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Odborna stanoviska SZO shrnuji dulezité zakladni informace o nemoci a vakciné a
obsahuji souc¢asny ndzor SZO na ockovani vakcinou ve svété. Tato zprava byla pFipravena ve
spolupraci odborniki SZO s jinymi a byla projednana a doporucena v dubnu roku 2012
Strategickou poradni komisi odbornik na imunizaci (SAGE) pii SZO. Nové odborné
stanovisko SZO nahrazuje ptivodni stanovisko k vakcing proti VH-A z roku 2000. Reaguje na
zmény epidemiologie této infekce v nékterych zemich, na vétsi nabidku vakcin a na dalSi
dukazy prospésnosti tohoto ockovani. Obsahuje nejnovéjsi poznatky o vakcinach proti VH-
A a poskytuje aktualni informace Kk zafazeni a vyuZivani téchto vakcin v narodnich
ockovacich schématech.

Epidemiologie virové hepatitidy typu A (VH-A)

VH-A vyvolava virus hepatitidy A (HAV), ktery se Sifi hlavné fekaln¢-orélni cestou, bud’
pii poziti kontaminovanych potravin a vody, nebo ptimym stykem s nakaZenou osobou.
Incidence VH-A se Uzce poji se socioekonomickymi poméry. S rostoucimi finan¢nimi piijmy,
s VEétSi dostupnosti nezavadné pitné vody a s lepSi sanitaci incidence VH-A klesa.

Riziko vyskytu VH-A se hodnoti podle dvou hlavnich méritek: (1) sérologickych piehledu
nemocnosti nebo umrtnosti na akutni VH-A. V tomto Stanovisku je vyskyt VH-A hodnocen
na zaklad¢ nalezu specifickych protilatek (séroprevalence) jako vysoky (>90 % u osob ve
véku 10 let), stredni (>50 % ve véku 15 let a <90 % ve véku 10 let), nizky (>50 % ve veéku 30
let a méné nez 50 % ve véku 15 let, a velmi maly (>50 % ve véku 30 let).

Prevalence protilatek je zaloZena na prikazu anti-HAV 1gG. Jeji stanoveni v ruznych
vékovych skupinach umoziuje hodnotit jejich vnimavost ke vzniku ndkazy HAV a objasiuje
zmeny incidence a zvySené riziko nakazy pro starsi vékoveé skupiny, které nebyly infikovany
v détstvi. Na zakladé soucasneho piehodnoceni ztrat vyvolavanych VH-A odhaduje SZO, Ze
pocet pripadt akutni VH-A stoupl ze 199 miliont v roce 1990 na 212 miliond v roce 2005.
Pocet umrti na VH-A stoupl ze 30 283 v roce 1990 na 35 245 v roce 2005. K narastu poctu
piipadt doslo podle odhadd ve vékovych skupinach 2-14 let a >30 let.

Uroven prevalence je vraznych zemich odlidna. V nejchudsich oblastech, véetng
subsaharské casti Afriky a mist v jizni Asii, muZe byt prevalence anti-HAV u populace ve
véku 10let vysSi nez 90 %. K nakaze HAV zde obvykle dochazi pred dosaZzenim péti let
Zivota, kdy vétSinou je jeji prabeéh asymptomaticky. Proto je zde mélo vnimavych osob mezi
mladistvymi i dospélymi a pocet nemocnych je maly. Soucasn¢ témét ve vSech ekonomicky
slabych statech nové vznika ve méstech stiedni tiida obyvatel, ktefi v détstvi neproZili infekci
HAYV, u nichz je velka pravdépodobnost, Ze onemocni VH-A v pozdéjsim veku.

