Vybrané otazky a odpovédi tykajici se vakcin a ockovani v souvislosti s pandemii chfipky (H1N1) 2009

Otazka 1. Pro¢ bych se mél/a nechat ockovat, jestlize mi bude nabidnuta pandemicka vakcina?
Ockovani predstavuje jeden z nejvyznamnéjsich zplisobU redukce onemocnéni a umrti béhem soucasné
pandemické chfipky (HIN1) v Evropé.

Zatimco u mnoha lidi nakazenych virem chfipky A(H1IN1) nemoc spontanné odezni, u mensiny bohuzel
dochazi k rozvinuti zavazného onemocnéni. Nejedna se pouze o osoby z rizikovych skupin, ale také o
nékteré mladé a dfive zdravé jedince.

Chceme-li prispét k prevenci Sifeni nového chfipkového viru na tzemi Evropy, méli bychom vsichni
dodrZovat osobni hygienu. Nejucinnéjsi ochranu nicméné pfinasi ockovani.

V této fazi se vakciny teprve zacinaji doddvat a s ohledem na vyznamna zdravotni rizika, ktera pandemie
prinasi, ECDC vsem Evropanlm, kterym je vakcina nabidnuta, dlirazné doporucuje, aby se nechali
ockovat.

Otazka 2. Jak se dozvim, zda patfim do rizikové skupiny?
»Rizikové skupiny” jsou v pfipadé pandemické chfipky (H1N1) 2009 nésledujici:
¢ osoby jakéhokoli véku trpici chronickym onemocnénim — kardiovaskularnim onemocnénim,
chronickym respira¢nim onemocnénim véetné mirného i tézkého astmatu a dalSimi
onemocnénimi, které zhorsuji dychani a zplsobuiji dalsi chronické zdravotni problémy, jako je
extrémni obezita a nékterd télesna postizeni;
e téhotné Zeny
U déti jsou rizikové skupiny ponékud odlisné — vétsi dliraz se klade na postiZeni tykajici se neurologického
vyvoje a mensi dlraz na chronické somatické stavy, jako je cukrovka ¢i kardiovaskularni onemocnéni.

Otazka 3. Proc téhotné Zeny predstavuji ,rizikovou skupinu“?

U téhotné Zeny, u niz se rozvine pandemicka chfipka, existuje v porovnani s ostatnimi dospélymi ¢tyfikrat
az pétkrat vyssi pravdépodobnost, Ze onemocni natolik, Ze bude muset byt hospitalizovana, a az
desetkrat vyssi pravdépodobnost, Ze skonéi na jednotce intenzivni péce.

Z toho dlivodu ECDC a dalsi organy, jako jsou Svétova zdravotnicka organizace (WHO) ¢i Centra pro
kontrolu a prevenci nemoci USA (US CDC), zarazuji téhotné Zeny mezi ,rizikové skupiny”.

Nicméné je dullezité neprecenovat riziko pro jednotlivce. U vétsiny téhotnych Zen, které jsou nakazeny,
stdle jesté existuje vyssi pravdépodobnost, Ze nemoc spontanné odezni.

Otazka 4. Jaké vakciny proti pandemické chfipce (H1N1) byly v Evropé schvaleny?

V Evropské unii schvalila Evropska komise tfi konkrétni vakciny proti chfipce A(H1N1), a to na zakladé
kladného védeckého stanoviska vydaného Vyborem pro humanni lécivé ptipravky (CHMP) Evropské
Iékové agentury (EMEA).

Témito schvalenymi produkty jsou Focetria® (Novartis), Pandemrix® (GlaxoSmithKline) a Celvapan®
(Baxter). Tyto vakciny jsou schvaleny pro pouZiti ve vSech ¢lenskych statech EU a EHP (Island,

evvs

naleznete na Www.emea.europa.eu.

Vedle toho Ndarodni regulaéni agentura v Madarsku udélila narodni licenci pro pandemickou vakcinu
www.ogyi.hu/dynamic/kiseroirat/ah_0000033901_20091015130539.doc.

Pandemické vakciny dalSich evropskych vyrobc(, ktefi pravidelné produkuji vakciny proti sezénni chtipce,
oCekavame v nadchazejicich mésicich.

Stockholm, listopad 2009 © Evropské centrum pro prevenci a kontrolu nemoci, 2009. Reprodukce je povolena pod podminkou
uvedeni zdroje.



Otazka 5. Jakou mam jistotu, Ze jsou pandemické vakciny bezpe¢né, uvazime-li zrychleny proces jejich
schvalovani?

