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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 8.7.2009
KOM(2009) 353 v konecném znéni

Navrh
DOPORUCENI RADY

o ockovani proti sezonni chripce
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DUVODOVA ZPRAVA

Uvobp

Chfipka je vysoce nakazliva infekce dychacich cest virového pivodu, kterd se vyskytuje ve
formé epidemie nejcastéji béhem zimnich mésici. Pocatek tohoto onemocnéni se obvykle
projevuje rychlym néstupem souboru typickych pfiznakl, zejména silnou bolesti hlavy.
Vyskytuji se 1 lehké ptipady bez typickych piiznaki, pficemz zotaveni z typické infekce trva
zpravidla jeden tyden. Mnohé jiné infekce dychacich cest virového nebo bakterialniho ptivodu
se projevuji podobnymi ptiznaky, avSak ziidka vSemi ptiznaky zaroven.

Tézka forma onemocnéni je Casto provazena zavaznym nebo dokonce smrtelnym zapalem
plic. I kdyz se tyto komplikace mohou projevit u kazdého pacienta, mnohem cast¢jsi jsou
u star§ich osob nebo u osob s chronickymi zdravotnimi problémy a zplsobuji vyssi
nemocnost a imrtnost. Tyto osoby jsou povazovany za ,,rizikové skupiny* (ECDC 2008").

Tento dokument vychazi ze dvou souvisejicich cili:
1) vypotadat se se zatézi, kterou predstavuje sezonni chiipka; a

2) prizptisobit vyrobni kapacitu oCkovacich latek proti chiipce v EU tak, aby vyrobci
ockovacich latek mohli v ptipad€ pandemie dodat takové mnozstvi o€kovacich latek,
kterého bude zapotiebi k zvladnuti situace.

VSEOBECNA ZATEZ V SOUVISLOSTI S TIMTO ONEMOCNENIM

Zatéz zpusobena chiipkou ma rizné formy. Za prvé se jedna o zdvazné onemocnéni, které
muze byt smrtelné. Za druhé se vyskytuje velky pocet lehkych a stiedné tézkych ptipada,
jejichz disledkem je zvySeni poctu dni pracovni neschopnosti a pokles produktivity
u pracuyjicich lidi. Oboji ma zavazné hospodaiské disledky. Zatéz se rok od roku meéni,
a proto je obtizné odhadnout kazdoroc¢ni pocet smrtelnych ptipadid. Podle jednoho odhadu
piipadii amrti zptisobenych chiipkou dochdzi v letech, kdy je vyskyt onemocnéni mirny,
nejednd se jeSté o pandemii, to je 44 ptipadi na 100 000 obyvatel. Jiny nezavisly odhad
dospél k podobnym udajlim s primérné 25 smrtelnymi piipady na 100 000 obyvatel v letech
1989 az 1998. Piepocitaji-li se tyto udaje na pocet obyvatel EU, ktery v roce 2008 Cinil
500 milionti, pfedstavuje to asi 40 000 Gmrti v roce mirného vyskytu a 220 000 Gmrti
béhem velmi vazné chiipkové sezony, kterd vSak v posledni dobé nenastala.

Tyto hrubé odhady neberou v uvahu to, Ze zranitelné skupiny vyuzivaji o¢kovani proti chiipce
v rizné mife a Ze v evropskych zemich naristd podil velmi starych a zranitelnych osob.
Zatimco mozné dopady pandemie stoji v centru pozornosti, fakt, ze mnohem vice lidi zemfie
v letech mezi dvéma pandemiemi na nésledky epidemie sezonni chiipky, byvad opomijen.
Kromé toho jsou ¢im dal vétSim problémem rozséhlé epidemie, které zptisobuji pretizeni
I¢karskych zachrannych sluzeb a vysoky pocet hospitalizaci, jez spolu s nedostatkem
pracovnikll v nemocnicich zptisobenym chiipkou zisadnim zplGsobem naruSuji fungovani
zdravotnictvi.

! http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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Odhady ndkladii souvisejicich s nemoci

Néklady souvisejici s nemoci se vétSinou vypocitavaji jako soucet vSech ptimych, neptimych
a nehmotnych nékladd. Pfimé naklady vznikaji vyuzivanim zdravotnickych a jinych zdroja.
Neptimé néklady vznikaji v disledku poklesu produktivity a nepfitomnosti v zaméstnani.
Nehmotné naklady souviseji se snizenou vykonnosti a kvalitou Zivota.

