
 

ISSN 1802-3150         Indexed in: Embase, Scopus www.vakcinologiecasopis.cz

Z OBSAHU

ČTVRTLETNÍK PRO PRAKTICKÉ LÉKAŘE, PEDIATRY, INFEKTOLOGY, MIKROBIOLOGY A EPIDEMIOLOGY

 4
/2

02
4

PŮVODNÍ PRÁCE (ORIGINAL PAPERS)

Hospitalizace a úmrtí na infekci RSV v České republice v roce 2023
Hospitalizations and deaths on RSV infection in the Czech Republic in the year 2023 

Surveillance závažných onemocnění způsobených bakterií Haemophilus influenzae v České republice
v letech 2009–2023 
Surveillance of serious diseases caused by Haemophilus influenzae in the Czech Republic in 2009–2023

PŘEHLEDOVÉ ČLÁNKY (REVIEWS)

Spalničky – situace v České republice a ve světě v kontextu aktuální nepříznivé epidemiologické situace
Measles – situation in the Czech Republic and in the world in the context of the current unfavourable 
epidemiological situation

Nové přístupy k očkování proti pneumokokovým nákazám
New approaches to vaccination against pneumococcal infections 





PŘEHLEDOVÝ ČLÁNEK

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024 159

   

Vážení čtenáři, kolegové a kolegyně, 

v oblasti vakcinologie dnes stojíme před zcela novými výzvami, které zahrnují 
nejen řešení epidemiologických hrozeb, ale také efektivní zavádění nových 
zdravotnických technologií (Health Technology Assessment, HTA) do rozho-
dovacích procesů. HTA představuje klíčový nástroj pro hodnocení přínosu 
nových vakcín, zajištění jejich dostupnosti a spravedlivé distribuce v rámci 
zdravotního systému.

Základním principem HTA je poskytovat informovaná rozhodnutí na základě 
klinické efektivity, nákladové efektivity, bezpečnosti a etických aspektů. V ob-
lasti vakcinace má tento proces strategický význam při rozhodování o zařazení 
nových vakcín do národních imunizačních programů. Například pandemická 
situace způsobená covidem-19 ukázala, jak důležité je rychlé, ale pečlivé 
vyhodnocení nových intervencí, aby bylo možné co nejefektivnější využití 
omezených zdrojů.

Zavádění HTA do posuzování vakcín přináší řadu výhod. Za prvé, HTA umož-
ňuje systematické hodnocení klinických a ekonomických dopadů, což je ne-
zbytné pro spravedlivé rozhodování. Za druhé, tento nástroj poskytuje rámec 
pro identifikaci priorit, ať už jde o investice do výzkumu nebo o podporu 
konkrétních vakcinačních programů. Za třetí, HTA podporuje transparentnost 
a důvěru veřejnosti v rozhodovací procesy, což je obzvláště důležité při zavá-
dění nových vakcín do očkovacího kalendáře v době, kdy narůstá odpor proti 
očkování jako takovému. 

Legislativní proces se nedávno poněkud zadrhnul, neboť tato legislativní 
úprava směřovala ze Senátu do Poslanecké sněmovny a sněmovna normu 
nepustila dále. Teď je druhá šance, kdy zainteresované strany deklarují sna-
hu, aby byla tato důležitá norma schválena. Věřme, že se to podaří a budeme 
i v České republice tento proces reálně řídit a nespoléhat pouze na náhodný 
lobbing.

V současné době také řešíme „nový“ virus HMPV. Tedy spíše ho řeší mas-
média. Je vidět, že dnes je síla masmédií prakticky neomezená, a když se roz-
hodnout „vyrobit“ nějakou kauzu, tak ji prostě vyrobí bez ohledu na reálnou 
nebezpečnost případného původce.

Zároveň mi dovolte pogratulovat všem našim členům, kteří byli zvoleni do 
výborů jiných společností. Posilujeme tak možnost postupovat koordinovaně 
a harmonizovat doporučení různých odborných společností. 

Za redakční radu prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D. 
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Hospitalizace a úmrtí na infekci RSV v České republice v roce 2023

Hospitalizations and deaths on RSV infection in the Czech Republic  
in the year 2023

Petr Pazdiora,1 Ondřej Šanca,2 Ladislav Dušek2,3

1Ústav epidemiologie, Lékařská fakulta v Plzni, Univerzita Karlova
2Ústav zdravotnických informací a statistiky České republiky

