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Strategicka poradni skupina expertd na imunizaci (SAGE) vydala po porad¢ konané v
Zenevé ve dnech 27.-29. fjna 2009 prohlaSeni, obsahujici nasledujici zavéry a doporuéeni
k ockovani vakcinou proti pandemickému viru chiipky A (HIN1) 20009.

SAGE zohlednila soucasné epidemiologické poznatky o pandemickém viru chiipky A
(HIN1) 2009 (déle jen ,,pandemic (HLN1) 2009). Do 17. tijna 2009 bylo SZO hlaseno vic
nez 414 000 potvrzenych piipadu infekce timto virem a témei 5000 umrti. Je pravdépodobneé,
Ze skutecny pocet je vysSi, protoze mnoho stata prestalo vyZadovat potvrzeni diagndzy
chiipky a sleduji jen trend hlasené nemocnosti. KdyZ byly hlaSeny vysledky sérologickych
piehledd méli jsme vic informaci o podilu infikovanych osob v populaci, vcéetné pacienta
slehkym az asymptomatickym prabéhem infekce. K dispozici je mén¢ informaci
z rozvojovych, nez z vyspélych stata.

Stale pievaZzuje pocet infikovanych mezi mladistvymi a mladymi dospélymi osobami,
nejvyssi podil hospitalizovanych je mezi velmi mladymi détmi. Asi 1-10 % nemocnych je
tieba hospitalizovat a 10-25 % hospitalizovanych je tieba uloZit na Jednotky intenzivni péce
(JIP). HIaSeno je umrti 2-9 % hospitalizovanych pacienti. Téhotné Zeny maji ve srovnani
s celou populaci 10x veétSi pravdépodobnost, Ze bude tieba jejich hospitalizace na JIP. Ze
vSech hospitalizovanych pacientu je 7-10 % Zen ve 2. ¢i 3. trimestru gravidity. TéZky prabéh
infekce je mnohem castéjSi u osob s n¢jakym zavaznym onemocnénim, jako je tieba
chronické onemocnéni plic (veetné astmatu). SAGE zatim nezjistila dostatek dikaza pro
oznaceni samotné obezity, bez dalSich pridruzenych nemoci, za rizikovy faktor. Ac
zdravotnické systémy vétSiny stata byly schopné zvladnout naval nemocnych s pandemickou
chitipkou (HIN1) 2009, objevila se, zejména v n¢kterych lokalitach, dalSi znac¢na potiz ve
velkych poZadavcich na zfizovani pokoju pro zvlast' ohrozené pacienty a na JIP. SAGE
povaZzuje sva piedchozi doporucéeni péce o ochranu a o¢kovani vybranych populaénich skupin
proti pandemickeé chiipce za situaci pfiméiena.

Velkou vétSinu nyni ve svété identifikovanych virda chiipky piedstavuje virus pandemic
(HIN1) 2009. AZ dosud je antigenné stabilni a citlivy na oseltamivir a zanamivir. U
sporadickych nemocnéni byl hlaSen maly pocet kmena resistentnich na oseltamivir. SAGE
stale pozorné sleduje geneticky a antigenni vyvoj viru. Nelze jej piedvidat, protoze kolektivni
imunita vaci tomuto viru teprve vznika a ovliviuje jeho evoluci.

Matematické modely vyuZivajici data z pandemie na jizni polokouli naznacuji 20-40 %
nemocnost. Odhad pramérného poc¢tu novych infekci ziskanych od index case (Ro) ¢ini 1,1 az
1,5. Genera¢éni a inkubacni doba se zda byt stejna jako u sezonni chiipky. Modely strategie
ockovani ukazuji, Ze zac¢ne-li se s ockovanim az po vyvrcholeni prenosu viru (coz mize byt
situace fady statt na severni polokouli) ma ockovani populacnich skupin s rizikem vaZzného
onemocnéni vetsi efekt na nemocnost a amrtnost, neZz ockovani skupin, v nichZz dochazi
k nej¢astéjSimu prenosu infekce.



