ze ockovact latka byla zavadnd, odpovédnost
pak nese vyrobce ockovaci latky. Druhou
situaci je, pokud se prokaze, ze Gjma vznikla
zavinénym protiprdvnim postupem posky-
tovatele zdravotnich sluzeb, ktery ockovani
provedL.

Zjisti-li ministerstvo, Ze vznik djmy mohl
byt zplsoben zavinénym protipravnim
jednanim jiné osoby, ozndmi své zjisténi
zdravotni pojistovné, u niz je poskozeny
pojistén, ktera je téz opravnéna uplatnit sv(j
regresni pozadavek u skute¢ného skddce.

Ministerstvo zdravotnictvi bude oprav-
néno vyhlaskou stanovit na zdkladé védec-
kych poznatkd skutecnosti, které nasvédcuji
tomu, ze Gjma vznikla v disledku podani
ockovaci latky. Medicinska véda zna zcela
konkrétni zdravotni stavy, napf. anafylaxe
nebo anafylakticky Sok, branchidlni neuritis,
encefalopatie, chronicka artritida, u kterych,
nastanou-li v urcitém ¢asovém obdobi po o¢-
kovani, lze z odborného védeckého poznani
dospét k zavéru, Ze je vysoce pravdépodobné,
Ze jsou zplisobeny poddnim ockovaci latky,
resp. naslednou odezvou lidského organismu
na podanou ockovaci latku.

V pripadé otdzek odskodnéni vyslovné
neupravenych timto zékonem se subsidiarné
pouZije obecnd dprava v obcanském zdko-
niku. Zejména se jedna o zplsob a rozsah
nahrady Gjmy.

Zakazuje se dvoji odSkodnéni téze djmy.
Pokud byla Gjma poskozeného odcinéna
podle tohoto zdkona, nebude mu poskytnuta
jind ndhrada téZze djmy na zdkladé jinych
pravnich predpis(, napf. podle obcanského
zékoniku nebo podle zakona o léc¢ivech.

Zakon nebude platit retroaktivné. Stat
bude odskodnovat Gjmu, kterd vznikla az
z ockovdni provedeného za G¢innosti tohoto
zékona. Jde o novy mimorddny ndstroj pro
odcinéni djmy na zdravi, kterou nelze od¢init
podle stavajicich pravnich predpisl. Jedna
se o typ Gjmy, kterd vznikla bez zavinéni
kohokoli. Stat se rozhodl z ddvodi zfetele
hodnych nové odcinovat i tuto djmu, proto
se jevi nejvhodnéjsi spojit poskytovani této
nové ndhrady djmy az s pripady djmy, ktera
vznikla po G¢innosti zakona.

Uéinnost se navrhuje k prvnimu dni $es-
tého kalendarniho mésice ndsledujiciho po
dni vyhlaseni zakona ve Shirce zdkond. Takto
priméfend legislativni Lh(ita se navrhuje jed-
nak proto, aby se Ministerstvo zdravotnictvi



pripravilo na tuto novou agendu, a jednak
proto, aby mélo cas dostatecné informovat
vefejnost o dopadech tohoto zdkona, mimo
jiné také z dlivodu, aby se predeslo naporu
zadosti, které nespliuji zdkonné pozadavky.

Vyhlaska

Zakon doplni provadéci vyhlaska.
Vyhlaska bude specifikovat vakciny, kterych
se kompenzace bude tykat. Odskodnéni se
tyka mimoradného ockovani i v pripadech,
Ze vakcina nenf v uvedeném seznamu. Pro
ndrok na odskodnéni bude treba predlozit
zdkladni informace: Komu byla zpidsobena
Gjma ockovanim? Kterd vakcina zp(sobila
poskozeni? Kdy byla vakcina poddna? Druh
poskozeni. Kdy se objevily prvni priznaky po-
Skozeni? Jak dlouho trvd poskozeni? Dolozit
bude treba zdravotnickou dokumentaci (pro-
poustéci zprdvy, dokumentaci z vysetreni
a nalez(i souvisejicich s pripadem). Vyhlaska

taxativné  vyjmenuje  pravdépodobné
nasledky u jednotlivych vakcin a stanovi
i Casovy Usek, kdy se mohou vyskytnout.
Konkrétni pripady vcetné specifickych,
které v tabulce uvedeny nebudou, posoudi
ministerstvo, respektive jim uréeny odbor-
nik. Vyhlaska vychdzi zejména z amerického
pristupu (6, 9).
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Souhrn:

Brisni tyfus je onemocnéni lidi zptisobené bakterii Salmonella Typhi. Onemocnéni je rozsifeno v zemich s teplym klimatem
a nizkym hygienickym standardem. K nakaze dochazi fekalné-oralni cestou. Od roku 2010 je popisovan zvyseny vyskyt
multirezistentnich kment S. Typhi. Znalost cirkulujicich kmen( je stéZejni pro spravnou volbu antibiotické terapie.
Neefektivni terapie mizZe vést k opétovnému nartstu chronickych piipadii nosicstvi. 0ckovani je specifickou formou prevence
a v soucasnosti je doporuceno v endemickych oblastech, cestovateliim, zdravotnickym pracovnikiim a vojakim. Disledna
prevence miZe snizit mnoZstvi podavanych antibiotik a tim omezit vznik novych rezistentnich kmend.
V Ceské republice je nyni dostupna pouze polysacharidova vakcina Typhim Vi. Ve svété jsou kromé polysacharidovych vakcin
dostupné také zivé atenuované vakciny Typhoral L a Vivotif, kombinované polysacharidové vakciny Hepatyrix a Vivaxim, nové
ziskaly licenci dvé konjugované vakciny Typbar-TCV a PedaTyph.

vov o

Klicova slova: brisni tyfus, tyfova horecka, Salmonella Typhi, ockovani, vakcina, doporuceni

Summary:

Typhoid fever (TF) is an infection in humans, caused by the highly virulent bacteria Salmonella Typhi, transmitted via the
faecal-oral route. TF remains endemic in countries with a warm climate and low hygiene standards. Since 2010, there have
been increasing reports of multidrug-resistant strains. Knowledge of the resistance patterns of circulating strains is necessary
for the selection of appropriate antibiotics. Ineffective therapy could lead to an increase in chronic carriers. Vaccination is
recommended in endemic countries, for travellers, healthcare workers and soldiers. Together with non-specific prevention it
may decrease the use of antibiotics and limit the emergence of resistant strains.
In the Czech Republic, there is currently available only the polysaccharide vaccine Typhim Vi. There are live attenuated vaccines
Typhoral L and Vivotif, combined polysaccharide vaccines Hepatyrix and Vivaxim licenced worldwide, along with newly licenced
two conjugate vaccines Typbar-TCV a PedaTyph.

Key words: typhoid fever, typhus abdominalis, Salmonella Typhi, vaccination, vaccines, recommendations
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Brisni tyfus

Brisni tyfus je onemocnéni lidi zplso-
bené vysoce virulentni bakterii Salmonella
enterica subspecies enterica sérovar Typhi
(Salmonella Typhi). Sérologicka typizace
salmonel je zalozena na detekci O (so-
matickych) a H (flagelarnich) antigent.
Somatické 0- antigeny predstavuji sérolo-
gicky vyznamnou ¢dst molekul lipopolysa-
charid(, které jsou ukotveny ve vnéjsi bak-
teridlni membrdné. Oproti O-antigen(im
jsou H-antigeny termolabilnimi proteiny,

jez tvori cdast bakteridlniho biciku.
H-antigeny taktéz vykazuji vys$si imuno-
genicitu ve srovndni s 0O-antigeny. Pro
S. Typhi je charakteristickd pfitomnost
dvou O-antigen( (9, 12), pouze jednoho
H-antigenu (d) a pouzdrového (kapsuldr-
niho) Vi antigenu, ktery mze a nemusi
byt pfitomen. Kapsuldrni antigen (neboli
faktor virulence) je typicky pouze pro tfi
sérovary salmonel. Pfitomnost tohoto
antigenu u S. Typhi zvySuje schopnost
odoldvat lyze, jez je zprostfedkovana jak

klasickou, tak alternativni cestou vedouci
k aktivaci komplementu (1, 2).

Jedinym rezervodrem onemocnéni je clo-
vék. K ndkaze dochazi fekdlné-oralni cestou:

1) kratkym cyklem — kontaminaci vody
anebo stravy v bezprostfednim okoli nosice
nebo nemocného pfi nedodrzovani zaklad-
nich hygienickych pravidel;

2) dlouhym cyklem — kontaminacf Sirstho
okoli pfi kontaminaci zdroje pitné vody nebo
pouzitim lidskych vykal(i nemocnych osob
jako hnojiva (1).



Brisni tyfus je onemocnéni rozsifené ve
viech zemich s teplym klimatem a nizkym
hygienickym standardem. Celosvétové je
odhadovan vyskyt onemocnéni na 11-21 mi-
liond novych pripadil a 128 000 az 161 000
souvisejicich damrti ro¢né (1, 3). Tyfus se
endemicky vyskytuje v rozvojovych zemich
Afriky, v Jizni a Stfedni Americe a jizni a ji-
hovychodni Asii, véetné turistickych oblas-
ti (1). Sérologické prehledy a prifezové
studie v nékterych zemich poukazuji na
znacnou ¢dst nediagnostikovanych pripadd
brisniho tyfu, napf. v Pacifickém regionu az
80 % (4). Aktudlni pocty pfipadd a incidence
onemocnéni bfisnim tyfem v jednotlivych
zemich, vcetné doporuceni ockovani
pro jednotlivé zemé, jsou k dispozici na
http://www.coalitionagainsttyphoid.org/
country-tools/.

Inkubacni doba je 7-14 dnd (v rozmezi
6-30 dni) (1). Onemocnéni m(ze mit
celou skalu raznych klinickych pfiznakd
a cCasto také probihda bezprFiznakové.
Charakteristicky je pozvolny nastup obtiZzi,
z nichz dominuji bolesti hlavy a schodovité
stoupajici horecka. U nelécenych pripadd
horecka kolem 39 °C pretrvava po dobu
2-3 tydn(, s dennim kolisanim do 1°C (5).
V pribéhu dne mdze mit nemocny zretelné
zastrené védomi, které je vystriddno nocni
nespavosti. Dalsimi pfiznaky onemocnéni
mohou byt bolesti bficha, nechutenstvi
a maldtnost. K prijmu dochdzi jen ve dvou
tretindch pripadd a vyskytuje se zejména
u malych déti. Asi u tfetiny nemocnych se
mezi 7.-10. dnem objevuji na kzi bficha
(méné casto i jinde) necetné drobné rdzové
skvrny (tyfova roseola) (5). V détstvi md
nemoc rychlejsi, avsak mirnéjsi pribéh (5).
Klinické priznaky u lécenych pacientd rychle
ustupuji. Horsi pribéh onemocnéni maji
dospéli a starsi lidé. Komplikace se vyskytuji
v 10-15 % u hospitalizovanych jedincd, a to
s vétsi pravdépodobnosti u onemocnéni
trvajiciho déle nez dva tydny (hemoragie,
perforace strev, peritonitida a cholan-
gitida, ktera se cast&ji vyskytuje u Zzen
a vede k bacilonosicstvi ve 2-5 %) (1, 5).
Bacilonosicstvi vznika v zavislosti na véku
a pre-existujicim onemocnéni zluéniku u po-
stizenych osob a mize vzniknout i po bez-
prfiznakové nakaze S. Typhi. U chronickych
bacilonosicll existuje zvysené riziko vzniku
hepatobilidarniho nddorového onemocné-
ni (1). Bacilonosici jsou rezervoarem infekce
a prispivaji k dlouhodobé endemicité bfis-
niho tyfu kontinudlnim nebo intermitentnim
vylu¢ovanim bakterie stolici (4). Smrtnost

je 1-4 % u lé¢enych pacientd s ohledem
mj. na vcasnost a adekvatnost [écby, aviak
u nelécenych nemocnych dosahuje 10 az
20 %. Smrtnost u déti mladSich 4 let je
10krat vyssi nez u starsich déti (1, 4).

Opakované ataky onemocnéni brisnim
tyfem nejsou bézné, presto v minulosti byly
popsany asi u 5-10 % pacient( (1, 5, 6). Lze
se domnivat, Ze imunitni systém vytvari pri
prvnim setkani s timto onemocnénim pouze
castecnou ochranu, kterd pravdépodobné
zahrnuje jak bunéénou, tak humordlni
slozku (1). Po prodélaném onemocnéni
vétsinou pretrvdva celozivotni imunita (4)
a specifické protilatky lze nalézt v séru i ve
strevech (1).

Presnd diagnéza je stanovena kultivaci
z krve; senzitivita jednoho vysetfeni je
60 % v zavislosti na objemu vysSetfovaného
vzorku a m(ze byt snizena podanim anti-
biotické terapie pred provedenim odbéru
(1). Senzitivita je naopak vyssi, kdyz se krev
odebere v prvnim tydnu nemoci. Vysetreni
hemokultur ¢asto neni provedeno u pacientd
v rozvojovych zemich, u ambulantnich
pacientd a u déti, coz prispiva k podhlase-
nosti pripad(i (4). Déle je mozné stanoveni
pozitivity S. Typhi z odbéru kostni dfené
(senzitivita 85-96 %) nebo stolice (senziti-
vita 45-65 %) (7). Sérologické testovani je
limitovano rdznou protilatkovou odpovédi
jedince, jez perzistuje po rizné dlouhou dobu,
a zkfizenou reaktivitou S. Typhi k jingm ente-
robakteriim (1). Obtiznost urceni diagndzy na
zékladé klinickych projevd, které mohou byt
v fadé pripad( infekce S. Typhi nespecifické,
vede k podhlasenosti pripadl a v nékterych
pripadech také k nespravné zvolené lécbé (4).

V pripadé akutniho onemocnéni bfisnim
tyfem je indikovdna symptomaticka a an-
tibioticka |écba spojena s povinnou izolaci
pacienta, u chronickych pfipadd nosicstvi
pouze antibiotickd terapie a Gprava rezimu
s cilem redukce rizika pro okoli. V obou pfipa-
dech je vhodné pred zahdjenim terapie znat
zastoupeni nejbéznéjsich kmend S. Typhi
cirkulujicich v konkrétni populaci, idedlné
pak znat konkrétni typ u daného pacienta,
a to zejména vzhledem ke stdle casté&jSimu
vyskytu multirezistentnich kmen(.

V endemickych regionech se staly antibio-
tiky prvni volby cefalosporiny treti generace
(ceftriaxon a cefotaxim) a azitromycin,
ackoli rezistence v(ic¢i azithromycinu je
sporadicky také hlasena (1).

Z multirezistentnich kmen( se v soucasné
dobé nejrychleji rozsifuje vyskyt S. Typhi
typu H58 (genotyp 4.3.1) nesouci mj. geny

rezistence vici fluorochinolonm. Tento
konkrétni typ pravdépodobné zmutoval
na indickém subkontinentu zhruba pred
tficeti lety, nasledné se rozsifil do jihovy-
chodni Asie a v poslednich letech také do
subsaharské Afriky (8-13). 0d roku 2010
jsou popisovany kmeny S. Typhi rezistentni
v(ic¢i rozsifenému spektru cefalosporin
v Asii a Africe (9, 14), kde S. Typhi zp(iso-
bila rozsdhlé epidemie onemocnéni. Nové
rezistentni kmeny S. Typhi byly objeveny
také v Nigérii a Demokratické republice
Kongo (9, 15). ZkuSenosti naznacuji, Ze podil
rezistentnich kmend se rychle mze ménit.
Ve mésté Ho Chi Minh ve Vietnamu v roce
1998 se vyskyt kmend S. Typhi se snizenou
vnimavosti v(ci fluorochinolontim zvysil
zméné nez 5 % na 80 % v pribéhu nékolika
mésicl (16).
V ddsledku stdle nardstajici rezistence
cirkulujicich kmend S. Typhi vdci bézné
uzivanym antibiotikim se rovnéz zvysil
vyskyt selhdni [écby a moznych komplikaci
onemocnéni. Zvy$eny podil pfipad onemoc-
néni bfisnim tyfem vyzaduje vzhledem ke své
zdvaznosti hospitalizaci a rovnéz delsi dobu
hospitalizace, nez tomu bylo dfive. Ze stej-
nych diivod( je lécba tyfu dnes financné na-
kladné&jsi (1, 3). Globalni populace S. Typhi
je vysoce strukturovang, r(izné regiony
maji typické subklady. Prehledné mapy
soucasného vyskytu multirezistentnich
kmen( S. Typhi jsou dostupné na strankach
www.stoptyphoid.org.  Znalost kmend
S. Typhicirkulujicich v konkrétni populaci
je stézejni pro spravnou volbu antibiotické
terapie. Neefektivni terapie by mohla vést
k opétovnému ndrlistu chronickych pfipadd
nosi¢stvi (1). Zvyseny ndrQst wvyskytu
multirezistentnich kmend dale podtrhuje
dilezitost preventivnich opatfeni, obzvlasté
ockovani (1, 7). Disledna prevence bfisniho
tyfu snizi mnozstvi podané antibiotické te-
rapie a tim omezi vznik dalSich rezistentnich
kmend v budoucnu.