Ptimé naklady jsou ovlivnény chronickymi zdravotnimi obtizemi a dal$imi rizikovymi faktory
(naptiklad veékem), které mohou vést k vysSimu poctu hospitalizaci a delsi dobé 1éCeni.
Chtipka predstavuje pro spole¢nost zdvaznou socidlné-ekonomickou zatéz, pokud jde o léceni
(narast poctu konzultaci, hospitalizaci, klinickych komplikaci, uzivani 1éki) a nepfitomnost
v zaméstnani. Pokud jde o celkovy hospodaisky disledek epidemie chiipky, odhady se riizni.
Naptiklad celkovy dopad epidemie chtipky v primyslovych zemich (odhadované celkové
pifimé a nepifimé ndklady) muize dosdhnout €astky 56,7 milionu EUR na jeden milion
obyvatel.

V riznych studiich byly ndklady odhadnuty na zéklad¢ riiznych metod. Podle jedné zpravy
organizace WHO piedstavovaly v Némecku celkové odhadované néklady v souvislosti
s epidemii chiipky v letech 1996-1997 asi 987,8 milionu EUR. Jedna francouzska studie
odhadla vysi celkovych nakladti na chfipku na vice nez 1 796 milionit EUR. Ve Spojenych
statech americkych byly celkové ro¢ni naklady vypocteny na piiblizn¢ 10 000—17 000
miliont EUR. Pfepocitaji-li se tyto tdaje na pocet obyvatel EU, tj. asi 495 milionti, byly by
naklady takové, jak je uvedeno v tabulce 1, s vySe popsanymi odchylkami.

Tabulka 1: Odhadované ro¢ni ndklady na epidemii chiipky (v milionech EUR)

Zemé Pocet obyvatel Ro¢ni naklady Pfepocteno na pocet
(v milionech) (v milionech obyvatel EU (495 miliont)
EUR)
Francie 63,4 (2007) 1796 14 022
Némecko 82,3 (2007) 988 5942
Spojené staty 303,8 (2008) 10 000-17 000 27 699
americké

OvsSem presny pomér mezi ndklady na cilené oCkovani rizikovych skupin a jeho ptfinosem je
tézké odhadnout.

Stiedisko ECDC piedlozilo vSeobecnou obsdhlou studii, kterda uvadi rizné prvky zatéze
souvisejici se sezonni chiipkou v Evropé a doporucuje provést hodnoceni nékladii a piinost
u raznych rizikovych skupin s pfihlédnutim k jejich zdravotnimu stavu.

UCINNOST OCKOVACH LATKY

Odhady ucinnosti oc¢kovaci latky se lisi v zavislosti na tom, zda ockovaci latka odpovida
kmenu viru, ktery je v té dob& v ob&hu, na vékové skupiné a klinické kategorii. Obecné jsou
ockovaci latky proti sezonni chiipce méné ucinné u starSich osob a osob s chronickymi
onemocnénimi. Pfi pokusech bylo opakované prokazano, Zze diky ockovacim latkdm proti
chiipce se u 70-90 % zdravych dospélych osob zabranilo laboratorn¢ potvrzenému
onemocnéni. I pfes zpravidla benigni pribéh onemocnéni je snizeni poctu hospitalizaci
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aumrti diky ockovani proti chfipce velmi vyznamné: 21-27% snizeni rizika hospitalizace
u starSich osob a 12-48% sniZeni rizika imrti.

Zatimco napiiklad u osob ve véku 65 let a vice je ndkladova t¢innost dobfe dolozena témét
ve vSech oblastech, mtze se liSit v zavislosti na demografickych a hospodatskych
podminkach. Naptiklad v Nizozemsku je nakladova u¢innost dobie dolozena i u osob ve véku
60—64 let, ale v jinych zemich tomu muize byt jinak.

ODUVODNENI TOHOTO NAVRHU

Prinosy ockovani proti sezonni chiipce pro zdravi a souvislost s pripravenosti na pandemii
chripky

Sezonni chiipka zplsobuje kazdy rok vyznamnou nemocnost a Umrtnost. V soucasnosti
dostupna antivirotika Ize pro prevenci nebo 1é¢bu chiipky pouzit jen v omezené mife, jelikoz
musi byt podana vcas, ihned po nastupu prvnich klinickych pfiznakii. Kromé toho existuji
zavazné obavy ohledné vyvoje rezistence u virti chiipky, takze antivirotika jsou pouzivana
omezené, aby byla zachovana jejich ucinnost pro piipad pandemie. Proto je nejlepSim
zpisobem, jak sezénni chiipku zmirnit, ockovani. Jelikoz genom 1 viru chfipky je nachylny
k ¢astym mutacim a pieskupovani, komise odborniki WHO doporucuje pro kazdou sezénu tfi
nejvhodnéjsi antigeny, které maji byt zahrnuty do slozeni pro primyslovou vyrobu
ockovacich latek. Piestoze imunitni reakce vyvoland jedinym ockovanim by mohla trvat
a poskytovat ochranu déle, kvuli pouziti riznych antigeni je nutné obnovovat ockovani kazdy
rok.