SAGE probrala Udaje o bezpe¢nosti a imunogenité vakcin s chripkovym virem A (H1IN1)
pandemic 2009. Experti konstatuji, Ze pandemické vakciny (jak Zivé, atenuované, tak
inaktivované s adjuvans, nebo bez ngj), jsou vyrabény v Australii, Kanadg, Cing, Madarsku,
Korejské republice, Ruské federaci a v USA. Jsou tam téZ schvaleny k ockovani jednou
davkou u dospélych a nekterych mladSich ¢i starSich skupin osob. Evropska skupina experta
zpocatku schvalila o¢kovani dvéma davkami trech pandemickych vakcin, jejichZ vyrobci jsou
GlaxoSmithKline (GSK), Novartis a Baxter. Av3ak po seznameni se s novymi poznatky
klinickych studii, ziskanych s vakcinami GSK AS03+ adjuvans a s Novartis MF59+ adjuvans
uznala take tato skupina expertt, Ze k imunizaci zdravych dospélych osob staci jedna davka
vakciny.

SAGE doporucuje, aby se pii planovani vakcinace dospélych a mladistvych ve véku >10
let davala prednost ockovani jedinou davkou, ovsem za predpokladu souhlasu ministerstva
zdravotnictvi prislusného stadtu. SAGE zduraziuje potrebu studii zamétenych na zjisténi
ac¢inného ockovaciho schématu pro osoby s imunodeficitem, u nichz mohou byt nutné dvé
davky vakciny. V soucasnosti je malo poznatki o povakcina¢ni imunité déti ve véku >6
mesict aZz 10 let. Pokud ministerstvo zdravotnictvi nerozhodne, Ze jim sta¢i jedna davka
vakciny, SAGE doporucuje aby déti tohoto veku, pattici do rizikovych skupin piednostné
ockovanych osob, dostaly dvé davky vakciny. Je v zajmu veiejného zdravi aby dodavky
vakciny byly uZity k aplikaci prvé davky co nejvétSimu pocétu déti a druhou davku déti dostaly
az po dalSich dodavkach vakciny. Tato doporuceni budou uptesnovana podle noveé
zisk&vanych zkusenosti.

Stéle probihaji klinické studie ovéfujici bezpeénost a imunogenitu spole¢né aplikace
sezbdnnich a pandemickych chiipkovych vakcin. Jsou-li obé vakciny inaktivované, nebo je-li
jedna inaktivovana a druha Ziva-oslabena, SAGE jejich soucasnou aplikaci doporucuje. Pfi
tom experti uvazili jak zdravotni okolnosti, tak sou¢asne dikazy o bezpecnosti téchto vakcin.
Mezi tim se SAGE seznamila s doporu¢enim amerického Centra pro kontrolu a prevenci
nemoci, aby se souc¢asné neaplikovaly Ziva oslabena sezénni a Ziva oslabena pandemicka
vakcina.

Na zakladé predbéznych vysledki zprav o aktivnim sledovani zdravotniho stavu
oc¢kovanca SAGE zjistuje, Ze zatim nebyly pozorovany Zadné neobvyklé nezadouci reakce.
AZ dosud hlaSené nezadouci reakce po ockovani inaktivovanymi vakcinami s adjuvans, nebo
bez n¢j, zcela zapadaly do ramce znamého bezpecnostniho profilu chiipkovych vakcin. Pres
tyto predbézné vysledky, které potvrzuji bezpe¢nost chiipkovych vakcin, je Zadouci jejich
dalSi sledovani a pravidelné hodnoceni zdravotnickymi odborniky. S ohledem na obavy
veiejnosti zda vakciny jsou bezpecné, které uvedly veiejné sdélovaci prostredky, SAGE
naléha na to, aby veiejnosti a médiim byly predavany jasné dukazy o bezpecnosti pandemické
(H1N1) 2009 vakciny.

Studie sledujici neSkodnost inaktivovanych chiipkovych vakcin s adjuvans i bez néj a
s Zivymi atenuovanymi chiipkovymi vakcinami pro reprodukéni systém zvirecich modela
neprokazaly piimy ¢i neptimy Skodlivy vliv vakcin na fertilitu, graviditu, vyvoj embrya i
plodu, ani na porod a poporodni vyvoj. Podani chiipkovych inaktivovanych vakcin s adjuvans
i bez n¢j je schvalenou indikaci oc¢kovani také teéhotnych Zen. Navic, gravidita neni asi
kontraindikaci podani Zivé atenuované pandemické (H1N1) 2009 vakciny v zemich, kde je
tato vakcina licencovana. Atenuace vakciny je zaloZena na neschopnosti viru replikovat se pfi
telesné teploté lidi a vyvolat virémii. S ohledem na tuto skute¢nost a na podstatné vyssi riziko
téZkého prabéhu infekce téhotné Zeny virem pandemic (H1IN1) 2009 SAGE doporucuje, aby
pii chybéni specifické kontraindikace, stanovené ministerstvem zdravotnictvi, nebo uvedené v
piehledu SAGE, byla kazda licencovana pandemicka vakcina uzita k ochran¢ téhotnych Zen.

