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Pneumokokovd onemocnéni

1. Uvod

Streptococcus pneumoniae ¢asto kolonizuje nosohltan
u zdravych osob, je soucasti jejich normalini ordinf flory,
je mozné ho izolovat v 5-10% u zdravych dospélych
a u 20-40% zdravych déti. Vétsina onemocnéni vznika si-
fenim z kolonizovaného nosohltanu na vzdélenégjsi mista:
dutiny, plice, usi, krev, meningy (1). K siteni pneumokok
kapénkovou cestou pfispiva Uzky kontakt v kolektivnich
zatizenich s nizsim hygienickym standardem. Pfedchozi
virova infekce respira¢niho traktu a dalsi podminky, které
snizuji bakteridIni clearence respiracniho epitelu, zvy3uji
riziko onemocnéni plic.

Pneumokoky adheruji na povrchu sliznice nosohltanu
pomociadhesinu na bunécné receptory sliznice. Patogen
z mista kolonizace pronika do sousednich struktur a tkanf:
Eustachovy trubice, stfedousi, vedlejsich dutin nosnich, do
krevniho fecisté ¢i CNS, pfi praniku do krevniho fecisté pak
metastaticky do dalsich orgadnd. Pro prdinik mikroorganizmu
je vyznamné poskozeni slizni¢niho epitelu dychacich cest
predchozi virovou infekci, alergif, toxickymi latkami, véetné
nikotinu, aspiraci cizich latek, které poskozuji mukocilidrni
epitel. K systémové pneumokokové infekci maji dispozici
osoby s poruchou fagocytédzy, komplementového systému,
zejména slozky C 5a, absence protilatek tfidy 1gG proti
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pouzdrovym antigendm pneumokoka, primarni ¢i sekun-
darni malnutrice. U pacientl s asplenii mize mit pneumo-
kokovad infekce perakutni fatalni prabéh. Rizikové faktory
shrnuje tabulka 1 (2).

Pneumokokové onemocnéni je bakteridlni infekce,
kterd zpUsobuje zapal plic, zdnét mozkovych blan, sepsi
a jiné klinické obrazy ohrozujici Zivot. Kazdoro¢né celo-
svétové zabiji 1,6 milionl osob, z toho vice nez 800 000
déti mladsich 5 let (3). Existuje vice nez 90 znamych séro-
typld pneumokokd, z nichZ 10 nejbéznéjsich zplsobuje
celosvétové pfiblizné 62 % zavaznych klinickych pribéhd.

Tabulka 1. Rizikové faktory vzniku invazivnich pneumoko-
kovych onemocnéni (Podle T. Q. Tan 1999)

Invazivni vlastnosti pneumokokovych sérotypt

Typové specificka humoralni imunita

Virova respiracni infekce

Vék pod 2 roky

Imunodeficience:

Kongenitalni ¢i ziskana deficience humoralni

HIV infekce

Defekt v komplementovém systému

Vrozena nebo ziskand splenicka dysfunkce, splenektomie
a srpkovitd anemie

Malignita

Nefroticky syndrom

www.pediatriepropraxi.cz



Pneumokokovd onemocnéni

Kdokoli se mUze nakazit pneumokoky, ale nékteré skupiny
jsou obzvlasté ohrozené: malé déti, staré osoby a dospée-
If a déti s oslabenym nebo narusenym imunitnim systé-
mem nebo s chronickymi chorobami (4). V bfeznu roku
2007 vydala WHO pisemné stanovisko, v némz konstato-
vala, Ze konjugovana pneumokokova vakcina by meéla byt
prednostné zafazena do celostatniho détského ockova-
ciho programu (5). Pro praktickou potfebu détskych léka-
il predkladdame prirucku se stru¢nym prehledem klinic-
kych projevl a lécby pneumokokovych onemocnént,
mezindrodni definice, laboratorni diagnostiky a vyskytu
invazivniho pneumokokového onemocnéni a moznosti
jeho prevence vakcinaci.

Pediatrie pro praxi | 2009; 10(Suppl. B)



Klinické projevy pneumokokovych onemocnéni

Klinické projevy
pneumokokovych
onemocnéni

Pneumokoky patfi k nej¢astéjsim pdvodcim bakterial-
nich nakaz dychacich cest: otitid, sinusitid, pneumonif
i bronchopneumonii ¢i akutnich exacerbaci chronické bron-
chitidy. Mimo infekci dychacich cest vyvolavaji hnisavou
meningitidu, sepse a dalsi orgdnové infekce — hovofime
o invazivnim pneumokokovém onemocnént.

Klasickd krupézni pneumonie je relativné vzacna.
Rizikovou skupinou jsou pacienti s malnutrici, cirhdzou,
s véznou imunodeficienci. Onemocnéni zacina nahle ho-
reckou, tfesavkou a zimnici, ¢asto s bolestmi na hrudniku,
s typickym fyzikalnim nalezem, tachypnof, dyspnoi, tachy-
kardii. Kasel je produktivni, typické je vykaslavanf ,rezavého”
sputa. Na rtg snimku je segmentérni, lobdrnf az alarnf za-
stfeni, v 50% i s pleurdInim vypotkem, vyjimecné s empyé-
mem. Ve 20-30% je S. pneumoniae izolovan z hemokultury.
V tomto pfipadé se onemocnéni fadi mezi invazivni pneu-
mokokové onemocnéni. Laboratorné se zjistuje vyrazné
zrychlend sedimentace erytrocytd, leukocytéza s posunem
doleva, s toxickymi granulacemi. Pfipadna leukopenie je
nepfiznivym prognostickym znamenim. U anergickych
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Pneumokokovd onemocnéni

pacientl, zejména ve vyssich vékovych skupinach, mize
horecka chybét, ndpadny je vsak velmi tézky stav s rizikem
rozvoje septického Soku s kardiopulmonadlnim selhanim.
U asplenickych pacientd mdze onemocnéni koncit umrtim
do 24 hodin od zacatku pfiznakd. Diagndzu krupdzni pneu-
monie Ize ovéfit vysetfenim sputa, zlatym standardem je
vysetfeni hemokultury. Mezi komplikace patfi empyém
hrudniku, plicnf absces, endokarditida, artritida (6).

Pochfipkova pneumokokova bronchopneumonie
se lisi obvykle mirnéjsim prébéhem, rtg ndlezem a obje-
vuje se ke konci akutniho stadia chfipky, je jeji nejcastéjsi
komplikaci. Je charakterizovdna znovu vzestupem horecky,
zhorsenim kasle. Laboratorni vysetienf je jako u predcho-
ziho. Rentgenologicky nalez ustupuje obvykle do 3 tydnd
od zac¢atku onemocneéni.

Smrtnost se udava kolem 5%. Je zavisla na veku, ale
také na sérotypu, ktery onemocnéni vyvolal.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy mize byt
kromé jinych agens vyvolana S. pneumoniae. Méni se cha-
rakter kasle a sputa, co do mnozstvi a barvy. Agens Ize
Zjistit ze sputa. Onemocnént je spise u dospélych, u déti je
vzacné.

Otitis media je onemocnéni predevsim détského veku
a pneumokoky jsou jejimi nejcastéjSimi pdvodci.
Onemocneéni obvykle predchdzi akutni virovy infekt. Je
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Klinické projevy pneumokokovych onemocnéni

charakterizovano horeckou, neklidem a bolestivym placem
ditéte, které pokldda hlavicku na nepostizenou stranu.
Diagnoza se stanovuje na zakladé otoskopického vysetient,
pfi paracentéze, kterou provadf specialista, by mélo byt
zasadou odebrani mikrobiologického vzorku.