Prevence

Mezi efektivni strategie pro kontrolu
onemocnéni bfisnim tyfem se fadi jednak
nespecifickd prevence, tj. pfistup k pitné
i uzitkové vodé (bezpecné vodni zdroje,
filtrace a chlorovani pitné vody), adekvatni
sanitace prostredi, vzdélani v oblasti pre-
vence a podpory zdravi a také spravné hygi-
enické navyky. Tato opatfeni plati pro celou
populaci v riziku onemocnéni a zejména pak
pro osoby profesné pracujici s potravinami.
Pfi cestovani do rizikovych oblasti a také



vSeobecné je zdsadni dodrzovani zakladnich
hygienickych pravidel; bezpecné jsou pouze
dostatecné tepelné opracované potraviny,
vlastnoru¢né oloupané ovoce, balena voda.
Je vhodné vyhnout se syrovym potravindm,
nebalenym ¢i neprevafenym ndpojdm
a kostkam ledu a pouzivat dezinfekéni
prostfedky na ruce.

Specifickou a nejdcinnéjsi ochranou proti
onemocnéni brisnim tyfem je ockovdni.
0ckovéni je doporuceno obyvateldm ende-
mickych oblasti, cestovateldm do rizikovych
oblasti (také v zavislosti na typu ubytovani,
délce pobytu a typu stravovani), nékterym
zdravotnickym pracovnikdm a vojdkim
na zahranicnich misich (17). Nardstajici
vyskyt multirezistentnich kmend S. Typhi
by v blizké budoucnosti mohl byt také
hlavnim dlivodem pro zavedeni rutinniho
ockovani rizikovych populaci. 0¢kovdni
proti bfisnimu tyfu spolu s antimalarickou
nimi opatfenimi u cestovateld s porusenou
¢i zaniklou funkci sleziny a u splenektomo-
vanych (4). Ockovani proti bfisnimu tyfu
je Gcinné pouze proti bfisnimu tyfu, nikoli
proti paratyfim.

Vakciny proti briSnimu tyfu

V soucasnosti existuji tfi typy vakcin proti
brisnimu tyfu:
® konjugovana vakcina (TCV),
® nekonjugovand Vi polysacharidovd vakcina

(ViPS),
® 7iva oslabend Ty21a vakcina.

Ad 1) Dva produkty nové generace kon-
jugovanych vakcin (TCV) ziskaly nedavno
platnou registraci; Typbar-TCV a Pedalyph.
Obé vakciny sestdvaji z Vi polysacharido-
vého antigenu navdzaného na tetanovy
toxoid (Vi-TT konjugované vakciny). Vakcina
Typbar-TCV je registrovand v Indii, Nepalu,
Kambodzi a Nigérii, avsak neni dosud
soucasti zadného ndrodniho imunizac-
niho programu (18). Vakcina Typbar-TCV
byla schvdlena Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) v prosinci 2017. Vakcina
Pedalyph je registrovand pro pouziti v Indii
pro déti od tF mésict véku (18). U&innost
této vakciny dosahla v klinickych studiich 90
%, avsak dosud nebyla predlozena WHO ke
schvalent, proto WHO pouziti této vakciny ve
svych doporucenich neuvddi (1, 18). DalSich
devét konjugovanych vakcin je v soucasné
dobé ve vyvoji (18).

Ad 2) Nekonjugovana Vi polysacharidova
vakcina je slozena z purifikovaného Vi
kapsuldrniho polysacharidu kmene S. Typhi

Ty2. Existuji rovnéz dvé nekonjugované
ViPS-hepatitida A kombinované vakciny,
vhodné zejména pro cestovatele. Obé tyto
kombinované vakciny Hepatyrix (Typherix
+ Havrix 1440) a Vivaxim (Avaxim + Typhim
Vi) prokazuji stejnou sérokonverzi v{ici vak-
cinacnim antigendm jako monovakciny proti
S. Typhi a virové hepatitidé A. V ramci EU je
vakcina Hepatyrix registrovana v Rakousku,
Lucembursku, Belgii, Irsku, Velké Britdnii
a Némecku a vakcina Vivaxim ve Velké
Britdnii a Francii (19).

Ad 3) Ty21a je ziva perordlni vakcina
z kmene S. Typhi Ty2, oslabena chemicky in-
dukovanou mutagenezi. Vysledny vakcinaéni
produkt Ty21a postrddd Vi antigen.

Konjugovana vakcina Typbar-TCV byla
poprvé registrovana v Indii v roce 2013 pro
intramuskularni aplikaci v jedné davce (0,5
ml) pro osoby od 6 mésicii véku do 45 let.
Kazdd ddvka obsahuje 25 pg purifikovaného
Vi-kapsularniho polysacharidu konjugova-
ného na tetanovy toxoid. Ve vicedavkovém
provedeni pak vakcina obsahuje 5 mg 2-phe-
noxyethanolu jako konzervans. Vakcina by
méla byt skladovdna pfi teploté 2-8 °C.

Nekonjugovana Vi polysacharidova vak-
cina (ViPS) byla poprvé registrovdna v USA
v roce 1994 a od té doby se na trhu objevilo
nékolik produktd. Je registrovana k pouziti
u déti od dvou let véku a osob starsich.
Poddna mdze byt intramuskuldrné nebo
subkutdnné v jedné ddvce (0,5 ml). Kazda
davka vakciny obsahuje 25 pg Vi antigenu
a fenol jako konzervans. Vakcina je stabilni
pfi teploté 37 °C 6 mésicl nebo pFi teploté
22 °C dva roky. Vyrobcem doporucena
teplota skladovéni je 2-8 °C. Zivé oslabena
Ty21a vakcina byla poprvé registrovana
v Evropé v roce 1983 a v USA v roce 1989. Je
schvdlena k ockovani osob starsich 6 let,
poddvana peroralné formou kapsli ve tfech
nebo Ctyrech davkdch (4 davky v Kanadé
a v USA) aplikovanych s odstupem dvou
dni. Vakcina by méla byt skladovana pfi
teploté 2-8 °C a méla by vydrzet stabilni pfi
teplotach 25 °C po dobu 14 dn( (1, 20).

Imunogenita a G¢innost vakcin proti
brisnimu tyfu

Konjugovana Typbar-TCV  vakcina
zprostfedkovavd vytvoreni signifikantné
vyssich geometrickych primérd hodnot titrl
(GMTs) IgG Vi protilatek nez nekonjugovana
Vi polysacharidova vakcina (ViPS); 6 tydn(
po prvni ddvce primarni vakcinace (1293;
95% CI 1153-1149; n =332 vs. 411; 95% (I
359-471; n =305) a také 6 tydnd po druhé

ddvce (1681; 95% (I 1498-1885; n = 174
vs. 475; 95% CI 340-664; n =50). V dobé tfi
a péti let po primdrni vakcinaci jsou anti-Vi
GMTs protilatky u jedincl ve véku 2-45 let
rovnéz signifikantné vy3si po Typbar-TCV
nez po polysacharidové vakciné (ViPS);
po trech letech (282; 95% (I 229-347;
n =116 vs. 229; 95% CI 140-375; n = 35)
a po péti letech (190; 95% CI 155-233;
n = 129 vs. 154; 95% (I 109-218;
n =33). U déti ve véku 6-11 mésicl a déti
ve véku 12-23 mésicd jedna davka vakciny
Typbar-TCV vyvolava vysoké GMTs anti-Vi
IgG protilatek (1937; 95% CI 1785-2103;
n =307), které pretrvavaji az po dobu péti let
po vakcinaci u 84 % déti. Anti-Vi protildtky
indukované vakcinou Typbar-TCV maji zdro-
ven vyssi aviditu nez protilatky indukované
polysacharidovou vakcinou (ViPS)(21, 22).
Ucinnost vakciny Typbar-TCV u imunologicky
naivnich dospélych ve véku 18-60 let
(n = 112) jeden mésic po ockovani byla
87 % (95% CI 47-97), kdezto polysacha-
ridovd vakcina (ViPS) méla dcinnost 52 %
(95% CI —4-78)(22). Ve studiich provede-
nych v Indii byla prokdzana Gc¢innost vakciny
Typbar-TCV® 85 % (95% CI 80-88) (1, 23).
Data pfimo srovnavajici dcinnost vakciny
Typbar-TCV a zivé oslabené Ty21a vakciny
nejsou k dispozici, avak srovnanim studii
se stejnym designem byla potvrzena dcin-
nost Ty21a vakciny po podanfi tfech davek
peroralné 80 % (95% CI 16-95) zatimco
Gcinnost vakciny Typbar-TCV byla 87 %
(95% CI 47-97). Dosud nebyly provedeny
studie k prikazu vzniku mozné kolektivni
ochrany po podani vakciny Typbar-TCV
v populaci. Navozena imunitni ochrana
proti onemocnéni bfisnim tyfem po
aplikaci konjugované vakciny Typbar-TCV
mdze pretrvavat az pét let po primarni
imunizaci a v endemickych oblastech mdze
byt posilena prirozenym boostrovdnim pfi
styku s infekci (23). Nutnost booster ddvky
nebyla stanovena. Bezpecnost vakciny byla
stanovena Global Advisory Committee on
Vaccine Safety. Nebyla zjisténa Zzddna
bezpecnostni rizika ve srovnani s poly-
sacharidovou vakcinou. Horecka, bolest
a otok v misté vpichu se vyskytly u 1-10 %
pripad( nezdvisle na vékovych skupindch
a vyrobcem nejsou uddvany zadné zdvazné
nezadouci reakce (1). Pfi soucasném
poddni Typbar-TCV vakciny a MMR vakciny
nebyl zjistén pokles imunitni odpovédi ani
u jedné z vakcin (1, 3, 24).
Nekonjugovana Vi polysacharidova
vakcina (ViPS) po poddni jedné davky



indukuje vysoké hladiny sérovych IgG anti-Vi
protilatek (25-28). U osob ve véku 18-55
titry sérovych IgG anti-Vi protildtek rychle
klesaji po dvou letech od ockovdni, presto
stdle mohou byt dostatecnou ochranou proti
onemocnéni. Nékteré studie poukazuji na
moznost nedostate¢né imunitni odpovédi
po podani Vi polysacharidové vakciny (ViPS),
ale robustni data nejsou k dispozici (29-32).
Postlicenéni studie stanovily efektivitu této
vakciny u déti ve véku 5-14 let 56 % (95%
(I 18-77) a u déti ve véku 2-4 roky 80 %
(95% CI 53-91). Masivni proockovani déti
mladsich péti let v Indii vedlo ke vzniku
kolektivni ochrany (33). Khan et al. ve své
studii dcinnost vakciny pro déti ve véku
2-4 roky neprokazali, avSak d¢innost u déti
5-16letych byla 57 % (95% CI 6-81) (34).
Studie provedend u francouzskych vojdku
prokdzala, Ze doba 3 roky od ockovani je vy-
znamnym rizikovym faktorem pro vznik one-
mocnénf, coz poukazuje na pravdépodobné
vyvanuti imunity (35). Polysacharidovd
vakcina poskytuje ochranu od sedmého dne
po aplikaci ockovdni. K udrzeni imunitni
ochrany je doporuceno preockovani kazdé
tfi roky. V randomizované, dvojité zaslepené
studii provedené na vice nez 11 000 détech
v jizni Africe byla stanovena dcinnost
vakciny po ockovani 64 %, avsak v dobé
21 mésicli od ockovani tato Gcinnost klesla
na 55 % (95% CI 30-71). U vice nez 50 %
téchto déti byly detekovany protektivni
hladiny protilatek jesté 10 let od ockovani
(36). V Ciné byla v terénnf dvojité zaslepené
randomizované studii u 131 000 lid{ ve véku
3-50 let stanovena Gcinnost vakciny 69 %
(95% CI 28-87), u déti Skolniho véku 72 %
(37). U&innost vakciny tFi roky po ockovani
byla 50 %. Zédné zavazné nezadouci reakce
nebyly hldseny a pouze minimum mirnych
nezadoucich acinkd (horecka, bolest a otok
v misté vpichu) bylo hlaSeno po ockovdni
touto vakcinou. Vakcina je dobre tolerovdna
a mlze byt poddna soucasné s rutinnim
détskym ockovanim a s jingym ockovanim
doporu¢enym pro cestovatele, jako je
napf. ockovani proti zluté zimnici a virové
hepatitidé typu A, pfi aplikaci do jiného
mista (1, 24).

Ziva oslabend Ty21a vakcina indukuje
vznik sérovych a slizni¢nich protilatek
a navozuje dlouhodobou bunécnou
imunitu (38, 39). Bylo provedeno nékolik
studii hodnoticich d¢innost této vakciny.
Uéinnost po tfech ddvkach vakciny tFi roky
od ockovani byla 67 % (95% CI 47-79)

(40) a sedm let od ockovani 62 % (95%
CI 48-73) (41). U&innost ockovéni zivou
oslabenou vakcinou se zvysuje s vékem
ockovaného; u déti 5-9letych byla 59 %
(95% CI 16-80), u déti 10-14letych 67 %
(95% CI 35-83) a u osob starsich 15 let
85 % (95% CI 42-96)(40). U této vakciny
byl rovnéz potvrzen vznik kolektivni
ochrany (42). Vakcina také navozuje
castecnou protekci (G¢innost 49 %, 95%
(I 8-73) proti onemocnéni zpldsobenému
Salmonella Paratyphi B (43), avsak toto
neplati pro onemocnéni zplsobenému
Salmonella Paratyphi A (44). Trileté terénni
studie u déti v Chile, Egypté a Indonésii pro-
kdzaly Gcinnost vakciny proti bfisnimu tyfu
33-67 %. U Skolnich déti v Chile byla zjisténa
Gcinnost vakciny po tfech letech od ockovani
67 % a po sedmi letech 62 %. Ochrana na-
stupuje 7. den po podani tfeti ddvky vakciny.
Vakcina je dobre tolerovdna a ma pouze nizky
vyskyt nezadoucich dcinkd po ockovani. Podil
prajmd, zvraceni, horecky nebo vyrazky byl
srovnatelny u ockované a u kontrolni skupiny
(1). Vakcina mdze byt podana simultdnné
s jingmi vakcinami, véetné zivych vakcin proti
poliomyelitidé, cholefe, zluté zimnicia s MMR
vakcinou (45). Ty21a vakcina by neméla
byt podana osobam uzivajicim antibiotika.
U¢innost vakciny Ty21a mize byt snizena
pri souc¢asném uzivani antimalarik; mdze byt
podana pfi souc¢asném uzivani antimalarika
Chloroquinu, avsak antimalarikum Mefloquin
by nemélo byt podano tfi dny pfed a tfi
dny po aplikaci této vakciny (1, 20). Data
o Ucinnosti vakciny pfi soucasném uzivani
Proquanilu nejsou dostupnd (1). Pfeockovani
Zivou oslabenou Ty21a vakcinou je ve vétsiné
endemickych zemi doporuceno po 3-7 letech,
nebo za 1 rok — 7 let pro cestovatele z neen-
demickych do endemickych oblasti v zavis-
losti na jednotlivych ndrodnich doporucenich
(1). V Evropé a Austrdlii je doporuceno
preockovani zivou oslabenou Ty21a vakcinou
oblastech a kazdy rok pro cestovatele
z neendemickych do endemickych oblasti
(1). V Severni Americe je doporucena booster
davka této vakciny pro cestovatele do urci-
tych zemi, blizké kontakty, chronické nosice
a nékteré zdravotniky s profesiondlni expozici
S. Typhi; v USA je booster aplikovan po péti
a v Kanadé po sedmi letech (1).

Bezpecnost ockovani specifickych skupin
Nejsou dostupnd data o bezpecnosti

a (¢innosti zadné z dostupnych vakcin proti

brisnimu tyfu pro téhotné a kojici Zeny.

V teoretické roviné vsak neni predpokladano
Zadné bezpecnostni riziko pfi poddni polysa-
charidovych a nekonjugovanych vakcin této
skupiné osob. Poddni Zivych oslabenych
vakcin v téhotenstvi neni doporuceno
vieobecné.

Pro vakcinu Typbar-TCV nejsou dosud
dostupnd data o bezpecnosti a Gcinnosti
pro skupinu imunokompromitovanych osob
a HIV pozitivnich jedincd. Polysacharidova
vakcina (ViPS) je bezpecnd pro HIV pozitivni
osoby s tim, Ze indukce protilatek pfimo
koreluje s hladinou CD4 T bunék (1). Ty21a
vakcina m(ze byt podana imunologicky
stabilnim HIV pozitivnim jedinciim (CD4 >
25 % pro déti mladsi 5 let, CD4 = 200 bunék/
/mm? u starsich 5 let) (1, 46). Ty21a vakcina
neni doporucena osobam se snizenou drovni
bunécné imunity, ackoli nezadouci dcinky
v tomto pripadé nebyly hlaseny. Riziko
pro imunokompromitované kontakty osob
ockovanych Zivou oslabenou Ty21a vakcinou
neni zvyseno (1, 45).

Doporuc¢eni WHO

Z dostupnych vakcin proti onemocnéni
brisnim tyfem WHO doporucuje konjugova-
nou vakcinu, a to zejména vzhledem k lepsi
imunologické odpovédi, moznosti pouziti
jiz u déti od 6 mésicd véku a predpokladané
delsi dobé dcinku (1, 20). Jednotlivé zemé
také mohou zvazit pouziti nekonjugované Vi
polysacharidové vakciny pro ockovani osob
starsich dvou let a pouziti Zivé oslabené
Ty21a vakciny u déti starsich 6 let. Zadna
z vakcin by neméla byt podana osobdm
se znamou precitlivélosti na kteroukoli
slozku vakciny. Konjugovana vakcina by
méla byt dle WHO preferovdna zejména
v zemich s vysokou prevalenci onemocnéni
brisnim tyfem a s vysokym podilem vyskytu
rezistentnich kmend S. Typhi. WHO ddle
doporucuje zavedeni rutinnitho ockovani
v endemickych oblastech. Zaroveri je vhodné
zvazit ockovani rizikovych skupin, napf. po-
travindr(i v endemickych oblastech (idedlné
Ty21a vakcinou neobsahujici Vi- antigen),
cestovatelll z neendemickych do endemic-
kych oblasti a zdravotnickych pracovnikl
s profesiondlni expozici S. Typhi. Simultanni
podan{ jinych vakcin s ockovanim proti bFis-
nimu tyfu je mozné; pfi soucasném podani
dvou vakcin kazdou do jiné koncetiny; pfi
soucasném podanf tfi vakcin mohou byt dvé
z téchto vakcin aplikovany do stejné kon-
Cetiny, minimalné vsak 2,5 cm od sebe, aby
mohly byt diferencovany jednotlivé lokdlni
reakce (1, 20).



