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PCV-10 s PCV-13). Jako nejnovéjsi byla v roce 2009 zaregistrovana PCV-13 (Prevenar 13). Tato vakcina obsahuje identicky proteinovy nosi¢
jako dosavadni vakcina PCV-7 (Prevenar) a navic Sest sérotypu (ST) Streptococcus pneumoniae: 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A. Divodem pfidani
sérotypl je jejich klinicka zavaznost a celosvétovy vyskyt. Vakcina PCV-13 v zddném hodnoceni (imunogenity, bezpecnosti) neprokazala
non-inferioritu v porovnani s PCV-7. Vakcina PCV-13 by méla byt ucinnéjsi v prevenci zanéta stiedousi a ma Sirsi sérotypové pokryti.
Vzhledem k vékovym indikacim jsou PCV-7 a PCV-13 jedinymi z konjugovanych vakcin uréenych pro rizikové déti do 5 let véku. Vakcinace
proti pneumokokiim u novorozenci a kojencti je prvni v rezimu nepovinného oc¢kovani jako souc¢ast narodniho imunizac¢niho schématu
a je poprvé hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi. S pfichodem novych vakcin se vice otevielo konkurenéni prostiedi, které dava
pediatrdm vice moznosti v prevenci pneumokokovych onemocnéni a rodi¢iim dava narok pozadovat vakcinu, kterou si vyberou.

Kli¢ova slova: 13valentni konjugovana pneumokokova vakcina, pneumokokové vakciny, pneumokokové nakazy.

Presence of the 13-valent pneumococcal conjugate vaccine

At present, the possibility of prevention of pneumococcal disease is expanding. There are available 7 -, 10 - and 13-valent conjugate vac-
cines (PCV-7, PCV-10, PCV-13). PCV-13 (Prevenar 13) was registered as the newest in 2009. This vaccine contains a protein carrier identical
as the previous vaccine PCV-7 (Prevenar) and plus six new serotypes (ST) Streptococcus pneumoniae: 1, 3, 5, 6A, 7F and 19A. The reasons
of addition new serotypes were their clinical severity and global presence. Vaccine PCV-13 at any assessment (immunogenicity, safety)
demonstrated non-inferiority compared with PCV-7. PCV-13 vaccine should be effective in preventing otitis media, and has the broader
serotype coverage. Because of the age indications PCV and PCV-7-13 are only one of conjugate vaccines intended for at-risk children
under 5 years of age. Pneumococcal vaccination in newborns and infants is the first voluntary based vaccination as part of the national
immunization schedule and is the first reimbursed by public health insurance. With access of new vaccines competitive environment is
more open, which allows pediatricians to offer more options in prevention of pneumococcal disease and for parents have the right to

require vaccine of their choice.

Key words: 13valent pneumococcal conjugate vaccine, pneumococcal vaccine, pneumococcal disease.

Uvod

Pneumokokové ndkazy jsou bakterialnf one-
mocnénf vyvoland patogenem Streptococcus
pneumoniae, které patfi celosvétové k nejvy-
znamneéjsim zdravotnim problémdm. Klinické
projevy zahrnuji rliznd onemocnéni od nejza-
vaznéjsich invazivnich, jako jsou sepse, menin-
gitidy a bakteriemické pneumonie, az po méné
zavazné, ale cetnéjsi neinvazivni pneumokoko-
vé ndkazy v podobé akutnich otitid a sinusitid.
U starsich dospélych mdze byt pneumokokova
pneumonie pficinou umrti az v 10-20% pfi-
padd, uimunokompromitovanych az v 50%.
Onemocnén( se pfendsi vzdusnou cestou a je
velice snadné se nakazit. Zadvaznost dopadu
téchto nédkaz na zdravi je predevsim u déti do
2 let véku a pak u osob starsiho véku. U déti
se Casto objevuji pneumokokové (broncho) pne-
umonie s typicky rychlym vznikem onemocnéni
provazenym kaslem, tachypnof a bolesti na hru-
di. Mezi nejzavaznéjsi invazivni onemocnénf
patfi pneumokokova meningitida s nahle vznik-

lou bolesti hlavy, zvracenim, alteraci védomf
se zimnici a tfesavkou. Velmi ¢asto se jedna o tzv.
sekundarni meningitidu nasedajici na predchozi
infekt hornich cest dychacich. Nej¢astéjsi mani-
festaci pneumokokové infekce v détském véku
je akutni zanét stredousi (AOM).