Ekonomicky vyspé¢lé oblasti ( zapadni Evropa, Australie, Novy Zéland, Kanada, USA,
Japonsko, Korejska republika a Singapur) maji velmi malou prevalenci anti-HAV (<50 % ve
véku 30let). V téchto statech vysoky podil vnimavych osob mezi dospélymi by teoreticky



mohl umoznit Siteni infekce HAV, ale virus zde v populaci necirkuluje, takZe riziko nékazy
HAV je malé. Dochazi vSak kalimentarnim epidemiim, napiiklad po konzumaci Usttic
lovenych pti pobteZi kontaminovaném odpadnimi vodami. Znamy jsou epidemie po poZiti
zeleninovych salata. K onemocnéni VH-A muZe také dojit u osob ze skupin s vysokym
rizikem ndkazy HAV, napi. u neockovanych cestovatela do endemickych oblasti VH-A, u
homosexualt, u injekénich narkomanu, vyjimecné u specifickych popula¢nich skupin, jako
jsou nékteré ndboZenské organizace. Ojedingle, hlavné v dobé pied zavedenim skriningu
darca krve a metod inaktivace vird, doSlo k pienosu VH-A pii transfuzi krve a krevnich
produktu.

Ve vétsing stiedné ekonomicky vyspélych stati Asie, Latinské Ameriky, Vychodni
Evropy a Stiedniho Vychodu ukézaly sérologické piehledy prevalenci anti-HAV stredni
(>50% imunnich ve véku 15let), nebo nizkou (>50% imunnich ve véku 30let). Podstatna ¢ast
mladistvych a dospélych je tam vnimava, HAV zde muZe cirkulovat, ¢asté jsou epidemie
postihujici Siroky okruh obyvatel. Infekce mladistvych a dospélych virem HAV castgji
probihd v podob¢ téZsiho onemocnéni. Incidence klinicky zdvaznych piipada VH-A pfi
poklesu vysoké endemicity na stredni paradoxné stoupa.

Napiiklad roku 1988 pii velké epidemii v Sanghaji onemocnélo VH-A béhem krétké doby
vic jak 300 000 osob. Z nich vice jak 8000 muselo byt hospitalizovano, také vice nez 90%
hospitalizovanych bylo ve véku 20-40 let. V nékterych statech se zlepSujici se nakazovou
situaci, jako je Korejska republika, Argentina a Brazilie, se infekce HAV stala hlavni pti¢inou
néhlého selhani cinnosti jater (fulminant hepatitis failure — FHF). V Indii zjistili, Ze HAV je
odpovédny az za 50 % vSech pripadt FHF u déti.

Obyvatelstvo stiedné ekonomicky vyspélych stata muze mit nejvétsi prospéch z programu
hromadného o¢kovani. Efektivita ockovani détské populace ohrozené VH-A byla prokazana
Vv fad¢ raznych oblasti svéta.

Virus a patogeneze

HAV je klasifikovan jako Hepatovirus ¢eledi Picornaviridae. Je neobaleny, jednovlaknity
s linedrni ribonukleovou kyselinou (RNA). Zjisténi nékolika odliSnych genotypti HAV a
subgenotypi vyznamné prispélo k proSetieni a objasnéni epidemii VH-A a cest pienosu HAV.

HAV je odolny vugi pasobeni nizkého pH a teploty niZsi nez 60 °C (po 60 minut), snasi i
zmrazeni. MuZze delSi dobu pietrvavat ve stolici a v pude¢.

Po poziti virus muzZe pronikat strevni sliznici a replikovat se v bunkach krypt epitelu,
pronikat krvi vratnice do jater. HAV se specificky zam¢tuje na jaterni bunky, neni vSak
cytopatogenni. Zpusob, jakym poskozuje hepatocyty neni zcela objasnény, nejspiSe vSak jde o
imunologicky proces. Siteni HAV je spojeno s jeho masivnim vylucovéanim stolici, zvIaste ke
konci inkuba¢ni doby. Vysok& virémie zhruba odpovidad dobé& vylu¢ovani viru stolici,
mnozstvi viru v krvi vSak neni tak velké jako ve stolici.

Klinicky obraz a diagnostika

Inkubacni doba akutni VH-A je obvykle 14-28 (az 50) dni. Prubeh infekce znacné zavisi
na veéku: zatim co u malych déti je zpravidla bezptiznakovy, starSi déti a dospéli zjevné
onemochni.