Akutni sinusitida je vyvoldna stejnymi mikrobidinimi
agens jako otitida. Na rozdil od otitidy je sinusitida onemoc-
nénim viech vékovych skupin, mimo kojencd. Etiologické
agens lze prokdzat pouze z vyplachu &i punkce dutin, ne
z vytéru z nosohltanu.

Meningitis. S. pneumoniae mdze vyvolat jak primarni
hnisavou meningitidu — agens se do CNS dostava bakteriémi,
sekundarni meningitidu infekci ze stfedousi ¢i dutin, nebo
po Uraze komunikaci mezi subarachnoidedlnim prostorem
a nosohltanem. Agens se maze uplatnit v kazdé vékové ka-
tegorii, primarni meningitida byva spise v détském véku,
sekundarni spiSe v dospélém. Vlastni onemocnéni se rozvij
pomaleji nez meningokokovd meningitida, ale v pIné rozvi-
nutém obrazu ma vsechny laboratorni i klinické priznaky
purulentnich meningitid. Onemocnéni byvé provézeno vy-
sevem oparu. Pfi podezieni na likvoreu ¢i komunikaci s likvo-
rovymi cestami je pacient odeslan k dalSimu vysetfeni na
odborna pracovisté k event. chirurgickému vykonu. V pfipa-
dé komunikace nitrolebniho prostoru s vedlejsimi dutinami
jsou totiz recidivy velmi pravdépodobné. Z moznych kom-
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Pneumokokovd onemocnéni

plikaci pneumokokové meningitidy pfichdzi v Uvahu moz-
kovy absces, u déti hluchota, kterd vznika casto jiz v prvnich
dnech onemocnén(. Progndza je horsi nez u meningokoko-
vé meningitidy, udava se 20-30% smrtnost. Neurologické
nasledky jsou 4-20x vy3sineZ u dalsich agens. Rekonvalescence
je dlouhd, pacient je dlouhodobé dispenzarizovan.

Primarni pneumokokova peritonitis je zdvazné
invazivni onemocnéni u osob s jaterni dysfunkci s ascitem,
dale u pacientl s nefrotickym syndromem. Mikroorga-
nizmus se zachytf z ascitické tekutiny a asi v 50% z hemo-
kultury. Progndza onemocnéni je zdvaznda, smrtnost
je 50% i vyssi.

Bakteriémie vznikd v 2,5-3% u pacientll s pneumo-
kokovou pneumonii a az v 80% u pacientd s meningitidou,
je pravdépodobna u primarnf{ peritonitidy. U otitid a sinu-
sitid nebyva obvykla (7). U kojencl a batolat se v3ak relativ-
né Casto vyskytuje bakteriémie bez fokusu. U nds je vzacna
spise proto, ze odbér hemokultur se v primarni praxi ne-
provadi.

Kromé uvedenych diagnéz se mohou také vyskytovat
pneumokokové osteomyelitidy ¢i artritidy, endokarditidy,
které patfi mezi invazivni pneumokokova onemocnéni (IPO).
Zavaznou, ale vzacnou komplikaci IPO mUze byt hemoly-
ticko-uremicky syndrom (HUS). Ojedinéle mohou byt pne-
umokoky pficinou pneumokokové konjunktivitidy.
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Terapie pneumokokovych
onemocnéni

Lékem volby viech pneumokokovych onemocnénijsou
penicilinova antibiotika. U zadvaZznych onemocnéni se pou-
7iva parenterdlni forma nitrozilné ¢i nitrosvalove. Perordini
forma penicilinu (penicilin V) neni vhodné k [é¢eni pneumo-
kokovych infekci. V ambulantni praxi Ize s velkou vyhodou
pouzit amoxicilin v davce 90 mg/kg/den rozdéleny do
3 dévek po 8 hodinach. U déti nad 40 kg hmotnosti to zna-
mena podani 1-1,5 g kazdych 8 hodin (8). Pti pfecitlivélosti
k betalaktamdm Ize pouzit makrolidova antibiotika, v inici-
aInilécbé uzédvaznych pribehl nitrozilné. U pneumokoko-
vych pneumonii neni vhodné podéni azitromycinu.
Vzhledem k mozné bakteriémii jsou vhodna pouze ta anti-
botika, u kterych je dostate¢na sérova hladina (9, 10).
Terapeutickym problémem mohou byt pneumokoky s vy-
sokou rezistenci k penicilinu ¢i makrolid@im. U rezistentnich
kmend pfipada v Uvahu lé¢ba cefalosporiny 3. generace,
u multirezistentnich kmen® vankomycin. K dispozici jsou
nova antibakteridlni agens: ,respiracni” chinolony, které vsak
nejsou vhodné pro terapii u déti, ¢i linezolid, se kterym je
zatim v pediatrii jen mald zkusenost. Nezbytné pro spravnou
a ucinnou lécbu je znat situaci o rezistenci v regionu, kon-
zultovat mikrobiologa a mikrobiologicky vysetfovat spravné
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Pneumokokovd onemocnéni

Tabulka 2. Terapie pneumokokovych onemocnéni
dle klinického projevu

1. Pneumokokova meningitida

V inicialni 1é¢bé jsou lékem volby cefalosporiny Ill. generace
(ceftriaxon v ddvce 100mg/kg/den v 1-2 davkdach, cefotaxim
150-300 mg/kg/den rozdélené ve 3 davkach). Po zjisténi cit-
livosti Ize podat krystalicky penicilin G ve vysokych davkach.
Dospélf: 50 klU/kg kazdé 4 hodiny nebo 24 MIU denné v 6 dil-
¢ich davkach po 4 hodinach; dale 50 klU/kg kazdych 6 hodin.
Aplikuje se po dobu 10-14 dnd. Alternativou je zejména u osob
s precitlivélosti k betalaktamdm pro svij dobry prinik do CNS
a fokust chloramfenikol v davce 100-150 mg/kg/den i. v. Nedil-
nou soucastf lé¢by je lokalizace fokust a jejich sanace.

2. Pneumokokova pneumonie:

B Kmen dobfe citlivy k penicilinu: dospéli 2,4 MIU krys-
talického penicilinu denné ve 4-6 dil¢ich davkach po 4-6
hodinédch, novorozenci: 30 klU/kg kazdych 12 hodin, déti
starsf 1 mésice: 7,5-15 klU/kg kazdé 4 hodiny nebo 12,5-25
klU/kg kazdych 6 hodin. Aplikuje se po dobu 10-14 dn(.

B Kmen intermediarné citlivy k penicilinu: dospéli 8-12
MIU krystalického penicilinu denné ve 4-6 dil¢ich davkach
po 4-6 hodinéch, novorozenci: az 50 klU/kg kazdych 12
hodin, déti starsi 1 mésice: 25 klU/kg kazdé 4 hodiny nebo
50 klU/kg kazdych 6 hodin. Aplikuje se po dobu 2 tydnd.

B Nekomplikovana pneumokokova pneumonie: prokain
PNC dospéli 1,5 MIU (1,5 mil. j), déti starsi 3 let 25 klU/kg
(25000 j/kg) kazdych 12 hodin po dobu 10 dn(.

