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Virus Influenzy

Typ
materialu .~

Neuraminidaza
Hemaglutinin

_ A/Moscow/21/99 (H3N?2)

e

Typ Geograficky Cislo Rok Subtyp
viru puvod kmene izolace viru




Antigenni slozeni chripkove vakciny
na sezonu 2013/2014

A/California/7/2009 (H1N1)
A/Victoria/361/2011 (H3N2)
B/Massachusetts/2/2012

.




Immunogenita

chripkovych antigenl

Chripkovy antigenni typ

Imunogenita

Charakteristika

Zivd infekce
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++++

Silnd dlouhotrvajici kmenove
specifickd imunita; silny
priming - subtypovy:;
slizni¢ni a Thl protilatky

+++

Dobra kmenovéspecificka
imunita; nékteré subtypy -
priming, low mucosal
responses (i.m.); Thl
antibody responses

++

Dobrad kmenovéspecificka
imunita; neni mukézni
odpovéd’ (i.m.), Th1/Th2
odpovédi

Subjednotkovd

{ore

Kmenovéspecifickd imunita;
neni mukézni odpoved’
(i.m.), primarné Th2
odpovéd




V Ceské republice jsou registrovany
nasledujici inaktivované trivalentni
ockovaci latky proti chripce:

. Begrivac (Novartis) - $tépena vakcina

. Fluad (Novartis) - subjednotkova adjuvantni vakcina

. Fluarix (GlaxoSmithKline) - §tépena vakcina

. IDflu (Sanofi Pasteur) - $tépena intradermalni vakcina

. Inflexal V (Berna Biotech) - subjednotkova virosomova vakcina
. Influvac (Abbott) - subjednotkova vakcina

. Optaflu (Novartis) - subjednotkova vakcina pripravena na
bunéénych kulturach

. Vaxigrip (Sanofi Pasteur) - Stépena vakcina

Preflucel (Baxter) - Stépena vakcina pripravena na bunéénych kulturach



> Demonstrovana konzistence Sarzi #
P Demonstrovana non-inferiorita GMT 9ug ID k 15ug IM*
= 3 EMEA kritéria naplnéna pro vSechny 3 kmeny
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Starsi osoby - faze 3
Superiorita pri testovani 15ug ID vs 15ug IM

= Kritéria superiority splnéna: seroprotektivni pocty byly vyznamneé vyssi u
ID vakciny proti vséem kmenUm 2

= Kriteria EMA: imunitni odpoved byla vyznamne vyssi u ID vakciny pro
vsechny kmeny a kriteria
Serokonverze nebo

4x narust (%) GMT

Seroprotekce (%)

H3N2 HIN1 H3N2 H1N1 H3N2
* Signifikantné vyssi vs IM vakcina, p<0.05
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Reaktogenita v misté aplikace [Ei i
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Systémova reaktogenita (B ] w

% s vyjmenovanymi reakcemi do 7 dnli po o€kovani

100

[l Srovnatelny systéemovy profil:

== Reakce zpravidla mirné, zacaly do 3 dnti po vakcinaci, trvaly 3
dny ¢i méné



JE OCKOVACI LATKA NEUCINNA?

ODPOVED: NE!
Vyvolava vysoké postvakcinacni GMT protilatek
seroprotektivita u osob 18-6o0letych je 71-99%

Vede k rychle imunitni odpovedi
59 % osob ma protektivni titry jiz za tyden
vétsina osob za 2 tydny, vrchol za 4 - 6 tydnu
pokles na polovinu za 6M
pretrvavani Ig 3-6 let

Druha davka nezvysuje titry protilatek
vyjimka déti do g let nikdy neockovane

Nutnost kazdorocniho ockovani dano ,originalitou™ viru



DELKA IMUNITY A PROTEKCE

= Rada klinickych studii
= 1968 —skolni déti ockovany A/[Hong Kong/68
vakcinou
67% UcCinnost v prevenci chfipky 3 roky po ockovani*
= 1982-1983 —zdravi VS, trivalentni vakcina
92-100% UcCinnost (H3N2 a H1N1) 1.rok
68% ucinnost proti H1N1 2.rok**
» 1986-1987 — mladi dospéeli***
75% ucinnost 1.rok (H1N21)
45% UcCinnost 2.rok (H3N2)
61% UCinnost 3.rok (H1N21)

*Foy HM.:JAMA 226(7):758-761,1973
**Couch RB.:In Brown LE; Elsevier;1996, 97-106
***Rowe 1. J Clin Microbiol 87(4):937-943; 1999



VYVOLAVA OCKOVANI CHRIPKU?

ODPOVED: NE! ¢ Vakciny na nasem trhu obsahuji pouze
imunologicky aktivni ¢ast viru
Stépené - split Subjednotkova

Begrivac . “‘%P ?;‘___;g,. ]. e
Vaxigrip 4 g ¢ o “yYo
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Farmakovigilance = dozor nad NU

m Hlaseni podezfeni na NU

m cestou SUKL
m cestou farmaceutické spolecnosti

1 4

m 2 387 farmakologickych hlaseni
VvV roce 2011

m 65 % (1 542) zdravotnicti pracovnici
m 35% (845)farmaceutické firmy

m 34 % (817) hlaseni k vakcinam
m 391 hlaseni k BCG vakciné

m Stale hlasi malo lékaru (cca 1 %) [N

Pocet hlase-
nych NU 2011

Nazev vakciny

BCG 391
DTP a polio 151
Tetavax

Infanrix

Infanrix hexa

Priorix

Chfipkoveé
vakciny

Pneumo vakciny

HPV vakciny



Zaver

= Ockovani je nejucinngjsi preventivni opatreni

* Riziko spojené s ockovanim je enormné nizke




