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Vachalova J. Zkusenosti s pouzivanim vakeiny Prevenar 20 a moznosti jeho zafazeni do dé&tského ockovaciho
kalendare

Pneumokokové infekce predstavuji vyznamnou hrozbu pro détskou populaci, nebezpeéné jsou predevsim pro ko-
jence a malé déti do 5 let. Ockovani proti pneumokokim patfi k velmi G¢innym preventivnim opatfenim v boji proti
invazivnim pneumokokovym onemocnénim (IPO)." Konjugovand vakcina Prevenar 20 (PCV20) rozéifuje spektrum
sérotypli oproti predchozim generacim vakcin a pfinasi nové moZnosti pro ochranu détské populace. Clanek se
zaméfuje na soucasné praktické zkusenosti s pouzivanim PCV20, vysledky studii a moZnosti jejiho zafazeni do dét-
ského o¢kovaciho kalendare v Ceské republice.
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SUMMARY

Vachalova J. Experience with the use of Prevenar 20 and the possibility of its inclusion in the children’s vaccina-
tion calendar

Pneumococcal infections pose a significant threat to the pediatric population, especially infants and young children
under 5 years of age. Vaccination against pneumococcal disease is among the most effective preventative measures
in combating invasive pneumococcal diseases (IPD). The conjugate vaccine Prevenar 20 (PCV20) broadens the spec-
trum of serotypes compared to previous vaccine generations, offering new possibilities for protecting the pediatric
population. This article focuses on current practical experiences with PCV20, results of studies, and the potential for
its inclusion in the pediatric vaccination schedule in the Czech Republic.
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Zavedeni konjugovanych pneumokokovych vakein do dét-

Pneumokokové infekce zptisobené bakterii Streptococcus  ského ockovaciho kalendare vedlo ke snizeni vyskytu IPO.
pneumoniae mohou vést k zavaznym onemocnénim, jako S rostouci rezistenci pneumokoka a cirkulaci sérotypu
jsou pneumonie, meningitida nebo sepse. Jednad se o tzv. mimo stavajici vakcina¢ni pokryti vSak pretrvava potieba
invazivni pneumokokova onemocnéni (IPO), kterda mohou  $irsi ochrany.®® Vakcina PCV20 obsahuje rozsifené spekt-
mit letalni pribéh nebo ohrozit pacienta trvalymi nasledky.  rum sérotyptt a prinasi nové moznosti prevence.
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| Obr. 1: Pneumokokova onemocnéni

PNEUMOKOKOVE INFEKCE
A JEJICH EPIDEMIOLOGIE

Pneumokoky jsou nej¢ast€jsi bakterialni pri¢inou komunitni
pneumonie, otitidy a sinusitidy u déti. V nékterych pripadech
mohou vést k invazivnim pneumokokovym onemocnénim,
ktera se vyznacuji vysokou morbiditou a mortalitou (obr. 1).

Pneumokok je grampozitivni diplokok, ktery ma polysa-
charidové pouzdro. Jeho antigenni sloZzeni urcuje sérotyp. Je
hlavnim faktorem virulence a cilem vakcinace.

Je znamo vice nez 100 sérotypti, jejichZ zastoupeni se
lisi regionalné. VSechny sérotypy nejsou stejné patogenni,
méné nez 30 sérotypt tvori 90 % nejcastéji zachycenych pti-
vodctt onemocnéni. Sérotypy podilejici se na IPO se lisi v za-
vislosti na véku.® Celosvétovym problémem je antibioticka
rezistence, zejména u nékterych sérotypi.

Pneumokok Zije jako komenzal v hornich cestach dycha-
cich, kolonizovano je 5-10 % dospélych, 20-40 % déti. Kolo-
nizujici sérotypy se obménuji, kolonizace zac¢ina jiz v 6 mési-
cich véku. Sérotyp se vymeéni u ditéte prumérné za 4 mésice,
u dospélych mnohem rychleji, za 2—4 tydny. Typicky je se-
zonni vyskyt, nejcastéji uprostred zimy, ale u déti se pneu-
mokokové infekce vyskytuji v pribéhu celého skolniho roku.
Ruzné sérotypy jsou podle véku a lisi se svou virulenci. Jde
o kapénkovou infekci, inkubaéni doba je 1-3 dny. Uéinnou
prevenci je o¢kovani.