B Nekomplikovana pneumokokova pneumonie
v ambulantni péci: amoxicilin 1-1,5g kazdych 8 hodin,
déti 90 mg/kg a den ve 2 davkéch po 8 hodinach po dobu
10 dn0.

Pediatrie pro praxi | 2009; 10(Suppl. B)
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3. Otitis media suppurativa

Amoxicilin 0,75-1,5 g kazdych 8 hodin, déti starsi 1 mésice 75-90
mag/kg/den ve 3 dil¢ich davkach po 8 hodinach po dobu 7-10
dn(, nebo déti starsi 3 let Prokain PNC 25 klU/kg (25000 j/kg).

4. Sinusitis acuta

Amoxicilin 0,75-1,5 g kazdych 8 hodin, déti starsi 1 mésice
75-90 mg/kg/den ve 3 dil¢ich davkach po 8 hodindch po do-
bu 7-10 dn(.

5. Primarni pneumokokova peritonitis a bakteriémie
Dospéli: 50 klU/kg kazdé 4 hodiny nebo 24 MIU denné
v 6 dil¢ich davkach po 4 hodinach, déti starsi jednoho tydne
50 klU/kg kazdych 6 hodin. Aplikuje se po dobu 10-14 dnd.

odebrany material (11, 12). Podrobné je terapie u jednotlivych
klinickych projevd uvedena v tabulce 2.

Rezistence k penicilinu je vyssi u déti do 2 let (témér
10%). V CR je vétiina zachycenych kmend rezistentnich
k penicilinu v nizkém stupni intermediarni rezistence (pou-
ze 5%), a proto se pro lé¢bu doporucuje pouZivat vyssf
ddvky penicilinu nebo amoxicilinu.

www.pediatriepropraxi.cz



Pneumokokovd onemocnéni

Streptococcus pneumoniae zUstava nejvyznamnéjsim bakterial-
nim respira¢nim patogenem. Je pfi¢inou béznych komunitnich
infekcf, ale také zavaznych, Zivot ohrozujicich onemocnéni. Kvi-
li ndrdstu rezistence se v fadé statl staly pneumokokové infek-
ce terapeutickym problémem. | kdyz je v Ceské republice zatim
situace pomeérné pfizniva, také zde od poloviny devadesatych
let kazdoro¢né vzristé antibioticka rezistence hlavnich pdvod-
cl komunitnich bakteridlnich infekci k antibiotikdim prvni ne-
bo alternativni volby a také k dalsim antibiotikdim. V obdobi let
1996-2000 se v Ceské republice zvysila rezistence Streptococ-
cus pneumoniae k penicilinu dvojndsobné a stoupla i rezistence
k makrolidm. Pouze uvézliva a cilena lécba ndm umozni i do

budoucna Uspésné |écit toto zavazné onemocnén.
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Mezindrodni definice

a mikrobiologickd diagnostika
invazivniho pneumokokového
onemocnéni

Klinicky obraz pneumokokovych onemocnéni zplso-
benych S. pneumoniae je velmi pestry. Aby bylo mozno
srovnat zavaznost jejich vyskytu v jednotlivych zemich,
urcit epidemiologickou indikaci zafazeni pneumokokové
vakciny do ockovaciho kalendére déti a sledovat Ucinnost
této vakcina¢ni strategie, byla mezindrodné pfijata epide-
miologicka definice invazivniho pneumokokového one-
mocnéni (13).V souladu s evropskou definici se jedna o za-
vazné infekéni onemocnéni s laboratornim prdkazem
S. pneumoniae z krve, likvoru nebo jiného materidlu, ktery
je za normalnich okolnostf sterilni. Nej¢astéjsim klinickym
obrazem invazivniho pneumokokového onemocnéni je
meningitida. Z pneumonif Ize zahrnout pouze ty, u nichz
je pneumokok laboratorné prokazan z klinického materidlu,
ktery je za normalnich okolnostf sterilni, tj. z krve a/nebo
sekéniho materidlu z plic. Mezindrodni definici invazivniho
pneumokokového onemocnénirovnéz spliuje bakteriémie
a sepse s laboratornim prikazem pneumokoka.

www.pediatriepropraxi.cz
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Pneumokokovd onemocnéni

Laboratorni priikaz pneumokoka mUze byt proveden
metodou kultivace a/nebo metodou PCR (Polymerase Chain
Reaction) a/nebo metodou latexové aglutinace. Identifikace
pneumokokd je provadéna standardnimi metodami v mi-
krobiologickych laboratofich a ovéfovana v Narodnf refe-
ren¢ni laboratofi pro streptokoky a enterokoky (NRL)
Statniho zdravotniho Ustavu v Praze. Typizace pneumoko-
k je provadéna v NRL Quellung metodou a latexovou
aglutinaci typoveé specifickymi pneumokokovymi antiséry
(Statens Serum Institut, Kodan). V soucasné dobé je identi-
fikovano vice nez 90 sérotypt pneumokokd.

NRL urcuje pokryti sérotypt pneumokokd zplsobuiji-
cich invazivni onemocnéni vakcinami (jiz dostupnymi Ci
vyvijenymi). Zastoupeni sérotypU v jednotlivych pneumo-
kokovych vakcindch shrnuje tabulka 3.

Tabulka 3. Pneumokokové vakciny — sérotypy

PCV-7 4,68, 9V, 14, 18C, 19F a 23F

PCV-10 4,68B,9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1,5a 7F

PCV-13 4,68, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1,5, 3, 7F, 6A a 19A
PCV-23 4,68, 9V, 14,18C, 19F, 23F, 1,5, 3, 7F, 2,

8,9N, 10A, 1A, 12F, 15B, 17F, 19A, 20, 22F a 33F

PCV-7 = 7-valentni konjugovana pneumokokova vakcina
PCV-10 = 10-valentni konjugovana pneumokokova vakcina
PCV-13 = 13-valentn( konjugovana pneumokokova vakcina
PPV-23 = 23-valentnf polysacharidova pneumokokova vakcina

Pediatrie pro praxi | 2009; 10(Suppl. B)
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Epidemiologicka situace
a surveillance invazivniho
pneumokokového onemocnéni

V Ceské republice byly do roku 2006 rutinnim hlasicim
systémem EPIDAT sledovény pouze pneumokokové menin-
gitidy. Retrospektivné byla analyzovéna laboratorni NRL da-
tabdze invazivnich pneumokokovych onemocnéni za obdo-
bi 2000-2006 (14, 15).V roce 2007 byl zahdjen pilotni projekt
surveillance invazivniho pneumokokového onemocnént.
Od roku 2008 je tato surveillance invazivniho pneumokoko-
vého onemocnéni provadéna dle Metodického ndvodu MZ
CR (16). Do tohoto hlasiciho systému jsou zapojeni kliniéti
|ékafi, mikrobiologové a epidemiologové — graf 1.

