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Vysledky analyzy dat proockovanosti
u vybranych preventabilnich nakaz u déti v Ceske republice

Hana Cabrnochova,' Roman Chlibek,? Ladislav Dusek?
'Ockovaci centrum pro déti, Pediatricka klinika 1. LF UK a FTN Praha
2Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany, Hradec Kralové
3Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Praha

Souhrn

Uvod: Analyza dat proockovanosti je nezbytnym predpokladem k vyhodnoceni vakcinaénich programi a k moznému planovani
spotreby ockovacich latek na dalsi obdobi. V soucasnosti je provadéna podle zplsobu Ghrady ockovacich latek a ve vztahu
k zakonné povinnosti ockovani, tato povinnost se tyka jen ockovani pravidelného. Data od zdravotnich pojistoven o poctech
vykazanych davek ockovani vcetné pouzitych ockovacich latek v pripadé pravidelného ockovani a u vybranych ockovani
hrazenych ze zdravotniho pojisténi jsou dostupna v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluZzeb (NR-HZS) od roku 2012
dikyzméné Ghrady ockovacich latek novelou zakona €. 48/1997 Sh. Tento celostatni informacni systém verejné spravy umozniuje
provadét analyzy na zakladé definovanych kritérii v ramci sledovani proockovanosti u konkrétnich preventabilnich nakaz,
rocniku narozeni oc¢kovanych a doby podani ockovaci latky. Na zakladé vyuziti dalSich registri je také mozné zjistovat pocty
podanych davek ockovaci latky i ve vazbé na trvalé bydlisté ockovanych, tedy i data z Grovné proockovanosti v jednotlivych
krajich Ceské republiky.

Pro ockovani nehrazena z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi (v. z. p.) nam jsou nyni k dispozici pouze analyzy
a prizkumy provadéné riznymi subjekty, obvykle na objednavku farmaceutickych spolecnosti s cilem planovat spotrebu
ockovacich latek na dalsi obdobi.

Proockovanost mtize byt ovlivnéna riznymi faktory. Ke zvyseni dochazi zavedenim Ghrady ockovani z vefejného zdravotniho
pojisténi a dostatecnou kapacitou ockujicich lékafl k realizaci stavajicich i novych vakcinacnich programi. K zlepSeni
proockovanosti mlze prispét i pozitivni vnimani preventivnich opatreni, tedy i vakcinace. Naopak k poklesu proockovanosti
muZe dojit vlivem uplatriovanych restriktivnich opatfeni a poklesem dostupnosti zdravotni péce, které jsme zaZili v obdobi
pandemie onemocnéni covid-19.

Proockovanost u déti: V obdobi probihajici epidemie onemocnéni covid-19 v CR, kdy byla uplatnéna cela fada preventivnich
protiepidemickych opatreni, mohlo dojit obdobné jako v nékterych dalSich statech k poklesu proockovanosti u déti. Data
proockovanosti za rok 2020 a nové i za rok 2021 vcetné predikce pro rok 2022 ukazuji, Ze k poklesu u nejmensich déti ale
nedoslo, a to i diky neomezenému provozu ordinaci PLDD. Podle porovnani proockovanosti proti spalnickam, zardénkam
a piiusnicim u déti narozenych v roce 2015 (86,8 %) a 2016 (88,3 %), lze naopak vidét narist proockovanosti nad 90 %
u rocnikd narozeni 2018 (90,3 %) a pokracujici trend i u ro¢nikd narozeni 2019 (90,7 %) ockovanych do dvou let véku, tedy
v roce 2020 i 2021. Pravdépodobnym dlivodem nartistu je jak zachovani preventivni péce v dobé epidemie covidu-19 v CR, tak
také pozitivnéjsi vnimani prinosi vakcinace a pokles aktivit odpdrcl o¢kovani zamérujicich se na ockovani nejmensich déti
a ovliviujicich vnimani verejnosti.

V pripadé proockovanosti déti kombinovanou vakcinou proti zaskrtu, tetanu, davivemu kasli, Zloutence typu B, prenosné
détské obrné a invazivnim nakazam zpusobenym Haemophilus influenzae typu b (hexavakcina) pokracuje udrZeni vysoké
proockovanosti pri sledovani parametru podani alespon jedné davky vakciny do roku véku ditéte. U déti narozenych v roce
2020 a ockovanych v roce 2020 az 2021 byla proockovanost 95,6 %, u déti narozenych v roce 2019 a ockovanych v tomto
a nasledujicim roce 2020 byla proockovanost podle definovanych kritérii 95,2 %.

U ockovani proti pneumokokovym nakazam u kojencl se nam podafilo i v roce 2021 udrZet trend dalsiho mirného
vzestupu proockovanosti ze 73 % u rocniku narozeni v roce 2019 na 74,6 % u rocniku 2020. Predbézna data pro rocniky
narozeni 2021 predpokladaji dalSi narast proockovanosti na 76 %. Tento trend je pfiznivy nejen s ohledem na postupny
narlst proockovanosti, ale i s ohledem na zahajeni dal$iho imunizacniho programu u déti v prvnich mésicich Zivota,
a tim je hrazené ockovani proti meningokokovym nakazam s Ghradou z v. z. p. od 1. kvétna roku 2020. Implementace
tohoto programu nastala v obdobi covidové epidemie v CR, tedy v letech 2020 a 2021. Proockovanost u déti narozenych
v roce 2020 a ockovanych v tomto a nasledujicim roce proti meningokokovym nakazam je 65,4 % u meningokoku typu B.
V pripadé séroskupiny A, C, W, Y a ockovani proti témto skupinam vakcinou ve druhém roce Zivota od 1. kvétna 2020 je
proockovanost 50,2 %.

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022 /)
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Preockovani proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli (Tdap) u pétiletych déti v roce 2020 ockovanych vtomto a nasledujicim roce
dosahlo proockovanosti 89,7 %, tedy doslo k mirnému poklesu od roku 2017. Mirny pokles je vidét i u pfeockovani starsSich déti
kombinovanou ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli a proti détské obrné (Tdap-IPV) u déti ve véku 10-11 let
v roce 2020. Proockovanost u téchto déti ockovanych v roce, kdy dosahly 10 let, ale i v roce nasledujicim (2021), dosahla 90,2
%, zatimco u predchoziho rocniku déti to bylo 91,7 %. V roce 2018 se dokonce jednalo o Cislo 94,5 % ockovanych déti v tomto
roce a v roce nasledujicim.

U ockovani proti humannimu papilomaviru (HPV) dochazi k mirnému vzestupu poctu ockovanych divek a chlapcti v roce 2020
a 2021. U divek, které dosahly 13 let v roce 2020 a byly ockovany v tomto a nasledujicim roce, bylo dosazeno proockovanosti
65,4 %, predbéZna predikce pro rok nasledujici predpoklada Cislo 62,5 %. Toto Cislo mizZe byt ale ovlivnéno poctem divek
ockovanych az v roce nasledujicim, tedy v roce 2022. U 13letych chlapct ockovanych v roce 2020 a 2021 dochazi k narustu
na 40,1 %. V pripadé proockovanosti pro dalsi ro¢nik narozeni u chlapcli ockovanych v roce 2021 a v roce nasledujicim lze
predikovat Cislo 41,4 % ockovanych chlapcd.

Zaveér: V roce 2020 a 2021 se podafilo zachovat preventivni péci o déti, a nedoslo tak k poklesu proockovanosti u povinnych
i nepovinnych (hrazenych) ockovani u kojenct a batolat. U starsich déti v péti a deseti letech doslo k mirnému poklesu
proockovanosti v pripadé posilujicich davek proti zaskrtu, tetanu a pertusi, pripadné spolu s preockovanim proti
poliomyelitidé v deseti letech. Proockovanost sledujeme za konkrétni obdobi, kde riizné faktory mohou ovlivnit procento
ockovanych v tomto obdobi. Systém dhrady pravidelného ockovani nelimituje striktné konkrétni vékovou kategorii. Na rozdil
od ockovani hrazenych ze zdravotniho pojisténi, kde dojde k Ghradé pfi splnéni podminky terminu podani ve vazbé na vék
ockovaného, muze byt zvlasté u planovanych preockovani v péti a deseti letech doplnéno ockovani i pozdgji.

Nedostatkem dosud provadénych analyz z celostatnich dat ziskanych od zdravotnich pojistoven zlstava limitace této
metody pouze na hrazena ockovani z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi a casova prodleva ziskavanych informaci.
Do budoucna se tak neobejdeme bez registrii provedenych ockovani na zakladé informaci ziskavanych ze zdravotnické
dokumentace ockovanych v podobé systému elektronické evidence ockovani s moznosti analyzovat tato data na zakladé
zakonného zmocnéni k shromazdovani a vyuZivani téchto dat.

Klicova slova: proockovanost, povinné ockovani, hexavalentni ockovaci latka, ockovani proti zaskrtu, tetanu, cernému
kasli a pfenosné détské obrné, ockovani proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim, ockovani proti pneumokokovym
nakazam, ockovani proti humannimu papilomaviru (HPV), ockovani proti meningokokovym nakazam, vakcinacni registr

Summary

Introduction: The analysis of vaccination data is a necessary prerequisite for the evaluation of vaccination programs and for the
possible planning of vaccine consumption for the next period. At present, it is carried out according to the method of payment
of vaccines and in relation to the legal obligation of vaccination, this obligation only applies to regular vaccinations. Data from
health insurance companies on the number of vaccination doses reported, including the vaccines used in the case of regular
vaccinations and for selected vaccinations covered by health insurance, have been available in the national register of paid
health services since 2012 thanks to the change in the reimbursement of vaccines by amendment to Act No. 48 /1997 Coll. This
national public administration information system enables analyzes to be carried out based on defined criteria within the
framework of monitoring vaccination coverage for specific preventable diseases, the year of birth of the vaccinated and the time
of administration of the vaccine. Based on the use of other registers, it is also possible to determine the number of administered
doses of the vaccine in relation to the permanent residence of the vaccinated, i.e. data on the level of vaccination in individual
regions of the Czech Republic.

For vaccinations not covered by public health insurance funds, we currently only have available analyzes and surveys
carried out by various entities, usually commissioned by pharmaceutical companies with the aim of planning the
consumption of vaccines for the next period. Vaccination can be affected by various factors. The increase is due to the
introduction of vaccination reimbursement from public health insurance and sufficient capacity of vaccinating doctors
to implement existing and new vaccination programs. An increase in the positive perception of preventive measures,
i.e. vaccination, can also influence the improvement of vaccination coverage. On the contrary, a decrease in vaccination
rates may occur due to the restrictive measures applied and the decrease in the availability of health care, which we
experienced during the COVID-19 pandemic.

Vaccination of children: During the ongoing epidemic of COVID-19 in the Czech Republic, when a number of preventive anti-
epidemic measures were applied, there may have been a decrease in vaccination of children, similarly to some other countries.
Vaccination data for 2020 and now also for 2021, including the prediction for 2022, show that there has been no decline in the
smallest children, thanks also to the unlimited operation of pediatric clinics. According to a comparison of vaccination against
measles, rubella and mumps in children born in 2015 (86.8%) and 2016 (88.3%), on the contrary, an increase in vaccination over
90% can be seen in those who were born in 2018 (90.3%) and continuing the trend is also among those born in 2019 (90.7%)
vaccinated up to two years of age, i.e. in 2020 and 2021. The likely reason for the increase is both the maintenance of preventive
care during the COVID-19 epidemic in the Czech Republic, as well as a more positive perception of the benefits of vaccination and
a decrease in activities opponents of vaccination focusing on the vaccination of the youngest children and influencing public
perception.
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In the case of vaccination of children with the combined vaccine against diphtheria, tetanus, whooping cough, jaundice type B,
communicable polio and invasive infections caused by Haemophilus influenzae type b (hexavaccine), high vaccination coverage
continues while monitoring the parameter of administration of at least one dose of the vaccine until the child is one year old.
For children born in 2020 and vaccinated in 2020 to 2021, the vaccination rate was 95.6%, for children born in 2019 and vaccinated
in this and the following year 2020, the vaccination rate according to the defined criteria was 95.2%.

With regard to vaccination against pneumococcal infections in infants, we also managed to maintain the trend of a further slight
increase in vaccination coverage from 73% in those born in 2019 to 74.6% in those born of 2020. Preliminary data for those born
in 2021 predicts a further increase in vaccination coverage to 76 %. This trend is favorable not only with regard to the gradual
increase in vaccination rates, but also with regard to the start of another immunization program for children in the first months
of life, which means that vaccination against meningococcal infections is paid for with payment from the Ministry of Health from
May 1, 2020. The implementation of this program took place during the period of the COVID-19 epidemic in the Czech Republic,
i.e. in 2020 and 2021. The vaccination rate for children born in 2020 and vaccinated against meningococcal infections in this and
the following year is 65.4% for meningococcus type B. In the case of serogroups A, C, W, Y and vaccination against these groups
with a vaccine in the second year of life as of May 1, 2020, the vaccination rate is 50.2%.

Revaccination against diphtheria, tetanus and whooping cough (Tdap) in 2020 among five-year-old children vaccinated that
year and the following year reached 89.7%, i.e. there was a slight decrease from 2017. A slight decrease can also be seen in the
revaccination of older children with a combined vaccine against diphtheria, tetanus, whooping cough and against polio (Tdap-
IPV) in children aged 10-11 years in 2020. Vaccination in these children vaccinated in the year they turned 10, but also in the
following year (2021) reached 90.2%, while in the previous year it was 91.7%, even in 2018 it was a figure of 94.5% of vaccinated
children that year and the following year.

For human papillomavirus (HPV) vaccination, there is a slight increase in the number of girls and boys vaccinated in 2020 and
2021. Among girls who reached 13 years of age in 2020 and were vaccinated this year and the following year, the coverage rate
was 65.4%, preliminary the prediction for the following year assumes a figure of 62.5%. However, this number may be affected by
the number of girls vaccinated only in the following year, i.e. in 2022. For 13-year-old boys vaccinated in 2020 and 2021, there is
an increase to 40.1%. In the case of pre-vaccination for one year older boys vaccinated in 2021 and the following year, the figure
of 41.4% of vaccinated boys can be predicted.

Conclusion: In 2020 and 2021, it was possible to maintain preventive care for children, and thus there was no decrease in
vaccination coverage for both mandatory and optional (reimbursed) vaccinations for infants and toddlers. In older children at 5
and 10 years of age, there was a slight decrease in vaccination coverage in the case of booster doses against diphtheria, tetanus
and pertussis, possibly together with revaccination against poliomyelitis at 10 years of age. We monitor vaccination coverage
for a specific period, where various factors can affect the percentage of those vaccinated in this period. The regular vaccination
reimbursement system does not strictly limit a specific age category. In contrast to vaccinations covered by health insurance,
where payment is made when the terms of the administration date are met depending on the age of the vaccinated person,
vaccinations can be supplemented later, especially for confirmed revaccinations at 5 and 10 years of age.

The limitation of the analysis is that it is carried out so far from national data obtained from health insurance companies and
its time delay. In the future, we will not do without registers of vaccinations based on information obtained from the medical
records of the vaccinated in the form of a system of electronic evidence of vaccination with the possibility of analyzing this data
according to the legal authorization to collect and use the data.

Keywords: vaccination coverage, mandatory vaccinations, hexavalent vaccine, vaccination against diphtheria, tetanus,
pertussis and polio, measles, rubella and mumps vaccination, vaccination against pneumococcal infections, vaccination
against human papilomavirus (HPV), vaccination against meningococcal infections, vaccination register

Ovod

Bez dostatecnych dat o proockova-
nosti nelze sledovat Groven a vy-
voj imunizace a vyhodnocovat takeé
vnimavost populace k infekénim
onemocnénim (1). Dosud provadé-
né analyzy probihaji jen u ockovani
hrazenych z v. z. p., a to jak v pripadé
pravidelnych ockovani, tak dalSich
doporucenych ockovani hrazenych na
zakladé § 30 zakona ¢. 48/1997 Sh.
Tato data od zdravotnich pojiStoven
o poctech vykazanych davek ockova-

ni a pouzitych ockovacich latek jsou
dostupna v Narodnim registru hra-
zenych zdravotnich sluzeb (NR-HZS).
Analyza se opira o data spravovana
Ustavem zdravotnickych informaci
a statistiky CR (0zIS CR), ktera jsou
sbirana v ramci Narodniho zdravot-
nického informaéniho systému (NZIS)
a narodnich zdravotnich registrd.
V soucasnosti jsou data k dispozici za
obdobi 2010-2021. Celostatni infor-
macni systém verejné spravy umoz-
fuje na zakladé vyuZivanych registri
zjistovat pocty podanych davek ocko-

Vakcinologie 2022;16(4):169-180

vaci latky i ve vazbé na pocty obyva-
tel daného rocniku narozeni a jejich
trvalé bydlisté.

Chybé&jici moznost mit k dispozici
informace o poctu ockovanych s vétsi
rychlosti, idealné ihned po provede-
ném ockovani a odeslani informace
do centralniho registru, vedla ke snaze
o zlepSeni moznosti ziskavat tyto in-
formace. Nejvice presnou a nejrychleji
dostupnou metodou ziskavani téchto
dat je evidence provedenych ocko-
vani ocCkujicimi lékari v elektronické
zdravotnické dokumentaci a moznost
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Graf 1 Podil pojisténci narozenych v daném roce oékovanych alespoii jednou davkou hexavakciny v letech 2012-2021. Zdroj: NR-HZS

2010-2020

Pozn.: Informace z roku 2021 jesté neni kompletni, jelikoZ déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné dlouhou dobu sledovani.

odesilani téchto dat do vakcinacnich
registri obdobné, jako tomu bylo
i v pfipadé ockovani proti onemocnéni
covid-19. V roce 2022 byla na zakladé
platné novely zakona o lécivech a no-
vely vyhlasky €. 329/2019 Sb. o prede-
pisovani éCivych pfipravkl s G¢innosti
od 1. ledna 2022 zavedena povinnost
poskytovatelll zdravotnich sluzeb vy-
tvaret zaznamy o provedenych ocko-
vanich do narodniho vakcinaéniho
registru, ktery mél byt jako systém
elektronického ockovaciho prikazu
spravovan Statnim Gstavem pro kon-
trolu [&&iv (SUKL). Udaje byly shroma-

zdovany v centralnim GloZisti zaznamd
o ockovani, spravovaném SUKL v sys-
tému eRecept (2). Bohuzel ale byl sys-
tém zaveden a prosazovan s nékterymi
nedostatky branicimi SirSimu zapojeni
poskytovatelll a bez definované zakon-
né moznosti vyuZit takto ziskana data
pro potfebné analyzy proockovanosti.
Vysledkem byla Gprava znéni tohoto
zakona v roce 2022 s moznosti zave-
deni registru ockovani hlasenim ocku-
jicich lékarl do Informacniho systému
infekénich onemocnéni (ISIN).

Na narodni Grovni jsou data o pro-
ockovanosti nezbytna pro vyhodnoce-

14% 0,9% 0,5%

100% -
B80%
Meésic véku ditéte, kdy je podana davka hexavakciny:
—_— (100 % = déti ve véku 0-2 roky ockované v letech 2010-2021)
20% 1 37,9%
20% -
51%
02% HEN
0% -

ni vakcinacnich programd, k diskuzi
0 mozné legislativni Gpravé pravidel-
ného i doporuceného ockovani, k pla-
novani spotreby ockovacich latek.
Analyzovana data, respektive hlaseni
proockovanosti v pripadé jednotlivych
preventabilnich nakaz jsou nezbytna
i pro hlaseni na mezinarodni Grovni.

Proockovanost DTaP-IPV-Hib-HepB
(hexavakcina)

0Od ledna 2018 doslo ke zméné sché-
matu ockovani touto ockovaci latkou
na zakladé novely vyhlasky o ockova-

6,8%
29% %

0,4% ¢ - 0,5
T

0,5%
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Vék v dobé okovéni (analyza obdobi 2010-2021)
Graf 2 Vék, kdy je dité poprvé oékovano alespoii jednou davkou hexavakciny. Zdroj: NR-HZS 2010-2021
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ni €. 355/2017 Sh. ze schématu 3 + 1
davka na 2 + 1 (3). Prvni davka se nyni
aplikuje od zapocatého devatého tyd-
ne véku, druha za dva mésice po prv-
ni, to je priblizné ve ctyrech mésicich
Zivota, a treti davka mezi 11. a 13. mé-
sicem véku ditéte. V pripadé ockovani
déti neodnosenych, narozenych pred
37. gestacnim tydnem, plati i nadale
schéma 3 + 1 s podanim prvnich tfech
davek v mésicnich intervalech. U déti
ockovanych proti tuberkuloze se za-
kladni ockovani hexavalentni ockova-
ci latkou provede obvykle v souladu
s vyhlaskou po 12 tydnech od prove-
dené kalmetizace.

Na zakladé analyzy dat proocko-
vanosti a kontroly poctu ockovanych
alespon jednou davkou hexavakci-
ny lze konstatovat udrzeni vysokeé
proockovanosti u déti do jednoho
roku véku ditéte, a to 95,6 % u déti
narozenych v roce 2020 a ockova-
nych v pribéhu roku 2020 a 2021,
obdobné jako u déti narozenych
v roce 2019 a ockovanych v tomto
a nasledujicim roce 2020, kde byla
proockovanost podle definovanych
kritérii 95,2 % (graf 1).

