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Uvod

V dnoch 19. - 20. méja 2009 sa konal vo fin-
skom meste Tampere Eurépsky miting o ro-
tavirusovej vakcindcii. Zuc¢astnilo sa ho cca
200 ucastnikov z celého sveta, najviac viak
z krajiny s najdlhsou tradiciou v tejto proble-
matike — z Finska — 110 Ucastnikov. Podujatia
sa zUcastnili aj dve zdstupkyne zo Slovenska
a traja z CR. Na mitingu predné3ali popred-
ni odbornici v problematike rotavirusovych
infekcif z oblasti virolégie, epidemioldgie, ve-
rejného zdravotnictva, vakcinoldgie z Eurdpy,
USA, Juznej Ameriky a niektorych dalsich kra-
jin sveta. Kazda sekcia bola ukoncend pane-
lovou diskusiou. V priebehu dvoch dnf boli
prezentované vysledky post-licen¢nych studif
s vakcinami proti rotavirusom (RV), dalej bolo
prezentované dalsie smerovanie vyvoja vakcin,
moznosti implementdcie ockovania na jednot-
livych kontinentoch a v jednotlivych krajindch
a blizsie predstavenie dvoch licencovanych
vakcin (Rotarix® a Rotateq®). Diskutovalo saich
pouzitie, odlisnosti, kontraindikacie, riziko intu-
suscepcie, ako aj odporucania pre jednotlivca
aj pre verejné zdravie.
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Vplyv zavedenia vakcinacie
v roznych krajinach sveta

Zavedenie dvoch ordlnych zZivych vakcin
a ich pouZivanie od roku 2006 ukazuje ich ob-
rovsky vplyv na znizenie vyskytu rotavirusovych
gastroenteritid (RVGE). Zavedenie imunizécie
pentavalentnou bovinne-humannou vakcinou
do sirokého pouZzitia viedlo k dramatickej redukcii
hospitalizacif deti pre RVGE. V Brazilii a inych kraji-
nach Latinskej Ameriky (Venezuela, Mexiko a iné)
zaviedli o¢kovanie humannou monovalentnou
vakcinou, ¢o prinieslo vynikajuci verejno-zdra-
votny efekt. V Eurdpe bol progres v zavadzani
ockovania rézny. Finsko, Rakusko, Belgicko, Sasko
zaviedli o¢kovanie proti RVGE do pravidelného
imunizacného programu. Pri individudlnom pou-
Zivanfvakcindcie sa moZe ocakévat zaockovanost
od 0 do 40 % v jednotlivych krajinach.

Vysledky zavedenia pentavalentnej
humanno-bovinnej reasortnej
vakciny

Klinické skusanie —féza lll, vykondvané v mno-
hych krajindch sveta potvrdilo, Ze tri ddvky pentava-
lentnej humanno-bovinnej reasortnej rotavirusovej
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vakciny boli icinné, imunogénne a dobre tolerova-
né, nezaznamenalo sa zvysené riziko intussuscepcie.
Ucinnost proti akejkolvek RVGE bola 72 %, G¢innost
proti zdvaznej — tazkej RVGE bola 98 % bez ohla-
du na sérotypy. Zaznamenala sa vyrazna redukcia
hospitalizacii deti zdovodu liecby RVGE a redukcia
navstev pohotovostnych sluZieb. V Eurdpe to pred-
stavovalo 95 %, v USA 97 % a v Latinskej Amerike
90 %. V post-licencnych studidch bola potvrdend
excelentna bezpec¢nost a dokonca 100% Ucinnost
v redukcii hospitalizacif deti z dovodu lie¢by RVGE
a redukcii ndvstev pohotovostnych sluzieb a 96%
ucinnost v redukcii ambulantnych osetrent.

V USA po implementdcii dvoch novych ro-
tavirusovych vakcin od roku 2006 zistovali vplyv
a bezpecnost rutinnej vakcinacie. Do roku 2008
bolo podanych viac ako 20 miliénov davok. V roku
2008 bol nastup rotavirusovej aktivity oddialeny
02 - 3 mesiace, prevazna vacsina klinickych labo-
ratérif hlasila pokles poctu detekcif virusu o viac ako
60— 709% v porovnani s poctami 7 — 8 rokov pred za-
vedenim vakcinacie.V studii pripadov a kontrol bola
potvrdend viac ako 85 % Ucinnost vakciny v preven-
cii vaznych RVGE. Nebol zaznamenany narast poctu
intussuscepcif v aktivnej ani pasivnej surveillance,
ktord sa vykondvala 30 dnf po ockovan.