Graf 1. Hlasici systém invazivniho pneumokokového
onemocnéni v Ceské republice

klinicky Iékaf I protiepidemické oddélent q‘ protievade/m\cké |
organu ochrany vefejného oddeleni KHS
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Pneumokokovd onemocnéni

Celkova incidence invazivniho pneumokokového one-
mocnéni v Ceské republice se v letech 2000-2008 pohy-
buje v rozmezi 2,3-4,3/100 000 obyvatel - tabulka 4, coz
v absolutnich hodnotdch pfedstavuje celkem 200-400
invazivnich pneumokokovych onemocnéni ro¢né. Tato

nemocnost je srovnatelnd s pfedvakcinacni nemocnostf

v fadé evropskych zemi. Vékové specifickd nemocnost in-

Tabulka 4. Incidence invazivnich pneumokokovych

onemocnéni Ceské republika, 1997-2008

EPIDAT data NRL surveillance

rok PM IPO PM IPO PM IPO
1997 0,6 - - - - -
1998 04 - - - - -
1999 04 - - - - -
2000 0,6 - 1,6 3] - -
2001 06 - 1,2 39 - -
2002 0,6 - 0,8 23 - -
2003 06 - 1,2 43 - -
2004 05 - 0,6 3] - -
2005 0,5 - 09 36 - -
2006 0,6 - 1,0 34 - -
2007 09 29
2008 08 29

PM = pneumokokova meningitida
IPO = invazivni pneumokokové onemocnénf



Epidemiologickd situace a surveillance
invazivniho pneumokokového onemocnéni

vazivniho pneumokokového onemocnéni vykazuje nejvys-
$ihodnoty v nejmladsich a nejstarsich vékovych skupinach
— graf 2. U déti do 1 roku véku byla v letech 2000-2008
nemocnost 11,4-16,6/100000, u 1-4letych 5,2-8,2/100000,
u osob nad 65 rokd 5,5-7,3/100000.

Celkova smrtnost invazivniho pneumokokového
onemocnéni dosahovala v letech 2000-2008 hodnoty
13,7-21,4% — graf 3. Nejvyssi vékové specifickd smrtnost
byla zaznamendna u osob nad 65 rokd (24-33,3 %). V dét-
skych vékovych skupindch dosahuje smrtnost téZ alarmu-
jicich hodnot: u déti do 1 roku véku az 10,5 %, u 1-4letych
az 18,7 %.

Graf 2. Invazivni pneumokokové onemocnéni - vékové
specifickd nemocnost, Ceskd republika 2000-2008
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Pneumokokovd onemocnéni

Graf 3. Pneumokokovd meningitida a invazivni pneumo-
kokové onemocnéni — vékove specificka smrtnost, Ceska
republika, 1997-2008
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Analyza pokryti sérotypl zplsobujicich invazivni pneu-
mokokové onemocnéniv Ceské republice v letech 2000-2006
pneumokokovymi vakcinami ukdzala, Ze 7-valentni kon-
jugovana vakcina je dobte cilend na détskou populaci do
4 let véku: pokryti sérotypl je 63-65 %, zatimco u starsi popu-
lace nad 45 let dosahuje pouze 34-399% — graf 4. S pridavanim
sérotypl do vicevalentnich vakcin stoupd pokryti, ale stale
je vyrazné vyssi pokryti sérotypd u détské populace ve srov-
nani se starsi populaci. Konjugované pneumokokové vakciny
jsou tedy vhodnéjsi pro détskou populaci nez pro starsi.
Teprve u 23-valentni vakciny rozdil v pokryti sérotyp( u dét-
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Epidemiologickd situace a surveillance A23
invazivniho pneumokokového onemocnéni

Graf 4. Invazivni pneumokokové onemocnéni - pokrytf
sérotypl vakcinami dle véku, Ceskd republika 2000-2006
(data NRL pro streptokoky a enterokoky)
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PCV-7 = 7-valentni konjugovana pneumokokova vakcina
PCV-10 = 10-valentni konjugovana pneumokokova vakcina
PCV-13 = 13-valentni konjugovana pneumokokova vakcina
PPV-23 = 23-valentni polysacharidova pneumokokova vakcina

ské a starsi populace mizi (dosahuje kolem 90%). Vzhledem

k tomu, Ze vsak tato 23-valentni vakcina neni konjugovana,
nenf Uc¢inna u détf do dvou let véku.
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1. Synflorix™ SPC, 2009. 2. GAVI Pneumoadip GSP2 report; http://www.vaccineamc.
org/files/TTP_Codebook.pdf (accessed 20. 1. 2009). 3. Prevenar® SPC, 2009.
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Pneumokokovd onemocnéni

Od roku 2008 je provadéna surveillance invazivniho pneumo-
kokového onemocnéni dle Metodického navodu MZ CR. Cel-
kovd nemocnost invazivniho pneumokokového onemocnéni
v Ceské republice se v letech 2000-2008 pohybuje v rozmezi
2,3-4,3/100000 obyvatel, coz v absolutnich hodnotach pred-
stavuje celkem 200-400 invazivnich pneumokokovych one-
mocnéni rocné. Tato nemocnost je srovnatelnd s predvakci-
nacni nemocnosti v fadé evropskych zemi. Vékové specifickd
nemocnost invazivniho pneumokokového onemocnéni vy-
kazuje nejvyssi hodnoty v nejmladsich a nejstarsich vékovych
skupinach. 7-valentni konjugovana pneumokokova vakcina je
dobre cilena na détskou populaci do 4 let véku: pokryti séro-
typl je 63-65 %, zatimco u starsi populace nad 45 let dosahu-
je pouze 34-39%. Autofi dékuji vsem epidemiologlm, mikro-
biologlim a klinickym lékarim, ktefi se podileji na realizaci pro-
gramu surveillance invazivnich pneumokokovych onemocné-
niv Ceské republice.

Pediatrie pro praxi | 2009; 10(Suppl. B)



Ockovdni proti pneumokokovym ndkazdm

Ockovadni proti
pneumokokovym ndkazdam

Pfes pomérné Sirokou skalu terapeutickych moznos-
ti u pneumokokovych onemocnéni se ukazuje, Ze Ucin-
néjsi je jednoznacné prevence. Pfed vyvojem konjugova-
nych pneumokokovych vakcin viak neexistovala praktic-
ky moznost prevence u déti pod 2 roky véku, nebot po-
lysacharidové vakciny veetné soucasné nejrozsifenéjsi
23-valentni polysacharidové vakciny (PPV-23) u této ka-
tegorie Uc¢inné nejsou. Neposkytuji vyznamnou ochranu
proti slizni¢nim pneumokokovym infekcim nebo proti
Sifeni rezistentnich pneumokokovych kment z ¢lovéka
na ¢lovéka.

Doporuceni pro oc¢kovani pneumokokovou vakcinou
v CR fesi vyhlaska ¢. 537/2006 Sb. (17) ve znéni novely
¢.65/2009 Sb. V paragrafu o ,Pravidelném ockovani proti
pneumokokovym ndkazdm” je feSeno oc¢kovéani u déti do
péti let véku, které majf zdravotni indikace uvedené v pri-
loze ¢. 1 k této vyhlasce. Od dovrseného druhého roku
veéku ditéte Ize v téchto pfipadech alternativné podat
polysacharidovou oc¢kovaci latku proti pneumokokové
ndkaze, ale preferovéna je jednoznacné vakcina konjugo-
vand. Polysacharidova je pouzivdna zejména u splenekto-
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Pneumokokovd onemocnéni

movanych pacientd, kde bylo aplikovdno zakladni schéma
konjugovanou vakcinou, které je pro rozsiteni sérotypt
boosterovéno 1 az 2 davkami polysacharidové vakciny.