SAGE novelizovala predpokladanou kapacitu vyroby pandemické vakciny v dohledné
dobé. V nejblizS§im roce podle odhadu klesne vyroba ze 4,5 miliardy na 3 miliardy davek



pandemické (H1N1) 2009 vakciny. SZO opét Zadala o poskytnuti pandemické vakciny
rozvojovym zemim. Zhruba 95 statd s malymi ¢i stiednimi piijmy, které by jinak nemély
moznost ziskat pandemickou vakcinu, bude podle potieby dostavat od SZO podporu. Kazda
vybrana zemé obdrZi vakcinu v mnoZstvi postacujicim k ockovani az 2 % populace, k ochrané
aspon nejvice ohroZenych zdravotnickych pracovnika. Sekretariat SZO poskytl SAGE
piehled souc¢asnych opatieni k zajisténi efektivniho vyuziti pandemické vakciny v rozvojové
zemi hned po dodani vakciny. Tyka se to také technické vypomoci statnim uradim ke
sledovani nezadoucich reakci po o¢kovani.

Predani pandemické vakciny rozvojovych zemim v mnoZstvi postacujicim k oc¢kovani
prvych 2 % nejvice ohroZeny osob se ocekava v listopadu 2009 aZ anoru 2010. DalSim cilem
je predani vakciny témto 95 zemim v mnoZstvi postacujicim k imunizaci az 10 % jejich
populace. SZO odhaduje, Ze celkem k pokryti tohoto cile bude tieba v nejblizSich 6-12
mésicich vic jak 200 miliona davek pandemické vakciny. SAGE darazné upozoriiuje viechny
staty, které tak dosud neucinily, Ze musi mit podrobny narodni plan vyuZiti pandemicke
vakciny.

Poznamka piekladatele :

Myslim, Ze nelze najit jiné téma, které by piesnéji vystihlo epidemiologickou situaci,
charakteristickou pro rok 2009, nez chripkovou ,,pandemii“. Uvozovky uvadim umysing,
protoZe sotva se tato pandemie liSi od sezonnich chiipkovych epidemii jinak, nez nebyvalou
pozornosti sdélovacich prostredkt a ostudou s chybgjici ,,pandemickou vakcinou®, kterou se
nakonec ¢ast zdravotnika odmité dat ockovat.

V zavéru roku 2009 jsme dustojné uctili sté vyroci narozeni prof. MUDr. Karla Rasky,
DrSc., ktery se jisté nad dneSnim stavem oboru epidemiologie ,,v hrob& obraci“. Nejsem ten,
kdo by mohl, nebo mél pravo oznacit viniky takoveé situace. Mne vSak mrzi jak léta budovana
a dobte fungujici (v zahrani¢i obdivovand) sluzba, kterd pohotové a obétave prispivala ke
snizeni vyskytu epidemii a zavaznych, u nas sporadicky se vyskytujicich infekci, je dnes
degradovand na ,,zdravotni Urad“, majici s aktivnim ovliviovanim zdravi vetejnosti jen méalo
spole¢neho.

Mili étenéri studijnich materiéla,

zejména Vy, ktefi jeSté pamatujete zacatky tady jejich vice nez 1700 cisel, ke konci kazdého
roku jsme si vzdy prali také dalSi pracovni Uspéchy. Nejinak pieji VAm Uspéchy i letos. Pieji
VVam abyste zdolali nejen virus pandemic (HLN1) 2009, ale i jakousi letargii nad nepiiznivym
trendem vyvoje oboru epidemiologie u nas. Stary pismék by k piani dodal ,,K tomu Vam
pomahej Bah ! Amen* . Stary sice jsem, ale hodnost pismaka si neptisvojuji. TakZe na konec
dodadvdm: O zdravi naroda musi pecovat zdravy rozum ! Nezapominejte, Ze AUDACEM
FORTUNA JUVAT.

Vas MUDr. Vladimir Plesnik