0ckovani proti bfisnimu tyfu v Ceské
republice

Ockovani proti bfisnimu tyfu v Ceské
republice (CR) patfi mezi doporucené,
nehrazené ockovani — neni hrazené pfimo
z rozpoCtu zdravotni pojistovny (ZP),
nékteré ZP vsak kompenzuji ¢dst nakladd
spojenych s ockovanim ze svych preventiv-
nich balickd na zakladé dokladu o dhradé
vakciny a aplikacniho poplatku. Je mozné
jej aplikovat spole¢né s dalsim ockovanim
(vzdy do druhého ramene)(4).

V CR je v soucasné dobé dostupna jedina
vakcina proti bfisnimu tyfu, Typhim Vi.
Jednad se o purifikovanou subjednotkovou
nekonjugovanou Vi polysacharidovou
vakcinu (ViPS). Dfive byla v CR registrovana
také polysacharidovd vakcina Typherix,
jejiz registrace byla zruSena 6. ledna 2018
na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
z divodu ukonceni vyroby. Zivé, atenuované,
peroralni vakciny Typhoral L a Vivotif ani
konjugované vakciny v CR nejsou registro-
vany. Tyto vakciny jsou ovéem v nékterych
jinych evropskych zemich registrovany;
Typhoral L v Némecku a Vivotif v Rakousku,
Velké Britanii, Nizozemi, §panélsku, Ttalii,
Finsku, Belgii, Lucembursku, Svédsku, Norsku
a Dansku. Aktualné probihd v ramci SUKL
fizeni na zakladé zadosti o registraci vakciny
Vivotif na naSem tzemf.

Polysacharidovou vakcinu Typhim Vi lze
podat osobdm star$im dvou let v jedné davce
do deltového svalu, idedlné nejpozdéji dva
tydny pred odjezdem do rizikové oblasti
— ockuje se i last moment traveller, kratsi
casovy interval do odjezdu neni diivodem
nepodani vakciny. Détem i dospélym se
poddava stejnd ddvka, ochrana po aplikaci
nastupuje za 7 dni (1). Vakcina je dobre
tolerovana. Po aplikaci této vakciny bylo
popsano pouze minimum mirnych lokélnich
reakci (bolestivost, zarudnuti a otok).
Celkové nezadouci Gcinky (zvysend teplota,
bolesti hlavy, svédéni, nauzea) a alergické
reakce jsou rovnéz velmi vzacné. Osobdam
s trombocytopenii a poruchami srazlivosti
krve m(ize byt vakcina aplikovdna subku-
tanné do deltové oblasti (4). Kontraindikaci
ockovanf proti brisnimu tyfu je precitlivélost
na kteroukoli slozku vakciny a akutni horec-
naté onemocnéni (4). U¢innost se pohybuje
mezi 43-96 %, proto (daj o provedeném
ockovani onemocnéni jednoznacné nevylu-
cuje (1, 4). Ockovani maze vést k faleSnému
pocitu bezpeci, proto je nutné zddraznit
vyznam nespecifické prevence. V piipadé

pretrvavajiciho rizika ndkazy je preockovani
doporucovano po trech letech (4).

Zaveér

Brisni tyfus se naddle vyskytuje v mnoha
rozvojovych zemich, vcetné destinaci,
které navstévuji cesti turisté. Nardstajici
podil multirezistentnich kmen( S. Typhi
vi¢i bézné uzivanym antibiotikim je
alarmujici. Vakciny proti bfisnimu tyfu,
které jsou v soucasnosti dostupné, maji
dobry bezpecnostni profil a G¢innost. Na
trhu se objevily také dvé konjugované
vakciny nové generace, z nichz jedna jiz
byla schvalena WHO a je registrovdna v né-
kolika endemickych zemich. U¢innost téchto
konjugovanych vakcin v klinickych studiich
byla 80-90%. WHO doporucuje pouzivat pro
ockovdni proti bfisnimu tyfu prednostné
konjugovanou vakcinu, a to zejména
vzhledem k lepsi imunologické odpovédi,
moznosti pouziti jiz u déti od 6 mésicli véku
a predpokladané delsi dobé dcinku (1, 19).
Konjugovana vakcina by méla byt dle WHO
preferovana zejména v zemich s vysokou
prevalenci onemocnéni bfisnim tyfem a s vy-
sokym podilem vyskytu rezistentnich kmen(
S. Typhi. WHO dale doporucuje zavedenf ru-
tinniho ockovani v endemickych oblastech.
V endemickych oblastech md toto ockovdni
potencial byt vysoce ekonomicky efektivni
strategii v boji proti tomuto onemocnéni.

Vedle ockovani je d¢innou ochranou pro
prevenci a kontrolu onemocnéni bfisnim
tyfem mj. pfistup k pitné vodé, adekvatni sa-
nitace, vzdélani v oblasti prevence a podpory
zdravi a také vhodné hygienické ndvyky.
Pro Ceské cestovatele a pracovniky v en-
demickych oblastech je toto onemocnéni
jednim z moznych rizik, a je tudiz vhodné,
si pred cestou osvojit pravidla nespecifické
prevence prenosnych onemocnéni a zvazit
moznost ockovani proti bfisnimu tyfu. Toto
ockovéni patfi pro cestovatele v CR mezi
doporucené, pfimo nehrazené ockovani a je
dostupné na vlastni Zadost u praktickych
lékard, dale v o¢kovacich centrech, centrech
cestovni mediciny ¢i na vybranych klinikdch
pracovniho |ékarstvi.
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Souhrn:

0ckovani u HIV pozitivnich osob je stale vice diskutovanou a diileZitou soucasti péce o pacienty s touto infekci. Tato skupina
je oproti zdravé populaci ve vétsim riziku ndkazy a tézkych pribéhd rady preventabilnich infekcénich onemocnéni a zaroven
je zde vétsi riziko nedostatecné imunitni odpovédi po ockovani a vedlejSich postvakcinacnich reakci. Ke kazdému z téchto
pacienti je v otdzkdch ockovani tfeba pristupovat individualné, a dfive neZ se zahdji vlastni vakcinace, je nutné peclivé
zhodnotit aktualni pocet CD4+ T lymfocyt( a virovou naloz. Cim lepsi je imunitni profil nemocného, tim lepsi Géinek vakciny
lze ocekavat. U tézké imunosuprese je ockovani casto kontraindikovano. Po zahdjeni antiretrovirové terapie (ART) a zlepseni
imunitniho profilu lze oc¢ekavat lepsi efekt vakciny. Na ockovani HIV pozitivnich pacientd je tfeba myslet ihned po stanoveni
této diagnézy a mélo by probihat v ramci pfislusnych HIV center.

Klicova slova: ockovani, HIV pozitivni, CD4+ T lymfocyty, HIV RNA, imunosuprese

Summary:

Vaccination in HIV-positive people is an important and increasingly discussed part of the care of patients with this infection.
This group of patients is at higher risk of infectious diseases, many of which are preventable and may have a more severe
course compared to healthy population. There is also an increased risk of inadequate immune response and post-vaccination
side-effects after vaccination. Each of these patients needs to be approached individually for vaccination, and the actual CD4
+Tlymphocyte count and viral load should be carefully evaluated prior to initiating vaccination. The better the immune profile
of the patient, the better vaccine effect can be expected. In severe immunosuppression, vaccination is often contraindicated.
After initiation of antiretroviral therapy (ART) and improvement of the immune profile, a better effect of the vaccine can be
expected. The vaccination of HIV-positive patients should be considered immediately after diagnosis and should be carried

out in their designated HIV center.

Key words: vaccination, HIV+, CD4+ T lymphocytes, HIV RNA, immunosupression
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Uvod

U HIV pozitivnich pacient( je vzhledem
k defektnimu imunitnimu systému vyznamné
vyssi riziko morbidity i mortality mnoha
infekénich onemocnéni. Radé z téchto
chorob lze viak predejit pomoci vakcinace.
Soucasné je tato skupina pacient( oproti
zdravé populaci ve vétsi mife ohrozena
nezddoucimi Gcinky ockovani i nedosta-
teCnou dcinnosti vakcin. Individudlni
zvazeni indikace i nacasovani je tudizZ u této
skupiny pacientd nezbytné. Je zndmy fakt,
Ze ¢im lepsi je aktudlni imunologicky profil
nemocného, tim vy3si je pravdépodobnost
vytvoreni protektivni hladiny protilatek.

Naopak pfi nizkém poctu CD4+ T lymfocytl
nejenze nedochdzi k produkci dostateénych
protildtek, ale navic je u tézké imunosuprese
ockovani  mnohdy kontraindikovano.
V téchto pripadech je tfeba nejprve zahdjit
antiretrovirovou terapii a k jednotlivym
ockovanim pfistoupit az po dostatecné
rekonstituci imunitniho systému HIV pozi-
tivniho jedince. Z téchto dlivod( je tfeba na
pfipadné ockovdani HIV pozitivniho pacienta
myslet co nejdfive po stanoveni diagnézy.
Mnohé prace dokazuji, Ze z celosvétového
hlediska stale neni velké mnozstvi HIV po-
zitivnich osob ockovano dle mezindrodnich
doporuceni (1).

Vyhody a rizika

U HIV pozitivnich pacient( lze v zavislosti
na zdvaznosti poskozeni jejich imunitniho
sytému ocekdvat kratsi délku udrzeni
protektivni hladiny protildtek navozené
vakcinaci, a to i pfi ockovani jesté pred
stanovenim diagnézy HIV. Obecné jsou za
bezpecné povazovdny nezivé ockovaci latky.
Samozrejmé pfi dodrzeni viech vieobecnych
kontraindikaci. Naopak poddvani Zivych
vakcin je u HIV pozitivnich osob az na
vyjimky kontraindikovano. V minulosti byly
opakované popisovany fatalni komplikace
po aplikaci zivé vakciny HIV pozitivni osobé.
Pouze v pripadé dostatecné vysokého poctu



CD4+ T lymfocytd je za urcitych okolnosti
mozné zvazovat podani zivé vakciny - proti
Zluté zimnici, varicele, spalnickam, zardén-
kam a priusnicim. Absolutni kontraindikace
u HIV pozitivnich plati pro vakciny proti
variole, bfisnimu tyfu, cholefe, poliomy-
elitidé, BCG, a to i v pripadé poctu CD4+
T lymfocytd >500/mm? krve (2). Nékteré
vakciny mohou prechodné vyvolat zvyseni
virové naloZe pacienta. Tento efekt byl
pozorovan predevsim u konjugovanych
vakcin a souvisi s nabuzenim bunécné
imunity a neni pfitomny u osob neodpovi-
dajicich vytvorenim protilatek na podanou
vakcinu. Vrchol virové ndloze se dostavuje
obvykle 1-3 tydny po ockovani. Nema ale
vyznamnéjsi klinicky dopad na nemocného
ani nezhorSuje prognézu onemocnéni
HIV (3). Za zminku ale stoji, Ze timto jevem
m(zZe teoreticky dojit ke zvyseni rizika ma-
terno-fetdlniho prenosu u HIV pozitivnich
gravidnich Zen. Vy3e uvedené informace je
tfeba mit neustdle na paméti a provadét po
vakcinaci pravidelné kontroly virové naloze
i poctu CD4+ T lymfocytd, nejlépe 4 tydny
po vakcinaci (4). U inaktivovanych vakcin
neni pro HIV pozitivni jedince vyssi riziko
nezadoucich dcinkd popisovdno.

Hodnoceni imunitni odpovédi na ockovani

Standardni imunitni odpovéd lze oceka-
vat od jedincl s aktualni hodnotou CD4+
T lymfocytd >500/ mm? krve. Z tohoto
dlivodu je tfeba u nové diagnostikovanych
osob s HIV infekci a dostatecnou hladinou
CD4+ T lymfocytd pfistoupit co mozna
nejdrive k potfebnym ockovanim. V pfipadé,
Ze bude osoba diagnostikovana v pozdéjsim
stadiu, je lepsi zahdjit vcas lé¢bu a pockat
s ockovdnim na zlepSeni imunologického
stavu pacienta. K vyznamnému snizeni
imunitni odpovédi dochazi pfi hladindch
CD4+ T lymfocytd pod 200/mm?3. Proto je
u této skupiny zdsadné nutné po ockovani
pravidelné kontrolovat hladiny protektivnich
protildtek. Provddéni kontroly protilatek
po ockovani se jinak rutinné doporucuje
u vsech HIV pozitivnich osob. U osob s po-
ctem CD4+ T lymfocyt pod 100/mm? nelze
oCekdvat dostatecnou imunitni odpovéd (5).
U téchto pacient( je proto vhodné ockovani
odlozit a vyckat, az se imunitni systém pfi
antiretrovirové |éché (ART) obnovi na po-
tfebnou droven. Novéjsi prace ale ukazuji,
Ze u pacient( s dostatecné nizkou virovou
nalozi HIV RNA je imunitni odpovéd u nékte-
rych vakcin (napriklad vakcina proti chfipce)
nezavisld na aktudlnim poctu CD4+ T

lymfocytli (6). HIV pozitivni pacienti oproti
zdravé populaci vyzaduji ¢astéjsi kontroly
hladiny ochrannych protilatek a vcasnéjsi
preockovdni v pripadé jejich poklesu.

0ckovani blizkych kontaktd

Zvysend pozornost by se méla vénovat
nejen ockovani samotnych HIV pozitivnich
jedincd, ale také jejich blizkych kontakt(
rodinni prislusnici v castém kontaktu).
Podle soucasnych poznatk( je redlné riziko
nakazeni HIV pozitivni osoby po ockovani
Zivou vakcinou blizkého kontaktu. Proto
by tyto osoby v kontaktu s HIV pozitivnim
pacientem nemély obdrzet oralni vakcinu
proti détské prenosné obrné a ockovani proti
variole. Déle je nutné zamezit kontaktu HIV
pozitivnich se stolici osob ockovanych proti
rotavirim minimdlné po dobu 4 tydnd (7). Je
doporuceno vyhnout se kontaktu s osobami
s koznimi ézemi vzniklymi v souvislosti
s podanim vakciny proti varicella-zoster
viru. V pripadé jiz probéhlého kontaktu je
ke zvazeni podani acykloviru (8).

Tetanus, pertuse

0ckovani proti tetanu v Ceské republice
patfi mezi pravidelnd ockovani déti a do-
spélych osob. Aby bylo dosazeno u zdravé
populace dlouhodobé ochrany pred touto
nakazou, podavad se kazdych 10-15 let
booster davka. Podle soucasnych poznatkd
vsak protektivni hladina protilatek uimuno-
kompetentnich jedinc(i po fadném ockovani
trva déle (az 15-20 let) (3). U HIV pozitiv-
nich pacientd je vSak casto protilatkova
odpovéd na booster davku nedostatecnd,
a to v zdvislosti na poctu CD4+ T-lymfocytd.
Rychlost poklesu hodnoty protilatek pod
protektivni droven je oproti zdravé populaci
vy$si. U vdech nové diagnostikovanych HIV
pozitivnich pacient( by se méla vzhledem
k predpokladané imunosupresi stanovovat
hladina protektivnich protilatek. Jako mi-
nimdlni protektivni hodnota je povazovana
1,0 IU/ml. Pokud se hodnota ochrannych
protildtek nachdzi v rozmezi 0,01-1,0 IU/ml|,
pak je doporucovano podani 1 az 2 booster
davek. V pripadé, Ze je vySetfovana hladina
protildtek nizsi nez 0,01 UIL/ml, indikuje
se kompletni ockovani 3 ddvkami toxoidu
poddvaného intramuskularné s odstupem
1 mésice mezi jednotlivymi vakcinami (2).
Obdobné také protektivni hladina pro-
tildtek proti pertusi u ockovanych HIV
pozitivnich osob pretrvava kratsi dobu nez
u zdravé populace. Proto je vyhodnéjsi

podani kombinovanych vakcin proti pertusi
a tetanu. V soucasné dobé je proti pertusi
doporucovana aceluldrni vakcina. U HIV
pozitivnich jedincd je nezbytny pravidelny
screening hladiny protilatek kazdé 3 roky
a v pripadé poklesu pod protektivni Groven
provést véasné preockovani.

