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Tak trochu jina gastroenteritida

MUDr. Jan Bozensky, MUDr. Jana Gerzova
Détské oddéleni Vitkovické nemocnice v Ostravé

Rotavirové gastroenteritidy patii mezi nejcastéjsi priciny infekénich onemocnéni u déti do 5 let véku a to bez vyraznéjsi zavislosti na
zemich se mohou vyskytnout zivot ohrozujici zdravotni komplikace. Jak ale ukazuji data z mnohych evropskych zemi, dokaze plosna
vakcinace efektivné snizit nejen pocet rotavirovych onemocnéni, vyskyt zavaznych komplikaci, ale i celkové naklady potiebné na terapii
téchto onemocnéni a jejich komplikaci.
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A sort of different gastroenteritis

Rotavirus gastroenteritis are the most common cause of infectious diseases in children under 5 years of age with no significant dependence
on the economic level of the country. Serious complications are more common in countries with lower levels of health care, but also in
economically developed countries, there may be life-threatening health complications. However, as the data of a number of European
countries show, mass vaccination can effectively reduce not only the number of rotaviral disease, the incidence of serious complications,

but also the total cost required for therapy of these diseases and their complications.
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Uvod

Rotavirové infekce patfi mezi nej¢astéjsi one-
mocnéni détského véku a zavazné komplikace
doprovazejici toto onemocnéni se nevyhybajt
i détem v zemich s vysokou Urovni zdravotni pé-
Ce. Rotaviry vyvolaji kazdym rokem ve svété vice
nez 110 milion onemocnéni u déti mladsich
5 let a jsou pficinou asi 520 tis. umrti. Vice nez
80% téchto umrtf pfipada na rozvojové zemg,
kde se podilf téméf na 6% vsech Umrti u déti do
5 let véku (1, 2). V Evropé bylo pred zavedenim
ockovéani odhadovéno, Ze rotaviry jsou plvodci
3,6 mil. epizod gastroenteritid u déti mladsich
5 let, respektive 700 tis. ambulantnich oSetfent,
vice nez 87 tis. hospitalizaci a 231 umrtf (3). Podle
korigovanych odhadi se v CR incidence rotavi-
rovych infekci pohybuje mezi 586-883/100000
déti (mladsich 5 let), hospitalizovano je az 5 tisic
déti mladsich 5 let (4, 5), odhadem vyhleda |ékaf-
skou pomoc kolem 40 tis. détf a u témér 160000
pacientl probihd infekce mirné, bez vyhledani
|ékafského osetfeni (EPIDAT 2010-2012). Progndza
rotavirovych infekci je ve vyspélych zemich vétsi-
nou dobrd, nejcastéjsi zdvazné komplikace byvaji
spojeny s prerendlnim selhanim z dlvodu ma-
|ého pffjmu tekutin a hypovolemickym Sokem,
jako nasledkem masivnich ztrat tekutin a mine-
rald (6). Rod Rotavirus patif do ¢eledi Reoviridae.
Odhaduje se existence minimalné 42 rliznych
G/P kmend s nejrdznéjsimi kombinacemi séroty-
pU. Jejich zastoupeni se méni podle geografické
oblasti a v ¢ase. NejhojnéjSim proteinem celého
rotaviru je virovy protein VP6. Jeho antigennf spe-

cificnost se vyuziva pro rotavirovou klasifikaci
skupin a podskupin. Lidé jsou vnimavi k rotavirim
skupin A-C, pfitom skupina A byva nej¢astéjsim
plvodcem détskych rotavirovych prdjmovych
onemocnéni (7, 8). Vnimavost k nakaze rotaviry
a symptomatickému onemocnéni je celozivotni.
U novorozencl a kojencd do dvou mésicl je
prabéh vétsinou asymptomaticky (je zde Uvaha
o protektivni Uloze matefského mléka) a zavazny
prébéh postihuje nejvice déti ve veku 4 mésicd
az 3 roky pfi primoinfekci (a to bez ohledu na ko-
jeni). Rotaviry jsou velmi odolné k vlivim zevniho
prostredi a mnohym dezinfekénim prostredkdm.
Prokédzanou hlavni cestou je prenos fekalné orélni,
a protoze k prenosu onemocnéni staci jen 10
rotavirovych &astic, je pfenos velmi jednoduchy
i sohledem na to, Ze ve stolici akutné nemocnych
se nachdziv 1 ml 10°-10" rotavirovych ¢astic. Virus
je pfitomen ve stolici nemocnych v prdméru 7-10
dni (9). Charakter pfenosu virQ, schopnost pre-
Zivat na povrchu pfedmétd i nékolik dnf a vy3si
vnimavost deti pak deéla z rotavirl hlavni pricinu
nozokomidlnich nakaz na détskych oddélenich,
ale i pficinu hromadnych onemocnéni ve skol-
kéch i skolach. I pres disledné dodrzovani hy-
gienickych a organizacnich opatfeni se dosud
vyrazné nepodafilo ovlivnit tyto nozokomialni
infekce (9, 10).

