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Pro pripomenuti ...

« Pertuse je vysoce nakazlivé onemocnéni dychaciho systému
» Bordetella pertussis - kolonizace nosohltanu
« Snadny interhumdnni prenos

« Prubéh onemocnéni je nejrizikovéjsi pro déti

- U dospélych ¢asto atypické a mirnéjsi prubéhy (podhidsenost )

« | osoby s mirnym pr0béhem mohou nemoc Ssirit

« Zdrojem ndkazy pro neockované déti jsou zejména dospéli a
adolescenti (zejména rodinné kontakty) 74 - 96 %

« matka, otec, sourozenci, prarodice

World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper — September 2015. Wkly Epidemiol Rec 2015;90:433-58. www.cdc.gov.



Z globailniho pohledu ...

WHO data 2018
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Pertuse v EU/EEA v roce 201 7

re 1. Distribution of pertu s per 100 000 population by country, EU/EEA, 2017

42 242 piipadu (9,4/100 000)

podobneé jako v pfedchozich 3 letech
« Némecko, Nizozemi, Polsko,

Spanélsko, UK - 76 % hldsenych pfipadu

Figure 2. Distribution of pertussis cases per 100 000 population, by age and gender, EU/EEA, 2017 T
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nemocnost na 100 000 obyvatel

« 752 hlasenych pripadu

Pertuse v CR

Pertuse v CR, 1954 - 2018
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Pertuse v CR v roce 2018

Pertuse v CR, 2018, podle véku
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Pertuse v CR v roce 2018

Pertuse, CR, 2018, pocet pripadu, déti do 1 roku véku

vék v mésicich

* 49 pripady
« Ockovano 13 déti (1 davka 11x, 2 dévky 2x)

« Neockovano 27 déti
» Bez zdznamu o ockovani 9 déti




Pertuse a ockovani

2 typy vakcin

wP | celobunéénd usmrcena bakterie
aP acelularni

1 ¢i vice pertusovych Ag,
chemicky upravené

- WP -zavedeny v poloviné 20. stoleti
« V 90 letech fada rozvinutych zemi wP — aP

DUvod - reakrogenita wP — pokles compliance s o¢kovanim
« Rada zemi stdle wP pouzivd (zejména rozvojové zemé)
- Kombinované vakciny DTaP

« Tdap (2 vakciny — Adacel, Boostrix / ev. + polio) - od 4 let véku
« Mensi obsah pertusovych Ag

World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper — September 2015. Wkly Epidemiol Rec 2015;90:433-58. www.cdc.gov.
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Pertuse a ockovani

« Obé aPi wP jsou Uc¢inné v prevenci pertuse u déti

. U¢&innosti aP vakcin - neni vyznamny rozdil vzhledem k poétu
obsazenych Ag (67 - 84 %)

« U&innost aP vs. wP - nékteré aP jsou lepsi nez horsi wP, ale
suboptimadlnéjsi nez lepsi wP

« Imunita neni celozivotni
« po prirozené infekci (7-20 let)
 po WP (6-10 let) / aP (4-8 let)

« U aP vakcin rychlejsi vyvanuti protekce nez u wP / prirozené infekci

World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper — September 2015. Wkly Epidemiol Rec 2015;90:433-58. www.cdc.gov. Forsyth K. Recommendation to control pertusis prioritized relative to
.economies: A global pertusis initiative update. Vaccine, 2018,36,7270-7275. PERISCOPE: road towards effective control of pertusis, Lancet Infect Dis, 2019,19,e179-86.
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Navrat pertuse a pouzivané vakciny?

- Navzdory vysoké proockovanosti — od 90. let ndvrat pertuse
. Castéjsi vyskyt pertuse u adolescentu a dospélych

« Zejména v zemich vyuzivajicich aP
 Roli muze hrat fada faktoru

« Genetické zmény B. pertussis

« Narust virulence pertusovych kmenu

« Lepsi dg a lepsi surveillance

* Pokles proockovanosti

« Imunologické faktory ockovani (vakciny) - nizsi stumulace
imunitniho systému

Burdin N. What Is Wrong with Pertussis Vaccine Immunity2 The Problem of Waning Effectiveness of Pertussis Vaccines. Cold Spring Harb Perspect Biol. 2017 Dec 1;9(12).
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Kritika pouzivanych vakcin

« V posledni dobé aP vakciny kritizovany z duvodu
- omezeného trvani doby protekce

- omezené schopnosti zamezeni infekce (nosi¢stvi) a ndsledného prenosu
 vyvoldvani odlisné imunitni odpovédi nez wP a prirozend infekce

- Imunologické studie
« Odlisnosti ve stimulaci imunitniho systému
« WP - imunitni odpovéd Th1/Th17
« aP - imunitni odpovéd Th1/Th2