Invazivni meningokokova onemocnéni

Mira rizika onemocnénf invazivni formou
meningokokovych infekci je u HIV pozitiv-
nich jedincd oproti zdravé populaci zvysena
(9). Na zdkladé dostupnych dat lze ocekdvat
kumulativni incidenci invazivnich meningo-
kokovych onemocnéni 3,5 pripadu/100 tisic
HIV pozitivnich osob a rok v porovnani s 0,3
pripady/100 tisic osob bez HIV infekce a rok.
V USA za obdobi 9 let (2000-2008) se 2 %
pripad(i vSech invazivnich meningokokovych
onemocnéni vyskytlo u HIV pozitivnich osob,
vétSinou u dospélych ve véku 25-64 let
(75,8 % v3ech pripadd). Nebyla zaznamenana
vyznamné vys$si smrtnost u HIV pozitivnich
osob v porovnani se zdravymi (13,3 % vs.
10,6 %) (10). Vzhledem k vy$Simu vyskytu
meningokokovych onemocnéni u HIV pozi-
tivnich osob v porovndni s béznou dospélou
populaci, fada zemi doporucuje ockovani
proti meningokokovym onemocnénim viem
HIV pozitivnim pacientdm. Z fady celosvé-
tové provedenych studii vyplyvd 5-13krat
vyssi riziko vzniku ndkazy u HIV pozitivnich
0sob v porovndni se zdravou populaci (11).
Vakcinaci je jisté vhodné doporucit také oso-
bam ve zvyseném riziku nakazy (zdravotnici,
socialni pracovnici, mladf lidé, cestovatelé
do endemickych oblasti, osoby navstévujici
gay festivaly apod.) (12). U HIV pozitivnich
jedincd se doporucuje ockovat kvadrivalentni
konjugovanou vakcinou proti séroskupindm
Neisseria meningitidis A, C, Y, W ve schématu
poddni prvnich dvou davek v odstupu alespon
2 mésicll a pfeockovanim po 5 letech. U HIV
pozitivnich pacient( se doporucuje aplikace
2 davek vakciny na rozdil od bézné populace,
kde se aplikuje pouze jedna davka A, C, Y,
W vakciny. Ockovani proti séroskupiné B
je u HIV pozitivnich jiz také v fadé zemi
doporucovano (11). Dospélym pacientiim se
aplikuji podle druhu vakciny 2 (Bexsero) nebo
3 (Trumenba) davky menB vakciny, zatim bez
uvadéné nutnosti preockovani. V souladu
se zdkonem ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi (§30), je ockovani proti
invazivnim meningokokovym onemocnénim
HIV pozitivnim pacient(im jak men A, C, W, Y
konjugovanou, tak menB vakcinou, hrazeno
ze zdravotniho pojisténi.



Pneumokokové a hemofilové infekce

Riziko onemocnéni invazivni pneumoko-
kovou infekci je mezi HIV pozitivni populaci
vyrazné zvysené (priblizné 50-100x oproti
zdravé populaci), a to i pfi probihajici
ART (13). Faktory, které zvysuji riziko roz-
voje infekce, jsou vék nad 65 let, pfitomnost
oportunni infekce, abusus alkoholu, intrave-
nézni uzivani drog ¢i chronické plicni one-
mocnéni. U vSech HIV pozitivnich jedincd
je ockovani proti pneumokok(im indikovéno,
a to nezdvisle na aktualnim imunologickém
profilu a pokrocilosti onemocnéni. Vakcina
se poddva co nejdfive po stanoveni diagnézy
onemocnéni HIV. U¢innost vakciny u osob
lécenych ART s poctem CD4+ T lymfocytd >
200/ mm? krve se nelisi od zdravé popula-
ce (14). Pri virové nalozi > 100 000 kopii/
/ml klesd Gc¢innost vakciny nezdvisle na
imunitnim profilu jedince. U pacientd s po-
klesem CD4+ T lymfocytd < 200/ mm?3 krve
je doporucovano preockovani v okamziku
vzestupu CD4+ T lymfocytd nad tuto mez.
Pro vakcinaci dospélych HIV pozitivnich
pacientd je v soucasné dobé k dispozici
pouze 13valentni konjugovana vakcina.
Konjugovana vakcina dokdze navodit silnéjsi
a déletrvajici ochranu nez polysacharidové
vakciny (15). U HIV pozitivnich jedincl
se doporucuje kombinovat konjugovanou
vakcinu s 23valentni polysacharidovou
vakcinou v pripadé, Ze je k dispozici. Je
doporuceno nejprve aplikovat konjugovanou
vakcinu a s odstupem minimalné 8 tydn(
pak polysacharidovou vakcinu. S odstupem
5 let se aplikuje druhd davka polysachari-
dové vakciny (2).

Onemocnéni Haemophilem influenzae
typu b je druhou nejcastéjsi pricinou
invazivnich bakteridlnich infekci u HIV
pozitivnich osob. Presto vsak neni vseo-
becné ockovani proti tomuto patogenu
doporucovano. Vysvétlenim je, Ze vétsSina
hemofilovych infekci u HIV pozitivnich
Vakcina proti hemofilovym infekcim u HIV
pozitivnich pacient( navic obvykle nevede
k dostatecné tvorbé protildtek po ockovani.

V souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb.,
0 verejném zdravotnim pojisténi (§30), jsou
tato ockovdni HIV pozitivnim pacientdim
hrazena ze zdravotniho pojisténi.

Virova hepatitida A

Vakcinu proti virové hepatitidé typu
A (VHA) je vhodné doporucit predevsim HIV
pozitivnim pacientdm s chronickym jaternim
onemocnénim a jedincdm ve zvySeném

riziku infekce VHA, jako jsou intravenézni
uzivatelé drog, cestovatelé do rizikovych
zemi, muzi majici sex s muzi. Pfed vakcinaci
neni nutné vysetfovat hladinu protektivnich
protilatek proti VHA. Ke zvazZenf je u osob,
u kterych doslo k expozici VHA. Vakcinacni
schéma spociva ve 2 intramuskuldrnich
aplikacich s odstupem 6-12 mésicl (2).
Preockovdni je doporucovano za 5-10 let
po prvnim ockovdni. U pacientd s poctem
CD4+ T lymfocytl < 200/ mm* krve lze
ocekavat snizenou imunitni odpovéd,
proto je vhodnéjsi vyckat na zlepSeni imu-
nologického profilu pri ART a az poté tyto
jedince ockovat. Vyhodnéjsi je zvazit poddni
kombinované vakciny proti VHA a VHB.

Virova hepatitida B

HIV pozitivni jedinci jsou ve zvyseném
riziku infekce virovou hepatitidou typu
B (VHB). Tento jev je ddn predevsim po-
dobnym zplsobem prenosu obou infekci.
Imunodeficience téchto pacientd je navic
rizikovym faktorem prechodu infekce VHB
do chronicity. Proto by se u kazdého HIV po-
zitivniho pacienta méla vysetfovat hladina
anti-HBs protildtek. V pfipadé negativniho
ndlezu je indikovano ockovani proti VHB.
Pfi soucasné negativité protildtek proti VHA
je na zvazeni podat kombinovanou vakcinu
proti VHA a VHB. Vyhodou kombinované
vakciny je jeji vyssi schopnost navodit
dostate¢nou imunitni odpovéd (16). U HIV
pozitivnich pacientd je tvorba postvakci-
nacnich protilatek po ockovani proti VHB
snizend (17). Zajimavé je, ze u pacient(

uzivajicich ART je lepsi imunitni odpovéd

po vakcinaci, a to i pfi normalnim poctu
CD4+ T lymfocyt( (18). K ockovani proti VHB
se uziva rekombinantni vakcina podavana
intramuskuldrné ve tfech davkach, a to 0.,
1. a 6. mésic. Vzhledem k tangovanému imu-
nitnimu systému HIV pozitivnich je tfeba
4—6 tydn( po posledni ddvce zkontrolovat
hladinu protektivnich anti-HBs protilatek.
Za idedlni je povazovana hladina vyssi nez
100 IU/L. PFi nedostatecné imunitni odpo-
védi je doporucovdno ockovani zopakovat ve
shodném schématu, pripadné podat dvojitou
davku vakciny (2). Podle nékterych autord
je vhodné ockovat dvojitou ddvkou vakciny
pausdlné vsechny HIV pozitivni osoby.
V soucasnosti je doporucovano ockovani
proti VHB i u jedinc( s hodnotou CD4+ T
lymfocytll < 200/ mm? krve. Prestoze by

méla dostatecna protilatkova odpovéed

u imunologicky stabilizovanych pacient(
pretrvdvat po dobu 10 let, doporucuje

se kontrola anti-HBs 5 let po ockovani
s naslednym preockovanim pfi poklesu pod
100 IU/L. Stejné jako u primovakcinace je
i zde vhodna sérologicka kontrola poZado-
vané protektivity za 4-6 tydn(l po ockovani
(2). Vzhledem k zavedenému rutinnimu
ockovani proti VHB v3ech kojenc(i a zpocdtku
také 12letych déti v roce 2001 bude postupné
pribyvat dospélych osob ockovanych jiz v dét-
stvi, tedy pred ndkazou HIV. V soucasné dobé
[ze predpoklddat, Ze vétSina osob ve véku do
29 let je jiz z détstvi ockovdna.

Chripka

Incidence chfipky u HIV pozitivnich osob
neni vyrazné odlisna od zdravé populace.
vyskyt tézsiho prdbéhu onemocnéni a pocet
zdvaznych komplikaci véetné vyssi mortali-
ty (19). Proto by méla byt vakcina proti
sezonni chfipce vsem HIV pozitivnim oso-
bam star$im 6 mésic doporucovana, a to
nezdvisle na jejich imunologickém profilu
(20). Vhodné je téz ockovant blizkych kon-
taktd véetné pracovnik( ve zdravotnickych
zarizenich pracujicich s HIV pozitivnimi
pacienty. Nejvhodnéjsi doba pro vakcinaci
na severni polokouli je obdobi od Fijna do
prvni poloviny listopadu, tedy pred zacatkem
chripkové sezony. K ockovani HIV pozitiv-
nich jedinc( by méla byt uzita inaktivovana
teravalentni vakcina. Zivd (intranasalni)
vakcina je u HIV pozitivnich jedinc( i clen(
kontraindikovana. Tato vakcina neni v CR
registrovana. U¢innost vakcinace vyznamné
klesa pfi poctu CD4+ T lymfocytd pod 100/
/mm3krve. V souladu se zakonem ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (§ 30),
je toto ockovani HIV pozitivnim pacientdm
hrazeno ze zdravotniho pojisténi.

Varicela

Onemocnéni varicelou mdze byt pro HIV
pozitivni jedince zivot ohrozujici (21). To je
hlavni divod, pro¢ by méla byt u pacientl
bez ddajd o prodélaném onemocnéni i
ockovani proti varicele vySetfena hladina
protektivnich protilatek. V pfipadé negativ-
niho ndlezu je u pacient( s hodnotou CD4+
T lymfocytd >200/ mm? krve indikovano
ockovani (21). Poddvaji se 2 davky v odstupu
minimdlné 3 mésicl. U pacient(l s poctem
CD4+ T lymfocyti <200/ mm? krve je ocko-
vani kontraindikovdno (22). Vzacna je ,zos-
ter-like” reaktivace vakcinaéniho kmene.
Pokud k takovéto postvakcinacni komplikaci
dojde, je indikovana lécbha acyklovirem.



Spalnicky

Infekce virem spalnicek nabyvd v posledni
dobé v Ceské republice opét na vyznamu.
Spalni¢ky patfi mezi vracejici se infekce
s epidemickym vyskytem (posledni v letech
2014, 2017, 2018). Incidence spalnicek
nar(std v celé Evropé. U HIV pozitivnich
pacientd byva onemocnéni spalnickami
komplikovano tézkym priibéhem (23).
U HIV pozitivnich pacient(i bez prokazaného
onemocnéni spalnickami v minulosti nebo
bez (dajd o vakcinaci by mélo probéhnout
ndsledné ockovdni ve schématu 2 davek
v odstupu minimalné 1 mésice. K vak-
cinaci se uzivd kombinovand, zivd tzv.
MMR vakcina. U pacientd s poctem CD4+
T lymfocytl <200/ mm? krve je ockovani
kontraindikovano.

Infekce lidskym papilomavirem

Uinnost ockovani proti lidskému papi-
lomaviru (HPV) m(ize byt u HIV pozitivnich
osob snizena a posledni studie ukazuji, ze
v prevenci nékterych HPV asociovanych
onemocnéni neni Gcinnosti dosahovano.
Nizka Gc¢innost (22 %) v prevenci novych
andlnich HPV karcinomd u HIV pozitivnich
dospélych osob starsich 26 let nepodporuje
HPV vakcinaci v tomto pripadé (24). Presto
nékteré staty doporucuji zejména HPV vak-
cinaci pro HIV pozitivni homosexualni muze
jako prevenci vyskytu andlniho karcinomu.
Nicméné bezpecnost a imunogenita HPV
profylaktickych vakcin u HIV pozitivnich
osob byla opakované potvrzena, sporné jsou
(daje o dostatecné Gc¢innosti u této skupiny
pacientd. U HIV pozitivnich zen (vék 9-65
let) byly popsany Cetnéjsi pfipady selhani
HPV vakcinace v porovndni se zdravou skupi-
nou (25). Spektrum HPV typd m(ize byt také
odlisné od vyskytu jednotlivych HPV u bézné
populace, coz mlze ovliviiovat d¢innost oc-
kovdni (26). Podobné jako u zdravé populace
je HPV vakcinace doporucovana zejména
pro HPV naivni osoby, jesté pred zahajenim
pohlavniho Zivota. Soucasti strategie HPV
vakcinace v fadé zemfi je doporuceni pro HPV
ockovani pro déti a mladé dospélé, ve véku
do 26 let (27).

Shrnuti pro praxi

Ockovani HIV pozitivnich osob je
bezpecny a dostatecné dcinny zplsob
predchazeni preventabilnim infekénim
onemocnénim.

Je nezbytné dodrzovat vieobecné zasady
sprdvné ockovaci praxe a prihlédnout
k aktudlnimu stavu imunitniho systému
nemocného a typu vakciny. Indikace a kon-
traindikace ockovani u HIV pozitivnich osob
se museji posuzovat individudlné.

Vakcinaci je vhodné realizovat v prislus-
ném HIV centru v CR.
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WHO k datu 14. 5. 2018 potvrdila
vypuknuti devaté epidemie eboly v Kongu
- oblast Bikoro. Bylo zachyceno 39 pfipadd
vcetné 19 Gmrti, 19 suspektnich pripadd, 2
konfirmované a 21 pravdépodobnych. Dalsi
pripady byly zaznamenany v oblastech Iboko
a Wangata. Vlada s okamzitou platnosti
zavedla screeningové testy na letistich a na
hranicich s Kongem. Ministerstvo zdravot-
nictvi po konzultaci s WHO a CDC rozhodlo,
Ze hlavnim protiepidemickym opatfenim
bude rychlé zavedeni izola¢né-karanténnich
opatreni a ,kruhovd vakcinace” osob. Je to
poprvé v historii, kdy byla v ramci protiepi-
demickych opatreni pouzita experimentdlni
vakcina rVSV-ZEBOV (1, 2, obr. 1).

Epidemiologicka surveillance

Odbornici soudi, Ze epidemie zacala
v souvislosti s pohrbem prvniho zemrelého
pripadu eboly v oblasti Bikoro, kde nasledné
zemfelo 7 z 11 dcastnik pohfbu. Pfipady
eboly prozatim nenar(istaji dramaticky.
V oblasti pracuji pracovnici organizaci Lékafi
bez hranic a Cerveny kfiz, ktefi zabezpe¢ujf
bezpecné pohrbivani zemrelych.

Na kazdy diagnostikovany pfipad eboly
pripada cca 100 kontakt(, které je nutné co
nejdrive izolovat po dobu 21 dn( (inkubaéni
doba) a ndsledné provést vakcinaci. WHO
doporucila pro pouziti vakcinu, jez doposud
nebyla dredné licencovana, ale v klinické
studii byla prokdzana jeji bezpecnost
a efektivita (4, 5).

Prvni zasedani Emergency Comittee
k epidemii eboly v Kongu probéhlo 18. 5.
2018 s nasledujicimi zavéry. Védecké ko-
munita CDC a WHO pozaduje rychlé a presné
informace o situaci v epicentru eboly.
Doporucila omezeni zahranicnich cest do
Konga, dostatecné zabezpeceni odbornik(i
z mezindrodnich organizaci a provadéni
exit screeningu na letistich, v pristavech
i pozemnich cestach. Zddraznila nutnost
zajisténi informovanosti v komunité -
Skoly, kostely, rddio, drady - socialni
mobilizace.

WHO k datu 18. 5. 2018 zaznamenala
v Kongu 45 pripad(i eboly / 25 (mrti. Ze
45 pripadd byli 3 zdravotnicti pracovnici
(1 exitus), 14 pripad( bylo laboratorné
konfirmovano (5).

K datu 20. 5. 2018 bylo hlaSeno celkem
51 pripad(i eboly, véetné 28 konfirmovanych,
21 pravdépodobnych, 7 novych pripadi
v oblasti Iboko a 2 nové pripady v oblasti
Wangata (6).

Hlavni ddraz pfi epidemiologické sur-
veillance je kladen na izola¢né-karanténni
opatfeni. Na fece Kongo, vyznamném misté
spojeni vesnic s hlavnim méstem, bylo usta-
noveno 80 kontrolnich mist. Po zkuSenos-
tech z epidemif probihajicich v letech 2014
az 2017 je postizeny region lépe pFipraven
na zajisténi efektivnich protiepidemickych
opatreni s pomoci specialistd UN a WHO.
WHO =zajistila specialisty a laboratorni
kapacitu pro rychlou laboratorni diagnos-
tiku. Zdravotnicky personal ma dostatecné

specifické znalosti pro diagnostiku a lécbu
eboly (6, 7).

K datu 25. 5. 2018 bylo celkem hlaSeno
54 pripadd eboly — 35 konfirmovanych,
13 pravdépodobnych a 6 suspektnich
pripadd. Dalsi 2 suspektni pripady zazna-
mendny v oblasti Bikoro, 1 pfipad v oblasti
Iboko a 1 v oblasti Wangata (5, 6).