Obraz nemoci je stejny jako u jinych akutnich virovych hepatitid. Patti k nému nevolnost,
Unava, nechutenstvi, zvraceni, Zalude¢ni obtiZe, prajem, méné casto horecka, bolest hlavy,
kloubu a svali. ZvySena hladina jaternich enzymu, tmava moc¢ a nékdy Sedé zabarveni stolice
s ikterem jsou typickymi projevy akutni virové hepatitidy.

U 99% nemocnych zpravidla dojde k Uplné zdravé, i kdyZ ojedinéle byly hlaSeny relapsy
u 3% - 20 % piipadu. Na rozdil od virové hepatitidy typu B nebo typu C hepatitida typu A
nevede k chronickému onemocnéni jater. Odhadovana smrtnost na VH-A se meni podle véku



nemocneho: u déti do 15 let veéku je asi 0,1%, ve véku 15-35 let stoupé na 0,3% a u osob
starSich 40let dosahuje az 2,1%. Fulminantni prabéh je vzéacny, ale je spojen s vysokou
smrtnosti. V Argentin¢ byl u 0,4% détskych pripada prabéh VH-A fulminantni, 60 % téchto
déti zemrelo. Posledni zpravy z Jizni Ameriky a Korejské republiky naznacuji vzrast poctu
piipada fulminantnich forem, zvI&steé mezi détmi. Vétsi riziko vzniku téZzké nebo fulminantni
VH-A maji imunosuprimovani pacienti a pacienti s chronickym onemocnénim jater.

Ke stanoveni diagndzy akutni VH-A je nutné sérologické vysetreni (IgM anti-HAV).
Protilatky IgM, IgG a IgA anti-HAV se objevuji kratce pied, nebo soucasné s piiznaky
nemoci. IgM anti-HAV lze najit jak u symptomatickych, tak u symptomatickych pacienta.
Objevuji se 5-10 dnu pied prvymi projevy nemoci, nebo na zacatku vzestupu aktivity
jaternich enzymu, pietrvavaji asi 4 mésice (30 — 420 dnu). 1gG anti-HAV stoupaji pozdégji a
pietrvavaji dlouho po proziti infekce. Pomoci amplifikace nukleové kyseliny a sekvenénich
metod Ize prokazat HAV v télesnych tekutinach a ve stolici.

Vakciny proti VH-A

Po uspédné kultivaci HAV na bunééné kulture v roce 1979 bylo vyvinuto n¢kolik vakcin
proti VH-A. Ve svété se nyni uZivaji dva typy téchto vakcin: (1) formaldehydem
inaktivované, které vyrabi nékolik statt a jsou béZzné podavany vsude, (2) Zivé, atenuované
vakciny, vyrabéné v Cing a dostupné v nékolika dalSich statech. Vechny vakciny proti VH-A
obsahuji antigeny odvozené od atenuovanych kmena HAV, péstovanych na bunécné kultute.
Nukleotid a sekvence aminokyselin v téchto kmenech je asi v 95 % shodna.

Hladiny protilatek v rozpéti 10-33 1U/ml, pfi pouZziti raznych testu, se u lidi pokladaji za
ukazatel imunity vacéi VH-A. Klinicka zkuSenost vSak svédci o tom, Ze imunni jsou ockované
osoby i bez hladiny anti-HAV prokazatelné soucasnymi testy imunoanalyzy. Za znadmku
imunity vaci VH-A se povaZzuje pozitivita celkového kvalitativniho testu anti-HAV.

Inaktivované vakciny proti VH-A

HAV je pomnoZzovan na lidskych fibroblastech. Lyzat téchto bunék je purifikovan a
inaktivovan formaldehydem. VétSina vakcin proti VH-A (vac-HA) je vazana na aluminium
hydroxid jako adjuvans. Jedna vakcina uziva jako adjuvans virosomy. Souc¢asné inaktivované
vac-HA jsou dodavane v jednodavkovém baleni a vétSinou neobsahuji preservativni slozku.