I ptes nepopiratelné vyhody ockovani proti sezénni chiipce je skutecnd proockovanost nizka:
ve dvaceti zemich se zjistovalo, kolik osob starSich 65 let se nechalo ockovat proti chiipce,
a vysledky se pohybuji vrozmezi od 1,8% do 82,1 %. Pouze vsedmi zemich byla
posuzovéana proockovanost u osob se zdravotnimi problémy a bylo zjisténo rozmezi 27,6—
75,2 %. Podle studii existuji pro tuto nizkou prooc¢kovanost rizné diivody. Onemocnéni nebo
rizikové faktory (napft. silné koufeni, astma) nejsou vzdy povazovany za dostatecné zavazné,
aby byly divodem pro ockovéni, nebo nejsou ockovaci latky povazovany za dostateéné
ucinné (zejména v dusledku zdmény chiipky s jinymi onemocnénimi, ktera jsou chiipce
podobna a kterymi mohou trpét i ockované osoby).

Rizikové osoby by se moznd daly k oCkovani pfimét, kdyby se je jejich 1ékaf nebo
zdravotni€ti pracovnici vice snazili o tom pfesvédCit. Bylo poukazovdno rovnéz na
nedostateCnou informovanost Siroké vefejnosti o této nemoci a o oCkovacich latkach. Vétsi
usili ze strany orgénd pro vefejné zdravi a lepsi organizace kampani o o¢kovani a nahradé
vzniklych nédkladl by jist¢ vedly k vyuzivani oCkovéani ve vys$i mife. Na druhé strané je
stanoveni pfesné miry proockovanosti u konkrétnich rizikovych skupin problematické,
protoze by mohlo byt obtizné urcit spravnou velikost rizikovych skupin v jednotlivych
¢lenskych statech. Z tohoto diivodu nelze vzristajici miru proo¢kovanosti u rizikovych skupin
piesné stanovit. AvSak ECDC se v souCasnosti snazi vyvinout spolehlivy monitorovaci nastroj
a v souvislosti s tim jiz bylo dosazeno prvniho konsenzu ohledné¢ vymezeni téchto skupin
(Eurosurveillance, fjen 2008).

Na potiebu opatieni ze strany Clenskych stati se jiz upozoriiovalo v né¢kolika dokumentech
piijatych Svétovym zdravotnickym shroméazdénim, Komisi a Evropskym parlamentem.

2 http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?ArticleIld=19018
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Svétové zdravotnické shromazdéni doporu¢ilo ve svém usneseni 56.19° z roku 2003 zvysit
miru proockovanosti proti sezonni chiipce u vSech vysoce rizikovych osob tak, aby bylo do
roku 2006 dosazeno prooc¢kovanosti u starSich lidi ve vysi 50 % a do roku 2010 ve vysi 75 %.
Jelikoz se zda, Ze tohoto cile jiZ nebude mozné dosdhnout, navrhujeme po konzultaci s WHO
rok 2015 ¢&i nejblizsi mozné datum”.

Pfestoze virus sezonni chiipky je jiny nez virus pandemické chiipky, iniciativy v obou
ptipadech spolu uzce souvisi. V piipad¢ pandemie chiipky bude jednim z hlavnich nastroji
pro boj s pandemii (kromé& pouziti antivirotik, masek a provadéni opatfeni spocivajicich
v omezeni shromazdovani lidi) ockovani obyvatel kmenem, ktery pandemii zpusobil.
Ockovaci latky proti pandemii se budou vyrdbét ve stejnych vyrobnich zafizenich jako
ockovaci latky proti sezénni chiipce. Pokud jde o pfipravenost na pandemii, mizeme zminit
tyto iniciativy na trovni EU:

Dne 22. dubna 2005 zvetejnila Komise dokument s nazvem ,,Pro dostatek oc¢kovacich latek
proti pandemické chiipce v EU* (Towards sufficiency of pandemic influenza vaccines in the
EU)’. Tento dokument obsahuje doporugeni pro strategii k vytvofeni podminek pro dostatek
téchto ockovacich latek a vymezuje partnerstvi vefejného a soukromého sektoru (PPP) mezi
vetejnymi subjekty a odvétvim vyrabéjicim ockovaci latky. Jednim z navrhovanych piispévki
vefejného sektoru je pevny zavazek (,,pull®) vSech Clenskych stath EU zvysit objem ockovani
proti chfipce v obdobi mezi pandemiemi Vv souladu susnesenim 56.19 Svétového
zdravotnického shromazdéni. Na druh¢ strané Komise v revidované verzi planu piipravenosti
a reakce SpoleGenstvi na pandemii chtipky, piijatém dne 28. listopadu 2005°, znovu
poukdzala na dulezitost propojeni zvysené prooCkovanosti proti sezéonni chiipce, tj. pouziti
interpandemickych ockovacich latek, s aktudlni vyrobni kapacitou ockovacich latek, ktera se
nepovazuje za dostateCnou k tomu, aby v pfipad¢ pandemie uspokojila poptavku Spolecenstvi
(,,push®).