ECDC - rapid risk assessment

ECDC ve spoluprdci s WHO bedlivé sleduje
vyvoj epidemie. Riziko zavleceni do EU nelze
vyloucit, ale v soucasné dobé je malé. ECDC
v ramci preventivnich opatfeni doporucuje
vylouceni kontaktu se suspektivnimi oso-
bami, se zemrelymi osobami a vylouceni
kontaktu s divokymi zvifaty. Dale doporucilo
vyloucit konzumaci ,bush meat” a pfisné
dodrzovani osobni hygieny (6, 7).

K 9. 6. 2018 hlaseno WHO 59 pfipadl
eboly — 38 konfirmovanych, 14 pravdépo-
dobnych pripad(, 7 suspektnich, 5 novych
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pripadd a 27 dmrti v oblastech Bikoro
a Iboko.

Hlavni riziko predstavuje mobilita po-
pulace v ohnisku epidemie v oblasti Iboko.
V priibéhu epidemiologické surveillance bylo
izolovdno vice nez 1000 osob a priibézné
probihala vakcinace osob véetné zdravotnikd
a pomocného persondlu.

Pracovni tymy pracuji v extrémné slo-
zitych podminkdch - neexistuji cesty ani
telekomunikacni spojeni s postizenymi ob-
lastmi - §ifi se strach a panika. PFi edukaci
komunity se vyuzivaji zkusenosti ziskané
ze surveillance predchozi velké epidemie.
Izolace kontaktd je nutnd v co nejkratSim
Case, stejné jako edukace osob — navstévy
dim od domu s vyuzitim lokdlnich autorit.
DalSim dkolem izolacné-karanténnich tym(
v ohnisku eboly je zabranénf Sifeni onemoc-
néni do mést, ve kterych je jednoznacné
ztizend identifikace kontaktd.

K 10. 6. 2018 hldsi Kongo 66 pripadd
Eboly — 14 pravdépodobnych, 38 konfirmo-
vanych pripad(l (z toho 28 Gimrti) v oblasti
Iboco (11, 12).

0d 21. 5. 2018 bylo v oblastech Mbandaka,
Bikro a Iboko vakcinovdano 2221 osob.
Pracovnici emergentnich tymd byli vybaveni
pristroji pro rychlou diagnostiku. Epidemie
probihd v rovnikovém pralese a predpoklada
se dalsi Sifeni epidemie.

V poloviné cervna dochazi k poklesu
zachycenych novych pfipadd a kontaktd.
HlaSeno 55 pripadd — 33 konfirmovanych,
15 pravdépodobnych, 24 od zacatku v écbé.
Konec devaté epidemie se predpoklada cca
za 1 mésic — bude vyhlasen za predpokladu,
Ze se v Kongu po uplynuti dvojndsobné in-
kubacni doby (42 dn() nemanifestuje novy
pripad eboly.

Pfi epidemiologické surveillance se
potvrdilo velmi Gspésné pouziti vakciny
rVSV-ZEBOV, ktera byla aplikovédna jiz 3300
osobdm - bez komplikaci (10, 11).

Srpen 2018

K datu 29. 8. 2018 bylo hldseno WHO
115 novych pripad( eboly v Kongu — z toho
85 konfirmovanych a 30 pravdépodobnych
pripad( v novém ohnisku — oblast Beni,
provincie North Kivu. Ohnisko epidemie
se preneslo z oblasti Bikoro 0 3219 km na
zépad. Timto oznacujeme zacatek desaté
epidemie eboly v provinciich North Kivu
a Ituri.

0d 8. 8. 2018 hylo v ramci epidemiolo-
gické surveillance vakcinovdno celkem 4645
0sob, vCetné 2372 osob v oblasti Mabalako

(provincie North Kivu) a 1017 osob v provin-
cii Tturi (13).

Zafi 2018

UNICEF vyslal do oblasti vyskytu eboly
11 specialist(, ktefi zajistuji komunikaci,
edukaci, psychologickou pomoc, sanitaci
a hygienu. V oblasti Butembo je zapojeno
250 komunitnich lidr(. V poloviné zari 2018
pocty vakcinovanych osob dosahly jiz 8900
osob, vcetné 2000 déti. Epidemiologickou
surveillance ztézuji lokdlni nepokoje mezi
obyvatelstvem. UNICEF ddle prdbézné
zajistuje 35 psychosocialnich pracovniki
pro praci s détmi.

WHO k 17. 9. 2018 potvrdila 142 pripadd
v oblasti North Kivu a Ituri — 111 pfipadl
konfirmovano, 31 pravdépodobnych, 66
Gmrti, 38 pribézné v |écbé. V oblasti
North Kivu probiha identifikace kontakt(
a priibéznd vakcinace. V desaté epidemii
eboly bylo vakcinovdno jiz 9721 osob
v deseti lokalitach. Do zdravotnickych tym(
v lokalitach jsou zapojovani komunitni lidfi
a vedouci ndbozenskych skupin, ktefi maji
vétsi moznost presvédcit mistni populaci
nez pracovnici z cizich zdravotnickych
organizaci. HlaSeny jsou pfipady dalSich
kontaktd v pohrani¢nim pasmu se soused-
nimi zemémi — Burundi, Rwandou a Ugandou
(14, 15, 16).

0d zacatku epidemie byl na kontrol-
nich bodech proveden screening u vice
nez 2,9 milionu osob. Je deklarovan
kontinudlni vzestup poctu pripadd eboly
v oblasti Butembo. Ndrodni autority a WHO
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Obr. 2 Distribuce pfipadui eboly v Kongu k 17. 10. 2018
Zdroj: ECDC: CDTR - tyden 42

upozornuji a zd(iraziuji vyznam preventiv-
niho chovdni véetné nutnosti bezpe¢ného
a dlistojného pochovévani zemrelych (17).

Rijen 2018

K datu 1. 10. 2018 bylo celkové
zaznamenano 161 pripad( eboly v posti-
zeném regionu (North Kivu, Ituri) — 129 pfi-
padd konfirmovdno, 32 pravdépodobnych,
73 osob zemrelo, 45 se uzdravilo. K tomuto
datu bylo vakcinovano celkem 13 208 osob
ve 13 lokalitdch (18).

V mésté Beni (provincie North Kivu)
zlistava aktivni epicentrum vyskytu
v desaté epidemie eboly. Tym UN v centru
epidemie podchytil 160 sirotkd, ktefi vyzZa-
duji psychosocidlni pomoc. S péci o sirotky
pomaha organizace UNICEF, kterd zajistuje
individualni specializovanou péci. Soubézné
s vakcinaci probihd edukace v prevenci
prenosu v komunité s vyuzitim osob, které
onemocnénfi prezily. Jsou dokladem moz-
nosti uzdraveni osob v pfipadech rychlého
zachytu a zahajeni vcasné écby. Vyuziti
svédectvi osob, které prezily epidemii, vede
k potlaceni paniky a strachu v komunité.
Pracovnici UN vyjadruji moznost dalSiho
potencialniho $iteni eboly (18, 19).

K 13. 10. 2018 bylo v provinciich North
Kivu a Ituri hlaseno celkem 207 pfipadl
Eboly, z toho 172 konfirmovanych, 95 Gmrti
a 54 osob z(stava v izolaci a léché. Pocet
vakcinovanych dosahl 16 518 osob ve 13 lo-
kalitach. Pocet pripad( eboly se od zacatku
z4ari zdvojnasobil. Kontrola protiepidemic-
kych opatreni se v pribéhu ozbrojeného
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konfliktu vyrazné zhorsila — nedochdzi k hla-
Seni viech kontaktd v ¢asové souvislosti.

K datu 20. 10. 2018 hlaseno WHO 237 pri-
padl hemoragické horecky — 202 konfirmo-
vanych a 35 pravdépodobnych. Z 202 konfir-
movanych pfipadd 118 dmrti a 63 v priibéhu
lécby. 0d zahdjent vakcinace doposud bylo
vakcinovano celkem 20 789 osob (21, 22, 23,
obrazek 2 a 3).

Ke konci fijna bylo v rdmci epidemiologické
surveillance hlaseno WHO celkem 257 pripadd
eboly v provinciich North Kivu a Itury —
22 konfirmovanych, 129 dmrti a 67 uzdra-
venych osob. Pouze v této postizené oblasti
bylo vakcinovdno celkem 11 328 osob.
Predpokldda se zachyt dalSich pripadd (24).

Diskuse

Ebola je vysoce transmisivni onemocnéni
Sifici se pfimym kontaktem s nemocnymi
osobami a jejich télnimi sekrety a tkanémi.
Predpoklada se nizké riziko nakazy v ¢asné
fézi onemocnéni. Nejvétsi nebezpeci pred-
stavuje manipulace s tély pfi pohrbivani
zemrelych. Inkubacéni doba se pohybuje
vintervalu od 4 do 10 dnd po kontaktu s ne-
mocnou osobou (mdZe byt i krat$i nez 2 dny,
ale také delsi nez 21 dn(). Onemocnénfi se
manifestuje nahlou vysokou horeckou, sla-
bosti a bolesti svald. V této fazi onemocnéni
se mohou pridat symptomy postiZzeni jinych
orgdn( — gastrointestindlni, neurologické,
vaskuldrni a kozni. Jsou zaznamendvdny

Cetné hemoragie a multifunkéni poskozeni
organd. CFR u infekce Ebola Zaire virem se
pohybuje mezi 44 az 90 %.

Ebola je diagnostikovana prikazem
viru RNA ze vzork( krve, plazmy nebo séra,
pripadné pomoci RT-PCR v akutni fazi one-
mocnéni. Virovd RNA m(iZe byt detekovana
i po nékolika dnech po vymizeni symptom0.
Je prokazovdna i v jinych télnich tekuti-
nach — sperma, sliny a moc. U prezivsich
osob pretrvavd pozitivita po dobu né-
kolika mésicl az 1 roku od ukoncent akutnf
faze.

Po konzultaci odbornik( v roce 2014 byl
prijat konsenzus o pouziti krve rekonva-
lescentl v [écbé eboly. V devdté a desaté
epidemii eboly se k é¢bé vyuziva téchto
prostredk:

® /Mapp - kombinace 3 lidskych mono-
klondlnich protilatek, které neutralizuji Zaire
Ebola virus;

® TKM-Ebola - kombinace modifikované
interferujici RNA L polymerdzy vézici se na
Ebola Zaire virus;

® Favipiravir — virovd RNA polymerdza
vykazujici vyraznou inhibici u RNA virovych
infekci proti novym chfipkovym vir(im
(Japonsko).

V experimentu tyto prostfedky vykazovaly
slibné vysledky u skupiny nehumannich pri-
mati. Zadna z téchto latek prozatim nebyla
licencovana a jejich pouziti je limitovano
(10, 12).

Vakcinace

Vakcina pouzitd v devdté a desaté epide-
mii eboly rVSV-ZEBOV byla poprvé testovana
v roce 2015 pfi epidemii eboly v zdpadni
Africe. Centrum WHO (Biostatistion
University of Florida) realizovalo klinické
studie na souboru 7500 osob. Byl zaveden
protokol ,ring vaccination”. Vakcina proka-
zala u ockovanych osob 100% protektivni
ochranu.

Klinické studie faze I. a II probéhly
na souboru 12 000 osob u osob z Guiney
a Sierra Leone. U 5837 vakcinovanych osob,
které obdrzely vakcinu, nebyl zaznamendn
ani jeden pripad eboly. V kontrolnim sou-
boru osob bylo zachyceno 23 pripadd. Az
do kvétna roku 2018 neméla zdravotnickd
sluzba moznost rychlého vyuziti efektivni
vakciny jiz pri zacatku epidemie. Vldda
Konga oficidlné pozddala CDC o uvolnéni
vakciny a provedeni vakcinace suspektnich
pfipad( v centru epidemie v oblasti Bikoro
(20).

V ohnisku eboly byli v prvni fadé vakci-
novani zdravotnicti pracovnici a specialisté
pfimo exponovani u konfirmovanych
pripadd eboly. Vakcinace zdravotnickych
pracovnikd ma vyslat silny signal k ujistént
populace o bezpecnosti vakciny proti ebole.
Vakcinované osoby z(istdvaji v izolaci pod
dozorem. U&innost vakciny (vytvorenf spe-
cifickych protilatek) se podle expertd CDC
predpoklada za 10 az 14 dnd od vakcinace.
Vakcina se aplikuje u kontakt(l po dobrovol-
ném podepsani informovaného souhlasu.
V pfipadé nepodepsani informovaného sou-
hlasu neni vakcina aplikovana. Vakcinované
osoby jsou sledovany po dobu 21 a7z 42 dnd.
V soucasné dobé vakcina rVSV-ZEBOV
neni schvdlena a licencovana a neni do-
porucena pro vakcinaci cestujicich osob
do postiZenych oblasti Konga (20).

Zavéry

WHO ozndmila v kvétnu 2018 vypuknuti
devaté epidemie eboly ve tfech oblastech
Konga — Bikoro, Iboko a Wangata. Od 15. 5.
2018 do srpna 2018 bylo hlaseno celkem
62 pripadd - verifikovano 38 pripadd
aizolovano vice nez 880 kontaktd. Za hlavni
protiepidemické opatfeni stanovili odbornici
WHO a CDC pouziti experimentdlni vakciny
rVSV-ZEBOV k vakcinaci kontakt(i a pode-
zrelych osob vcetné pracovnikd expertnich
tymda.

Koncem srpna 2018 hlasilo Kongo WHO
115 novych pripad( eboly v desaté epidemii
eboly v oblasti Beni v provincii North Kivu.



Ohnisko epidemie se preneslo z oblasti
Bikoro 0 3219 kilometrd na zdpad.

Hlavni Gsili je zaméreno na peclivou
epidemiologickou surveillance pro rychlou
detekci pfipad(i eboly, izolaci kontaktd,
vcetné zajisténi rychlé laboratorni diagnos-
tiky a zfizeni preventivnich kontrolnich
mist. Jednim z nejvyznamnéjsich opatreni je
provadéni bezpecného pohrbivani zemrelych
osob, zajisténi socialni mobilizace pomoci
v komunité a komunitni management. Od
z4fi 2018 doslo k dvojnasobnému rdstu po-
¢tu nemocnych i zemfelych osob a epidemie
eboly nadale probihd. WHO vyhlasilo pro
sousedni zemé vystrahu na mozné zavle-
¢eni eboly. Riziko prenosu onemocnéni do
sousednich zemf se zvysilo.
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Riziko ndvratu spalnicek, pokles prooc-
kovanosti u povinnych ockovdni, zmény
ockovaciho kalendare u déti i dospélych,
ockovani rizikovych jedincl ¢i vyskyt
a prevence tuberkulézy a chripky jsou jen
stfipky toho, co zaznélo na XIV. Hradeckych
vakcinologickych dnech konanych v Hradci
Kralové 4.—6. 10. 2018. Garanty tohoto ka-
7doroéniho kongresu byly jiZ tradi¢né Ceska
vakcinologicka spolecnost CLS JEP a Fakulta
vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany.

Tématem, které bylo zmirovdno v né-
kolika vystoupenich, byla soucasna situa-
ce vyskytu spalnicek v Ceské republice.
Divodem je jejich navrat do populace a si-
tuace, kterd nastala na jare letosniho roku
zejména v Praze, kdy vlivem epidemie doslo
k omezenf poskytovdni zdravotni péce v né-
kterych zdravotnickych zafizenich. V reakci
na tuto situaci bylo v fadé zdravotnickych
zafizeni provedeno Setfeni hladin protildtek
a kontrola proockovanosti u zdravotnického
personalu. Ruku v ruce s popsanou a inten-
zivné diskutovanou situaci jde pomérné
alarmujici  vyvoj proockovanosti proti
spalnickam, zardénkam a priusnicim u déti
v Ceské republice. Ta se jesté pfi kontrole
v roce 2014 (ro¢nik narozeni 2011) pohy-
bovala pres 96 %, avsak pfi kontrole v roce
2016 (ro¢nik narozeni 2013) byla jiz na
trovni 90 % a v roce 2017 (rocnik narozeni
2014) pouhych 84 %. Vzhledem k soucas-
nému pomérné negativnimu trendu vyvoje
incidence spalnic¢ek v Evropé se tak vytvari
situace vhodnd pro dal$i vyskyt a Siteni
tohoto vysoce nakazlivého onemocnéni
u nas. Z pohledu ockovani lze zminit od
1. 1. 2018 nové zavedené povinné ockovani
proti spalnickam u osob nastupujicich nové
do pracovniho poméru na infekéni a der-
matovenerologicka oddéleni. Od zacatku
letosniho roku byl rovnéz upraven ockovaci
kalendar pro déti, kdy doslo ke specifikaci
podani prvni davky MMR vakciny od 13. do

18. mésice véku a posunuti druhé davky
vakciny do obdobi od dovrent patého roku
véku do dovrieni Sestého roku véku ditéte.
V rdmci tohoto tématu byl velice zajimavy
rovnéZ pohled na spravnou interpretaci
laboratornich vysledkl pfi sérologickém
vysetfeni spalnicek.