Bohuzel ale cast z téchto déti byla
ocCkovana az ke konci prvniho roku
Zivota, tedy v rozporu s platnou vy-
hlaskou o ockovani, ktera za nejzazsi
termin definuje podani treti davky vak-
ciny nejpozdé&ji do 13 mésicl. Zahajeni
ve 12. mésici u 2,9 % déti a v roce véku
u 6,8 % déti znamena, Ze necelych
10 % déti nebude ockovano v souladu
s platnou vyhlaskou. Ackoliv ockovani
ma byt zahajeno od dvou mésicl, je
pouze 25,7 % déti ockovano do véku
tfi mésicl a vétsi cast déti je ockovana
pozdéji (graf 2).

Proockovanost kojencu proti
pneumokokovym nakazam

U ockovani proti pneumokokovym
nakazam u kojencli se nam podafi-
lo i v roce 2021 udrzet trend dalSiho
mirného vzestupu proockovanosti ze
73 % u rocniku narozeni v roce 2019
na 74,6 % u rocniku 2020. Predbézna
data pro rocniky narozeni 2021 pred-
pokladaji dalsi nardst proockovanosti
na 76 % (graf 3). Tento trend je pfi-
znivy nejen s ohledem na postupny
nardst proockovanosti, ale i s ohle-

Podil pojisténcu narozenych v daném roce ockovanych
alespori jednou dévkou otkovaci latky - CR
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2014

2015

2016

Rok narozeni

2017

2018

2019

2020

*2021

7

dem na zahajeni dalSiho imunizaéniho
programu u déti v prvnich mésicich
Zivota, a tim je hrazené ockovani proti
meningokokovym nakazam s Uhra-
dou z v. z. p. od 1. kvétna 2020.
Implementace tohoto programu na-
stala v obdobi covidové epidemie
v CR, tedy v letech 2020 a 2021. Od
zavedeni Uhrady ockovani proti pne-
umokokovym nakazam u kojencl
v roce 2010 dochazelo k postupnému
poklesu proockovanosti. Zavedenim
sledovani proockovanosti na zakladé
Narodniho registru hrazené zdravotni
péce (NR-HZP) u déti od rocniku na-
rozeni 2012 se ukazuje, Ze tento trend
se podarilo zastavit u déti narozenych
v roce 2018, kde se proockovanost
dostala opét pres 70 % na 70,3 %.
Pretrvavaji ale vyznamné rozdily v pro-
ockovanosti mezi jednotlivymi kraji CR.
Nejnizsi je cislo 63,5 % ve Zlinském
kraji a nejvy3si 81,8 % v Usteckém kraji
u déti narozenych v roce 2020 (graf 3).

Pro sledovani proockovanosti byl
jako parametr zvolen pocet déti, kte-
rym byla aplikovana alespon jedna
davka konjugované vakciny proti pneu-
mokokovym nakazam bez ohledu na

Podil pojisténci narozenych v roce
2020 ockovanych alesporn jednou
davkou ockovaci latky

80% 100% Kraj bydlisté 0% 20% 40% 60% 80% 100%
80,1 % Ustecky kraj
Plzensky kraj
77.1% stredotesky kraj
73,8 % JihoCesky kraj
Kralovéhradecky kraj
70,4 % Kraj Vysocina
67,6 % Olomoucky kraj
CR
66,9 % Pardubicky kraj
703 % Liberecky kraj
Hlavni mésto Praha
73,0% Karlovarsky kraj
74,6 % Jihomoravsky kraj
Moravskoslezsky kraj
Zlinsky kraj

Graf 3 Podil pojisténcii narozenych v daném roce ockovanych alespoii jednou davkou oékovaci latky proti pneumokokovym nakazam v letech

2012-2021. Zdroj: NR-HZS 2010-2021

Pozn.: Vystup analyzy predstavuje agregaci informace za celé asové obdobi 2010-2021, nejde o popis stavu populace (podil ockovanych daného véku v daném
¢asovém okamzZiku), ale popis véku zahdjeni ockovani z dat za celé sledované obdobi.
* Informace z roku 2021 jesté neni kompletni a jedna se pouze o odhad, jelikoZ déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné dlouhou dobu sledovani.
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Celkem

podil pojisténcti okovanych do 7 mésict
na viech narozenych daného roku
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ockovanych do 7
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Graf 4 Podil pojisténci narozenych v daném roce, ockovanych alespoii jednou davkou ocko-
vaci latky do sedmi mésicti od narozeni. Zdroj: NR-HZS 2010-2021

* Informace z roku 2021 neni uvedena, jelikoz déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné

dlouhou dobu sledovani.

vyrobce. Podminkou Ghrady ockovani
je aplikace zakladniho schématu do
sedmi mésict véku ditéte (4). Tuto
podminku spliuje z déti narozenych
v roce 2020 celkem 72,9 % déti, tedy
97,2 % z celkového poctu ockovanych
déti (graf 4). Podminkou pro splnéni
Uhrady ockovani v pripadé opozdé-
ného zahajeni nad sedm mésicl véku
ditéte mohou byt pouze zdravotni di-
vody a data dokladaji, zZe se to tyka
jen malého procenta ockovanych déti.
K moZnému zvySeni proockovanosti
u déti narozenych od roku 2018 mohla

100 % -

80 % -

40,7 %

prispét i Gprava doporuceni pro ocko-
vani kojenci od 1. ledna 2018 s pre-
chodem na schéma 2 + 1 obdobné
jako v pfipadé hexavakciny. Obdobim,
kdy je toto ockovani nejcastéji zahajo-
vano, jsou tri mésice véku Zivota dité-
te, a to ve 40,7 % (graf 5).

Proockovanost déti proti spalnickam,
zardénkam a pfiusnicim (MMR)

Na zakladé dat NR-HZS je pokles
proockovanosti prvni davkou u déti
do dvou let nejvyznamnéjsi u rocni-

Mésic véku ditéte, kdy je zahajeno ockovani proti pneumokokové infekci:
(100 % = déti ve véku 0-2 roky ockované v letech 2010-2021)

ku narozeni 2015 (86,8 %). U ro¢ni-
ki narozeni 2018 se proockovanost
opét dostava nad 90 % (graf 6). Z dat
sledovani proockovanosti kombino-
vanou MMR vakcinou provadéného
pracovniky protiepidemickych odbo-
ri Krajskych hygienickych stanic v or-
dinacich pediatrd vyplynulo - z vy-
sledkd sledovani za rok 2017 a 2018
u rocniku narozeni 2015 a 2016 -, ze
dochazi k poklesu proockovanosti
s mirnym zvysenim pred nastupem
déti do predskolnich zafizeni ve tfech
letech (5, 6). Nejasné ohrani¢ené ob-
dobi pro podani prvni davky vedlo
k mozné aplikaci i v pozdéjSim obdo-
bi a bylo také diivodem pro Gpravu
vyhlasky s G¢innosti od 1. ledna 2018,
kde interval pro podani prvni davky
je nyni stanoven mezi 13.-18. mési-
cem zivota ditéte. Pro déti, kterym po
1. lednu 2018 nebyla podana druha
davka, plati v souladu s vyhlaskou
povinnost aplikovat tuto davku mezi
dovrSenym 5.-6. rokem Zivota. Zména
vyhlasky o ocCkovani a stanoveni ter-
minu aplikace prvni davky nejpozdéji
do 18. mésicl s G¢innosti od 1. ledna
2018 mohla mit také vliv na zvyseni
proockovanosti déti prvni davkou do
dvou let Zivota. Ockovani déti naro-
zenych v roce 2019 je sledovano do
dvou let véku, tedy do roku 2021,
a vysledek ukazuje, Ze ani v obdobi
probihajici epidemie covidu-19 nedo-
Slo k poklesu proockovanosti.

Podle porovnani proockovanosti
proti spalnickam, zardénkam a pfius-
nicim u déti narozenych v roce 2015
(86,8 %) a 2016 (88,3 %) lze naopak

Vék v dobé otkovéni (analyza obdobi 2010-2021)

11%  07%  03%  03%  02% 09%  14%  01%
© © o W © 5 &
& o o el
& & & & & ¥ &
4\. %. g. @ \I\’b % o

Graf 5 Vék, kdy je dité poprvé ockovano proti pneumokokové infekci. Zdroj: NR-HZS 2010-2021
Pozn.: Vystup analyzy pfedstavuje agregaci informace za celé ¢asové obdobi 2010-2021, nejde o popis stavu populace (podil o¢kovanych daného véku v daném
Casovém okamzZiku), ale popis véku zahajeni ockovani z dat za celé sledované obdobi.
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Graf 6 Déti narozené v daném roce, kterym byla podana prvni MMR vakcina ve véku do dvou let, proockovanost do dvou let od narozeni.

Zdroj: NR-HZS 2010-2021

Pozn: Od roku 2020 data nejsou zobrazena, jelikoz jiZ nelze sledovat celé obdobi, po které by déti mohly byt ockovany a data by byla podhodnocena.
Informace z roku 2021 jesté neni kompletni, jelikoz deti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecne dlouhou dobu sledovani.

vidét narlst proockovanosti nad 90 %
u ro¢nikd narozeni 2018 (90,3 %)
a pokracujici trend i u rocnikl na-
rozeni 2019 (90,7 %) ockovanych do
dvou let véku, tedy v roce 2020 i 2021.
Pravdépodobnym didvodem je jak
Uprava vyhlasky, tak ale také zacho-
vani preventivni péce v dobé epide-
mie covidu-19 v CR a vétsi vnimani
dilezitosti ockovani.

Proockovanost Tdap a Tdap-IPV

PreoCkovani proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli se provadi v dobé od
dovrseni patého do dovrseni Sestého
roku véku ditéte. Pfeockovani proti
zaskrtu, tetanu a davivému kasli spolu
s aplikaci ctvrté davky inaktivované
ockovaci latky proti prenosné détskeé
obrné probiha v souladu s vyhlaskou
o ockovani od dovrseni 10. do dovr-
Seni 11. roku véku ditéte. Pro cely
sledovani proockovanosti byl vyuZit
podil pojisténcd, ktefi v daném roce
dosahli péti nebo deseti let a byli
ockovani v daném nebo nasledujicim
kalendarnim roce. Zatimco v pripadé
ockovani kojencl a batolat, které bylo

v pribéhu roku 2020 a 2021 v obdo-
bi epidemie covidu-19 prioritné do-
drzovano, v pripadé starSich déti je
mozné, ze Cislo proockovanosti bude
jesté navyseno diky preockovani, kte-
ré bude nasledné doplnéno. V pfipa-
dé preockovani proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli (Tdap) u pétiletych
déti v roce 2020 ockovanych v tomto
a nasledujicim roce dosahla proocko-
vanost 89,7 %, v roce predchozim to
bylo 90 % (graf 7). Pokles u pfeocko-
vani starSich déti, predevsSim v pfri-
padé preockovani kombinovanou
ockovaci latkou spolu s preockovanim
proti détské obrné (Tdap-IPV) u déti
ve véku 10-11 let, muZe byt vysvét-
len pozdéjsim ockovanim u déti, kte-
rym bylo 10 let v roce 2020 a mély
byt ockované v tomto a nasledujicim
roce. Proockovanost u téchto déti
z dat za rok 2020 dosahla 90,2 %, za-
timco u predchoziho rocniku déti to
bylo 91,7 % a u déti, které dosahly
10 let v roce 2018, dokonce 94,5 %
(graf 8). Pravé v piipadé preockovani
od dovrseni 10. do dovrseni 11. roku
véku je zachytnym momentem 11leta
preventivni prohlidka, zatimco preo-

ckovani mezi patym az Sestym rokem
probiha v okamziku preventivni pro-
hlidky v péti letech nebo v navaznosti
na ni.

Proockovanost proti lidskému
papilomaviru u divek a u chlapct

0d 1. ledna 2018 maji na hrazené
ockovani proti lidskému papilomavi-
ru (HPV) z prostiedkl vefejného zdra-
votniho pojiSténi narok jak divky, tak
chlapci, je-li ockovani zahajeno od
dovrseného 13. roku véku do 14. na-
rozenin. Ockovani obvykle probiha
v ramci 13leté preventivni prohlidky,
v nékterych pripadech jsou rodice
o této moznosti informovani a teprve
s odstupem své dité na ockovani ob-
jednavaji. Do roku 2019 bylo mozné
sledovat naristajici trend ockovani
az pred dovrSenym 14. rokem Zivo-
ta, tedy az v nasledujicim kalendar-
nim roce, a to s maximem 37,5 %
u divek, které dosahly 13 let v roce
2019 a byly ockované az v roce na-
sledujicim. V roce 2020 dochazi k re-
alizaci ockovani ve 13 letech u vice
divek (70 %), tedy pouze 30 % divek

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022  [FA
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Graf 7 Podil pojisténcil, ktefi v daném roce dosahli péti let a byli ockovani v daném nebo nasledujicim kalendainim roce kombinovanou

ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu a éernému kasli (%). Zdroj: NR-HZS 2010-2021

Pozn.: Informace z roku 2021 jesté neni kompletni, jelikoz déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné dlouhou dobu sledovani.
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Graf 8 Podil pojisténcii, ktefi v daném roce dosahli 10 let a byli ockovani v daném nebo nasledujicim kalend
ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu, Eernému kasli a détské obrné (%). Zdroj: NR-HZS 2010-2021

2019 2020

aFnim roce kombinovanou

Pozn.: Informace z roku 2021 jesteé neni kompletni, jelikoZ déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné dlouhou dobu sledovani.

47/i} Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022



PUVODNI PRACE HE

[ ]| |
Podil primovakcinovanych
divek vzhledem k velikosti populaci ve véku 13
. let (%)
Pocet ockovanych
2021* 62,5%
40000 37 36836 472 2020 65,4%
33923
e e T 2019 63,9%
e 29026
2018 64,1%
£
€ B0 2017 63,7%
)
g 20000 2016 63,1%
=]
% 15000 2015 67,0%
=]
a. ‘10000 2014 71,1%
=0 2013 74,9%
¢ e  a H 2012 75,6%
‘» % & T L] L) L] Ll
LG R T B R I N .
&N W o N W 0%  25% S50%  75%  100%

Graf 9 Podil primovakcinovanych divek proti HPV vzhledem k populaci Zen ve véku 13 let (%), R, 2010-2021. Zdroj: NR-HZS 2010-2021
Pozn.: Pocet ockovanych v daném roce odpovida divkam, které v daném roce dosahly 13 let a byly ockovany v daném nebo nasledujicim kalendarnim roce.

* Rok 2021 neni uzavren - divky z dané kalendarni kohorty budou ockovany i v nasledujicim roce.

0% 20% 40% 60% 80% hlidky mizZe byt i snaha eliminovat

Keajbydliet L L L L ) nasledné dalsSi kontakty v dobé
Ustecky kraj 71,1% probihajici epidemie onemocnéni
Kralovéhradecky kraj 70,1% covid-19, podafi-li se provést pre-
Olorma el kral 60.7% ventivni vysSetreni. U divek, které

i dovrsily 13 let v roce 2020 a byly

Kraj Vysotina 69,4% ockované v tomto a nasledujicim
Stfedotesky kraj 69,1% roce, je celkova proockovanost pro-

: i ti HPV infekci 65,4 %, coZ je narust
Liberaciey lre) 68, 7% oproti predchozim dvéma letim
Jihogesky kraj 67,9% (graf 9). MoZnym divodem udrze-
Plzefisky kraj 67,7% ni této proockovanosti na rozdil

oo os: od pravidelného ockovani v péti
Aaradioion) kel %1% a deseti letech je nutnost splnéni
Ceska republika 65,4% podminky Ghrady z v. z. p., ktera je
Hlavni mésto Praha 61,9% vazana pouze na uvedenou vékovou
Jihomoravsky kraj 60,7% kategor.ll.. - . .
* Statisticka predikce (doplnéni

Moravskoslezsky kraj 59,5% ¢asti divek dané kohorty ockovanych
Karlovarsky kraj 58,2% v dal$im kalendarnim roce) udava
—— 36 472 ockovanych divek v roce 2021.

TG e SR Z poctu divek, které dosahly v roce

Bydlisté nezndmo v pfipadé 100 pacientek

Graf 10 Podil primovakcinovanych divek proti HPV ve vztahu k velikosti populace (2020).

Zdroj: NR-HZS 2010-2021

Pozn.: Pocet ockovanych v daném roce odpovida pacientiim, ktefi v daném roce dosahli 13 let a byli
ockovani v daném nebo nasledujicim kalendarnim roce.

bylo ockovanych az v roce nasledu-
jicim (graf 11). Pravé vyvoj v této
oblasti pak muze ovlivnit celko-
vé Cislo proockovanosti popula-
ce 13letych divek i chlapcl, ktefi

dovrsili 13 let v roce 2021 a byli
ockovani v tomto roce, pripadné
az v roce 2022. Jednim z mozZnych
dlvodi vyssiho procenta provede-
nych ockovani v ramci 13leté pro-

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022

2021 véku 13 let (58 721) lze pro rok
2022 predikovat 62,5 % ockovanych,
ale s moznym doplnénim a navysenim
tohoto Cisla, dojde-li opét u vyssiho
procenta divek k ockovani az v roce
nasledujicim. Pretrvavaji stale vy-
znamné rozdily v proockovanosti di-
vek v ramci celé CR (graf 10). Nejmensi
procento zlstava ve Zlinském kra-
ji (55,2%), nejvyssi v Usteckém
a Kralovehradeckém kraji (71,1 resp.
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Graf 11 Podil kohorty divek dosahujici véku 13 let v daném roce, rozdéleni dle primovakcinace v daném nebo nasledujicim roce. Zdroj:

NR-HZS 2010-2021

Pozn.: Rok 2021 neni uzavren - divky z dané kalendarni kohorty budou o¢kovany i v nasledujicim roce. Pocet o¢kovanych v daném roce odpovida pacientim,
kteri v danem roce dosahli 13 let a byli ockovani v daném nebo nasledujicim kalendarnim roce.

70,1%). V pfipadé proockovanosti
proti HPV infekci u chlapcd lze sle-
dovat trend narlstu proockovanosti.
U chlapct, ktefi dovrsili 13 let v roce
2020 a byli ockovani v tomto a nasle-
dujicim roce, se jednalo o 40,1% ocko-
vanych chlapct. Statisticka predikce
udava celkem 25 192 ockovanych

Pocet ockovanych

30 000
25 000
20 000
15 000

10 000

Poéet oZkovanych

5000

2017

2018 2019

chlapcti v roce 2021. Z poctu chlapcd,
ktefi dosahli v roce 2021 véku 13 let
(61 510) lze pro rok 2021 predikovat
41,4 % ockovanych (graf 12). Obdobné
jako u divek jsou vyznamné rozdily
mezi jednotlivymi kraji CR, tedy nej-
nizsi Cislo ve Zlinském kraji a nejvyssi
v kraji Usteckém (graf 13).

Proockovanost déti proti
meningokokovym infekcim skupiny B
aA, C,W,Y ukojenct a batolat

Novelou zakona ¢. 48/1997 Sh. do-
chazi s Gcinnosti od 1. kvétna 2020
k zavedeni hrazeného ockovani proti
meningokokovym nakazam u kojen-

Podil primovakcinovanych
pacientil vzhledem k populaci
muZi ve véku 13 let (%)
2021* 41,4%
25192
2020 40,1%
2019 36,5%
2018 31,8%
2017 15,8%
2020 2021* 0%  25% 50% 75% 100%

Pozn. VztaZeno k chlapcim ve véku 13 let daného roku.

Graf 12 Chlapci (kohorta 13leta v daném roce) s primovakcinaci proti HPV v ¢ase. Zdroj: NR-HZS 2010-2021
* Rok 2021 neni uzavren - chlapci z dané kalendaini kohorty budou ockovani i v nasledujicim roce.
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Graf 13 Podil primovakcinovanych chlapcii proti HPV ve vztahu k velikosti populace (2020).

Zdroj: NR-HZS 2010-2021

Pozn.: Pocet ockovanych v daném roce odpovida pacientiim, ktefi v daném roce dosahli 13 let a byli
ockovani v daném nebo nasledujicim kalendarnim roce.

cl a batolat. Narok na Ghradu vznikl
kojenclim se zahajenym ockovanim
proti séroskupiné B do Sesti mésici
véku a proti séroskupiné A, C, W, Y
ve druhém roce Zivota. V praxi to pro
vypocet proockovanosti znamenalo
provést kontrolu podani alespon jed-
né davky ockovaci latky proti sérosku-
piné B u déti, které do 1. kvétna 2020
nedovrsily Sest mésicl, a mladsich,
u kterych mohlo byt ockovani prove-
deno do konce roku 2021. Podil déti

Podil déti narozenych v roce 2020 a otkovanych v letech
2020-2021 proti meningokokovym infekcim skupiny B

1 1 1 ¥
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Karlovarsky kraj
Jihomoravsky kraj
Zlinsky kraj

narozenych v roce 2020 a ockovanych
v letech 2020-2021 proti meningoko-
kovym infekcim skupiny B byl 65,4 %.
V pripadé vakciny proti séroskupiné
A, C, W, Y se kontrola proockovanosti
tykala déti, které do 1. kvétna 2020
nedovrsily dva roky Zivota, a opét
i u mladsSich déti, kterym vznikl narok
do konce roku 2021. Podil déti na-
rozenych v roce 2019 a ockovanych
proti meningokokovym infekcim sku-
piny A, C, W, Y do konce roku 2021 byl

1 1 1]

Stiedotesky kraj
JihoZesky kraj
Ustecky kraj
Plzefisky kraj

Hlavni mésto Praha
Krélovéhradecky kraj
Kraj Vysotina
Olomoucky kraj

&R
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Jihomoravsky kraj
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Liberecky kraj

50,2 %. Moznym vysvétlenim mensiho
Cisla ockovanych déti v pripadé seé-
roskupiny A, C, W, Y mlze byt i zaha-
jeni edukace rodi¢l o tomto ockovani
u nejmensich déti spolu se zahajenim
nejprve ockovani proti séroskupiné B
a nasledné A, C, W, Y ve druhém roce.
Kdyby se tato skutecnost potvrdila,
dojde k navyseni proockovanosti ve
druhém roce Zivota u déti narozenych
od 1. kvétna 2020, kdy data budou
k dispozici az za rok 2022.