Konjugované pneumokokové vakciny

V/ soucasnosti jsou registrovany dve konjugované vakci-
ny: 7-valentni konjugovand pneumokokové vakcina (PCV-7)
Prevenar (18) a 10-valentni konjugovana vakcina (PCV-10)
Synflorix. Pfiblizné s ro¢nim odstupem se ocekéva registrace
pro novy 13-valentni Prevenar (PCV-13).

Prevenar
Indikace
Cilem je aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim
(zahrnujicim sepse, meningitidy, pneumonie s bakteriémif,
bakteriémie), pneumoniim a neinvazivnim akutnim otitiddm
a sinusitidam v détském véku vyvolanym Streptococcus pneu-
moniae sérotypt 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F u:
B kojencl a malych déti ve véku od 2 mésicli do 2 let,
®  dosud neockovanych détive véku od 2 do 5 let (vysoce
rizikovi pacienti).

Vzhledem k vys3si cené vakciny byla plosna aplikace
v Ceské republice substituovéna stanovenim rizikovych
indikaci, které byly hrazeny pojistovnou ¢i rozpoctem.
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Ockovdni proti pneumokokovym ndkazdm

Ockovani konjugovanou vakcinou proti ndkazam vy-

volanym S. pneumoniae se provadélo v souladu se schva-

lenymi informacemi pro predepisovani u déti spliujicich
alespor jedno z nize uvedenych indika¢nich kritérif:

a)

Primarni defekty imunity s klinickym projevem: po-
ruchy tvorby imunoglobuling, T lymfocytd, fagocytdzy
a komplementu.

Zé&vazné sekundérni imunodeficity (hemato-onko-
logicka a onkologickd onemocnéni po chemoterapii,
transplantace organu, HIV).

Asplenie funkénf i anatomické (déti mladsi 2 let).
Transplantace kmenovych hemopoetickych bunék.
Chronicka plicni onemocnéni (vrozené vady a porucha
respiracniho traktu, bronchopulmonalni dysplazie).
Recidivujici otitidy (4 ataky a vice/rok).

Aplikace kochledrnfho implantatu a pfftomnost likvorey
(18).

Ve vyhlaSce 65/2009 Sb., kterou se ménf vyhldska

¢. 537/2006 Sb., o oc¢kovani proti infeké¢nim nemocem,

kterd nabyla Uc¢innosti 12. 3. 2009, je zafazena i indikace
nedonosencd s hmotnosti pod 15004.

Pro déti nad 5 let s rizikovymi diagnézami neni PCV-7

kontraindikovédna, ale pfinasi pouze limitovanou vyhodu
proti PPV-23, kterd pokryva vétsi pocet sérotypd.

www.pediatriepropraxi.cz
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Pneumokokovd onemocnéni

Vakcina Prevenar je dodavéna s adjuvans a pred aplika-
ci vyzaduje protiepani k navozeni homogenni suspenze.
Aplikuje se intramuskuldmé, vzhledem k vékové kategorii
predominantné do anterolateralniho kvadrantu stehenniho
svalu. Vakcina je aplikovéna v tfiddvkovém zakladnim sché-
matu s odstupem 1-2 mésicl mezi davkami. Poté navozené
hladiny protilatek postupné klesaji, ale zUstavaji na vyssich
hodnotéach nez pred vakcinaci. Nasledujici booster davka
mezi 12. az 15. mésicem opét hladiny protilatek vyraznym
zpUsobem navysi. Prevenar mlze byt aplikovén simultanné
s ostatnimi pediatrickymi vakcinami podle doporucenych
schémat. Aplikovan viak musi byt do rozdilnych mist.

Imunogenita

U této registrované vakciny, ale i u dalSich kandidatnich
vakcin je mozno uvést nasledujici schéma aplikace: u détf
ve véku 2-6 mésicl 3 davky s pfestadvkami nejméné 1 mé-
sic mezi sebou (1. davka se obvykle podava ve véku 2-3
mésic, 4. davku se doporucuje podat ve druhém roce zi-
vota), u dfive neockovanych starsich kojencd ve véku 7-11
mésicll 2 davky s prestadvkou nejméné 1 mésic mezi nimi
(3. dévku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota),
u détf ve véku 12-23 mésicl 2 davky s prestavkou nejméné
2 mésice mezi nimi a u déti ve véku 24 mésicli -5 let jedna
samostatna davka (18).
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Ockovdni proti pneumokokovym ndkazdm

Po ¢tyrech, ale i po tfech davkach byla pozorovana
signifikantni protildtkova odpovéd u vsech sérotypd obsa-
Zenych ve vakciné u déti, které dostaly Prevenar, i kdyz
geometricky prmeér koncentracf se u jednotlivych séroty-
pd ligil. U viech sérotypl byla pozorovdna maximalini od-
povéd'v zdkladnim oc¢kovani po 3 davkach.

U¢innost

Efekt dlouhodobého pouzivani konjugovanych pneu-
mokokovych vakcin je zcela nepopiratelny. V USA doslo
k poklesu rizika invazivniho pneumokokového onemocné-
ni 0 79%, navstévy u lékare s diagndzou otitis media po-
klesly o 118 na 1000 navstév. Vyskyt otitis media se pak
snizil o 10% u déti pod 2 roky véku a 0 4% u déti v kohorté
2-5 let. Doslo k vyrazné redukci vyskytu a cirkulace séroty-
pU krytych vakcinou, a tedy zejména rezistentnich sérotypU.
Problémem se viak jevi fenomén replacementu (kompeti-
tivni ndhrady sérotypl krytych vakcinou jinymi pneumo-
kokovymi sérotypy, kompenza¢nim nardstem netypovatel-
nych hemofild ¢i pripadné jinych patogend). Tento efekt
zatim nenfvyrazny a neohrozuje podstatu vakcinace, nebot
nové pneumokokové sérotypy nejsou vyrazné patogennf
aijejich rezistence je omezena. Jedinou vyjimkou je sérotyp
19A. Jeho prudky nardst v USA ukazuje, Ze pro pfisti gene-
race vakcin je potfeba pokryt i tento sérotyp (19).

www.pediatriepropraxi.cz
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Pneumokokovd onemocnéni

Nezadouci ucinky

Vakcina je velmi dobre tolerovana. Druhy a cetnost
vyskytu jednotlivych mistnich reakci jsou srovnatelné
s jinymi registrovanymi détskymi vakcinami. Nej¢astéji se
vyskytovaly lokdIni reakce v misté vpichu, horecka a po-
drdzdénost a z hlediska gastrointestinainiho traktu nechu-
tenstvi, zvraceni, prijem. Vzacné se mohou vyskytnout
i reakce jiné.

Uhrada

Prevenar je v soucasné dobé od 1. 1. 2007 pIné hrazen
pro rizikové skupiny déti stanovené vyhlaskou. U ostatnich
déti Ize vakcinaci provadét na zadost rodicd za uhradu, je
mozna ¢astecna individualni spoluticast na Uhradé ze stra-
ny zdravotnich pojistoven.