V rdmci aktudlniho dénf byla diskutovana
problematika tzv. protipadélkové smérnice,
ktera vsak mdze vést k problém(m s distri-
buci vakcin pres lékdrny. To by se mohlo
negativné odrazit v mife proockovanosti.
Déle bylo zminéno, Ze pokracuji ¢innosti
smérujici ke vzniku legislativy spojené
s odskodnovanim nezddoucich dcinkl po
ockovani — zdkona o poskytovani nahrady
Gjmy zplsobené povinnym ockovanim.
Velmi zajimavym sdélenim byla informace
o moznostech rekonstruovaného Ndrodniho
zdravotnického informacniho systému
Ceské republiky, resp. Narodniho registru
hrazenych zdravotnich sluzeb. Ten obsahuje
data zdravotnich pojistoven v hospitalizacni
i ambulantni oblasti v¢etné dat o vyka-
zanych diagnézdch a lé¢bé. Tento systém

by mohl do budoucna poskytovat aktualni
redlna data napfiklad o proockovanosti proti
nékterym onemocnénim. Zminén byl rovnéz
novy systém hlasent infekénich nemoci (IS
IN), ktery nahrazuje dosud vyuzivany systém
Epidat.

Diskutovdno bylo rovnéz zavedenfi Ghrady
vybranych ockovani u specifikovanych
skupin osob. Na zdkladé novely zakona
C. 48/1997 o verejném zdravotnim pojisténi
byla s dcinnosti od 1. 1. 2018 zavedena
genderové neutrdlni strategie ockovani
proti HPV, kdy je vakcinace ve véku mezi
13. a 14. rokem plné hrazena jak divkam,
tak i chlapcim. Dal$im nové hrazenym
ockovanim je vakcinace proti invazivnim
pneumokokovym a meningokokovym one-
mocnénim, invazivnim onemocnénim vyvo-
lanym Haemophilus influenzae typu b a proti
chripce u vybranych rizikovych skupin, kam
se fadi napriklad osoby s nasledujicimi obti-
Zemi: porusena nebo zanikla funkce sleziny,
autologni nebo alogenni transplantace
kmenovych hemopoetickych bunék, zavazné
primarni nebo sekundarni imunodeficity,



po prodélané invazivnim meningokokovém
¢i pneumokokovém onemocnéni. Jestlize
hovorime o zavedeni plné thrady vakcinace,
je vhodné rovnéz uvést aktudlni situaci v oc-
kovani proti chfipce. V loniské sezoné bylo
novinkou zavedeni tetravalentni vakciny,
které se odrazilo i do doporuceni odbor-
nych spolecnosti preferujici tetravalentni
vakciny pred trivalentnimi. Hrazené pro
rizikové skupiny byly vakciny trivalentni, pfi
pozadavku na tetravalentni vakcinu byl od
ockovaného pozadovan doplatek. V letosni
sezoné 2018-2019 jsou u nds dostupné
pouze tetravalentni vakciny, které jsou pro
legislativné definované rizikové skupiny
osob plné hrazené. Rovnéz u ockovani proti
invazivnim pneumokokovym onemocnénim
plati plnd dhrada konjugované 13valentni
vakciny (PCV13) u legislativné definovanych
rizikovych skupin osob.

Upozornéno bylo rovnéz na fadu aktu-
alnich novych doporuéeni. Jmenovat lze
napfiklad doporucenf Ceské vakcinologické
spole¢nosti (CVS) pro o¢kovant proti chfipce
s vyjadrenim preference tetravalentnich
vakcin (7/2017), dale doporuceny postup
profylaxe a lécby varicely u téhotnych
a novorozencii (7/2018), doporuéeni CVS
pro ockovani proti invazivnim meningoko-
kovym onemocnénim (1/2018), doporuceni
CVS a OSPDL k vytvoreni metodiky pro
vykazovani a dhradu ockovani vyplyvajici
z novelizace vyhlasky ¢. 537/2006 Sb. a za-
kona €. 48/1997 Sb. (12/2017) a stanovisko
odbornych spoleénosti CLS JEP k ockovani
nedono3enych déti (6/2018).

V ramci programu ddle zaznély prezen-
tace a diskuse nad vakcinaci a ndvratem
preventabilnich nemoci, kde se predndsejici
vénovali zejména spalnickdm a ddvivému
kasli. Z dalSich témat lze uvést individudlni
schémata ockovani, zkusenosti s odkladanim
ockovani a moznosti volby individudlnich,
resp. alternativnich schémat vakcinace.
Vyznamna ¢dst programu byla vénovana
riziku infekénich komplikaci a praktickym
postuplm pri ockovdni splenektomovanych

pacient( a oc¢kovani jedincl s imunosupresi,
at jiz vrozenou nebo navozenou lé¢ebnymi
postupy. Z pohledu vybranych infekct,
kterym byl v rdmci letosniho programu vy-
¢lenén specidlni prostor, lze uvést napriklad
tuberkulézu a chfipku. Diskutovdn byl jejich
vyskyt, aktudlni epidemiologicka situace,
ockovdni a postupy lécby. Zajimavy byl jisté
pohled urgentni mediciny na uplynulou
chripkovou sezonu. Specifikem odborného
bloku zaméreného na chfipku bylo, Ze se
prednasejici z ddvodu podpory ockovdni
proti chfipce u zdravotnik( navzdjem oc-
kovali. V neposledni fadé lze uvést, Ze opét
byly béhem kongresu prezentovany nékteré
vybrané poznatky ze svétové literatury, které
byly zamérené zejména na komplikace po
ockovdni a bezpecnost vakcinace. Rovnéz
velice poucné byly kazuistiky v ockovani,
které poskytly praktickd doporuceni a vo-
ditka, jak postupovat v ockovaci praxi.

Kongres je za ndmi. Stejné jako v pred-
chozich letech se ho zdcastnilo priblizné
500 ticastnik z Ceské republiky a Slovenské
republiky. Mohli jsme si tak pfipomenout
nejenom 100 let od pandemie Spanélské

chripky, ale i 100 let od vzniku samostat-
ného Ceskoslovenska. Celkem v priibéhu
kongresu zaznélo 55 odbornych prednasek
a prezentovano bylo nékolik posterd. Vedle
hlavniho programu kongres provdzela i dvé
satelitni sympozia. Prezentace, jejichz autofi
dali svolent, budou zverejnény na webovych
strankach Ceské vakcinologické spole¢nosti
(www.vakcinace.eu).

Zavérem mi dovolte jménem organizator(i
kongresu podékovat viem predndsejicim za
jejich vystoupent a viem Gcastnikim za je-
jich dc¢ast a cenné prispévky v rdmci diskuse.
Pristi XV. Hradecké vakcinologické dny se
budou konat opét v Hradci Kralové ve dnech
3.-5.10. 2019. Tésime se na setkdni s vami
v pristim roce.
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Stafylokokové infekce — problém stale aktualni

Staphylococcal infections - still actual issue

doc. RNDr. Vanda Bostikova, Ph.D. !, Mgr. Radek Sleha?, Ph.D., Ing. Jakub Stritecky? 3,

prof. MUDr. Pavel Bostik, Ph.D.!

!Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi, Univerzita obrany, Hradec Krdlové
21. interni kardioangiologicka klinika, Lékarska fakulta, Univerzita Karlova a Fakultni nemocnice Hradec Kralové
3Ustav lékarské biofyziky, Lékarska fakulta, Univerzita Karlova, Hradec Kralové

Souhrn:

Staphylococcus aureus je lidsky patogen, ktery vyvolava infekce kGze a mékkych tkani. Je zodpovédny napiiklad za

vove

endokarditidy, pneumonie nebo syndrom toxického Soku. Je také castou pricinou bakteremie. Zhruba 30 % svétové lidské

populace je kolonizovano bezpriznakové. Onemocnéni vyvolana rezistentnimi kmeny (MRSA, methicilin rezistentni S. aureus)

ve spojitosti s neticinnou antibiotickou terapii odpovidaji za zvySenou tmrtnost pacientd. Vyvoj vakciny proti S. aureus je
proto dileZitou zalezitosti a vysledky vyzkumu jsou pozorné sledovany.

Klicova slova: Staphylococcus aureus, endokarditida, pneumonie, syndrom toxického Soku, bakteremie, antibiotika, genom,
vakcina, MRSA, infekce ran

Summary:

Staphylococcus aureus is a human pathogen that causes infections of the skin and soft tissues. It is responsible, e.g. for
endocarditis, pneumonia, or toxic shock syndrome. It is also a common cause of bacteremia. Approximately 30% of the
world’s human population is colonized asymptomatically. Diseases caused by resistant strains (MRSA, methicillin-resistant
S. aureus) in association with an ineffective antibiotic therapy are responsible for an increased mortality. Therefore, the
development of S. aureus vaccine is an important issue and the results of research in this area of general importance.

Key words: Staphylococcus aureus, endocarditis, pneumonia, toxic shock syndrome, bacteremia, antibiotics, genome, vaccine,
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Uvod

Rod Staphylococcus je klinicky nejvyznam-
né&jsim rodem celedi Staphylococcaceae. Ve
vétsiné pfipadd zahrnuje grampozitivni,
aerobni, neopouzdrené koky.

Poprvé byly tyto bakterie pozorovany v roce
1880 L. Pasteurem a A. Ogstonem. Roku 1884
némecky bakteriolog F. J. Rosenbach popsal
a rozlisil dva typy bakteridlnich kolonii podle
jejich barvy — Staphylococcus aureus (zluta)
a Staphylococcus albus (dnes nazyvany
S. epidermidis) (bild).

Velikost bakterii se pohybuje od 0,7 do
0,9 pm. Tvori typické hroznovité struktury,
podle kterych cely rod ziskal nazev (fec.
staphyle, hrozen). Bakterie nesporoluji,
presto jsou odolné v{ci vnéjsim neprizni-
vym vlivim (1).

MRSA, wound infection

S. aureus — charakteristika

Kolonie grampozitivniho oportunniho
S. aureus ziskavaji ono typické zluté zbarveni
produkci triterpenoidnich karotenoidd. Tato
latka funguje jako bakteridlni antioxidant.
Napomaha bakteriim vyhnout se reaktivnim
formdm kysliku, které jinak mdze imunitni
systém hostitele velmi dobfe vyuzit k likvi-
daci patogenu.

S. aureus se vyskytuje ve dvou poddru-
zich — Staphylococcus aureus subsp. aureus
a Staphylococcus aureus subsp. anaerobius.
Druhy zmifovany, a to anaerobni poddruh,
byva pfic¢inou tvorby humannich abscesd
u lidf (2).

S. aureus je pGvodcem celé rady chorob.
Drive byla tato bakterie nazyvana S. pyoge-
nes (pyogenes, v prekladu tvofici hnis). Velky

problém tato bakterie predstavuje v pfipadé
priniku a infikovdni ran. Rizikové skupiny
obéznich pacientd, diabetici, pacienti
s kardiovaskularnimi chorobami se velmi
¢asto potykaji s problémem nehojicich nebo
obtizné se hojicich chronickych ran, kolo-
nizovanych nejcastéji pravé S. aureus nebo
Pseudomonas aeruginosa. Dalsim ddlezitym
faktorem je zvysujici se vék. Nejcastéjsi
komplikaci jsou chronické vredy, a to na
nohou (okolo 1-2 % populace v rozvinutych
nemocnosti s ¢astymi zpoZzdénimi hojeni
a vysokou mirou recidivy.

S. aureus mGze plsobit velké obtize
kolonizaci umélych srdecnich chlopni,
stejné jako v pripadé nahrad kloubl nebo
pri dlouhodobé aplikaci mocovych cévek.



Meningitidy ani endokartitidy, stejné jako
pneumonie (vcetné ventilatorovych), nejsou
u pacientl vzdcnosti. Mezi nejrizikovéjsi
skupiny nemocnych radime pacienty po chi-
rurgickych vykonech, pacienty s implantdty,
novorozence s nizkou porodni vahou, pacienty
s katetry, pacienty s endotrachedlni intubaci,
pacienty na ventildtorech, imunosuprimované,
stejné jako pacienty na protinddorové terapii,
diabetiky, casto prekladané dlouhodobé ne-
mocné v rdmci nemocnicnich oddélent, stejné
jako rezidenty domovi ddchodcd.

Velkou a vyznamnou skupinou jsou pa-
cienti postizeni infekéni endokarditidou.
Jednd se o zdnétlivé onemocnéni srdce
postihujici endokard chlopni, ale i umélé
materidly implantované do srdecnich
dutin. Mortalita infekénich endokarditid
dosahuje ve vyspélych zemich az 15 %.
Typickd je bakteridlni endokarditida, jejimz
nejcastéjsim pdvodcem je v nasich podmin-
kdch pravé S. aureus. V Evropé se S. aureus
podili na vyskytu infekénich endokarditid
28 % (3, 4).

V zemich trettho svéta je incidence
S. aureus nejvyssi ve skupinach novorozenc(i
a déti do jednoho roku véku (mortalita se zde
pohybuje na trovni 50 %).

Ve Spojenych stdtech je rocné hospitalizo-
vano na 300 000 pacient(, infikovanych touto
bakterii. Spojené stdty dale udavaji infekce
kiize a mékkych tkani zpdsobené bakterii
S. aureus u 122-168 nemocnych na 100 000
obyvatel a bakteremii u 3,6-6,0/100 000 osob
rocné (studie pro léta 2005-2010). Rocni
vyskyt MRSA bakteremie za stejny Casovy
tsek se pak pohybuje od 1,2 do 1,7/100 000
osob, hospitalizace 0,4-0,7/100 000 obyvatel.
Celkem 3,6 % z 60 000 rocné narozenych déti
s nizkou porodni vahou v USA je postizeno
bakteremii/meningitidou (v této skupiné
pacientd se mortalita pohybuje okolo 26 %).
MRSA infekce u pacientl po chirurgickych
vykonech, vcetné kardiologickych dosahuje
v USA 0,8-1% (5).

Vzhledem k neustavajicim problémdm
s vyvojem nowvych rezistenci v(ci antibiotikiim
a faktu, ze léky ztraceji svoji G¢innost vaci
témto bakteriim velmi rychle, je jednou z moz-
nosti (kromé napriklad imunoterapie), jak se
se stafylokokovymi infekcemi vyporadat, vyvoj
ockovaci latky. Preventabilni vakcina je pak
alternativni cestou, jak dosdhnout redukce
onemocnéni spjatych se S. aureus (6).

Genom S. aureus
Genotypizace S. aureus a ndsledna fyloge-
netickd analyza ukdzaly, ze kolonizace lidské

populace a domestikovaného zvitectva touto
bakterii zacala pred desetitisici lety.

Genom S. aureus tvofi jeden kruhovy
chromozom o velikosti okolo 2,8 Mbp
a variabilni elementy. Pouze 33 % genomu
tvori pary G + C. Zhruba 75 % genomu
je vysoce konzervativni. VétSina gen(
v této oblasti je spojena s metabolismem
a funkcemi, esencidlnimi pro preziti a re-
produkci bakterie. Zbytek genomu je tvoren
naopak vysoce variabilnimi (pfidatnymi)
elementy, které jsou casto mobilni a mezi
kmeny se prendseji horizontalné. Mnoho
gend z této oblasti je spojeno s faktory
virulence a s rezistenci k antibiotikdim.
Bakterie ziskavaji genetickou informaci od
jinych bunék nebo okolniho prostredi tfemi
zplsoby — transformaci, transdukci bakte-
riofaga, eventuelné pfimym kontaktem mezi
bunkami, tj. konjugaci. Zmiriované pridatné
elementy zahrnuji plazmidy, transpozony,
inzercni sekvence, bakteriofagy, ostrovy
patogenity a stafylokokové chromozomové
kazety. Jednotlivé kmeny S. aureus se lisi
pritomnosti a obsahem téchto elementd,
coz ma pravdépodobné za ndsledek onu
typickou rdznorodost infekci zplsobenych
touto bakterii (1, 7).

Vakcina proti S. aureus

Vyvoj vakciny proti S. aureus je velmi
obtizny, protoze mechanismus patogeneze
je komplikovany.

Prehled experimentdlnich vakcin a pro-
tildtek proti S. aureus, jejichz na pocatku
slibné vysledky skoncily v rliznych fazich
klinického testovdni, je pomérné dlouhy.
Vakciny: StaphVAX (NABI), Pentastaph
(NABI/GSK), V710 (MERCK) byly ukonceny
ve fazi 3. Obdobné skoncily protilatky:
Altastaph firmy NABI, Aurograb Novartisu,
Veronate a Tefibazumab Inhibitexu, stejné
jako Pagibaximab Biosynexusu. Sanofi
ukoncil testovani protilatky SAR279356
ve fazi dvé (protilatky nebyly aktivni proti
existujicim biofilmdm).

Vzdy je ddlezité najit takové antigenni
struktury, které mohou slouzit jako mozné
cile vakcinace. V tomto pripadé byly po-
stupné testovany napriklad kapsuldrni poly-
sacharidy, lipoteichoova kyselina (obsazend
v bunécné sténé), povrchové determinanty
regulujici pfijem zeleza, shlukovaci faktor
A arada dalsich.

V posledni dobé jsou nejcastéji jako cilové
struktury vakcinace zvazovany multivalentni
antigeny. Ty mohou indukovat humoralni
i T-lymfocytarni odpovéd a zajistit tak

ochranu k $irSimu spektru kmend S. aureus.
Otdzkou je nalezeni vhodné kombinace
antigend.

Jednim z moznych pristupd, ktery je stale
z hlediska vakciny proti S. aureus aktudlni,
je subjednotkova vakcina. U tohoto typu
vakcin nebyvaji problémem vedlejsi dcinky.
Podle charakteru pfipravy rozliSujeme
subjednotkové vakciny ziskané izolaci
imunogend z celobunéénych organismd,
vakciny pFipravené ze syntetickych peptid(,
vakciny na zdkladé rekombinantné konstruo-
vanych imunogend, epitopové vakciny a DNA
vakciny. Casto se tyto vakciny adsorbuji na
minerdlni nosi¢, aby se zpomalila interakce
s imunitnim systémem. Lze je navazat i na
biologicky vektor (protein, lipidovy kom-
plex), ktery napodobi redlny nepatogenni
mikroorganismus. Tyto vakciny pak maji
schopnost vyvolat nejen humoralni imunitni
odpovéd, ale i odpovéd bunécnou.

