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Ockovani proti chripce
vakcinou Etluelda v seniorské populac

MUDr. Igor Karen
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a infektologii SVL CLS JEP,

vseobecny prakticky 1ékar,

Bendtky nad Jizerou

Ceské republice se odhaduje, ze
'\ / kazdoro¢né dochazi k asi 1500 az
2000 amrti v souvislosti s chtip-
kou a jejimi komplikacemi.” > Nejposti-
Zenéjsi skupinou jsou seniofi ve véku
65 let a star$i. V této vékové kategorii se
rekrutuje 70—-85 % vSech dmrti souvise-
jicich s chiipkou a 50—70 % v$ech hospi-
talizac{ pro chripku.”? B€hem prvnich
dvou tydnit nemoci se u pacienti ve véku
65 a vice let zaroven 2—-3x zvySuje riziko
vzniku cévni mozkové prihody (CMP)
a 3—-5x se zvysuje riziko vzniku akutniho
infarktu myokardu.? Riziko umrti je zde
v praméru 6x vyssi nez u mladé popu-
lace,"? pticemz plati, Ze s pribyvajicim
vékem se zvysuje (Obr. 1).2
Nejcastéjsi komplikace jsou spojeny
s dychaci soustavou a zahrnuji naptiklad
sekunddrni infekce, v¢etné bronchitidy,
pneumonie, infekce vedlejsich dutin
nosnich, ale také i usnich infekci. Je také
dobfe zndmo, Ze chfipka mtze zhorsit
fadu zékladnich chronickych onemoc-
néni dychaciho systému, v¢etné astmatu
a chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) (Obr. 2).# Chtipka mtze zpt-
sobit destrukci témér v§ech hlavnich
organovych systémd, a to nejen v se-
niorské populaci. Naptiklad u déti do
14 let se v disledku chripky 8x zvysuje
riziko zdpalu plic, u dospélych ve véku
40 let a vice je 8x vyssi pravdépodobnost
prvni cévni mozkové prihody a 10x vyssi
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Vakcina proti chiipce Efluelda je tetravalentni vakcina, ktera je navrzena
predevsim pro posileni ochrany zdravi osob starSich 60 let. Pro osoby
starSi 65 let je tato vakcina (stejné jako ostatni vakciny proti chiipce) pIné
hrazena ze zdravotniho pojisténi. Oproti standardnim vakcinam totiz
obsahuje 4x vy$si mnozstvi antigenu, ¢imZ kompenzuje projevy imuno-
senescence. Toto ¢tyfnasobné mnozstvi antigenu zvySuje imunogenni
reakci i u starSich pacienti a tim je chrani nejen pred onemocnénim, ale

i pred jeho tézkym pribéhem.

pravdépodobnost prvniho infarktu.
U dospélych s diabetem muze dochazet
az k 75% nartstu abnormalnich glyke-
mickych prihod a starsi dospéli v peco-
vatelskych domech z 15 % uz nikdy zcela
neobnovi svou fyzickou nezévislost.>®

Imunosenescence
a chripka

V souvislosti se starnutim dochdzi
k imunosenescenci, coz je postupné
zhorsovéani funkce imunitniho systému

M Umrti na chripku za rok

Mira hospitalizace na 100 000 obyvatel

65-69 70-74

s pribyvajicim vékem. Imunosenescence
ovliviiuje vrozeny i adaptivni imunitn{
systém,” coz vede mimo jiné i ke zvysené
nachylnosti k infekcim' a slabsi proti-
latkové odpovédi po ockovéni.!! Vétsina
vakein je u star$ich osob méné imuno-
genni a méné ucinna v disledku zmén
imunitniho systému souvisejicich s vé-
kem a u starsich pacientl nastava:
« zhorseni lokdlni odpovédi v misté apli-
kace,
« snizeni primdrn{ imunitn{ odpovédi na
nové antigeny,

I hospitalizace pro chfipku za rok 1195

75-79 80-84 >85

Vékova skupina, roky

Obr. 1-Riziko hospitalizace a Umrti souvisejicich s chfipkou se zvySuje s vékem. [Upraveno podle 3]
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0Obr. 2 - Dopady chfipky z sirSiho pohledu. [Upraveno podle 4]

« snizen{ schopnosti tvorby pamétovych
B-lymfocyt a snizeni imunitn{ odpo-
védi na revakcinaci,

« zkrdceni délky postvakcina¢n{ ochrany.*

Nejen z diivodl imunosenescence jsou
star$i dospéli nachylnéjsi k infekénim
onemocnénim véetné chiipky. Zaroven

u nich totiz dochézi ke zhor$ovdani

zdkladnich onemocnéni a pripadné i ke

vzniku geriatrické kiehkosti (frailty syn-
drom). Tento mix pak vytvar{ zranitelnou
populaci, pro kterou jsou v souvislosti

s chiipkou charakteristické Castéjsi hos-

pitalizace, zvy$end mortalita a snizend

sobéstacnost.

