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Nejvyssi nemocnost IPO je zaznamenana u déeti do 1 roku ‘
véku a senioru nad 65 let! |

Vékové specificka nemocnost, IPO, CR, 2010-2022
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1. Zpravy CEM (SZU, Praha) 2023; 31(6): 217-221.
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Zastoupeni sérotyp IPO dle vyskytu v roce 2022, CR
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1. Zpravy CEM (SZU, Praha) 2023; 31(6): 217-221
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CESKA VAKCINOLOGICKA
SPOLECNOST CLS JEP

Doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti €LS JEP pro o&kovani proti
pneumokokovym onemocnénim

21.12.2022

Toto doporucdeni nahrazuje a doplfiuje viechna predchozi doporuéeni tykajici se ockovani proti
pneumokokovym onemocnéni vydana CVS CLS JEP pred datem 19. prosince 2022.

Pneumokokova onemocnéni pfedstavuji velkou zatéZ pro celou populaci, obzvlast pro seniory a déti
do 5 let véku. Vyznamné riziko pfedstavuji zejména invazivni pneumokokova onemocnéni (IPO) a
komunitni pneumonie. Pivodcem onemocnéni je Streptococcus pneumoniae neboli pneumokok,
gram-pozitivni fakultativné anaerobni bakterie, ktera roste ve dvojicich jako diplokok nebo v kratkych
Fetizcich. Hlavnim faktorem virulence pneumokok je polysacharidové pouzdro, které je chrani pfed

klasifikaci a typizaci. Dnes je popsano 40 skupin, identifikovdno minimalné 100 riznych sérotypa S.
pneumoniae a &etné klony pneumokok.

Pneumokokové infekce a IPO jsou hlavnimi pFi¢inami nemocnosti a Umrtnosti na pfenosna
onemocnéni v Evropé i ve svété. Nejvy3si incidence je u malych déti a star3ich osob. Hla3en4 incidence
IPO v zemich Evropské unie je velmi rozdilnd v zdvislosti na diagnostice a surveillance, proto lze
predpokladat, Ze incidence IPO je podhld$ena. V Ceské republice existuji na zakladé aktivni surveillance

IPO data o prevalenci sérotypt ve viech vékovych skupinach. Velké &asti IPO Ize predejit oékovanim.

1. Dospéli ve véku 18 let a vice

Registrované ockovaci latky

Pneumovax 23 — vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) polysacharidové
vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotyp:
1,2,3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato
ockovaci latka je déle oznaovéna zkratkou PPSV23.

Prevenar 13 — vyrobce Pfizer. Jedna dévka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Prevenar 13
obsahuje 13 kapsuldrnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F konjugovanych
s proteinovym nosi¢em CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity. Tato ockovaci latka je dale
oznacovana zkratkou PCV13.

Vaxneuvance - vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) konjugované
pneumokokové vakciny obsahuje 15 kapsuldrnich sérotypti 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F a 33F konjugovanych s proteinovym nosiéem CRM197 a adsorbovanych na fosforeénan
hlinity. Tato o€kovaci litka je dale oznacovana zkratkou PCV15.

Apexxnar - vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny obsahuje 20
kapsuldrnich sérotypti 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F a
33F konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosforecnan hlinity. Tato
ockovaci latka je dale oznaovana zkratkou PCV20.
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V Hradci Kralové dne 21. listopadu 2022
Stanovisko k pouZivani konjugovanych pneumokokovych vakcin pro déti

Dne 21. 10. 2022 byla Evropskou lékovou agenturou rozsifena vékova indikace pro vakcinu Vaxneuvance® -
15valentni pneumokokovou konjugovanou vakcinu proti pneumokokovym onemocnénim, ktera je nové
schvalend a indikovana u kojencu, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydn do méné nez 18 let k aktivni imunizaci
za U&elem prevence invazivnhiho onemocnéni, pneumonie a akutniho zénétu stfedniho ucha zplsobenych
bakterii Streptococcus pneumoniae. Vaxneuvance je schvalena také pro dospélé.

Vaxneuvance obsahuje 15 purifikovanych pneumokokovych kapsuldrnich polysacharidi z bakterie
Streptococcus pneumoniae (sérotyp 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F a 33F).