V Ceské republice (CR) byla podle dostup-
nych epidemiologickych dat v roce 2009 cel-
kovd nemocnost invazivnich pneumokokovych
onemocnén( (IPO) 3,4/100 tisic a pneumoko-
kovych meningitid (PM) 0,9/100 tisic obyvatel.
Nejvys$si nemocnosti je opakované dosaho-
véno u déti do 1 roku véku, v roce 2008 byla
incidence IPO 15,7/100 tisic a v roce 2009 jiz
klesla na 5,0/100 tisic (graf 1). Jednou z pficin
tohoto poprvé zaznamenaného poklesu u détf
do 1 roku véku mdze byt jiz pred rokem 2010
zahdjené ockovani proti pneumokokovym na-
kazdm na privatnim trhu. Nejvyssi smrtnost
IPO (50%) byla v roce 2009 zjisténa u déti do
1 roku veéku, celkovd smrtnost byla v tomto
roce 16,9% (1).
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Soucasné moznosti prevence pneumokoko-
vych nakaz se diky novym dostupnym vakcindm
neustale rozsifujf. | pres to Streptococcus pneumo-
niae z(stava hlavni pfi¢inou svétové morbidity
a mortality. Pfedpoklada se, ze pneumokok je
zodpovedny za 1,6 milion Umrti ro¢né, z toho
k 1 milionu Umrti dochdzi u déti do 5 let véku.
S. pneumoniae tak celosvétové patfi mezi nej-
Castéjsf pficinu Umrti na onemocnéni, kterym
se da pfedchézet vakcinaci u déti do 5 let ve-
ku. Ockovani proti pneumokokovym ndkazam
vyrazné snizuje vyskyt téch nejzavaznejsich —
invazivnich forem pneumokokovych onemoc-
néni — a zdroven redukuje vyskyt nejcastejsich
pneumokokovych ndkaz — pneumonif a zanétd
stfednfho ucha.

Vyvoj pneumokokovych vakcin byl zaha-
jen registraci polysacharidovych vakcin, které
poskytuji ochranu u dospélych, avsak nejsou
dostate¢né imunogenni u malych déti do 2 let
veku. Proto byly vyvinuty konjugované vakciny,
kde jsou hlavni antigeny konjugovany s pro-



Graf 1. Vékové specifickd nemocnost, invazivni pneumokokova onemocnéni, CR 2000-2009 (1)
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teinovym nosi¢em a vyvolavaji dostate¢nou
imunitni odpovéd u déti jiz od 6 tydnd veku.
Prvni konjugovand komer¢né dostupna
vakcina byla zaregistrovana v roce 2000 v USA
a v roce 2001 v Evropé jako 7valentni pneumo-
kokové konjugovana vakcina Prevenar (PCV-7).
Postupné doslo k za¢lenénf této vakciny do na-
rodnich imunizacnich schémat jednotlivych
zemi a zahdjeni plosné vakcinace novorozenc(
v fadé zemf svéta. V soucasné dobé ma vice jak
40 zem{ PCV-7 zafazenou do svého ockovaciho
kalendare. Pneumokokové konjugované vakciny
jsou pfipravené z purifikovanych kapsuldrnich
polysacharidovych antigend, ziskanych z cet-
nych sérotypl Streptococcus pneumoniae, které
jsou konjugované podle typu vakciny s nosicem
(D-protein z netypovatelného Haemophillus in-
fluenzae, difterickym a tetanickym toxoidem)
nebo s nosnym proteinem CRM, (diftericky
anatoxin). Podle poctu kapsuldrnich antigent
jsou v soucasné dobé k dispozici vakciny 7-, 10-,
a 13valentnf (PCV-7,PCV-10 a PCV-13). Jako nejno-
v&jsi byla v roce 2009 zaregistrovana 13valentnf
pneumokokova vakcina Prevenar 13 (PCV-13).

