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Rotaviry kazdoroéné vyvolavaiji 111-125 miliond onemocnéni, jsou pricinou 0,5-1 milionu Gmrti. V CR bylo v r. 2006 registrovano v infor-
maénim systému hygienické sluzby 2837 sporadickych onemocnéni, ve 23 epidemiich onemocnélo 820 osob. Umrti nebylo zaznamenano.
V . 2006 bylo v 80 laboratofich v CR potvrzeno 4 815 rotavirovych infekci. Specifickd nemocnost propoétena na zakladé laboratornich
vysledk byla 792/100000 déti do 3 let véku, u déti do 5 let 697/100000.

S registraci 2 novych vakcin (Rotarix, RotaTeq) je realné postupné naplnit rozsifeny imunizaéni program WHO, ktery pocita se zavadénim
ockovani proti témto infekcim. Obé vakciny navzdory odliSnym vlastnostem potvrzuiji vysokou imunogenitu i protekci. Postupné se zaci-
naji pouzivat v mnoha evropskych, ale i dalSich zemich.
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ROTAVIRAL INFECTION, CURRENT POSSIBILITIES OF THE VACCINATION

Rotaviruses cause annually 111-125 million of ilinesses leading to 0.5-1 million of deaths. As many as 2,837 sporadic cases and 820 cases
from 23 outbreaks were reported to the Public Health Service in 2006 in the Czech Republic. No case was lethal. In 2006 4,815 rotavirus
infection were laboratory confirmed in 80 laboratories of the Czech Republic. Specific morbidity among children under 3 years calculated
on the laboratory data was 792 cases/100,000 population/year; among children under 5 years it was 697/100,000.

With registration of 2 new vaccines (Rotarix, RotaTeq) it is realistic to gradually fulfil extended WHO immunisation programme that intends
to introduce vaccinations against these infections. Both vaccines despite different properties confirm a high level of imunogenicity and

protection. They are gradually introduced to the market not only in the European countries but also in other countries.
Key words: Rotarix, RotaShield, RotaTeq, rotavirus infection, vaccination.

Pediatr. pro Praxi, 2007; 2: 88-91

Rotaviry kazdoroéné vyvolavaji na celém své-
té kolem 111-125 milioni onemocnéni, rotavirové
infekce jsou vesmés v rozvojovych zemich pfi¢inou
zhruba tfetiny hospitalizaci s prijmem, 0,51 milionu
amrti, j. 20-25 % vSech umrti na prljem a 6 % vSech
amrti u détské populace do 5 let véku (1, 5). Bez
ohledu na ekonomickou vyspélost zemé jsou prak-
ticky vSechny déti do tohoto véku rotaviry infikovény.
Vyznamnym problémem zejména pro détska 0zko-
va oddéleni jsou nozokomialni rotavirové infekce.

Udaje o epidemiologické situaci u nas, ale i o kli-
nickych charakteristikach této zdvazné infekce v dét-
ském véku byly v minulosti opakované publikovany
(7, 15). V r. 2006 bylo vykézéno v informaénim sys-
tému hygienické sluzby Epidat 2837 sporadickych
onemocnéni, dalsich 820 se vyskytlo ve 23 epide-
miich. Béhem roku nebylo podchyceno zadné dmrti
na tuto infekci. Pfevazna vétSina nakaz byla hlasena
na zakladé laboratorniho vySetfovani vesmés hos-
pitalizovanych déti a pfi objasfiovani epidemickych
vyskytd. Informace o poétech ambulantnich one-
mocnéni nejsou rutinné ziskavany nejen u nas, ale
ani v dalSich zemich. Vzhledem k tomu, Ze oficidlné
je hlaSena jen urita ¢ast nakaz, poskytuji presnéjsi
informace laboratorni Udaje. Podle vysledkd z 80
laboratoH bylo v CR béhem roku 2006 laboratorné
potvrzeno 4815 onemocnéni. Pfi pfepoctech na
populaci déti do 3, resp. 5 let dosahla nemocnost
792, resp. 697/100000 déti. Pfi analyze rotavirovych
infekci u hospitalizovanych plzefiskych déti, u kte-

