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Rotaviry vyvolavaji celosvétové kazdoroc¢né 111-125 milionl gastroenteritid, jsou pfi¢inou 0,5-1 milionu Gmrti. Do informaéniho systému
hygienické sluzby bylo v Ceské republice v r. 2007 hlaseno 3 028 sporadickych onemocnéni, dalSich 458 osob onemocnélo v 18 epide-
miich. Umrti nebylo zaznamenano. V . 2007 bylo v 83 laboratofich v CR potvrzeno 4 571 rotavirovych infekei. Specificka nemocnost pro-
poctena na zakladé laboratornich vysledki byla 717,9/100 000 déti do 3 let véku, u déti do 5 let 594,1/100 000.

Po registraci 2 novych vakcin (Rotarix, RotaTeq) je realné postupné naplnit rozSifeny imunizacni program WHO, ktery po¢ita se zavadénim
ockovani proti témto infekcim. Obé vakciny i na zakladé odliSnych vlastnosti potvrzuji vysokou imunogenitu i protekci. Postupné se zaci-
naji pouzivat v mnoha evropskych, ale i dalsich zemich. Poéty oékovanych déti v CR jsou zatim velmi nizké.
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THE SIGNIFICANCE OF ROTAVIRAL INFECTION, POSSIBILITIES OF THE VACCINATION

Rotaviruses cause annually 111-125 million of illnesses leading to 0.5-1 million of deaths worldwide. As many as 3,028 sporadic cases and
458 cases from 18 outbreaks were reported to the Public Health Service in 2007 in the Czech Republic. No case was lethal. In 2007 4,571
rotavirus infection were laboratory confirmed in 83 laboratories of the Czech Republic. Specific morbidity among children under 3 years
calculated on the laboratory data was 717.9 cases/100,000 population/year; among children under 5 years it was 594.1/100,000.

With registration of 2 new vaccines (Rotarix, RotaTeq) it is realistic to gradually fulfil extended WHO immunisation programme that intends
to introduce vaccinations against these infections. Both vaccines despite different properties confirm a high level of imunogenicity and
protection. They are gradually introduced to the market not only in the European countries but also in other countries. Numbers of immu-

nised children are till very low in the Czech Republic.
Key words: Rotarix, RotaTeq, rotavirus infection, vaccination, Czech Republic.
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Rotaviry kazdoroéné vyvolavaji na celém své-
té kolem 111-125 miliond onemocnéni, rotavirové
infekce jsou vesmés v rozvojovych zemich pficinou
zhruba tfetiny hospitalizaci s prdjmem, 0,5-1 milionu
umrti, tj. 20-25 % v8ech dmrti na prijem a 6 % vSech
umrti u détské populace do 5 let véku (2, 9). Bez
ohledu na ekonomickou vyspélost zemé proZzije v té-
to vékové skupiné minimélné jednu rotavirovou infek-
ci vice nez 96 % déti, klinicky nejzavaznéjsi infekce
probihaji ve véku 6-24 mésici. Celosvétovy vyskyt
naznacuje, Ze Sifeni infekce nelze ovlivnit distribuci
kvalitni pitné vody a vysokou Urovni hygieny. Vzhle-
dem ke svym vlastnostem jsou rotaviry i nejvyznam-
néjSim plvodcem nozokomidlnich gastroenteritid na
détskych lizkovych oddélenich.