Slozeni vakciny a indikace

Vakcina PCV-13 obsahuje identicky pro-
teinovy nosi¢ (netoxicky mutantni diftericky
anatoxin CRM,), jaky je ve vakciné Prevenar
(PCV-7). Proti PCV-7 obsahuje PCV-13 navic
Sest dalsich sérotypt (ST): 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A.
Kvantitativné vakcina obsahuje 2,2 mcg sacha-
ridu kazdého sérotypu mimo 6B, kterého je
ve vakciné 4,4 mcg, a priblizné 32 mcg protei-
nového nosice CRM, . Proteinovy nosi¢ CRM,
patfi mezi nosice, ktery je v konjugovanych
vakcinach pouzivan vice jak 20 let. Vakcina

ddle obsahuje 0,125 mg fosfore¢nanu hlinitého,
chlorid sodny, polysorbat 80, kyselinu janta-
rovou a vodu na injekce. Dlvody, pro¢ doslo
k rozsiteni valentnosti plvodniho Prevenaru
o dalsich 6 sérotypd, vyplyvaji z jejich zdvaz-
nosti v klinickych projevech onemocnénf
a v celosvétovém vyskytu. Sérotyp 1 je stéle
¢astéjsi pricinou pneumokokovych onemoc-
néniv rdznych oblastech svéta, druhy nejcas-
téjsi sérotyp v Africe, Ctvrty nejcastéjsi v Asii
a Jizni Americe. Je pficinou pneumokokovych
epidemii (zejména meningitid) a nejcastéjsi
pficinou komplikovanych pneumonii s em-
pyémy, atoivCR (2, 3, 4, 5). Sérotyp 3 byva
¢astou pficinou pneumokokovych onemoc-
nénf vcetné akutnich otitid se stoupajicim
podilem v evropskych zemich a patfi mezi
nejcastéjsi sérotypy u pneumonif a IPO u do-
spelych. Jeho svétové prevalence se pohybuje
od 0,4-2,2%.V USA v letech 2004-2005 to byl
druhy nejcastéjsi sérotyp po 19A (6). Jeho podil
na vyskytu IPO je sice relativné nizky, ale patfi
mezi nejcastéjsi agens AOM. Sérotyp 5 vyvo-
lavé epidemie zejména v Africe a Jizni Americe,
kde je tfeti nej¢astéjsi sérotyp. Jeho prevalen-
ce se pohybuje od 0,4% (Evropa) do 10,7 %
(Afrika) (7). Sérotyp 6A byva Casto rezistentni
na antibiotika. Existuje zkfizend reaktivita se ST
6B, ktery je v PCV-7 i v PCV-10, proto tyto vakci-
ny vyvoldvaji tvorbu funkénich protilatek proti
ST 6A (8). Postvakcinacni surveillance v jednot-
livych zemich ukaze, jaky je klinicky dopad. Da
se predpokladat, ze zkiiZzena reaktivita nebude
prilis ovliviiovat nosi¢stvi a pak tim nevyvola-
vd ani nepfimou ochranu. Protildtkova odpo-
véd na sérotyp 6A byla 5-10x vy33f u PCV-13
nez u PCV-7 a odpovéd po PCV-10 byla 0 1/3
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az 1/2 nizsi nez po PCV-7. Funkéni protilatko-
vd odpovéd po PCV-13 byla 4-25 X vy3$si nez
po PCV-7 (9). Sérotyp 7F je Castou pficinou
pneumokokovych onemocnéni celosvétove
a jeho narlst je zaznamendavén v fadé evrop-
skych zemfi (napf. v Némecku). Jeho prevalence
kolisd od 0,8 % (Afrika) do 3,2 % (Evropa) (10).
Sérotyp 19A byva Casto rezistentni na antibio-
tika a vyznamné narUstd jako pficina IPO v fade
zemi svéta (11, 12, 13). Po o¢kovani vakcinou
PCV-7 diky zkfizené reaktivité sérotypu 19F
vznikajf protildtky také proti sérotypu 19A, ale
nejsou dostatecné funkeni, aby vedly ke klinic-
ké ochrané proti 19A (8). To je jeden z ddvodd,
pro¢ byl sérotyp 19A do nové vakcin pfidan.
PCV-10 indukuje tvorbu funkénich protildtek,
kterd je 2 x vyssi nez po PCV-7, ale funkeni
protilatkova odpovéd po PCV-13 je nesrov-
natelné vys3si. Po primovakcinaci je 66 x vy3si
nez po PCV-7 (9).