Dne 26. tijna 2005 piijal Evropsky parlament usneseni o strategii boje proti pandemii
chiipky’, ve kterém se uvadi, ze:
e zajiSténi imunizace proti sezénni chiipce vSech, ktefi jsou vystaveni vysokému
nebezpec¢i nakazy virem ptaci chiipky, by snizilo potencialni hrozbu rekombinace
viru pta¢i chiipky s virem sezonni chiipky,

e existuje znacné riziko, ze v zemich, které ocCkovaci latky nevyrabé&ji, bude
zasobovani ockovaci latkou nedostate¢né, nerovné a opozdéné,

Svétové zdravotnické shromazdéni. Prevence a tlumeni pandemii a kazdoroCnich epidemii chfipky
(Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics). 56. Svétové zdravotnické
shromazdéni; usneseni WHA 56.19. ze dne 28. kvétna 2003.

Doporuceni WHO bylo pfijato v roce 2003 a na dosazeni cile 75% proockovanosti bylo vSem zemim
poskytnuto sedm let. Tohoto cile nebylo dosud v EU dosazeno a nariist proo¢kovanosti zlistava mirny.
Na zaklad€ tohoto doporuceni je tieba pro dosazeni podobného cile pocitat s podobnym casovym
ramcem, avsak zaroven je tieba vzit v uvahu specifi¢nost EU, pokud jde o demograficky i hospodarsky
VyVoj.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

Sdéleni Komise Radé¢, Evropskému parlamentu, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru
a Vyboru regionl o planovani pfipravenosti a reakce na pandemii chiipky v Evropském spolecenstvi,
KOM(2005) 607 v kone¢ném znéni: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/cs/com/2005/com2005_0607cs01.pdf.

Evropsky parlament. Strategie proti pandemii chiipky. Usneseni Evropského parlamentu
P6_TA(2005)0406 ze dne 26. fijna 2005.
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e cClenské staty odpovidaji za pfijeti nezbytnych opatfeni k prevenci chiipkové
pandemie a k pfipravé na ni, ale Komise ma koordinacni roli.

Evropsky parlament déle:

o vyzyva Clenské staty, aby podnikly nezbytné kroky k zabranéni rekombinace
HS5N1 do varianty chiipkového viru ptenosné z cloveéka na cloveka. Trva proto na
tom, aby byli piednostné ockovani pracovnici v dritbezaiském pramyslu
a v odvétvich s nim souvisejicich,

e naléha na Clenské staty, aby pred vypuknutim pandemie zvySily ockovani
obyvatelstva proti chiipce v souladu s doporu¢enimi Svétové zdravotnické
organizace, coz zarovenl podniti primyslové podniky k rozSiteni vyrobnich
kapacit, aby uspokojily piedpokladanou poptdvku po ockovacich latkach
v ptipad¢ pandemie,

e vyzyva Clenské staty, aby do prvni viny o¢kovani s nejvyssi prioritou byli zafazeni
chovatel¢ driibeze, aby se snizila moznost rekombinace lidského a ptaciho viru
chiipky na jednom z nejpravdépodobnéjSich mist jejich styku. Jelikoz v této
otazce panuje ¢im dal mensi védecky konsenzus (jako ,,smésnd nadoba“ mohou
slouzit mnohé zivocisné druhy, nejen cClovek), je tifeba ji nadale zkoumat
z hlediska zasady pfedbézné opatrnosti.

Kromé toho pftijal Evropsky parlament dne 14. Cervna 2006 jiné usneseni o planovani
pripravenosti a reakce na pandemii chiipky v Evropském spoleenstvi®, ve kterém se uvadi:

e zvlastni pozornost je tieba vénovat dal§imu rozvoji kapacit pro vyrobu o¢kovacich
latek proti pandemii,

e Komise by méla podniknout kroky k zajisténi dostupnosti dostatku antivirotik
a oCkovacich latek,

o cClenské staty by mély zvysit objednavky ockovacich latek proti sezoénni chiipce
v navaznosti na doporu¢eni WHO, aby tak pomohly farmaceutickému primyslu
pii zvySovani vyrobni kapacity oCkovacich latek proti chiipce a aby se vyporadaly
se znaénym zvySenim poptavky v piipad¢ pandemie.