Vakcinace proti chfipce
u senioru

I pres uvedend uskali predstavuje vak-
cinace vhodnou prevenci infekénich
chorob v populaci starsich osob. Dile-
Zité je sahnout primarné po vakcinach,
které dokazou seniorskou populaci co
nejlépe ochrdnit. V piipadé chfipky jsou
volbou vysokodévkové (HD) vakciny, tj.
vakciny, které obsahuji vys$si davky anti-
gen(, nez je obvyklé. Historie jejich
praktického vyuziti za¢ind v prosinci
2009 ve Spojenych statech americkych,
kde byla ufadem FDA schvdlena tehdy
jesté tiivalentni vysokoddvkova vakcina
Fluzone High-Dose (ndzev pouzivany
v USA) na zékladé zrychleného schva-
lovaciho postupu s cilem pomoci zlepsit
neuspokojivou situaci v ochrané osob ve

véku 65 let a star$ich proti chiipce. Tato
vakcina se stala nejrozsirenéjsi vakcinou
proti chfipce mezi seniory v USA. Bé-
hem sezony 2017-2018 dostalo vakcinu
Fluzone High-Dose v USA pfiblizné
70 % imunizovanych dospélych ve véku
65 let a vice.'> 3 V roce 2020 pak doslo
v kontextu pandemie COVID-19 a zvy-
$enych obav o starsi osoby k jejimu uve-
deni na evropsky trh — zdmérem zde
byla vyssi proockovanost ve vsech ze-
mich.

Efluelda

U nés byla vakcina uvedena pod ob-
chodnim nézvem Efluelda. V soucas-
nosti se jednd o jiz tetravalentni vakcinu
obsahujici ¢tyfi kmeny (Tab. 1)'* inak-
tivniho $tépeného viru chfipky pfipra-
veného na oplodnénych kutecich vej-
cich. Tetravalentni vakciny poskytuji
$irsi ochranu vuci cirkulujicim virdm
chripky oproti vakcindm trivalentnim,
které zajistuji ochranu pouze vici jedné

Zénét/
koagulace

elektrolytd — % Rendlni
komplikace

Dekompenzace
glykemie

Diabetické 1

komplikace
Diabeticka
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) Kargiovas_kularnl Mrtvice/CMP

omplikace

. Srdecni selhani
mmmd Myokarditida
Akutni infarkt

myokardu

Akutni poskozeni
ledvin

linii chfipky typu B. HD vakcina
Efluelda je stépena (splitova) vakcina
obsahujici po 60 pug hemaglutininu
(HA) od kazdého kmene, coz je
4x vys$i mnozstvi antigenu ve srov-
nani se standardné davkovanymi vak-
cinami proti chfipce.

V pribéhu 10 sezon byl u 34 milion
osob starsich 65 let zkouman rozdil mezi
ucinky v poddani (tehdy jesté trivalentni)
HD vakciny a standardni chripkové vak-
ciny. Celkem 22 miliont osob starsich
65 letobdrzelo trivalentni HD vakciny,
12 miliona osob obdrzelo klasickou
chfipkovou vakeinu. Bylo zjisténo, Ze HD
vakcina je spojena s dalsim (inkremen-
talnim) snizenim rizika hospitalizace
oproti standardni davce (SD) — hospita-
lizace pro pneumonie klesla o 27,3 %,
hospitalizace pro kardiovaskularni one-
mocnéni klesla 0 17,9 %, hospitalizace
kvtli chfipce samotné o 11,7 % a ko-
ne¢né hospitalizace ze v§ech pric¢in
0 8,4 %.!