Historie vyvoje vakciny proti S. aureus je,
jak vidno z predchoziho prehledu, pomérné
bohatd. Pred vice nez dvaceti lety byla vy-
vinuta experimentdlni konjugovand vakcina
pro lé¢bu stafylokokovych infekct, ktera do-
spéla do stadia testovani na dobrovolnicich
s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu.
Vakcina stimulovala tvorbu protilatek IgG
iIgM (1, 6). V pokracujicich experimentech
byla testovdna bivalentni konjugovanou
vakcinou, ktera predesla bakteremii zp(-
sobené bakterii S. aureus. Pacienti byli
opét lidé podstupujici hemodialyzy. V roce
2004 byla vyvinuta komercni konjugovana
vakcina StaphVAX, ktera byla konstruovdna
na zdkladé vyse popsanych experiment(.
StaphVAX snizil vyskyt S. aureus 0 50-60 %.
Maximum protildtek bylo naméreno 28. den
od podani vakciny. I druha podand davka
vakciny byla bezpeénd a velmi dobfe sna-
send. U 48 % pacient( byla po preockovani
pozorovana vysoka hladina protilatek. Tento
fakt naznacuje, Ze se u nich vyvinula dlou-
hodobd imunitni odpovéd. Nicméné v roce
2005 bohuzel vakcina StaphVAX selhala ve
tfeti fazi klinického testovani, nesnizila
bakteremii u oc¢kovanych v porovnani's pla-
cebem a testovdni bylo zastaveno (8).

Obdobné selhala experimentdlni vakcina
zalozena na determinantach regulujicich
Zelezo u pacientl po kardiologické operaci
(8,9).

Stafylokoky obsahuji ve své bunécné
sténé teichoovou kyselinu. Po navazani
na cytoplasmatickou membranu mluvime
o lipoteichoové kyseliné (LTK). Ta je
ddlezitou komponentou pro bakteridln?



integritu, rdst, bunécné preziti a déleni.
nicméné vétSinou obsahuje dlouhé fetézce
ribitolu a glycerolfosfatu. K bunécné sténé
je pripojena pomoci diacylglycerolu. Vazba
LTK na cilové bunky mze interagovat
s cirkulujicimi protilatkami a aktivovat tak
komplement. Proto se zdala byt vhodnou
antigenni determinantou k tvorbé vakcin.

V roce 1999 vyvinul James Mond latku
Pagibaximab proti koaguldza-negativnim
stafylokok(im a S. aureus. Jedna se o anti-
-LTK mysi i lidskou chimérickou mono-
klonalni protilatku, kterd byla vytvorena
rekombinantni technologii. Tato protilatka
podporuje fagocytézu stafylokokd, inhibuje
indukci cytokind vyvolanou LTK a poten-
cidlné by mohla predejit stafylokokovému
syndromu toxického Soku. Latka se ukazala
jako bezpecna a dobre tolerovana pfi jednom
podani dospélym pacientdm. Déle byla
Uspésné testovana, z hlediska bezpecnosti
a tolerance, v dvoudavkovém schématu
u novorozencl s velmi nizkou porodni
vahou (700-1300 g). Problém nastal v jeji
Gcinnosti, rozdil ve skupiné ockovanych
a kontrolni skupiné s placebem nebyl
priikazny. V dalsi studii na novorozencich
aplikovali vyssi davku (90 mg/kg), a to
ve tfech infuzich. Jednalo se o fazi II
klinického testovani s pozitivnim vysled-
kem — ockovaci latka byla bezpecna, dobre
tolerovana a stoprocentné efektivni v expe-
rimentalni skupiné. Nicméné dalsi, rozsdhla
studie neprokdzala schopnost paxibaximabu
redukovat stafylokokové zanéty a opét doslo
k zastaveni studie.

S. aureus produkuje nékolik proteind
pridruzenych k bunécné sténé, které va-
Zou hostitelskou tkan nebo komponenty
plazmy a podporuji kolonizaci a vyhnuti
se obrannym mechanismim hostitele.
Shlukovaci faktor A je povrchovy protein,
ktery vaze fibrinogen a fibrin. Nachazi
se témér ve vSech kmenech S. aureus
i S. epidermidis. Podporuje shlukovani
bakteridlnich bunék v plazmé a pfilnavost
bakterii ke krevnim srazenindm, biomate-
ridllm, stejné jako k srde¢nim chlopnim.
Hraje roli ve virulenci a patogenezi
S. aureus. Na zakladé téchto poznatkd
a experiment( na laboratornich zvitatech
byla vyvinuta monoklondlni protilatka

Tefibazumab, kterd se vaze na shlukovaci
faktor A s vysokou afinitou. Bohuzel se
nepodarilo prokazat dostatecnou Géinnost
proti bakteremii u dospélych jedinc(
a dalsi testovdni bylo proto pozastaveno
(8).

Vernachio et al. (12) wvyvinuli l&tku
Veronate. Jednd se o IgG produkt se zvySenou
hladinou anti-shlukovaciho faktoru A. Latka
zvysila schopnost inhibovat vazbu fibrino-
genu. Byla nejprve testovana u meticilin
rezistentnich kmen0 S. aureus a S. epidermidis
na krysich mlddatech. Posléze byl Veronate
testovan na novorozencich narozenych pred
32. tydnem. Ldtka neredukovala dostate¢né
stafylokokovou sepsi a jeji dalsi testovani
bylo opét zastaveno (8).

V soucasnosti probiha nékolik dalSich
studii testujicich kandidatni vakciny
proti S. aureus. Jednou z nejslibnéjsich je
4antigenni vakcina SA4Ag, ktera vykazuje
v experimentech velmi rychlou a robustni
imunitni odpovéd bez vedlejSich dacinkd.
Jednd se o modifikaci predchozi experi-
mentalni vakciny, jez byla konstruovdna jako
tfiantigenni vakcina proti S. aureus a uka-
zala se byt jak bezpecnd, tak imunogenni.
Soucasna testovana ockovaci ldtka obsahuje
antifagocytdrni kapsuldrni polysacharidy,
specifickou adhezivni molekulu (rmClfA)
a transportni protein. Ockovaci latka vyvo-
[ava jiz po dvou tydnech od aplikace syntézu
vysokych titr(l protildtek, které pretrvdvaji
minimdlné jeden rok po ockovani u dospé-
lych osob. V listopadu letosniho roku (2018)
by méla byt americkou FDA (The US Food and
Drug Administration) studie vyhodnocena
a uvolnéna dalsi data.

Zaveér

Znacné mnozstvi dosud vyvinutych a tes-
tovanych kandidatnich latek proti S. aureus
selhalo, a to i ve velmi pokrocilych stadiich
klinického testovdni. Nicméné nadéjnou
cestou se zdd byt model multivalentni
vakciny, vyuzivajici kombinaci antigend.
Vyhodou multivalentnich vakcin je jejich
schopnost plsobit proti SirSimu spektru
kmend, které produkuji odlisné antigenni
determinanty. Je viak obtizné nalézt vhod-
nou kombinaci antigen(.

Kazdym rokem na stafylokokova one-
mocnéni umird vysoky pocet pacient(.

Cisla se diametrélné lif pro zemé vyspélé
versus zemé tretiho svéta. Charakterizace
S. aureus z hlediska molekuldrni genetiky,
epidemiologie, patogeneze je dobre popsdna
pro populace vyspélych zemi a vyvoj vakciny
je zde podporovan. Nicméné opomijenym
faktem z(istava otdzka zemi tfetiho svéta.

Prace byla podpofena grantem NV
117-31765A.
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Ockovaci kalendar v Italii

Immunization schedule in Italy

Vakcinologie 2018;12(3): 112-113

vSeobecné doporuceni

doporuceni pouze
pro specifické skupiny

catch-up davky

— vakciny nehrazené narodnim
zdravotnim systémem

— povinné vakciny

Dvé nebo tfi ddvky podle typu konkrétni vakciny.

Tdap vakcina je doporucovana kazdych 10 let
od 19 let véku, zaroven je doporucovdna téhotnym
zendm ve tretim trimestru (idedlné ve 28. tydnu).

3Détem narozenym matkdm infikovanym virovou
hepatitidou typu B je poddna jedna davka vakciny
mezi 12-24 hodinami po porodu simultdnné s HB
imunoglobulinem. Druhd ddvka se poddvd za 4 tydny
po davce prvni, tfeti ddvka od 61. dne po narozeni.
Soucasné s touto tfeti davkou by mélo byt zahdjeno
ockovani dle vakcinacniho kalendafe s pouzitim
kombinované hexavalentni vakciny.

“Jedna davka konjugované PCV13 vakciny v 65
letech Zivota a jedna davka polysacharidové PPSV
vakciny po nejméné 8 tydnech.

po meésice I

narozeni 3 4 5 6 7 11
rotaviry ROTA! I
za8krt D | | o | b
tetanus TT 1T 1T
cerny kasel acP acP acP
poliomyelitida IPV IPV IPV
HiB HiB HiB HiB
VHB HepB® HepB HepB HepB
pneumokokova I
onemocneéni PCV PCV PCV
meningokokova |
onemocnéni MenB® | MenB’ MenB’
spalnicky |
priusnice
zardénky
plané nestovice
HPV
chripka
herpes zoster

Poznamky: 5MenB vakcina by neméla byt podévéna soucasné

s jinymi vakcinami.

tJedna davka MenC vakciny détem mezi 13.-15.
mésicem véku. Jedna davka Men A C W'Y vakciny
adolescent(im mezi 12.-14. rokem véku.

’Dvé nebo tfi ddvky v zavislosti na typu konkrétni
vakciny a véku.

Vice informaci je k dispozici na:

http://www.salute.gov.it

http://www.trovanorme.salute.gov.it

Historické zmény:

19. 8. 2017: Novy zakon o povinné vakcinaci pro
déti do 16 let. Dalsi informace o povinnych anti-
genech a podrobny pldan implementace vakcinace



roky

13 14 15

6 12-18 19

50-64

1T

acP acp

2
acp

IPV IPV

PCV13 +
PPSV23

MenC6
MEAS

Men B5

MCV

MUMPS

MUMPS
RUBE
VAR

VAR

~]

HPV

V3

Z0S Z0S

podle data narozeni. Dostupné na: http://www.
trovanorme.salute.gov.it

2005: Zavedeni Pn7v, MenC a Var (podani v 1-2
letech) do ockovaciho kalendare déti pro vybrané
skupiny.

Spalnicky, pfiusnice, zardénky

1972: Doporuceni ockovant proti zardénkdm pro
divky ve véku 11-12 let.

1976: Dostupnost vakciny proti spalnickam
v Itélii.

1979: Doporucent ockovat proti spalnickam déti
ve véku 15 mésica.

1990: Zavedeni kombinované vakciny proti
spalnickdm - pfiusnicim - zardénkdm (MMR) do

ockovaciho kalendare. O¢kovani doporuceno détem
ve véku 15 mésic(.

1999: Snizen vék poddni prvni davky MMR
vakciny na 12-15 mésic(. Druhd davka podana ve
véku 5-6 let nebo 11-12 let.

2003: Realizace Ndrodniho planu pro eliminaci
spalnicek a kongenitdlni rubeoly.

Poliomyelitida

2002: V srpnu byl zménén ockovaci kalendar
pro poliomyelitidu, kdy byla ordlni vakcina proti
poliomyelitidé (OPV) ve vSech ddvkach ockovaciho
schématu nahrazena inaktivovanou vakcinou proti
poliomyelitidé (IPV).

2005: V cervenci byl zménén ockovaci ka-
lendar pro poliomyelitidu, kdy byla ¢tvrtd davka

v ockovacim schématu posunuta z 3 let véku na
5-6 let véku.

Virova hepatitida typu B

1991: Zavedeni povinného ockovani proti VHB
u novorozencd a adolescent(.

2003: Ukonceni podavani catch-up davky
u adolescentl s dosazenim posledni vékové kohorty,
kterd byla narozena v roce 1991 a neockovana
v prvnim roce Zivota.

Obsah je adaptovan podle ECDC. Viz: https://
vaccine-schedule.ecdc.europa.eu. Obsah reflektuje
stav k: 17. 1. 2017.



Otazky a odpovédi z poradny Ceské vakcinologické spolecnosti

Vakcinologie 2018;12(3): 114

www.vakcinace.eu/poradna
MUDr. Daniel Drazan

Odpovédi na dotazy maji povahu nezavislého vyjadreni odbornika na vakcinaci a nemaji charakter zavaznych doporucent pro vsechny
pripady. Snahou vSech, ktefi se vénuji této problematice, je pokusit se zdvazné postupy vypracovat a v mnoha pripadech je mozné
jiz tyto postupy najit v doporucenich Narodni imunizaéni komise CR nebo Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP. Odpovédi na
konkrétni dotazy mohou byt pro vds predevsim voditkem pro feSeni obdobnych situaci v praxi, je ale nutné vzdy respektovat souvislosti

a okolnosti konkrétné resenych situaci.

Kterou hexavalentni ockovaci latkou
mam ockovat dité ve 4 letech véku, kdyz
nebylo ockovano?

Ani jedna z ockovacich variant nema v SPC
indikaci pro vék. Obé spliuji pozadavky
na antigenni slozeni. Moje volba by byla
Infanrix Hexa, protoze touto vakcinou by
se ockovalo 4leté dité napriklad v Australii
nebo ve Velké Britanii. M(zete vSak zvolit
kteroukoli z nabizenych moznosti (Infarix
Hexa nebo Hexacima).

Jaky postup volit pfi dalsim ockovani
déti, které se pristéhovaly z Australie?
Divka byla 2. 12. 2013 ockovana proti
hepatitidé A (Havrix), dal$i davku ne-
obdrZela. MizZe byt preockovana, nebo
naockovat znovu dvé davky?

V pfipadé Havrixu staci 1 ddvka, po ni
bude schéma dokonceno.

Chlapec narozeny 9. 3. 2016 byl
ockovan vakcinou Infanrix Hexa 4. 8.
2016 a 30. 9. 2016, dale mu byla 31. 10.
2017 aplikovana vakcina Tripacel (zaskrt,
tetanus, cerny kasel). Ma se doockovat
Infanrixem Hexa?

Ano, chlapec by mél dostat 1 davku
Infanrixu Hexa.

Ockovala jsem dité vakcinou
Menjugate, ktera se nyni nevyrabi. Jakou
ockovaci latkou mohu dité preockovat?
Divka se narodila 11. 3. 2007, prvni ddvka
byla aplikovdna 5. 11. 2009.

Devét let po vakcinaci je to témér
stejné, jako kdyby divka ockovana nikdy
nebyla. Takze k ni mdzete takto pfistupo-
vat. V 11 letech je v3ak riziko IMO velmi
nizké, ja svoje pacienty v tomto véku
neockuji vzhledem k pomérné vysoké cené
vakcin, omezené dlouhé protekci a niz-
kému riziku onemocnéni. Doporuceni ACIP
(oficidlni US doporuceni CDC) je ockovat
MenACWY (Menveo nebo Nimenrix) v 11
letech a preockovat v 16 letech a MenB
(Bexsero nebo Trumenba) v 16-23 letech,
preferencné v 16-18 letech. Pokud ji
presto chcete ockovat — zejména pokud
je pojisténcem VZP (prispévek az 2500 K¢)
- aplikujte nyni 1 davku MenACWY
(Nimenrix nebo Menveo).

Jak pokracovat v ockovani FSME?
Podany davky 22. 5. 2012, 25. 6. 2012,
28.4.2015a5. 6. 2015.

Dalsi davku by mél pacient dostat nyni,
ddle 1x za 5 let (pokud mu neni vice nez
60 let).

Chlapec nar. 9. 7. 2012, tézka forma
atopického ekzému od kojeneckého
véku, nyni stredné tézka forma, alergie:
mléko, vejce, maso, ryby, veskeré obili,
brambory, banan, paprika, hrach, cocka,
orechy. Ockovan v ockovacim centru,
sledovan imunologem, na koznim, dosud
Neocate mléko + dieta, velka nemocnost,
opakované aplikovana Igamplia - nyni
bez trvalé medikace. Ockovani 3 davkami
Infanrix Hib: 27. 1. 2015, 24. 6. 2015,

20. 8. 2015. Dale mél byt doockovan
v centru, ale podle matky je stale
nemocen, Zadné dalsi ockovani nepro-
béhlo. Letos vzhledem k véku vyrazen
z ockovaciho centra pro pretiZenost a pry
vzhledem k véku neni jiz Zadné ohrozeni
pri aplikacich...

Atopicka dermatitida neni kontraindikaci
z4adné vakciny. Potravinové alergie také ne
(anafylakticka reakce po vajickach byla
drive kontraindikaci chfipkové vakciny, to
jiz dnes neplati). Opakované nemoci nejsou
kontraindikaci, spise naopak. Aplikace
imunoglobulind (Igamplia) mohou byt
ddvodem k odkladu Zivych vakcin (podle
toho, kdy ji naposled dostal, a podle ddvky).
Infanrix Hib byla chybnd indikace (mél do-
stat Infanrix Hexa). Z tohoto didvodu bude
muset bohuZzel dostat o nékolik injekci na-
vic. Mél by byt fadné doockovan. Po kazdém
ockovdni by se mélo pockat 30 minut v Ce-
kdrné pro zvlddnuti pripadné anafylaktické
reakce (velmi nepravdépodobné). Je mozné
naockovat kterékoli vakciny soucasné, vie
co nejdrive.