Udaje o epidemiologické situaci u nds, ale
i 0 klinickych charakteristikach této zavazné infekce
v détském véku byly v minulosti opakované publi-
kovany (1, 10, 18). V r. 2007 bylo vykézano v infor-
macnim systému hygienické sluzby Epidat 3028
sporadickych onemocnéni, dalich 458 se vyskytlo
v 18 epidemiich. Béhem roku nebylo podchyceno
Zadné Umrti na tuto infekci. Pfevazna vétSina nakaz
byla hldSena na zakladé laboratorniho vySetfovani
vesmeés hospitalizovanych déti a pfi objasfovani
epidemickych vyskytd. Informace o poétech am-
bulantnich onemocnéni nejsou rutinné ziskavany
nejen u nas, ale ani v dalSich zemich. Multicentric-
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ka studie probihajici v 6 zemich Evropy véetné CR
prokdzala 2-38% podil na celkovém poctu prdjmu
(7 ) Vzhledem k tomu, ze oficiélné je hla’éena jen
vysledky Iaboratornl surveillance. Podle vysledk(
z 83 laboratoH bylo v CR béhem roku 2007 labo-
ratorné (vesmés imunochromatografickymi testy)
potvrzeno 4571 onemocnéni. Pfi pfepoétech na po-
pulaci déti do 3, resp. 5 let doséhla nemocnost 717,9
resp. 594,1/100000 déti. Pfi rutinnim vySetfovani
a pouzivani ELISA testu jsme u déti z Plzné-mésta
v laboratofich Fakultni nemocnice zjistili nemocnost
776,3, resp. 716,1/100000. Pfi analyze rotavirovych
infekei u plzenskych déti hospitalizovanych v letech
1995-2006 bylo riziko hospitalizace z divodu rotavi-
rové infekce béhem prvnich 5 let Zivota propocteno
na 1:25! Pfi porovnani rizika hospitalizace béhem
r. 2006 z divodu salmonelové a rotavirové infekce
bylo toto riziko pro déti do 3 let s rotavirovou gas-
troenteritidou 6,5x a u déti do 5 let 4,3x vySSi.
Podobné jako u jinych infekci se znanym zdra-
votnim i ekonomickym dopadem se po poznani
etiopatogeneze a rozvoji diagnostiky objevily snahy
o ziskani ucinné ockovaci latky i proti rotavirovym in-
fekcim. Dlouhodoby vyvoj vakein fadu let nardzel na
problémy souvisejici jen s dil¢imi poznatky o buné¢-
né a humoralni imunité a s objasfovanim podstaty
homotypnich a heterotypnich imunitnich reakcich po
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infekcich vyvolanych riznymi sérotypy, resp. geno-
typy. Dosavadni vysledky Cetnych studii naznacuiji,
Ze navozeni dlouhodobé imunity oCkovanim neni
zatim redlné. Dosud stale neni objasnén imunolo-
gicky koreladt ochrany pred rotavirovymi infekcemi.
Prevence rotavirovych gastroenteritid se zavaznym
klinickym priibéhem je ale v sou¢asnosti jiz dosazi-
telna (zde je tfeba pfipomenout, ze zatim, tj. v srp-
nu 2008, neexistuje specifickd antivirova terapie).
Vzhledem k tomu, Ze rotavirové infekce jsou klinicky
vyznamné hlavné v prvnich 5 letech Zivota, neni po-
Zadavek na dlouhodobou imunitu podstatny, je nut-
né, aby ochrana pretrvavala alespon nékolik sezon.
Teprve praxe a zkuSenosti s rozsifenim vakcinace
ukdzou, zda kontakt s pfirozenou infekci mize zpu-
sobit booster, zda nehrozi pfesun klinicky zavaznych
pribéhl do vyssich vékovych skupin déti, pfip. do-
spélych (8). Zna¢nd pozornost se vénovala ovéfova-
ni interakei protilatkové odpovédi a reaktogennosti
pfi sou¢asné aplikaci dalSich vakcin, které uz jsou
nedilnou soucasti ockovacich kalendaf(i v jednotli-
vych zemich. Podobné byla dlouhodobé hodnocena
ucinnost vakcinace ve vztahu ke kojeni, pfi oCkovani
nedonoSenych déti (5, 20). Na zakladé Uspésnych
vysledki rozsahlych klinickych studii dvou vyrobcl
byly béhem roku 2006 v Evropské unii zaregistro-
vany 2 zivé, peroralné aplikované rotavirové vakci-
ny. Od tnora 2008 jsou obé k dispozici také v CR.

315



PREHLEDOVE CLANKY

Z 1539 dotdzanych praktickych Iékafd v 11 krajich
k 31. 8. 2008 ockovalo témito vakcinami minimalné
1 dité 5,3 % pediatr(.