O¢kovani proti pneumokokiém v CR (zakon &. 48/1997
Sb.):
¢ odr. 2007 — zahajeno o¢kovani rizikovych déti konjugo-

vanou vakeinou;
¢ odr. 2010 — plo$né o¢kovani kojenc;

* 0d 10/2015 — hrazeno oc¢kovani seniortt nad 65 let;
¢ 0d 1/2018 - hrazeno oc¢kovani vyjmenovanych rizikovych
skupin.

Vyjmenované rizikové skupiny:
¢ s porusenou nebo zaniklou funkei sleziny, indikovanou
nebo provedenou splenektomii;

¢ s provedenou autologni nebo alogenni transplantaci
kmenovych hematopoetickych bunék;

e se zavaznym primarnim nebo sekundarnim imunodefici-
tem vyzadujicim dispenzarizaci na specializovaném pra-
covisti;

* po prodélaném invazivnim meningokokovém onemoc-
néni nebo invazivni meningokokové onemocnéni.

Diky zah4jeni plo$ného o¢kovani kojenctt od r. 2010 doslo
k vyznamnému poklesu IPO u déti. Navzdory vyznamnému
poklesu IPO v diisledku vakcinace se objevuje fenomén tzv.
sérotypového posunu, kdy dochazi ke zvySenému vyskytu
sérotypt, které nejsou obsazeny ve stavajicich vakcinach.
PCV20 tento problém resi rozsifenim sérotypového spek-
tra.

PREVENAR 20 — CHARAKTERISTIKA

A KLINICKA UCINNOST

PCV20 obsahuje 20 sérotyptt S. pneumoniae, véetné 7 sé-
rotyplt navic oproti PCV13 a 5 sérotypti navic oproti PCV15,
které jsou spojovany s vysokym rizikem IPO. Slozeni vakciny
zahrnuje sérotypy odpovédné za tézké formy onemocnéni
i za vznik antibiotické rezistence (obr. 2).

Studie faze 3 ukazaly, ze PCV20 vyvolava robustni imu-
nitni odpovéd srovnatelnou s PCV13 u sdilenych sérotypu
a vyrazné vyssi odpovéd u nové pridanych sérotypt. Bez-
pecnostni profil je podobny jako u drivéjsich konjugovanych
vakein (obr. 3).©)

KLINICKE ZKUSENOSTI S POUZIVANIM
PREVENARU 20

V USA a nékolika evropskych zemich byla PCV20 schvalena
k pouziti u dospélych a v roce 2023 také pro détskou popula-
¢i.©® Dosavadni vysledky ukazuji vyznamny pokles incidence
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PREVENAR 20 obsahuje nejvice sérotypl ze viech plné hrazenych pneumokokovych konjugovanych vakcin

s indikaci pro déti v CR

Vakcina 1 3 4 5
(Pfizer)
(Merck)

PCV20 (Pfizer)

5A 6B 7F 9V

14 18C 19A 19F 23F 22F 33F 8 10A 11A 12F 15B

Vakcina PCV20 byla navrzena s ohledem na vyvoj epidemiologie pneumokokovych onemocnéni a obsahuje
ve srovnani s PCV15 pét sérotypu, které nejsou obsazeny v Zadné jiné licencované PCV

Vakcina PREVENAR 20 je pIné hrazena ve schématu 3 + 1 (podminkou je, Ze zakladni oékovani musi byt podano do 7. mésice véku,

booster do 15 mésict)

| Obr. 2: Sérotypové pokryti pneumokokovych vakein®-?)
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Obr. 3: Teoretické sérotypové
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IPO zpusobenych nové pridanymi sérotypy. Studie v redlné
klinické praxi potvrdily, Ze PCV20 je dobfe sndsena, s mi-
nimem nezadoucich t¢inka.”? Zkusenosti z pediatrickych
center ukazuji, ze rozsifeni sérotypového pokryti mtze vy-
znamné snizit vyskyt pneumokokovych infekei u déti.