Postupnym zavadénim nového vak-
cinacniho programu vznika Sirsi pové-
domi o této moznosti, navic tomuto
zavedeni Ghrady nepredchazelo na
rozdil od ockovani proti pneumokoko-
vym nakazam tak dlouhé obdobi ce-
kani na Ghradu, tedy byla kratsi doba,
kdy je toto ockovani v CR k dispozici.
Pravé i z téchto divodU lze oCekavat
vyvoj v datech proockovanosti a vice
znalosti bude nepochybné k dispozici
doplnénim dat za dalSi obdobi, pripad-
né i diky vyuziti planovaného vakcinac-
niho registru. Monitorovani spotreby
ockovaci latky je pro sledovani vyvoje
proockovanosti limitovano, nebot od
1. ledna 2022 je nové ockovani proti
meningokokovym nakazam hrazeno
i ve skupiné adolescentd.

Diskuze

V obdobi probihajici epidemie one-
mocnéni covid-19 v CR, kdy byla
uplatnéna cela rada preventivnich
protiepidemickych opatfeni, moh-
lo dojit obdobné jako v nékterych
dalSich statech k poklesu proocko-

Podil déti narozenych v roce 2019 a oékovanych proti meningokokovym
infekcim skupiny A, C, W, Y do konce roku 2021

0 0 : ]

Graf 14 Proockovanost déti proti meningokovym infekcim skupiny B a A, C, W, Y. Zdroj: NR-HZS 2010-2021
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vanosti u déti (7, 8). Za toto obdobi
ale nedoslo v CR k poklesu proo&ko-
vanosti u kojencl a batolat. V roce
2020 a 2021 se podarilo zachovat
preventivni péci o déti a nedoslo tak
k poklesu proockovanosti u nejmen-
Sich déti a u ockovani nepovinnych,
hrazenych z v. z. p. Pravdépodobnym
divodem mizZe byt i pozitivnéjsi vni-
mani pfinost vakcinace a pokles ak-
tivit odplrch oCkovani zamérujicich
se na ockovani nejmensich déti, které
ovliviuji vnimani verejnosti. K mir-
nému poklesu proockovanosti u péti
a desetiletych déti mohlo dojit i vli-
vem odkladu, jak z divodu zvySené
nemocnosti v podzimnich mésicich
roku 2021, tak i vlivem prednostniho
dodrzovani termint prevence a ocko-
vani pravé u nejmensSich déti, tedy
kojencl a batolat. Skute¢ny dopad
na proockovanost déti v péti a de-
seti letech by nam ukazalo az mozné
provedeni kontroly s delSim ¢asovym
odstupem u stejnych ro¢nikl naroze-
ni. V pripadé pravidelného ockovani
umoznuje systém Ghrady i pripadné
doplnéni ockovani nad Sest, respekti-
ve nad 11 let véku Zivota. U ockovani
hrazenych z v. z. p. (nepovinnych) je
pravé podminka Ghrady limitujicim
faktorem, a proto i konkrétni sle-
dované obdobi udava s vyssi mirou
pravdépodobnosti spolehlivost tak-
to ziskanych dat. Pribézné sledovani
skutecné proockovanosti u konkrét-
nich ro¢nikd narozeni v ¢ase, idealné
ihned po provedeném ockovani, je ale
jedinou moznou cestou ke zpresné-
ni sledovani proockovanosti podob-
né, jako jsme méli k dispozici infor-
mace o ockovani proti onemocnéni
covid-19. Tento systém mél byt za-
jistén sledovanim dat odesilanych
na SUKL na zakladé novely zakona
o lécivech. Problémem ale bylo slo-
Zité administrativni feSeni a objem
pozadavkl kladenych na ockujici lé-
kare. Planovanym resenim, které ma
vychazet z aktualné realizované nove-
ly tohoto zakona, bude odesilani dat
v ramci elektronické evidence prove-
denych ockovani do Informacniho sys-
tému infekénich onemocnéni (ISIN),
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tedy obdobné jako v pripadé ockovani
proti onemocnéni covid-19 (8).

Z hlediska planovani spotre-
by ockovacich latek je tfeba poci-
tat s moznymi dalSimi faktory, které
mohou spotfebu ovlivnit. Tim muze
byt nové zavedena Uhrada ockovani
dosud nehrazeného, tedy legislativni
Uprava zakona o vefejném zdravotnim
pojiSténi. Posledni Gprava s Gcinnos-
ti od 1. ledna 2022 umoznuje hradit
z V. z. p. ockovani proti meningokoko-
vym nakazam i détem od dovrSeného
14. do dovrseného 15. roku, pripad-
né ze zdravotnich divodi aplikovat
pozdéji i ockovani proti HPV a proti
meningokokiim u kojencd a batolat.

Novym faktorem, ktery pfrinesl
rok 2022 z hlediska spotreby ockova-
cich latek, se stal i prichod velkého
mnozstvi ukrajinskych uprchliki do CR
v roce 2022, a to hlavné zen a jejich
déti, které potfebovaly doplnit chy-
béjici ockovani.

Zavér

Sledovani proockovanosti na zakladé
dat z Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb vychazi z infor-
maci zdravotnich pojistoven a tyka
se tedy pouze ockovani hrazenych
z verejného zdravotniho pojisténi. Na
zakladé Gpravy § 81 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sbh. o lécivech a o zmé-
nach nékterych souvisejicich zakoni
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéj-
Sich predpis(, budou nové zaznamy
o0 ockovani vytvareny prostrednictvim
hlaseni do ISIN vedeného podle za-
kona €. 258/2000 Sh. o ochrané ve-
fejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni poz-
déjsich predpisl, a to s G¢innosti od
1. prosince 2022. Timto datem maji
byt vSechna data o ockovani hlase-
na do ISIN, odkud se budou automa-
tickou cestou prenaset do systému
eRecept. Z pohledu poskytovatele tak
dochazi ke sjednoceni zadavani vSech
ockovani do jednoho informacniho
systému. Technicky je systém ISIN
na tuto zménu pripraven od 1. ledna
2023. Data za obdobi 1. prosince 2022

az 31. prosince 2022 bude mozné do
ISIN zapsat zpétné. Do budoucna se
tak nabizi dalsSi mozZnost evidence
provedenych ockovani a sledovani
proockovanosti u ockovani hrazenych
i nehrazenych z prostfedkl vefejné-
ho zdravotniho pojisténi vcetné vy-
uZiti moznosti elektronické evidence
provedenych ockovani pro kazdého
obcana.
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Ockovanlm 13Ietych
chlapcu a divek je
pomuzete chranit pred
« rakovinou a onemocnen|m|
- zpusobenyml HPV
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Od 1. 1. 2022 pIné hrazeny vSechny vakciny proti HPV véetné Gardasil®9.

Zkracena informace o pripravku

Gardasil® 9 injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, 9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni, adsorbovana)

Slozeni: Papillomaviri humani typi 6 proteinum L1 30 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 11 proteinum L1 40 mikrogram(; Papillomaviri humani typi 16 proteinum L 160 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 18
proteinum L 140 mikrogram(; Papillomaviri humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogram(; Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20mikrogram; Papillomaviri humani typi 45 proteinum L1 20 mikrogram(; Papillo-
maviri humani typi 52 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 58 proteinum L1 20mikrogram; lidsky papilomavirus=HPV; L1 protein ve formé viru podobnyich castic vyrobeny v kvasinkdch (Saccharo-
myces cerevisiae CANADE3C-5 (kmen 1895)) rekombinantnf DNA technologii adsorbovany naamorfnim sfran-hydroxyfosforecnanu hlinitémjakoadjuvanciu (0,5miligramu Al) Indikace: aktivniimunizaci jedincd ve véku
0d 9 let proti nasledujicim HPV onemocnénim: premaligni 1éze a cervikdIni, vulvalni, vaginéinf a andInf karcinomy zplisobené HPV typy obsazenymiv ockovaci létce; genitéinf bradavice (Condyloma acuminata) zplisobené
specifickymi HPV typy. Davkovani a zptisob podani: Jedin ve véku 9 a7 14 let vietné v dobé poddni prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle dvouddvkového schématu (0, 6-12 mésic). Druhd dévka se ma
podat 5 a7 13 mésicli po prni ddvce. Pokud je druhd davka poddna dfive nez 5 mésici po prvni ddvce, vzdy se md podat tfetf davka. Pripravek Gardasil 9 1ze podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésicil). Druha
ddvka se md podat nejméné jeden mésic po prvnf ddvce a tietf ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. Vsechny tii dévky majf byt podany v priibéhu jednoho roku. Jedingi ve véku 15 et a starsf v dobé podd-
ni prvn injekce: Pipravek Gardasil 9 se mé podat podle tfiddvkového schématu (0, 2, 6 mésfcti). Druhd dévka se md podat nejméné jeden mésic po prvni davce a tfetf ddvka se mé podat nejméné 3 mésice po druhé davce.
Vechny tfi davky majf byt podany v priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedini, kteff dostanou jako 1. davku pfipravek Gardasil 9, dokondili 3dévkové ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Potfeba posilovact
davky nebyla stanovena. Studie se smiSenym (zaménitelnym) rezimem ockovacich Idtek nebyly s pffpravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dfive ockovani v 3ddvkovém schématu kvadrivalentni ockovaci ldtkou proti HPV
typlim 6, 11, 16.a 18, mohou dostat 3 ddvky pfipravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku < 9let;) Bezpecnost a ticinnost pifpravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku
> 7 let: Bezpecnost a ticinnost pripravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovana. Ockovaci latku je nutno aplikovat intarmuskuldrni injekcf (preferuje se oblast deltového svalu horni paze nebo hornf ante-
rolateraini oblast stehna). Pripravek Gardasil 9 nesmi byt aplikovan intravaskuldrné, subkuténné nebo intradermainé. Ockovacf latka nesmi byt smichdna s zadnou jinou ockovacf Idtkou ani roztokem v jedné injekéni stfi-
kacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Jedinci s hypersenzitivni reakcf po predchozi aplikaci pripravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat pripravek Gar-
dasil 9. Zvlastni upozornéni a opatteni pro poutziti: Musi byt k dispozic odpovidajici Iékafskd péce a dohled pro pripad vzécnych anafylaktickych reakcf po poddni ockovaci létky. Zejména u dospivajicich mize
v dlisledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv ackovani, nebo dokonce i pred nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovdzené padem. P¥i probirdni se 2 mdlob se mohou objevit nékteré neurologické
projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin. Proto majf byt ockovani jedini sledovdni priblizné 15 minut po podani ockovaci ldtky. U jedincli s akutnim zdvaznym febrilnim
onemocnénim je tieba ockovanf odlozit. Méné zdvazné infekce jako mirny zanét hornich cest dyichacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizadi. Stejné jako u jakékoliv ockovacf Idtky nemusf ocko-
vdni pripravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vsem ockovanym. Ockovacf ldtka chranf pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovaci ldtka zaméfena. Proto je nezbytné i naddle pouzivat
vhodnd opatfent proti sexudIné pfenosnym onemocnénim. Ockovacildtka je pouze k profylaktickému pouZitf a nemd Zadny Ucinek na aktivnf infekci HPY nebo klinicky prokdzané onemocnéni. Nenf také urcena k prevendi
progrese jinych zjisténych Iézf souvisejicich s HPV. Pifpravek Gardasil 9 nezabrdni 1ézim zplisobenym typem HPV obsaZenym v ockovaci ldtce u jedinc jiz infikovanych timto HPV typem v dobé ockovani. Protoze 7ddnd
ockovacf 1atka nemd 100% (icinnost a pripravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti vsem typtm HPV nebo proti infekci HPV pitomné v dobé ockovdni, zlistdva cervikalni screening kriticky d@leZity amusf probihat
v souladu s lokdInimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné tdaje ohledné pouZiti pripravku Gardasil 9 u jedinc(i s poruchou imunitni odpovédi. Jedinci s poruchou imunitnf odpovédi v diisledku uzfvanf icinné imuno-
supresivn{[éby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalSich pficin nemusf na ockovacildtku reagovat. U jedinc®i s trombocytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou srazlivosti musf byt tato
ockovacilétka aplikovdna s opatrnostf kviili moznému krvéceni po intramuskuldrnf aplikaci. Nejsou k dispozici Zddné tidaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo (cinnosti, které by podpofily zaménitelnost pfipravku
Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentni ockovaci ldtkou proti HPV. Interakee: Bezpecnost a imunogenita u jedinct, ktefi dostali imunoglobuliny nebo krevni derivaty v priibéhu 3 mésicti pred ockovénim nebyla
v Klinickych studiich hodnocena. PouZiti's dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 miZe byt podan soucasné s kombinovanou posilovac (booster) ockovaci ldtkou obsahujict difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [acelulami
komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovacildtky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Pouziti's hormondini antikoncepct: V' Klinickych studifch 60,2 % Zen ve véku 16 az 26 let, kterym byl aplikovdn pfipravek
Gardasil 9, uzivalo v pribéhu ockovaci fdze Klinické studie hormondlnf antikoncepci. Nezddlo se, ze by uzivanf hormonéinf antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou imunitnf odpovéd'na pripravek Gardasil 9. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispoziciZadné tidaje ulidf ohledné ticinku pripravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvitatech nenaznacujf skodlivé tcinky na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych zen
(vice nez 1000 ukoncenych tehotenstvi) nenaznacujf Zadné malformacni cinky nebo fetélni/neonatdln toxicitu pffpravku Gardasil 9. Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni toxicitu. Nicméné tyto ddaje nejsou pova-
Zovdny za dostacujici pro to, aby mohlo byt pouZiti pripravku Gardasil 9 doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovani musf byt odloZeno a7 po ukonceni téhotenstvi. Pripravek Gardasil 9 Ize béhem kojenf aplikovat. NeZa-
douci ucinky: Celkem 15776 jedinclim (10 495 jedincli ve véku 16 a7 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 a7 15 let pfi zafazeni do studie) byl poddn pfipravek Gardasil 9. Nékolik jedinci (0,1 %) skoncilo kvlli nezé-
doucim (cinkdim. Nejcastéjsimi neZddoucimi icinky pozorovanymi po aplikaci pripravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedincd v pribéhu 5 dndl po nékteré z ockovacich ndvstév)
abolesthlavy (13,2 9% ockovanyich jedinct v priibéhu 15 dnd nasledujicich po nékteré z ockovacich ndvtév).V jedné z téchto Kinickyich studii, kterd zahmula 1053 zdravyich dospivajicich ve véku 11 az 15 let, se ukdzalo,
Zepokud doslok aplikaci prvni davky pripravku Gardasi 9 soucasné s posilovaci davkou kombinované vakciny proti diferii, tetanu, pertusi [acelulami komponenta] a poliomyelitice [inaktivované], bylo hiaseno vice nezd-
doucich cinki, jako jsou reakce v misteé aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly <10 %6 a uvetSiny subjektd byly hlasené nezadoudi icinky mimé az stiednintenzity. Uchovavani:
Uchovdvejte v chladnicce (2°C—8 °(). Chrarite pred mrazem. Uchovdvejte predplnénou injekénf stikacku ve vnéjsf krabicce, aby byl piipravek chrdnén pred svétlem. Pripravek Gardasil 9 musf byt po vyjmuti z lednice
poddn co nejdﬁvejeto mozné. Stabilitni idaje naznacujf, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovavdny pfi teplotéch od 8 °C do 40 °Cnebo po dobu 72 hodin, pokudjsou uchovavany pfi teplotéch
0d 0°Cdo 2 °C. Po uplynutf této doby musf byt pifpravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v pifpadé docasného teplotniho vykyvu. Lékova forma: In-
jekéni susupenze v predpInéné injekenf stifkacce. Cird tekutina s bilou srazeninou. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nizozemsko™ Registracni cislo:
EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 13.10.2022 RCN 000023606-(7

*Simnéte si, prosim, zmén v soubrnu informacf o piipravku

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrseného 13. do dovrSeného 14. roku hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pro ostatni pacientky a pacienty neni
hrazeno z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Pfipravek je vazan na Iékaisky predpis. Dfive neZ pipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym souhr-
nem udaju o pripravku.

Merck Sharp & Dohme s.r.0,, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika, tel.: +-420 233 010 111, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz

ISI-3710 (J

GARDASIL®9
é} Copyright © 2023 Merck & Co., Inc, Rahway, NJ, USA a pridruzené spolecnosti. Vsechna prava vyhrazena. . - . . .
MSD Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika, IC: 028462564 Vakcina proti lidskému papilomaviru
Tel.: 420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.MSD.cz [typy 6, 141: 16, ?8: 31, 33,45, ',52: 58]
(Z-GSL-00210 (6.0), datum piipravy materidlu: leden 2023 (rekombinantni, adsorbovana)
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Ockovani déti proti nemoci covid-19

Daniel Drazan,' Hana Cabrnochova?
DD ordinace, Jindfichiv Hradec
20c¢kovaci centrum pro déti, Pediatricka klinika 1. LF UK a FTN Praha

Souhrn

Vétsina pripadli onemocnéni covid-19 u déti probiha asymptomaticky nebo s mirnymi projevy a riziko komplikaci je mnohem
nizsi nez u dospélych. Vzhledem k poctu hlaSenych pfipadd u déti se setkavame také s komplikovanymi priibéhy, potiebou
hospitalizace, a i pobytu na jednotce intenzivni péce (JIP). Vzacnou komplikaci pro détsky vék je multisystémové zanétlive
onemocnént (v literatufe oznacované jako MISC-C nebo PIMS-TS), které vznika jako postinfekéni komplikace covidu-19. | kdyZz
mensi neZ u dospélych, stalé vyznamné procento déti ma po covidu-19 dlouhodobé potize oznacované terminem ,long-
covid*,

Vakcinace se doporucuje vSsem détem, vCetné téch, které onemocnéni prodélaly. Podobné jako vakcinace ani prirozena
infekce neposkytuje kompletni a dlouhodobou imunitu. Vakcinace sniZuje riziko reinfekce a zavaznych pribéht. Ockovani
proti nemoci covid-19 je indikovano u viech déti ve véku Sest mésici a vice. Kojence mladsi nez Sest mésictl je mozné chranit
ockovanim téhotné Zeny.

Stupen acinnosti ockovani proti onemocnéni covid-19 u déti zavisi v dnesni dobé na mnoha faktorech, k nimz patfi napriklad
pouzita ockovaci latka, pocet davek, doba od posledni davky, prodélani a doba od predchozi infekce, vék, imunitni stav
a dalsi.

V détském véku se pouZivaji dominantné mRNA vakciny. Jejich bezpecnost byla jednoznacné prokazana. Pfed zahajenim
ockovani v détském véku byly ockovany miliardy dospélych osob a v soucasné dobé jsou jiz miliony déti bezpecné ockovany.

Klicova slova: covid-19, détska populace, klinické manifestace, komplikace, rizikové skupiny, vakcinace, o¢kovaci latky,
nezadouci ucinky ockovani, bezpecnost, i¢innost, kontraindikace

Summary

Most cases of COVID-19 in children are asymptomatic or mild, and the risk of complications is much lower than in adults. Due
to the number of reported cases in children, we also encounter complicated courses, the need for hospitalization and even
stay in the intensive care unit (ICU). A rare complication for childhood is a multisystem inflammatory disease (in the literature
referred to as MISC-C or PIMS-TS), which arises as a post-infectious complication of COVID-19. Although less often than adults,
a significant percentage of children have long-term post-covid conditions referred to as long-covid.

Vaccination is recommended for all children, including those who have had the disease. Like vaccination, a natural infection
does not provide complete or long-term immunity. Vaccination reduces the risk of reinfection and severe courses. Vaccination
against COVID-19 is indicated for all children aged six months and over, infants younger than six months can be protected by
vaccinating a pregnant woman.

The degree of effectiveness of vaccination against COVID-19 in children today depends on many factors. These factors include,
but are not limited to, the vaccine used, the number of doses, the time since the last dose, the time since the previous infection,
age, immune status and more.

In childhood, mRNA vaccines are predominantly used. Their safety has been unequivocally proven. Billions of adults were
vaccinated before childhood vaccination began, and millions of children are now safely vaccinated.