Kazuistika

8mésicni pastézni chlapec (hmotnost 12kg)
byl pfijat na jednotku intenzivni péce pro zhorse-
ni klinického stavu pfi dva dny trvajici gastroen-
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teritidé. PFi pfijeti byly zfetelné klinické zndmky
tézké dehydratace — snizeny kozni turgor, su-
ché rty a sliznice, halonované oci, vklesla velka
fontanela, prodlouzeni periferniho kapildrniho
nadvratu nad 2 sekundy, snizeny svalovy tonus,
chlapec byl apaticky s télesnou teplotou 41°C
(rektalné), srdecnf akci 220/min a neméfitelnym
krevnim tlakem. Pfed zacatkem potiZi byla dle
anamnézy ukoncena antibioticka terapie zanétu
hornich dychacich cest (Klacid susp. 7 dnf) a asi
dva dny pred pfijetim na jednotku intenzivni
péce se objevily teploty pres 39°C, zvraceni (cca
3x za den) a prajmovité stolice (cca 6x za den).
Laboratorné byly zachyceny znamky prerenal-
niho selhani s vyraznou iontovou dysbalancf
(kreatinin: 357 mmol/I; urea: 279 mmol/I; Na:
160 mmol/I; K: 4,4 mmol/I; Cl: 139 mmol/I; ABR:
pH: 7,264, pCO2: 2,61, pO,: 11,19, Base excess
aktuadlni: -16,1, Base excess: -15,9). V odebrané
stolici byly nasledné prokazany rotaviry (ELISA).
PYi ndsledné intenzivnf rehydrata¢ni a volumové
terapii se béhem 12 hodin upravoval stav védo-
mi, do 24 hodin od pfijeti byla obnovena pfimé-
fend diuréza a chlapec zacal tolerovat pfijem
per 0s nasogastrickou sondou. Stav byl nasled-
né komplikovan tézkou rabdomyolyzou (ALT:
10,70 ukat/I; AST: 66,3 ukat/I; LD: 68,5 ukat/I; CK:
2 741 ukat/I; myoglobin: 10531 ug/l;) a disemino-
vanou intravaskuldrni koagulopatii (D-diméry:
1,55 ng/ml FEU; APTT: 37,5 sec.; Quick: 15,5; fibri-
nogen: 0,63 g/l; antitrombin: 81,2 %; erytrocyty:
2,77 x10"%/1; Hb: 71 g/I; trombocyty: 16 x 10%/1;)
s nutnosti kontinualni antikoagulacni terapie,
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korekci minerdlové dysbalance a symptoma-
tické 1é¢by projeva. Pro nasledny febrilni stav
s rozvojem bronchopneumonie byl é¢en intra-
vendznimi antibiotiky. Béhem dalsich 72 hodin
dochézelo k laboratornim Upravém rendlnich
funkci a velmi pozvolnému poklesu elevace sva-
lovych enzymd. Diuréza jiz bézela bez podpory
Furosemidem, chlapec zacal tolerovat stravu
odpovidajici véku, ale k normalizaci frekvence
a konzistence stolic doslo az po prevedeni na
mlécny prepardt s obsahem 100% smési vol-
nych aminokyselin. Chlapec byl po cely pobyt
intenzivné rehabilitovan a pfi propusténi byl
jeho neurologicky stav zcela bez komplikaci.
Nasledné byl pravidelné sledovan v neurolo-
gické a nefrologické ambulanci, po roce od pro-
pusténi byl neurologicky nalez zcela fyziologicky
a laboratorni renalni funkce bez patologie.

