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Jak vyuzit potencial rotavirovych vakcin

Roku 2006 byly v Lancetu publikovany dvé studie popisujici G¢innost a bezpe¢nost dvou
novych, peroralnich vakcin proti rotavirim. Ob& byly ocenény titulem Lancetu ,,Clanek
roku“. Studie se uskutec¢nily u kojenctu ve statech Ameriky a Evropy s vysokou a stredni
ekonomickou drovni. Chybély vSak zpravy u efektivité vakcin u kojenct v ekonomicky
slabych statech Afriky a Asie, kde dochazi k vice nez 85 % umrtim z pal milionu pfipada
rotavirovych infekci. Na rozdil od parenteralné aplikovanych vakcin se Zive, oralné podavané
vakciny chovaji u ,bohatych“ a u ,chudych®* populaci odlisné. Pfi¢inou jsou razné
imunologickeé faktory, jako vysSi titry protilatek piedavanych transplacentarné, nebo v
mateiském mléku, nedostatek mikronutrientt, interference stievni mikroflory (tropicka
enteropatie), interkurentni infekce, nebo jina distribuce cirkulujicich kmenu rotavira.

Roku 2007 doporucila SZO rutinni ockovani kojenca proti rotaviram jen v zemich,
v nichz byla ovérena ucinnost vakcin. SZO také doporucila organizaci dalSich studii s obéma
vakcinami u déti z chudych stata Afriky a Asie. V dubnu 2009 se Strategicka poradni skupina
experti (SAGE) pti SZO sezndmila s vysledky prvych studii s Rotarixem v Malawi a Jizni
Africe a také s Udaji o Gcinnosti vakcinace po jejim zahajeni v Salvadoru a Nikaragui.
V Malawi doséahla a¢innost Rotarixu 49 %, coZ bylo mén¢ neZz v bohatSich zemich. Pres tuto
mensi G¢innost byla incidence zavaznych onemocnéni nizsi nez drive, takZze ockovani bylo
pomérné uZite¢né. Na zékladé téchto vysledki SAGE doporucila zaclenéni rotavirovych
vakcin do narodnich oc¢kovacich programt, zejména v zemich, v nichZz podil zemielych déti
mladSich péti let s prajmovym onemocnénim piesahl 10 %.

V Lancetu ze 21. srpna 2010 byly zvetejnény dalSi dveé studie o G¢innosti pentavaletni
rotavirové vakciny RotaTeq firmy Merk. Tyto kontrolované studie, provedené v Ghané, Keni,
Mali, Bangladé$i a ve Vietnamu, zahrnuly vic jak 7000 kojenct z venkova i mést. Béhem
dvou let byl efekt vakciny proti téZké rotavirové GE v africkych statech nizsi (39,3 %, 95%
interval spolehlivosti 19,1-54,7) neZ v asijskych statech (48,3 %; 95% IS 22,3-66,1). Opét
VEtSi prevalence zavaZznych rotavirovych onemocnéni znamend, Ze ockovani maze podstatné
zlepsit zdravi a prezivani déti. Na to se v prosinci 2009 SZO na zéklad¢ téchto dvou studii
rozhodla rozsitit své doporucéeni vakcinace na vSechny déti. To umoznilo urychlit zarazeni
sponzorovani dodavky vakciny za niZsi ceny (0,10-0,30 USD/davku) po uréitou dobu.

VyuZziji vSak organy rozhodujici v chudSich statech doporuceni SZO a zahaji oc¢kovani
proti rotaviram ? Byt’ nizk& cena maZe byt pro nékteré politiky ldkavd, fada se obava, Ze bez
zarucené nizsi ceny vakciny i v budoucnosti nebude jejich vakcina¢ni program po skonceni
sponzoringu udrZitelny. Lze ¢ekat, Ze cena vakciny klesne po tom, co budou k méni i vakciny
vyrabéné v tuzemsku, ale nyni rotavirové vakciny vyrabi pouze dvé nadnarodni farmaceutické
firmy.

Zaclenéni rotaviroveé vakciny do narodnich o¢kovacich programt vazne i v bohatych
zemich. Pres nejasné davody jeji mensi G¢innosti v chudSich statech a potize s vysokou cenou
vakciny, stale jesté pretrvavaji obavy z neZzadoucich povakcinacénich reakci a z intususcepce
po diive pouzivané vakcing Rotashield. Nalez fragmenti DNA praseciho circovirusu jak ve



vakciné Rotarix, tak v RotaTexu, vedl k pochybnostem o jejich bezpe¢nosti i piesto, ze SZO,
americkd FDA a evropska medicinské agentura povazuji tyto vakciny za bezpecné.