Keywords: COVID-19, children, clinical manifestations, complications, risk groups, vaccinations, vaccines, adverse effects of
vaccination, safety, efficacy, contraindications

Vakcinologie 2022;16(4):182-186
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Uvod

V obdobi nastupu pandemie one-
mocnéni covid-19 prevazovala one-
mocnéni dospélych, riziko zavaznosti
pribéhu vcetné Gmrti se tykalo pre-
devsim nejstarSich skupin obyvatel
a mérné se zvysovalo s dalSimi rizi-
kovymi faktory. V soucasnosti je prav-
dépodobnost onemocnéni pro déti
stejna nebo vyssi nez pro dospélé.
Podobné jako u dospélych je i u déti
v obdobi varianty omikron mnohem
vyssi incidence infekce, ale zavaznost
pribéhu je pro tuto variantu nizsi,
mortalita u déti je nastésti nizka.
Vzhledem k nardstu poctu hlasenych
pfipadd u déti s nastupem varianty
omikron stoupa i pocet déti hospi-
talizovanych, a to i pocet déti vyza-
dujicich pobyt na jednotkach inten-
zivni péce. Onemocnéni u déti vede
k absencim ve Skolach s dopadem na
vzdélavani, vede i k potrebé oSetro-
vani rodic¢i s dopady na ekonomiku
zemé. Dostupné Udaje o bezpecnosti,
imunogenicité a Uc¢innosti ockovacich
latek proti onemocnéni covid-19 pod-
poruji pfiznivy profil poméru pfinosi
a rizik pro podani, a to v pripadé déti
jiz od Sesti mésicl. V prvnich mési-
cich Zivota by idealné mély byt déti
chranéné ockovanim matky v gravi-
dité.

Klinické manifestace a komplikace

Klinické manifestace nemoci covid-19
jsou podobné jako u dospélych a kli-
nicky nejsou odliSitelné od jinych béz-
nych respiracnich infekci. Prevazna
vétsina pfipadd probiha asymptoma-
ticky nebo mirné. Riziko komplikaci
je v détském véku mnohem nizsi nez
u dospélych. | u déti ale mize covid-19
probihat s komplikacemi, vyZadovat
hospitalizaci, intenzivni péci, ventilaci
a vzacné konci i Gmrtim.

Néktera onemocnéni pro déti zvy-
Suji riziko komplikovaného pribéhu.
K nim patfi napfiklad obezita, astma,
vrozené srdecni vady, diabetes melli-
tus, neurologicka onemocnéni, gene-
tické a metabolické poruchy a imuno-
kompromitujici stavy.

U déti hospitalizovanych pro
covid-19 jsou bézné neurologické
komplikace, k nimz patfi febrilni i non-

febrilni kfece a encefalopatie. Vyssi ri-
ziko téchto neurologickych komplikaci
maji déti se zakladnim neurologickym
onemocnénim. Hospitalizované déti
s neurologickymi komplikacemi castéji
vyzaduji pobyt na jednotce intenzivni
péce, jejich hospitalizace byva delsi,
maji vyssi riziko rehospitalizace i Gmr-
ti (1).

Vzacnou komplikaci vazanou pre-
vazné na détsky vék je tzv. multisysté-
moveé zanétlivé onemocnéni - MISC-C
nebo PIMS-TS, které vznika jako post-
infekéni komplikace covidu-19. Tento
stav je vzdy zavazny, vétSina pripadi
musi byt hospitalizovana na jednotce
intenzivni péce, Casto s vaznymi kar-
diovaskularnimi komplikacemi. Z né-
kolika set pfipadl v Ceské republice
nastésti nedoslo k zadnému Gmrti.
V obdobi varianty omikron se snizilo
riziko rozvoje multisystémového za-
nétlivého onemocnéni.

A i kdyz méné casto nez u dospé-
lych, vyznamné procento déti ma po
covidu-19 dlouhodobé potize oznaco-
vané terminem ,long-covid“. Soucasné
poznatky ukazuji, Ze by covid-19
mohl pro déti zvySovat riziko diabetu,
febrilnich kreci a dalSich onemocnéni
(2, 3).

Epidemiologie a dopady

Vékové specificka incidence se s vyvo-
jem epidemie méni. V ¢asnych vlnach
prevazovala onemocnéni dospélych.
V soucasnosti je pravdépodobnost
onemocnéni pro déti stejna nebo
vyssSi nez pro dospélé. Podobné jako
u dospélych je i u déti v obdobi vari-
anty omikron mnohem vyssi inciden-
ce infekce, ale zavaznost pribéhu je
pro tuto variantu nizsi (4). K 13. srpnu
2022 bylo v Ceské republice zdoku-
mentovano vice nez 800 000 détskych
pfipadd, z nichz mnohé se pojily s ne-
prijemnymi priznaky. Diky détskym
onemocnénim dochazi k vysokym
absencim skolni dochazky a potrebé
oSetrovani rodici, coZ ma vyrazné ne-
gativni dopady na détské vzdélava-
ni a ekonomiku zemé. Globalné jsou
zdokumentovany desitky miliont dét-
skych pfipadd onemocnéni covid-19
a podle sérologickych pfehledl vétsi-
na déti onemocnéni covid-19 nékdy
prodélala (5).

V Ceskeé republice bylo k 10. lednu
2023 hospitalizovano s covidem-19
témér 5000 déti, z nich témér 500 na
jednotce intenzivni péce (6). V USA 20 %
hospitalizovanych déti konci na jednot-
ce intenzivni péce a 5 % na mechanic-
ké ventilaci. Pocet hospitalizaci vyrazné
narostl s variantou omikron a z dét-
skych vékovych kategorii byla nejvyssi
incidence hospitalizaci u malych déti ve
véku Sest mésicl az Ctyfi roky.

Mortalita déti je nastésti v dét-
ském véku nizka; smrtnost je radové
tisickrat nizsi nez u dospélych. Presto
je covid-19 od zacatku pandemie
v Ceské republice nejcastéjsi pricinou
détskych Gmrti preventabilnich vak-
cinaci. Z dat z USA, kde jiz covidu-19
podlehlo témér 1500 déti, vime, Ze
riziko imrti je nejvyssi v prvnich Ses-
ti mésicich Zivota, pak s vékem po-
stupné klesa a zase se zacina zvySovat
v adolescentnim véku.

Covid-19 zplsobil globalné vice
nez 16 tisic amrti v détském véku (do
20 let), v USA covidu-19 podlehlo asi
1500 déti mladsSich nezZ 15 let. Podle
dat Ministerstva zdravotnictvi v Ceské
republice zpUsobil covid-19 14 dét-
skych amrti (do 18 let véku vcetné).
Zatim k poslednimu détskému amrti
doslo v fijnu 2022 (6). Cast détskych
Omrti se stala v dobé, kdy jiz pro déti
byly k dispozici ockovaci latky.

Ucinnost ockovani

Vakciny proti covidu-19 jsou Gcinné
pro vSechny vékové kategorie, pro
které jsou registrované. Stupen Gcin-
nosti zavisi v dnesni dobé na mno-
ha faktorech a neni mozné ji popsat
jednoduchym cislem. K uvedenym
faktorim patfi mimo jiné pouZita
ockovaci latka, pocet davek, doba od
posledni davky, prodélani a doba od
predchozi infekce, vék, imunitni stav
a dalsi. Velmi dalezitym parametrem
je také hodnoceny vysledek (v an-
gli¢tiné ,outcome” ¢i ,endpoint”).
VSeobecné poznatky o Gcinnosti co-
vidovych vakcin jsou podobné jako
u dospélych. U&innost je nizsi v dobé
cirkulace subvariant omikronu, sni-
Zuje se se snizujici zavaznosti infekce
(tedy je vy3Si v prevenci tézkych pri-
béhl a hospitalizaci nez v prevenci
mirnych a bezpfiznakovych pribéha).

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022  [iEE]
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U¢innost v prevenci mirnych pribé-
hi velmi rychle s dobou po ockova-
ni klesa a pomaleji klesa Gcinnost
v prevenci t&zkych pfipadi. U¢innost
v prevenci tézkych priibéhl je vyso-
ka a udrzuje se delsi dobu. U¢innost
ockovani obnovuje podani posilujici
davky (7).

Podle rlznych studii poskytu-
ji ockovaci latky Gcinnost 40-83 %
v prevenci hospitalizace u déti ve véku
5-11 let a adolescentl (5). U¢innost
v prevenci mortality zlistava vysoka
i v dobé cirkulace varianty omikron.
Podle studie provedené v Argentiné
byla u déti Gc¢innost v prevenci amr-
i 66,9 % a u adolescentl 97,6 % (8).
Ucinnost v prevenci infekce je u déti
v obdobi varianty omikron velmi nizka
a rychle klesa k nulovym hodnotam,
a to rychleji nez u adolescentt a do-
spélych (5). Rozdil ve vySce a trvani
této GcCinnosti je pravdépodobné vy-
svétlitelny nizsi davkou vakciny u déti
(9).

Vakciny jsou vysoce G¢inné v pre-
venci tzv. multisystémového zanét-
livého onemocnéni déti (v literature
oznacovaného jako MIS-C nebo PIMS-
-TS) (10).

Vzhledem k poctu ockovanych
v jednotlivych vékovych kategoriich
je pro malé déti ve véku Sest mésic
az Ctyri roky, které se zacaly ocCkovat
nejpozdéji, k dispozici nejméné Gcin-
nostnich dat. Nicméné i v tomto véku
se vakciny jevi jako dobre Gcinné.

Ockovani téhotné Zeny je vysoce
acinné v prevenci covidu-19 v koje-
neckém véku (podobné jako je G¢in-
né ockovani téhotnych proti chfipce
a ¢ernému kasli).

V soucasnosti, kdy prevazna vét-
Sina lidi je bud ockovana, a/nebo
covid-19 prodélala a pro vSechny vé-
kové kategorie jsou dostupné ockova-
ci latky, neni realizovatelné ani etic-
ké provadét randomizované klinické
Gc¢innostni studie. Podobné jako u ji-
nych ockovacich latek jsou jiz v dnesni
dobé nahrazovany studiemi imunoge-
nity. Registrované vakciny jsou v dét-
ském véku dobfe imunogenni (11).

Bezpecnost, nezadouci ucinky

V détském véku se pouzivaji domi-
nantné mRNA vakciny. Jejich bez-
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pecnost byla jednoznacné proka-
zana. Pred zahajenim ockovani v dét-
ském véku byly ockovany miliardy
dospélych osob a v soucasné dobé
jsou jiz miliony déti bezpecné ocko-
vany. Bezpecnostni sledovani mRNA
vakcin je v historii bezprecedentni
(5).
Vakciny proti covidu-19 maji
podobné jako jiné ockovaci latky
a vSechna ostatni léciva své neza-
douci Gcinky. Prevazna vétsina z nich
jsou nezadouci Gcinky ocekavane,
kratkodobé a dobre tolerované.
U malych déti jsou tyto bézné ne-
Zzadouci reakce, ke kterym patfi na-
priklad horecka nebo bolest hlavy,
vétsinou mirné (5).

Jedinym nezadoucim Gcinkem,
ktery je specificky pro mRNA vakciny,
jsou myo- a perikarditidy, které jsou
vzacné. Dochazi k nim nejcastéji po
druhé davce u adolescentnich chlap-
ct a mladych muzi (ve véku 16-24
let). U déti ve véku 5-11 let jsou tyto
nezadouci reakce extrémné vzacné,
na drovni 0,1/100 000 ockovanych
déti. Tyto reakce ale nastésti probi-
haji vesmés mirné a jejich riziko ne-
prevysuje riziko covidu-19, pred kte-
rym ockovani chrani. Postvakcinacéni
myokarditida ma mirnéjsi pribéh nez
myokarditida zplsobena virovou in-
fekci (12).

Anafylakticka reakce je po ockova-
ni vSeobecné velmi vzacna.

Indikace ockovani

Ockovani proti nemoci covid-19 je
indikovano u vsech déti ve véku Sest
mésicl a vice (13). Mladsi kojence je
mozné chranit ockovanim téhotneé
Zeny.

Vakcinace se doporucuje vSem
détem, bez ohledu na to, zda v minu-
losti onemocnéni covid-19 prodéla-
ly. Vakcinace snizuje riziko reinfekce
a zavaznych prubéhd. Vakcinace je
dileZita zejména pro déti s riznymi
chronickymi onemocnénimi, véetné
onemocnéni neurologickych a au-
toimunitnich, ktera zvysuji riziko
komplikaci covidu-19. Déti s imuno-
kompromitujicimi stavy maji odlisSné
ockovaci schéma nez déti imunokom-
petentni; maji dostat tzv. dodatecné
davky (viz nize).

Duvod k odloZeni a kontraindikace

Zahajeni vakcinace i podani kteréko-
li davky u imunokompetentnich déti
s nizkym rizikem zavazného pribéhu
se doporucuje odloZit 0 3-6 mésicli po
onemocnéni (13). U déti, které prodé-
laly multisystémové zanétlivé onemoc-
néni, se doporucuje odloZeni vakcinace
nejméné 90 dni od prodélaného one-
mocnéni. V pfipadé rozvoje multisys-
témového zanétliveho onemocnéni
u déti, které jiz drive byly ockovany,
se podani dalsi davky nedoporucuje.
Podle recentni studie je ockovani déti,
které prodélaly multisystémové zanét-
livé onemocnéni, stejné bezpecné jako
u déti, které jej neprodélaly (14).

Anafylakticka reakce na jiné vakci-
ny nebo parenteralné podavané léky
je relativni kontraindikaci, je potreba
individualniho zvazeni poméru benefi-
tu a rizika. Pfi anamnéze bezprostred-
ni alergické reakce po stejné ockovaci
latce nebo jeji sloZzce je dalsi davka
kontraindikovana.

Podobné jako u jinych vakcin by
mélo byt ockovani odloZeno pfi stred-
né tézce az tézce probihajicim akutnim
onemocnéni do zlepSeni stavu. Mirné
probihajici afebrilni onemocnéni ani
lécba antibiotiky nejsou diivody k od-
kladu. Osoby v izolaci nebo které byly
v kontaktu s nemoci covid-19 v posled-
nich sedmi dnech, by nemély byt ocko-
vany z divodu rizika pfenosu infekce na
jiné osoby v ockovacim misté a z diivodu
mozné zamény klinickych projevi infek-
ce a nezadoucich Gcinkl po vakcinaci.

Osobam, které prodélaly myokar-
ditidu nebo perikarditidu po podani
kterékoli davky vakciny, se podani
dalsi davky nedoporucuje. Vyjimecné
je mozné nasledujici davku ockova-
ci latky aplikovat po zvazeni indivi-
dualniho rizika nemoci covid-19 pro
ockovanou osobu (13). Osoby, které
v minulosti prodélaly myokarditidu
nebo perikarditidu bez souvislosti
s ockovanim proti nemoci covid-19,
mohou byt ockované kteroukoli vak-
cinou proti covidu-19.

Registrovaneé vakciny
Vakciny proti covidu-19 jsou pro déti

registrovany v asi 120 zemich svéta,
vétsina vakcin byla schvalena pro déti
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Tab. 1 O¢kovaci schéma

e e Minimalni Minimalni
N e VD3 rolet davele - Minimalel  “iieral' il
vakciny vy (roky) (mcg) priv P g k dodatecné k posilujici
vakcinace  davkami (dny) davce (dny) davce (mésice)
21 (mezi 1.a 2.
6 mésicl 0.2 3 davkou) ) )
az 4 roky D 56 (mezi 2. a 3.
davkou)
. Pfizer-
Comirmaty | -gionTech =1l 10 0,2 2 21 28 3
212 30 0,3 2 21 28 3
6 mésicl _
S5 L 25 0,25 2 28 28
Spikevax | Moderna 6-11 50 0,25 2 28 28 6
212 100 0,5 2 28 28 3

od péti let, ale priblizné desitka zemi
je zaCala podavat i kojencim od Sesti
mésich (k Fijnu 2022). Ve vyspélych
zemich se u déti pouZivaji dominant-
né mRNA vakciny vyvinuté spolec-
nostmi Pfizer-BioNTech a Moderna,
které jsou nyni schvaleny ve vice nez
100 zemich (5). Proteinova subjednot-
kova ockovaci latka Nuvaxovid spo-
lecnosti Novavax pro déti ve véku vice
nez 12 let a dospélé neni v soucasné
dobé v Ceské republice distribuovana.
Z divodU dat o G¢innosti, bezpecnosti
a dostupnosti dat jsou preferovany
mRNA vakciny jak pro zakladni ocko-
vani (primovakcinaci), tak pro preo-
ckovani (13) a jiné vakciny jiZz nejsou
pro détsky vék v republice dostupneé.

m-RNA vakciny jsou v EU pro détsky

vék registrovany nebo podminéné

registrovany v rliznych davkach v za-
vislosti na véku.

1. mRNA ockovaci latka Comirnaty
spolecnosti Pfizer-BioNTech v dav-
kach:

3 mcg pro déti ve véku 6 mésicli az
4 roky,

10 mcg pro déti ve véku 5-11 let,
30 mcg pro déti 12 a vice let a do-
spéle.

2. mRNA ockovaci latka Spikevax spo-
lecnosti Moderna v davkach:

25 mcg pro déti 6 mésicli az 5 let
(a pro posilujici davku ve véku 6-11
let),

50 mcg pro déti ve véku 6-11 let
(a pro posilujici davku ve véku 12
a vice let),

100 mcg pro déti ve véku 12 a vice
let a dospélé.

Definice ockovacich schémat a jednot-
livych davek

V ockovacim schématu odliSujeme
primovakcinaci, dodatecné davky,
které se povazuji za soucast primo-
vakcinace, a posilujici davky.

U imunokompetentnich osob se
primovakcinace sklada ze dvou da-
vek mRNA vakciny, a to v intervalu
3-8 tydnd pro vakcinu Comirnaty
a 4-8 tydnd pro vakcinu Spikevax. Pro
déti ve véku Sesti mésicl az Ctyr let
se primovakcinacni schéma vakciny
Comirnaty sklada ze tfi davek, pricemz
minimalni interval mezi prvni a dru-
hou davkou je tfi tydny, mezi druhou
a treti davkou osm tydnu.

Dodatecna davka se aplikuje pou-
ze détem, u nichz lze predpokladat
nedostatecnou imunitni odpovéd na
prvni dvé davky, tedy détem se stred-
né téZce a téZce imunokompromitu-
jicim stavem. K prikladim téchto si-
tuaci patfi imunosupresivni terapie,
transplantace solidnich organd nebo
kostni drené, onkologicka a hema-
toonkologicka onemocnéni, primarni
imunodeficity, chronické renalni se-
lhani ¢tvrtého nebo patého stupné
a funkcni nebo anatomicka asplenie.
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Interval mezi druhou a dodatec-
nou (tedy treti) davkou je 4-8 tydnd.
U déti s tfidavkovym zakladnim pri-
movakcinacnim schématem se doda-
tecna davka nedoporucuje.

Pro vSechny davky primovakcinace,
tedy vCetné dodatecné davky, by méla
byt pouZzita stejna ockovaci latka. Jen
vyjimecné, napriklad pfi nedostup-
nosti stejné vakciny, je mozné pouzit
druhou mRNA vakcinu, a v takovém
pripadé je minimalni interval mezi
prvni a druhou davkou Ctyfi tydny.

Pri prekroceni doporuceného in-
tervalu se chybéjici davka poda co
nejdrive. Schéma se nezahajuje od
zacatku; pfedchozi davky se povazuji
za platne.

Pfi zkraceni minimalniho intervalu
o Ctyfi a méné dni se davka povazuje
za platnou. Pri zkraceni o vice nezZ Ctyfi
dny neni davka platna a je nutné ji
opakovat po dodrzeni dalSiho mini-
malniho intervalu od chybné podané
davky.

Posilujici davky se podavaji s cilem
obnoveni imunity po primovakcinaci,
jejiz cinnost klesa s casem. Jedna po-
silujici davka bivalentni mRNA vakci-
ny zamérené na omikron BA.4/BA.5 by
méla byt podana vsem détem ve véku
péti a vice let bez ohledu na predcho-
zi pocet davek monovalentni vakciny.
Pro posilujici davky je mozné vyuZit
jinou ockovaci latku nez tu, ktera byla
pouZita k primovakcinaci (tzv. hetero-
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logni schéma). Minimalni interval od
posledni davky primovakcinace nebo
od predchozi posilujici davky jsou tfi
mésice. Pri jeho chybném zkraceni se
davka neopakuje.

Velikost davky je pro posilujici
davku stejna jako pro primovakcinaci
v pfipadé vakciny Comirnaty; u ocko-
vaci latky Spikevax se aplikuje polo-
vicni davka.

Zplsob aplikace

VSechny ockovaci latky se aplikuji
intramuskularné standardnim zpUso-
bem, preferencné do deltového svalu
nedominantni paze (z divodu oleka-
vané lokalni reakce). Pro intramusku-
larni aplikaci vakciny lze vyuzZit i jiné
aplikacni misto (dominantni paze, an-
terolateralni ¢ast stehna). U kojencd
se vakcina aplikuje do anterolateralni
casti stehna, u batolat do anterola-
teralni casti stehna nebo deltového
svalu.