rych je rutinné diagnostika zajistovana ELISA testy,
byla v roce 2005 zjisténa nemocnost 2320, resp.
2262/100000 déti v téchto vékovych skupinach.
Podobné jako u jinych infekci se znaénym zdra-
votnim i ekonomickym dopadem se po poznani eti-
opatogeneze a rozvoji diagnostiky objevily snahy
o ziskani U¢inné ockovaci latky i proti rotavirovym
infekcim. Dlouhodoby vyvoj vakcin fadu let nardzel
na problémy souvisejici jen s dil¢imi poznatky o bu-
nécné a humoralni imunité, s objasnovanim podstaty
homotypnich a heterotypnich imunitnich reakcich po
infekcich vyvolanych riznymi sérotypy. Dosavadni
vysledky Eetnych studii naznacuji, ze navozeni
dlouhodobé imunity o€kovanim neni zatim redlné.
Prevence rotavirovych gastroenteritid se zdvaznym
klinickym priibéhem je ale v soucasnosti jiz dosazi-
telnd. Vzhledem k tomu, Ze rotavirové infekce jsou
klinicky vyznamné hlavné v prvnich letech Zivota,
neni pozadavek na dlouhodobou imunitu podstatny,
je nutné, aby ochrana pfetrvavala alespon nékolik
sezdn. Je tfeba ale postupné objasnit, zda kontakt
s prirozenou infekci mize zpUsobit booster, zda ne-
hrozi pfesun klinicky zavaznych priibéhd do vyssich
vékovych skupin déti, pfip. dospélych (4). Znaéna
pozornost se vénovala ovéfovani interakci protilat-
kové odpovédi a reaktogennosti pfi sou¢asné apli-
kaci dal$ich vakcin, které uz jsou nedilnou soucasti
ockovacich kalendafu v jednotlivych zemich. Podob-
né byla dlouhodobé hodnocena uéinnost vakcinace
ve vztahu ke kojeni (2, 17). Na zakladé Uspésnych
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vysledkl rozsahlych klinickych studii dvou vyrobci
byly béhem roku 2006 v Evropskeé unii zaregistrova-
ny 2 rotavirové vakciny.

Rotarix

Vakcina Rotarix (GlaxoSmithKline Biologicals)
obsahuje kmen RIX4414 (G1P[8]), ktery byl ziskan
po mnoha pasazich z plvodniho kmene 89-12. O¢-
kovaci latka obsahuje v 1 ml titr viru ne méné nez
108. Vakcina je dodavana v Iékové formé prasku pro
pfipravu peroralni suspenze s rozpoustédlem. Ocko-
vaci schéma se sklada ze dvou davek. Prvni davka
se mlZe podavat od 6 tydnu véku. Interval mezi dav-
kami by mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky by se
mély aplikovat pokud mozno pfed dosazenim véku
16 tydnd, ale ockovaci schéma musi byt dokonéeno
do 24. tydne véku (13).

Vzhledem k tomu, Ze prvni rotavirova vakcina
RotaShield, kterd byla v letech 1998-1999 pouzi-
véna v USA, byla stazena v r. 1999 vzhledem k na-
rstu intususcepci, bylo riziko této pfipadné kompli-
kace peclivé sledovano béhem klinickych studii i po
uvedeni na trh. Do klinické studie hodnoceni rizika
intususcepce bylo zahrnuto 63225 déti. Riziko ,defi-
nitivni“ intususcepce bylo hodnoceno u 31 673 vakci-
novanych déti a u 31552 déti s placebem. Ve véech
hodnocenich v obdobi do 31 dnli po jakékoliv ddvce
po 1., po 2. davce, mezi 1. ddvkou a navstévou 30-90
dnl po 2. davce byla u okovanych zkousenou vak-
cinou zjisténa nizsi incidence nez u skupiny s place-
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bem, podobné vyznélo i hodnoceni relativniho rizika
a rozdil rizika. Do roku véku bylo déle sledovano
20169 déti. Rozdil v riziku -10,05/10 000 ockovanych
byl hluboko pod odhadnutym konsenzudlnim rizikem
1/10000 o¢kovanych vakcinou RotaShield (10).