— muze byt dOvod éasnéjsiho vyvanuti protekce po boosteru a nizsi
protekce vUéi nasofaryngeadini kolonizaci neZ u wP a pfirozené infekci

Burdin N. What Is Wrong with Pertussis Vaccine Immunity2 The Problem of Waning Effectiveness of Pertussis Vaccines. Cold Spring Harb Perspect Biol. 2017 Dec 1;9(12). Wilk M. Immunization with whole cell but not cellular pertusis vaccines primes
CD4 Trm cells that sustain protective immunity against nasal colonization with Bordetella pertusis, Emerging Microbes &lnfections, 2019,8. PERISCOPE: road towards effective control of pertusis, Lancet Infect Dis, 2019,19,e179-86.
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Hlavni cile pro o¢kovani

« Déti - vysoka prooc¢kovanost - zdkladni a posilovaci davky
« pfimda ochrana nejrizikovéjsi skupiny
- Adolescentni booster
- Dospéli
« Prioritni skupiny

« HCW s piimym kontaktem s malymi détmi (zejména < 12 més),
téhotnymi Zzenami (prevence nosokomidlni ndkazy) a chronicky
nemocnymi

« Chronicky nemocni (CHOPN - pertuse a riziko dekompenzace)

« Booster dospélych

« Cocooning - rodice, sourozenci, prarodice, ...

« Téhotné Zeny

World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper — September 2015. Wkly Epidemiol Rec 2015;90:433-58. Forsyth K. Recommendation to control pertusis prioritized relative to economies: A global pertusis initiative update.
Vaccine, 2018,36,7270-7275. Periscope: road towards effective control of pertusis, Lancet Infect Dis, 2019,19,e179-86. Bonhoeffer J at al.: Infection 2005;33:13-7. www.cdc.gov.
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Ockovani v dospélosti

Booster dospélych

Tdap - vakciny s redukovanym mnozstvim Ag

min. 1x v dospélosti
« Napr. zdména TAT pri preockovdni ¢i poranéni, ale Ize kdykoli
 Lze v imunosuprimovanych pacienty (riziko nizsi UCinnosti)

« Ockovat Ize i béhem kojeni

Doporuéeno min. 1 rok po posledni davce TAT (v CR)
« ACIP - kdykoli od posledni davky

Prodélana pertuse neni Kl ockovani
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Ockovani téhotnych

« Jevi se jako nejefektivnéjsi zpUsob ochrany nejmensich déti
- Vétsi efekt nez cocooning
« Ockovdni matky v téhotenstvi vétsi efekt nez ockovani matky
po narozeni ditéte
+ ochrana samotné Zeny
. U&inné a bezpeéné
« Mateiské Ab

— vysokda koncentrace Ab po narozeni u ditéte (protekce)
Parcidalné interferuji s imunitni odpovédi po primarni a booster vakcinace v déti

« Klinické konsekvence nejsou upresnény

« V soucasnosti jedna z priorit
« Ockovani téhotnych neresi problém perzistence protekce

World Health Organization. Pertussis vaccines: WHO position paper — September 2015. Wkly Epidemiol Rec 2015;90:433-58. Forsyth K. Recommendation to control pertusis prioritized relative to economies: A global pertusis initiative update. Vaccine, 2018,36,7270-7275. Periscope: road tfowards
effective control of pertusis, Lancet Infect Dis, 2019,19,e179-86. Bonhoeffer J at al.: Infection 2005;33:13-7. www.cdc.gov. Barug D. Maternal pertussis vaccination and its effects on the immune response of infants aged up to 12 months in the Netherlands: an open label , parallel, randomised
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Ockovani téhotnych

- Téhotné Zeny je doporuc¢eno ockovat jednou davkou kombinované
vakciny proti pertusi, difterii a tetanu (Tdap) béhem téhotenstvi,

idedlné v fretim trimestru, mezi 28. a 36. tydnem téhotenstvi.

 Zendm, které nebyly oékovdany v téhotenstvi proti pertusi, je
doporuc¢eno poddni jedné davky Tdap vakciny ihned po porodu,

aby se minimalizovalo riziko prenosu onemocnéni na novorozence.

,Doporuéeni pro o¢kovani téhotnych zen proti pertusi v Ceské republice*
Doplnéni Ndarodni strategie o¢kovani proti pertusi, 8. prosince 2015.

,Doporuceni pro ockovani t&hotnych zen proti pertusi v Ceské republice” Doplnéni Nérodni strategie ockovani proti pertusi, 8. prosince 2015.
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Jak dale s vakcinaci?

Navrat k wP vakcindm? (reaktogenita)

*  Mix aP a wP?