Simultanni aplikace a intervaly od ji-
nych vakcin

Vakciny proti nemoci covid-19 je moz-
né aplikovat soucasné nebo v jakém-
koli intervalu od jinych ockovacich la-
tek. Simultanni aplikace v jeden den
spolu s ockovanim proti chfipce je
mozna. V pfipadé soucasného podani
se vakciny aplikuji do riznych aplikac-
nich mist nebo v pfipadé nezbytnos-
ti aplikace do stejné koncetiny, musi
byt mista vpich( vzdalena nejméné
2,5 cm.

Zavér

Zahajeni ockovani proti onemocné-
ni covid-19 provazely komplikace
spojené s potfebou zajistit dostatek
ocCkovacich latek na zacatku, nasled-
né zajistit dostatek ockovacich mist,
a nakonec udrzet zajem o ockovani
a za pomoci vysvétlujicich kampani
pomoci zajistit ochranu tém nejzra-
nitelnéjsim. Ne vSe se podafilo, aktu-
alné by situaci pomohlo mit k dispo-
zici jednodavkové baleni ockovacich
latek s moznosti aplikovat kdykoliv
i jednotlivym zajemclim idealné v or-
dinacich praktickych lékafl. V pFipadé
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ockovani déti se podarilo ihned na
zacatku najit konsenzus napric od-
borniky, pediatry a vakcinology, pod-
porit start ockovani ihned, jakmile to
bylo mozné, a to bez preference pro
vSechny déti s vyuzitim konkrétnich
ockovacich latek pro jednotlivé véko-
vé kategorie. BohuZel dnes jiZ vime,
Ze vakciny nas covidu-19 nemohou
zbavit. Nicméné jsou stale nejlepSim
prostfedkem v prevenci onemocné-
ni a amrti a snizuji riziko multisys-
témového zanétliveho onemocnéni.
Nepfimym benefitem ocCkovani déti je
snizeni absence déti ve Skolach a po-
treby oSetrovani rodici.
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Zachytna (catch up) schémata, doporuceni pro doplnéni chybéjicich
davek vakcin v ramci pravidelného ockovani u déti

Hana Cabrnochova,’ Daniel Drazan?
'0ckovaci centrum pro déti, Pediatricka klinika 1. LF UK a FTN, Praha
2Ordinace praktického ékare pro déti a dorost, Jindfichilv Hradec

Souhrn

V praxi ockujicich lékafil se setkavame s potiebou doplnéni chybéjicich davek ockovani, nedodrzenim intervalli mezi
jednotlivymi davkami, pozdéjsim zahajenim ockovani, potfebou doplnéni ockovani u déti ockovanych v zahranici i s vyuzitim
jinych kombinovanych nebo monovalentnich davek ockovacich latek. Zatimco vyrobce vakcin definuje tzv. minimalni intervaly
mezi jednotlivymi davkami ockovaci latky, maximalni intervaly nejsou uvadény, protoze chybéjici davka vzdy znamena
nedostatecnou ochranu proti preventabilnim nakazam. Presto jsme ale nuceni v téchto situacich co nejdrive doplnit chybéjici
davku. Nasleduje rozvaha o potfebé a poctu chybéjicich davek, intervall k dalsi potfebnym preockovanim, a to jak s ohledem
na vék ditéte, tak mozné rizikové faktory. Ve zcela mimoradnych situacich mize ockujici lékaf pristoupit i ke kontrole hladin

protilatkové odpovédi, obvykle po doplnéni chybéjici davky ockovaci latky.

Klicova slova: zachytné schema, pravidelné ockovani, hexavakcina, ockovani proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim

Summary

In the practice of vaccinating physicians, we encounter the need to make up missing doses of vaccination, non-compliance
with the intervals between doses, late initiation of vaccination, the need to supplement vaccination in children vaccinated
abroad and the use of other combined or monovalent doses of vaccines. While the vaccine manufacturer defines so-called
minimum vaccine dose intervals, maximum intervals are not given because missing a dose always means insufficient protection
against preventable diseases. Nevertheless, in these situations, we are obliged to make up the missing dose as soon as possible,
followed by a reflection on the need and number of missing doses, the intervals for the next necessary vaccination, taking
into account both the age of the child and possible risk factors. In very exceptional situations, the vaccinator may also check
antibody response levels, usually after the missing dose of vaccine has been completed.

Keywords: catch up schemes, mandatory vaccinations, hexavalent vaccine, vaccination against measles, rubella and mumps
vaccination

Uvod

S nardstem poctu pfipadd nedodr-
Zeni intervall pravidelného ockova-
ni, a to odkladem ockovani do poz-
déjSiho véku, zvySenim poctu déti
ockovanych v zahranici a pfichodem
déti cizincd, stoupa i potfeba rychlé
orientace v situaci, kdy jsou evidova-
ny prechozi davky ockovaci latky a je
treba doplnit v co nejkratSim interva-
lu ockovani do souladu s vyhlaskou
€. 355/2017 Sh. o ockovani proti in-

fekénim nemocem v Ceské republice.
Rychlé rozhodnuti je tfeba i v situa-
ci, kdy zahajujeme ockovani u dosud
neockovanych déti v pozdéjsim véku
nebo dopliujeme ockovani zahjje-
né jinymi kombinacemi ockovacich
latek, kdy obvykle chybi jen doplnit
vakciny proti konkrétnim onemoc-
nénim. Neni-li mozné také z divodu
zdravotniho stavu ditéte, ktery vylu-
cuje moznost podani ockovaci latky,
provést pravidelné ockovani v zaklad-
nich terminech, provede se takové

Vakcinologie 2022;16(4):187-190

ockovani i v pozdéjsim véku ditéte.
Obdobné se postupuje i v pripadé
déti cizincl pobyvajicich na Gzemi
Ceské republiky nebo déti, jejichz
ockovani bylo zahajeno v zahranici.
V téchto situacich je vzdy mozné do-
plnit chybéjici davky ockovacich la-
tek, a ty budou hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi. V pripadé pra-
videlného ockovani budou hrazeny
bez ohledu na pojisténi ockovanych,
a to v souladu s podminkou zakon-
né povinnosti v souladu se znénim

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022 [ty
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zakona o ochrané verejného zdravi
€. 258/2000 Sh. v platném znéni.

Zachytné schéma pro DTaP a Tdap
kombinované vakciny

Zachytné schéma nenahrazuje dopo-
rucené ockovaci schéma. Méla by byt
vyvinuta maximalni snaha dodrzovat
intervaly stanovené platnym ocko-
vacim kalendarem. Predchozi davky
vakcin pro rozhodnuti o dalSim po-
stupu musi byt vzdy zdokumentovane.
Do sedmych narozenin se pouzivaji
pro primovakcinaci DTaP kombinace,
tedy idealné hexavakcina. Za primo-
vakcinované se povazuje dité, kte-
ré dostalo nejméné tfi davky DTaP
kombinace (hexavakciny), z nichz
alespon jedna byla podana ve véku
>10 mésicl a mezi predposledni
a posledni davkou uplynul interval
nejméné ctyri mésice. Od sedmi let
se pouzivaji pouze Tdap kombinace
(tedy Tdap nebo Tdap-IPV). Pro pri-
movakcinaci se pouzivaji kombino-
vané vakciny, které umozni apliko-
vat ditéti co nejmensi pocet davek
(tedy ve vétsiné pfipadd hexavakci-

Tab 1 Zachytné schéma pf¥i dostupné dokumentaci o ockovani ditéte a u neockovaného ditéte

na, pokud je indikovana i HepB nebo
IPV slozka). Schéma vychazi ze zaklad-
niho schématu 2 + 1. Aplikace jedné
davky navic ve schématu 3 + 1 neni
chybou. Mezi treti a Ctvrtou davkou
musi uplynout interval nejméné ctyri
mésice. Schéma musi obsahovat nej-
méné tfi davky IPV a nejméné jednu
z nich po Ctyfech letech véku. Mezi
predposledni a posledni davkou musi
byt interval nejméné Sest mésicu.
Schéma musi obsahovat nejméné tfi
davky HepB vakciny.

Kombinace obsaZené v hexavakciné
(DTaP-HBV-IPV-Hib)

1. Zachytneé schéma pri dostupné do-
kumentaci o ockovani ditéte a u neo-
ckovaného ditéte (tab. 1)

Do sedmych narozenin se pouZivaji
pro primovakcinaci DTaP kombinace,
tedy hexavakcina. Za primovakcinova-
né se povazuje dité, které dostalo nej-
méné tri davky DTaP kombinace, z nichz
alespon jedna byla podana ve véku >10
mésicll a mezi pfedposledni a posledni
davkou uplynul interval nejméné Ctyri
mésice. Od sedmi let se pouZivaji pouze

Tdap kombinace (tedy Tdap nebo Tdap-
IPV). PouZivaji se kombinované vakciny,
které umozni aplikovat ditéti co nej-
mens3i pocet davek (tedy ve vétsiné pii-
padi hexavakcina, pokud je indikovana
i HBV nebo IPV slozka). Schéma musi
obsahovat nejméné tfi davky IPV a nej-
méné jednu z nich po Ctyrech letech
véku. Mezi predposledni a posledni
davkou musi byt interval nejméné Sest
mésict. Schéma musi obsahovat nej-
méné tfi davky HepB vakciny.

2. Zachytné schéma u ditéte bez do-

kumentace o absolvovaném ockovani

a. Zachytné schéma u kojence star-
$iho nez 8 tydni a mladsiho nez 4
mésice:
Ockovani se zahaji vakcinou DTaP-
HBV-IPV-Hib (hexavakcinou), od-
vakcinace proti hepatitidé B nebo
od kombinované vakciny obsa-
hujici DTaP slozky musi uplynout
interval nejméné Ctyri tydny. Dalsi
davka hexavakciny bude aplikova-
na za osm tydnid a dale pak pod-
le ockovaciho kalendare platného
v Ceské republice, posilujici davka
mezi 11. a 13. mésicem véku ditéte.

Potet
predchozich

ek davek Podminka

Podet
chybgjicich

dévek Intervaly mezi davkami

ledujici ddvka jif standardniho schématu
minimdlni interval od
predchozi zachytné dévky inimalni vék

0

2

8 tydnd

4 a¥ 10 mésich

10 mésicd

8 tydnd; & mésich

6 mésicl

11 mésich af 4 roky

0 diivek ve vitku > 10 mésicd

1 davka ve véku > 10 mésicd

5 let

1. divka v 1. roce

= ol w (N|=o (e

4 tydny; 6 mésich

6 mésicl

1. dévka po 1. roce

1. dévka v 1. roce

6 mésich

Saigdlet 1. divka po 1. roce

1. ddvka v 1. roce afnebo posledni ddvka dfive nel ve 4 letech

1. didvka po 1. roce a posledni davika ve 4 letech nebo pozdéji

alespon 1 ddvka ve véku 4 roky a vice

Eddng divka ve véku 4 roky a vice

v 1. roce
po 1. roce

1. divkav 1. roce

4 tydny; & mésich

& mésich

10 let

1. divka po 1. roce

10 let a vice let

1. didvka v 1. roce afnebo posledni davka dfive neZ v 10 letech

1. ddvka po 1. roce 3 alespori 1 dévka ve véku 10 let a vice

#adnd davka ve vitku 10 let a vice

alespon 1 davka ve véku 10 let a vice

#adnd davka ve viku 10 let a vice

alespon 1 divka ve véku 10 let a vice

S - S - R ) L T T e = = A e S S R L - S e LA T -

10 let

Pozn.: Intervalem mezi davkami se rozumi interval mezi davkami, které je potreba doplnit, tedy mezi davkami uvedenymi

ve sloupci ,Pocet chybéjicich davek”

Minimalnim intervalem od predchozi (posledni) zachytné davky se rozumi nejRratsi mozny “interval mezi posledni davkou
zachytneho schématu ze sloupce ,,Pocet chybéjicich davek“ do davRy jiz standardniho schématu.
Minimalnim vékem se rozumi nejnizsi mozny vek, ve kterém je mozné podat dalsi davku jiZ standardniho schématu.
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b. Zachytné schéma u kojence ve véku
4-5 mésicl:
Aplikuje se jedna davka hexavak-
ciny, od vakcinace proti virové
hepatitidé typu B nebo od kom-
binované vakciny obsahujici DTaP
slozky musi uplynout interval nej-
meéné Ctyri tydny. Posilujici davka
hexavakciny bude aplikovana pod-
le ockovaciho kalendare platného
v Ceské republice mezi 11. a 13.
mésicem véku ditéte, nejdrive Sest
mésicll po aplikaci predchozi dav-
ky.

c. Zachytné schéma ditéte ve véku
6-17 mésicl:
Dité dostane jednu davku hexavak-
ciny, od vakcinace proti virové he-
patitidé typu B nebo od kombino-
vaneé vakciny obsahujici DTaP slozky
musi uplynout interval nejméné
Ctyfi tydny, dale pfi dodatecném
zjiSténi poctu jiz absolvovanych
davek (1-2 davky hexavakciny) je
mozné dokoncit schéma 2 + 1 nebo
3 + 1. Dostalo-li nejméné tri davky
DTaP kombinace, z nichz alespon
jedna byla podana ve véku >10 meé-
sicli a mezi predposledni a posled-
ni davkou uplynul interval nejméné
Ctyri mésice, je splnéna podminka
primovakcinace (viz vyse).

d. Zachytné schéma ve véku 18 mésicl
az 6 let:
Dité dostane jednu davku hexa-
vakciny a postupovano bude, jak je
uvedeno vyse, je mozné dokon it
schéma2 + 1.
Hexavakcinu je mozné aplikovat
soucasné nebo v jakémkoli inter-
valu od ostatnich ockovacich la-
tek indikovanych na zakladé véku.
Konkrétné se jedna o BCG, rotavi-
rové, pneumokokokové a meningo-
kokové vakciny, MMR, vakciny proti
varicele, chripce, covidu-19, virové
hepatitidé typu A a klistové ence-
falitidé.

e. Zachytné schéma ve véku 7 let
a vice:
Aplikujeme jednu davku Tdap-
-IPV vakciny (Adacel-polio nebo
Boostrix-polio). V pfipadé dopl-
néni informace o chybéjicim ocko-
vani je mozné doplnit aplikaci
dalsich dvou davek (schéma 2 +
1) a tfi davek hepB vakciny, neby-
la-li zadna davka podana. Tdap-

-IPV vakcinu je mozné aplikovat
soucasné nebo v jakémkoli inter-
valu od ostatnich ocCkovacich la-
tek indikovanych na zakladé véku.
Konkrétné se jedna o meningoko-
koveé vakciny, MMR, vakciny proti
varicele, chfipce, covidu-19, virovée
hepatitidé typu A, klistové ence-
falitidé a infekcim vyvolanym lid-
skymi papilomaviry.

Zachytné schéma MMR vakcinace

1. Zachytne schéma pri dostupné do-
kumentaci o ockovani ditéte a u neo-
Ckovaného ditéte

a. Dité mladsi nez 12 mésict neni
oCkované a dostane prvni dav-
ku nejdrive prvni den 13. mésice
po narozeni.

b. Dité ve véku 12 mésici az Ctyfi
roky, které neni ockované, dostane
jednu davku vakciny (druhou davku
dostane od dovr3eného 5.-6. roku).

c. Dité ve véku 12 mésicl az Ctyfi
roky ockované jednou davkou ne-
musi byt ockované (druhou davku
dostane od dovrseného 5.-6. roku).

d. Dité ve véku Sest a vice let, kte-
ré neni ockované, dostane dvé
davky vakciny v intervalu nejméné
Ctyri tydny.

e. Dité ve véku Sest a vice let, kte-
ré je ockované jednou davkou,
dostane jednu davky vakciny.
0d predchozi davky musi uply-
nout interval nejméné Ctyfi
tydny.

f. Dité v kterémkoli véku ockované
dvéma davkami vakciny, z nichz
prvni byla podana nejdrive ve 12
mésicich véku a mezi prvni a dru-
hou davkou uplynul interval nej-
méné Ctyfi tydny, nemusi dostat

Zadnou dalsi davku MMR vakciny.

2. Zachytné schéma u ditéte bez do-

kumentace o absolvovaném ockovani

a. Dité mladsi nez 12 mésicl dostane
prvni davku od 12 mésicl véku (od
zapocatého 13. mésice, tedy nejdfi-
ve v den prvnich narozenin).

b. Dité ve véku 12 mésicl az Ctyfi
roky dostane jednu davku vakciny
(druhou davku dostane v pripadné
v péti letech).

c. Dité ve véku Sest a vice let, dosta-
ne jednu davku vakciny, rozhodnuti

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022

0 pocCtu davek muize byt upfesnéno
na zakladé dodatecné zjisténych
Gdaji o provedeném ockovani
a v intervalu minimalné Ctyfi tydny
muZe byt pfipadné podana chybé-
jici druha davka.

Zadny dikaz nenaznacuje, Ze po-
davani vakciny MMR zvysuje riziko
nezadoucich Gc¢ink( u osob, které
jsou jiz imunni vaci spalnickam,
pfiusnicim nebo zardénkam v di-
sledku predchoziho ockovani nebo
pfirozeného onemocnéni.

MMR vakcinu je mozné aplikovat
soucasné s kteroukoli jinou indiko-
vanou vakcinou nebo v jakémkoli
intervalu. Vyjimkou je pouze vakci-
nace MMR vakcinou a vakcinou pro-
ti varicele, které mohou byt apliko-
vany soucasné nebo mezi nimi musi
uplynout interval nejméné Ctyr tyd-
nt, a BCG vakcinou a MMR vakcinou,
mezi kterymi musi uplynout interval
nejméné Ctyri tydny.

Zavér

Za nejlepsi pristup k ockovani pova-
Zzujeme dodrzeni intervali doporu-
¢enych vyrobcem ockovacich latek,
které vychazi z vysledkd klinickych
studii a zarucuji co nejlepSi ochra-
nu ockovanych pred preventabilnimi
nakazami. Jakékoliv preruseni ocko-
vani, odklad do pozdéjsiho véku,
to vSe zvysuje riziko mozné nakazy.
Pfipadné doplnéni chybéjicich davek
v téchto situacich neznamena zcela
rovnocennou Gcinnost a v nékterych
pripadech zvysuje i riziko moznych
reakci po ockovani.
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Vakcina proti horecce dengue je pFipravena

Vanda Bostikova
Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi, Univerzita obrany, Hradec Kralovée

Souhrn

Horecka dengue je infekéni onemocnéni vyvolané virem dengue, prenasenym komary. Je také znama pod oznacenim
,horecka lamajici kosti“. U postizené osoby je totiZ toto onemocnéni schopno vyvolat bolesti pocitové pfipominajici
bolest lamajicich se kosti. Mezi dalSi symptomy radime horecku, bolesti hlavy, kozni vyrazku, ne nepodobnou spalnickam,
bolesti svali a kloubl. Onemocnéni miZe prejit do faze hemoragické horecky, ktera vyvolava krvaceni spojené se
zasadnim sniZzenim poctu trombocytli nebo Sokovy syndrom dengue, ktery je pfi¢inou nebezpecné nizkého krevniho
tlaku.

Klicova slova: dengue, virova hemoragicka horecka, vakcina, o¢kovani, komafi, klinické studie

Summary

Dengue fever is an infectious disease caused by the dengue virus, transmitted by mosquitoes. Dengue fever is also
known as “bone-breaking fever”. It is capable of causing pain in the affected person that feels like the pain of breaking
bones. Other symptoms include fever, headache, a skin rash — not unlike measles, as well as muscle and joint pain. The
disease may progress to haemorrhagic fever, which causes haemorrhage associated with a significant reduction in the

number of platelets, or dengue shock syndrome, which causes dangerously low blood pressure.

Keywords: dengue, viral hemorrhagic fever, vaccine, vaccination, mosquitoes, clinical trials

Uvod

Horecka dengue je ¢astym onemoc-
nénim vidanym ve vice nez 100 tro-
pickych ¢i subtropickych zemi svéta,
véetné evropského kontinentu, s pri-
blizné 2,5 miliardy obyvatel. Prvni po-
pisy tohoto onemocnéni a zaznamy
o pacientech pochazeji z 18. stoleti.
0d 60. let minulého stoleti vzrista
pocet infekci. Nemoc se stala celosvé-
tovym problémem po skonceni druhé
svétové valky. KazdorocCné se ji nakazi
okolo 390 milion( osob a hospitali-
zovano je pfiblizné pal milionu lidi.
Zhruba dvé desitky tisic pacienti pak
na nasledky tohoto onemocnéni kaz-
dorocné zemrou. Primarné se navic
jedna o détska amrti. Po malarii je
tak z pohledu Svétové zdravotnické
organizace (WHO) dengue povaZovana
za druhou nejvyznamnéjsi tropickou

nemoc vibec. Opatfeni proti Sifeni
infekce virem dengue byla dosud za-
loZena predevsim na snaze o kontrolu
jejich prenasecl, jimiz jsou komafi,
a osobni ochrané pred jejich bodnu-
tim a sanim. Bohuzel G¢innost téchto
opatreni neni pfilis vysoka. Pro in-
fekce virem dengue neexistuje zadna
cilena antivirova lécba. O to vice je
dalezité mit k dispozici spolehlivou
vakcinu (1, 2, 10, 15).