Rotarix

Vakcina Rotarix (GlaxoSmithKline Biologi-
cals) obsahuje kmen RIX4414 (G1P[8]), ktery byl
ziskan po mnoha pasézich z plvodniho lidského
kmene 89-12. Ockovaci latka obsahuje v 1 ml titr
viru ne méné nez 10°. Vakcina je dodavéana v lé-
kové formé prasku pro pfipravu peroralni suspen-
ze s rozpous$tédlem. Ockovaci schéma se sklada
ze dvou davek. Prvni davka se mlze podévat od
6 tydn( véku. Interval mezi davkami by mél byt
nejméné 4 tydny. Obé davky by se mély aplikovat
pokud mozno pfed dosazenim véku 16 tydnd, ale
oCkovaci schéma musi byt dokonéeno do 24. tyd-
ne véku (16).

Vzhledem k tomu, Ze prvni rotavirova vakcina
RotaShield, ktera byla v letech 1998-1999 pouzi-
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vana v USA, byla stazena v r. 1999 vzhledem k na-
ristu intususcepci, bylo riziko této pfipadné kompli-
kace peclivé sledovano béhem klinickych studii i po
uvedeni ockovaci latky Rotarix na trh. Do klinické
studie hodnoceni rizika intususcepce bylo zahrnuto
63225 déti, tj. dosud nejvyssi poCet. Rozdil v riziku
-10,05/10 000 ockovanych byl hluboko pod odhad-
nutym konsenzualnim rizikem 1/10 000 ockovanych
vakcinou RotaShield (13).

Klinickd studie provedend v Latinské Americe
hodnotila na vice nez 20000 subjektech vakcinu
o komerénim slozeni (titr virG 10%° CCID50/d&vka).
Pozorovana ucinnost vakciny proti zavazné rotavi-
rové gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo
rehydrataéni terapii ve zdravotnickém zafizeni byla
84,7%. Typové specifickd Gcinnost vakciny pozo-
rovand proti zavazné gastroenteritidé byla 91,8%
pro G1P[8], 87,7% pro G3P[8], 50,8% pro G4P[8],
90, 6% pro G9P[8] a 90,9 % pro kmeny s genotypem
P[8]. Ve studii Ruiz-Palacia byla zjisténa U¢innost
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proti typu G2P[4] 41 %, spoleéna analyza vysledku
z péti studii ukazala 71,4 % Ucinnost béhem 1. roku
Zivota (13, 16). Vysledky potvrdily vysokou Urover
protekce pred zavaznymi pribéhy, podobné jako je
tomu po 2 pfirozenych rotavirovych infekcich. Ugin-
nost a bezpecnost vakciny se v ramci dil¢i studie mj.
ovéfovala i v nékolika okresech CR.

Studie provadéné v Latinské Americe, Asiia Se-
verni Americe potvrdily, ze nedochazi k interferenci
tvorby protilatek proti antigenim monovalentnich ani
kombinovanych vakcin, jako jsou DTaP, DTwP, IPV,
7-valentni pneumokokova vakcina, Hib. Studie v Jiz-
ni Africe potvrdily, ze pfi aplikaci 2 davek Rotarixu
nedochazi k interferenci tvorby protilatek pfi soucas-
ném podani s IPV a OPV. Pfi souCasné aplikaci OPV
byla ovlivnéna tvorba rotavirovych protilatek IgA po
aplikaci 1. davky Rotarixu, po 2. davce rozdily jiz
nebyly zaznamendny - klinicka protekce proti vazné
rotavirové gastroenteritidé zistava zachovana. Imu-
nitni odpovéd na Rotarix neni ovlivnéna, pokud se
OPV podé 2 tydny od podéni Rotarixu. K problémdm
nedochézelo ani pfi sou¢asné aplikaci DTaP, Hib
a vakciny proti VHB. Soucasné Ize aplikovat i kon-
jugovanou meningokokovou vakcinu séroskupiny C.
Omezené udaje naznaluiji, ze Rotarix Ize podat ne-
donosenym détem, ale mlZe byt pak pozorovéna