MOZNOSTI ZARAZENI PREVENARU 20
DO DETSKEHO OCKOVACIHO KALENDARE

Ockovani proti pneumokokovym infekcim je zdsadnim pre-
ventivnim opatfenim, které vyznamné snizuje incidenci
IPO, pneumonie, akutnich otitid a dalsich infekei zptsobe-
nych Streptococcus pneumoniae. Vzhledem k tomu, Ze vak-
cina PCV20 poskytuje $ir$i ochranu proti dal$im sérotyptum,
jeji zarazeni do stavajiciho o¢kovaciho kalendare predsta-
vuje logicky krok v dalsim posileni ochrany détské populace.
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mokokovymi vakcinami u déti
do 4 let(-®)

Pfinosy zaFazeni PCV20 do rutinni vakcinace

Hlavni vyhody zahrnuti PCV20 do détského ockovaciho ka-

lendare:

» Sirsi sérotypové pokryti — PCV20 zahrnuje 7 dodateé-
nych sérotypu oproti PCV13 (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F
a 33F), které jsou ¢asto spojovany s invazivnimi onemoc-
nénimi a antibiotickou rezistenci. Tim se zvySuje ochrana
vidi stale se ménicimu spektru cirkulujicich sérotypt.

¢ Potencialni pokles incidence IPO — podle epidemiolo-
gickych modelt by prechod na PCV20 mohl vést k dalsi-
mu snizeni vyskytu IPO, podobné jako tomu bylo pri zave-
deni PCV13 oproti PCV10.

¢ Dlouhodoba ochrana a kolektivni imunita — zavedeni
$irsi vakeiny by mohlo pfispét k dlouhodobému poklesu
nosi¢stvi nechranénych sérotypu, a tim ke sniZeni preno-
su bakterii mezi détmi i z déti na dospélou populaci.



Nejéastéjsi sérotypy byly 3, 19A a 8.
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obsaZené v ramci konjugovanych vakcin
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sérotypy

¢ SnizZeni pouzivani antibiotik — pneumokokové infekce
jsou jednou z hlavnich pri¢in predepisovani antibiotik
u déti. Ochrana proti Sirsimu spektru sérotyptt by mohla
vést k dalsimu snizeni spotieby antibiotik, a tim i ke zpo-
maleni vzniku rezistence.

* Sjednoceni oékovaci strategie — nékteré staty jiz zacaly
PCV20 implementovat do détského ockovaciho progra-
mu. Zaiazeni PCV20 do olkovaciho kalendare v Ceské
republice a na Slovensku by umoznilo harmonizaci o¢ko-
vaci strategie se svétovymi trendy.

Ockovaci schéma pro PCV20

Ockovaci schéma vychazi z jiz zavedenych modelt u pred-
chozich pneumokokovych vakcin (PCV10, PCV13, PCV15)
(obr. 4 a 5).

10A

11A
15B

12F

PREVENAR 20 je jedina konjugovana
vakcina, ktera pomaha déti lépe chranit
proti 20 sérotypuim Streptococcus
pneumoniae obsazenym ve vakciné véetné
sérotypu 8, 10A, 11A, 12F a 15B.

Obr. 5: Sérotypy invazivnich pneumokokovych onemocnéni, Ceska
republika 20230-118,19)

3 19A 8 14 ON 22F 23A 6 19F 141 10A 15B35F 23B 25A 31 35 15A 7C 23F17F 6B 20 9V 1 6A 9A15C 34 37 18C 7F 16F 17A18A22A24B 24F

Obr. 4: Sérotypy invazivnich pneumo-
kokovych onemocnéni, Ceska republi-
ka 20230-118,19)

¢ Schéma 3 + 1 — od 6 tydnt véku, rozestup mezi davkami
zakladniho schématu 4—-8 tydnt, booster mezi 12.—15. mé-
sicem véku.