Diskuze

Rotaviry patfi celosvétové mezi nejcastejsi
plvodce akutni gastroenteritidy (RVGE) u détf
mladsich 5 let. Témér 97 % déti mladsi 5 let je
infikovano a to nejcastéji v kojeneckém veku.
V Evropé umirad na nasledky komplikacf rota-
virovych infekci kolem 230 déti mladsich 5 let,
vice nez 87 tisic je hospitalizovdno a 700 tisic
détitohoto veku je ro¢né ambulantné osetfeno
(3). Sveétova zdravotnickéd organizace zaradila
prevenci rotavirovych onemocnéni mezi své
priority v globalnim ockovacim akénim planu
do roku 2020 (11). Prlbéh onemocnénf je vétsi-
nou mirny, ale u kojenct muaze dojit v relativné
kratkém case k rychlému zhorseni klinického
stavu, ktery casto vyzaduje intravendzni volumo-
vou terapii a Upravu iontové dysbalance. Pravé
u pastoéznich kojencd je klinicky odhad znamek
dehydratace relativné problematicky a i pres
dobry perordIni pfijem pak mdze béhem néko-
lika hodin dojit k zivot ohrozujici dehydrataci.
| kdyz je terapie onemocnéniijejich komplikaci
velmi dobrfe popsana, v praxi se Casto setkdvame
s nutnostf fesit i dalsi pfidruzend onemocné-
ni, a tak se relativné mirnad RVGE komplikovana
rozvojem bakteridIni infekce a naopak, stava
pricinou relativné dlouhé hospitalizace, zby-
te¢ného stresového zatizeni malych pacientd,
jejich rodi¢t a nemalych finan¢nich nakladd
potfebnych na zvladnutf tohoto onemocneént.
Vzhledem k tomu, Ze je rotavirové onemocné-

ni onemocnénim preventabilnim, pfistoupily
mnohé evropské staty k plosnému ockovanf
a mnohé vysledky ukazuji, jak rychle dochazi
k pozitivnimu efektu. Na prikladu Velké Britanie
Ize dolozit, Ze zfetelného efektu plosné vakcina-
ce Ize dosahnout i béhem jednoho roku. PloSné
ockovani bylo zahdjeno v ¢ervenci 2013 vakcinou
Rotarix. Podanf dvou davek bylo dokonceno
u 87,5% déti a nésledné bylo zaznamendano az
67% snizeni poctu pripadl v sezoné 2013/14
ve srovnani s predchozimi obdobimi (prdmér
poslednich 10 sezén) (12). Od roku 2006 jsou
na nasem trhu registrovany dveé zivé ockovaci
latky — pentavaletni vakcina RotaTeq (Sanofi
Pasteur MSD) a monovalentnf vakcina Rotarix
(GSK). RotaTeq je urcen k podani détem ve véku
od 6 do 32 tydnl. Schéma sestava ze tii da-
vek podanych v intervalu minimalné 4 tydny.
K dosazeni plného Gcinku je nezbytné podanf
vsech tif davek. Vakcina Rotarix je ur¢ena k po-
dani détem ve véku od 6 do 24 tydnd. Schéma
sestava ze dvou davek, podanych v intervalu
minimalné 4 tydny. K dosazenf plného tcinku je
nezbytné podani obou davek. Obé vakciny jsou
urceny vyhradné pro peroralnf podani. RotaTeq
obsahuje pét Zivych humanné bovinnich ro-
tavirovych reasortant: genotyp G1, G2, G3, G4
a P1 A[8]. Rotarix obsahuje atenuovany pavodné
lidsky kmen genotypu G1P[8]. Doporuceni pro
ockovani proti rotavirovym infekcim, které bylo
schvéleno po konsenzu odbornych spole¢nostf
Ceskou vakcinologickou spole¢nosti CLS JEP dne
24. Unora 2014, poskytuje v souladu se soucas-
nymi poznatky podrobné informace potrebné
pro ockovani proti rotavirovym infekcim u détf
v Ceské republice.

Zavér

Rotavirové infekce stéle patfi mezi nejcastejsi
infekce u déti do 5 let véku a to nejen v Ceské
republice. | pres prevazné relativné lehky prdbéh
onemocnéni jsou i v Ceské republice zazname-
nany tézké priibéhy tohoto onemocneéni, které
maji nékdy i fatalni nasledky (13). Rada déti je
nucena travit ¢as pobytem na jednotkach in-
tenzivni péce a mnoho déti, které jsou léceny
na l0zkovych oddélenich, kvili tomu prodélad
RVGE jako nosokomialni ndkazu.