1. Infranrix Hexa — 1 ddvka, o 1 mésic
pozdé&ji Engerix B 10 mcg a Imovax,
o0 dalsi 3 mésice pozdé&ji Engerix B 10 mcg
(posledni polio se doockuje v 10 letech
— Boostrix-polio)

2. MMR (Priorix) — 2 ddvky v intervalu
nejméné 4 tydn(

3. VAR (Varilrix) — 2 davky v intervalu nej-
méné 3 mésicl (pokud neprodélal varicelu)

3. chripka — 2 davky v intervalu 4 tydnd

4. klistova encefalitida — standardni
schéma

5. hepatitida A - standardni schéma.

Inzerce A181003100 ¥ ¥
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Rotaleq ®®

peroralni roztok
Ockovacilatka proti rotaviriim, Ziva

Pentavalentni vakcina
pro prevenci rotavirové
gastroenteritidy u kojencu

* Jedina pentavalentni vakcina na trhu obsahujici 5 nejéastéjSich rotavirovych sérotypl,
které zpisobuji rotavirové infekce v Evropé.»2

* Podava se sty ve formé sladkého roztoku.?

* PohodIné 3davkové schéma umoziuje rozloZit ockovani az do véku 32 tydnii ditéte.>
* Vylu€ovani viru stolici zaznamenano pouze u nizkého procenta ockovanych.?
 Bezpecnost byla sledovana v rozsahlé studii REST.?

Ochrana ditéte aZ do véku @) let.2

RotaTeq®, peroralni roztok

Ockovac ldtka proti rotavirtim, Zivé. SloZeni: Jedna ddvka (2 ml) obsahuje: Rotavirus typus G1 ne méné nez 2,2 x 10°1U, Rotavirus typus G2 ne méné nez 2,8 x 10°1U, Rotavirus typus G3 ne méné nez 2,2 x 10°IU,
Rotavirus typus G4 ne méné nez 2,0 x 10°1U, Rotavirus typus PTA[8] ne méné nez 2,3 x 10° IU.Vyrobeno ve Vero burikdch. Tato ockovaci Idtka obsahuje 1080 mq sacharézy. Indikace: Rotaleq je indikovdn k aktivni
imunizaci kojencli ve véku od 6 do 32 tydnii za tcelem prevence gastroenteritidy zplisobené rotavirovou infekci. Davkovani a zptisob podani: 0d 6 tydnii do 32 tydni: Ockovaci schéma sestévd ze tif davek.
Prvni davku Ize podat od véku 6 tydni a ne pozdéji nez ve véku 12 tydnd. Rotaleq mdZe byt poddvdn predcasné narozenym détem, jejichZ gestacni vék byl nejméné 25 tydni. Prvnf ddvka pfipravku RotaTeq miize byt
témto détem podéna ve véku nejméné 6 tydnd. Mezi dvkami musi byt intervaly nejméné 4 tydny. Doporucuje se tfiddvkové ockovaci schéma dokoncit do véku 20 az 22 tydnd. V pfipadé potieby Ize tetf (posledni)
davku podat do véku 32 tydndi. Doporucuje se, aby kojendi, jimz se jako prvni podd k imunizaci proti rotaviru pfipravek Rotaleq, dostali dalsi davky téze ockovaci Iatky. Pokud je ziejmé nebo silné podezielé, Ze nebyla
polknuta tplnd davka (napr. kojenec ockovaci ldtku vyplivl nebo vyzvrdtil), 1ze podat jednu néhradni ddvku na stejné ockovaci ndvstévé, nicméné v Klinickych studiich nebyla tato moznost hodnocena. Pokud problém
pretrvavd, dalsi ndhradni ddvky nesmi byt podény. Po dokoncent tfidavkového ockovaciho schématu se nedoporucuje poddvat zadné dalsi davky. Zpdsob poddni: uréeno pouze k perordlnimu podéni. Rotaleq se nesmi
za zddnych okolnostf aplikovat injekéné. Rotaleq |ze poddvat bez ohledu na konzumaci jidla, tekutin nebo matefského miéka. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku.
Hypersenzitivita po predchozim podani ockovaci Itky proti rotaviru. Predchozi anamnéza intususcepce. Jedinci s vrozenymi malformacemi gastrointestindlniho traktu, které by mohly predisponovat k intususcepci.
Kojenci se zndmym imonudeficitem nebo s podezfenim na néj. U kojencli s akutnim zdvaznym febrilnim onemocnénim je tfeba poddnf pfipravku Rotaleq odloZit. Pfitomnost lehké infekce neni kontraindikacl
pro imunizaci. U kojenci s akutnim prijmem nebo zvracenim je tfeba podéni pfipravku Rotaleq odloZit. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutZiti: \zdy musi byt snadno k dispozici vhodné Iékafské osetfent
pro pfipad anafylaktické pfihody po poddni ockovaci Idtky. Neocekdv se, Ze by asymptomatickd infekce HIV ovlivnila bezpecnost nebo ticinnost pripravku Rotaleg. Protoze vsak neexistujf dostatecné idaje, nedoporucuje
se poddvat piipravek Rotaleq kojenciim s asymptomatickou infekci HIV. Pfipady gastroenteritidy v souvislosti s virem ockovaci latky byly hidseny po uvedent pripravku na trh u kojencti s tézkym kombinovanym
imunodeficitemn. Ve studiich se pfipravek Rotaleq vylucovala stolici u 8,9 % pifjemci ockovaci latky téméf vyhradné v tydnu po ddvce Ta pouze u jednoho piijemce ockovaci latky (0,3 %) po ddvce 3. Vrchol exkrece
nastal béhem 7 dni po ddvce. Po uvedent pripravku na trh byl pozorovén prenos kmen( vird ockovac latky na neockované kontakty. Rotaleq musf byt poddvan s opatmostf jedinctim, kteff jsou v tzkém kontaktu
5 osobami s imunodeficitem (napf. jedind s malignitami nebo s jinak sniZenou imunitou nebo jedinci dostdvajici imunosupresivnf Iéchu). Také osoby pecujici o neddvno ockované by mély dodrzovat pfsnou hygienu
zejména pii manipulaci s exkrety. V Klinickych studiich byl pfipravek Rotateq poddvdna pfiblizné 1000 détem, které se narodily od 25. tydne do 36. tydne téhotenstvi. Prvni ockovaci ddvka byla poddna od 6. tydne
po narozeni. Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Rotateq byla srovnatelnd mezi touto podskupinou déti a détmi narozenymi v terminu. Nicméné 19 z pfiblizné 1 000 déti se narodilo v 25. a7 28. tydnu téhotenstvi,
55 se narodilo v 29. a7 31. tydnu a zbytek se narodil ve 32. az 36. tydnu téhotenstvi. Intususcepce:Jako opatfeni predbézné opatrnosti musf zdravotnici sledovat jakékoli piiznaky poukazujici na intususcepci (tézké
bolesti bricha, iporné zvraceni, krev ve stolici, nadymani a/nebo vysokd horecka), protoze Udaje z observacnich studif poukazuji na zvySené riziko intususcepce, zejména v pribéhu 7 dnf po ockovani proti rotavirtim.
Udaje o bezpecnosti a cinnosti u kojencti s aktivnim onemocnénim traviciho Gstroji (vcetné chronického prijmu) nebo riistovou retardaci nejsou k dispozici. Podavani pfipravku Rotaleq je mozné s opatrnosti zvdzit
ukojencti, u nichz by podle ndzoru Iékafe mohlo nepodéni ockovaci Idtky znamenat véts riziko. K dispozici nejsou zadné klinické idaje ohledné pouzitf pripravku Rotaleq k profylaxi po expozici infekcl. Pfpravek Rotaleq
riziko apnoe a nutnost monitorovdnf dychani po dobu 48—72 hodin je tfeba zvdZit, kdyZ se podévajf ddvky primdrnf imunizace velmi predasné narozenym détem (narozenym v < 28. tydnu téhotenstvi) a zvlasté
tém, v jejichZ predchozi anamnéze byla respiracni nezralost. ProtoZe pfinos ockovdni je u této skupiny déti vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat. Interakce: Pripravek Rotaleq Ize poddvat soucasné
s monovalentnimi nebo kombinovanymi détskymi ockovacimi ldtkami obsahujicimi jeden nebo vice z ndsledujicich antigend: DTaP, Hib, IPV nebo OPV, HBV, PCV a Men(C. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Rotaleq
je urcen pouze pro pouzitf u déti. Nezadouci ucinky: Nejcasteji uvadéné nezddoudi tcinky, které se vyskytly Castéji pii podavdni ockovaci Idtky nez pfi podavanf placeba, byly pyrexie (20,9 %), prijem (17,6 %)
a zvraceni (10,1 %). Celkovd Cetnost téchto zavaznych nezddoucich Gcinkd byla 0,1 % u pffjemcil pfipravku Rotaleq a 0,2 % u pifiemcli placeba. Udaje z observacnich bezpecnostnich studif provedenych v nékolika
zemich naznacuji, Ze ockovaci latky proti rotavirdm prindsf zvysené riziko intususcepce, s vyskytem az 6 dalich pripadti na 100 000 déti v priibéhu 7 dni po ockovdni. Existuji omezené diikazy o mimém zvyseni
rizika po druhé ddvce. Plvodnf vyskyt intususcepce u détf ve véku méné nez 1 rok se v téchto zemich pohyboval od 25 do 101 na 100 000 déti rocné. Z{istdva nejasné, jestli rotavirové ockovaci ldtky ovliviuji celkovy
vyskyt intususcepce na zakladé delsiho obdobi sledovani.* Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Uchovavejte ddvkovaci tubu v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Lékova forma:
PerordInf roztok, svétle Zlutd Cird tekutina, kterd miZe byt az narliZovéld. Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francie. Registraéni cislo(A): EU/1/06/348/001,
EU/1/06/348/002. Datum revize textu: 21.5. 2018.

*\Simnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o lécivém pripravku.

Vydej léku je vazany na lékaisky predpis a neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojiSténi. Dfive nez pipravek predepisete, seznamte se prosim s tiplnym souhrnem
uidaji o pripravku.

Reference: 1. EuroRotaNet: Annual report 2015; 27th May 2016. 2. SPC Rotaleq, datum revize textu 21. 5. 2018. 3. Vesikari T. , Matson DO, Dennehy P, et al; for Rotavirus Efficacy and Safety Trial (REST) Study Team. Safety and efficacy of a pentavalent human-bovine (W(3)
reassortant rotavirus vaccine. N Engl 2006; 354(1): 23-33.

© Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.0, 2018. Vechna prava vyhrazena.
9 MSD Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika
Tel: +420 233 010 111, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
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BEXSERO

Ak vakcina proti meningokok{im skupiny B
(rDNA, komponentni, adsorbovand)

POMOZTE OCHRANIT SVE
PACIENTY PROTI MEN B!
NOVINKA

[ J A & 4 [ J o * 0Z#a 0
Nejvyssi riziko MenB R

je udéti do 1 roku.’ pro AEtive vk,
3=§ mésica!

Vakcina Bexsero je indikovana k imunizaci S—

proti MenB jiz od 2 mésict véku.?

V bézné praxi nemusi vakcina garantovat vysledky dosazené v klinickych studiich.
Neocekava se, zZe ptipravek Bexsero zajisti ochranu proti véem kolujicim meningokokovym kmendm skupiny B.

1. Zpravy CEM (SZU, Praha) 2018; 27(1): 16-23. 2. SPC Bexsero, Zerven 2018. *Meningokokové onemocnéni séroskupiny B.

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU BEXSERO
Ndzev pripravku: Bexsero injekéni suspenze v predplnéné injeként stiikacce. Vakeina proti meningokokdm skupiny B (DNA, kemponentni, adsorbovand) Slozeniz Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje rekombinantni fuzni protein NHBA N. meningitidis B 50ug;
rekombinantni protein NadA N. meningitidis B 50pg; rekombinantnf fazni protein fHbp N. meningitidis B 50pg; v membrdnové vesikuly (OMV) N. meningitidis B kmene NZ98,/254 mfené jako mnoZstvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.4 25pg.
Indikace: Viakcina Bexsero je indikovdna k akfivni imunizaci jedincd od 2 mésict véku a starsich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zpdsobenému kmeny N. meningitidis skupiny B. Déavkovdni a zptsob poddniz Vék v dobs prni davky:
Kojenci (2-5 mésict) tfi ddvky po 0,5 ml s prodlevou minimdlné 1 mésic mezi dvkami; booster mezi 12 a 15 mésici véku s prodlevou alespoii 6 mésict od primdrmi série. Kojendi (3-5 mésici) dvé davky po 0,5 ml s prodlevou minimdlng 2 mésice mezi
davkami; ™ booster mezi 12 a 15 mésici véku s prodlevou alespofi 6 mésict od primdrmi série. Kojendi (6-11 mésicd) dvé davky po 0,5 ml s prodlevou minimdIné 2 mésice mezi ddvkami; booster v druhém roce Zivota s prodlevou nejména 2 mésice od primdrni
série. Déti (12 a7 23 mésicd) dvé davky po 0,5 ml's prodlevou minimdIné 2 mésice mezi davkami; booster s prodlevou 12 a7 23 mésici od primdrni série. D&ti (2 roky az 10 let) dvé davky po 0,5 ml's prodlevou minimélng 1 mésic mezi ddvkami;”™ potieba
boosteru nebyla stanovena. Dospivaiici (od 11 let) a dospéli - dvé davky po 0,5 ml s prodlevou minimdlng 1 mésic mezi ddvkami; potfeba boosteru nebyla stanovena. Vakcina se podavd hlubokou inframuskuldrmi injekef, idedIng v anterolaterdinim sméru do
stehna u kojencd nebo do oblasti m. deltoideus homi dsti ramene u starSich subjekrd. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé ldtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouiiti: Poddni vakciny je vhodné odlozit
u subjekt s akutnim zdvaznym febrilnim onemocn&nim. Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajici [6kafskou péci pro pifpad anafylaktické reakce. Vakeinu se nemd poddvat jedincim s trombocytopenii nebo s poruchami srdzlivosti krve, pokud potencidlni pfinos
jednoznacné nepfevysi riziko poddni. Podobné jako jiné vakciny nemusi pifpravek Bexsero chrnit vsechny osoby, které byly vakcinovdny. Neocekdvd se, 7 Bexsero zajisti ochranu proti viem kolujicim meningokokovym kmendm skupiny B. Jedindi s narusenou
schopnosti imunitni odpovid, af uZ z ddvodu imunosupresivn léchy, genetické poruchy nebo jinych piitin, mohou mit sniZenou protildtkovou odpovéd”na aktivni imunizaci. Udaje o imunogenicité jsou k dispozici u jedingd s deficitem komplementu, asplenit
nebo s poruchou funkee sleziny. ™ Nejsou k dispozici Zddné ddaje o pouZiti vakeiny u subjektd starsich 50 let. Lékafi by méli pred poddnim této vakeiny pacientom s hypersenzifivitou na latex v anamnéze zvait pomér prospéchu a rizika. Interakees Bexsero
Ize poddvat soucasna s ndsledujicimi vakcinacnimi antigeny ve formé monovalentnich i kombinovanych vakein: difterie, tetanus, aceluldm pertuse, H. influenzae typu b, inaktivovand poliomyelitida, hepatitida B, heptavalentni pneumokokovd konjugovand
vakeina, spalnicky, piiusnice, zardénky, varicela a CRM konjugovand vakcina proti meningokokdm skupiny C.* Profylaktické pouZiti paracetamolu snizuje wiskyt a zdvaznost horecky, neovliviiuje vsak imunogenitu piipravku Bexsero ani béznjch vakein. Pri
soutasném poddni s jinjmi vakeinami musi byt Bexsero poddno do jiného mista injekee. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici dostateiné Gdaje o expozici v téhotensivi i bezpecnosti v dobg kojeni. Pokud jasné hrozi expozice meningokokové infekd, je
nutné zvdzit pomér prospéchu a rizik. NeZadouci déinky: U déti mladsich 2 let byly nejtastéjsi mistni a systémové nezddouci icinky citlivost a erytém v misté injekce, horetka o podrdzdénost. U dospivaiicich  dospélych byly nejcast&ii pozorované mistni
a systémové nezddouci acinky bolest v mistd injekce, maldtnost a bolest hlavy. Velmi casté: poruchy prijmu potravy, ospalost, neobwykly pldc, prijem, zviaceni, wrdzka, horecka (=38 °C), podrdzdgnost, bolest hlavy, nevolnost, maldtnost, myalgie, artralgie;
citlivost, erytém, otok, indurace a bolest v misté injekce. Zvldstni opatFeni pro uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce od 2 °Cdo 8 °C. Chraiite pied mrazem a svétlem. Driitel rozhodnuti o registraciz GSK Vaccines S.r., Via Fiorentina 1, 53100
Signa , Irdlie. Datum revize textu: 7. 6. 2018. Registracni cisla: EU/1/12,/812,/001-004. Pripravek Bexsero je vizdn na lékaisky predpis a neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi (s wjimkou rizikowjch skupin). Pipravek aplikuje léka?
inframuskuldrm injekct. Pred predepsdnim léku se prosim seznamte s dplnou informaci o pripravku, kterou najdete v Souhrmu Gdajd o pripravku na: www.gskkompendium.cz nebo se obrafte na spolecnost GlaxoSmithKline, s.r.0., Hvézdova 1734,/2¢, 140 00 Proha 4;
e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pripadné neZddouci dtinky prosim hlaste také na cz.safety@gsk.com. Verze SPC platnd ke dni 29. 7. 2018. *Prosim, vimnéte si zmény SPC.
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