Synflorix

Od dubna 2009 je k dispozici i nové 10-valentni vakcina
Synflorix. Tato vakcina obsahuje sérotypy 1,4, 5, 6B, 7F, 9V,
14 a 23F konjugované na protein D (odvozeny z kmen(
netypovatelného Haemophilus influenzae), sérotyp 18C
konjugovany na tetanicky toxoid jako proteinovy nosi¢ a 19F
konjugovany na diftericky toxoid.
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Indikace a oc¢kovaci schéma

Indikaci vakciny je aktivni imunizace proti invazivnim
onemocnénim a akutni otitis media zpUsobenym
Streptococcus pneumoniae u kojencl a déti ve véku od
6 tydnd do 2 let. Vakcina se podava intramuskularniinjekcf,
a to pfednostné do anterolaterdinf ¢asti stehna u kojencl
nebo do deltového svalu ramene u malych déti. Zakladni
ockovaci schéma u kojenct od 6 tydnl do 6 mésicl véku:

tfi 0,5ml davky s intervalem nejméné 1 mésic mezi jednot-
livymi davkami, doporucend posilovaci davka s minimalné
6mésicnim odstupem od poslednf davky, pfednostné me-
zi 12.a7 15. mésicem veku ditéte. Ockovaci schéma u dffve
neockovanych starsich kojencl a déti ve véku 7-11 mésicl:

dvé 0,5ml davky s intervalem nejméné 1 mésic mezi dav-
kami. Tretf davku se doporucuje podat v druhém roce Zi-
vota s minimalné 2mési¢nim odstupem mezi davkami.
Ockovaci schéma u dffve neockovanych déti ve véku 12-23
mésicl: dvé 0,5ml davky s intervalem nejméné 2 mésice

mezi davkami. Potfeba posilovaci davky po tomto oc¢kova-
cim schématu nebyla stanovena. Doporucuje se, aby jedin-
ci, kterym je podana prvni davka Synflorixu, dokoncili celé
ockovaci schéma Synflorixem. Synflorix nesmi byt v zadném
pfipadé aplikovan intravaskuldrné nebo intradermaineg,
Udaje o subkutdnnim podani nejsou k dispozici.
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Pneumokokovd onemocnéni

Nezadouci ucinky a zvlastni upozornéni

Bezpecnostni profil je obdobny vakciné Prevenar. Data
0 bezpec¢nosti a imunogenicité nejsou u déti nad 2 roky
veéku zatim k dispozici. Profylaktické podani antipyretik
pfed nebo bezprostfedné po aplikaci vakciny mize sniZit
incidenci a intenzitu hore¢natych reakci po ockovani.
Udaje viak nasvédeuji, ze profylaktické podani paraceta-
molu muize snizovat imunitni odpovéd na Synflorix.
Klinicky vyznam tohoto pozorovani, stejné jako vliv jinych
antipyretik na imunitni odpovéd na Synflorix, nenf znam.
Profylaktické podénf antipyretik se doporucuje u viech
déti, kterym je Synflorix podan souc¢asné s vakcinamis ce-
lobunéc¢nou pertusovou slozkou vzhledem k vyssi frek-
venci febrilnich kieci a u déti s kfecemi nebo s anamnézou
febrilnich kreci.

U¢innost

Protektivni tc¢innost Synflorixu proti invazivnim pneu-
mokokovym onemocnénim (IPO) nebyla studovana. Podle
doporuceni WHO je hodnoceni potencidlni G¢innosti pro-
ti IPO zaloZeno na srovnanf imunitnich odpovédi na sedm
sérotypl spolecnych pro Synflorix s jinou pneumokokovou
konjugovanou vakcinou s jiz prokdzanou protektivni i¢in-
nostf (7-valentni Prevenar). Také byla méfena imunitnf od-
poved na dalsf tfi sérotypy obsazené v Synflorixu.
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Ucinnost proti akutni otitis media (AOM) byla sledo-
véna ve velké randomizované dvojité zaslepené studii
Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial (POET). V této
studii byla poddvéna 11-valentni kandidatni vakcina
(11Pn-PD), kterad obsahovala i 10 sérotypt obsaZenych
v Synflorixu. U¢innost 11Pn-PD vakciny proti vyskytu prv-
ni epizody AOM vyvolané sérotypem obsazenym ve vak-
ciné byla 52,6 % (95 % CI: 35,0;65,5). U¢innost vakciny pro-
ti jakékoli epizodé AOM zplsobené jakymkoli sérotypem
pneumokoka byla 51,5% (95% Cl: 36,8;62,9). V této studii
nebylo pozorovdno zddné zvyseni vyskytu AOM zpUso-
bené jinym bakteridInim patogenem nebo sérotypem
pneumokoka, ktery neni obsazen v Synflorixu. Odhadovana
ucinnost vakciny proti jakékoli klinické epizodé otitis me-
dia bez ohledu na etiologii byla 33,6 % (95 % Cl: 20,8; 44,3).
Na zakladé imunologickych preklenovacich studii funke-
nich odpovédi (OPA) mezi vakcinou Synflorix a 11-valent-
ni kandidatni vakcinou pouzitou ve studii POET se pred-
pokldda, ze Synflorix poskytne obdobnou protektivni
uc¢innost proti pneumokokovym AOM.

Uhrada

U déti Ize vakcinaci provadét na zaddost rodic¢d za Uhra-
du, je moznd ¢aste¢nd individudini spolutcast na uhradé
ze strany zdravotnich pojistoven.
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Konjugované vakciny v plosném ockovani

V plosnych evropskych strategiich se uplatriuji schéma-
ta 2+1 nebo 3+1. Nevyhodou schématu 2+1 je bohuzel
ponékud nizéf hladina protildtek u sérotypl 6B a 23F, které
se v Ceské republice masivné vyskytuji, a zavedeni tohoto
schématu by mohlo U¢innost o¢kovani v uréitém intervalu
vyrazné limitovat. Posledni zpravy vsak svéd¢i o tom, Zze po
booster davce je efekt obdobny u obou schémat. Problém
tedy nastava pouze v dobé mezi terminem aplikace tretf
davky a booster davkou, kdy u vyse zminénych sérotyp(
dochézi k redlnému poklesu hladin protilatek. Tento efekt
by se zfejmé nemél projevit u invazivnich onemocnénti, ale
zda se, ze nizsi hladiny protilatek hraji svoji tlohu u pneu-
monif ¢i jinych neinvazivnich pneumokokovych onemoc-
nénfazejména u slizni¢niho nosicstvi. U pneumokokovych
onemocnéni se zatim neuvazuje o aplikacich jednodavko-
vych ¢&i dvoudavkovych schémat plo3né jako u meningo-
kok( nad 1 rok veku, kterd jsou sice ekonomicky vyhodn4,
ale hlavni rizika v kategoriich nejmladsich déti bohuzel
nekryji (20).

ZkuSenosti zemi, kde plosné ockovani jiz bylo zavede-
no, ukazuji, jak velky dopad ma zejména na snizeni vysky-
tu invazivnich pneumokokovych onemocnéni, pneumo-
nif, akutnich zanétd stfedniho ucha. Pozoruhodny je i ne-
piimy efekt (,herd"” efekt) na cirkulaci vakciné specifickych
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Ockovdni proti pneumokokovym ndkazdm

typd pneumokokd u starsich vékovych skupin diky elimi-
naci primarnich zdrojd. Ve svém duasledku tak dochézi
k vyznamnému snizenf incidence i u dospélé populace,
kterd vakcinovana neni. Ukazuje se, Ze herd efekt je vyja-
dfen hlavné u schémat s booster ddvkou. Na zakladé situ-
ace v EU byla zménéna rovnéz registrace sedmivalentni
pneumokokové konjugované vakciny, kdy SPC umoznuje
aplikovat schéma 2+1 v plosném urcenti, avsak individudl-
né se stale doporucuje v kategorii pod 6 mésicd véku
schéma 3+1.