Klinicka studie provedend v Latinské Americe
hodnotila na vice nez 20000 subjektech vakcinu
o komerénim slozeni (titr vird 10%° CCID50/davka).
Pozorovana Ucinnost vakciny proti zévazné rotavi-
rové gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci a/nebo
rehydrataéni terapii ve zdravotnickém zafizeni byla
84,8%. Typové specifickd ucinnost vakciny pozo-
rovand proti zavazné gastroenteritidé byla 91,8%
pro G1P[8], 87,7% pro G3P [8], 90,6% pro G9P
[8] @ 90,9% pro kmeny s genotypem P8. Ve studii
Palacia byla zjisténa ucinnost proti typu G2P[4]
41%, spole¢na analyza vysledk ze tfi studii ukaza-
la 67% ucinnost (10, 13). Vysledky potvrdily vysokou
droven protekce pfed zavaznymi pribéhy podobné,
jako je tomu po 2 pfirozenych rotavirovych infekcich.
Uginnost a bezpe&nost vakciny se v ramci diléi stu-
die mj. ovéfovala i v CR.

Studie provadéné v Latinské Americe, Asii a Se-
verni Americe potvrdily, ze nedochazi k interferenci
tvorby protilatek proti antigenim monovalentnich ani
kombinovanych vakcin, jako jsou DTaP, DTwP, IPV,
7valentni pneumokokova vakcina, Hib. Studie v Jiz-
ni Africe potvrdily, Ze pfi aplikaci 2 ddvek Rotarixu
nedochazi k interferenci tvorby protilatek pfi sou¢as-
ném podani s IPV a OPV. Pfi sou¢asné aplikaci OPV
byla ovlivnéna tvorba rotavirovych protilatek IgA po
aplikaci 1. davky Rotarixu, po 2. davce rozdily jiz ne-
byly zaznamenany. Imunitni odpovéd na Rotarix ne-
ni ovlivnéna, pokud se OPV poda 2 tydny od podani
Rotarixu. K problém(m nedochézelo ani pfi sou¢as-
né aplikaci DTaP, Hib a vakciny proti VHB (13).

RotaTeq

Tato pentavalentni vakcina firmy Merck Sharp
& Dohme Idea, Inc. je tvofena 5 reassortantami bo-
vinnich a lidskych rotavird sérotypli G1-G4 a P1A
[8]. Kazda reassortanta obsahuje 1 gen humanniho
viru kombinovany s bovinnim rotavirem WC3 (G6P7
[5]). VySe uvedené sérotypy byly zafazeny do vakci-
ny vzhledem k tomu, Ze v letech 1973-2003 tvofily
celosvétoveé vice nez 80 % rotavirovych onemocnéni
(11). Filozofie této o¢kovaci latky je zalozena na pre-
vazujici homotypni imunitni odpovédi po primarni
pfirozené rotavirové infekci. V pilotni studii byla pro-
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kazana 70% Ucinnost v prevenci rotavirovych infekci
a 99% v prevenci zéavaznych pribéhl (19). Jedna
2ml davka obsahuije rotavirovy sérotyp G1 (ne méné
nez 2,2x108 IU), G2 (ne méné nez 2,8x10°8 |U), G3
(ne méné nez 2,2x10° [U), G4 (ne méné nez 2,0x10°
IU), P1[8] (ne méné nez 2,3x106 |U). Pfipravek ob-
sahuje 1080mg sacharézy. Vakcina je vyrabéna
v podobé peroralniho roztoku pro okamzité pouziti.
Ockovaci schéma se sklada ze ti davek. Prvni dav-
ku Ize podat od véku Sesti tydn(i a ne pozdéji nez ve
véku 12 tydn(. Mezi davkami musi byt intervaly nej-
méné 4 tydny. VSechny tfi davky by mély byt podany
do véku 26 tydnl (14). Pfiznivé vysledky klinickych
studii zaméfené na sledovani rizika intususcepce po
aplikaci vakciny byly potvrzeny i praxi. Po zhruba
roénim pouzivani v USA nic nenasvédCuje narlstu
rizika intususcepce jakozto nejobdvanéjsi kompli-
kace (3).