RotaTeq

Tato pentavalentni vakcina firmy Merck Sharp
& Dohme Idea, Inc. je tvofena 5 reassortantami bo-
vinnich a lidskych rotavir( sérotypli G1-G4 a P1A[8].
Kazda reassortanta obsahuje 1 gen humanniho viru
kombinovany s bovinnim rotavirem WC3 (G6P7[5]).
VlySe uvedené sérotypy byly zafazeny do vakciny
vzhledem k tomu, ze v letech 1973-2003 tvofily
celosvétové vice nez 80% rotavirovych onemoc-
néni (14). Filozofie této oCkovaci latky je zalozena
na prevazujici pfimé homotypni imunitni odpovédi
po primami pfirozené rotavirové infekci. V pilot-
ni studii byla prokdzana 70% ucinnost v prevenci
rotavirovych infekci a 99% v prevenci zavaznych
pribéh (24). Jedna 2ml davka obsahuje rotavirovy
sérotyp G1 (ne méné nez 2,2x 108 IU), G2 (ne mé-
né nez 2,8x10° IU), G3 (ne méné nez 2,2x 10° IU),
G4 (ne méné nez 2,0x 108 IU), P1[8] (ne méné nez
2,3x10° [U). Pfipravek obsahuje 1080mg sacharo-
zy. Vakcina je vyrabéna v podobé perorélniho rozto-
ku pro okamzité pouziti. OCkovaci schéma se sklada
ze i davek — po dokonceni série se nedoporucuje
podavat zadné dal$i davky. Prvni davku Ize podat od
véku Sesti tydnl a ne pozdéji nez ve véku 12 tydnd.
Mezi davkami musi byt intervaly nejméné 4 tydny
(4-10 tydnd). VSechny tfi davky by mély byt podany
do véku 26 tydnl (17). Pfiznivé vysledky klinickych
studii zamérené na sledovani rizika intususcepce po
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aplikaci vakeiny byly potvrzeny i praxi. Po vice nez
dvouletém peclivé monitorovaném pouzivani v USA
nic nenasvédcuje narustu rizika intususcepce jakoz-
to nejobavanéjsi komplikace (6).

Protektivni U¢innost vakciny byla hodnocena
dvéma zpusoby v placebem kontrolované studii REST
(Rotavirus Effficacy and Safety Trial). U 5673 kojen-
cli (z toho 2834 ve skupiné s vakcinou) se hodnotila
Ucinnost ochrany jako snizeni vyskytu rotavirové
gastroenteritidy vyvolané sérotypy, proti nimz je vak-
cina zaméfena (G1-G4), ktera se vyskytla minimainé
14 dn( po tfeti dévce vakciny béhem celé prvni rota-
virové sezény po vakcinaci. U 68038 kojencl (34035
ve skupiné s vakcinou) se hodnotila t¢innost ochrany
jako pokles Castosti hospitalizace a navstév oddéleni
akutnich pfijm0 v disledku rotavirové gastroenteriti-
dy v dobé od 1 dnil az po maximalné dva roky po
tfeti ddvce. Zavaznost byla definovana jako skére
>16/24 za poutziti validovaného skérovaciho systému
zaloZeného na intenzité a trvani symptom( (horecka,
zvraceni, prljem a zmény chovani). Ke snizeni za-
vazného rotavirového onemocnéni po celou sezénu
po vakcinaci doslo u 98,0%. SniZeni pfipadd hospi-
talizace/vySetfeni na oddéleni akutnich pfijmi pro
rotavirové gastroenteritidy po dobu 2 let po vakcinaci
bylo pro G1-G4 94,5% (pro G1 95,1 %; G2 87,6 %; G3
93,4 %; G4 89,1%; G9 100,0 %; G12 100,0%). Snizeni
incidence rotavirové gastroenteritidy vyvolané G1-G4
v druhé rotavirové sezéné po vakcinaci dosahlo
88,0% u zavazného onemocnéni a 62,6 % u onemoc-
néni bez ohledu na jeho zavaznost (17, 21). Vysoka
protekce bez ohledu na sérotyp pretrvavala ve Finnish
Extension Study i 3,1 roku po o¢kovani (22).