Nekteri vyrobci dodavaji pro déti vakcinu o polovicnim objemu, ale se stejnou
koncentraci antigenu jako ve vakciné pro dospélé. Inaktivované vac-HA by mély byt
uchovavany pfi 2-8 °C, nesmi zmrznout. Takto skladované maji dobu pouzitelnosti v délce 24
az 36 mésicu, kterou urcuje vyrobce.

Byly vyvinuty kombinované vakciny proti VH-A + VH-B, nebo proti VH-A a b#isSnimu
tyfu, uréené hlavné k o¢kovani cestovateli. VSechny inaktivované vac-HA jsou vzajemné
zastupitelné, coz plati i pro uvedené kombinované vakciny.

Inaktivované vac-HA jsou schvéleny k ockovani osob ve veéku >12mésicu. Podle
doporuceni vyrobce Uplné oc¢kovani sestava ze dvou davek vakciny vpravenych do deltovéeho
svalu. Interval mezi prvou a druhou davkou vakciny je obvykle 6-12 mésici. MuZe vSak byt
prodlouzen az na 18-36 meésicu. Vac-HA je mozné podavat soucasné s vakcinami proti
zaSkrtu, tetanu, pertusi (DiTePer), polio (orélni i inaktivované), proti Hib, spalnickdm,
parotitidé, zardénkam, b#isSnimu tyfu (oralni, intramuskularni), VH-B, cholete, Japonské
encefalitide¢, vztekling a Zluté zimnici, aniz by do$lo k vyznamné interferenci imunogenity,
reaktogenity, nebo bezpecnosti jednotlivych vakcin.

Imunogenita, efekt a efektivita

VSechny inaktivované vakciny proti VH-A jsou vysoce imunogenni a Vv podsaté

vyvolavaji porovnatelnou imunitni odpoved’.




Efektivita téchto vakcin byla prokdzana velkymi o¢kovacimi akcemi u obyvatel Severni
Ameriky. Béhem 6-10 let doSlo k 94% - 97% sniZeni incidence VH-A. Pti 50 - 80%
proockovanosti puvodniho obyvatelstva Aljasky sniZila se incidence VH-A na 0,1 piipadu na
100 000 obyvatel. Podobné vysledky byly zjistény v fad¢ jinych popula¢nich skupin ve svéte.

Dobte je dokumentovana také vysoka efektivita postexpoziéni profylaxe inaktivovanou
vac-HA. V roce 1901 uskutec¢nili v USA dvojité zaslepenou, placebem kontrolovanou studii
béhem epidemie VH-A na severu stdtu New York. Ve studii podali 1037 détem ve veku 2-16
let jednu davku inaktivované vac-HA, nebo placeba. V kontrolni skupiné s placebem vzniklo
25 pripada potvrzené VH-A, kdeZto ve vakcinované skupiné se po 17. dnu od aplikace
vakciny neobjevil Zadny novy piipad VH-A. V lzraeli byla po nékolika tydnech od aplikace
jedné davky inaktivované vac-HA vice nez 90 % détem zastavena velka epidemie VH-A mezi
socialn¢ slabymi rodinami.

Pretrvavani postvakcina¢ni imunity bylo po dobu 15let kazdoro¢né sledovano u 119 a 194
osob ve véku 17-40 let, ockovanych bud’ standardnim schématem (0 a 6 mésicu), nebo del§im
schématem (0 a 12 mésica). Ukazalo se, Ze imunita pretrvavala po celou dob sledovani. Nebyl
rozdil v protilatkové odpovédi na ockovani standardnim, ¢i delSim schématem. Ze 110
¢inskych déti mélo deset let po druhé davce vakciny stale jeSté 99 % z nich prokazatelné anti-
HAV. V jiné studii sledovali dlouhodobost postvakcina¢ni imunity u 130 osob, které byly
ockovany virosomovou vakcinou proti VH-A. Zjistili, Ze séroprotektivni hladiny protilatek
meli po 9-11 letech od podani druhé davky vakciny vSichni. Pti zvolené hranici >20 miU/ml
odhadli median doby trvani ochrany na 45 let.

