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Guillain-Barré syndrom a adjuvantní pandemická vakcína A(H1N1)2009
– výsledky „case-control“ studie v Evropě
Guillain-Barré syndrome and adjuvanted A/H1N1 pandemic vaccine
– results of a case-control study in Europe

Martina Havlíčková, Jan Kynčl

Guillain-Barré syndrom (GBS) je akutní polyneuropatie, která může být mimo jiné iniciována infekčním proce-
sem či očkováním, ačkoliv souvislost s očkováním proti chřipce je stále sporná. Autoři komentují hlavní závěry
článku včetně výskytu GBS jako možné postvakcinační komplikace v rámci pandemického očkování v ČR.

Guillain-Barré syndrome (GBS) is acute polyneuropathy that can be triggered, among others, by an infectious
process or vaccination, although its association with the vaccination against influenza is questionable. The au-
thors comment on the main conclusions drawn in the article, including GBS as possible post-vaccination compli-
cation of the adjuvanted A/H1N1 pandemic vaccine in the Czech Republic.
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Syndrom Guillain-Barré (GBS) je akutní polyneuropa-
tie, která může vést k různým motorickým i senzorickým
deficitům. V Evropě a v severní Americe se nejčastěji ma-
nifestuje jako akutní zánětlivá demyelinizační polyradiku-
loneuropatie vedoucí k progresivním symetrickým paré-
zám (více jak 90 % všech diagnostikovaných případů).
Riziko výskytu GBS se zvyšuje s věkem, hlášená roční in-
cidence je v rozmezí 0,4 až 4 případy na 100 000 obyva-
tel. Patogeneze syndromu není rozhodně zcela objasněna,
nicméně asi dvě třetiny pacientů s GBS udávají ve své
anamnéze respirační nebo gastrointestinální infekci bě-
hem 6 týdnů, které neurologickým příznakům předcháze-
ly. Ačkoliv původce infektu zůstává často neidentifikován,
nejčastěji je GBS spojován s infekcemi způsobenými
Campylobacter jejuni, Mycoplasma pneumoniae a rovněž
cytomegalovirem.

Role očkování proti chřipce jako spouštěče u GBS zů-
stává až do současnosti sporná. V roce 1976, kdy bylo
v USA v rámci prevence šíření klasického viru chřipky
prasat zahájeno očkování kmenem A/New Jersey/76, byl
u očkovaných osob pozorován až sedmkrát vyšší výskyt
GBS. Z tohoto důvodu bylo očkování zastaveno.

Aktuálně publikovaný článek v British Medical Jour-
nal předkládá výsledky studie případů a kontrol, která
probíhala v pěti evropských zemích a jejímž cílem bylo
zmapování incidence GBS u osob, které byli očkovány
pandemickou monovakcínou. Studii provádělo uskupení

VAESCO (Vaccine Adverze Events Surveillance and
Communication), konsorcium zahrnující různé evropské
orgány veřejného zdraví i výzkumné organizace, jehož cí-
lem je zlepšení monitoringu nežádoucích účinků nově li-
cencovaných vakcín. Jeho vznik iniciovalo ECDC, které
také poskytuje finanční krytí.

Do studie bylo zahrnuto 5 států (Dánsko, Francie, Ni-
zozemí, Švédsko a Velká Británie). Shromážděné údaje
zahrnují 50 milionový segment populace. Všechna centra
pracovala podle jednotného protokolu, data byla vkládána
do společné elektronické databáze. Primárním cílem bylo
zmapování kritických 6 týdnů před vznikem prvních sym-
ptomů GBS především s ohledem na případnou pande-
mickou vakcinaci a rovněž počet dávek, které byly očko-
vanci aplikovány. Nejčastěji používanou vakcínou ve stu-
dované populaci byl Pandemrix. Mezi další použité vakcí-
ny patřily zejména Focetria, Celvapan a Panenza.

Celkem bylo ve sledované populaci zjištěno 154 přípa-
dů GBS, do analýzy byly zařazeny 104 případy. Nejčastěj-
ším anamnestickým údajem během sledovaných 6 týdnů
před symptomy byla akutní infekce buď respiračního nebo
gastrointestinálního charakteru. V závěru autoři konstatují,
že pandemická vakcinace adjuvantní vakcínou nepředsta-
vovala (podobně jako vakcinace neadjuvantní vakcínou)
statisticky významné riziko rozvoje GBS. Připouští nicmé-
ně, že horní mez intervalu spolehlivosti je 2,7, což by
v případě hodnocení absolutního rizika mohlo maximálně
znamenat necelé 3 nové případy GBS na 1 milion očkova-
ných. Jedná se o první rozsáhlé výsledky studie hodnocení
nežádoucích účinků pandemické vakcinace z evropského
kontinentu, které navzdory limitům podmíněných pande-
mickou situací přináší řadu důležitých informací.
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V České republice bylo aplikováno více než 65 tisíc
dávek pandemické vakcíny. Podle týdenních farmakovigi-
lančních zpráv Státního ústavu pro kontrolu léčiv k pan-
demii byly celkem hlášeny tři případy GBS, minimálně
jeden z nich (u 34leté pacientky) s velmi těžkým průbě-
hem.

Závěrem lze ještě doplnit, že Evropská léková agentu-
ra aktuálně doporučuje omezit používání pandemické
chřipkové vakcíny Pandemrix u dětí a mladistvých do 20
let vzhledem k vzácným případům výskytu narkolepsie
u mladých osob. Pandemrix by u nich měl být používán
v případě nutnosti a jen tehdy, když nejsou dostupné se-
zónní trivalentní chřipkové vakcíny. Epidemiologické stu-
die z Finska a Švédska ukazují, že v těchto dvou státech
existuje u dětí a mladistvých vztah mezi očkováním vak-
cínou Pandemrix a narkolepsií. U očkovaných mladších
20 let je 6–13 x zvýšené riziko narkolepsie s/bez kataple-
xie, což odpovídá přibližně nárůstu o 3–7 případů narko-
lepsie na každých 100 000 očkovaných. Toto riziko neby-
lo zjištěno u dospělých starších 20 let. Podobné riziko

nebylo potvrzeno v žádné jiné zemi, nelze jej však zcela
vyloučit.

LITERATURA

1. Dieleman J, Romio S, Johansen K et al. Guillain-Barre syn-
drome and adjuvanted pandemic influenza A (H1N1) 2009
vaccine: multinational case-control study in Europe. BMJ
2011; 343: d3908.
Dostupné na http://www.bmj.com/content/343/bmj.d3908
(staženo dne 22. 7. 2011).

2. SÚKL. Kazuistika – vakcína proti viru chřipky H1N1 a syn-
drom Guillain-Barré. Nežádoucí účinky léčiv 1/2010; 3: 1–2.
(staženo dne 24. 7. 2011).

3. Preliminary results: surveillance for Guillain-Barré syndro-
me after receipt of influenza A(H1N1) 2009 monovalent va-
ccine–United States, 2009–2010. MMWR Morb Mortal Wkly
Rep 2010; 59: 657–61.

4. SÚKL. Pandemrix a narkolepsie – restrikce používání u dětí
a mladistvých.
Dostupné na http://www.sukl.cz/pandemrix-a-narkolepsie-
restrikce-pouzivani-u-deti-a (staženo dne 25. 7. 2011).

MUDr. Martina Havlíčková, CSc.
MUDr. Jan Kynčl, Ph.D.
CEM-SZÚ



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo true
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002000d>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002000d>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /GRE <>
    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002000d>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e000d>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