Vysledky zavedenia
monovalentnej vakciny

Rozsiahle klinické studie — faza lll s monovalent-
nou dvojdavkovou vakcinou vykonané v krajinach
Eurdpy, Azie a Latinskej Ameriky dokézali G¢innost
proti typu G1 a aj proti non — G1 typom virusu
v priebehu 2 rokov po aplikacii vakciny v rozsahu
85 — 96 %. Rotarix® je imunogénna vakcina s akcep-
tovatelnym bezpecnostnym profilom pre zdravé
deti ako aj pre HIV pozitivne deti a deti predcasne
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narodené. Brazilia zaradila o¢kovanie do narodnej
imunizacnej schémy a predpokladd 77% zaocko-
vanost kohorty deti narodenych v roku 2007. Je
zavedend postmarketingova surveillance. Sleduje
sa schopnost spravnej administracie vakcin (chla-
dovy retazec, spravna aplikéacia, plynulost dodavok,
finan¢né problémy a pod.). Monitoruje sa cirkulcia
jednotlivych sérotypov, v blizkej buducnostije po-
trebné objasnit sticasnu predominanciu sérotypu
G2P [4]. Krajiny Latinskej Ameriky disponuju pla-
nom aj na produkciu vlastnej rotavirusovej vakciny
(Brazilia). v studii vykonanej v Dominikanskej repub-
like bolo potvrdené, Ze vakcinalny virus obsiahnuty
vo vakcine Rotarix® méZe byt preneseny medzi
dvojickami Zijucimi v jednej rodine bez vzniku klinic-
kych priznakov gastroenteritidy. Je potrebné dalsie
sledovanie, aby bola potvrdena ,herd” protekcia.
Do sucasnej doby bolo distribuovanych viac ako
43 milionov davok Rotarixu® do 110 krajin.

Bariéry zavedenia vakcinacie

Otézka finan¢nej Uhrady za vakcinu sa zda byt
rozhodujuca pre Sirokd implementéciu vakcinacie
v prevaznej vacsine krajin sveta. Zaockovanost
zavisi od ekonomickej sily krajiny a spdsobu Uhra-
dy vakciny (Uhrada rodi¢mi, priplacanie rodicov
- vyska doplatku, hradenie zdravotnou poistov-
nou). Predpoklada sa, Ze pri systéme spoluticasti
rodica sa nedosiahne viac ako 40% zaockovanost
deti v zavislosti od vysky priplatku a ockovanie sa
nedostane do niektorych cielovych skupin detf
(deti zo socidlne a ekonomicky slabsich rodin).
Aj z dévodu rozdielnej filozofie Uhrady vakciny je
situdcia v jednotlivych krajindch Eurépy rozdiel-
na. Rakusko zaradilo vakcinaciu do narodného
programu a dosahuju 85% preoc¢kovanost deti
narodenych v roku 2008. Nemecko mé rozdielny
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postup pre jednotlivé spolkové republiky: v spol-
kovej republike Sasko je o¢kovanie hradené zo
zdravotného poistenia a dosahuju 37% zaockova-
nost, v spolkovych republikdch, kde nie je Uhrada
70 zdravotného poistenia, sa zaockovanost po-
hybuije okolo 10 %. Spanielsko mé zaockovanost
medzi 16 — 36 % podla oblasti.

Vakcindcia je vo vacsine krajin centralnej Eurépy
velmi pozitivne vnimané rodi¢mi i lekdrmi prvého
kontaktu a md obrovsky verejno-zdravotny vyznam.
V- mnohych krajindch amerického a eurdpskeho
kontinentu bola inkorporovana do narodnych imu-
niza¢nych programov alebo je umoznené ockova-
nie za Uhradu rodi¢mi. Avsak véznym problémom
ostdva vysoka cena vakciny. V rozvinutych eurdp-
skych krajindch pri sti¢asnej cene cost-effectivita nie
je priaznivd a krajiny so strednym HDP si ju nemozu
dovolit. V rozvojovych krajindch, kde je Umrtnost na
RVGE omnoho vy3sia, je budtcnost zavedenia vak-
ciny optimistickejsia, a to hlavne v kontexte pomoci
cez medzinarodné organizacie. Napriek tomu, pre
deti Zijuce v rozvojovych krajindch existuje mnoho
bariér, ako napr. bezpec¢nost a ucinnost vakciny
pre zranitelnt populaciu (napr. HIV infikované deti,
otazky logistiky a operativnosti pri o¢kovani, dosiah-
nutelnost v tazko dostupnych oblastiach, krétky
¢asovy interval pre o¢kovanie vzhladom na indi-
kéciu ockovania do 6 mesiacov veku, organizécia
a dostupnost zdravotnej starostlivosti).

Dalsie mozné cesty
vyvoja novych vakcin

Obrovsky Uspech po zavedenit licencie dvoch
novych rotavirusovych vakcin viedol k dalsiemu
vyvoju. Vietky vyvinuté vakciny, ktoré sa pouzi-
vaju, su na béze Zivych atenuovanych virusoy, ¢o
urcuje vytvorenie imunity porovnatelnej s pri-

rodzenou imunitou. Napriek tomu, Ze boli uz
pouzité miliény davok vykazujucich vynikajucu
protektivitu, stéle sa diskutuje o niektorych otaz-
kach ako je bezpecnost alebo strata Uc¢innosti
v sUvislosti s aplikaciou v rozvojovych krajindch
s nizkym socioekonomickym Standardom. Preto
stale pokracuje dosledné post-licenc¢né monito-
rovanie. V snahe o vyssiu protektivitu a bezpec-
nost, ktord by mohli zabezpecit nezivé vakciny,
ich bolo niekolko vyvinutych a sledovanych na
zvieracich modeloch, najma na gnotobiotickych
prasiatkach a dospelych mysiach. Ci st vydavky
spojené s vyvojom nezivych vakcin opravnené,
ukadZu nasledujuce sledovania a vysledky so 7i-
vymi rotavirusovymi vakcinami.