Tab. 1 - SloZeni vakciny Efluelda pro sezonu 2022/2023 - obsah jednotlivych

kmenti v jedné davce (0,7 ml)

Chfipkovy kmen

Varianta kmene

Mnozstvi
v 0,7 ml vakciny

A/Victoria/2570/2019 (HIN1) pdm09 A/Victoria/2570/2019, IVR-215 60 pg HA*

A/Darwin/9/2021 (H3N2) A/Darwin/9/2021, SAN-010 60 pg HA*

B/Austria/1359417/2021 B/Michigan/01/2021, divoky typ 60 ug HA*

B/Phuket/3073/2013 B/Phuket/3073/2013, divoky typ 60 pg HA*
* hemaglutinin
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Vysledky metaanalyzy 15 publikaci na-
znaduji, Ze trivalentn{ (ptivodné), nyni
tetravalentni HD vakcina je konzistentné
uc¢innéjsi nez SD chtipkova vakeina z po-
hledu redukce klinicky vyznamnych pa-
rametrd spojenych s chripkovou infekei
bez ohledu na sledovany parametr, se-
zonu, cirkulujici kmen a antigenni
»match”!®

Preferovanym zptsobem podéni vak-
ciny Efluelda je poddani jedné davky
(0,7 ml) intramuskuldrné do oblasti del-
tového svalu. Vakcina miize byt podana
také subkutanné, ale v zddném pripade
nesm{ byt podéna intravaskuldrné. Vak-
cina také nemd byt injikovdna do glu-
tedln{ oblasti nebo do oblasti, kde miize
byt pfitomen kmen dtlezitého nervu.
Pokud je tfeba vakcinu Efluelda podat
soucasné s jinou injekéni vakeinou (s ji-
nymi injekénimi vakcinami), mé byt
imunizace jednotlivymi vakcinami pro-
vedena do rdznych koncetin. Zde je
treba uvést, ze sou¢asnym podanim mo-
hou byt zesileny nezddouci u¢inky. Imu-
nologickd odpovéd muze byt snizena,
pokud pacient podstupuje imunosupre-
sivni lé¢bu.!*

Po ockovani proti chfipce byly hlaseny
falesné pozitivni vysledky sérologickych
testd s pouzitim metody ELISA k detekci
protilatek proti HIV1, hepatitidé C a ze-
jména HTLV1. K potvrzeni nebo zamit-
nuti vysledka testu ELISA by se mél

Literatura

pouzit vhodny test Western blot. Pre-
chodné fale$né pozitivni reakce mohou
byt zpiisobeny nespecifickou IgM odpo-
védi indukovanou chfipkovou vakci-
nou.'

Nejcastéji hlasenym nezddoucim aéin-
kem po ockovani byla bolest v misté in-
jekce hlasend u 42,6 % tcastnika studie,
nasledovana myalgif (23,8 %), bolesti
hlavy (17,3 %) a malatnosti (15,6 %). Vét-
$ina z téchto reakci se objevila a odeznéla
do tif dntt po ockovani. Intenzita vétsiny
téchto reakei byla mirnd az stfedni. Cel-
kové byly nezddouci ic¢inky obecné méné
Casté u ucastniki ve véku 65 let a starsich
nez u ucastnikd ve véku 60 az 64 let.
Stejné jako u kazdé jiné vakciny plati, Ze
ochranné odpovéd nemusi byt navozena
u véech ockovanych.'

Soucasné podani vakciny Efluelda
s testovaci posilovaci davkou 100 mikro-
gramd mRNA vakciny proti onemoc-
néni COVID-19 bylo hodnoceno u ome-
zeného poctu ucastnikd v popisné kli-
nické studii (NCT04969276), kde byli
zdravi dospéli ve véku 65 let a starsi roz-
déleni do tf{ skupin: skupina 1 dostala
pouze vakcinu Efluelda (n = 92), sku-
pina 2 (n = 100) dostala vakcinu Efluelda
soucasné s testovaci posilovaci ddvkou
100 mikrogram@ mRNA vakciny proti
onemocnén{ COVID-19 (modifikovany
nukleosid) nejméné 5 mésict po druhé
dévce primarni ockovaci série, skupina 3

(n = 104) dostala pouze testovaci posilo-
vaci ddvku 100 mikrogram@ mRNA vak-
ciny proti onemocnéni COVID-19 (mo-
difikovany nukleosid). Sou¢asné podani
vakcin nemélo vliv na imunitni odpovéd
na vakeinu proti chripce, jak bylo hodno-
ceno testem inhibice hemaglutinace
(HAI). Soucasné poddni vedlo k podob-
nym odpovédim na poddni mRNA vak-
ciny proti onemocnén{ COVID-19, jak
bylo hodnoceno testem na pritomnost
IgG protilatek proti spike proteinu.'*

Zavér

Oc¢kovdni seniorské populace proti
chripce je dalezitou soucdsti prevence
a cilem je dosdhnout jeji maximalni pro-
ockovanosti. Nevyhodou bylo dfive to,
ze vzhledem k imunosenescenci u ni ne-
mélo oc¢kovani klasickymi SD vakcinami
uplné dobry efekt. To se vsak zménilo
s ndstupem vysokoddvkové vakciny,
u nds dostupné pod obchodnim ndzvem
Efluelda. Tato vakcina je osobdm star$im
65 let plné hrazena ze zdravotniho pojis-
téni.