Oc¢kovaci latky a doporuéena schémata

O¢kovani proti pneumokokovym onemocnénim je hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi viem kojencim
a vybranym rizikovym pacientiim, jako soucast détského ockovaciho kalendafe (doporuéené, hrazené
ockovani). Vsoucasné dobé jsou k dispozici tfi konjugované vakciny (PCV) pro déti: PCV10 (Synflorix),
PCV13(Prevenarl3) a nové i vakcina PCV15 (Vaxneuvance). Ceskd vakcinologickd spole¢nost CLS JEP
doporucuje pfednostné pouzivani vicevalentnich o¢kovacich latek s co nejsirs§im sérotypovym pokrytim.

Ockovaci schéma se doporuduje aplikovat tak, aby prvni dvé davky (zakladni schéma) byly podény s odstupem
nejméné 2 mésicd (minimalni interval 8 tydnt) a zérover byly aplikovany nejpozdé&ji do 7 mésici véku.
Ockovani se doporucuje zahdjit od 2. mésice véku ditéte. Doporucuje se, v souladu s SmPC vakciny, u
donosenych, imunokompetentnich déti provést zakladni o€kovani v souladu s §30, odst. 2 b) pod &islem 5
zakona &. 48/1997 Sb., aplikaci dvou davek pneumokokové konjugované vakciny a pfeogkovani jednou davkou
vakciny ve schématu 2+1 davka. Pfeockovani jednou davkou se doporucuje aplikovat nejpozdéji do 15. mésice
véku ditéte.

Pro pfed&asné narozené déti (< 37. gestalni tyden) se doporuluje aplikace t¥i davek vakciny v zakladnim
schématu a pfeockovani jednou davkou vakciny ve schématu 3+1.

Rutinni uZivani PCV se nedoporucuje zdravym détem ve véku 25 let, které dosud nedostaly dévku PCV.

U rizikovych pacientl uvedenych v §30, odst. 2 b) pod ¢islem 6 zakona se doporucuje ockovani proti invazivnim
pneumokokovym onemocnénim s aplikaci konjugované pneumokokové vakciny podle nasledujiciho schématu
dle véku ditéte. U déti ve véku 6 tydnil az 6 mésici schéma 3+1, u déti ve véku 7-11 mésicl schéma 2+1, u déti
ve véku 12-23 mésicl (Prevenarl3 a Vaxneuvance ) schéma 2+0. Neo¢kované déti ve véku 24—71 mésicd s
jakymkoli rizikovym stavem by mély dostat 2 davky PCV (bud PCV13 nebo PCV15) s intervalem 28 tydn mezi
déavkami. U déti a dospivajicich ve véku 6—18 let s imunokompromitujicim stavem, pokud aplikace PCV13 nebo
PCV15 nebyla dfive, se doporucuje jedna dédvka pfipravku PCV13 nebo PCV15 bez ohledu na to, zda dité dfive
dostalo PPSV23. Potieba dalsiho pfeockovani nebyla dosud stanovena.

PFedchozi vakcinace jinou p

Kojenci a déti, ktefi zahdjili imunizaci jinou pneumokokovou konjugovanou vakcinou (PCV10 nebo PCV13),
mohou na PCV15 prejit kdykoli béhem ockovaciho schématu. Avsak prechod z PCV10 nebo PCV13 na PCV15
po dokoncéeném zdkladnim schématu, pouze v rdmci preockovani, nepfinasi vyznamny imunologicky benefit.
Pfeockovani déti v minulosti kompletné ockovanych proti pneumokokovym onemocnénim vakcinou PCV10
nebo PCV13 (zakladni schéma plus jedna booster davka) jednou davkou o€kovaci latky PCV15 se nedoporutuje.
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a.Registrovane ockovaci latky

M )Y LR vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) polysacharidové

vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypd:
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato ockovaci
latka je dale oznacovana zkratkou PPSV23.

M EI@ RS- vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Prevenar 13
obsahuje 13 kapsularnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F konjugovanych s
proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosforecnan hlinity. Tato ockovaci latka je dale
oznacovana zkratkou PCV13.