Ockovani jednou davkou vakciny

Za 2 - 4 tydny po aplikaci prvé davky inaktivované vac-HA se az u 100 %
imunokompetentnich déti a mladych dospélych objevi anti-HAV v titrech nad 20 miU/ml. To
umoznuje UspéSné zastavit epidemie VH-A podanim jediné davky vakciny. Davody pro
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protilatek. Dlouhodobé sledovéni dospélych cestovatelt z Evropy vSak prokazalo, Ze jedna
davka vac-HA vyvola imunitni pamét a Ze anti-HAV vétSinou pretrvavaji po 4-11 let
sledovani.
Bezpecnost inaktivovanych vakcin proti VH-A

Podle zkuSenosti ziskanych ve svété po aplikaci nékolika milionta davek, je bezpeénostni
profil vSech formaldehydem inaktivovanych vakcin proti VH-.A, aplikovanych détem ve véku
od 1 - 15let a dospélym, vyborny, bez ohledu na aplika¢ni schéma a vyrobce vakciny. Velké
studie bezpecnosti, realizované pied licencovanim dvou raznych inaktivovanych vac-HA,
zjistily u 56 %, resp. u 53 % dospélych ockovancu lokalni reakce v podobé bolestivosti ¢i
napéti v misté vpichu. Tyto reakce mélo 15 % a 17 % ockovanych déti. Bolesti hlavy udavalo
po obou vakcinach 14 % a 16 % dospélych, u déti byly ojedinglé.

Zhruba u 40000 de¢ti, sledovanych ve studii bezpec¢nosti a ucinnosti vac-HA, nebyly
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nichz v jedné bylo 11 273 déti a 25 467 dospelych, ve druhe celkem asi 2 000 osob razného
véku, nedoslo po aplikaci vakciny k Zadné zavazné nezadouci reakci.

Podani téchto vakcin dobie snaSeli také pacienti slehkym, nebo stiedné zévaznym
onemocnénim jater, piijemci transplantata jater a ledvin i dialyzovani pacienti. Bezpe¢nost
vakcin nebyla ovérovana u teéhotnych Zen, ale protoZe jsou vyrabény z inaktivovaného viru je
asi riziko pro plod zcela zanedbatelné.

Ziva atenuovana vakcina proti VH-A

V Cing byly roku 2008 licencovany dvé Zivé atenuované vakciny proti VH-A (Zv-HA),
zaloZené na dvou kmenech viru HAV - kmenu H2 a kmenu L-A-1. Podavaly se s.c. détem ve
véku jednoho roku a starSim. Oslabeny byly opakovanymi pasazemi viru na bunécnych



kulturach a naslednym pomnoZenim na fibroblastech plic lidskych embryii. Jejich potence
byla vyjadiena velikosti infekéni davky tkanové kultury (tissue culture infective dose-
TCID50).

V letech 1996 — 1999 byla v Cing provedena velka klinicka studie s Zv-HA (kmen H2) u
déti ve véku 1 — 12 let (pramérny vek 5,4 roku). Za osm let po této studii melo 72 % (61 z 85)
déti, které dostaly jednu davku vakciny, prokazatelné anti-HAV (GPT 89,0 mIU/ml). Déti,
které za rok po prvé davce dostaly druhou davku zv-HA, byly v 98 % (48/49) anti-HAV
pozitivni (GPT 262,8 mIU/ml).

Pti epidemii VH-A v ¢inské provincii Hebei roku 1998 uskutec¢nili kontrolovanou studii
ockovani asi u 12 000 déti predSkolniho a mladSiho Skolniho véku. Tato studie prokazala 95%
(95% interval spolehlivosti-1S: 86 % -105 %) poexpozi¢ni ochranu Zv-HA s kmenem H2.
spojeny s aplikaci ¢inské Zv-HA. Jako pti jinych Zivych vakcinach se nedoporucuje jeji
podani teéhotnym Zenam a imunosuprimovanych pacientam.

| kdyz se vi, Ze H2 kmen je u oc¢kovanci vylu¢ovan stolici, sérologické vySetieni
neockovanych spoluzaka pfi studiich o¢kovani na 3kolach v Cing neprokézalo zadny piipad
sérokonverze v dusledku prenosu viru mezi spoluzaky.