Klinické studie zahrnujici sou¢asné podavani vak-
ciny RotaTeq s fadou jinych vakcin pouzivanych bézné
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v kojeneckém véku prokazaly, ze nedo$lo k ovlivnéni
imunitnich odpovédi a bezpeénostnich profilli poda-
vanych ockovacich latek. Proto Ize RotaTeq podavat
spolecné s jakoukoliv z nasledujicich monovalentnich
nebo kombinovanych vakcin: DTaP, Hib, [PV, HBV,
konjugovana pneumokokova vakcina, DTaP-HBV-
[PV/Hib. Imunitni odpovéd na RotaTeq neni ovlivnéna,
pokud je OPV podéna dva tydny po podani pfipravku
Rotateq (vzhledem k ukonceni pouzivani OPV v CR
v r. 2008 neni jiz toto zjisténi aktudlni).

RotaTeq mlze byt podavan predéasné naroze-
nym détem, jejichZ gestaéni vék je nejméné 25 tydnd.
Prvni davka vakciny maze byt témto détem podana
ve véku (nejméné) od 6. tydne po narozeni.

Zavér

Po rozSifeni oCkovani proti rotavirovym infekcim
Ize pfedpokladat pfiznivy dopad tohoto specifického
preventivniho opatfeni nejen na zdravi, ale i ekono-
miku rozvojovych i vyspélych zemi. Cilem zavedeni
vakcinace ve vyspélych zemich je pfedevs§im vyz-
namné snizeni navstév u lékafe, poctu hospitalizaci
a rozsahu praceneschopnosti. Jako velmi nadéjné se
ukazuji prvni zkuSenosti z USA, kde bylo do srpna
2008 jiz aplikovano vice nez 19 milion(i davek. Zhru-
ba 2 roky po zavedeni vakcinace, kdy je oCkovano
3 dévkami ockovaci latky RotaTeq cca 34 % tfinactimé-
sicnich déti, doSlo na zacatku roku 2008 k vyraznému
shizeni nemocnosti, poklesu procenta prokazanych
rotavirovych infekei (3). Ve statech Evropské unie se
odhaduje rocni vyskyt rotavirovych infekei u déti do
5 let na 3,6 milionu epizod, s rotavirovymi ndkazami
je spojeno 231 dmrti, vice nez 87000 hospitalizaci
a kolem 700000 ambulantnich oSetfeni. Podil rota-
vir( na etiologii gastroenteritid u hospitalizovanych

déti se pohybuje mezi 53-69 %. Kromé pfimych zdra-
votnickych dusledk( maji tyto infekce i v evropskych
statech zavazny ekonomicky dopad af uz v souvislosti
na pfimé naklady spojené s oSetfovanim, tak nepii-
mé spojené s pracovni neschopnosti a uslym ziskem
rodiét ¢i opatrovatelli (4, 12). Obdobny efekt maji
nepochybné rotavirové nékazy i pro CR. Na zékla-
dé metodiky Soriano-Gabarry a laboratornich Udaju
zr. 2007 bylo odhadnuto, Ze v tomto roce doSlo u déti
do 5 let v disledku rotavirovych gastroenteritid k 3 142
hospitalizacim, 25136 ambulantnim o3etfenim (15).
Pfi rutinnim vySetfovani vech hospitalizovanych déti
dat, Ze tyto Udaje jsou ve skuteCnosti podstatné vyssi
(1). Je proto zcela logické, aby se i u nds rotavirové
vakciny zagaly pouZzivat v souladu s evropskymi do-
poru¢enimi i doporu¢enimi naich odbornych spolec-
nosti co nejdfive — tato doporuceni jsou jednoznaéna:
Rotavirus vaccination is recommended for the
individual protection of healthy infants in Europe
(11, 15, 19, 23). Dosavadni zanedbatelné, tj. stovkové
pocty aplikovanych vakein neodpovidaji vyznamu ro-
tavirovych infekei pro nasi détskou populaci a nemo-
hou ovlivnit epidemiologickou situaci.
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