Vakcina PCV-13 je ur¢ena k aktivni imunizaci
pro prevenci invazivnich onemocnéni, pneumo-
nif a akutnich zdnétdm stredousi vyvolanych
Streptococcus pneumoniae u kojencl a détf
ve véku od 6 tydnl do 5 let. Diky pfidanym sé-
rotypm se dd na zakladé vysledkd zachycenych
izolatd v CR v obdobi 2000-2009 odhadovat
81% pokryti cirkulujicich sérotypl zodpovéd-
nych za IPO u déti do 1 roku véku ockovanych
PCV-13 a 83% pokryti u détive véku pod 5 rokd
(1). Vzhledem k malému poctu zachycenych
izolatd ve sledovaném obdobf (81 izoldtl u déti
do 1 roku a 247 izol4tl u déti do 5 let véku) je
nutné brat toto hodnoceni spise jako orien-
tacni. Dle téchto vysledkl dosahuje vakcina
PCV-13 v podminkach CR nejvétsiho pokryti
z pneumokokovych vakcin u déti do 5 let véku
(tabulkat). Rozsah pokryti cirkulujicich sérotypt
jednotlivymi vakcinami se ménf v jednotlivych
letech a podle geografickych oblasti (tabulka 2).
Celé vakcina¢ni schéma kojencl je doporuce-
no v podminkéch CR provést jako ¢tyfdavkové.
Z3kladnf ockovanf se sklada ze tff ddvek vakciny,
kazda o objemu 0,5ml. Prvni dévku se v nasich
podminkach doporucuje obvykle aplikovat ve
2 mésicich véku s intervalem minimdlné 1 mésic
mezi davkami. Aplikace ¢tvrté davky (preoc-
kovani — posilujici davka) se doporucuje mezi
11.-15. mésicem véku. Optimalnf imunologické
odpovédije dosazeno, aplikuje-li se ¢tvrtd dav-
ka mezi 12.-13. mésicem véku. Vakcina PCV-13
mUze byt simultdnné aplikovéna se viemi béz-
nymi détskymi vakcinami bez imunologické
interference napf. s o¢kovanim hexavakcinou
(DTaP-IPV-HBV-Hib) nebo vakcinou proti me-
ningokokdm (14).
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Tabulka 1. 1PO — pokryti sérotypd vakcinami, CR 2000-2009

Vvék ditéte Pneumokokova vakcina

(pocetizolatii) PCV-7 PCV-10 PCV-13 PPV-23
do 1 roku (81) 55% 69,9% 81% -
do 5 let (247) 62,7% 69,9% 83,1% 83,1%

PCV-7 = Prevenar, PCV-10 = Synflorix, PCV-13 = Prevenar 13, PPV-23 = Pneumo23

Tabulka 2. Teoretické pokryti sérotypl konjugovanymi vakcinami podle svétovych region(*

Pneumokokova Afrika Asie Evropa JizniAmerika Severni Amerika Oceanie
vakcina (%) (%) (%) (%) (%) (%)
PCV-7 393 48 67,1 54,4 78,1 64,5
PCV-10 62,5 66,2 76,2 73,6 80,6 711
PCV-13 76,9 739 88 83,4 88 791

PCV-7 = Prevenar, PCV-10 = Synflorix, PCV-13 = Prevenar 13, *adaptovano dle (10)

Vyznam sérotypu 19A v PCV-13

Sérotyp 19A je jednou z moznych pficin in-
vazivnich pneumokokovych onemocnéni, na-
zofaryngedlniho nosicstvi a zanétl stfedousi.
Jeho podil v zastoupenti jednotlivych sérotyp(
se regiondlné meéni. vV USA patii mezi nej¢astéjsi
sérotypy vyvoldvajici invazivni pneumokokova
onemocnéni a vysoky je také jeho podil na re-
zistentnich kmenech. V letech 2004-2005 > 75 %
penicilin rezistentnich kmenU byl prave sérotyp
19A (15). Prestoze sérotyp 19A je fylogeneticky
ve stejné séroskupiné jako sérotyp 19F, ktery je
soucasti PCV-7, nebyla prokazana zkfizena pro-
tekce PCV-7 proti sérotypu 19A. Stoupajici podil
sérotypu 19A na vyskytu invazivnich onemoc-
nénf v fadé zemf svéta (kromé USA také Velka
Briténie, Austrélie) v dobé vakcinace PCV-7 to
potvrzuje.| v Evropé z nékterych statl hlasi zvy-
seny podil ST 19A na invazivnich onemocnénich.
Vletech 2003-2005 byl v Portugalsku ST19A zod-
povédny za invazivni onemocnéni ve 24 % u déti
do 5 let véku, ve Spanélsku v letech 2001-2005
ve 22 %. Podil na pneumokokovém pleurdinim
empyému v UK byl 26 % (2006-2007) u déti do
2 let véku a ve Francii 27 % (2002-2004) u déti
do 15 let véku (16, 17,18, 19).