Uprava stavajicich vakcin?!
« Nové adjuvanty (schopné ovlivnit Th1 a Th17 odpovéd)
« Geneticky spise nezZ chemicky upravované Ag

Nové vakciny?!
« Zivda oslabend nasdini vakcina BPZP1 (faze 1)

(mukozni i systémova imunitni odpovéd)

Udrzeni a ev. modifikace stdvajicich vakcinaénich strategii!!!

7 o r

« Soucasné reqistrované vakciny jsou u¢inné a bezpecéné
« Vysoka proockovanost je schopna limitovat incidenci pertuse

ILocht C. Pertussis: Where did we go wrong and what can we do about it2 Journal of Infection, 2016, 72,534-S40. Bolotin S. What we do about pertusis vaccines? FEMS Pathogens and
Disease, 2015, 73.



Ndzev piipravku: ADACEL injekéni suspenze v predplnéné injekéni stitkacce. Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (aceluldmi), adsorbovand se snizenym obsahem antigen. Lé€iva
latka: Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Diphtheriae anatoxinum: minimdiné 2 IU (2 Lf); Tetani anatoxinum: minimdiné 20 IU (5 Lf); Pertusové antigeny: Pertussis anatoxinum 2,5
mikrogramu; Haemagglutinum filamentosum 5 mikrogramU; Pertactinum 3 mikrogramy; Fimbriae, typi 2 et 3 - 5 mikrogram0. Adsorbovdno na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg (0,33 mg
hlmlku) Vakcina mize obsahovat stopy formaldehydu a glutaraldehydu, pouzité béhem vyrobniho procesu. Terapeutické indikace: Vakcina ADACEL Je indikovana k aktivni
imunizaci proti tetanu, difterii a pertusi u osob od 4 let véku jako posilovaci davka (booster) po zdkladnim ockovani a k *pasivni ochrané proti pertusi v raném détstvi po ockovani
matky bé&hem t&hotenstvi v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Davkovdni a zpusob poddni: Jedna ddvka 0,5 ml je doporucena pro viechny indikované vékové skupiny. Osoby s
nekompletnim/chybéjicim zdkladnim ockovdnim difterickym nebo tetanovym toxoidem nemaiji byt vakcinou ADACEL ockovdny. Lze pouZit u osob s nekompletni nebo chybéjici
z&kladni vakcinaci proti pertusi, odpovéd viak bude vyvoldna pouze u osob, které podstoupily zakladni ockovani nebo prodélaly prirozenou infekci. Vakecinu ADACEL Ize pouizit k
opakované vakcinaci v 5 az 10letych intervalech pro posileni imunity proti difterii, tfetanu a pertusi . Opakovand vakcinace md byt provedena v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.
ADACEL mUze byt na zdkladé oficidlnich doporuc¢eni poddn samostatné nebo soucasné s imunoglobulinem proti tetanu pii osetfeni poranéni, u kterych hrozi infekce tetanem.
*Vakcina ADACEL mUze byt aplikovdna téhotnym zendm béhem druhého nebo tretiho trimestru z ddvodu zgjisténi pasivni ochrany kojencd profti pertusi. Vakcina ADACEL se md
poddvat intramuskuldrné, prednostné do deltového svalu (ve vyjimecnych piipadech Ize zvdzit subkutdnni poddni). Kontraindikace: ADACEL se nesmi poddvat osobdm se zndmou
hypersenzitivitou na vakcinu profti difterii, tetanu nebo pertusi, na dalsi slozky této vakciny nebo na rezidudini IGtky pochdzeijici z vyrobniho procesu. Nepoddvat osobdm, u nichz se
vyskytla encefalopatie nezndmého pdvodu do 7 dnd po imunizaci vakcinou s pertusovou slozkou. Ockovani se md odlozit u osob s akutnim zdvaznym horecnatym onemocnénim,
mirné infek&ni onemocnéni neni kontraindikaci. Zvlastni ypozornéni a opatieni pro pouiiti: ADACEL se nesmi pouzivat k zdkladnimu o¢kovdani. Vakcinaci mé predchdzet anamnéza
pacienta (zaméfend na predchozi ockovdni a mozné NU). Poddni peclivé zvdazit u osob, u nichz se v minulosti vyskytla z&vaznd nebo tézkd reakce do 48 hodin po predchoz injekci
vakciny obsahujici podobné komponenty. Pro pfipad vzniku anafylaktické reakce musi byt okamzité dostupnd odpovidajici 1ékarskd péce a dohled. Doslo-li po poddni vakciny
obsahuijici tetanovy toxoid do 6 tydnd od aplikace ke vzniku syndromu Guillain-Barré nebo brachidini neuritidy, o dalsim poddni vakciny s obsahem tetanového toxoidu véetné
vakciny Adacel rozhodnout po posouzeni piinost a rizik. ADACEL se nemd poddvat osobdm s progresivni neurologickou poruchou, epilepsii nedostatecné kontrolovanou lé&bou
