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Rok 2018

Dvanacty rok celorepublikového programu surveillance
invazivnich pneumokokovych onemocneni

Devaty rok od zavedeni hrazeného ockovani déti
pneumokokovymi konjugovanymi vakcinami

Od 1.1.2018 hrazené ockovani 65+ vakcinou PCV13

Od 1.1.2018 se preslo na novy Informacéni systém infekéni nemoci (ISIN),
ktery by mél v budoucnu disponovat moznosti prezentace datovych vystupl na

webu

10/2019 nahlaseno do TESSY




Invazivni pneumokokové onemocneni (IPO)

Streptococcus pneumoniae (pneumokok) nalezen v primarneée
sterilnim prostredi = likvor, krev

= Pneumonie a sepse
= Sepse
= Meningitida




Surveillance se uskutecnuje ve trech na
sebe navazujicich etapach

« ziskavani potfebnych udaju
« analyza shromazdénych udaju

« zvefejnéni vysledku studie

Zakladni vystupy z programu ISIN (Epidat) jsou pravidelné zverejnovany
v Casopise Zpravy Centra epidemiologie a mikrobiologie



http://www.szu.cz/publikace/zpravy-epidemiologie-a-mikrobiologie

Hlaseni IPO do NRL

- ISIN 31 W)
. NRL 20 W Surveillance databaze 481
. NRL+ISIN 430 B

Zaslano k typizaci — 450 (93,5%) pripadu IPO
UrCeni sérotypu — 445 pripadu IPO
Bez sérotypu — 31 jen ISIN + 5 nevyrostio v NRL

C.



Surveillance

Rok 2011 start kvartalniho dohlasovani chybéjicich IPO pfipadu
do EPIDATu

Rok 2012 zjisténi udaju o ockovani PN vakcinou u IPO pfipadu
déeti do 9 let veku za rok 2011

Od roku 2012 zjiStovani vakcinace u IPO pfipadu ve vSech
vékovych skupinach (kvartalne, retrospektivné)

Od roku 2013 — udaje o klin. stavu, JIP, pobyt v nemocnici

2015 osloveni CPFS

Od roku 2016 — udaje o onemocnéni chfipkou v navaznosti na
IPO a oCkovani proti chfipce, pobyt v senior. domé

2018 novy hlasici systém ISIN 6
szu



PCV13 je soucasti 125 narodnich imunizacnich programu, s
exkluzivitou ve 118 zemich'-2
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Vakcinace v CR

Sérotyp | 4 | 6B| 9V | 14 |18C|19F|23F 1 | 5 | 7F| 3 | 6A[19A]22F|33F 8 |10A|11A|12F|15B| 2 | SN |17F| 20
Pneumokokové konjugované vakciny

PCV10
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Pneumokokoveé polysacharidové (nekojugované) vakciny

PPV23

SPC Prevenar 13
SPC Synflorix
SPC Pneumovax 23
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Vékoveé specificka nemocnost, invazivni
pneumokokové onemocneéni, CR, 2010-2018
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Invazivni pneumokokové onemocnéni,
Ceska republika, 2018, Surveillance data

Vékova Pocet onemocnéni Pocet o;;kgvanych Nemocnost/ 100000 Pocet umrti Smrtnost %
skupina
2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017
0-11m 10 4 3 1 /m( 3,67 edstava 0 (10) 0
echu
14r 15 11 9 4 \% 2,5 0 0 0 0
59r 5 5 1 3 0,9 0,8 0 1 0 (20)
10-14r 1 4 0 0 0,2 0,8 0 0 0 0
15-19r 2 2 0 0 0,4 0,4 0 1 0 (50)
20-39r 42 30 0 1 1,5 1,1 4 3 (9,5) 10
40-64r 150 150 3 2 4,1 41 27 29 18 19,3
65+ r 256 238 C 17 1 D 12,5 12 52 45 20,3 18,9
2 N
Celkem ( 481 ) 444 33 22 4,5 4.2 84 79 17,5 17,8
N




Absolutn( podet
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Zastoupeni sérotypu S. pneumoniae pusobici
invazivni pneumokokove onemocneni dle vyskytu,
CR, 2018, Surveillance data




na 100 000

Nemocnost IPO - specificka dle véku, CR, 2007 - 2018
Surveillance data

14

12

10

2007

2008

2009 2010

2011

2012

2013

2014

2015

= pod 5 let

—5-64y

65+y

celkem

2016

2017

L
."Il
|
ff
Illlll

2018




35

30

25

20

Smrtnost IPO - specificka dle véku, CR,
2007 - 2018, Surveillance data
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Absolutni pocty/mésic

Invazivni pneumokokove onemocneni -
sezonnost, CR, 2010 — 2018, Surveillance data
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Od roku 2014 NRL/STR zavedla metodu pro identifikaci a
sérotypizaci Streptococcus pneumoniae z klinického materialu.
Material I1ze dorucit 7 dni v tydnu. BEéhem nékolika hodin nahlasime
vysledek a nasledné urCime i serotyp.

