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Ockovani v tehotenstvi - novy pristup ve vakcinologii
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Maternal and perinatal outcomes of pregnant women
with SARS-CoV-2 infection at the time of birth in
England: national cohort study

Ipek Gurol-Urganci 1 Jennifer E Jardine 7, Fran Carroll 2, Tim Draycott 8 George Dunn =]

Companizon of study outcomes between pregnant women with and without laboratory-confirmed SARS-CoV-2 infection (International Classification of Diseases, tenth revision UQ7.1) at the time of birth
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Characteristics and Outcomes of Women With COVID-19
| Giving Birth at US Academic Centers During the COVID-19
Pandemic

Justine Chinn, BS1; Shaina Sedighim, MD1; Katharine A. Kirby, MS1; etal

Kohortova studie, 869 079 dospélych zen, které
podstoupily porod ve 499 americkych
zdravotnickych centrech v obdobi od 1. brezna
2020 do 28. unora 2021, véetné 18 715 Zzen s
covid-19
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e Covid-19 zpusobuje u téhotnych zen vyssi

morta I Itu Table 2. Clinical Outcomes of Hospitalized Women Undergoing Childbirth With and Without COVID-19
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Bezpecnost ockovani pro téhotné potvrzena dle EBM
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M) Check for updates

Effectiveness of the BNT162b2 mRNA COVID-19
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SARS-CoV-2-Specific Antibodies in Breast Milk
After COVID-19 Vaccination of Breastfeeding
Women
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e USA, 35 691 téhotnych 16-54
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Predbézna data nevykazuji zadny
bezpelnostni signal u téhotnych Zen
ockovanych proti covid-19 (mRNA).

e |zrael, ockovano 38 836 téhotnych
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® 96% ucinnost na covid-19
® 97% ucinnost na pfiznakovy covid-19
® 89% Ucinnost na hospitalizace
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Goronavirus disease 2019 vaccine response in pregnant
and lactating women: a cohort study
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Covid-19 vaccines and fertility

British
Fertility
Society
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The British Fertility Society and Association of Reproductive and Clinical Scientists have created this
document in response to questions that patients have been asking about Covid-19 vaccines and
fertility. The availability of safe and effective vaccines against Covid-19 offers a way for many of our
patients to protect themselves against this disease, and access fertility treatment safely.
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Ani u matek ani u novorozenct se
nevyskytla zavazna nezadouci reakce
po ockovani.

55,9 % Zen hlasilo NU po 1. davce a
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zarudnuti).
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Maternal and perinatal outcomes of pregnant
women with SARS-CoV-2 infection at the time of
birth in England: national cohort study

Ipek Gurol-Urganci PhD * ", Jennifer E. Jardine MSc ™ ®, Fran Carroll PhD # Tim Draycott FRCOG * ©, George Dunn
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Imunogenicita a reaktogenita
srovnatelna s kontrolami.
Imunitni odpovéd signifikantné
vétsSi neZ po prirozené infekci.
Potvrzen placentalni transfer
protildtek a mlékem.

MuzZe ockovani ovlivnit fertilitu?
NE. Neexistuje Zzadna evidence
ani teoretickeé riziko vlivu
ockovani na fertilitu Zen nebo
muzU.

Ockovat lze i s pozitivnim
téhotenskym testem.

e UK, populacni studie,
342 080 Zen

ZAVER - SARS-CoV-2 infekce
tésné pred porodem zvysuje
umrti plodu, pfed¢asného
porodu, preeklampsie nebo
akutniho cisarského rezu.
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Table 4. Pregnancy Loss and Neonatal Outcomes in Published Studies and V-safe Pregnancy Registry Participants.

