Ockovani déti MenB vakcinou
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Zakladni antigeny a klasifikace
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fHbp (factor H@l:))inding protein)

Synonyma: GNA1870, LP2086

Factor H — down-regulacni protein komplementu
Vazba fH — fHbp — umoznuje preziti meningokoka v krvi

fHbp na povrchu vSech meningokokovych kmenu (vSech
séroskupin)

Vice nez 800 sekvencnich variant, podle antigenni
pribuznosti klasifikace do variantnich skupin 1-3 a
subfamilies (podrodin) Aa B

fHbp podstatnou komponentou novych MenB vakcin
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MenB vakciny

O

Minulost: OMV vakciny
PorA antigenné vysoce variabilni (kmenove specifické)

Kontrola lokalnich epidemii, nefunguji v kontrole
endemickych MenB onemocnéni

Soucasnost: rekombinantni proteiny, kombinace s OMV

Budoucnost: genetické modifikace proteinu (fHpb, OMV)
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Genericky: 4CMenB
Firemni: Bexsero
Vyrobce: Novartis

Faze vyvoje: registrace v
Evropé, Australii,
Kanadé, v USA statut
prulomové terapie

Antigenni sloZeni
fHbp, Nhba, NadA, OMV

Genericky: rLP2086
Firemni:

Vyrobce: Pfizer

Faze vyvoje: klinické
studie FIII, v USA statut
prulomové terapie

Antigenni slozeni
rL.LP2086 (= fHbp) 2x
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Absence ucéinnostnich dat
Velmi nizka incidence
Registrace na zaklade imunogenity a bezpecnosti

Omezena data o perzistenci

Minimum dat o vlivu na nosicstvi (herd immunity,
neprima protekce)

Vysoka cena
Urcita reaktogenita (horecka)
»PIlny“ o¢kovaci kalendar kojencu



- Vakcina Bexsero®
registrovana a dostupna
Vakcina Bexsero®
registrovana

T Narodni doporuéeni pro
MenB vakcinaci

Regionalni doporuceni/
USA: v registracnim fizeni
jako ,Breakthrough
Therapy*

Vakcina Bexsero®
pouZzita pfi epidemii

MenB

Distribuce do 18 zemi
330 000 davek (k 15.9.2014)
Z toho Kanada 115 000

Novartis, osobni komunikace



Bexsero: Narodni doporuceni k
vakcinaci
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Joint Committee on Vaccination and Immunization/JCVI

Deutsche Akademie fiir Kinder- und Jugendmedizin/DAKJ

Sachsische Impfkommission/SIKO
Landesamt fir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-
Vorpommerns/LAGUS

Doporuéeni Ceské vakcinologické spolegnosti
Doporuceni Narodni imunizaéni komise (NIKO)

Nationales Impfgremium (NIG)
Polsky oCkovaci kalendaf (PMZ)

Regiony Apulie, Basilicata a Toskansko

Comissao de Vacinas da Sociedade de Infeciologia
Pediatrica (SIP) & Sociedade Portuguesa de Pediatria
(SPP)

Australian Technical Advisory Group on
Immunization/ATAGI

National Advisory Committee on Immunization (NACI)
Provincie Québec; Region Saguenay Lac St. Jean

USA

KoOjenci od 2 mésicll véku; plosné plné hrazené ockovani,
soubézné s ostatnim détskym ockovanim

Kojenci & déti od 2 mésict véku do 18 let
Kojenci & déti od 2 mésict véku do 18 let
Kojenci & déti od 2 mésict véku do 18 let

Kojenci & déti od 2 mésict véku do 11 let; déti ve véku od 13 do
15 let

Kojenci & déti od 2 mésict véku; adolescenti

Kojenci od 2 mésict véku

Kojenci od 2 mésicti véku; ploSné plné hrazené ockovani

Kojenci od 2 mésicti véku, déti & adolescenti

Kojenci & déti od 2 mésict véku do 2 let; adolescenti od 15 do
19 let

Osoby ve zvySeném riziku od 2 mésict véku
Plo$ny ockovaci program pro kojence & déti od 2 mésict véku
do 20 let