V ptipadé pandemie by staty EU-27 potitebovaly nejméné 495 milion davek (monovalentni)
ockovaci latky proti pandemii. Ro¢ni vyroba ockovacich latek proti sezonni chiipce v EU se
odhaduje na 223 miliontt davek, pfi¢emz asi 105 milionti davek je uvedeno na trh v EU.
Ockovaci latky proti sezonni chiipce jsou vSak trivalentni (tj. obsahuji tfi rizné oCkovaci
kmeny proti sezonni chiipce). S ohledem na vyrobni kapacitu ockovacich latek to znamena,
ze vyrobni kapacita jedné¢ davky ockovaci latky proti sezonni chiipce odpovidd vyrobni
kapacité tii davek ockovaci latky proti pandemii a ze mnozstvi ockovaci latky nutné pro
oc¢kovani jedné osoby proti sezonni chiipce je stejné jako mnozstvi nutné pro ockovani tii
osob proti pandemické chiipce. Aby bylo mozné ockovat celou populaci EU, musime proto
zvysit vyrobu trivalentni ockovaci latky proti sezoénni chiipce pro EU na 165 miliont davek,
coz odpovida 495 milionim davek monovalentni oCkovaci latky proti pandemii. Toto
navySeni ze 105 milionli na 165 milionti davek predstavuje 57% nartst (tj. o 60 milionl
davek) pii pouziti trivalentnich oc¢kovacich latek proti sezénni chiipce. Toto navySeni by
pramyslovému odvétvi poskytlo kapacitu pro vyrobu dostatecného mnozstvi ockovacich latek

Evropsky parlament. Planovani pfipravenosti a reakce na pandemii chfipky v Evropském spolecenstvi.
Usneseni Evropského parlamentu P6_TA(2006)0259. 14. Cervna 2006.
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proti pandemii pro vSechny obyvatele EU. Cil spocivajici ve zvySeni proockovanosti vysoce
rizikovych skupin proti sezonni chiipce, jak bylo uvedeno vySe, pomize EU dosdhnout tohoto
cile, pokud jde o ockovaci latky proti pandemii.

Kromé toho nelze podcenovat logistickou naro€nost rychlého ockovani vSech obyvatel EU:
¢im vyssi je mira proockovanosti, které je tfeba dosdhnout, tim vyssi musi byt kapacita pro
distribuci ockovaci latky v pfipadé nouze. Clenské stity jiz piijaly opatfeni pro zvyseni
kapacity pro distribuci, napiiklad tim, ze aplikovat injekce s ockovaci latkou bylo povoleno
1 zdravotnim sestrdm. Toto zvySeni kapacity vSak nelze planovat, nybrz musi byt postupné
testovano. Zdvojnasobeni stavajici miry proockovanosti obyvatel proti chiipce by
pfedstavovalo dosaZeni asi 30% celkové prooCkovanosti. To znamend, Ze pracovni zatéz
spojena s ockovanim v predpokladaném c¢ase mezi uvolnénim ockovaci latky proti sezonni
chiipce a nastupem prvnich pfipadii onemocnéni by se ve vétSin€ ptipadi zdvojnasobila. Pro
jednotlivé praktické 1ékare by to znamenalo, Ze ockovani proti chiipce by mohlo trvat cely
tyden. JiZ nyni se kaZzdoro¢né objevuji logistické problémy s dodavanim ockovacich latek na
misto poskytovani zdravotni péce.

Odhaduje se, Ze kviili stavajici nedostate¢né kapacité pro vyrobu a distribuci o¢kovacich latek
bude obtizné zvolit cile ockovani a budou vznikat rozdily mezi ¢lenskymi staty.

POTREBA ZMEN CHOVANIi A ORGANIZACNICH ZMEN A NUTNOST VYZKUMU

V nékterych Clenskych statech je mira proockovanosti jiz vysokd a jejich organizace za
ucelem dosazeni této vysoké proockovanosti je dobra (informovanost, ndhrada nakladd,
podani ockovaci latky). Nékteré jiné Clenské staty maji vSak k dosazeni cile jesté daleko,
a zvySuji proto své usili, aby pracovniky ve zdravotnictvi a rizikové skupiny upozornily na
nutnost zajistit lepsi proockovanost.

Clenské staty a nasledné i Komise prostfednictvim svych ramcovych programi pro vyzkum
vyznamnym zpusobem investovaly do vyzkumu chiipky a financovaly fadu projekti pro
vyvoj ockovacich latek. VétSina téchto projekti sice byla zamétena na ockovaci latky proti
pandemii, ale zahrnuji i nové navrhy, jako je intranazalni podédni, vyrobni metody oc¢kovacich
latek na bunécné bazi a zkouseni novych pomocnych latek, které maji vyznam i pro ockovaci
latky proti sezonni chiipce. Pro dosaZeni cile zlepSeni ochrany obyvatel je vSak zapotiebi
intenzivnéjSiho vyzkumu v oblasti socialnich véd a véd o chovani, epidemiologickych studii
ucinnosti o¢kovacich latek a pokracujiciho vyzkumu v oblasti vySe uvedenych biologickych
a technologickych inovaci. Na financovani téchto potieb by se méli podilet vyrobci
ockovacich latek 1 vefejné zdroje.