3Institut biostatistiky a analýz, Lékařská fakulta, Masarykova univerzita

Souhrn

Cíl: Vzhledem k potřebě aktualizovat údaje o závažnosti a sezónnosti infekce vyvolané respiračním syncytiálním virem (RSV) 
v České republice byla provedena analýza dostupných dat o hospitalizaci a odhad rizika hospitalizace v jednotlivých věkových 
skupinách.
Metodiky: K analýzám byla použita data z Národního registru hrazených zdravotních služeb a Národního registru hospitalizací 
za rok 2023. V jednotlivých věkových skupinách byly analyzovány počty hospitalizací a úmrtí s diagnózou infekcí RSV (diagnózy 
J12.1, J20.5, J21.0).
Výsledky: Během roku 2023 bylo celkem evidováno 1 865 hospitalizací s uvedenými diagnózami, při přepočtu na 100 000 
obyvatel a rok bylo odhadnuto celkové riziko hospitalizace s diagnózami J12.1, J20.5 a J21.0 na 17,11. Při analýze podle věkových 
skupin bylo nejvyšší riziko kalkulováno pro věkovou skupinu dětí do šesti měsíců věku (1313,55/100 000 obyvatel a  rok), 
nejnižší pro věkovou skupinu 20–34 let (0,57/100 000 obyvatel a  rok). Děti do jednoho roku byly mezi hospitalizovanými 
s uvedenými diagnózami zastoupeny v 47,1 %, pacienti ve věku 65 let a starší v 28,3 %. U hospitalizovaných s diagnózou J12.1, 
J20.5 a  J21.0 bylo nahlášeno 72 úmrtí, tj. 3,9 %. Nejvyšší smrtnost (12,9 %) byla zaznamenána ve věkové skupině 65letých 
a starších pacientů.
Závěry: Infekce RSV jsou uváděny jako příčina hospitalizace v ČR ve všech věkových skupinách. Nejvyšší riziko hospitalizace 
bylo v roce 2023 odhadnuto pro děti do šesti měsíců věku. Nejvyšší závažnost z hlediska úmrtí během hospitalizace byla 
propočtena pro osoby ve věku 65 let a více. Získaná data jsou jednoznačným podkladem pro využívání dostupných možností 
specifické prevence nejen u dětí, ale zejména u starších osob. 

Klíčová slova: RSV, hospitalizace, úmrtí, věk, prevence

Summary

Objectives: Due to the lack of current data on the seriousness and seasonality of respiratory syncytial virus (RSV) infections in 
the Czech Republic, an analysis was made of available data on hospitalizations and an estimation of the risk of hospitalization 
for individual age groups was made. 
Methodology: Data from the National Register of Insurance Covered Health Services and the National Register of Hospitalizations 
were used for the analyses. The number of hospitalizations and deaths due to RSV infection (diagnoses J12.1, J20.5, J21.0) was 
analyzed according to age groups for the year 2023. 
Results: There were 1,865 hospitalizations with presented diagnoses in the year 2023. The rate of hospitalization for the year studied 
was estimated at 17.11 per 100,000 inhabitants for the diagnoses J12.1, J20.5, and J21.0. From the analysis of age groups, the highest 
risk was calculated for ages up to 6 months (1313.55/100,000), the lowest for the age group 20–34 (0.57/100,000 inhabitants and 
year). Hospitalized children under 1 year of age comprised 47.1% of all of hospitalizations with an observed diagnosis while the 
percentage of patients 65 years and older was 28.3% of inpatients. From those hospitalized with the diagnoses J12.1, J20.5, and J21.0, 
72 deaths were reported, i. e. 3.9%. The highest case fatality rate (12.9%) was observed in the age group 65 years and older.
Conclusions: Hospitalization resulting from RSV infection concerns all age groups in the Czech Republic. The highest hospitalization 
rate was calculated for children under 6 months of age in the year 2023. The highest case fatality rate was calculated for the age 
group 65 years and older. Collected data is an essential basis for optimizing the targeted use of available methods of prevention, 
not only for children, but elderly people as well. 

Keywords: RSV, hospitalization, deaths, age, prevention
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Úvod

Respirační syncytiální virus (RSV) je 
obalený jednovláknový RNA virus 
patřící do rodu Orthopneumovirus 
z  čeledi Pneumoviridae. Rozlišují 
se dvě podskupiny RSV-A a RSV-B. 
Klasifikace na nižší úrovni se stále 
vyvíjí, na základě zmapování ce-
lého genomu RSV se rozlišují linie 
a  podlinie v  rámci obou podsku-
pin. Jejich dlouhodobé sledování 
má význam z  hlediska klinického 
průběhu, imunity i  výskytu v  jed-
notlivých věkových skupinách (1). 
K přenosu dochází přímo kapénka-
mi a nepřímo prostřednictvím kon-
taminovaných předmětů a  rukou, 
virus na pokožce přežívá 30 mi-
nut, na nábytku až sedm hodin (2).  
Významnou roli při šíření etiolo-
gického agens mají bezpříznakoví 
jedinci s  touto infekcí (3, 4). RSV 
je významným původcem onemoc-
nění horních a dolních cest dýcha-
cích (HCD a DCD) ve všech věkových 
skupinách. Příznaky se pohybují od 
mírných chřipkovitých až po závaž-
né projevy těžké infekce, jako je 
bronchiolitis či pneumonie, které 
mohou vést k hospitalizacím a úmr-
tím. Nemocní s  komplikovaným 
průběhem vyžadují mechanickou 
ventilaci s  nutností léčby na jed-
notkách intenzivní péče (JIP), v dů-
sledku onemocnění může dojít ke 
kardiopulmonálním komplikacím 
(městnavé srdeční selhání a dekom-
penzace CHOPN), případně k úmrtí 
(5). Závažnost klinických projevů je 
ovlivněna především věkem – těž-
kými průběhy infekce jsou nejvíce 
ohroženy nedonošené děti a  nej-
mladší děti (zejména do šesti měsí-
ců), lidé 65letí a starší, dále všichni 
bez ohledu na věk při přítomnosti 
jednoho či více chronických one-
mocnění (5–9). Klinická zátěž je 
u  starších osob obdobná dopadu 
chřipkových onemocnění; potvrzuje 
to řada studií s porovnáním rizika 
hospitalizace na JIP, její doby, exa-
cerbací chronických respiračních 
onemocnění, bakteriálních super-
infekcí, úmrtí do jednoho roku po 
určení diagnózy (10–12).