Kritika Gdajné role vyrobct vakcin pti formulaci doporuceni SZO k prevenci pandemie
HIN1 muZe negativné ovlivnit postup rozhodujicich organa, které chtéji demonstrovat svou
nezavislost na vlivech zvenci. VSechny tyto okolnosti by ale nemély zastinit fakt, Ze rotaviry
jsou nejc¢astéjSimi pavodci zavaznych prajmua u déti, které vedou denné k umrti vic jak 1500
déti. ProtoZe prajmy jsou ro¢né pii¢inou asi 1,5 milionu umrti a témet pétiny zemielych déti
mladSich péti let, je tieba aby ockovani proti rotaviram bylo jednim z opatieni ke sniZeni
umrtnosti déti a dosaZeni 4.cile Vyvoje lidstva v novem tisicileti.

Nekteré staty, které jiz diive zaradily do narodnich programt vakcinaci proti rotaviram,
jiz pozoruji jeji ohromnou vyhodnost. Vysoka prooc¢kovanost vedla v USA k vice nez 50%
poklesu hospitalizace déti s prajmy. V Mexiku  doSlo k vyraznému poklesu umrti pfi
prajmech. Navic se v USA zda, Ze efektivita ockovani je vétsi nez se ¢ekalo podle vysledkua
studii, coZz opravnuje k Gvaze o vzniku kolektivni ochrany.

Co je tedy treba udélat k celosvétovému rozSiteni surveilance rotaviri a jak zhodnotit
vyznam vakcinace proti rotaviram pro zlepSeni zdravi déti ? Zaprvé, nebudeme schopni zjistit
skute¢ny efekt tohoto oc¢kovéni v zemich ekonomicky slabSich a mozny vznik kolektivni
ochrany dfive, neZz bude o¢kovano mnohem vice déti a neZz bude peclivé sledovan dopad
tohoto o¢kovani. Nejrychleji se podaii rozsitit ockovani v ekonomicky slabSich statech tim, Ze
jejich vlady budou moci nakupovat rotavirové vakciny za rozumné ceny i kdyZz skonci
finan¢ni dotace na né od organizaci SZO (GAVI Alliance). Tyto vakciny, podobné jako
vakcina proti variole, spalnickdm, nebo poliomyelitidé, prispéji Kk lepSimu zdravi
obyvatelstva. Mimo toho je nepochybné tieba objasnit, pro¢ U¢innost obou Zivych
rotavirovych vakcin je u déti v ekonomicky slabSich statech mensi, nez v ekonomicky
vyspélych statech. Nebylo by moZné jednoduchym opatienim, jako je o néco vyssi vék v dobé
oc¢kovani, pridani dalsi davky vakciny, nebo doporuceni nekojit v dobé podani vakciny, zvysit
efekt ockovani ? Odpovéd na tyto otdzky muaze zvySit vyznam rotavirovych vakcin pro
zlepSeni zdravi a prezivani déti.

(E Antony S Nelson, Roger | Glass : Rotavirus: realising the potential of a promising vaccine.
Lancet, Vol. 376, ¢. 9741, August 21, 2010, s. 568-570).

Prasedi cirkoviry a rotavirové vakciny

Svétova poradni komise pro otazky bezpecnosti vakcin (GACVS - Global Advisory
Committee on Vaccine Safety) projednala nové informace o ndlezu DNA prasec¢iho cirkoviru
ve dvou peroralnich vakcindch proti rotavirovym gastroenteritidam - Rotarix
(GlaxoSmithKline) a RotaTeq (Merck & Co.). Firma GSK potvrdila v bieznu 2010 zprévu
univerzitnich pracovniku o piitomnosti DNA prasec¢iho cirkoviru typu 1 (PCV 1) v Rotarixu.
GACVS ktomuto nalezu uskutecnila 24. btezna 2010 telekonferenci, pti které Gcastnici
diskutovali o bezpecnosti této vakciny. V kvétnu 2010 firma Merck oznamila nalez DNA
praseciho cirkoviru typu 2 (PCV 2) ve vakciné RotaTeq.