Charakteristika viru

Virus dengue patfi mezi RNA viry
a fadime ho do celedi Flaviviridae,
rodu Flavivirus. Je blizce prfibuzny
s virem Zluté zimnice, zapadonilskym
virem, virem encefalitidy St. Louis, vi-
rem japonské encefalitidy, virem klis-
tové encefalitidy, virem nemoci kja-
sanurského lesa ¢i virem omské

Vakcinologie 2022;16(4):191-193

hemoragické horecky. VétSinu téchto
vir(l pfenaseji komari nebo klistata.

Existuje nékolik odliSnych typl
viru dengue (DENV-1, DENV-2, DENV-3
a DENV-4). Jakmile se ¢lovék nakazi
jednim z nich, je pak obvykle chranén
pred timto typem po zbytek Zivota.
Ochrana pred zbylymi druhy nasta-
ne také, ale trva pouze po omezenou
dobu. Pokud se pozdé&ji dana osoba
opétovné virem dengue nakazi - jed-
nim z onéch zbylych typd, je u tako-
véto osoby vysoka pravdépodobnost
vyvoje vaznych zdravotnich potizi (2,
3,10, 15).

PFenaseci viru dengue

Virus dengue je prenasen vétSinou
komary druhu Aedes, zejména Aedes
aegypti. Tento druh komarl se ob-
vykle vyskytuje mezi 35° severni Sirky
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a 35° jizni Sirky v nadmorské vysce
do 1000 metrd. Je aktivni vétSinou
béhem dne a ¢lovéka muze nakazit
jedingm kousnutim a nasatim. V né-
kterych pfipadech se mohou naopak
komari nakazit od lidi. Pokud sami-
ce komara saje na infikované osobé,
muZe se virem infikovat. Zda se, Ze
virus nepusobi nakazenym koma-
ram zadné zvlastni potize - zistavaji
prenaseci viru do konce Zivota. Virus
dengue se mdZe Sifit i prostfednic-
tvim infikovanych krevnich vyrobki
a darcovstvi organd. Stejné jako ho
lze prenést z matky na dité béhem té-
hotenstvi nebo pfi porodu (3-7, 15).

Klinicky obraz onemocnéni dengue

Klasickym priznakem horecky den-
gue je nahla horecka, bolesti hla-
vy, vyrazka, bolesti svalt a kloubd.
Onemocnéni je pak trifazoveé: febrilni
faze, kriticka faze a faze rekonvales-
cence.

Béhem febrilni faze obvykle ne-
mocny trpi horeckou, ktera casto
presahuje 40 °C. Tato faze trva dva az
sedm dni s tim, Ze pfiblizné u 50 az
80 % lidi se v této fazi objevi vyrazka.
Ta vypada prvni nebo druhy den jako
zarudnuti kize, pozdéji (4. az 7. den)
jako spalnicky. Na kizi se mohou ob-
jevit drobné petechie. Nemocny miize
trpét i mirnym krvacenim ze slizni-
ce nosu a dutiny Gstni. Horecka ma
navratny charakter.

U nékterych lidi nemoc prejde
do faze kritické, ktera trva jeden az
dva dny. BEhem ni se v oblasti hru-
di a bficha mize hromadit tekutina.
U nemocného se mlZe dostavit tézké
krvaceni, obvykle z gastrointestinal-
niho traktu.

Selhanim obéhového systému,
Sokovym syndromem dengue nebo
hemoragickou horeckou dengue je
postizeno méné nez 5 % lidi infikova-
nych virem dengue. Pokud se nemoc-
ny v minulosti nakazil jinym typem
viru dengue (,sekundarni infekce"),
je vyssi pravdépodobnost, Ze se u ngj
tyto zavazneé potize objevi.

Faze rekonvalescence trva dva az
tri dny a stav nemocného se béhem ni
obvykle vyrazné zlepsuje. Pacienti ale
mohou trpét tézkym svédénim a niz-
kou srdecni frekvenci.
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Poruchy védomi se objevuji u 0,5-
6 % zavaznych pfipadu. Dochazi k nim
v pfipadé, Ze virus zpusobi infekci
mozku nebo jinych Zivotné dlleZitych
organd, napfriklad jater.

U lidi trpicich horeckou dengue
byla vypozorovana i jina neurologic-
ka onemocnéni. Choroba mize zpliso-
bit mimo jiné transverzalni myelitidu
¢i GuillainGv-Barrého syndrom (1, 5-7,
15).

Vakcina Qdenga

V Indonésii je od konce lonského
[éta (srpen 2022) povolena vakcina
Qdenga (firma Takeda), Ziva atenuo-
vana ockovaci latka, a to pro osoby
od Sesti do 45 let véku. Vakcina vy-
chazi z genomu viru DENV-2. Jedna se
o jedinou ockovaci latku schvalenou
v Indonésii pro pouziti u osob bez
ohledu na predchozi expozici horecce
dengue a bez nutnosti provadét testy
pred ockovanim (11).

Pro Indonésii je to velice dulezi-
ta zprava. Tato zemé ma kazdorocné
jeden z nejvy3Sich pocti nakaze-
nych osob virem dengue na svété.
Poprvé zde byla detekovana hemo-
ragicka horecka ve méstech Jakarta
a Surabaya v roce 1968. Jednalo se
o epidemii zahrnujici 58 klinicky po-
tvrzenych infekci, z nichZ 24 pacientd
zemrelo. Nasledovaly podstatné vétsi
epidemie: v roce 1973 bylo infikova-
no 10 189 osob, v roce 1983 to bylo
13 668 pacientli a v roce 1985 bylo
nakazeno 13 588 lidi. Epidemie se
Sifily jak ve méstech, tak na venko-
vé. V soucasnosti se virus dengue vy-
skytuje endemicky v mnoha velkych
méstskych aglomeracich i v mensich
méstech. Jasné patrny je sezonni vy-
skyt dengue, s vrcholem v obdobi mezi
fijnem az dubnem, tj. v obdobi desta.
Hodnoty morbidity se v této prevaz-
né ostrovni zemi pohybuji mezi 3,39-
8,65 pripadu na 100 000 obyvatel
(7-9, 11, 12, 14).

V poloviné fijna vydal vybor
European Medicines Agency (the
Committee for Medicinal Products for
Human Use/CHMP/EMA) doporucuji-
Ci stanovisko pro pouziti této vakciny
jak v zemich Evropské unie (EU), tak
v evropskych statech mimo spolecen-
stvi EU, pro osoby ve véku od ctyr let.

Evropska komise schvalila registraci
dne 5. prosince 2022.

Zaveér

Prinosy a bezpecnost vakciny byly
posouzeny v 19 klinickych studiich,
kterych se zGcastnilo vice nez 27 000
osob ve véku od 15 mésicl do 60 let
z endemickych i neendemickych ob-
lasti.

Vysledky studii ukazuji, ze oslabe-
na ziva vakcina zabranuje zavaznym
onemocnénim a hospitalizaci u infek-
ci zpusobenych vSemi ¢tyfmi sérotypy
horecky dengue. Nejcastéji hlaseny-
mi podezrelymi nezadoucimi Gcinky
po podani davky vakciny byly bolest
v misté vpichu, bolest hlavy, bolest
svall a celkova malatnost (12, 13).

Narodni regulacni organy mohou
vyuzit védecké posouzeni CHMP k roz-
hodnuti o pouziti léCivého pripravku
ve své zemi. Cilem této iniciativy EMA/
WHO je urychlit dostupnost inova-
tivnich (éCivych pripravki a vakcin
v Evropé i ve svété a zaroven zabranit
zdvojovani regulacniho asili.

Podporovano projektem
Zdravotnicka problematika ZHN II,
Medical issues of WMD Il DZRO ZHN
I1 (DZRO FVZ ZHN 11).
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Stanovisko Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP
k pouzivani konjugovanych pneumokokovych vakcin pro déti

Dne 21. fijna 2022 byla Evropskou
lekovou agenturou rozSirena vékova
indikace pro vakcinu Vaxneuvance -
15valentni pneumokokovou konju-
govanou vakcinu proti pneumoko-
kovym onemocnénim, ktera je nové
schvalena a indikovan u kojencd, déti
a dospivajicich ve véku od Sesti tydnu
do méné nez 18 let k aktivni imuni-
zaci za Ucelem prevence invazivniho
onemocnéni, pneumonie a akutniho
zanétu stfedniho ucha zplsobenych
bakterii Streptococcus pneumoniae.
Vaxneuvance je schvalena také pro
dospélé.

Vaxneuvance obsahuje 15 puri-
fikovanych pneumokokovych kap-
sularnich polysacharid( z bakterie
Streptococcus pneumoniae (sérotyp
1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F a 33F).

Ockovaci latky a doporucena sche-
mata

Ockovani proti pneumokokovym one-
mocnénim je hrazeno z verejného
zdravotniho pojisténi vdem kojenciim
a vybranym rizikovym pacientiim, jako
soucast détského ockovaciho kalen-
dare (doporucené, hrazené ockovani).
V soucasné dobé jsou k dispozici tri
konjugované vakciny (PCV) pro déti:
PCV10 (Synflorix), PCV13 (Prevenar 13)
a nové i vakcina PCV15 (Vaxneuvance).
Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS
JEP doporucuje pfednostné pouzivani
vicevalentnich ockovacich latek s co
nejsirsim sérotypovym pokrytim.
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Ockovaci schéma se doporucuje
aplikovat tak, aby prvni dvé davky
(zakladni schéma) byly podany s od-
stupem nejméné dvou mésici (mi-
nimalni interval 8 tydnu) a zaroven
byly aplikovany nejpozdéji do sedmi
mésict véku. O¢kovani se doporucuje
zahajit od druhého mésice véku dité-
te. Doporucuje se, v souladu s SmPC
vakciny, u donosenych, imunokom-
petentnich déti provést zakladni
ockovani v souladu s §30, odst. 2 b)
pod cislem 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
aplikaci dvou davek pneumokokové
konjugované vakciny a preockovani
jednou davkou vakciny ve schématu
2 + 1 davka. Preockovani jednou dav-
kou se doporucuje aplikovat nejpoz-
déji do 15. mésice véku ditéte.

Pro pred¢asné narozené déti (<37.
gestacni tyden) se doporucuje aplika-
ce tii davek vakciny v zakladnim sché-
matu a preockovani jednou davkou
vakciny ve schématu 3 + 1.

Rutinni uzivani PCV se nedoporu-
Cuje zdravym détem ve véku =5 let,
které dosud nedostaly davku PCV.

U rizikovych pacientl uvedenych
v §30, odst. 2 b) pod Cislem 6 zakona
se doporucuje ockovani proti invaziv-
nim pneumokokovym onemocnénim
s aplikaci konjugované pneumokoko-
vé vakciny podle nasledujiciho sché-
matu dle véku ditéte. U déti ve véku
Sest tydnl aZ Sest mésici schéma
3 + 1, u déti ve véku 7-11 mésicu
schéma 2 + 1, u déti ve véku 12-23
mésicl (Prevenar 13 a Vaxneuvance)
schéma 2 + 0. Neockované déti ve

Vakcinologie 2022;16(4):194

véku 24-71 mésicl s jakymkoli ri-
zikovym stavem by mély dostat dvé
davky PCV (bud PCV13 nebo PCV15)
s intervalem 28 tydnt mezi davkami.
U déti a dospivajicich ve véku 6-18
let s imunokompromitujicim stavem,
pokud aplikace PCV13 nebo PCV15 ne-
byla dfive, se doporucuje jedna dav-
ka pfipravku PCV13 nebo PCV15 bez
ohledu na to, zda dité drive dostalo
PPSV23. Potfeba dalSiho preockovani
nebyla dosud stanovena.

Predchozi vakcinace jinou pneumo-
kokovou konjugovanou vakcinou

Kojenci a déti, ktefi zahajili imunizaci
jinou pneumokokovou konjugovanou
vakcinou (PCV10 nebo PCV13), mo-
hou na PCV15 prejit kdykoli b&€hem
ocCkovaciho schématu. Avsak pre-
chod z PCV10 nebo PCV13 na PCV15
po dokonceném zakladnim schématu,
pouze v ramci preockovani nepfina-
Si vyznamny imunologicky benefit.
Preockovani déti v minulosti komplet-
né ockovanych proti pneumokokovym
onemocnénim vakcinou PCV10 nebo
PCV13 (zakladni schéma plus jedna
booster davka) jednou davkou ocko-
vaci latky PCV15 se nedoporucuje.

Koadministrace

Kojenciim a détem ve véku od 3esti
tydnd mlzZe byt soucasné, v jeden den
s vakcinou Vaxneuvance podana jaka-
koliv z dostupnych vakcin urcenych
pro tento vék.
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Prevenar @3’

Pneumokokovd polysacharidov konjugovand vakeina (13valentni, adsorbovand)

V 4

Ucinnost potvrzena v realné praxi’

Prevenar 13

je v praxi ovéiena pneumokokova
konjugovana vakcina urcenad

k ockovani déti, kterd obsahuje
diile7ité sérotypy 3, 6A a 19A."

Prevenar 13

prokdzal v zemich s vysokou
proockovanosti vyznamné snizeni
invazivnich pneumokokovych
onemocnéni, pneumonii

i akutnich zanétd stredousi.”

Prevenar 13

byl na zacatku roku 2020
soucasti 128 narodnich
imunizacnich programd.™

Tkrdcend informace o pripravku: Prevenar 13 injekéni suspenze. Pneumokokové polysacharidova konjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum serotypus 17(2,210), 3(2.21g), 4*(2,2ug),
57(2,2ug), 6A"(2.2u0) , 68" (4.4y0), TF*(2,2ug), V™ (2,2ug), 14" (2,2ug), 1807 (2,21g), 19A"(2,2ug), 19F"(2,2ug), 28F*(2,20g). “Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 (3211g) a adsorbovén na fosforegnan hlinity (0,126 mg hliniku); a dalsi pomocné
[4tky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media, vyvolanjich Streptococcus pneumoniae u kojenci, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do 17 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie
zpiisobenjich Streptococcus pneumoniae u dospéljich >18 let a starsich pacientd. Ddvkovani a zpiisob poddni: Kojenci a déti ve véku 6 tydni - 5 let: Doporuuje se, aby kojenci, ktefi dostali prvni dévku pfipravku Prevenay 13, dokonili ockovéni pripravkem Prevenar 13,
Kojenci ve véku 6 tydnii - 6 mésich a predasng narozené déti: Tri ddvky po 0,5 ml s intervalem nejménd 1 mésic mezi dévkami. Prni davka se poddvd ve véku 2 mésict, nejdrive miZe byt podana ve véku 6 tydnd. Givrtou davku se doporucuje podat ve véku 11 a7
15 mésict. U kojenct ve veku 6 tydnd - 6 mésict mZe byt alterativng podéna série tvofend 3 dévkami po 0,5 ml. Prni ddvka miZe byt poddna od véku 2 mésicd, druhd ddvka o 2 mésice pozdgji. Treti dévku se doporutuje podat ve véku 11 a7 15 mésicd. Dfive
neockovani kojenci a déti ve véku >7 mésict: Kojenci 7-11 mésicl: Dvé dévky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic. Treti dévku se doporutuje podat ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 12-23 mésicl: Dvé dévky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 mésice. Déti
adospivajici ve véku 2 - 17 let: Jedna samostatnd ddvka 0,5 ml. Kojenci a déti dFive ockované pfipravkem Prevenar: Kojenci a déti, u nichZ bylo ockovani zahdjeno pFipravkem Prevenar, mohou byt pFevedeni na pripravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu oSkovani. Malg
déti (12-b9 mésic) kompletng imunizované pripravkem Prevenar by mély dostat jednu dévku 0,5 ml pipravku Prevenar 13, nejméné 8 tydn po posledni ddvee pripravku Prevenar. Déti a dospivajici ve véku 5-17 let: T davka pripravku Prevenar 13, pokud byly ockovény
jednou nebo vice davkami pripravku Prevenar, nejménd 8 tydnii po posledni dévce pfipravku Prevenar. Dospéli >18 let a starsf pacienti. Jedna samostatna davka, Potfeba revakcinace naslednou dévkou pfipravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav
predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakeiny povazovano za vhodng, Prevenar 13 by mél byt podén jako prvni. Specidlni populace: Jedincim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni (napriklad se srpkovitou anémii nebo HIV infekef) véetn jedincli dfive ogkovanych jednou nebo vice ddvkami 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny miZe byt poddna nejméné jedna dévka pripravku Prevenar 13. U jedinct po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bungk (HSCT) se doporucene imunizacni schéma skladé ze tyF dévek pripravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Vakcina se mé podévat formou intramuskulérmi injekee. Prednostnim mistem podani je anterolateralni &ést stehna u kojencli nebo
deftovy sval horni Gdsti paze déti a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Icivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku nebo na diftericky toxoid. Podobné jako u jinjch vakein i aplikace pripravku Prevenar 13 mé byt odloZena u jedinci trpicich akutnim
z4vaznym horegnatym onemocnénim. Pritomnost mimé infekce jako je nachlazeni, by neméla byt picinou oddélent ockovani. Zvidstni upozoréni: Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldmé. Jedincim s trombocytopeni nebo s jinymi poruchami koagulace, nesmi
byt poddn intramuskuldmé, ale miZe byt podan subkutanné v pripadé, Ze potencidlni prinos prevazi nad rizikem podani. Prevenar 13 chrani pouze proti sérotypim Streptococcus pneumoniae, které vakcina obsahuje a nechrdni proti jingm mikroorganismim, kierd
Zplisobujf invazivni onemocnéni, pneumoni nebo zangt stfedniho ucha. Podobné jako jing vakciny nemiize ani Prevenar 13 ochranit vsechny okované jedince pred pneumokokovym onemocnénim. Jedinci se sniZenou imunitni odpovédi mohou mit snizenou protilatkovou
odpovéd na akiivnf imunizaci. Interakee: Kojenci a déti ve véku 6 tjdn az 5 et : Prevenar 13 mize byt poddvén soucasné s nékterou z ndsledujcich vakein: vakcinou proti iferi, proti tetanu, aceluldri nebo celobunégnou vekeinou proti pertusi, vakeinou proti
Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakeinou prot poliomyelitds, proti hepatitd B pm i meningokokum skupiny G, prot spalnitkdm, pnusmmm zardenkam, pm i planjm neStovicim a vakcinou proti rotavirim. Mezi 12 - 23 mesm mize byt také podan
k dispozici Z&dné Udaje tykajic se soutasného poddvéni s jingmi vakcinami. Dnspehve Veku 50 et asam Prlpravek Prevenar 13 miZe byt poddn snucasne $e sezonni t nva\en tni (TIV) i se sezdnni kvadnvalen tni (Q1V) inaktivovanou Ghnpkuvnu vakeinou. Rizné mekcm
vakeiny musi byt vzdy podany kazda do jiného mista. Fertlita, tBhotenstvi a kojeni: Neexistuji tidaje o pouziti pneumokokove 13valentni konjugované vakeiny u t8hotnych Zen. Pripravek by proto nemél byt podavan behem téhotenstvi. Neni zndmo, zda je pneumokokmvé
13valentni konjugovand vakeina vylutovana do matefského micka, NeZadouci dginky: Mezi nejcastsji hidsené nezadouct cinky u déti 6 tydnii a7 5 let patfily reakce v misté otkovani, horecka, podrézdénost, nechutenstvi, zvysend spavost a/nebo nespavost, u déti
adospivajicich ve véku 6-17 let nechutenstvi, podraZdenost, reakce v misté ockovani, somnolence, neklidny spanek. V pripadé soucasného podani pripravku Prevenar 13 a pripravku Infanrix hexa byla pozorovana zvyi$end cetnost hlaseni kiedi (s horeckou nebo bez ni)
a hypatonicko-hyporesponzivich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi Sasté: snizeni chuti k jidlu, bolesti hlavy, vyrdzka, artralgie, myalgie, zimnice, Gnava, zarudnuti, reakce v misté ogkovani, omezend pohyblivost paze. U osob ve veku 1849 let nebo s HIV infekci
nebo po HSCT prijem a zvraceni, u osob 18-29 let nebo s HIV infekei nebo po HSCT pyrexie. Predavkovéni: Predévkovani pripravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zpiisobu baleni v predpinéné injekéni stfkacce. Uchovévani: Uchovévejte v chladnicce
(2°C -8 °C). Chraiite pred mrazem. Ph’pravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotéch do 25 °C po dobu 4 dni. Na konci této doby md bt ph’pravek pouzit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml injekcni suspenze v predplnéné injekéni stikace s pistovou zétkou a ochrannym
krytem frotu, $ injekCni jehlou nebo bez . Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registratni Gislo; £U/1/09/580/002. Datum puslednl revize textu; 25.11.2020. Vydej I6giveho
pripravku je vazan nalekarskypredpls Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostfedk(i verejného zdravotniho pojistént pro osoby spifiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sh v aktudlnim znéni. Pred predepsénim se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravku.