Zkudenosti a validnf data ukazuji vysokou
efektivitu plosné vakcinace a proto jiz deset
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evropskych statd k této vakcinaci pfistoupilo
(Belgie 2006, Lucembursko 2006, Rakousko 2007,
Finsko 2009, Némecko 2013, Recko 2013, Velka
Britanie 2013, Norsko 2014, Estonsko 2014 a Litva
2015), ato nejen s ohledem na vysoka zdravotni
rizika rotavirovych infekci, ale i na vysoké néklady
potfebné na tuto péci.
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Zkraceny souhrn udajt o pripravku
NAZEV PRIPRAVKU: Rotarix. KVALITATIVNI
A KVANTITATIVNI SLOZENI: Ziva rotavirova
vakcina. Perordlni suspenze v predplnéném
peroralnim aplikdtoru. 1 davka (1,5ml) obsahuje:
Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum —
ne méné nez 106,0 CCID50. KLINICKE UDAJE:
Terapeutické indikace: Rotarix je ur¢en k aktivni
imunizaci déti ve véku 6 az 24 tydn( za Ucelem
prevence gastroenteritidy zptsobené rotaviro-
vou infekcf (viz protektivni Gi¢innost). Davkovani
a zpUsob podani: Ockovaci schéma se sklada
ze dvou davek. Prvni davku mozno podat od 6
tydnd véku. Minimalnf interval mezi davkami by
mél byt nejméné 4 tydny. Obé davky ockovani
by se mély aplikovat pokud mozno pred dosa-
Zenim véku 16 tydn(, ockovaci schéma musf byt
dokonceno do 24. tydne veku. Doporucuje se,
aby déti, které dostaly jako prvni davku Rotarix,
dokoncily 2davkové schéma vakcinou Rotarix.
Rotarix je ur¢en pouze k peroralnimu podan.
Rotarix se za zadnych okolnosti nesmi podat
injekéné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych
latek. Hypersenzitivita po predchozim podani
rotavirovych vakcin, intususcepce v anamnéze,
nekorigovana vrozend malformace gastrointes-
tindlniho traktu s moznou predispozici ke vzniku
intususcepce. Subjekty s téZkou kombinovanou
imunodeficienci (SCID). Aplikace vakciny Rotarix
musi byt odlozena u osob trpicich akutnim
vaznym horecnatym onemocnénim, prijmem
a zvracenim. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti: Nejsou k dispozici Udaje o bezpec-
nosti a Ucinnosti Rotarixu u déti trpicich gastro-
intestinalnimi nemocemi nebo poruchou rdstu.
Jako preventivni opatieni by méli zdravotnicti
pracovnici sledovat jakékoliv pfiznaky svedcicf
pro intususcepci (zavazné bolesti bficha, Uporné
zvraceni, krvavé stolice, nadmuti bricha a/nebo
vysoka horecka), protoze tidaje z pozorovacich
bezpecnostnich studii ukazuji zvysenirizika
vyskytu intususcepce vétSinou béhem 7 dni
po ockovanirotaviry.* Pfi vyskytu téchto pfizna-
kd by rodice/opatrovnici méli byt pozadani o oka-
mzité hlaseni takovych pfiznakd zdravotnickym
pracovnikim. Byly pozorovany pfipady prenosu
vylouceného viru z vakciny na séronegativni 0so-
by v kontaktu s ockovanymi jedinci bez vyvolani