Zatazeni pneumokokové konjugované vakciny do o¢-
kovaciho schématu malych déti je doporu¢eno WHO (5).

Ceskou republiku ¢eka zfejmé v prabéhu roku 2009 zasadnf
organiza¢nizmeéna v ockovani. Po fadé let by mél byt zménén
systém financovani, kdy vakciny by mély byt hrazeny ze zdra-
votniho pojisténi, i kdyz nadale bude zakotvena povinnost o¢-
kovani ve vyhlasce. Odlisnym modelem v této oblasti se podle
stavajictho ndvrhu ma stat nové zavadéné ockovani proti pne-
umokoklm, které bude plosné, hrazené pojisténim, ale nebu-
de pokryté povinnosti podle vyhlasky, takze bude dobrovol-
né. Pljde o experiment, jak bude princip dobrovolnosti v na-
sich podminkdach fungovat.

www.pediatriepropraxi.cz
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Pneumokokovd onemocnéni

Soucéasny oékovaci kalenddr CR
(Podle vyhlasky ¢. 65/2009, kterd upravuje vyhlasku ¢. 537/2006)

4.den-6.tyden

Ockovéni proti tuberkuloze

13.tyden Ockovani proti zaskrtu, tetanu, ddvivému kasli, détské obr-

- 16.tyden né, Haemophilus influenzae typu b, virové hepatitidé typu B
(hexavakcina, 1. davka)

17. tyden Ockovani proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, détské obr-

-20.tyden né, Haemophilus influenzae typu b, virové hepatitidé typu B
(hexavakcina, 2. davka)

21.tyden Ockovéni proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, détské obr-

- 24.tyden né, Haemophilus influenzae typu b, virové hepatitidé typu B
(hexavakcina, 3. davka)

13. mésic Ockovani proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, détské obr-

- 18. mésic né, Haemophilus influenzae typu b, virové hepatitidé typu B
(hexavakcina, 4. davka)

15. mésic Ockovéni proti spalni¢kdm, priusnicim, zardénkdm*

- 18. mésic

21. mésich Ockovani proti spalni¢kdm, priusnicim, zardénkam

- 28. mésich (2. davka)*

5.rok - 6.rok Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli

10.rok - 11.rok

Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli
a détské obrné

12.rok - 13.rok

Ockovani proti virové hepatitidé typu B u neockovanych
drive

14.rok - 15.rok

Preockovani proti tetanu u téch, ktefi nebyli preockovani
v 10-11 letech podle této vyhlasky

25.-26.rok

Preockovani proti tetanu, ktefi byli pfeockovani
v 10-11 letech podle této vyhlasky

Kazdych 10-15
let od posled-
niho ockovani

Preockovani proti tetanu

*1. davka zpravidla 15. mésic, 2. davka 21.-25. mésic.



Priloha

Priloha 1*

Indikace ockovani konjugovanou

pneumokokovou vakcinou u déti

1. Primarni defekty imunity s klinickym projevem: poru-
chy tvorby imunoglobuling, T lymfocytd, fagocytozy
a komplementu.

2. Zavazné sekundarni imunodeficity, zejména hema-
to-onkologickd a onkologickd onemocnéni po CHT,
transplantace organu, HIV.

3. Asplenie funk¢ni i anatomické u déti pred dovrsenim
druhého roku véku.

4. Transplantace kmenovych hemopoetickych bunék.

5. Chronicka plicni onemocnéni, zejména vrozené vady
a poruchy respira¢niho traktu, bronchopulmonalnf
dysplazie.

Recidivujici otitidy v rozsahu 4 ataky a vice za rok.

7. Pacienti s kochledrnimiimplantdty a likvoreou.

8. Pacienti po prodélanych bakteridlnich meningitidach
a septikémiich.

¥ Priloha ¢. 1 se novelou rozsifila o polozku ockovani déti
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Zkracena informace o lécivém pfipravku

Nazev piipravku: Synflorix injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikacce.
Pneumokokovd polysacharidova konjugovand vakcina (adsorbovand). SlozZeni:
1 ddvka (0,5 ml) obsahuje pneumococcale polysaccharidum serotypus 1 (1 pg),
4(3pg), 5(1 ug), 68 (1 ug), 7F (1 pg), 9V (1 ug), 14(1 g), 23F (1 pg) konjugo-
vané na protein D (odvozeny z kmen( netypovatelného Haemophilus influenzae)
jako proteinovy nosi¢ (9-16 pg), 18C (3 ug) konjugovany na tetanicky toxoid
jako proteinovy nosi¢ (5—-10 pg) a 19F (3 ug) konjugovany na diftericky toxoid
jako proteinovy nosi¢ (3—6 ug) — adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg
AP+). Terapeutické indikace: Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim
a akutni otitis media zplisobenym Streptococcus pneumoniae u kojenctl a déti
ve véku od 6 tydn{ do 2 let. Davkovani a zplisob podani: Vakcina se podé-
va intramuskulami injekci, a to pfednostné do anteroletralni ¢asti stehna u ko-
jencd nebo do deltového svalu ramene u malych déti. Zakladni ockovaci schéma
u kojencti od 6 tydnti do 6 mésict véku: tfi 0,5 ml davky s intervalem nejméné
1 mésic mezi jednotlivymi davkami, doporucena posilovaci davka s minimélné
6mésicnim odstupem od posledni davky, prednostné mezi 12. az 15. mésicem
véku ditéte. Ockovaci schéma u drive neockovanych starsich kojencli a déti ve
véku 7—-11 mésicl: dvé 0,5 ml dévky s intervalem nejméné 1 mésic mezi dév-
kami. Treti ddvku se doporucuje podat v druhém roce Zivota s minimalné 2mé-
sicnim odstupem mezi dévkami. Ockovaci schéma u dfive neockovanych déti ve
véku 12-23 mésicli: dvé 0,5 ml davky s intervalem nejméné 2 mésice mezi
dévkami. Potfeba posilovaci dévky po tomto ockovacim schématu nebyla sta-
novena. Ockovaci schéma Synflorixu musi byt v souladu s oficialnimi doporuce-
nimi. Doporucuie se, aby jedinci, kterym je podana prvni davka Synflorixu, do-
koncili celé ockovaci schéma Synflorixem. Synflorix nesmi byt v Zédném piipadé
aplikovén intravaskuldrné nebo intradermainé, Udaje o subkutannim podani
nejsou k dispozici. Kontraindikace: Hypersenzitivita na cinné latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku a nebo na kterykoli proteinovy nosic tohoto pfiprav-
ku. Aplikace vakciny Synflorix musf byt odlozena u osob trpicich zavaznym akut-
nim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, napt. nachlazeni, by
ale neméla byt pficinou oddéleni ockovani. Zvlastni upozornéni a opatreni
pro poutZiti: Po aplikaci této vakciny pro piipad vzacné se vyskytuiici anafylak-
tické reakce musi byt okamzité k dispozici odpovidajici Iékar'ska péce a dohled.
Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48—72 hodin by
se mély zvaZit pfi podavéni zakladniho ockovaciho schématu téZce nedonosenym
détem (narozené v < 28. tydnu téhotenstvi) a to zvIasté tém, které maji v pred-
chozi anamnéze respiracni nezralost. Prospéch ockovani je u této skupiny déti
vysoky a vakcinace by se neméla odmitat ani oddalovat. Synflorix musi byt po-
davén opatrné osobam s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace,