Doporucuje se kazdoro¢ni o¢kovéni
proti chripce, protoze imunita béhem
roku po ockovani klesa a protoze cirku-
lujici kmeny viru chripky se rok od roku
méni."* Témto zméndm se zaroven uzpl-
sobuje i aktudlni slozeni kment pouZi-
tych pro vyrobu vakciny v daném roce.
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¢tyfvalentni vakcina proti
® chfipce navrzend pro
dospélych

Tetravalentni vakcina proti chripce
(3tepeny virion, inaktivovany) 60 mikrogramd HA/kmen

VYSSi MNOZSTVi ANTIGENU ve srovndni s vakcinou proti
chfipce obsahujici standardni davku antigent 2

J/ LEPSI* OCHRANA proti laboratorné potvrzené chfipce**
‘ 0 pro vSechny cirkulujici kmeny s HD TIV oproti standardné
davkové TIV vakciné u dospélych nad 65 let3#

z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi

ZAJISTETE SI DAVKY PRO VASE PACIENTY

vakciny.sanofi@sanofi.com

*relativni Géinnost vakeiny
**|aboratorné potvrzend chfipka zplsobend jakymkoliv typem ¢i subtypem viru spojend s onemocnénim definovaném v protokolu jako chfipce podobné onemocnéni

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
Nézev pripravku: Efluelda, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacee. Tetravalentni vakcina proti chiipce (§tépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogram( HA/kmen. Lé&ivé létka: Virus chripky
(inaktivovany, stépeny) obsahujici nésledujici kmeny, pfipravené na oplodnénych kufecich vejcich: AfVictoria/25670/2019 (HIN1)pdmO09 — varianta kmene (A/Victoria/2570/2019, IVR-215) 60 mikrogram(i HA*
A/Darwin/9/2021 (H3N2) - varianta kmene gA/Dorwin/Q/ZOQW, SAN-010) 60 mikrogram(i HA* B/Austria/1369417/2021 - varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ) 60 mikrogramd HA* B/Phuket/3073/2013
- varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) 60 mikrogramd HA* v dévce 0,7 ml. Tato vakeina spliuje doporuéeni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuéeni EU
pro sezénu 2022/2023. Terapeutické indikace: Vakcina Efluelda je uréena k aktivni imunizaci dospélych ve véku 60 let a starsich z divodu prevence chiipkového onemocnéni. Pouzitl vakeiny Efluelda
mad byt zalozeno na oficidinich doporucenich pro ockovdni proti chiipce. Davkovéni a zptsob poddni: U dospélych ve véku 60 let a starsich: jedna ddvka 0,7 ml. Bezpecnost a Ucinnost pripravku
Efluelda u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. U dospélych ve véku 60 let a starsich: jedna ddvka 0,7 ml. Preferovanym zplsobem poddnf je intramuskuldrni, ackoli vakeina maze byt poddna také
subkutanné. Doporu¢enym mistem pro intramuskuldrni injekei je oblast deltoidniho svalu. Vakeina nemd byt injikovdna do glutedini oblasti nebo do oblasti, kde mdze byt pritomen kmen dllezitého
nervu. Kontraindikace: Hypersentitivita na 166ivé Idtky nebo na’kteroukoli pomocnou Iditku nebo na kteroukoli slozku, kterd mlize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako jsou napf. vejce (ovalbumin,
kureci proteiny) a formaldehyde. Zvlastni upozornéni a opateni pro pouziti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iégivych pripravkl, md se prehledné zaznamenat nézev podaného pripravku a
Cislo §arze. Podobné jako u jinych injekéné poddvanych vakein, musi byt pro pripad anafylaktické reakce po poddni vakeiny okamzité k dispozici odpovidajici Iécba a zajisten Iékarsky dohled. Pripravek
Efluelda nesmi byt za zddnych okolnosti aplikovdn intravaskuldrné. U pacientd s akutnim horecnatym onemocnénim md byt ockovéni odlozeno, dokud horecka neodezni. Pokud se u pacienta vyskytl
syndrom Guillain-Barré (GBS) do 6 tydn(i po predchozim ockovdni proti chiipce, md byt rozhodnuti o poddni vakeiny zalozeno na peclivém posouzeni potencidinich pfinost a rizik. Stejné jako u véech
ostatnich intramuskuldrné poddvanych vakein plati, ze je nezbytné poddvat vakeinu Efluelda se zvysenou opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo krvdcivou poruchou, protoze po intramuskuldrnim