V USA po zahdjenf vakcinace proti pneumo-
kokovym nakazadm doslo k vyraznému poklesu
incidence invazivnich nadkaz z 24,4 (rok 1998)
na 13,8 (rok 2005) na 100 tisic obyvatel, ale na dru-
hou stranu zaznamenali stoupajici zastoupenti
sérotypu 19A. Incidence invazivnich onemocnénf
zpUsobenych ST 19A stoupla z 0,8 na 2,5/100 tisic.
V Austrélii zaznamenali 97% pokles v incidenci
IPO vyvolanych vakcindInimi sérotypy v PCV-7
za 6 let po zahajeni pneumokokové vakcinace
pri 89-91% proockovanosti. Na druhou stranu
64% byl zaznamenan narlst incidence onemoc-
néni vyvolanych nevakcinalnimi sérotypy a 164%
narast incidence IPO vyvolané pravé sérotypem

19A. V roce 2007 se sérotyp 19A stal v Austrdlii
dominantnim vyvolavatelem IPO s 38% podilem
na vzniku vsech IPO (13).

Tento stoupajici trend ST 19A po zahdjenf
vakcinace PCV-7 nebyl pozorovéan ve viech ¢és-
tech svéta. Vétsina nardstu tohoto sérotypu je
zpUsobend zejména pritomnou antibiotickou
rezistenci a vznikem multirezistentnich klond
(20). Situace v CR je zatim relativné dobré a ST
19A se na IPO podilf sporadicky. Nicéné epide-
miologicka situace jednotlivych sérotypU se veli-
ce ¢asto ménia ke zméndm v prevalenci ST 19A
mUze dojiti v nasich podminkéach. Na Slovensku
zaznamenali zvyseny podil ST 19A jako plvodce
AOM u ockovanych i neockovanych détf PCV-7.
U 32 déti s tézkym pribéhem AOM byly nej-
¢astéjsimi vyvolavateli ST 19A (v 28%) a ST 3
(v 19%) (21).

Bezpecnost PCV-13

Podobné jako u PCV-7 se i u nové vakci-
ny sleduje a hodnotf jejf bezpenost a vyskyt
nezddoucich reakci po oc¢kovani. Tyto reak-
ce se porovnavaji s PCV-7 a hodnoti se, zda
bezpecnost vicevalentni vakciny je minimalné
stejna jako bezpecnost prvni zaregistrované
vakciny. Vyskyt lokdInfch reakcf, celkovych re-
akci a ostatnich nezddoucich ucinkd byl hod-
nocen v metaanalyze 13 dostupnych klinickych
studii (22), které probihaly celkem v 9 zemich
severni Ameriky, Evropy a Asie. Celkem bylo
analyzovano vice jak 7,5 tisice ockovanych déti,
v novorozeneckém véku (vék 6-8 tydnl v do-
bé vstupu do studie). Frekvence vyskytu vsech
nezadoucich reakci po primovakcinaci PCV-13
byla zcela porovnatelnd s reakcemi po ockova-
ni PCV-7. Jednalo se o reakce, které byly oc¢eka-
vané v této vékové kategorii. Nezadouci reakce
byly hldseny u 65,6 % déti ockovanych PCV-13
a u64,7% déti ockovanych PCV-7. Po boos-
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ter davce v batolecim véku doslo k poklesu
vyskytu téchto nezddoucich reakci na 31,7 %
u PCV-13 a2 36,0% u PCV-7. Ne viechny takto
hlasené reakce jsou v pfimé souvislosti s o¢-
kovanim. Do hldsenych ucinkd jsou zahrnuty
vsechny zmény zdravotniho stavu v pribéhu
sledovaného obdobi (30 dnd po vakcinaci).
Vyskyt celkovych a mistnich reakci byl srov-
natelny, s vyjimkou signifikantné vyssiho vy-
skytu bolestivosti v misté vpichu po booster
davce PCV-7 nez po PCV-13. Vyskyt horecky
po oc¢kovéni byl srovnatelny, s ¢astéjsi frekvenci
horecky po booster dédvce nez po jednotli-
vych dadvkéch primovakcinace. Horecka >40°C
se vyskytovala pouze u <0,3% ockovanych
po jakékoli davce (8, 10).