Populaéni skupiny s vysokym rizikem nakazy HAV

Mezi vysoce ohrozené infekci HAV patii jak osoby s ¢astou expozici HAV, tak osoby
majici vetsi riziko z&vazného prubéhu akvirované infekce. Neékteré staty a instituce
doporucily cilené ockovani téchto rizikovych skupin, mezi néZ patii cestujici z oblasti
s malym vyskytem VH-A do oblasti se sttednim nebo vysokym vyskytem této nakazy, dale
osoby potiebujici dlouhodobé podavani krevnich produkta, napi. hemofilici, muzi majici sex
S muZzi, osoby pracujici s primaty a osoby s injekeni aplikaci drog. Oc¢kovani osob z téchto
rizikovych skupin je pro n¢ vyhodné, ale chybi dukazy, Ze by ptispivalo k dosazeni vysoké
proockovanosti skupiny a u¢inn¢ ovlivnilo hlaSenou incidenci VH-A v celé populaci. V praxi
jsou razné piekazky, vcetné obmeny personalu, které mohou omezovat efektivitu o¢kovani
potravinaia co by zdroju alimentarnich epidemii VH-A.

Oc¢kovani imunokompromitovanych a starych osob vakcinami proti VH-A

Zpravidla maji imunokompromitovani pacienti po transplantaci organta slabou imunitni
reakci na podani inaktivovanych vakcin proti VH-A. U pacientt po transplantaci mtze ¢asem
dojit ke ztraté jejich ochrany, zvlasté dojde-li u nich k odvrZeni transplantatu. VétSina osob
s kompenzovanym jaternim onemocnénim, pokud nedostava imunosupresivni terapii, dosédhne
po ockovani stejné ochrany jako zdravé osoby. Hladina anti-HAV po oc¢kovani je vSak
umeérn¢ poskozeni jater niZsi.
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anti-HAV v 52 - 94 %. Sérokonverze je definovana jako vznik anti-HAV po podani vakciny.
U HIV- infikovanych osob se sérokonverzi byvaji titry anti-HAV asi 10x nizsi nez u osob
neinfikovanych HIV. Kontrolovana studie ukazala, Zze dospéli ockovanci s poctem CD4 bunék
mensim nez 300 bunk/mm?® sérokonvertuji v 87 % piipadii, kdeZto osoby s podtem CDA4
bungk >300/mm?® ve 100 % pripadi. Nejsou zpravy o trvani ochrany HIV-infikovanych osob
po ockovani proti VH-A.

Dostate¢né hladiny anti-HAV po ockovani byvaji dosazeny u starSich osob mén¢ ¢asto
nez u mladych osob. V jedné studii vyvolala prva davka vac-HA dostate¢nou protilatkovou
odpovéd’ u 100 % mladych dospélych, ale jen u 65 % osob ve véku 50 a vice let. Po druhé
davce vakciny vSak mélo dostate¢nou protilatkovou reakci 100 %, resp. 97 % osob.



Pasivni profylaxe podanim imunglobulinu

Protek¢ni efekt imunoglobulinu (1g) proti VH:A je spolehlivé prokdzan. Jeho trvani je
vSak omezeno asi na 1-2 mésice, po davce 0,02 a 0,06ml/kg télesné hmotnosti asi na 3-5
meésict. Ochrana nastupuje za nékolik hodin po injekci. Je-li 1g podan pied, nebo do 14 dna
po expozici, je efekt 80 — 90%. Pro nizké hladiny anti-HAV v nespecifickém Ig, pro vysokou
cenu specifického Ig a pro omezené trvani ochrany po pasivni profylaxi VH-A, je dnes
podavani Ig ve svéte stale méne casté. Ukézalo se take, Ze vac-HA jiZ po prvé davce rychle
navozuji ochranu pied HAV.