\VEVYQIEVWENIWE - vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) konjugované
pneumokokové vakciny obsahuje 15 kapsuldrnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F a 33F konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity.
Tato ocCkovaci latka je dale oznacovana zkratkou PCV15.

i

IS0 LEl] - vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny obsahuje 20
kapsularnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F a 33F
konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosforecnan hlinity. Tato ockovaci
|latka je dale oznacovana zkratkou PCV20.



Doporuceneé indikace k ockovani proti pneumokokovym
infekcim u dospelych

1) VSechny osoby ve veku 65 let a vice.
2) Osoby ve veku 18 let a vice, které maji jakykoli z nize uvedenych rizikovych faktoru:
a) chronicka onemocnéni:

@)

O O O O O

O

chronicka onemocnéni srdce,

chronicka onemocnéni plic a dychacich cest (vcetné astmatu a CHOPN),
chronicka onemocnéni jater,

kuractvi,

alkoholismus,

diabetes mellitus,

anamneza invazivniho pneumokokoveho nebo meningokokového onemocnéni,

b) unik mozkomisniho moku (trauma, ventrikuloperitonealni shunt), kochlearni
implantat,



Doporucené indikace k ockovani proti
pneumokokovym infekcim u dospelych - pokracovani

c) imunokompromitujici stavy,
O primarni imunodeficity,
sekundarni imunodeficity (uvedeny v dalsich bodech),
anatomicka a funkcni hyposplenie a asplenie, hemoglobinopatie,
chronickeé renalni selhani nebo nefroticky syndrom,
imunosupresivni terapie, radioterapie,
generalizované maligni onemocnéni,
hematoonkologické onemocnéni, leukémie, Hodgkinova nemoc, lymfom,
mnohocetny myelom,
O transplantace solidnich organu,

O transplantace hematopoetickych bunék,
O infekce HIV.

O OO O O O



Tabulka 1 Ockovaci schéma

Vék

Rizikové faktory

Vakcinacni anamnéza

Doporucené schéma

stejné pro osoby bezis
rizikovymi faktory (kromé
HSCT)

neockovan nebo neznama

PCV20 nebo

PCV15 + PPSV23

PPSV23

PCV15 nebo

PCV20

PCV13

PPSV23

PCV13 a PPSV23, alespon 1
vakcina podana ve véku 65+

PCV13 a PPSV23, ani jedna
vakcina nepodana ve véku 65+

PPSV23 nebo PCV 20




bez rizikového faktoru

kterykoli z rizikovych
faktoru

neockovan nebo neznama

PCV20 nebo

PCV15 + PPSV23

chronické onemocnéni

PCV13

PPSV23

PPSV23

PCV15 nebo PCV20

PCV13 a PPSV23

unik mozkomisniho moku
nebo kochlearni
implantat

PCV13

PPSV23 + 2. davka
PPSV23 v 65 letech

PPSV23

PCV15 nebo

PCV20

PCV13 a PPSV23

2. davka PPSV23 v 65
letech




imunokompromitujici PPSV23 + 2. davka
stavy kromé HSCT PPSV23 po 5 letech + 3.
davka PPSV23 v 65 letech

PCVi3 a PPSVv23 2. davka PPSV23 po 5
letech + 3. davka PPSVv23
v 65 letech

PCV13 a 2 davky PPSV23 3. davka PPSV23 v 65
letech

HSCT bez GVVHD bez chledu na predchozi 3 davky PCV20 v intervalu
ockovani neméné 4 tydnu, se
zahajenim 3 mésice po
HSCT nebo

3 davky PCV15 + 1 davka
PPSV23

HSCT s GVHD 4 davky PCV20 v
intervalech 4 tydny - 4
tydny - 6 mésicu

HSCT = transplantace hematopoetickych kmenovych bunék
GVHD = reakce stépu proti hostiteli




Kontraindikace

2pllliaplel LG ERE @Akl izadné specifické kontraindikace #
Podobne jako u jinych ockovacich latek je kontraindikaci EREIMIEIEEREIVIELGE
po predchozi davce ockovaci latky nebo po latce v oCckovaci latce obsazené
Ve Gl i thy persenzitivita na |éCivé latky nebo na kteroukoli
ol [eIa [ INREI L AVEREL NS, Stredne tezce nebo tezce probihajici akutni
onemocnéni je duvodem k odkladu ockovani do zlepseni stavu. Mirné probihajici
akutni onemocnéni neni duvodem k odkladani ockovani.