~ 15 tis osob ockovano vakcinou Bexsero® dvou univerzitach
FDA udélila statut prdlomové terapie, registracni fizeni od 06/2014

Novartis, osobni komunikace



Velka Britanie

O

oDoporuceno JCVI

oPodminéno dohodnutim ,,cost-effective®
ceny (v soucasnosti jednani, cena 2500
K¢/davka neprijatelna)?

oSchéma 2+1 (2-4-12 meés), zachytna
schémata 3-4-12 meés. a 4-12 meésicu

oSoucasne s jinymi vakcinami

oPreventivné antipyretika
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Australie

O

oDoporuceni ATAGI (Australian Technical
Advisory Group on Immunisation)

oDéti do 2 let a adolescenti 15-19 let
oSoucasné s ostatnimi vakcinami
oSchéma dle SPC

o Profylakticky paracetamol (déti do 2 let)
oBez thrady z verejnych zdroju
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http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/princeton.html
http://www.cdc.gov/meningococcal/outbreaks/ucsb.html

Kanada

O

o Oblast Saguenay—Lac-Saint-Jean
(275 000 obyvatel, v provincii Quebeck)

o Vyssi incidence MenB (10 : 100 000)
oCilena vakcinaé¢ni kampan

oBezplatné vSichni narozeni v dobé

6.5.1003-31.12.2014
045 000 davek k 29.7.2014
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Registrace v Evropé: leden 2013

Dostupnost v Ceské republice: duben 2014

Ceskou vakcinologicka spoleénost:
doporuceni prakticky pro vsechny détské
vekové kategorie (schéma dle SPC)

Pocet prodanych davek (do distribuce, k
15.9.2014): 6000



V ramci klinickych zkouseni o¢kovano asi
90 déti a adolescentu (veétSina 4CMenB,
mensi cast adolescenti rLP2086)

Registrovanou vakcinou Bexsero ockovano
12 déti! (z toho 3 déti vlastni)

Limitujici neni nedivera ve vakeinu, ale
cena
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A, W135,Y

Vék B /rok C /rok / 4 roky
Pripady/rok | Incidence | Pfipady/rok | Incidence
Lrdd mee 10 (7-12) 8,5 (5,9-11) 1 @12 1,1 01,7 0
1-4
10 (7-13) 2,1 (1,5-2,7) 2 (0-3) 0,4 (0-0,6) 1 (Y)
5-9
2 (1-2) 0,3 (0,2-0,4) 0 (0-1) 0,1 (0-0,2) 0
LA 2 (1-3) 0,4 (0,2-0,6) 0 (0-1) 0,1 (00,2 1 (Y)
4 (3xY,
Lol 6 (3-9) 1,0 (0,5-1,5) 2 (1-3) 0,3 (0,1-0,5) 1xW135)




Vék B /rok C /rok S B, T
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0-11 mé
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| | | |
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Vék B /rok C /rok B,
I 4 roky
Pripady/rok | Incidence | Pfipady/rok | Incidence
0-11 mé
“ Mes 10 (7-12) 8,5 (5,9-11) 1 @12 1,1 01,7 0
| | | |
1-4
10 (7-13) 2.1 1527 2 (0-3) 0,4 (0-0,6) 1 (Y)
5-9
2 (1-2) 0,3 (0,2-0,4) 0 (0-1) 0,1 00,2 0
LG 2 (1-3) 0,4 (0,2-0,6) 0 (0-1) 0,1 (00,2 1 (Y)
1510 — | = 0 o 4(3xY,
- 6 (3-9) 1,0 (0,5-1,5) 2 (1-3) 0,3 (0,1-0,5) 1xW135)
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Casovani vakcinace v zavislosti na vekove
specifické incidenci
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Serososkupina B je nejcastéjSim
vyvolavatelem IMO ve vsech vékovych
kategoriich (v CR)

V soucasnosti je dostupna imunogenni a
bezpecna MenB vakcina

Hlavnim limitujicim faktorem jeji
implementace je vysoka cena

Vyznamnéjsi sniZzeni incidence IMO bude
vyzadovat velké usili vSech hracéua (vyrobce,

statni instituce, odborné spolecnosti, lékari) o,
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Dékuji za pozornost ©