¢ Schéma 2 + 1 — pokud zahajujeme mezi 7.-11. mésicem
véku, mezi 1. a 2. davkou rozestup 4-8 tydnti, booster
ve véku 12—-15 mésict, minimalni interval mezi 2. davkou
a boosterem je 8 tydni.

¢ 2 davky v intervalu 8 tydntt — zahdjeni o¢kovani mezi
12.-23. mésicem véku.

¢ 1davka - zah4ajeni o¢kovani mezi 2.—4. rokem.

¢ Individualni pfistup u rizikovych pacientt — vék, pred-
chozi o¢kovani, rizikova diagnoza.

Presny harmonogram by mél byt prizpusoben na zakladé
dostupnych klinickych dat a epidemiologickych doporude-
ni.®

Kazuistika — ¢tyrlety chlapec

¢ Anamnéza: z fyziologické gravidity, porod ve 42. tydnu,
spontanni PH - 3700 g / 51cm, nek#iSen, poporodni adap-
tace dobra4, ikterus nemél, kojen do 18. m., ky¢le v porad-
ku, psychomotoricky vyvoj v normé, nemocnost nizka,
2/2022 prodélal varicelu, 3/2022 operace triselné kyly
vpravo, retence pravého varlete a konglutinace predkoz-
ky. Pro Selest na srdci vySetien v 1/2022 kardiologem —
trikuspidalni nedomykavost, dale bez kardiologického
sledovani.

¢ Ockovan dle kalendare + PCV10.

¢ NO: 29. 9. bolest ucha, dg. akutni zanét stiredniho ucha
L sin, provedena paracentéza, ATB 1é¢ba nebyla indikova-
na. 2. 10. zacal zvracet, vertigo, mirné respirac¢ni prizna-
ky, vySetien na LSPP, CRP 18 mg/1, symptomaticka 1é¢ba,
rehydratace, podan ondansetron i.m. V noci zvracel, una-
veny, rano 3. 10. teplota 40,2 °C, rozvoj meningealniho syn-
dromu, CRP 118 mg/1, leukocyty 25,14 tis., odeslan na Klini-
ku infekénich nemoci a cestovni mediciny FN Plzen.

¢ Provedena lumbéalni punkce — obraz purulentniho zané-
tu, elevace markert inflamace (CRP 133 mg/1, prokalcito-
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Tab. 1: O¢kovani zdravych donosenych déti do 1 roku véku v nasi ordinaci

6 JPP 10 3M JPP 4M JPP 5M 6M JPP 8M JPP 10M JPP 12M JPP
I.D PCV20 Il. D PCV20 |. D MENB Ill. D PCV20 Il. D MENB IIl. D rotaviry
I. D rotaviry I. D Hexa v. II. D rotaviry Il. D Hexa v. | nabizime o¢kovani Booster PCV
proti chfipce, Hexa v.
covidu-19 a MEN
ACWY

nin 12,37, leukocyty 21,9 tis.), odbér vytért z hornich cest
dychacich, hemokultur, zajistén cefalosporinem III. gene-
race.

e Pneumokok prokazan v likvoru, hemokulture a nosu, sé-
rotyp 10A.

Stav rychle zlepsen, probéhla ORL kontrola — ucho zhojeno,
na RTG paranazalnich dutin hladinka v maxil. sinu, konzer-
vativni postup, RTG plic neproveden, ATB 1é¢ba 10 dni. Kon-
trola v poradné pro neuroinfekce, v planu audiometrie.
Jak o¢kovat po invazivnim pneumokokovém onemoc-
néni:
* MEN ACWY+ MEN B;
o chripka;
e HiB;
e PCV20 (sekvenéni schéma PCV13 + PPV23 nebo PCV15 +
PPV23).