Tehotenstvi neni kontraindikaci, ale aplikaci kterékoli pneumokokové vakciny v
téehotenstvi by mela predchazet pecliva rozvaha o prospéchu a riziku ockovani.
Kojeni neni kontraindikaci zadné pneumokokoveé vakciny.

Imunokompromitujici stavy nejsou kontraindikaci ockovani, ale mohou vést ke
snizené imunogenite a ucinnosti vakciny.




Aplikacni cesty a mista
Konjugované ocCkovaci latky jsou urceny k intramuskularni aplikacifelg=ii=g=lsleal:
do deltového svalu, alternativné do anterolateralni oblasti stehna (u kojencu). V
pripade kontraindikace intramuskularni aplikace pri vyznamné poruse
krvacivosti je mozné konjugovanou vakcinu podat subkutanné. [\ &F:leElglelei¥e]V
ocCkovaci latku je mozné podat intramuskularné nebo subkutanné.

Koadministrace

Pneumokokové vakciny mohou byt podany soucasné s kteroukoli jinou oCkovaci
El{eI'MNeni mozné podat soucasné vice pneumokokovych vakcin. Pokud je
indikovano podani konjugované i polysacharidové vakciny, musi byt konjugovana
vakcina podana jako prvni a musi mezi nimi byt interval nejméné 8 tydnu. V
pripade, ze byla jako prvni podana polysacharidova vakcina, musi byt do
nasledné aplikace konjugované vakciny dodrzen interval nejméné 1 rok.
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Déti ve veku 6 tydnu-17 let Registrované ocCkovaci latky

—vy'/robce GSK. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Synflorix obsahuje 10
kapsularnich sérotypu 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F konjugovanych s D- proteinem/difterickym a
tetanickym nosicem a adsorbovanym na fosforeCnan hlinity. Tato ockovaci latka je dale oznacovana
zkratkou PCV10.

vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Prevenar 13
obsahuje 13 kapsularnich sérotypu 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F konjugovanych s
proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanym na fosforecnan hlinity. Tato ockovaci latka je dale
oznacovana zkratkou PCV13.

- vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) konjugované
pneumokokoveé vakciny obsahuje 15 kapsularnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F a 33F konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity.
Tato oCkovaci latka je dale oznacovana zkratkou PCV15.

Déti ve veku 2 roky-17 let Registrované ockovaci latky

Kromeé vakcin uvedenych v sekci 6 tydn(-17 let:

—vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) polysacharidové
vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypu: 1,
2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato ockovaci
|atka je dale oznaCovana zkratkou PPSV23.



Tab. 2 Doporucené schéma pouziti pneumokokové konjugované vakciny u dfive neockovanych
kojencu, déti dospivajicich podle véku pFi prvnim ockovani a zdravotniho stavu

Vék v dobé prvniho Primarni schéma Posilujici davka
ockovani/Zdravotni stav PCV10/PCV13/PCV15 PCV10/PCV13/PCV15

VSechny déti

2—6 mésicu* 2(3**) davky 1 davka ve véku 12—-15 mésica
7—11 mésica 2 davky 1 davka ve véku 12—15 mésict
12—23 mésict 2 davky Neindikovana

Zdravé déti

24—59 meésicl (standardné mimo

S 1 davka Neindikovana
doporuceni)

Déti s definovanymi rizikovymi zdravotnimi stavy
24—71 mésicu 2 davky Neindikovana

Déti a dospivajici s imunokompromitujicim stavem, unikem mozkomisniho moku nebo
kochlearnim implantatem

6—17 let 1 davka Neindikovana

*ocCkovani lIze zahdjit jiZ od 6 tydne véku
** 3 davky pro predcasné narozené kojence ( < 37 gestacnich tydna pri narozeni)

Kojenci a déti, kteri zahajili imunizaci ménévalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou, mohou
na vicevalentni vakcinu prejit kdykoli béhem schématu.
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