Vakciny proti chfipce se pouZivaji déle nez 60 let a jejich bezpecnost je ve vSech vékovych skupinach
dostatecné prokazana. Ocekavame, Ze vakcina proti chfipce (HIN1) 2009 bude mit podobny
bezpecnostni profil jako vakciny proti sezénni chfipce.

Vsichni vyrobci vakcin proti (H1N1) 2009 pouzivaji stejné vyrobni procesy a testovani, jaké pouZzivaji pfi
produkci vakcin proti sezdnni a/nebo ptaci chfipce.

Vakciny proti ptaci chfipce (modelové vakciny) byly testovany v klinickych testech zahrnujicich i
Sestimésicni déti (Novartis) Ci trileté déti (GlaxoSmithKline), dosud vSak nemame zadné klinické
zkusenosti s témito vakcinami ve vétsich populacich.

Slozky vakciny proti ptaci chfipce se aZ na virovy kmen v ni obsaZeny shoduji se slozkami soucasnych
pandemickych vakcin a v testech vykazaly zna¢nou bezpecnost a ucinnost.

Dosud nebyly ziskany Zadné Gdaje o plUsobeni kterékoli z pandemickych vakcin na téhotné Zeny,
chronicky nemocné osoby Ci osoby s potlacenou imunitou. To je u vakcin bézné a touto zalezitosti se
obvykle zabyvaji studie provadéné po uvedeni vakciny na trh.

Otazka 6. Co jsou to pomocné latky a proc¢ se v pandemickych vakcinach pouzivaji?

Nékteré pandemické vakciny obsahuiji latky, které zvySuji imunitni reakci — jednd se o tzv. pomocné latky,
coz jsou latky, které pomahaji zvysit ucinnost vakciny.

Pandemické vakciny, které byly schvaleny pro Evropu, obsahuji dva typy pomocnych latek: na bazi hliniku
a na bazi skvalenu. Pomocné latky na bazi hliniku, jaké pouZivda spole¢nost Omninvest, se pouzivaji

v mnoha rdznych vakcinach jiz 60 let, a jsou proto podloZzeny rozsahlymi klinickymi zkusenostmi.
Pomocné latky na bazi skvalenu, které pouzivaji spole¢nosti Novartis ¢i GSK, byly zavedeny pred kratsi
dobou, nicméné se pouzivaji ve vakcinach proti sezénni chfipce aplikovanych starsim lidem jiz od roku
1997. Podle odhadu bylo v Evropé distribuovano vice nez 45 milion( davek.

Skvalen je pfirodni latka, kterou nalezneme v téle rostlin, Zivocicht i lidi. Jedna se o pfirozenou slozku
lidskych bunécnych membran, kterd se vytvafri v jatrech ¢lovéka a obiha v jeho krvi. Komercné se ziskava
extrakci z rybiho tuku a pouziva se v fadé potravin, kosmetickych pfipravkd, volné prodejnych lékil a
zdravotnich doplrik(. Skvalen pouzivany ve vakcinach se ziskava destilaci oleje ze zralocich jater.

Otazka 7. Jaké jsou prepokladané vedlejsi ucinky pandemickych vakcin?

Vedlejsi ucinky vakcin proti chfipce (H1IN1) se budou co do druhu a cetnosti pravdépodobné podobat
vedlejsim ucinkdm, jaké byly zaznamenany po ockovani proti sezénni chfipce. Mezi nej¢astéjsi vedlejsi
ucinky patfi mirné zvysena teplota, bolesti téla, Unava a bolestivost v misté vpichu. Pfiznaky obvykle
odezni béhem 1 az 2 dnd.

Stejné jako v pripadé jakéhokoli |éku, i zde se mohou projevit vazné vedlejsi ucinky. Existuje velmi maly
pocet lidi, ktefi maji silnou (Zivot ohroZujici) alergii na kurata, vejce Ci jakékoli jiné latky obsazené ve
vakciné — takovi lidé by neméli byt ockovani.

Prvni kratkodobé bezpecnostni Udaje jsou vefejné dostupné v anglickém jazyce na webovych strankach
Svédské Narodni regulacni agentury, kdy se jednd o Udaje ziskané po ockovani vice nez 1 milionu osob
vakcinou, kterd obsahuje pomocnou latku a jejimZ vyrobcem je GSK, a na webovych strankach Agentury
pro regulaci [éCiv a zdravotnickych produktl Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska,
pficemz tyto Udaje se tykaji pouZivani vakcin spole¢nosti Baxter a GSK. Jejich webové stranky budou
kazdy tyden aktualizovany. Do dnesniho data (10. listopadu 2009) nebyly hlaseny Zadné obavy tykajici se
bezpecnosti vakciny, které by mély klinicky vyznam.