Imunogenita vakciny

Na zékladé rozhodnuti WHO a ustavenych
doporucentije pro vsechny nové pneumokokové
konjugované vakciny dostate¢né pro jejich re-
gistraci prokézani tzv. non-inferiority, tedy mini-
malné stejné a lepsi vysledky (ne horsi), v porov-
nanfs PCV-7 v klinickém hodnocenf porovnéva-
jici PCV-7 a novou kandidatni vakcinu. Hodnotf
se a navzajem porovnava pocet oc¢kovanych
osob s koncentraci specifickych protilatek vys-
sich, nez je stanovend minimalni protektivnf
koncentrace (0,35 mcg) v obdobi 4 tydny po pri-
movakcinaci (23, 24). Dalsim hodnocenym krité-
riem jsou prikaz funkenich protildtek méfenych
metodou opsonofagocytézy (OPA) a prikaz
imunulogické paméti v podobé anamnestické
protilatkové odpovedi po preoc¢kovani (booster
dévce). Minimaln{ protektivni hodnota funkcnich
protilatek se udava jako titr 1:8 (koreldt minimalnf
protektivni koncentrace 0,35 mcg) a odpovida
dostate¢né Ucinnosti vakciny. Jako dalsi mozna
hodnocenf konjugovanych vakcin se zjistuji geo-
metrické priméry protilatkovych koncentraci
(vychézejicich z ELISA vysledkd), prdméry titrd
(vychézejici z OPA hodnot) nebo se zhotovujf
reverzni kumulativnf kfivky distribuce koncen-
traci ¢i titrd protildtek.

V provedenych klinickych hodnocenich
bylo dosazeno dostatecné protektivity PCV-13
pro viech 13 vakcindlnich sérotypl. V zadné
studii nebyla prokazana non-inferiorita PCV-13
v porovnani s PCV-7. Procento ockovanych détf
s protektivnimi hladinami protilatek bylo mini-
malné 72,5% pro viechny vakcinaIni sérotypy
a 98% pro sérotyp 19A (25). Ve studii Bryant,
a kol. 88,3-9799% ockovanych déti PCV-13 doséh-
lo protektivnich koncentraci protildtek 1T mésic
pro primovakcinaci ttemi davkami v mési¢nich
rozestupech pro 7 sérotypl obsazenych v PCV-7



i PCV-13 (88,3 % pro ST 6B; 979 % pro sérotyp 14
a 19F) v porovnani s 88,8-99,1 % ockovanych
PCV-7 (88,8% pro ST 6B; 99,1 % pro ST 4 a 18C).
Pro 6 sérotypl obsazenych pouze v PCV-13 bylo
dosazeno vysledkd 96,8-1009% ockovanych détf
s protektivnimi protildtkami (96,8 % pro ST 6A;
100% pro ST 5 a 19A) (8). Podobnych vysledkd
prokazujicich dostate¢nou imunogenitu PCV-13
pro viech 13 sérotypl bylo dosazeno i v jinych
klinickych studiich, v¢etné dostate¢né imunoge-
nity pfi simultanni aplikaci s ostatnimi rutinnimi
détskymi vakcinami a spIinéni non-inferiority
ve srovnani s PCV-7 (26, 27, 28).

Pfechod z PCV-7 na PCV-13

Existuje nékolik divodU, pro¢ zacit pouzivat
PCV-13 misto PCV-7. Jednak s uvedenim nové
13valentni vakciny na trh se da ocekavat po-
stupny Utlum dovozu PCV-7 do CR. To podstatné
je, Ze nova vakcina ma 3irsi pokryti o 6 dalsich
sérotypl a umoznuje ziskat vétsi ochranu.
Pfechod z PCV-7 na PCV-13 je mozny kdykoli
béhem ockovaciho schématu. Provedené studie
prokazaly, ze déti, které dostaly tfi davky PCV-7
a nasledné jednu davku PCV-13 v druhém roce
Zivota, mély pIné srovnatelné vysledky imunoge-
nity pro 7 béznych sérotypt jako déti ockované
pouze PCV-7, v¢etné boosteru PCV-7. Také jedna
booster davka PCV-13 po tfech davkach PCV-7
v kojeneckém veku vyvoldva u ockovanych déti
dostatec¢nou imunologickou odpovéd na zbyva-
jicich 7 novych sérotypd, i kdyZ o néco nizsi nez
u déti pIné ockovanych PCV-13 (25).