SPOLUPRACE V EVROPE

Zdravi ob¢anti EU zavisi na tom, aby se ve véci zmirnéni sezénni chfipky, tj. onemocnéni,
které¢ v posledni dobé zpiisobilo nékolik zdvaznych pandemii, postupovalo dohodnutym
zpusobem. Naptiklad v diisledku pandemie ,,Spanélské* chiipky v roce 1918 zemielo vice lidi
nez v disledku vojenskych operaci za prvni svétové valky. Vzhledem k velkému pohybu osob
vramci EU se virus pandemické chfipky miZze Sifit mezi obyvatelstvem velmi rychle
a nedostatecné ockovani by k tomu jesté¢ ptispélo. Velké rozdily v proockovanosti proti
sezonni chiipce mezi ¢lenskymi staty naznacuji, Ze existuje velky potencial pro sniZeni zatéze
zpusobené touto nemoci u rizikovych skupin v Evropé€, z n¢hoz by mély nejvétsi prospéch
Clenské staty s mensi mirou proockovanosti. Kromé toho by bylo prospésné pro celou EU,
kdyby se Sifeni tohoto onemocnéni omezilo, jelikoz by se uSetiily vydaje ve zdravotnictvi
a pfedeslo by se 1 hospodarskym ztratdm.
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V ptipadé pandemie bude pfistup k dostatenému mnozstvi davek ockovacich latek proti
pandemii obtizny. Proto bude obtizné zvolit cilové skupiny obyvatelstva, které bude tfeba
ockovat.

DEFINICE RIZIKOVYCH SKUPIN

Evropské sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) vydalo védecké stanovisko
o tom, pro které rizikové skupiny je ockovani nejvyhodnéjsi. Z analyzy literatury vyplyva, ze
v Evrop¢ existuji dvé rizikové skupiny, u nichz by bylo kazdoro¢ni rutinni o¢kovani proti
sezonni chiipce z védeckych divoda a z diivodii ochrany vetejného zdravi odiivodnéné:

(1)  starsi osoby, zpravidla ve véku 65 let a vice; a

(2) chronicky nemocné osoby trpici zejména témito onemocnénimi:

— chronick4 onemocnéni dychaciho ustroji,

— chronicka kardiovaskularni onemocnéni,

— chronické poruchy metabolismu,

— chronick4 onemocnéni ledvin a jater,

— osoby s nedostatecnou imunitou (vrozenou nebo ziskanou),

— mladi lidé 1éceni dlouhodobé salicylanem a

— osoby, jejichz zdravotni stav zptisobuje poruchy funkce dychaciho tustroji.

Z vypocti ECDC vyplyva, Ze do téchto dvou hlavnich rizikovych skupin patii primérmné 25 %
obyvatel EU.

Kromé toho by ECDC mélo byt schopné napomahat ¢lenskym statim pii vyvoji standardnich
postupti a metodologii dozoru, aby byla mozna lepsi srovnatelnost vyuzivani ockovani proti
sezonni chiipce. ECDC by mohlo pomahat monitorovat provadéni navrhovanych doporuceni
a opatfeni pfijatych ¢lenskymi staty.

CIL TOHOTO NAVRHU

Aby Komise pomohla ¢lenskym statim dosahnout 75% proockovanosti u ,,rizikovych skupin®
(u osob ve veéku 65 let a vice a u osob surcitymi zdravotnimi problémy / urcitymi
onemocnénimi), navrhuje Rad¢ pfijmout doporuceni o ockovani proti sezonni chiipce. Toto
doporuceni navrhuje fadu specifickych opatieni, ktera by mély ¢lenské staty piijmout, aby co
nejdiive, avSak nejpozdéji v zimé¢ na prelomu let 2014 a 2015 dosahly uvedeného cile.

e Zajistit existenci narodniho akéniho planu, jehoz cilem by bylo zlepsSeni proockovanosti
u rizikovych skupin. M¢l by zahrnovat vSechny aspekty této politiky.

e Popsat opatfeni, ktera musi byt za tcelem dosazeni cile 75% proockovanosti provedena
do zimy na ptelomu let 2014 a 2015, a zahrnout mezi n¢ tyto prvky:

e moznosti zlepSeni proockovanosti u rizikovych skupin (napf. kampané
o o¢kovani, nahrada naklada atd.)g,

¢ metodologie pouzitd pro méteni proockovanosti,

Pro ucely tohoto doporuceni se toto rozdéleni do rizikovych skupin pouZzije jako méfitko pro
75% proockovanost. Nic vSak samoziejmé nebrani ¢lenskym statim v tom, aby zahrnuly do ockovéni
i dalsi skupiny.
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¢ Skoleni a informace pro zdravotnické pracovniky,
e osvéta zaméfend na rizikové skupiny.
¢ (Odhadnout proockovanost, kter¢ je tfeba docilit v letech 2011 az 2012.

e Podat Komisi zpravu o provadéni narodnich ak¢nich pland kazdy rok do 31. kvétna po
piijeti tohoto doporuceni. Zprava bude obsahovat pifesné tdaje v procentech o miie
proockovanosti dosazené u rizikovych skupin, ziskané na zaklad¢ prizkumi o vyuzivani
ockovani a jinych metod vypracovanych ECDC.