Protektivni G¢innost vakciny byla hodnocena
dvéma zplsoby v placebem kontrolované studii
REST (Rotavirus Effficacy and Safety Trial). U 5673
kojencl (z toho 2834 ve skupiné s vakcinou) se
hodnotila U¢innost ochrany jako snizeni vyskytu
rotavirové gastroenteritidy vyvolané sérotypy, proti
nimz je vakcina zaméfena (G1-G4), ktera se vyskyt-
la minimalné 14 dnd po tfeti ddvce vakciny béhem
celé prvni rotavirové sezény po vakcinaci. U 68038
kojencl (34035 ve skupiné s vakcinou) se hodno-
tila a€innost ochrany jako pokles ¢astosti hospitali-
zace a navstév oddéleni akutnich pfijm v dlsledku
rotavirové gastroenteritidy v dobé od 1 dnd az po
maximalné dva roky po tfeti davce. Zavaznost byla
definovana jako skdre >16/24 za pouziti validova-
ného skorovaciho systému zalozeného na inten-
zité a trvani symptomi (hore¢ka, zvraceni, prlijem
a zmény chovani). Ke snizeni zavazného rotavirové-
ho onemocnéni po celou sezénu po vakcinaci doslo
u 98,0 %. Snizeni pfipadd hospitalizace/vySetfeni na
oddéleni akutnich pfijmd pro rotavirové gastroente-
ritidy po dobu 2 let po vakcinaci bylo pro G1-G4
94,5% (pro G1 95,1%; G2 87,6%; G3 93,4%; G4
89,1%; G9 100,0%; G12 100,0 %). Snizeni incidence
rotavirové gastroenteritidy vyvolané G1-Gé4 v druhé
rotavirové sezéné po vakcinaci dosahlo 88,0 % u za-
vazného onemocnéni a 62,6 % u onemocnéni bez
ohledu na jeho zavaznost (14, 18).

Klinické studie zahrnujici souc¢asné podava-
ni vakciny RotaTeq s fadou jinych béznych koje-
neckych vakcin prokazaly, ze nedoSlo k ovlivnéni

imunitnich odpovédi a bezpecénostnich profilli po-
davanych vakcin. Proto Ize RotaTeq podavat spo-
le€né s jakoukoliv z nasledujicich monovalentnich
nebo kombinovanych vakcin: DTaP, Hib, IPV, HBY,
konjugovana pneumokokova vakcina, DTaP-HBV-
IPV/Hib). Sou¢asné podavani s peroralni vakcinou
proti poliomyelitidé (OPV) se nezkouselo v prvni fazi
klinickych studii. Podle zatimniho doporuceni se
RotaTeq nesmi podévat béhem 2 tydnd od podani
davky OPV (14).

Zavér

Po rozsifeni o¢kovani proti rotavirovym infekcim
Ize pfedpokladat pfiznivy dopad tohoto specifického
preventivniho opatfeni nejen na zdravi, ale i eko-
nomiku rozvojovych i vyspélych zemi. Po zavedeni
vakcinace dojde ve vyspélych zemich pfedevsim
k vyznamnému snizeni navstév u lékare, poétu hos-
pitalizaci a rozsahu praceneschopnosti. V rozvojo-
vych zemich bude mit oékovani dopad predevsim
na pocty hospitalizovanych déti a hlavné jejich umrti.
Ve statech Evropské unie se odhaduje roéni vyskyt
rotavirovych infekei u déti do 5 let na 3,6 milionu epi-
zod, s rotavirovymi nadkazami je spojeno 231 umrti,
vice nez 87000 hospitalizaci a kolem 700000 am-
bulantnich oSetfeni. Kromé pfimych zdravotnickych
disledkd maji tyto infekce i ve vyspélych statech
zévazny ekonomicky dopad at uz v souvislosti na
pfimé néklady spojené s oSetfovanim, tak nepfimé
spojené s pracovni neschopnosti a uslym ziskem ro-
di¢a ¢i opatrovatelt (9). Obdobny efekt maji rotaviro-
vé nakazy i pro CR. Na zakladé metodiky Parashara
a Udajl z let 2002-2004 bylo odhadnuto, Ze roéné
dochazi minimalné k 1 umrti, 1 659 hospitalizacim
a 20378 ambulantnich oetfeni u déti do 3 let véku
(6). Pfi rutinnim vySetfovani vSech hospitalizovanych
tyto Udaje jsou ve skutecnosti podstatné vyssi. Je
proto zcela logické, aby se i u nas rotavirové vakciny
zaCaly pouzivat v souladu s evropskymi doporuceni-
mi i zkuSenostmi co nejdfive (8, 12, 16).
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