Otdazka 8. Jsem téhotna — jsou pandemické vakciny bezpecné pro mé a mé dosud nenarozené dité?

V soucasné dobé jsou k dispozici zkuSenosti s aplikaci vakcin proti chfipce téhotnym Zendm a détem a do
dnesniho dne (10. listopadu 2009) nebyly hlaseny zadné problémy, které by se vymykaly zkuSenostem

z ockovani jinych osob.

Predklinické studie zabyvajici se vakcinami proti ptaci chfipce, jejichZ vyrobci jsou evropské spole¢nosti,
nenaznacuji Zddné obavy ohledné jejich bezpecnosti. V prehledu vlastnosti produktu vypracovaném pro
kazdou pandemickou vakcinu schvalenou pro Evropu (viz odpovéd na otazku 5) je uvedeno, ze
poskytovatelé zdravotni péce museji vyhodnotit pfinosy a potencialni rizika aplikace vakciny téhotnym
Zenam s ohledem na oficidlni doporuceni.

Dale stoji za zminku, Ze imunizace nejenze chrani nastdvajici matku, ale také poskytuje pfimou i
nepfimou ochranu novorozenci.

Otazka 9. Mohu podstoupit o¢kovani proti pandemické chfipce, pokud kojim?

Vakciny proti sezénni chfipce i pandemické chfipce (HLIN1) mohou byt aplikovany kojicim matkam.
Kojeni je zcela slucitelné s o¢kovanim proti chfipce, pricemz prevence chiipky u matek snizuje
pravdépodobnost, Ze se kojenec chfipkou nakazi. To je obzvlasté vyznamné, protoze déti do Sesti mésicl
nemohou byt v soucasné dobé proti chfipce oc¢kovany.

Kojenim muzZe zaroven matka svému ditéti pfedavat protilatky, které si jeji télo vytvofi v reakci na
ockovani proti pandemické chtipce, coz mize snizit riziko onemocnéni ditéte chfipkou. To je zejména
dullezité pro kojence v prvnich Sesti mésicich Zivota, ktefi nemaji jinou moznost ziskat protilatky
vytvorené v disledku ockovani, protoze jsou na ockovani pfilis mali.

Otazka 10. Za jak dlouho po o¢kovani mohu oéekavat, Ze jsem chranén/a?
U zdravého jedince se predpokladd rozvinuti imunitni reakce do 10 aZ 14 dni od ockovani.

Otazka 11. Jak je sledovana bezpecnost pandemickych vakcin?

Nadale zUstane zachovan standardni spontanni monitorovaci systém pouzivany v ramci ¢lenskych stat(
EU s tim, Ze spontanni hlaseni zdvaznych nepftiznivych reakci budou obvyklym zplisobem zasilana
Evropské lékové agenture (EMEA). Vedle toho se od vyrobcl poZaduje, aby agenture EMEA pravidelné
zasilali mési¢ni zpravy obsahujici aktualizované Udaje o bezpecnosti. Vyrobci jsou zZadani, aby pro kazdou
vakcinu provadéli postautorizac¢ni studii zkoumajici 9 000 osob.

ECDC zaroven vyviji doplfikovy systém monitorovani bezpecnosti vakcin prostfednictvim propojeni
velkych pocitacovych klinickych databazi a imunizacnich registra.

Otazka 12. Pokud uz jsem ockovan/a proti pandemické chfipce (H1IN1), mél/a bych podstoupit i
ockovani proti sezonni chfipce?

Osoby, kterym se doporucuje nechat se pravidelné ockovat proti sezénni chtipce, by podle narodnich
doporuceni mély i letos podstoupit ockovani proti sezénni chtipce.

ZkusSenosti ze zimy na jizni polokouli naznacuji, Ze sezénni chfipka se bude v proménlivém rozsahu Sifit i
s novym virem chtipky A(H1N1). Bez imunizace by zejména starsi lidé a jedinci trpici chronickymi
onemocnénimi byli velmi zranitelni, pokud by se virové kmeny sezdnni chfipky nadale Sitily, byt jen

v malych mnozstvich.

Otazka 13. Mam se nechat oc¢kovat proti pandemické chfipce (H1IN1) 2009, pokud jsem mél/a nedavno
pfiznaky chripky?

Ano, jelikoZ pfiznaky chfipky se podobaji pfiznakim vyvolanym fadou jinych vir( a protoze vétsina lidi
trpicich nemoci podobajici se chfipce nebyla testovana na virus chfipky A(HIN1) 2009, nebude vétsina

z nich védét, zda se nakazili novym virem chfipky anebo jinym virem. Z toho dlvodu plati, Ze pokud jste



byli nemocni a nevite, zda to byla chfipka (HIN1) 2009, méli byste se nechat ockovat. Osobé, ktera jiz ma
urcitou imunitu proti pandemickému viru, o¢kovani neublizi.