Skute¢nost, ze neexistuji vyrobni technologie, diky nimz by se vyroba mohla jednoduse zvysit
(napiiklad vyroba na bunécné bazi), je dal§i pfiCinou nedostatecné kapacity vyroby pii
narazové¢ zvySené poptavce. Prizkum v oblasti ucinngjSich pomocnych latek by ptispél
k tomu, aby mohlo byt ockovano vice lidi menSim mnozZstvim antigenu. Vyrobci o¢kovacich
latek by méli vice investovat do vyzkumu, aby dosahli cilené vyrobni kapacity.
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Névrh
DOPORUCEN{ RADY
o ockovani proti sezonni chripce

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spole€enstvi, a zejména na ¢l. 152 odst. 4 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise ",

10

vzhledem k témto davodum:

(1

2)

3)

(4)

©)

Sezonni chiipka je vysoce nakazlivé virové onemocnéni, které se vyskytuje zpravidla
ve formé epidemie béhem zimnich mésict. Patii k nejzadvaznéj$im a nejobvyklejsim
pfenosnym nemocem a je ¢astou pfi¢inou nemocnosti a imrtnosti ve vSech ¢lenskych
statech Evropské unie.

wewvr

infekce dychacich cest a zplsobuji tézky zéapal plic vedouci Casto k umrti nebo
zasadnimu oslabeni. K témto komplikacim dochazi mnohem casté€ji u starSich osob
a osob s chronickymi onemocnénimi.

Sezonni chiipku lze zmirnit ockovanim, ale virus ¢asto méni slozeni svych antigend,
a proto je tfeba slozeni o¢kovacich latek pravidelné aktualizovat.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) doporugila ve svém usneseni 56.19'" z roku
2003 zvysit miru prooc¢kovanosti proti chiipce u vSech vysoce rizikovych osob tak,
aby bylo do roku 2006 dosazeno proockovanosti u starSich lidi ve vysi 50 % a do roku
2010 ve vysi 75 %.

V fijnu 2005'% a v &ervnu 2006" piijal Evropsky parlament usneseni vyzyvajici
Clenské staty k intenzivnéjSimu ockovani proti chiipce v souladu s doporucenimi
WHO. Tato usneseni rovnéz vyzyvaji Clenské staty, aby v souladu s doporucenimi
WHO zvysily proockovanost pfed vypuknutim pandemie, a zdlraziuji, Ze by to
piedstavovalo 1 pobidku pro farmaceuticky prumysl k rozsifeni vyrobnich kapacit, aby
uspokojil ptredpokladanou poptavku po ockovacich latkach v pifipadé pandemie,
a postupné¢ by setak mohla zvysit kapacita zdravotnickych systémii pro jejich
distribuci.

UT. vést.

Svétové zdravotnické shromazdéni. Prevence a tlumeni pandemii a kazdoroCnich epidemii chfipky
(Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics). 56. Svétové zdravotnické
shromazdéni; usneseni WHA 56.19. ze dne 28. kvétna 2003.

Evropsky parlament. Strategie proti pandemii chfipky. Usneseni Evropského parlamentu
P6_TA(2005)0406 ze dne 26. fijna 2005.

Evropsky parlament. Planovani pfipravenosti a reakce na pandemii chfipky v Evropském spolecenstvi.
Usneseni Evropského parlamentu P6_ TA(2006)0259 ze dne 14. ¢ervna 2006.
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(6)

(7

®)

)

(10)

(In

Proto by mély byt podniknuty na urovni Spolecenstvi dohodnuté akce za tcelem
tlumeni sezénni chiipky tim, Ze se bude podporovat ockovani u rizikovych skupin.
Ugelem tohoto doporuéeni je dosahnout cile 75% proockovanosti u star§ich osob, jak
doporucila WHO, pokud mozno do roku 2015 nebo co mozna nejdiive po roce 2010.
Tento cil 75% proockovanosti by mél byt rozsifen i na rizikovou skupinu osob
s chronickymi onemocnénimi v souladu s pokyny vydanymi Evropskym stfediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) v srpnu a fijnu 2008.

Vyssi proockovanost u rizikovych skupin by rovnéz piispéla k vyssi proockovanosti
obecné, a tim k rozSifeni strategicky vyznamné vyrobni kapacity oCkovacich latek
v Evropské unii.

Prvnim nutnym krokem k uskute¢néni téchto zmén je informovat prostiednictvim
kampani pro vetejnost i odborniky vSechny zlc€astnéné strany v sektoru zdravotni
péce, rizikové skupiny, zaméstnance ve zdravotnictvi, l1ékate, fidici pracovniky ve
zdravotnictvi a tvlirce politik o problému sezonni chiipky.