Reference: 1. SPC Prevenar 13. 2. Angoulvant F et al. CID 2014;58(7):918-24. 3. Ben-Shimol Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5
Setal CID 2014:59(12):1724-32. 4. Data on file. NIP tracker. Na vyzadani u spol. Pfizer. telefon: 283 004 111, fax; 251 610 270, www.pfizer.cz Pﬁler
*Stavk Gnoru 2020
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Doporuceni Ceskeé vakcinologické spolecnosti CLS JEP
pro ockovani proti pneumokokovym onemocnénim

Toto doporuceni nahrazuje a dopliuje
vSechna predchozi doporuceni tykaji-
ci se ockovani proti pneumokokovym
onemocnénim vydana CVS CLS JEP
pred datem 19. prosince 2022.

Pneumokokova onemocnéni pred-
stavuji velkou zatéz pro celou popu-
laci, obzvlast pro seniory a déti do
péti let véku. Vyznamné riziko pred-
stavuji zejména invazivni pneumoko-
kova onemocnéni (IPO) a komunitni
pneumonie. Plvodcem onemocnéni
je Streptococcus pneumoniae neboli
pneumokok, grampozitivni fakultativ-
né anaerobni bakterie, ktera roste ve
dvojicich jako diplokok nebo v krat-
kych retizcich. Hlavnim faktorem viru-
lence pneumokok je polysacharidové
pouzdro, které je chrani pred fagocy-
pouzderny (kapsularni) polysacharid,
ktery umoznuje jejich klasifikaci a ty-
pizaci. Dnes je popsano 40 skupin,
identifikovano minimalné 100 riznych
sérotypl S. pneumoniae a Cetné klony
pneumokokd.

Pneumokokové infekce a IPO
jsou hlavnimi pricinami nemocnosti
a Umrtnosti na prenosna onemoc-
néni v Evropé i ve svété. Nejvyssi in-
cidence je u malych déti a starSich
osob. Hlasena incidence IPO v zemich
Evropské unie je velmi rozdilna v za-
vislosti na diagnostice a surveillance,
proto lze predpokladat, Ze incidence
IPO je podhlasena. V Ceské republice
existuji na zakladé aktivni surveillan-
ce IPO data o prevalenci sérotypt ve
vsech vékovych skupinach. Velké c¢asti
IPO lze predejit ockovanim.

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

(I Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022

21. prosince 2022

sérotypl: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N,
9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C,
19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato ocko-
vaci latka je dale oznacovana zkratkou
PPSV23.

Prevenar 13 - vyrobce Pfizer. Jedna
davka (0,5 ml) konjugované pneumo-
kokové vakciny Prevenar 13 obsahuje
13 kapsularnich sérotypd 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F kon-
jugovanych s proteinovym nosicem
CRM197 a adsorbovanych na fosfo-
recnan 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 kapsularnich sérotypt 1,
3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F a 33F konjugovanych s pro-
teinovym nosi¢em CRM197 a adsor-
bovanych na fosforec¢nan hlinity. Tato
ockovaci latka je dale oznacovana
zkratkou PCV15.

Apexxnar - vyrobce Pfizer. Jedna dav-
ka (0,5 ml) konjugované pneumokoko-
vé vakciny obsahuje 20 kapsularnich
sérotypl 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F, 23F, 8, 10A, 11A, 12F,
15B, 22F a 33F konjugovanych s pro-
teinovym nosicem CRM197 a adsor-
bovanych na fosforec¢nan hlinity. Tato
ockovaci latka je dale oznacovana
zkratkou PCV20.

Vyhodou konjugovanych pneumo-
kokovych vakcin je vySSi imunogeni-
ta a nepfitomnost hyporesponsivity
u vyssich vékovych skupin (nad 65 let
véku) a osob s chronickymi onemoc-
nénimi a snizenou funkci imunitniho
systému. Nevyhodou je nizsi séroty-
pové pokryti v porovnani s PPSV23
(13-20 sérotypl). Konjugovana vak-
cina je v dospélosti indikovana proti
invazivnim pneumokokovym onemoc-
nénim (zahrnujicim sepse, meningi-
tidy, pneumonie s bakteriemii, bak-
teriemie) vyvolanym Streptococcus
pneumoniae.

Vakcinologie 2022:16(4):196-199

Doporucené indikace k ockovani proti
pneumokokovym infekcim u dospé-
lych

1. VSechny osoby ve véku 65 let a vice.
2. Osoby ve véku 18 let a vice, které
maji jakykoli z nize uvedenych riziko-
vych faktori:

a) chronicka onemocnéni:

« chronicka onemocnéni srdce,

« chronicka onemocnéni plic a dy-
chacich cest (v€etné astmatu
a CHOPN),

« chronicka onemocnéni jater,

« kuractvi,

- alkoholismus,

+ diabetes mellitus,

< anamnéza invazivniho pneumo-
kokového nebo meningokokove-
ho onemocnéni,

b) Gnik mozkomisniho moku (trauma,
ventrikuloperitonealni shunt), kochle-
arni implantat,

) imunokompromitujici stavy,

« primarni imunodeficity,

« sekundarni imunodeficity (uvede-
ny v dalich bodech),

- anatomicka a funkcni hyposple-
nie a asplenie, hemoglobinopatie,

- chronické renalni selhani nebo
nefroticky syndrom,

- imunosupresivni terapie, radio-
terapie,

- generalizované maligni onemoc-
néni,

- hematoonkologické onemocné-
ni, leukémie, Hodgkinova nemoc,
lymfom, mnohocetny myelom,

- transplantace solidnich organa,

- transplantace hematopoetickych
bunék,

« infekce HIV.

Doporuceni pro ockovani dospélych
(tab. 1) je zavislé na véku, pfitom-
nosti rizikovych faktort a vakcinaéni
anamnéze a je uvedeno v zavislosti
na téchto anamnestickych faktorech.

Dospéli ve véku 18-64 let s vy-
jmenovanymi zakladnimi zdravotnimi
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stavy nebo jinymi rizikovymi faktory
a dospéli ve véku 65 let nebo starsi,
ktefi dosud nedostali pneumokoko-
vou konjugovanou vakcinu nebo je-
jichZ predchozi ockovaci historie neni
znama, by méli dostat pneumoko-
kovou konjugovanou vakcinu PCV20
nebo PCV13/PCV15. Pokud se pouzi-

Tab. 1 O¢kovaci schéma

Vék

Rizikové faktory

je PCV13/PCV15, méla by nasledovat
davka PPSV23.

Pri vékové indikaci se doporuce-
né schéma aplikuje co nejdfive po
dosazeni véku 65 let za soucasného
dodrzeni doporuceného intervalu
od predchozi vakcinace u osob drive
ockovanych.

Vakcinaéni anamnéza

Pri indikaci na zakladé rizikovych
faktor(, pokud jsou tyto rizikové fak-
tory znamy, jesté nez k nim dojde, se
vakcinace zahaji co nejdrive, jesté
pfed vznikem rizikovych faktort (napf.
pred splenektomii, imunosupresivni
terapii, transplantaci). Pokud vznik
rizikového faktoru nelze predjimat,

Doporucené schéma

65+ stejné pro osoby bez i s rizikovymi | neockovan nebo neznama PCV20 nebo
faktory (kromé HSCT*)
PCV15 + PPSV23
PPSV23 PCV15 nebo
PCV20
PCV13 PPSV23
PCV13 a PPSV23, alespon 1 vakcina | -
podana ve véku 65+
PCV13 a PPSV23, ani jedna vakcina | PPSV23 nebo PCV 20
nepodana ve véku 65+
18-64 | bez rizikového faktoru =
kterykoli z rizikovych faktort neockovan nebo neznama PCV20 nebo
PCV15 + PPSV23
chronické onemocnéni PCV13 PPSV23
PPSV23 PCV15 nebo PCV20
PCV13 a PPSV23 =
anik mozkomisniho moku nebo | PCV13 PPSV23 + 2. davka PPSV23
kochlearni implantat v 65 letech
PPSV23 PCV15 nebo
PCV20
PCV13 a PPSV23 2. davka PPSV23 v 65 letech
imunokompromitujici stavy kromé | PCV13 PPSV23 + 2. davka PPSV23 po
HSCT 5 letech + 3. davka PPSV23
v 65 letech
PCV13 a PPSV23 2. davka PPSV23 po 5 letech +
3. davka PPSV23 v 65 letech
PCV13 a 2 davky PPSV23 3. davka PPSV23 v 65 letech
18+ HSCT bez GVHD** bez ohledu na predchozi ockovani | 3 davky PCV20 v intervalu nej-
méné 4 tydnd, 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

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022 [l
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vakcinace se zahajuje co nejdrive po
jeho zjisténi.

Pacienti po HSCT (transplantaci
hematopoetickych kmenovych bu-
nék) se ockuji po vykonu bez ohledu
na vakcinacni historii pred transplan-
taci.

Kontraindikace
Pneumokokové vakciny nemaji zadné
specifické kontraindikace. Podobné
jako u jinych ockovacich latek je kon-
traindikaci anamnéza anafylaktické
reakce po predchozi davce ockovaci
latky nebo po latce v ockovaci latce
obsaZzené. Kontraindikaci je hypersen-
zitivita na lécivé latky nebo na kte-
roukoli pomocnou latku ve vakciné.
Stredné téZzce nebo téZzce probihajici
akutni onemocnéni je divodem k od-
kladu ockovani do zlepsSeni stavu.
Mirné probihajici akutni onemocnéni
neni divodem k odkladani ockovani.

Téhotenstvi neni kontraindikaci,
ale aplikaci kterékoli pneumokokové
vakciny v téhotenstvi by méla pred-
chazet pecliva rozvaha o prospéchu
a riziku ockovani.

Kojeni neni kontraindikaci zadné
pneumokokoveé vakciny.

Imunokompromitujici stavy nejsou
kontraindikaci ockovani, ale mohou

vést ke snizené imunogenité a Gcin-
nosti vakciny.

Aplikacni cesty a mista
Konjugované ockovaci latky jsou
urceny k intramuskularni apli-
kaci, preferencné do deltového
svalu, alternativné do anterolate-
ralni oblasti stehna (u kojencd).
V pripadé kontraindikace intra-
muskularni aplikace pfi vyznamné
poruse krvacivosti je mozné konju-
govanou vakcinu podat subkutanné.
Polysacharidovou ockovaci latku je
mozné podat intramuskularné nebo
subkutanné.

Koadministrace

Pneumokokové vakciny mohou byt
podany soucasné s kteroukoli jinou
ocCkovaci latkou. Neni mozné podat
soucasné vice pneumokokovych
vakcin. Pokud je indikovano podani
konjugované i polysacharidové vak-
ciny, musi byt konjugovana vakcina
podana jako prvni a musi mezi nimi
byt interval nejméné osm tydnu.
V pripadé, Ze byla jako prvni podana
polysacharidova vakcina, musi byt
do nasledné aplikace konjugované
vakciny dodrzen interval nejméné
jeden rok.

Doporucené a zaroven minimalni in-
tervaly mezi vakcinami:

PPSV23 - PPSV23: 5 let

PCV - PPSV23: 1 rok, pFi vysoce riziko-
vych faktorech 8 tydni

PPSV23 - PCV: 1 rok

2. Déti ve véku 6 tydni — 17 let

Registrované ockovaci latky
Synflorix - vyrobce GlaxoSmith Kline
(GSK). Jedna davka (0,5 ml) konjugo-
vané pneumokokové vakciny Synflorix
obsahuje 10 kapsularnich sérotyp( 1, 4,
5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F konjugo-
vanych s D-proteinem/difterickym a te-
tanickym nosicem a adsorbovanym na
fosforecnan hlinity. Tato ockovaci latka
je dale oznacovana zkratkou PCV10.
Prevenar 13 - vyrobce Pfizer. Jedna
davka (0,5 ml) konjugované pneumo-
kokové vakciny Prevenar 13 obsahuje
13 kapsularnich sérotypd 1, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F kon-
jugovanych s proteinovym nosicem
CRM197 a adsorbovanym na fosforec-
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 kapsularnich sérotypi 1, 3,

Tab. 2 Doporucené schéma pouZiti pneumokokové konjugované vakciny u dfive neockovanych kojencii, déti a dospivajicich podle véku pfi

prvnim ockovani a zdravotniho stavu

Vék v dobé prvniho ockovani/zdravotni stav

Primarni schéma PCV10/PCV13/ Posilujici davka PCV10/PCV13/

PCV15 PCV15
VSechny déti
2-6 mésicl* 2(3**) davky 1 davka ve véku 12-15 mésicl
7-11 mésicl 2 davky 1 davka ve véku 12-15 mésicl
12-23 mésicu 2 davky neindikovana
Zdravé déti
24-59 mésicli (standardné mimo doporuceni) | 1 davka neindikovana
Déti s definovanymi rizikovymi zdravotnimi stavy
24-71 mésicl 2 davky neindikovana

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

6-17 let

1 davka

neindikovana

*OcCkovani lze zahdjit jiz od 6. tydne veku
** 3 davRy pro predcasné narozené kojence (<37 gestacnich tydni pfi narozeni)

(L vakcinologie (Vaccinology), 4/2022



DOPORUCEN| gg

4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F a 33F konjugovanych s proteinovym
nosicem CRM197 a adsorbovanych na
fosforecnan hlinity. Tato ockovaci latka je
dale oznacovana zkratkou PCV15.

3. Déti ve véku 2 roky - 17 let

Registrované ockovaci latky krome
vakcin uvedenych v sekci 6 tydni -
17 let

Pneumovax 23 - vyrobce Merck Sharp
& Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5

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

Indikace k ockovani proti pneumoko-
kovym infekcim u déti

Viz indikace u dospélych (indikace pro
astma u déti pouze u zavaznych forem)

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022

Kojenci a déti, ktefi zahajili imunizaci
ménévalentni pneumokokovou kon-
jugovanou vakcinou, mohou na vice-
valentni vakcinu prejit kdykoli béhem
schématu.

199
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Stanovisko Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP k vzajemné
kombinovatelnosti vakcin Varilrix a Varivax proti planym nestovicim

Vzhledem k vypadkim v dostupnos-
ti jednotlivych vakcin proti planym
nestovicim vydava Ceska vakcinolo-
gicka spole¢nost CLS JEP nasledujici
stanovisko k mozné zaménitelnosti
dvou schvalenych vakcin pouzivanych
v Ceskeé republice.

Vakciny

V obou pfipadech se jedna o Zivé ate-
nuované vakciny vychazejici z plivod-
niho vakcinaéniho kmene Oka v rlizné
modifikaci:

@ Vakcina Varilrix (GlaxoSmithKline
Biologicals SA) obsahujici 1995,26
PFU Zivého oslabeného viru varicely
(kmen Oka) produkovaného na tka-
nové kulture MRC-5 lidskych diploid-
nich bunék v 0,5 ml jedné davky.

@ Vakcina Varivax (Merck Sharp &
Dohme B.V.) obsahujici 21350 PFU Zi-
vého oslabeného viru varicely (kmen
Oka/Merck) produkovaného na tkaro-
vé kulture MRC-5 lidskych diploidnich
bunék v 0,5 ml jedné davky.

20l Vakcinologie (Vaccinology), 4/2022
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Zaménitelnost

® Obé vakciny proti planym nestovi-
cim je mozné vzajemné kombino-
vat. Po podani jedné davky vakciny
Varilrix nebo Varivax lze podat jednu
davku jiné vakciny proti varicele, bez
ohledu na poradi davky.

® Osobam, které byly dfive oCkova-
ny jednou davkou vakciny Varilrix,
lze podat druhou davku vakciny
Varivax.

® Osobam, které byly dfive oCkova-
ny jednou davkou vakciny Varivax,
lze podat druhou davku vakciny
Varilrix.

Zpusob podani a o¢kovaci schéma

Vakciny se podavaji preferencné sub-
kutanné (s.c.). Intramuskularni podani
(i.m.) je také mozné. Preferovanymi
misty k podani injekce jsou u malych
déti anterolateralni oblast stehna
a u vétsich déti, dospivajicich a do-
spélych oblast deltového svalu.

Vakcinologie 2022;16(4):200

Ockovaci schéma je dvoudavkové.
Pokud se s vakcinaci zacne mezi 9.-12.
mésicem véku, druha davka se podava
nejméné po trech mésicich.

U jedinch starSich 12 mésicl je
vhodné druhou davku podat nejmé-
né Sest tydnl po podani prvni davky.
V Zadném pripadé nema byt interval
mezi davkami kratsi neZ jeden mésic.

Neni-li podana druha davka vakci-
ny v doporucenych intervalech, doplni
se kdykoliv pozdéji v pripadé, ze jedi-
nec od podani prvni davky neprodélal
klinickou formu planych nestovic.

Obé ockovaci latky lze rovnéz
podavat vnimavym jedinciim expo-
novanym planym nestovicim jako
postexpozi¢ni profylaxe kontaktd
s nemocnym. Vakcinace do tfi dnid od
expozice mize zabranit klinicky zjevné
infekci (290% Ucinnost) nebo muze
pribéh modifikovat. Navic existuji
omezené Udaje ukazujici, Ze ockovani
aZ pét dni od expozice mlZe pozitivné
modifikovat zavaznost pribéh infekce
(70% acinnost).
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Otazky a odpovédi z poradny Ceskeé vakcinologické spole¢nosti CLS JEP

Jak prosim postupovat v pfipadé
ockovani ditéte z Ukrajiny, stafi Ctyfi
roky a pét mésicu, doloZena vakcina-
ce z Ukrajiny, kde dité bylo ockované
proti TBC, polio pouze jedna davka
ve tfech mésicich véku, DTP tfi davky
ve véku tfi, pét a Sest mésicli, Hep B
a MMR v pofadku oc¢kovano.

Do sedmych narozenin se pouZzivaji
pro primovakcinaci DTaP kombinace,
tedy idealné hexavakcina. Za primo-
vakcinované se povazuje dité, které
dostalo nejméné tfi davky DTaP kom-
binace (hexavakciny), z nichz alespon
jedna byla podana ve véku >10 me-
sicli a mezi predposledni a posledni
davkou uplynul interval nejméné Cty-
fi mésice. Po podani chybégjici davky
muzZe byt nejdfive za Sest mésicl po-
dana posilujici davka Tdap-IPV (Adacel
polio). Podrobnéji najdete v materia-
lu tykajicim se tzv. zachytnych sché-
mat v doporuceni pro ockovani déti
ukrajinskych uprchlikd na www.vak-
cinace.eu i v tomto Cisle casopisu
Vakcinologie.

Chlapec 14 let, ma narok na vakcinaci
MenC, MenB, jestliZze byl ockovan vak-
cinou Menveo 2014 a Bexsero dvakrat
v roce 2015? Kolik mam podat davek
a kdy?

V pripadé ockovani proti meningoko-
kovym nakazam je tfeba odpovédét
jednak na otazku, kdy ockovat, pfi-
padné kolik davek a jakych, a také
zohlednit moznou Ghradu z verejné-
ho zdravotniho pojisténi. V pripadé
ochrany pred séroskupinou C se nyni
doporucuje podat kombinovanou
vakcinu proti skupinam A, C, W, Y, nyni
tedy idealné jiz v ramci Ghrady ve 14
letech tak, aby davka byla podana do
15. narozenin. Ochrana by méla byt
podle dostupnych Gdajt tykajicich
se Ucinnosti vakciny Nimenrix az 10
let, tedy po obdobi trvani zvyseného
rizika vyskytu tohoto onemocnéni ve
vékove skupiné 15-25 let. Na Ghradu

www.vakcinace.eu/poradna

ockovani vakcinou Bexsero ma na-
rok ve 14 letech, jen nebyl-li dosud
ockovan. Po tak dlouhé dobé& nemame
data, zatim po zakladnim schématu
jsou jesté po sedmi letech protilatky,
uz po Ctyrech letech ale vyznamné
klesaji, u rizikovych se doporucuje
preockovani drive, u zdravych déti
zatim doporuceni nemame. V pfipadé
Trumenby by byly podany dvé davky.

PFevzala jsem do péce chlapce roc-
nik 2010, v novorozeneckém véku
byl operovan pro Fallotovu tetralo-
gii, v roce 2014 dostal jednu davku
Varilrix, dal$i uz ne. Staci nyni jen do-
plnit druhou davku s odstupem osmi
let? Také byl rozockovan Encepurem
v 11/2011, 2/2012, 12/2013, mohu
pokracovat v ockovani, nebo je potie-
ba odebrat protilatky, pfipadné zacit
schéma od zacatku?

U chlapce je vhodné doplnit druhou
davku ockovani proti varicele, v sou-
Casnosti je mozné podat jednu z do-
stupnych ockovacich latek (Varilrix
nebo Varivax). KME je vhodné pfeocko-
vat, do 10 let po zakladnim schématu
bych nekontrolovala hladiny protilatek.

15leté divce, u které se nevi, zda pro-
délala varicelu, jsem nechal zkont-
rolovat anti VZV IgG. Protilatky byly
zachyceny, ale v nizkém titru (1 : 10
+-/+ hladina dle laboratofe nemusi
byt ochranna). Rodice chtéji, aby byla
divka chranéna proti VZV. Prosim,
mam ji ockovat? A pokud ano, jednou
nebo dvéma davkami Varilrixu?