Vakciny proti pandemické chripce (HIN1) 2009

Otazka 14. Které vakciny proti pandemické chfipce (H1N1) byly v Evropé schvaleny?

V Evropské unii schvalila Evropska komise tti konkrétni vakciny proti chfipce A(H1N1), a to na zakladé
kladného védeckého stanoviska vydaného Vyborem pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) Evropské
Iékové agentury (EMEA).

Témito schvalenymi produkty jsou Focetria® (Novartis), Pandemrix® (GlaxoSmithKline) a Celvapan®
(Baxter). Tyto vakciny jsou schvéleny pro pouZiti ve vSech ¢lenskych statech EU a EHP (Island,
naleznete na http://www.emea.europa.eu/

Vedle toho Narodni regulaéni agentura v Madarsku udélila narodni licenci pro pandemickou vakcinu
www.ogyi.hu/dynamic/kiseroirat/ah_0000033901_20091015130539.doc.

Pandemické vakciny dalsich evropskych vyrobcu, ktefi pravidelné produkuji vakciny proti sezénni chfipce,
ocekavame v nadchazejicich mésicich.

Zdroj: Johansen K, Nicoll A, Ciancio BC, Kramarz P. Pandemic influenza A(HIN1) 2009 vaccines in the
European Union [Vakciny proti pandemické chfipce A(HIN1) 2009 v Evropské unii]. Euro Surveill.
2009;14(41):pii=19361. Dostupné on-line na adrese:
http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19361

Otazka 15. Co jsou adjuvans a proc se do vakciny proti pandemické chfipce pridavaji?

Nékteré pandemické vakciny obsahuji Iatky, které posiluji imunitni reakci organismu, tzv. adjuvans. Tyto
latky pomahaji zvy$ovat G¢innost vakciny®. V dasledku toho stadi mensi mnozstvi virového antigenu na
osobu, a proto mlzZe soucasna produkce vakciny vystacit pro mnohem vice lidi. V pandemické vakciné se
vyskytuji dva druhy adjuvans: adjuvans na bazi hliniku a adjuvans na bazi skvalenu. Adjuvans na bazi
hliniku spole¢nosti Omninvest se pouzivaji v mnoha raznych vakcinach jiz 60 let, a proto jsou klinické
zkusenosti s nimi velmi bohaté. Adjuvans na bazi skvalenu, ktera pouzivaji spole¢nosti Novartis a GSK,
byla zavedena pomérné neddvno, ale ve vakciné proti sezonni chfipce aplikované seniorim se pouzivaji
jiz od roku 1997. V Evropé uz bylo distribuovano odhadem vice nez 45 miliont davek.

Skvalen je ptirodni latka vyskytujici se v télech rostlin, zvitat i lidi. Je to pfirozeny prostrednik
endogenniho metabolismu cholesterolu u lidi a pfirozena slozka lidské bunééné membrany. Tvofi se

v jatrech a koluje v lidské krvi. Skvalen je také obsaZen v fadé potravin, kosmetickych ptipravkd, volné
prodejnych Iékl a zdravotnich doplrik( stravy. Asi 60—80 % skvalenu poZitého s potravinami se z traviciho
traktu vstfebdava do téla. Komercné se skvalen ziskava extrakci z rybiho tuku. Skvalen pouZivany ve
farmakologickych vyrobcich a ve vakcinach se ziskava a purifikuje ze Zralocich jater.

Jeden z vyrobcl vakcin (GSK) ptidal do pandemické vakciny dalsi imunostimulaéni slouceninu, a sice a-
tokoferol (vitamin E). a-tokoferol je Zivina, jejiz potfebna denni davka pro ¢lovéka je 20-30 mg.

Diky omezené zasobé vakciny v pfipadé pandemie a sklonu chfipkovych vird k antigenovému driftu
vyzvala Svétova zdravotnicka organizace k vyvoji vakcin s adjuvans, kdyz byly vyrobeny vakciny proti ptaci
chripce. V dasledku pridani adjuvans do pandemické vakciny se kapacita jeji vyroby u nékterych vyrobcl
zvysila 0 100-200 %. Presto neni vakciny proti pandemické chtipce na svété dostatek.

1
Atmar RL, Keitel WA. Adjuvants for pandemic influenza vaccines [Adjuvans pro vakciny proti pandemické chripce]. Curr Top Microbiol
Immunol. 2009;333:323-44.