Opatteni pfijata v této oblasti Clenskymi staty a zptsob, jakym vzaly v ivahu toto
doporuceni, by mély byt pfedmétem vyro€nich zprav na vnitrostatni trovni. Predevs§im
je nezbytné shromazdit specifické a srovnatelné udaje o mife vyuzivani ockovani
u rizikovych skupin, aby bylo mozné spravné vyhodnotit situaci ve vSech Clenskych
staitech. Tyto udaje nebyly pied pfijetim tohoto doporuceni vzdy k dispozici. Na
zéklad¢ téchto udajti budou moci Komise a Clenské staty sdilet informace a osvédcené
postupy se tretimi zemémi prostfednictvim stdvajicich informacnich kanali
mezinarodni spoluprace v oblasti zdravi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004
o ztizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)" své&filo
ECDC poslani poskytovat Komisi a ¢lenskym statim technické a védecké posudky.
ECDC také provozuje specializovanou sit’ ziizenou pro ucely dozoru nad sezénni
chiipkou podle rozhodnuti Komise 2000/96/ES ze dne 22. prosince 1999 o pienosnych
nemocich, které musi byt postupné podchyceny siti SpoleCenstvi podle rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady & 2119/98/ES". ECDC by tedy mélo napomahat
Clenskym stathm pii  tvorbé pokyni, aby byla mozna lepsi srovnatelnost
proockovanosti proti sezonni chfipce.

V souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy mtze byt jakékoliv
nové opatieni v oblasti nepattici do vyluéné pravomoci Spolecenstvi, jako je ockovani
proti sezonni chiipce, piijato Spolecenstvim, pouze pokud muize byt cili navrhované
akce z divodu jejiho rozsahu nebo dopadu dosazeno 1épe SpoleCenstvim nez
Clenskymi staty. Sezénni chiipka miize zpusobit pandemii a nelze ji omezit na jednu
geografickou oblast nebo jeden clensky stat. Koordinovany postup na urovni
Spolecenstvi proto miize pomoci ¢lenskym statiim dosahnout jejich cile,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

1.

Clenské staty by mély piijmout a provadét narodni akéni plan, jehoZ cilem by bylo
zlepSeni proockovanosti tak, aby bylo co mozna nejdiive, avSak nejpozdéji do zimy
2014/2015 dosazeno 75% proockovanosti u vSech rizikovych skupin uvedenych
v bodé¢ 2 pism. a).

Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.
Uk vést. L 28, 3.2.2000, s. 50.
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V akénim planu by mélo byt prihlédnuto k nedostatkiim zjiSténym na vnitrostatni
urovni a mély by byt pfidéleny nutné zdroje pro dosazeni cile a pro organizaci
¢innosti uvedenych v bod¢ 2 pism. b) a c).

V ramci narodniho akéniho planu uvedeného v bodé 1 by ¢lenské staty mély:

a) pfijmout a pouzivat tyto spole¢né definice ,rizikovych skupin®, zejména podle
pokynii vydanych ECDC v srpnu 2008'°:

1) ,,starSimi osobami‘‘ se rozumi lidé ve véku 65 let a vice;
i1)  ,,osobami se zdravotnimi problémy*“ se rozumi lidé trpici témito
onemocnénimi:

- chronickd onemocnéni a dysfunkce dychaciho ustroji,

chronicka kardiovaskularni onemocnénti,

chronické poruchy metabolismu,

chronickd onemocnéni ledvin a jater,
- dysfunkce imunitniho systému (vrozené nebo ziskan¢);

b) organizovat kazdoro¢ni prizkumy vyuzivani ockovani u vSech rizikovych skupin
podle pokynt, které vyda ECDC, a analyzovat divody, pro¢ lidé ockovani
nevyuzivaji;

c) podporovat vzdélavani, Skoleni a vyménu informaci o sezonni chiipce
prostiednictvim:

1)  poskytovani informaci zaméstnancim ve zdravotnictvi;

i1)  poskytovani informaci o riziku a prevenci osobam patiicim do rizikovych
skupin a jejich rodinnym ptislusnikiim.
Clenské staty by mély podavat Komisi zpravu o provadéni tohoto doporudeni,
zejména o proockovanosti dosazené u rizikovych skupin, kazdy rok (do 31. kvétna)
po pfijeti tohoto doporucenti, a tak ptispét ke krokiim navazujicim na toto doporuceni
na urovni Spolecenstvi.
Komise se vyzyva, aby podavala Rad¢ zpravy o provadéni tohoto doporuceni, které

budou zalozeny na vyro¢nich zpravach clenskych statt, a sice do roku 2015
kazdoro¢né a pak kazdé 3 roky.

V Bruselu dne [...].

Za Radu
predseda / predsedkyné
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http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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