nebo progresivni encefalopatii, neni-i stanoven IéCebny rezim a dosazeno stabilizace onemocnéni. Imunogenita vakciny mize byt snizena imunosupresivni 1é¢bou nebo
imunodeficitem. Nepoddvat intravaskuldrné nebo infradermdiné. Se zvysenou opatrnosti poddvat u pacientd na antikoagulacéni terapii a postizenych poruchami krevni srézlivosti
(riziko krvdceni). V této situaci zvazit poddni hlubokou subkutdnni injekci. *Po nebo i pred poddnim injek&nich vakcin, véetné vakciny ADACEL, se mUze vyskytnout synkopa (mdloba).
Maiji byt zavedeny postupy, které by zabrdnily poranéni pii pddu a zviddnuti stavl spojenych se synkopou. Omezené Udaje naznacuji, ze materské proftildtky mohou u kojencd
narozenych zendm ockovanym vakcinou ADACEL béhem téhotenstvi snizovat intenzitu imuni’rni odpoveédi na nékteré vokciny. Klinicky vyznam tohoto pozorovdni neni zndm.
Ockovdani vakcinou ADACEL nemusi chrdnit 100 % vnimavych osob. Interakce: Vakcina ADACEL mUze byt poddna soucasné s: inaktivovanou vakcinou proti chrlpce vakcinou profi
hepatitidé B, inaktivovanou nebo perordini vakcinou proti pol|omyel|ho|e a rekombinantni vakcinou profti lidskému papilomaviru, soucasné poddni musi byT provedeno do
kontralaterdlnich kon&etin. Nebyly provedeny studie hodnotici interakce s jinymi vakcinami, biologickymi pHpravky nebo Ié&ivymi pHpravky. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: *Udaje o
bezpecnosti z celkem 10 studii (celkem 84 981 t€hotenstvi) a pasivniho sledovdni Zen, které dostévaly vakcinu ADACEL nebo vakcinu Tdap-IPV béhem 2. nebo 3 tfrimestru,
neprokdzaly nezddouci UCinky na téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence souvisejici s ockovdnim. Stejné jako u jinych inaktivovanych vakcin se neo&ekdvd, Ze by ockovani
vakcinou ADACEL béhem kteréhokoli frimestru poskodilo plod. Mély by byt hodnoceny pfinosy versus rizika aplikace vakciny ADACEL béhem téhotenstvi. Omezené klinické Udaje
ukdzaly, Ze u kojencU narozenych zendm oékovom'/m vakcinou ADACEL béhem téhotenstvi dochdz k interferenci s imunitni odpovédi na jiné antigeny (tj. z&skrt, tetanus, polio,
pneumokok, meningokok). Ve vetsiné pripad’ viak koncentrace protildtek zistdvaiji nad prahovymi hodnotami sTcmovenym| jako ochranné. Klinicky vyznam tohoto pozorovdni neni
zndam. Vliv vakciny ADACEL na kojené déti po podani vakciny jejich matkém nebyl studovdn. *Vzhledem k tomu, ze ADACEL obsahuje inakfivovany anfigen, riziko pro kojence je
nepravdépodobné. Pfed rozhodnutim o ockovdni kojici matky peclivé zvd&zit rizika a prinos vakcinace. Adacel nebyl hodnocen ve studiich fertility. Ucmky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje: Vakcina Adacel nemd zadny viiv nebo mé zonedbo’relny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezddouci G€inky::Velmi Casté: anorexie (snizend chut ledIu)
bolest hlavy, prjem, nauzea, Unava/astenie, maldtnost, zimnice, generalizovand bolest nebo svalova slabost, artralgie nebo otok kloubu, bolest/erytém/otok v misté injekce. Casté:
zvraceni, vyrdzka, pyrexie, axildrni adenopatie. Uchovavdani: Uchovdveijte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C) v krabicce, aby byl piipravek chrénén pred svétlem. Chrante pred mrazem.
Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji. Druh obalu a obsah baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) s pistovou zdtkou (brombutylovy elastomer), bez jehly, s
tip-cap uzdvérem (pryzovd smés) - baleni po 1 nebo 10; 0,5 ml injek&ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo) s pistovou zdatkou (brombutylovy elastomer), s fip-cap
uzdvérem (pryzovd smes) s 1 nebo 2 samostatnymi jehlami - baleni po 1 nebo 10. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie.
Registracni cislo: 59/253/16-C. Datum posledni revize textu: 20.02.2019.

Vydej 1é&ivého pripravku vazdn na lékaisky pfedpis. Pied pouzitim si, prosim, peélivé pfeététe Souhrn Gdaju o piipravku. Piipravek je uréen k pfeoékovdni osob od 4 let véku a je
hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1éCivém pripravku.



A co zavérem?

Dekuji za pozornost