V nahodné, kontrolované terénni studii nebyl u kontaktda s potvrzenymi ptipady VH-A
zjisten vyznamny rozdil mezi ochranou pred zjevnou, ¢i skrytou nakazou HAV po podani Ig
nebo vac-HA.

Hodnoceni efektivity nakladu

Podrobny piehled poméru naklada k dosazenému efektu (cost effectiveness ratio) byl
ziskan z vysledka 31 studii ockovani proti VH-A ( v tom 12 studii sledujicich miru uZite¢nosti
(cost utility). Slo o ogkovani celé populace, vybranych popula¢nich skupin, nebo o ogkovani
osob nemajicich anti-HAV. V Evropé a USA z nich uskutecnili 27 studii. Polovina studii
s o¢kovanim celé populace vykazala dobry pomér prospéchu k nakladam ( 1 uSetieny rok
Zivota za méné nez 20000 USD). Nizsi efektivitu vykazovaly spiSe studie hromadné
imunizace celé populace nez cilena vakcinace rizikovych skupin. Hromadné oc¢kovani bylo
piedevsim vyhodné u déti, zejména v oblastech s vysokym vyskytem VH-A. Pti cileném
ockovani efektivita ndklada silné zavisela na riziku infekce ve vybrané populacni skuping.

Incidence VH-A, cena vakciny a diskontni sazba byly hlavnimi faktory ovliviujicimi
vysledky hodnoceni. Analyzy, které hodnotily aplikaci kombinované vakciny proti VH-A a
VH-B, odhad nehlasenych piipadia nemoci spolu se spolecenskymi ztratami, a které byly Iépe
metodologicky piipraveny, ukazovaly v podstaté lepSi hodnoceni efektivity naklada na
ockovani.

Stanovisko SZO k vakcinam proti VH-A

Jak inaktivovaneé, tak Zivé vakciny proti virové hepatitidé typu A jsou vysoce
imunogenni. Jejich aplikace vyvolava dlouhodobou, mozna doZivotni ochranu pred VH-
A u déti i u dospélych.

Sledovani potvrdilo mimoradnou bezpeénost inaktivovanych vakcin. Zivé, oslabené
vakciny proti VH-A, jsou sice povazovany za bezpeéné, ale publikovanych zprav o jejich
bezpeénosti a snesitelnosti je ve svété méné.

Na zékladé incidence akutni VH-A, nebo ke sniZzeni jejiho endemického vyskytu,
SZO doporuéuje po zvazeni efektivity nakladnosti zafadit o¢kovani proti VH-A do
narodniho o¢kovaciho programu pro déti mladsi jednoho roku.

O¢kovani proti VH-A by mélo byt sou¢asti komplexniho planu prevence a kontroly
virové hepatitidy, veetné opatieni ke zlepSeni Urovné hygieny a sanitace a postupi
protiepidemickych.

Vlady by mély shromazd’ovat a zpracovavat informace potiebné pro odhad Skod
pasobenych VH-A. Mimo sérologickych piehledi, které pomahaji zjistit prevalenci anti-
HAV IgG ve stanovenych vékovych kohortach, maze byt potiebné ovérit hlasny systém,
surveillanci akutni VH-A a Udaje o pripadech akutniho selhani €innosti jater, nebo o
piripadech vyZadujicich transplantaci. P¥i rozhodovani o vhodneé strategii imunizace
poslouzi ekonomické vyhodnoceni situace, véetné hodnoceni efektivity naklada na ni.

Ve vysoce endemickych oblastech jsou témér vSechny osoby asymptomaticky
nakazeny HAV jiz v détstvi, coz je dobie chrani pied onemocnénim VH-A v mladistvém
a dospélém véku. V téchto statech se vétsi o¢kovaci akce proti VH-A nedoporuéuji.



PFi zlepSujici se narodohospodaiské situaci v zemi se mize pomérné rychle ménit
vysokd incidence VH-A na stiedni. Pomérné vysoky podil dospélych je vnimavy
k nakaze HAV, takZe hromadné o¢kovani proti VH-A je ekonomicky vyhodné a mélo by
byt podporeno.