protoZe po intramuskuldrnim podani miZe u téchto osob dojit ke krvaceni. Je
tfeba se té fidit oficialnimi doporucenimi k ockovani proti difterii, tetanu a Hae-
mophilus influenzae typu b. Ochrana proti pneumokokovwym serotyplim, které
nejsou ve vakciné obsazeny, nebo proti netypovatelnému Haemophilus influen-
zae nebyla dostatecné prokdzana. Synflorix neposkytuje ochranu proti jinym
mikroorganismdm. Synflorix nemusi chranit v3echny ockované jedince proti in-
vazivnimu pneumokokovému onemocnéni nebo otitis media zpdsobenymi se-
rotypy obsazenymi v této vakciné. Ochrana proti otitis media zplsobené pneu-
ochrana proti invazivnim onemocnénim. Celkovd ochrana proti otitis media m(ize
byt omezena tim, Ze mezi plvodce otitis media patii kromé serotypl Strepto-
coccus pneumonie obsazenych ve vakciné i dalsi mikroorganismy. Déti by mély
dostat vakcinu Synflorix podle ockovaciho schématu odpovidajicimu véku ditéte
v dobé zahdjeni ockovani. Data o bezpecnosti a imunogenicité nejsou u déti nad
2 roky véku zatim k dispozici. Imunitni odpovéd vyvolana podanim dvou davek
Synflorixu u déti ve véku 12-23 mésicll je srovnatelnd s odpovédi vyvolanou
podanim tfi davek u kojenct. U déti se zvySenym rizikem pneumokokovych in-
feki (jako jsou déti se srpkovitou anemii, aspleni, infekci HIV, chronickym one-
mocnénim nebo imunokompromitované déti, malignim onemocnénim, nefrotic-
kym syndromem) a u déti s nedostate¢nou imunitni odpovédi, at uz diky imu-
nosupresivni terapii, genetické poruse, infekci HIV nebo z jinych pficin, méize byt
odpovéd na ockovani snizend a ockovani nemusi poskytnout optimalni ochranu.
Udaje o bezpecnosti, imunogenicité a doporuceni k podani 23valentni pneumo-
kokové polysacharidové vakciny u téchto skupin najdete v Souhrnu tdajti o pfi-
pravku. Profylaktické podani antipyretik pfed nebo bezprostfedné po aplikaci
vakciny m0zZe snizit incidenci a intenzitu horenatych reakci po ockovani. Udaje
vSak nasvédcuji, Ze profylaktické podani paracetamolu mize sniZovat imunitni
odpovéd na Synflorix. Klinicky vyznam tohoto pozorovani, stejné jako vliv jinych
antipyretik na imunitni odpovéd na Synflorix, neni zndm. Profylaktické podani
antipyretik se doporucuje u vsech déti, kterym je Synflorix podan soucasné s vak-
cinami s celobuné¢nou pertusovou slozkou vzhledem k vyssi frekvenci febrilnich
kfeci a u déti s kiecemi nebo s anamnézou febrilnich kieci. Antipyreticka lécba
by méla byt zahdjena v souladu s mistnimi terapeutickymi doporucenimi. Inter-
akce s jinymi léc¢ivymi piipravky a jiné formy interakce: Synflorix maze
byt podan soucasné s nékterou z nasledujicich monovalentnich nebo kombino-
vanych vakcin [véetné DTPa-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: vakcinou proti
difterii-tetanu-pertusi s aceluldrni pertusovou slozkou (DTPa), vakcinou proti
hepatitidé B (HBV), inaktivovanou vakcinou proti détské obmé (IPV), vakcinou
proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), vakcinou proti difterii-tetanu-pertusi
s celobunécnou pertusovou slozkou (DTPw), vakcinou proti spalnickam, prius-
nicim a zardénkam (MMR), vakcinou proti planym nestovicim (V), konjugovanou



vakcinou proti meningokok(im serotypu C (CRM,, a TT konjugéty), peroralni
vakcinou proti détské obrmé (OPV) a perordlni vakcinou proti rotavirdm. Injekce
jednotlivych vakcin musi byt aplikovany do riznych mist. U pacientl podstupu-
jicich imunosupresivni terapii nemusi byt po otkovani dosazeno odpovidajici
imunitni odpovédi. Téhotenstvi a kojeni: Synflorix neni urcen k ockovani do-
spélych. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsi nezadouci tcinky byly zarudnuti v mis-
té vpichu a podrazdénost. VEtsina téchto reakci netrvala dlouho a byla mimého
az stfedniho stupné. Po podani posilovaci davky Synflorixu byla pozorovana
vyssi reaktogenita nez po davkach zakladniho ockovéni. Reaktogenita byla vys-
$i u déti, kterym byla soucasné podana vakcina s celobunéénou pertusovou
slozkou. Incidence mistnich a celkovych nezadoucich cinkd hlasenych do Ctyr
dnd byla po kazdé podané davce ve stejném rozmezi jako po ockovani 7-valent-
nim Prevenarem. Déle se vyskytovaly: ospalost, kiece (febrilni nebo nefebrilni),
apnoe u téZce nedonosenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi), ne-
obvykly plé¢, podrézdénost, prijem, zvraceni, vyrazka, kopfivka, nechutenstvi,
bolest, zarudnuti, otok, indurace, podlitina nebo krvaceni v misté vpichu, aler-
gické reakce (jako alergicka dermatitida, atopicka dermatitida, ekzém).
Inkompatibility: Synflorix nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi lécivymi pfiprav-
ky. Doba pouZzitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Ucho-
vévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C), chrarite pfed mrazem a svétlem. Pitomnost
jemné bilého sedimentu a ¢irého bezbarvého supernatantu v predplnéné stfi-
kacce neni zndmkou znehodnoceni vakciny. Obsah stiikacky musi byt pred apli-
kacf dobfe protfepan a vizualné zkontrolovan na pfitomnost cizorodych ¢astic
alnebo na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vyradit.
Vakcinu aplikujte po dosazeni pokojové teploty. Druh obalu a velikost baleni:
0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stikacce (sklo typu 1) s pistovou zatkou
(butylpryZ) s jehlami nebo bez jehel. Baleni obsahuje 1 nebo 10 predplnénych in-
jekénich stiikacek. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: GlaxoSmithKline
Biologicals s.a., Rue de I'nstitut 89, B-1330 Rixensart, Belgie. REGISTRACNI
CiSLA: EU/1/09/508/001-009. DATUM PRVNI REGISTRACE: 30. bezen 2009.
DATUM REVIZE TEXTU: 30. bfezen 2009.

Tento registrovany lécivy pripravek je vazan na lékar'sky predpis a neni hrazen
z vefejného zdravotniho pojistént.

Uplnou informaci o pfipravku najdete v Souhmu Udajt o pripravku nebo se
obratte na adresu spole¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankraci 17/1685,
140 21 Praha 4, tel.:222 001 111, fax: 222 001 444,

Www.gsk.cz.
Verze SPC platna ke dni vydani materiélu (7. 4. 2009). @]IaxoSmithKline
PQS01180409
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Synflorix"

Pneumokokova polysacharidova
konjugovana vakcina (adsorbovana)

Inovativni vakcina nové generace
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