Otdazka 16. Proc jedna z vakcin proti pandemické chripce obsahuje vitamin E?

Vitamin E neboli a-tokoferol, vitaminovy antioxidant rozpustny v tucich, je dlleZity pro normalni funkci
imunitnich bunék. Jeho Ucinek jako adjuvans byl prokazan studiemi na zvifatech i lidech (osobni sdéleni
GSK Biologicals).

Otdzka 17. Bude dlouhodobé potreba preockovani?

Dlouhodobad imunitni reakce na tyto vakciny musi byt sledovana v klinickych studiich a pokud bude
pozorovano, Ze imunita sladbne, mizZe byt opravnéné preockovani a CHMP ho muiZe v takovém ptipadé
doporudit.

Otazka 18. Jak bezpecné jsou vakciny proti pandemické chtipce vzhledem k zrychlenému procesu jejich
schvalovani?

Vakciny proti chiipce se pouzivaji uz vice nez 60 let a jejich bezpecnost pro vSechny vékové skupiny byla
prokazana. Ocekavame, Ze vakcina proti chfipce (HIN1) 2009 bude mit podobny profil bezpecnosti jako
vakciny proti sezénni chtipce.

Vsichni vyrobci vakciny (HIN1) 2009 pouzivaji stejny vyrobni proces a testovani jako pro vyrobu vakcin
proti sezénni i ptaci chfipce. Vakciny proti ptaci chfipce (modelové vakciny) byly testovany v klinickych
studiich véetné studii déti od 6 mésicl véku (Novartis) a od tfi let (GSK), ale u vétsi skupiny obyvatel

s nimi nejsou zadné klinické zkusenosti. Obsah vakciny proti ptaci chfipce je stejny jako obsah
soucasnych vakcin proti pandemické chfipce kromé pfislusného virového fetézce a extrapolace
imunogennich a bezpecnostnich dat z téchto pokusU slouZila jako zaklad pro udéleni licence pro
soucasnou vakcinu.

Dosud nebyla zadnd z pandemickych vakcin testovdna na téhotnych Zenach, chronicky nemocnych nebo
pacientech s poruchou imunity. To je pro vakciny bézné a je tfeba se tim zabyvat ve specificky
navrzenych pokusech.

Otazka 19. Jaké jsou ocekavané vedlejsi ucinky pandemickych vakcin?

Typy a Cetnost vyskytu nezadoucich ucinka vakcin proti chfipce (HIN1) budou pravdépodobné podobné
jako nezadouci ucinky vakcin proti sezénni chfipce. Nejbéznéjsimi z nich jsou: zvySena teplota, bolesti
téla, Unava a péleni v misté vpichu. Ptiznaky obvykle po 1-2 dnech pominou.

Podobné jako u vSech ostatnich 1ékd mohou nastat i zavazné nezadouci Gcinky. Existuje nékolik malo
jedincll se zavaZnou (Zivot ohroZujici) alergii na kufata, vejce nebo jiné latky, které se ve vakciné vyskytuiji.
Tito jedinci by neméli byt oc¢kovani.

Jak skvalenova adjuvans, tak MF59 a AS03 vyvolavaiji vice lokélnich nebo systémovych reakci do tfi dn(
nez vakciny bez adjuvans, ale zavazné reakce nebyly hlaseny.

Prvni kratkodobé Udaje o bezpecnosti jsou verejné k dispozici v angli¢tiné na webové strance Svédského
Narodniho regulatorniho organu po ockovani vic nez 1 milionu jedincli vakcinou s adjuvans od GSK a na
strance anglického Regulatorniho organu pro |éky a |écebné pfipravky po pouzZiti vakcin od spole¢nosti
Baxter a GSK. Webové stranky téchto regulatornich organt jsou kazdy tyden aktualizovany. Dosud nebyly
hldseny klinicky vyznamné Gdaje popirajici bezpecnost téchto vakcin.

Otazka 20. Ocekdava se spojeni pandemickych vakcin s Guillain-Barré syndromem (GBS)?

V roce 1976 byl tehdejsi typ vakciny proti praseci chfipce A(H1N1) bez adjuvans spojen s pfipady vyskytu
zavazné paralytické choroby zvané Guillain-Barré syndrom (GBS) s Cetnosti asi jeden pfipad na 100 000
ockovanych osob. Nékteré studie realizované od roku 1976 ukazuji malé riziko GBS u osob ockovanych
vakcinou proti sezénni chfipce. Toto riziko se odhaduje na maximalné jeden pfipad GBS na milion
ockovanych. Tato souvislost nebyla pozorovdna ve spojeni s Zadnou dalsi vakcinou proti chfipce a celkové
dlkazy véetné dlkaz(i poskytnutych dosud nejlepsi provedenou evropskou studii ukazuji na neexistenci
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souvislosti vakcin proti sezonni chfipce s GBS, i kdyZ vyznamna souvislost s vlastni chfipkovou infekci je
presvédcivé dokumentovana.