Jestlize neprodélala klinicky varicelu,
je mozné ji ockovat, doporucujeme
dvé davky. V pfipadé studia v zahra-
ni¢i (USA), kdy je vyzadovan doklad
o ockovani, je v pfipadé neprodélani
varicely jedinou moznosti ockovani
dvéma davkami vakciny. Tim jenom
dokladam skutecnost, Ze dulezZitéj-
Si je anamnesticky Gdaj o prodélani
nemoci nez hladiny protilatek a ze
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ockovani je mozné proveést i bez je-
jich vySetreni.

Chtéla jsem se zeptat, jak postupovat
pFi ockovani u dvou ukrajinskych déti
ve véku devét a 15 let. Kromé davky
vakciny proti hepatitis B na porodnici
nebyly viibec o¢kovany. Viibec nevim,
jaké ockovaci latky pouzit a v jakém
schématu. Také se chci zeptat, zda
mohou nastoupit do skoly.

Do Skoly miZou, ale Ze jsou fadné
ockované jim potvrdite, azZ se tak sta-
ne, bude-li po vas posudkovy zavér
vyzadovan. V pripadé devitiletého di-
téte doporucuji podat tfi davky Tdap-
-IPV (Adacel polio) ve schématu 0-1-6
mésicl, dvé davky proti hepatitidé B
(Engerix) za Sest mésicl, dvé davky
MMR v alespon Ctyrtydennim inter-
valu, pfipadné pozdéji. U 15letého
ditéte bude postup stejny.

Dévce ockované ve 14 letech jednou
davkou Gardasil 9, na druhou davku
se dostavila aZ po témé¥ 15 mésicich.
Je mozné ockovani uznat, nebo je tre-
ba dalsi davka?

V pripadé ockovani Gardasilem 9 je
mozné schéma dvé davky nebo tri
davky, vzdy s dodrzenim minimalni-
ho intervalu mezi davkami. Soucasné
plati, Ze je-li o¢kovani zahajeno do 15
let, je mozné dokoncit ve schématu
dvé davky, také zdravotni pojistovny
v tomto pripadé hradi schéma dvou-
davkove. Tedy jedna davka by méla
byt dostacujici, je tfeba ale upozor-
nit, Ze prodlouzenim intervalu nebyla
dostatecna ochrana do doby podani
druhé davky a Ze nejlepsi ochrana je
zajisténa dodrzenim doporuceného
intervalu.

Citace: ,Dvoudavkové schéma se
doporucuje vétsiné osob (kromé imu-
nokompromitovanych) pfi zahajeni
vakcinace dfive nez v 15 letech” (www.
cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/pdfs/
mme6549a5.pdf ).
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Dité narozené 14. Cervence 2021,
ockovano Hexacima 15. listopadu
2021, 15. srpna 2022 a Synflorix je-
denkrat 15. listopadu 2021, jak prosim
pokracovat v ockovani?

Dokoncila bych ve schématu 2 + 1,
tedy po aplikaci druhé davky vakci-
ny Hexacima podejte treti davku za
Sest mésict (minim. 4 mésice) po
posledni davce. Za primovakcinova-
né se povazuje dité, které dostalo
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nejméné tfi davky DTaP kombinace,
z nichz alespon jedna byla podana
ve véku >10 mésicl a mezi predpo-
sledni a posledni davkou uplynul
interval nejméné ctyri mésice. Pro
dokonceni ockovani proti pneumo-
kokovym nakazam by bylo vhodné
podat dvé davky v odstupu osmi
tydnd, preferencné PCV13 nebo
PCV15.

Na otazky odpovidala
a clanek pripravila

MUDr. Hana Cabrnochova, MBA

Ockovaci centrum pro déti
Pediatricka klinika

1. lékarska fakulta
Univerzity Karlovy

a Fakultni Thomayerova
nemocnice v Praze
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Kniha umoZnuje praktickou orientaci v diagnostice a léc-
bé spankovych poruch u dospélych a u déti, a to pro-
strednictvim velmi oblibenych a Zadanych kazuistik.
Prezentované informace vychazeji z dlouhodobych zku-
Senosti kolektivu autortl pfi praci na klinickych praco-
vistich, ve spankovych laboratofich a specializovanych
ambulancich.

Nelécené poruchy spanku predstavuji vyznamny rizi-
kovy faktor kardiovaskularnich a metabolickych onemoc-
néni. Zplsobuji denni mikrospanky, zvysuji riziko nehod
a Grazl, vedou ke zhor3eni psychické vykonnosti, nalady
a kvality Zivota. Jsou také Castou komorbiditou psychia-
trickych, internich a neurologickych onemocnéni. Véasna
diagnostika a lécba se tak stava dilezitou soucasti prace
nejen praktického lékare Ci pediatra, ale nezfidka vyza-
duje multidisciplinarni pfistup.

Spankova medicina se proto jako obor preventivni
mediciny v poslednich desetiletich stava predmétem za-
jmu ékafd raznych specializaci -pfedevsim neurologie,
psychiatrie, interniho, plicniho a ORL lékarstvi. Multi-
oborovy raz spankové problematiky se promita i do spek-
tra kazuistik, které zahrnuji nespavost, poruchy dychani
ve spanku, hypersomnie, parasomnie a dalSi poruchy
spanku.

Soucasti publikace je rovnéz Gvodni teoreticka stat
vénovana zakladnim pojmdm a vySetfovacim metodam.
Kazuistiky jsou doplnény teoretickou casti a dokumen-
tovany nazornymi schématy, grafy, tabulkami a obrazky.

Vyslo v breznu 2023
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COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified)

Reference: 1.SPC COMIRNATY, COMIRNATY Original/Omicron BA.1, COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5. 2. Link-Gelles etal. MMWR Morb —
Mortal Wkly Rep. 2022;71:1526-1530. 3. Tenforde etal. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2022 Dec 16;71.4. Link-Gelles R etal. Early. B I O ‘ I_I P Zer
MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023;72:119-124.5. Johnson AG et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2023;72:145-152.

v Tenlu léEivy pfipravek podléhé dalSimu sledovani.

/davkum]ekcmd\sperzeaEumlmaty[]r /Omicron BA.4- 5 (15/15 mikrograma) fdavk injekém’disperze mRNAvakcina prut\unemncnemtﬂ\/\ﬂ leud\ |kuvanynukleuswd) Slozeni: Eum\rnalySug/davku kuncentralproinjekﬁm’dispem Jedna mjekcmLahwckashneducervenymvmkem1[]bml)ubsahu]e

ponafedéni1 OdavekpuDle 1davka(02m ) obsahuje3 pg tozinameranu, mRNAvakcmypmh iCOVID-19 (zapouzdrené vlipido icich) adalsipomocné atky. Comirnaty 10 ug/davku, koncentrat proinjekénidisperzi: jednainj fovjmvitkem (1,3ml) obsahuje ponaredéni
10davekpo0,2ml, 1 davka (0,2 ml) obsahuje 10 pg mRNAvakcmypmh iCOVID- 19(zapuuzdrenevlm\duvychnanncast\mnhiadalmpomusnelalky Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg)/davku koncentrat pro injeken disperzi: Jednamjekamlahvmkasuranzuvymvmkem(1 3ml)
obsahuje po naredéni 10 davek po 0,2 ml, 1 dévka (0,2 ml) obsahuje 5 pg tozinameranua 5 pg mRNAvakcmypmll iCOVID- 19(zapnuzdren&vhp\duvynh nanogasticich) a dalsi pomocné latky. Comirnaty 30 pg/dévku, koncentrét pro injekEni disperzi: jedna injekcn lahvickass fialovjm
vickem (0,45 ml) obsahuje po naredéni 6 dévek po 0,3 ml. Comirnaty 30 pg/dévku injekcni disperze: jednainjekénilahvicka s sedy vwm(ZZSmU bsahuje 6 davek po 0,3 ml nebo jakojednodavkova lahvicka 1 davku0,3ml, T davka 0,3ml) obsahuje 30 pgtozinameranu, mRNAvakeiny proti onemocnéni COVID-19

(zapouzdrenévlipidovych nanocésticich) adalsipomocné la’tky.EumirnalyUriginall[]micmnBAW (15015 pg)fdavkuinjekcni disperze: jed dymvickem (2,25 ml) obsahuje 8 davek po0,3ml, 1 dévka (0,3 ml) obsahuje 15 g luzinameranual!}ugrilluzinameranu,mRNAvakm’nypmti onemocnéni
C0VID-19 (zapouzdiené v lipidovjch nanocasticich) a dalsi pomocné Létky. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg)fdavku injekent disperze: |edna m|ekcm ahvicka s sedym vickem (2,25 i) obsahuje 6 dévek po 0,3 ml nebo jako jednodévkova lahvicka 1 davku 0,3m, 1 davka (0,3 ml) obsahuje 15 pg
tozinameranua 15 yg famtozinameranu, mRNAvakciny proti onemocnéni COVID-19 (zapouzdienévipidovjch nanunasllcwh)adalswpumucnelatky Indikace: Comirnaty 3 pg/davku: aki wm\munlzauekprevenmunemncnemEUWU 19zpisobeného SARS-CoV-2ukoj encuadellveveku od bmésicido 4 let, Comirnaty
10 pg/davku: aktivni imunizace k prevenci onemocnéni COVID-19 zptisobeného SARS-CoV-2 u détive véku ai 11 et, Comirnaty Original/Omicron BA.6-5 (5/5 mikrograma) fdavku koncentrét proinjekcni disperzi: ktivni imunizace k prevenci onemocnéni COVID- l9zpusnhenehuSARS Col-2udetiveveku5-11 let,
ktere podstoupily alespoi zkladni ockovani proti onemocnéni COVID-19, Comirnaty 30 pg/davku: aktivni uﬂumzacekprevencmnemncnemCUVID 19zpﬂsnhenéhnSARS CoV-2 u 0sob ve vku 12 let a starsich. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 mikrogram) /davku, Comirnaty Original/Omicron BA.4- 5
(15015 pg)ldavku aklivm’imunizacekprevenuiunemucnén\'[ZUVID'WzpﬂsubenéhnSARS'CuHunsubvevékul?lelastaré\'nh, ktefijiz absolvovali alespon zakladni ockovani proti onemocnéni COVID-19. Tuto vakeinuje treba pouzivat v souladu s oficilnimi doporugenimi Dévkovéniazpﬁsoh podani: Comirnaty
3 pg/davku: Intramuskuléré, po nafedéni roztokem chloridu sodngho 9 mg/ml (0,9%) jako zékladni ockovani 3 davkami (0,2 ml kazda davka). Druhou dévku se doporucuje podat 3 tjdny po pruni dévee a nasledné podat treti davku nejdrive 8 tydnd po druhé davee. Pokud dité mezi jednotlivymi davkami zékladniho
otkovani dosahne véku 5 let, ma sérii dokoncit se stejnou dévkou 3 pg. U kojenci ve véku od 6 do méné ne 12 mésicd je doporucenym mistem vpichu anterolaterdlni strana stehna. U jedinc od 1 roku véku je doporucenym mistem vpichu anterolaterdlni strana stehna nebo deltovy sval. Comirnaty 10 pg/davku:
Intramuskulérné, ponafedéni roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) jako zékladni ockovéni 2 dévek (0,2 mL kazda dévka). Druhou dévku se doporuCuje podat 3 tjdny po pruni dave. Tzce imunokompromitovanym osobém ve véku 5-11 let mie byt treti dévka poddna nejméné 28 dni po druhé dévee. Pokud dité
mezi jednotlivjmi dévkami zakladniho ockovani doshne véku 12 let, md serii dokoncit se stejnou davkou 10 pg. Posilovaci davka vakciny Comirnaty 10 g mize bjt poddna u détive véku od 5 do 17 letintramuskularé za nejméné 6 mésicd po zakladnim ockovani. Comirnaty Original/Omicron BA.4- 5(5/5|1g] dévku
kuncentral pru\mekunl dlspem []2mtpudavanumlramuskutame mezi poddnimvakciny Comirnaty Original/Omicron BA.4-5a posledni predchozi dévkou vakciny proti onemocnéni COVID-19 mauplynuulmlerva\ne]meneSmesme Vakcina Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 je indikovana pouze ujedincd, ktefijiz
dfi i C0VID-19.Comirnaty 30 pg/dévku:intramuskulérné, jako zékladniogkovéni2 davek (0, 3 mikazda davka) Druhoudavkusedoporucuje podat 31jdny poprynidavce. Posilovacidavka (0,3ml) miie bylpudanawdmcumvevekuWZLelaslarswm Mezipodanim
pnswluvam da l\y P ipredcho \davkuuvakcmypruh €ni COVID-19m4 byjtintervalalespori 3 mésice. Comirnaty 30 pg/dévku, koncentrét pro injekénidisperzije treba pred podanim nafedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Tézce imunokompromitovanym osobémve véku 12 letastarsim mize
ittt davka podna nejmené 28 dni po druhé dévce. Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 pg)/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (16/15 pg) /dévku: 0,3 ml podévanointramuskulérné, mezi podanim pripravku Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 posledni
predchozi davkou vakeiny proti onemocnéni COVID-19 ma uplynuul interval neuﬂeneBmesme Prlpravek Eumlmaty Ur\gmal/[}mlcmn BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 je indikovan pouze u jedinc, ktefi jiz dfive podstoupili alespon zakladni ockovan proti onemocneni COVID-19. Preferované misto
aplikace je deltovy sval horni Césti paze. Vekeina se nesmi poddvat [dré, subkutdnné ani intradermalné. Vakcina se nesmi misit ve stejné injekéni stfikacce s jinjmi vakcinami nebo (écivymi pripravky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Itastniupozorneni: Byly hlaSeny pripady anafylaxe. Pro pripad, ze by po podéni vakeiny doslo k anafylaktické reakei, ma bjt zajisténa okamita ékaiskd péce a dohled. Povakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu minimélng 15 minut. Dalsi dévka vakeiny nemd byt podana osobam, kleré mely anafylaxi
popredchozi davcevakcmy Com\rna ly. Pu uckovanlvakcmnuCum\malyestlwe vysenériziko mynkard\hdyapemkard\hdy Tato onemocnéni se mohou objevit behem nékolika maludnupnuckuvam vyskytla se zejménav prabéhu prvnich 14 dnd. Bylapnzumvana uaslep pudruhedavuevakcmyacasteﬂumladsmh
muziachlaped. Dostup nacuji, ze prabehmyokarditidy a perikarditidy povakeinacise nelisi od myokarditidy nebo perikarditidy obecng. Zdravatnicti pracovnici maji pozorné sledovat zndmkya priznaky myokarditidya perikarditidy. Ockovanij jtpouceni,aby lilékafskou pomoc,
pokud seunich pnunknvamub}ew pnznakynaznacummynkardmdu nebo perikarditidu, napfiklad bolest na hrudi (akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace. V souvislosti s procesem ockovni s mohou objevit reakce spojené s dzkosti, vcelnevaznvagalnmhreakm hyperventi \tacenebu reakei spojenych se
stresem, které jsou docasné a samyse upravi. Ockované osobyje trebainformovat o tom, aby na pripadné symptomy upozornily ockujiciho zdravotnika. Je dilezité, aby byla zavedena opatreni zabraiujici zranéniv dusledku mdlob. Uusublrpmmhzavaznymakutmmhurecnalymunemncnemmnebu akutniinfekeisemd
pnda’m’vakciny Comirnaty odlozit. Pfitomnost mirné infekce alnelmhureékym’zkéhnstupnénem’dﬂvudkndtuiem’vakninace Stejné jako u jinjch intramuskulérnich injekc je treba vakcinu podavat opatrné osobam podstupujicim (écbu antikoagulancii nebo osobam s trombocytapenii nebo poruchami koagulace.
Ucinnost, bezpecnost a imunagenicita vakciny nebyly hodnoceny u imunokompromitovanych osob, véetné osob podstupujicich imunosupresivni Lécbu. Uginnost vakciny Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.T nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 mdze byt u imunokompromitovanjch osob nizsi. Doba
ochrany poskytovandvakcinou nenizndma, protoZe e stale hodnocenav probihajicich klinickych studiich. Podobné jakou jinjch vakein je mozné, Ze vakcinace vakcinou Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original /Omicron BA.4-5 nebude chranitviechny jejiprijemce. Osoby nemusi bjt plné
chranény podobu 7 dnii po druhé déveevakeiny, respektwe pozakladnim ockovani3 davkamivakciny Comirnaty 3 ug/davku. Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Sougasné podanivakeiny Comirnaty, Comirnaty Original /Omicron BA.1 nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5sjinymi vakcinami nebylo
hodnoceno. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Vakcinu Comirnaty Lze v téhotenstvi podavat. Protoze rozdily mezi pripravky jsou omezeny na sekvenci spike proteinu a neexistui klinicky vjznamné rozdily v reaktogenicité, vakcinu Comirnaty Original/Omicron BA. Lze v téhotenstvi podavat. Na zékladé
dostupnjch uda|uumychvanan ach vakeiny Lze vakeinu Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 v thotenstvi podavat. Kojeni: Vakeinu Comirnaty, vakeinu Comirnaty Original /Omicron BA.T nebo Cumlrnay[]ngma /Omicron BA.4-5 Lze béhem kojen podavat. Nezadouci dinky: Velmi casté: Bolest hlavy, prijem,
artralgie, myalgie, bolestvmisté injekce, inava, zimnice, pyrexie, zdufenivmist njekce, citlivostvmisté injekce, ospalost, podrézdénost. P i Uda]eu davkovanijsou k dispoziciod 52 uc diezatazenjch doklinického hodnoceni, kterjmbylo kvili chybévredéni podano 58 mikrogrami vakciny
Comirnaty. Pruemmvakmnynehtasmzvysemreakmgemlyamnezadnumucmky Uchovavani: ZmrazenameknmLahwckaseuchuvavavmrazmccepnleplule 90°Caz-60° Evpuvndmmnhatu aby byl pripravek chranén pred svétlem. RuzmrazenanentevrenamJekcmlahvmka Comirnaty 3 pg/dévku koncentrat pro
injekénidisperzi, Comirnaty 10 ug/dévku koncentrat proinjekcni disperzi, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg)fddvku kancentrat proinjekcni disperzia Comirnaty 30 pg/dévku, Comirnaty Original/Omicron BA.1 (15/15 ug)/dévku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ug)/dévkuinjekéni disperze:
10 tydnd pri teploté 2 °C az 8°C, a2 12 hodin pri teploté 8 °C a7 30 °C. Comirnaty 30 pg/dévku koncentrat pro injekcn disperai: a2 T mésic pri teploté 2 °C az 8 °C, a2 2 hodiny pri teploté do 30 °C. Po rozmrazeni vakeina nesmi byt znovu zmrazena. Baleni: Comirnaty 3 pg/davku koncentrat pro injekéni disperzi:
0,4 ml koncentrétu pro disperzi ve 2ml Siré vicedavkové injekéni lahvicce se zétkou a hnédocervenym odtrhovacim plastovjm vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 dévek. Velikosti balent: 10 injekénich Lahvicek. Comirnaty 10 ug/dévku koncentrét pro injekéni disperzi: 1,3 mlkoncentratu
prodisperzi ve 2ml iré vicedavkové injekeni lahvicce se zatkou a oranzovym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovjm krytem. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 10 dévek. Velikosti baleni: 10 nebo 195 injekcnich lahvicek. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 pg)/dévku koncentrét pro injekéni disperzi:
1,3 mt koncentrétu pro disperzi ve 2ml Eiré vicedavkové injekéni lahvicce se zatkou a oranzovym odtrhovacim plastovjm vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek. Velikosti baleni: 10 nebo 195 injekcnich Lahvicek. Comirnaty 30 pg/dévku, koncentrét pro injekéni disperzi: 0,45 ml
koncentratu ve 2ml ciré vicedévkové injekcni lahvicce se zatkou a fialovym odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 6 davek. Baleni obsahuje 195 injekcnich lahvicek. Comirnaty Original /Omicron BA.1 (15/15 ug)/davku injeken disperze: 2,25 ml disperze ve 2 ml ciré
vicedévkove injekEniLahvicee se zatkou a Sedym odirhovacim plastovym vickem s hlinikovjm krytem. Jedna injeken Lahvicka obsahuje 6 dévek. Velikost balent: 195 nebo 10injekcnich Lahvicek. Comirnaty 30 ug/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 ug)/davku injekeni disperze: 2ml Gird injekéni
lahvitka se zétkou a Sedjm odirhovacim plastovjm vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje jako vicedavkova 6 dévek nebo jako jednodavkova Lahvicka 1 dévku 0,3ml. Velikost baleni: 195 nebo 10 injekenich (ahvicek. Na trhu nemusi bjt vechny velikosti baleni. Jméno a adresa drzitele
rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Nemecko. Registracni Gislo: EU/1/20/1528/001-014. Datum posledni revize textu: 6.3.2023. Vjdej lécivych pripravki je vézén na lékafsky predpis. Pripravky jsou hrazeny z prostredk verejného zdravotniho pojisténi.
Pred predepsanim se, prosim, seznamtes Gplnou informaci o pripraveich.

Pro dalsiinformace o pfipravku COMIRNATY navstivte, prosim, webové strénky: www.comirnatyeducation.cz

Pfizer, spol. sr.0., Stroupeinického 17,150 00 Praha b, 5, 160: 49244809, zapsand v obchodnim rejstiiku
pod spis. zn. C 20616 uMéstského soudu v Praze, telefon: 283 004 111, fax: 251 610 270, www.pfizer.cz PP-CMR-CZE-0147