Praktické zkusenosti s ockovanim proti
pneumokokim

¢ Nenechavat vybér vakciny na rodi¢ich nebo na pacien-
tovi, vzdy rozhoduje 1ékar!

¢ Nevybirat vakcinu jen podle schématu.

* Neresit, které schéma je lepsi, zda 2 + 1, nebo 3 + 1.

¢ Nebat se aplikovat vakciny simultdnné, neni tim zvy$eno
riziko nezadouci reakce.

e Ideélni je spojit ockovani s preventivni prohlidkou, ale
neni to vzdy mozné.

¢ Konjugované vakciny (Prevenar 13, Vaxneuvance, Preve-
nar 20) jsou uréeny pro déti od 6 tydntt véku, u nedono-
senych déti (déti narozené pred 37. tydnem) od 8 tydnt
chronologického véku (56 dni).

¢ Polysacharidova pneumokokova vakcina (Pneumovax 23)
je ur¢ena pro déti od 2 let, ale u déti preferujeme Preve-
nar 20.

¢ U nedonosenych déti je zvysené riziko pneumokokové in-
fekce, odkladani vakcinace je nezadouci. Idealni by bylo za-
hajit o¢kovani jiz v porodnici. O¢kovaci schéma je vzdy 3 + 1.

O¢kovani v nasi ordinaci

Ockovani zdravych donosenych déti do 1 roku véku v nasi
ordinaci viz tab. 1.
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Vyzvy a bariéry pfi implementaci Prevenaru 20

Informovanost zdravotniki a verejnosti:

¢ Potreba edukace a informovani pediatrq, 1ékart prvniho
kontaktu a zdravotnich sester o benefitech a spravném
pouziti PCV20.

¢ Komunikace s verfejnosti a rodi¢i — dulezita je jasna ko-
munikace o vyhodach vakeciny, zejména o Sir§im séroty-
povém pokryti, coz by mohlo zlepsit akceptaci vakciny ze
strany rodi¢u.

¢ Riziko vzniku dezinformaci a nepochopeni ze strany ve-
fejnosti, coz by mohlo vést k vahani rodi¢u s o¢kovanim
deti.

Monitoring uéinnosti a epidemiologického dopadu:

¢ Nutnost dlouhodobého sledovani epidemiologického
dopadu PCV20 v realnych podminkach (sniZeni inciden-
ce IPO a dalsich pneumokokovych infekei).

¢ Nutnost pribézného monitorovani sérotypového po-
sunu a pripadné adaptace ockovaci strategie podle epi-
demiologické situace.

Uhrada a vykazovani ockovani v CR

0-2 roky:

e Koéd vykonu = 02125.

e Kéd ZULP = OL.

¢ Koéd diagnéza = 7223.8.

e Zakladni o¢kovani musi byt podano do 7. mésice véku,
booster do 15 mésict.

¢ Schéma PCV13 a PCV15: 2 + 1; schéma PCV20: 3 + 1.

Rizikové skupiny a osoby nad 65 let:

¢ Koéd vykonu = 02125.

e Kéd ZULP = OL.

¢ Kéd diagn6za u osoby nad 65 let = Z23.8; u rizikové osoby
kod diagnozy odpovida imunodeficitu.

e Schéma PCV20: 1 davka.

¢ Sekven¢ni schéma: PCV13 + PPV23 nebo PCV15 + PPV23.

DOPORUCENI PRO PEDIATRY

Pediatfi by méli byt informovani o moznostech $irsi ochra-
ny nabizené vakciny PCV20 a jejich potencialnich benefi-
tech pro détskou populaci. DtlezZita je také edukace rodict
ohledné vyhod o¢kovani a zahajeni o¢kovani vcas, aby byli
kojenci co nejdrive chranéni.



ZAVER

PCV20 prfindsi inovativni pfistup k prevenci pneumokoko-
vych infekei diky rozsireni sérotypového pokryti. Jeji zara-
zeni do détského ockovaciho kalendare by mohlo vyznamné
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