Neni zjisténo, Ze by PCV 1 nebo PCV 2 zpisobovaly infekci, ¢i onemocnéni lidi. GSK
uvedla, Zze PCV 1 byl prokazan jak v pavodni kultuie bun¢k (master cell bank), tak v pavodni
kultuie vira, uzitych pti vyrobé vakciny (master viral seed). Byl tedy obsazen ve vakciné po
celou dobu jejiho klinického vyvoje a testovani. Prvé zpravy GSK naznac¢uji, Ze Rotarix
obsahuje infekéni PCV 1, ktery vSak nevyvolava infekci linii lidskych bun¢k. VySetieni 40
kojenct, zafazenych do Klinické studie, u nichz byl vzorek séra odebran pied a po o¢kovani
Rotarixem, neprokazalo sérologickou odpovéd’ na PCV 1. DNA PCV 1 byla nalezena ve
vzorcich stolice ze 3. nebo 7. dne po o¢kovani u 4 ze 40 kojencu. U dalSiho kojence byl
vysledek vysetieni stolice nepiesvédcivy. V pozdgjSich dnech bylo u vSech déti vySetieni
stolice negativni.



Merck ohlésil ndlez malého mnozstvi DNA PCV 1 a PCV 2 v zakladni partii a ve
finalnich Sarzich vakciny RotaTeq. MnoZstvi PCV DNA v RotaTeq souvisi s piidavkem
trypsinu oSetieného radiaci, nyni probiha ovérovani infekénosti.

Ceka se na dalsi informace o obou vakcinach jak od vyrobci, tak od dalich vyzkumnik.
Bezpecnost vakcin Rotarix a RotaTeq je na zékladé velkych prelicen¢nich studii a rozséhlych
postlicen¢nich zkuSenosti velmi pravdépodobna. Dosud bylo ve svété distribuovano vice jak
69 milionu davek Rotarixu a 37 miliont davek RotaTequ. Rotavirové gastroenteritidy jsou na
Kazdy rok na né¢ umird odhadem 527 000 déti mladSich péti let. Vzhledem k velkému poctu
Klinickych dat o bezpecénosti obou vakcin a vzhledem k prospésnosri ockovani proti rotaviram
soudi GACVS, Ze vyhody vakcinace vysoce prevysuji souc¢asné poznatky o riziku spojeném
s timto o¢kovanim. GACVS bude dale projednavat vSechny nové ziskané poznatky a podle
potieby bude aktualizovat své stanovisko.

(Global Advisory Committee on Vaccine Safety, 16-17 June 2010: Porcine circoviruses and
rotavirus vaccines. Weekly epidemiological record. No. 30, 2010, 85, s. 288-9).

~Exotické* virové gastroenteritidy

Prajmova onemocnéni jsou kazdy rok pi¢inou asi dvou miliona umrti, hlavné malych déti
v rozvojovych zemich. Zhruba u 40 % pfipada je puvodce neznamy. V poslednich trech
letech byla proké&zana souvislost mezi viry Aichi a gastroenteritidami. JeSté novéjsi studie
prokazaly infekci lidi novym pikornavirem, piibuznym viru Aichi., ktery byl nazvan
salivirus/klassevirus. Byl zjistén ve stolicich pacienta s prajmy v USA a v Austrélii, také
v odpadnich vodéach ve Spanélsku. Blizce piibuzné saliviry byly identifikovany ve vzorcich
stolice od osob v Nigerii, Tunisku a Nepélu, kde byla statisticky doloZena jejich souvislost
s prajmovym onemocnénim. Salivirus/klassevirus ma podobnou organizaci genomu jako
virus Aichi v rodu Kobuvirus. Celed Picornaviridae je velice rtznoroda, obsahuje 12 jiz
popsanych roda a asi dva nové rody Zahrnuje malé, neobalené viry, jejichz genomem je
jednovlaknita linearni RNA, kddujici jediny polyprotein. Nékteré z téchto vira jsou pro lidi
patogenni (napi. polioviry, virus hepatitidy A). Pracovnici univerzity v Sanghaji vysetrovali
v letech 2008-9 vzorky stolice déti a nasli salivirus/klassevirus u 9 z 216 dvou- aZ Sestiletych
déti s prajmem, ale u nikoho z 96 déti kontrolni skupiny. Témér kompletni polyprotein
jednoho izolovaného kmene, SH1, byl na 95 % identicky se salivirem z Nigérie. Ukazuje se,
Ze salivirus/klassevirus je ve svété Siroce rozsiren a je jednim z nové objevenych puvodca
prajmovych onemocnéni déti.
(Tongling Shan, Chunmei Wang, Li Cui a ost.: Picornavirus Salivirus/Klassevirus with
Diarrhoea, China. Emerging Infectious Diseases, Vol. 16, No. 8, August 2010, s. 1303-05).

Poznamka piekladatele:
Téma prajmovych onemocnéni neni v zadném priipadé minéno jako vystraha pied
hodovanim o Vénocich a o Silvestru !