Ve statech s nizkou a velmi malou incidenci VH-A je opodstatnéné cilené o¢kovani
vysoce rizikovych populaénich skupin. Do nich patii osoby cestujici do oblasti se
stiednim a vysokym vyskytem, osoby potiebujici celoZivotni aplikaci krevnich derivati,
muZzi majici sex s muZzi, osoby pracujici s primaty a injekéni narkomani. Fulminantnim
pribéhem VH-A jsou ohroZeni pacienti s chronickym onemocnénim jater, proto by
také méli byt o¢kovani.

Preexpozi¢ni profylaxe by méla spiSe spocivat v aktivni imunizaci vakcinou, nez
v pasivni imunizaci imunoglobulinem. Tento postup se tyka jak cestujicich do oblasti
s vySSim vyskytem VH-A, tak postexpoziéni profylaxe osob, které byly v tésném styku
s akutnim pripadem VH-A.

Doporuéovani o¢kovani proti VH-A p#i jejim epidemickém vyskytu zavisi na
epidemiologicky vyznamnych okolnostech v ohnisku epidemie a na moznosti rychlého
uskute¢néni hromadného ockovani. V mensich, uzavienych kolektivech ma nejvétsi
nadéji na Uspésné potlaéeni epidemie aplikace jediné davky vakciny, pokud je podana
brzo po vzniku epidemie a pokud se podafi o¢kovat vysoky poéet osob v raznych
vékovych skupinach. Oc¢kovani by mélo byt provazeno cilenou zdravotni vychovou a
zlepSenim sanitace.

V sou¢asnosti jsou inaktivované vakciny proti VH-A schvaleny k nitrosvalové
aplikaci dvou davek vakciny, p¥i ¢emz prva se podava ve véku jednoho roku i pozdéji.
Interval mezi prvou (zékladni) a druhou (posilujici) davkou neni fixni, obvykly je 6-18
mésici, ale maze byt od 6 mésici az do 4-5 let. Ziva atenuovana vakcina proti VH-A se
aplikuje v jedné podkozni davce.

Narodni o¢kovaci programy by mély za¢lenit do o¢kovaciho rezimu oékovani jednou
davkou inaktivované vakciny proti VH-A. Takovy postup mé srovnatelny efekt a je
mené nakladny i snadnéji proveditelny, nez klasicky postup podani dvou davek vakciny.
NeZ vSak bude ziskano vice zkusenosti s jednodavkovou vakcinaci uprednostiiuje se pro
osoby ve vysSim riziku nakazy HAV a u imunokompromitovanych osob podani dvou
davek vakciny. Inaktivované vakciny proti VH-A od raznych vyrobca jsou vzajemné
zastupitelné, coz se tyka i kombinovanych vakcin.

Mimo zavazné alergické reakce na podani piedchozi davky vakciny nema jeji podani
jiné kontraindikace. Vakciny proti VH-A mohou byt podavany soucasné s jinymi
vakcinami uZivanymi k imunizaci déti nebo k o¢kovani cestovateli. Inaktivované
vakciny proti VH-A lze také aplikovat téhotnym Zendm, které jsou v prokazatelném
riziku nakazy HAV.

Velka alergicka reakce na nékterou slozku zivé atenuované vakciny proti VH-A je
kontraindikaci jeji aplikace. Zpravidla také nemaji byt Zive vakciny podavany téhotnym
nebo silné imunokompromitovanym pacientam. Nejsou poznatky o sou¢asnem podani
Zivych atenuovanych vakcin a jinych bézné uzivanych vakcin.

Po zahajeni ockovani proti VH-A je dulezZité sledovat jeho efekt pomoci Gdaji o
nemocnosti a umrtnosti jak z terénnich studii, tak ze surveillance. VZdy je tieba sledovat
trvani ochrany po oc¢kovanim jednou, nebo dvéma davkami. Zejména to plati p¥i
oc¢kovani jednou davkou vakciny pro sledovani G¢innosti a hodnoceni tohoto o¢kovaciho
schématu.

Kopie zpravy je uloZena u piekladatele