Preliminary Findings of mRNA Covid-19 Vaccine Safety
in Pregnant Persons

Tom T. Shimabukuro, M.D., Shin . Kim, M.P.H_, Tanya R. Myers, Ph.D., Pedro L. Moro, M.D_, Titilope Oduyebo, M.D.,

Participant-Reported Outcome Published Incidence®  V-safe Pregnancy Registryy
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* Vrozené anomalie novorozence 3 % vs 2,2 %




Bezpecnost ockovani covid-19

UK, leden — srpen 2021

Pocet mrtvé narozenych déti/1 000 Zen Podil (%) déti s nizkou porodni hmotnosti Podil (%) predcasné narozenych déti

Figure 8. Stillbirths experienced by women giving birth January to August 2021 Figure 9. Low birthweight births, women giving birth January to August 2021 Figure 10. Premature births in women giving birth January to August 2021
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Potvrzeno pronikani anti-covid-19 protilatek do SARS-CoV-2-Specific Antibodies in Breast Milk After

COVID-19 Vaccination of Breastfeeding Women

materského mléka po ockovani — benefit pro kojence|..... ..o,

» Author Affiliations | Article Information

JAMA. 2021;325(19):2013-2014. doi:10.1001/jama.2021.5782

14 dnti po 1. davce: 61,8 % a 1 tyden po 2. davce 86,1 % pozitivnich vzorka; 97 % 5. a 6. tyden

Figure. Changes in Levels of IgA and IgG in Breast Milk Over Time

e |zraelska studie, 84 Zen,
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30+ v s s
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0 N : : ) ! ) -10 ' . . J ' i o v
° o3 ’ ° 0 23 g 6 e Potvrzen neutralizacni
Time after first vaccine dose, wk Time after first vaccine dose, wk

ucinek protilatek v mléce

A, All the comparisons between time points are P < .001. B, The comparison point at week 4 is P = .004; at week 5, P <.001; and at week 6, P = .005.
Data points represent means; error bars, 95% Cls.

Perl SH, Uzan-Yulzari A, Klainer H, et al. SARS-CoV-2—Specific Antibodies in Breast Milk After COVID-19 Vaccination
of Breastfeeding Women. JAMA. 2021;325(19):2013-2014. doi:10.1001/jama.2021.5782
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Durability of Anti-Spike Antibodies in Infants After
“Maternal COVID-19 Vaccination or Natural Infection

Lydia L. Shook, I".-"ID1; Caroline G. Atyeo, BSE; Lael M. Yonker, MDB; etal

Delsi perzistence protilatek po
. ockovani nez po prirozené infekci
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JAMA. Published online February 7, 2022. doi:10.1001/jama.2022.1206

Kojenec ockované vs kojenec nemocné matky
Pretrvavani protilatek u kojencd po ockovani nebo infekci matky COVID-19

P<.001 P<.001 P=.004
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Shook LL,et al. JAMA. Published online February 07, 2022. doi:10.1001/jama.2022.1206



Nacasovani vakcinace u tehotnych zen
prospektivni observacni klinicka studie, Comirnaty, 171 zen (49 % casny, 51 % pozdni 3. trimestr)
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Anti-RBD IgG

Koncentrace IgG (a,b) v neonatalnim séru a pomér transplacentarniho prenosu (c,d) = Neutralizacni aktivita protilatek v materském a neonatdlnim séru koreluje

Neonatalni

e Vysledky naznacuiji, ze asna imunizace na pocatku 3. trimestru (27.-31. GT) ma vliv

maximalizovat transplacentarni prenos protilatek v porovnani s ockovanim v 32.-36.
GT a poskytnout dostatecnou séroprotekci v raném kojeneckém veku

e Optimalizace novorozenecké imunity pred dalsi vinou epidemie

Rottenstreich A, et al. Clin Microbiol Infect. 2021 Nov 3:51198-743X(21)00601-7. doi:
10.1016/j.cmi.2021.10.003. Epub ahead of print. PMID: 34740773; PMCID: PMC8563509.
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COVID-19: latest safety data provide reassurance about use of
........... MRNA vaccines during pregnancy

News 18/01/2022

4.6 Fertilita, tchotenstvi a koyent 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenst Comirnaty Fehotonsh Spikevax