Potencialni vyhody ockovani proti pandemické chripce pro prevenci zadvazného pribéhu choroby
spojeného s hospitalizaci a smrti vyrazné prevaZzuji riziko GBS spojené s ockovanim.

Otdazka 21. Jak je bezpe€nost monitorovana?

Bude pokracovat bézny systém spontanni farmakovigilance v ¢lenskych zemich EU a spontanni hlaseni o
zavaznych a neocekavanych nezadoucich ucincich budou jako obvykle zasilana do databaze EMEA
EudraVigilance. Vyrobci maji za ukol jedou za mésic zasilat zjednodusSena aktualizovana periodicka
hlaseni o bezpecnosti (PSUR) do EMEA. Kromé toho byli vyrobci pozadani, aby provedli bezpecnostni
studie po povoleni k prodeji na 9 000 subjektech pro kazdou vakcinu a stanovili mechanismus rychlého
prosetreni problému ovliviiujicich rovnovahu vyhod a rizik jejich vakciny. ECDC ve spolupraci

s konsorciem vyzkumnik( vyviji dopliikovy monitoring bezpecénosti vakciny prostfednictvim propojeni
velkych klinickych pocitacovych databazi a rejsttikl imunizace.

Otazka 22. Bude vakcina proti sezonni chiipce také chranit proti viru A(H1IN1)?
Neocekava se, Ze by vakcina proti sezdnni chfipce vyrazné chranila proti pandemické chfipce (HIN1)v
2009, protoze viry jsou velmi odlisné, ackoli je nomenklatura stejna.

Otazka 23. Potiebuje osoba ockovana proti pandemické chfipce (H1N1) i vakcinu proti sezénni chtipce?
Jedinci, kterym je doporuceno pravidelné ockovani proti sezénni chfipce, by méli ockovani proti sezénni
chtipce dostat i letos. ZkuSenosti ze zimniho obdobi na jizni polokouli ukazuji, Ze chfipka (H3N2) a chfipka
B koluji v rlizné mife soucasné s novym chfipkovym virem A(H1N1)v. Bez o¢kovani by byli zejména

seniofi a lidé chronicky nemocni velmi nachylni k sezénni chtipce, kterd bude kolovat i nadale, byt jen

v mensi mire.

Otazka 24. Existuje riziko, Ze by vakcina proti sezénni chfipce mohla zvysit riziko ndkazy pandemickou
chfipkou (H1N1), jak uvadi kanadska studie?

ECDC a dalsi instituce prozkoumaly tento zavér a dalsi studie na stejné téma provedené v Mexiku a
Australii a kanadské vysledky nebyly potvrzeny. Momentélné neexistuje divod pro zménu strategie
ockovani.

Otazka 25. Mélo by byt ockovani proti pandemické chripce (H1N1) 2009 podavano i osobam, které od
jara 2009 toto chfipkové onemocnéni jiz prodélaly?

Ptiznaky chripky jsou podobné pfiznaklim zplsobenym fadou dalSich vir(i zpGsobujicich pfiznaky chorob
hornich cest dychacich. | na vrcholu chfipkové sezény zplsobuji onemocnéni i jiné viry (napfiklad
soubunécny virus dychaciho traktu, parachfipkovy virus, adenoviry apod.) ProtozZe vétsina lidi

s chfipkovym onemocnénim nebyla testovana na pfitomnost viru A(H1N1)v, vétSina z nich nevi, zda byla
infikovana novym chfipkovym virem nebo jinym virem. Pokud byl jedinec nemocny, ale nevi, zda mél
chfipku (HIN1) 2009, mél by byt o¢kovan.Ockovani osoby, ktera uz si vytvofila imunitu proti
pandemickému viru, neni na Skodu.

Ockovani proti pandemické chfipce (HLN1) 2009
Otazka 26. Kdo by mél byt ockovan?

Rozhodnuti o tom, komu bude vakcina nabidnuta, je na odpovédnosti jednotlivych ¢lenskych zemi
a jednotlivych Iékarq, ktefi ockovani doporudi svym pacientim.