klinickych symptomd. Osoby v kontaktu s Cerstvé
ockovanymi jedinci by meély dodrZovat osobni
hygienu. V klinické studii s omezenym poctem
kojencll s asymptomatickou nebo HIV infekcf
s mirnymi pfiznaky nebyly prokdzané zadné zjev-
né problémy s bezpecnosti vakciny. U pfedcasné
narozenych déti od 27 do 36 tydnt veku (gestac-
nich) byl prokazan stejny bezpecnostni profil jako
u déti, které obdrzely placebo. Aplikace vakciny
Rotarix détem se zndmym nebo suspektnim de-
ficitem imunity musi byt zaloZzena na peclivém
zvazeni potencidlnich pfinosd a rizik. Rozsah
ochrany, kterou by Rotarix mohl poskytnout vici
ostatnim rotavirovym kmentm, které necirku-
lovaly v Kklinickych studiich, neni v sou¢asnosti
znam. Klinické studie, z nichz byly ziskany
udaje o ucinnosti, byly provadény v Evropé,
ve Stiredni a v Jizni Americe, Africe a Asii.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky: Rotarix
|ze podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich
monovalentnich nebo kombinovanych vakcin
[v¢etné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBVIPV/
Hib)): vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (celobu-
nécnd) (DTPw), vakcina proti difterii, tetanu, per-
tusi (acelularni) (DTPa), vakcina proti Haemophilus
influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti
poliomyelitidé (IPV), vakcina proti hepatitidé B
(HBV), konjugovana pneumokokova vakcina
a konjugovana meningokokovéd vakcina séros-
kupiny C. Soucasné podani Rotarixu a peroralnf
vakeiny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviuje
imunitni odpoved na polio antigeny. Soucasné
podani OPV miize lehce sniZit imunitni odpoveéd
na rotavirovou vakcinu. Téhotenstvi a kojeni:
Rotarix neni ur¢en k ockovani dospélych. V do-
bé ockovani je tedy mozné pokracovat v koje-
ni. Nezadouci tcinky: Celkem bylo ve dvaceti
tfech klinickych studiich podano pfiblizné 51000
kojenctim zhruba 106000 davek Rotarixu (lyofi-
lizované nebo tekuté formy). Nezddouci Ucinky
sefazeny podle frekvence vyskytu. Frekvence
jsou hlaseny jako: Velmi ¢asté (= 1/10). Casté
(>1/100, < 1/10): prtjem, podrazdénost. Méné
Casté (=1/1000, < 1/100): bolesti bficha, nadyman,
dermatitida. Vzacné (= 1/10000, < 1/1000). Velmi
vzacné (=1/10000): intususcepce. Data ziskana
z pozorovacich bezpecnostnich studii provede-
nych v nékolika zemich naznacujf, ze rotavirové
vakciny nesou zvysené riziko vzniku intususcep-
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ce vétsinou béhem 7 dni po ockovani. Existuji
omezené Udaje o mensim zvysen( rizika po dru-
hé davce* FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI:
Protektivni ic¢innost: V klinickych zkouskach
byla prokézana ucinnost proti gastroenteri-
tidé zplisobené nejbéznéjsimi rotavirovymi
genotypy G1P8, G2P4, G3P8, G4P8 a GOPS.
Navic byla prokazana tcinnost proti vzacnym
rotavirovym genotyptm G8P4 (zavazna gas-
troenteritida) a G12P6 (jakakoliv gastroente-
ridita). Tyto kmeny cirkuluji po celém svété.
V klinické studii byl hodnocen Rotarix podavany
podle rliznych schémat (2, 3 mésice; 2, 4 mésice;
3,4 mésice; 3, 5 mesict) na 4000 subjektech. Po
dvou davkach Rotarixu byla protektivni i¢innost
vakciny proti jakékoliv rotavirové gastroenteritide
871 % (95 %1S:79,6; 92,1), proti zdvazné rotavirové
gastroenteritidé 95,8 % (95 % IS: 89,6; 98,7), proti
rotavirové gastroenteritidé vyzadujici |ékafskou
PécCi 91,8 % (95% IS: 84; 96,3) a proti rotavirové
gastroenteritidé vyzadujici hospitalizaci 100 %
(95% IS: 81,8; 100). FARMACEUTICKE UDAJE:
Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen s zad-
nymi dal$imi [écivymi pfipravky. Doba pouzi-
telnosti: 3 roky. Vakcina se mé pouzit ihned po
otevreni. Zvlastni opatieni pro uchovavani:
Uchovévejte v chladnic¢ce (2-8 °C). Chrarite pfed
mrazem. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pred svétlem. Nepodavejte in-
jekéné. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'Insti-
tut 89, B-1330 Rixensart, Belgie. REGISTRACNI
CiSLO (A): EU/1/05/330/001; EU/1/05/330/002;
EU/1/05/330/003; EU/1/05/330/004. DATUM
PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI
REGISTRACE: 21. 2. 2006. DATUM REVIZE
TEXTU: 18. 4. 2014. Pfipravek je vazan na lékar-
sky predpis a nenf hrazen z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro pre-
depisovani najdete v Souhrnu Udajl o pfipravku
na www.gskkompendium.cz nebo se obratte
na adresu spole¢nosti: GlaxoSmithKline s.r.o.,
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4, tel.: 222001 111,
fax: 222001 444, www.gsk.cz. Verze SPC platné ke
dni 16. 10. 2015. Pfipadné nezédouci U¢inky ndm
prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com. *Prosim,
vSimnéte si zmény SPC.

CZ/VAC/0170/15

www.pediatriepropraxi.cz | 2015; 16(6) | Pediatr. praxi


http://www.gskkompendium.cz
mailto:cz.safety@gsk.com
https://www.zincmapser.com/Jobs/JobView.aspx?Job.Id=455800