Soucasna legislativa ockovani
proti pneumokokim

Ockovani proti pneumokokdm je historicky
prvni o¢kovani nové narozenych déti v CR, které
je soucasti ockovaciho kalendare, ale v reZzimu
nepovinného-dobrovolného oc¢kovani. Soucasné
je to prvni oc¢kovéni narodniho imuniza¢niho
schématu, které nenf hrazeno ze statnfho roz-
poctu, ale z vefejného zdravotniho pojistént.
Legislativné je ockovani zakotveno v Uplném
znéni zakona ¢.47/1997 Sb., o vetejném zdravot-
nim pojisténi's tcinnosti od 1. 1. 2010. Vzhledem
ktomu, Ze se jedna o dobrovolné ockovani, ne-
Ize hovofit o ploSném ockovan(. Pfesto na zakla-
dé dosavadnich udajt je zajem o toto ockovanf
vysoky a bude dosaZzeno vysoké proockovanosti.
Rodice déti se mohou rozhodnout, zda pro o¢-
kovani zvoli vakcinu PCV-7, PCV-10 nebo PCV-13,
vsechny jsou hrazeny ze zdravotniho pojistént.
Vzhledem k cené se na vakcinu PCV-13 doplaci
v prameru 350,- K&, vakcina PCV-10 je bez doplat-
ku. Pediatr by mél poskytnout rodi¢dm ditéte

dostate¢né mnozstvi relevantnich soucasnych
poznatkl o dostupnych pneumokokovych vak-
cindch a rodice se pak musi sami rozhodnout,
kterou vakcinu zvoli.

Rizikové déti do 5 let véku jsou inadale
ockovany v rezimu pravidelného povinného
ockovéni a o¢kovani pneumokokovou vakcinou
maji plné hrazené ze statniho rozpoctu. Z konju-
govanych vakcin je mozné rizikové déti ockovat
pouze vakcinou PCV-7, kterd je postupné na-
hrazovéna vakcinou PCV-13. Jednim z dlvod
je, Ze pouze tyto vakciny jsou registrovany pro
déti az do véku 5 let a byla u nich prokazana
dostate¢nd imunitni odpoveéd. Vakcina PCV-10
je registrovdna pouze pro déti do 2 let veku.
Od 2 let véku je mozné alternativné nabidnout
i polysacharidovou vakcinu. Mezi zdravotnf in-
dikace pro pravidelné ockovani proti pneumo-
koklm, které jsou specifikovény v pfiloze ¢. 1
vyhlasky ¢. 537/2006 Sb. (vyhlaska o ockovani
proti infekénim nemocem), patfi: priméarni defekt
imunity s klinickym projevem (porucha tvorby
imunoglobulinl, T-lymfocyt(, porucha fagocy-
tézy a komplementu), zavazné sekundarniimu-
nodeficity (hemato-onkologické a onkologicka
onemocnéni po chemoterapii), transplantace
organt, HIV pozitivita, funkéni i anatomické
asplenie u déti pred dovrsenim druhého roku
véku, transplantace kmenovych hemopoe-
tickych bunék, chronické plicni onemocnént
(vrozené vady a poruchy respira¢niho traktu),
bronchopulmonalnf dysplazie, recidivujici otitidy
v rozsahu 4 ataky a vice za rok, kochlearni im-
plantéty a likvorea, prodélané bakteridlni menin-
gitidy a septikémie. V roce 2009 byly vyhlaskou
¢.65/2009 Sb. zdravotniindikace rozsifeny o déti
s porodni hmotnosti pod 1500g. Vsechny tyto
déti jsou ve vysokém riziku komplikovaného
prébéhu pneumokokovych onemocnéni, proto
je ockovani jednoznac¢né indikovéano.

Zaveér

Pneumokokova vakcina PCV-13 je na zakla-
dé viech dosud provedenych studif dostate¢né
bezpecnd a imunogenni. Dosazené vysledky
nejsou horsi nez vysledky, kterych bylo do-
sazeno v klinickém hodnocenf vakciny PCV-7,
co? je plné dostacujicl na zakladé WHO pfija-
tych kritéril pro nové pneumokokové vakeiny.
Podle dostupnych epidemiologickych udajd
by 13valentni vakcina mohla pokryt az 80 %
invazivnich pneumokokovych nékaz v celo-
svétovém meéfitku. Pokryti je znacné zavislé
na skutecné epidemiologické situace v dané
zemi a na prevalenci jednotlivych sérotypd.
Na zékladé aktivni surveillance v CR a zastoupe-
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nif jednotlivych sérotypl v populaci je pokrytf
PCV-13 v porovnani s PCV-7 a PCV-10 vyssi.