Strategie cilovych a prioritnich skupin doporuéenych pro vakcinaci podle EU HSC/EWRS viz otdzka 21.
Urcené prioritni skupiny jsou jen ndvrhy a jednotlivé zemé mohou — a nékteré tak jiz ucinily — upravit
priorizaci podle své epidemiologie, zdrojl a poskytovani zdravotni péce.

Otazka 27. Proc predstavuiji rizikovou skupinu téhotné zeny?

Téhotné Zeny, které onemocni pandemickou chtipkou, jsou vystaveny 4-5krat vyssimu riziku miry
choroby vyZadujici hospitalizaci nez ostatni dospéli. Americké Udaje naznacuji zvysené riziko
hospitalizace béhem téhotenstvi. Studie kriticky nemocnych pacient( v Australii a na Novém Zélandu
ukazuji, Ze témér 10 % vsech pacientl, kterym musela byt poskytnuta intenzivni péce, byly téhotné zeny
— coz je desetkrat vic, nez by se dalo ocekavat. V nékolika provedenych studiich byly téhotné Zeny pred
nakazenim chtipkou (H1N1) zcela zdravé.

Neni to prekvapivé, protoze totéz, i kdyz v mensi mite, plati i pro sezénni chiipku. Riziko pfedstavované
sezonni chfipkou se s postupujicim téhotenstvim zvysuje a je nejvyssi v druhém a tietim trimestru
téhotenstvi. Nékteré zemé proto doporucuji ockovani téhotnych Zen proti sezénni chtipce, které je uz
néjakou dobu provadéno bez negativnich ucinka.

Proto ECDC a dalsi organy jako Svétova zdravotnicka organizace a US CDC zatazuji téhotné zeny mezi
rizikové skupiny. Je vSak duleZité riziko pro jednotlivce neprecerovat. Vétsina téhotnych Zen spise
onemocni mirnym onemocnénim nevyzadujicim hospitalizaci.

Otazka 28. Jaké jsou vyhody ockovani téhotnych Zen?
Ockovani chrani nejen nastdvajici matku, ale poskytuje také pfimou i nepfimou ochranu novorozenci.

Otdazka 29. Jsou vakciny proti pandemické chripce pro téhotné Zeny a déti bezpecné?

Uz mame jisté zkuSenosti s ockovanim proti sezénni a pandemické chtipce u téhotnych Zen a déti a
dosud nebyly hlaseny problémy vétsi nez u jinych jedinc(.

Predklinické studie reprodukcni toxicity provedené na krysach a kralicich s vakcinami proti ptaci chfipce
od evropskych vyrobkl neukdzaly na dlvod k obavam tykajicim se jejich bezpecénosti. V souhrnu udajti o
pripravku (SPC) ke kazdé pandemické vakciné se uvadi, Ze lékaf musi zvazit vyhody a potencialni rizika
podani vakciny téhotné Zené s ohledem na oficidlni doporudeni, ale to by nemélo byt brano jako dikaz
existence zavaznych vedlejsich Gcinkd.

Otazka 30. Byly provedeny studie vakcin proti chfipce (HLN1) u téhotnych Zen? Pokud ano, tak jaké?
Studie testujici vakciny proti chfipce (H1N1) 2009 na zdravych détech, dospélych a starsich lidech provadi
nyni kazdy evropsky vyrobce vakciny. Imunogenni Udaje a Udaje o bezpecnosti budou nejprve k dispozici
pro zdravé jedince a pro ostatni skupiny budou publikovany ihned, jakmile budou k dispozici. Priklady
vyzkumU a monitorovani po vakcinaci téhotnych Zen jsou k dispozici v rdmci Evropské strategie pro
monitorovani vyhod a rizik vakciny proti chfipce A/HIN1.

Otazka 31. Muze byt proti pandemické chfipce ockovana kojici matka?

Kojicim matkam se mohou aplikovat jak vakciny proti sezénni chfipce, tak vakcina proti pandemické
chripce (H1N1). Kojeni je s o¢kovanim proti chfipce zcela slucitelné a prevence chfipky u matek snizuje
riziko chfipkového onemocnéni u kojence. To je zvlast dalezité, protoze déti do Sesti mésict véku
nemohou byt proti chfipce o¢kovany.

Kojenim matka také predava svému ditéti protilatky, které jeji télo vytvati v reakci na ockovani proti
pandemické chfipce, coz mlze také snizit riziko onemocnéni ditéte touto chfipkou. To je zvlast dilezité u
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déti béhem prvnich Sesti mésicl jejich Zivota, které nemaji jinou moZnost dostat o¢kované protilatky,
protoZe jsou jesté pfrilis malé, aby mohly byt ockovany.

Otazka 32. Jsou vakciny s adjuvans bezpecné pro téhotné zeny a pro jiné lidi?