Tato sluzba plati pro akutni pripady pro PCR vySetfeni Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae
z klinickeho materialu.

Vysledky slouzi nejen pro program surveillance, ale i pro
vakcinacni strategii.

Vysetreni z klinického materialu nam pomaha pri identifikaci
Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis a
Haemophilus influenzae pri negativhi hemokultivaci. Navic

ziskame dulezité udaje o sérotypu.
: II,:I."IIIASZU ;




Zavéry 2018

Hlasici systém ISIN

Hlaseno 481 pripadu IPO

Mirny vzestup celkové nemocnosti (z 4,2 na 4,5/100 000)

Vzestup vékové specifické nemocnosti déti 0-11 mésicu

(z 3,6 na8,8/100000) a déti 1-4 roky (z2,5 na 3,4/100 000)

Ve vékové skupiné pod 5 let véeku bylo naockovano 11 deti

1 umrti ve vékové skupiné pod 5 let véku (zastava dechu)

Vysoka nemocnost a smrtnost seniorti - 9 naockovanych pacientu
65+ (256 pripadu IPO)

Nejéastéjsi sérotyp IPO v CR: sérotyp 3 (96 IPO + 21 umrti)

Vakcinace (""
SZU




Ockovani proti pneumokokium je mozné v
prubéhu celého roku




Dekuji za pozornost




Zkracena informace o pfipravku Prevenar 13

Prevenar 13 injekéni suspenze. Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13-valentni, adsorbovana). Slozeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale
polysaccharidum sérotypus 1*(2,2ug), 3*(2,2ug), 4*(2,2ug), 5*(2,2pg), 6A*(2,2ug) , 6B*(4,4ug), 7F*(2,2ug), 9V*(2,2ug), 14%(2,2ug), 18C*(2,2ug), 19A*(2,2ug), 19F*(2,2ug), 23F*(2,2pg). *Konjugovan
s nosnym proteinem CRM197 (32ug) a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku); a dalSi pomocné latky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a
akutni otitis media, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencu, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnl do 17 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie
zpusobenych Streptococcus pneumoniae u dospélych 218 let a starSich pacientd. Davkovani a zptisob podani: Kojenci a déti ve veku 6 tydnu - 5 let: Doporucuje se, aby kojenci, ktefi dostali prvni
davku pripravku Prevenar 13, dokongili ockovani pfipravkem Prevenar 13. Kojenci ve véku 6 tydnl - 6 mésicl a predcasné narozené déti: Tri davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic mezi
davkami. Prvni davka se podava ve véku 2 mésict, nejdfive mize byt podana ve véku 6 tydnii. Ctvrtou davku se doporuduje podat ve véku 11 az 15 mésich. U kojenct ve véku 6 tydnd - 6 mésic
muze byt alternativné podana série tvorena 3 davkami po 0,5 ml. Prvni davka muze byt podana od véku 2 mésicu, druha davka o 2 mésice pozdéji. Treti davku se doporucuje podat ve véku 11 az
15 mésicu. Dfive neockovani kojenci a déti ve veku =7 mésicu: Kojenci 7—11 mésicl: Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic. Treti davku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota.
Déti ve véku 12-23 mésicu: Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 meésice. Déti a dospivajici ve véku 2 — 17 let: Jedna samostatna davka 0,5 ml. Kojenci a déti dfive ockované pfipravkem
Prevenar: Kojenci a déti, u nichz bylo ockovani zahajeno pripravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na pripravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu ockovani. Malé déti (12-59 mésicu) kompletné
imunizované pripravkem Prevenar by mély dostat jednu davku 0,5 ml pfipravku Prevenar 13, nejméné 8 tydnu po posledni davce pfipravku Prevenar. Déti a dospivajici ve véku 5-17 let:1 davka
pripravku Prevenar 13, pokud byly o¢kovany jednou nebo vice davkami pfipravku Prevenar, nejméné 8 tydnu po posledni davce pfipravku Prevenar. Dospéli 218 let a starSi pacienti: Jedna
samostatna davka. Potfeba revakcinace naslednou davkou pfipravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouziti 23valentni
pneumokokové polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni. Specialni populace: Jedinclim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu
pneumokokovému onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémii nebo HIV infekci) véetné jedincl dfive ockovanych jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny
muze byt podana nejméné jedna davka pfipravku Prevenar 13. U jedincl po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) se doporucené imunizacni schéma sklada ze ctyr davek
pripravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Vakcina se ma podavat formou intramuskularni injekce. Pfednostnim mistem podani je anterolateralni ¢ast stehna u kojencd nebo deltovy sval horni ¢asti paze