V porovnani se 7valentni vakcinou by PCV-
13 méla byt Uc¢innéjsi v prevenci zanétd stre-
dousi zejména diky pridanym sérotypdm 6A,
19Aa 3.

Teprve dostatecné dlouhé postregistracni
sledovani a surveillance v zemich, kde je a bude
ve vyznamné mife pouzivana vakcina PCV-13,
nam umozni ziskat dalsi, tolik potrfebné infor-
mace o vyznamu pneumokokové vakcinace
zpohledu vefejného zdravi, ovlivnéni nazofaryn-
gedlniho nosi¢stvi, ovlivnéni vyskytu akutnich
otitid a pneumokokovych pneumonii, véetné
vyznamu kolektivn{ imunity (herd immunity).
Ockovani proti pneumokoklm nepatii pouze
mezi détska ockovani. Konjugované vakciny
budou do budoucna mit sv{j vyznam i u do-
spelych. PCV-13 v porovnani' s polysacharidovou
23valentni pneumokokovou vakcinou (PPV-23)
dosahla vyssiimunogenity u dospélych ve véku
18-49 let. Dospéli o¢kovani PCV-13 doséhli také
vyssich geometrickych prdmérd koncentraci IgG
protildtek proti 11 z 12 porovnavanych sérotypd
(ne pro sérotyp 4) (29). Podobné bylo dosazeno
i vyssich hladin funkenich protildtek mérenych
opsonofagocytdzou proti viem sérotyptm (vyj-
ma sérotypu 7F) u PCV-13 skupiny.

Vice jak 40 zemf ve svych nédrodnich imu-
niza¢nich programech pouziva vakcinu PCV-7
a s pfichodem nové PCV-13 postupné precha-
zf na tuto vicevalentni vakcinu. Proto budou
zadoucf vysledky kombinovaného pouzivani
PCV-7 a PCV-13. Déti ockované vakcinou PCV-7
mohou ziskat protekci proti 6 novym séroty-
pdm po aplikaci jedné booster davky PCV-13.
Klinické studie prokazaly, ze protilatkova od-
povéd po jedné booster davce je srovnatelna
s odpoveédi po primarni sérii PCV-13 (25). Udaje
0 bezpecnosti a imunogenité vakciny byly roz-
sahle studovany u témér 4700 déti a prokazalo
se, ze PCV-13 vyvoldva imunitni odpovéd ob-
dobnou PCV-7 a indukuje dostate¢né mnozstvi
funkcnich protildtek. Podobné bezpecnostni
profil ma PCV-13 srovnatelny s PCV-7. Podobné
je PCV-13 dobre tolerovand, pokud je simultan-
né aplikovana s rutinné pouzivanymi détskymi
vakcinami. Pneumokokové konjugované vakciny
budou postupné zaclefiovany do imunizacnich
programd stale vice zemi. Nejvétsiho celosvéto-
vého efektu vakcinace bude dosazeno po zaha-
jenf ockovani v rozvojovych zemich s extrémné
vysokou mortalitou na pneumokokova onemoc-
nénf. Pak by byla $ance doséhnout cile v preven-
ci pneumokokovych onemocnéniv podobeé 2/3
poklesu mortality u détf do 5 let véku do roku
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2015. Pfechodem z PCV-7 na PCV-13 by mohlo
dojitk vzestupu pokrytf sérotypliz 78,1 % na 88 %
v Severni Americe, z 67,1 % na 88% v Evropé,
2393%na 76,9% v Africe,z48% na 73,9 % v Asii,
7544% na 83,4% v Latinské Americe a z64,5%
na 79,1 % v Ocednii (7). S pfichodem novych vak-
cin se vice otvird konkurencni prostredf a lékaf
mUzZe pravé v oblasti doporuceného ockovani
nabizet rodi¢dm ditéte vice moznosti. Na dru-
hou stranu to na lékare klade vice zodpovéd-
nosti ve sledovani novych tudajd a udrzovani
pomérné vysoké informovanosti o dostupnych
vakcinach. Jediné tak mlze poskytovat ucelené
a objektivni podklady nezbytné ke kone¢nému
rozhodnutf rodic¢d, kterou vakcinu si pro ocko-
vani svého ditéte zvoli. Rodice v souladu s vy-
hldskou maji prédvo pozadovat zajisténi ockovani
pneumokokovou vakcinou dle jejich vybéru,
nebot se jednd o ockovani na zadost fyzické
osoby a lékaf by jim mél nabizet viechny ti v CR
dostupné vakciny.
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