poddni mize u téchto osob dojit ke krvéiceni. Po jakémkoli ockovdni nebo dokonce i pred nim se mdize u pacienta vyskytnout synkopa (mdloba) v diisledku psychogenni reakce na injekéni stfikacku
s jehlou. Protildtkové odpoved mize byt nedostatecnd u pacientll s endogenni nepo iatrogenni imunosupresi. Stejné jako u kazdé jiné vakeiny plati, ze ochrannd odpovéd nemusi byt navozena u
vech ogkovanych. Tento I6&ivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvee, to znamend, Ze je v podstaté .bez sodiku’. Interakee: Soucasné poddni vakeiny Efluelda s testovact
posilovaci dévkou 100 mikrogramt mRNA vakeiny proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosicl /olosomorcmi bylo hodnoceno u omezeného poctu tcastnikd v popisné klinické studii. Pokud je
tfeba vakeinu Efluelda podat soucasné s jinou injekéni vakeinou, md byt imunizace jednotlivymi vakeinami provedena do rliznych koncetin. Imunologickd odpoved mize byt snizena, pokud pacient
podstupuje imunosupresivni I6Gbu. Po okovdni proti chfipce byly hidseny falesné pozitivni vysledky sérologickych testl s pouzitim metody ELISA k detekei protilditek proti HIVI, hepatitidé C a zejména
HTLV1. K potvrzeni nebo zamitnuti vysledkd testu ELISA by se mél pouzit vhodny test Western Blot. Prechodné falesné pozitivni reakce mohou byt zplisobeny nespecifickou IgM odpoveédi indukovanou
chfipkovou vakcinou. Téhotenstvi a kojeni: Vakceina Efluelda nebyla klinicky hodnocena u téhotnych a kojicich zen. Inaktivované vakeiny proti chfipce o standardni dévee (15 mikrogram@ hemaglutininu
kazdého virového kmene na ddvku) Ize poutzit ve véech stddiich téhotenstvi. Rozsdhlejsi soubory dat o bezpednosti jsou k dispozici pro druhy a tfeti trimestr, v porovndni s prvnim trimestrem. Celosvétové
Udaje o poddvani standardnich ddvek inaktivovanych vakein proti chipce nenaznaduiji zadné nezddouct Gcinky na plod a matku souvisejic s vakeinou. Udaje o pouziti vakein proti chiipce obsahujict
60 mikrogramu hemaglutininu kazdého virového kmene na ddvku jsou vsak u téhotnych zen omezené. Vakeina Efluelda se mize pouzit v pribéhu kojeni. Na zdkladé zkusenosti' s vakeinami obsahujicimi
standardni ddvky antigenu se neocekdvaiji zddné Ucinky na kojené dité. Vakeina Efluelda nebyla hodnocena z hlediska moznych Gcinkd na plodnost u lidi. Nezddouci Géinky: Bezpecnost vakeiny Efluelda
byla hodnocena souhrnnou analyzou dvou klinickych studif (QHDO0013 a QHDOOOT), ve kterych 2 549 dospélych ve véku od 60 let a starsich (378 dospélych ve véku od 60 do 64 let a 2 171 dospélych ve
véku 65 let a starsich) dostalo vakeinu Efluelda. Nejéastéji hidsenym nezédoucim Géinkem po ogkovéni byla bolest v misté injekce hidsend u 42,6 % ucastnikd studie, nésledovand myalgi (238 %), bolesti
hlavy (17.3 %) a maldtnosti (15,6 %). Vetsina z téchto reakci se objevila a odeznéla do tFi dnii po ockovdnt. Intenzita vétsiny téchto reakci byla mirnd az stfedni. Celkové byly nezddouc Géinky obecné méné
Gasté u ucastnikll ve véku 65 let a starsich nez u Ucastnikd ve véku 60 az 64 let. Reaktogenita vakeiny Efluelda byla ve srovndni se standardni ddvkou vakeiny mirné zvysend, ale nebyl pozorovdn zddny
zésadni rozdil v intenzité. Uchovéavéni: Uchovdvejte v chladnicee (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovdveite injekéni stikacku v krabicee, aby byl pFipravek chrdnén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti
o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry Vallée, 9007 Lyon, Francie. Registraéni &islo: 59/173/19-C Datum revize textu: 5.8. 2022.

Vydej Ié¢ivého pripravku vdzan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientiim do vyse schvdlené thrady z prostredkl zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim si, prosim, peclivé prectéte
Souhrn tdajii opripravku

* hemaglutinin
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