déti a dospélych. Kontraindikace: Precitlivélost na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid. Podobné jako u jinych vakcin i aplikace pfipravku Prevenar 13 ma byt
odlozena u jedincu trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce jako je nachlazeni, by neméla byt pfic¢inou oddaleni ockovani. Zvlastni upozornéni: Prevenar
13 nesmi byt aplikovan intravaskularné. Jedincim s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami koagulace, nesmi byt podan intramuskularng, ale mize byt podan subkutanné v pripadé, ze
potencialni pfinos prevazi nad rizikem podani. Prevenar 13 chrani pouze proti sérotypiim Streptococcus pneumoniae, které vakcina obsahuje a nechrani proti jinym mikroorganismam, které
zpUsobuiji invazivni onemocnéni, pneumonii nebo zanét stfedniho ucha. Podobné jako jiné vakciny nemdze ani Prevenar 13 ochranit vSechny ockované jedince pred pneumokokovym
onemocnénim. Jedinci se snizenou imunitni odpovédi mohou mit snizenou protilatkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Interakce: Kojenci a déti ve véku 6 tydnd az 5 let : Prevenar 13 muze byt
podavan soucasné s neékterou z nasledujicich vakcin: vakcinou proti difterii, proti tetanu, acelularni nebo celobunéénou vakcinou proti pertusi, vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b,
inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé, proti hepatitidé B, proti meningokoktm skupiny C, proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, proti planym nestovicim a vakcinou proti rotavirdm. Mezi 12
— 23 mésici muze byt také podan soucasné s konjugovanou polysacharidovou vakcinou proti meningokoktm skupin A, C, W a Y, a to détem, které byly adekvatné primarné ockovany pfipravkem
Prevenar 13. Déti a dospivajici ve véku 6—17 let a dospéli ve véku 18-49 let: V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se sou¢asného podavani s jinymi vakcinami. Dospéli ve véku
50 let a starSi: Pripravek Prevenar 13 muze byt podan soucasné se sezénni trivalentni (TIV) i se sezénni kvadrivalentni (QIV) inaktivovanou chfipkovou vakcinou. Rizné injekéni vakciny musi byt
vzdy podany kazda do jiného mista. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Neexistuji Udaje o pouziti pneumokokové 13valentni konjugované vakciny u téhotnych Zen. Pfipravek by proto nemél byt
podavan béhem téhotenstvi. Neni znamo, zda je pneumokokova 13valentni konjugovana vakcina vylu€ovana do matefského mléka. Nezadouci uéinky: Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky u
déti 6 tydnl az 5 let patfily reakce v misté ockovani, horec¢ka, podrazdénost, nechutenstvi, zvySena spavost a/nebo nespavost, u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let nechutenstvi, podrazdénost,
reakce v misté ockovani, somnolence, neklidny spanek. V pfipadé sou¢asného podani pfipravku Prevenar 13 a pfipravku Infanrix hexa byla pozorovana zvysSena cetnost hlaseni kieci (s hore¢kou
nebo bez ni) a hypotonicko-hyporesponzivnich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi ¢asté: snizeni chuti k jidlu, bolesti hlavy, vyrazka, artralgie, myalgie, zimnice, Unava, zarudnuti, reakce v
misté ockovani, omezena pohyblivost paze. U osob ve véku 18-49 let nebo s HIV infekci nebo po HSCT prdjem a zvraceni, u osob 18-29 let nebo s HIV infekci nebo po HSCT pyrexie.
Predavkovani: Predavkovani pfipravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zpusobu baleni v pfedplnéné injekéni stfikacce. Uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C -8 °C).
Chrarite pfed mrazem. Pfipravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotach do 25 °C po dobu 4 dnl. Na konci této doby ma byt pfipravek pouzit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v
predplnéné injekéni stfikacce s pistovou zatkou a ochrannym krytem hrotu, s injekéni jehlou nebo bez ni. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de
la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni ¢islo: EU/1/09/590/002 Datum posledni revize textu: 12.06.2019 Vydej Ié¢ivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek Prevenar 13 je
hrazen z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby splfiujici podminky dané zakonem ¢€.48/1997 Sb v aktualnim znéni. Pfed pfedepsanim se, prosim, seznamte s Gplnou informaci o
pfipravku.