Velké mnozstvi observacnich dat od téhotnych Zen ockovanych vakcinou Comirnaty béhem druhého a Velké mnozZstvi udaji z pozorovani téhotnych zen ockovanych vakcinou Spikevax béhem druhého a

tretiho trimestru neprokazalo zvyseni nezadoucich vysledku téhotenstvi. A¢koli udaje o vysledcich tretiho trimestru neprokézalo zvyseni nezadoucich vysledk( téhotenstvi. Ackoli Gidaje o vysledcich
tehotenstvi po o¢kovani béhem prvniho trimestru jsou v souc¢asné dobé omezené, nebylo pozorovano t&hotenstvi po oékovani b&hem prvniho trimestru jsou v souasné dobé omezené, nebylo
zvysené riziko potratu. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky na pozorovano zvyiené riziko potratu. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé ani
téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Vakcinu Comirnaty lze nepfimé gkodlivé Gcinky na téhotenstvi, vyvoj embrya/plodu, porod nebo postnatélni vyvoj (viz bod
v téhotenstvi podavat. 5.3). Vakeinu Spikevax Ize v téhotenstvi podavat.
Kojeni Kojeni
Systémova expozice vakciné Comirnaty je u kojici matky zanedbatelna, a proto nejsou ocekavany Systémova expozice vakciné Spikevax je u kojici matky zanedbatelnd, a proto nejsou oéekavény
74dné ucinky na kojeného novorozence/dits (skrze mateské mléko). Observaéni tidaje od zen, které 74dné aéinky na kojeného novorozence/dité (skrze matei'ské mléko). Observaéni (daje od Zen, které
po o¢kovani kojily, neprokézaly riziko nezadoucich u¢inki u kojenych novorozenci/déti. Vakcinu po ockovani kojily, neprokazaly riziko nezddoucich ucinkl u kojenych novorozencl/déti. Vakeinu
Comirnaty lze béhem kojeni podavat. Spikevax |ze béhem kojeni podavat.

T |

Posilovaci davka

Posilovaci davka u osob ve véku 12 let a starsich

Posilovaci davka vakciny Comirnaty mize byt podéna intramuskuldrn¢ minimaln¢ 6 mésicti po druhé
davce u jedinct ve véku 12 let a starSich. Rozhodnuti, kdy a komu podat posilovaci davku vakciny
Comirnaty, mé byt u¢inéno na zaklad€ dostupnych udaji o u¢innosti a bezpecnosti vakciny (viz body
442a5.1).




Doporuceni k oékovani téhotnych a kojicich zen proti covid-19 v CR

CESKA VAKCINOLOGICKA foc
SPOLECNQOST CLS JEP PS
OCKOVANI PROTI ONEMOCNENI COVID-19 U TEHOTNYCH A KOJICiCH ZEN

Konsenzudlni stanovisko Ceské vakcinologické spoleénosti Ceské lékafské spoleénosti (CLS) Jana
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Rozhodnuti o ockovani proti covid-19 v téhotenstvi je osobni
a individualni volbou téhotné zeny

Ockovani se doporucuje
Ockovani v téhotenstvi je vhodné zejména u zen s vyssim
rizikem nakazy a u zen se zvysenym rizikem zavazného

prubéhu onemocnéni covid-19 vék nad 35 let; obezita (BMI vice jak 35
kg/m2); diabetes mellitus; preexistujici hypertenze; zavazna chronicka a
onkologicka onemocnéni; astma bronchiale; imunodeficit

Ockovat je mozné v kterémkoli stadiu gravidity

Na zakladé mechanismu ucinku vakcin proti covid-19 v
lidském téle nejsou tyto vakciny povazovany za rizikové pro
kojici zenu a jeji kojené dité. Kojici zeny mohou proto byt
také ockované proti covid-19

CVS. https://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/aktualizace_ockovani_tehotnych_kojicich_cvs_13_zari21finalzacvs.pdf
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Zaver

Covid-19 ohrozuje matku, téhotnou Zenu a novorozence/kojence,
téhotenstvi zvysuje riziko zavazného pribéhu a umrti na covid-19,
zejména ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi

Studie potvrdily, ze vakciny proti covid-19 jsou stejné ucinné pri
snizovani rizika hospitalizace a umrti u téhotnych zen jako u
ostatni populace

Ockovani v tehotenstvi vede k produkci protilatek
detekovatelnych v pupecnikové krvi novorozence

Zenam, které jsou téhotné nebo by mohly otéhotnét v blizké
budoucnosti, se doporucuje ockovani v souladu s narodnim
doporucenim

EMA, 18.1. 2022,https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-latest-safety-data-provide-reassurance-about-use-mrna-vaccines-during-pregnancy
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