ECDC nema védecky dikaz o tom, Ze by vakciny s adjuvans byly méné bezpecné nez chripkové vakciny,
které adjuvans neobsahuji, s vyjimkou vyssiho procenta lokalni reakce a mirnych chtipkovych pfiznakd po
podani vakcin s adjuvans. Vakciny s adjuvans maji samoziejmé fadu vyhod v tom, Ze jejich Ucinek je
mnohem del$i a ma Sirsi zabér nez Gcinek vakcin bez adjuvantnich latek.

Na zavér je tfeba si pfipomenout, Ze protoZe vakciny bez adjuvans ve vétsiné clenskych zemi EU nejsou
obecné k dispozici, jakékoliv rozhodnuti nepodavat vakciny s adjuvans znamena neposkytnout lidem
vyhody ochrany ockovanim vibec.

Otazka 33. Proc nejsou lidé starsi 65 let povazovany za rizikovou skupinu pro pandemickou chfipku
(H1N1), prestoze tomu tak je u sezénni chripky?

V rozsahlé studii celkem 272 hospitalizovanych pacient z USA jen 5 % z nich byli lidé starsi 65 let. Je
pravdépodobné, Ze tato vékova skupina ma jesté zbytkovou imunitu ziskanou vystaveni dfivéjSimu viru
praseci chiipky a skutec¢né u nékterych jedincl starsich 65 let, Zijicich v USA, byly objeveny reaktivni
protilatky proti novému viru (H1IN1) 2009, které naznacuiji, Ze tito lidé prodélali onemocnéni pfedchozim
podobnym virem. Vsem lidem z klinickych rizikovych skupin vSeho véku (kromé déti do Sesti mésicu) se

ockovani doporucuje.

Otazka 34. Proc se urcitym rizikovym skupindm a lidem nad 65 let doporucuje vakcina pneumokokova
polysacharidova?

V mensich pfipadovych studiich byla prokazana sekundarni infekce plicnimi pneumokoky komplikujici
chfipku (H1IN1). To je dlvod, proc by jedinci starsi 65 let a dalsi rizikové skupiny, kterym se pravidelné
doporucuje ockovani pneumokokalnim polysacharidem, méli byt ockovani, pokud je to v souladu

s narodnimi doporucenimi.

Pandemicka chf¥ipka (HLN1) 2009 a bezpecnost krve

Otazka 35. Jaké je riziko pfenosu viru chfipky A(H1N1)v transfuzi krve / krevnich sloZzek?

Po provedeni revize Gdajl souhlasi ECDC s ostatnimi v tom, Ze nebyl zaznamenan pfipad pfenosu viru
A(H1N1) 2009 nebo jiného lidského viru chfipky transfuzi krve nebo krevnich sloZek a Ze riziko takového
pfenosu se blizi nule, pokud neni pfimo nulové.

Otazka 36. Jak dlouho maji darci krve s chfipkovymi priznaky cekat, nez mohou znovu darovat krev?
To by se mélo fidit evropskymi nebo narodnimi smérnicemi. Néjaka ¢ekaci doba byva obvykle stanovena;
neni to vsak kvli riziku pfenosu chfipky, ale kvuli riziku pfenosu jinych infekci, které se obcas krvi
prenaseji a které mohou byt skryty za onemocnénim vypadajicim jako chripka. Prikladem mzZe byt
chripka zpUsobena cytomegalovirem.

Otazka 37. Existuje vyssi riziko nedostatku krve kvili sou¢asné pandemii (H1N1) 2009?

ZkusSenosti zemi, kde probéhla prvni vina zimni epidemie (HIN1) 2009 (zemé jizni polokoule) ukazuji, Ze
pocet nemocnych nebyl o mnoho vys$si nez pocet lidi, ktefi obvykle onemocni sezénni chfipkou. Dalsi
podrobnosti viz posledni verze Posouzeni rizik ECDC a popis pandemie (HIN1) 2009.

Pracovni neschopnost nebyla narodnimi zaméstnavateli v Austrdlii hlaSena vyssi neZ v jinych chfipkovych
obdobich a béZzna ¢innost nemocnic nebyla narusena, aZ na vétsi tlak na jednotky intenzivni péce. Podle
odhadu postizeni populace Nového Zélandu onemocnélo asi 8 % obyvatel (viz publikace v



Eurosurveillance od Bakera). Vypada to, Ze mlZe nastat mensi nedostatek darci nez béhem pandemie
v letech 1968-69.

Dalsi informace o pandemické chfipce (HIN1) 2009 jsou k dispozici na webové strance ECDC a adrese
www.ecdc.europa.eu