Pristup vybranych krajin
k implementacii vakcinacie do ich
ockovacieho programu

Rakusko: V krajine su k dispozicii obe vak-
ciny od jula 2007 bez doplatku. V r. 2008 bola
celkové zaockovanost 85 %. Hospitalizacia detf
4 — 12-mesacnych klesla z 33,6 % (2004 — 2007)
na 18,1 % (2008).

Belgicko: Registracia Rotarixu® prebehla
Vv juni 2006, v oktébri 2006 predstavitelia zdra-
votnictva odporucaju o¢kovat deti mladsie ako
6 mesiacov. Od 1. 11. 2006 je vakcina s doplatkom
rodicov 10,6 EUR na jednu davku. V juni 2007 bol
registrovany Rotateq®. Odhadovana zaockova-
nost v r. 2008 — 2009 je 85 — 90 %.

Spanielsko: Spanielsko nemé zahrnuté o¢-
kovanie v ockovacej schéme, ale 63 % pediatrov
odporuca oc¢kovanie svojim pacientom.

Grécko: V Grécku, podobne ako v niekto-
rych inych krajinach, je cena vakciny najvacsou
prekadzkou celoplo$ného zavedenia vakcinacie.
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Napriek tomu, 45 % detf je v poslednych dvoch
rokoch ockovanych proti RV. Zaznelo konsta-
tovanie, ze oc¢kovanie je vysoko akceptované
u pediatrov aj rodicov.

Latinska Amerika: V krajindch Latinskej
Ameriky sposobia RV ro¢ne 10 milionov pripa-
dov hnacky, 75 000 hospitalizacii a 15 000 umrti.
Mexiko bola prvé krajina, kde bol v r. 2005 licenco-
vany Rotarix® nasledne bol licencovany v dalsich
11 krajindch Latinskej Ameriky. Nasledne bolo
ockovanie v tychto krajindch zahrnuté do na-
rodného imuniza¢ného programu. O¢kovanych
bolo 77 % deti v kohorte narodenia 2007. Brazilia
je dokonca jednou z krajin, ktord méa potencial
vyradbat vakcinu, a to ako humannu (v Rio de
Janeiro), tak aj bovinne-humdannu (v Sao Paulo).

Pobaltské krajiny a Rusko: V Litve a Lo-
tyssku su registrované obidve vakciny, v Esténsku
iba Rotarix®. Ockovanie je za pInu Uhradu ro-
di¢mi, bez Ucasti Statu. Litva prezentovala 10%,
Loty3sko 2% zaockovanost. Rusko planuje regis-
traciu vr. 2010.

Krajiny centralnej Eurdpy: Vsetkych
7 krajin centralnej Europy zacalo s ockovanim.
Zaockovanost je najvyssia v Slovinsku — 37 %,
nasleduje Polsko — 20 %, Madarsko — 12 %,
Slovensko -9 9%, Rumunsko—4-5%aCR-1-2%.
Podcenovanie zavaznosti ochorenia a preferen-
cia konkuren¢nych imunizacnych priorft brania
implementacii rotavirusovej imunizécie do na-
rodnych imuniza¢nych programov.

Finsko: Finsko ma dlhu tradiciu v sledovani
problematiky rotavirusovych infekcif (od r. 1982).
V janudri 2008 zacali oc¢kovat vybrany region.
V' r. 2009 mali v tomto regiéne len 2 hospitali-
zacie pre RVGE, kym rok predtym 60. Od r. 2009
zavied|i Fini ploSné ockovanie.
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Zaverecna panelova diskusia
V zéverenej panelovej diskusii bolo kon-

Statované:

1. Obe dostupné vakciny s bezpecné a maju
vynikajuci protektivny efekt proti rotaviruso-
vym infekcidm.

2. WHO a odborné spolo¢nosti celoeurdpskeho
vyznamu odporUcaju zavedenie celoplosného
ockovania.

3.V krajindch, kde bolo zavedené ockovanie,
zaznamenali skratenie a splostenie epidemic-
kej sezénnej viny, redukciu hospitalizacie detf
pre RVGE.

4.V rozvojovych krajindch mé ockovanie vy-
znamny verejno-zdravotny efekt, je kladne
prijimané. V sicasnosti je riesend problema-
tika bezpecnosti, dostupnosti a logistiky
poddvania vakcin v danych podmienkach.

5. Vysokd cena vakciny je vdznou bariérou im-
plementacie vakcinacie do narodnych imuni-
za¢nych programov.Pri platbe rodi¢minemozno
ocakavat viac ako 40% zaockovanost.

6. Rozdielny pristup jednotlivych krajin vedie k roz-
dielnemu vakcina¢nému pokrytiu. Je potrebné
hladat cesty k adaptécii tohto ockovania do
narodnych imunizac¢nych programov, aby sa
umoznilo ockovanie vietkych deti.
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