Vzhledem k tomu, že infekce RSV 
nelze klinicky odlišit od ostatních re-

spiračních virových infekcí, je nutná 
jejich laboratorní diagnostika přímý-
mi či nepřímými metodami. Tuto dia-
gnostiku je t. č. schopno v ČR zajistit 
minimálně 54 laboratoří (13).

Na základě nejrozsáhlejší analýzy 
publikovaných studií bylo odhadnu-
to, že v roce 2019 ve světě proběhlo 
u dětí ve věku do pěti let 33 milio-
nu akutních onemocnění DCD vyvo-
laných RSV, z nichž 101 400 skončilo 
úmrtím. Z 3,6 milionu onemocnění, 
která si vyžádala hospitalizaci, během 
ní zemřelo 26 300 dětí. V rámci těch-
to analýz bylo odhadnuto, že u dětí 
do věku šesti měsíců v  tomto roce 
proběhlo 6,6 milionu akutních one-
mocnění DCD, z nichž skončilo úmrtím 
45 700. Zdravotní stav vyžadoval hos-
pitalizaci 1,4 milionu dětí, 13 300 na 
onemocnění během ní zemřelo – tato 
data jednoznačně potvrzuji vysokou 
závažnost infekce v prvních měsících 
života (14).

Z údajů ze studií publikovaných 
v letech 1996–2021 byla u 60letých 
a starších osob ve vyspělých zemích 
(USA, Finsko, Nový Zéland) propočtena 
6,1% smrtnost na tuto infekci během 
hospitalizace; počet úmrtí v roce 2019 
byl pro tyto země propočten na 22 000 
až 47 000 (15). Na základě analýzy za 
období 2000–2021 bylo odhadnuto, že 
ve vysokopříjmových zemích (dle hod-
nocení autorů původních prací) došlo 
v roce 2019 u 60letých a starších osob 
k 5,2 milionu akutních respiračních 
onemocnění vyvolaných RSV, 470 000 
hospitalizací a 33 000 úmrtí během 
hospitalizace. Odhady pro rok 2025 
jsou ještě významně vyšší (16).

Výskyt infekcí vyvolaných RSV má 
typický sezónní charakter. Podle dlou-
hodobé surveillance v 13 evropských 
zemích v letech 2010–2019 dochází 
k nárůstu onemocnění v zimním obdo-
bí v závislosti na teplotách a relativní 
vlhkosti. Sezónní výskyt infekcí RSV 
trvá cca 8–18 týdnů, výskyt ve východ-
ní části kontinentu je posunut cca 
o čtyři týdny za západní Evropou (17).  
Pravidelnost sezónního výskytu byla 
ale celosvětově významně ovlivněna 
nespecifickými opatřeními během 
pandemie covidu-19 (6, 18).

Vzhledem k prudkému nárůstu in-
formací, zavádění specifických preven-
tivních opatření a častějšímu používá-

ní citlivějších laboratorních metod při 
identifikaci infekce je žádoucí aktua-
lizace údajů i v jednotlivých zemích. 
Cílem naší studie bylo zmapovat rizi-
ko hospitalizace a úmrtí v roce 2023 
v ČR na základě oficiálně vykázaných 
hospitalizací s onemocněním vyvola-
ným RSV a na základě získaných dat 
odhadnout toto riziko v jednotlivých 
věkových skupinách.

Materiál a metody

K  analýzám byla použita data 
z Národního registru hrazených zdra-
votních služeb a Národního registru 
hospitalizací, která jsou spravována 
Ústavem zdravotnických informací 
a statistiky. Analyzovány byly počty 
hospitalizovaných pro infekci RSV 
podle věkových skupin v roce 2023 
s diagnózami J12,1 pneumonie způ-
sobená RSV, J20.5 akutní bronchitis 
způsobená RSV a J21.0 bronchiolitis 
způsobená RSV.

Data byla sbírána v souladu s plat-
nou legislativou (zákon č. 372/2011 
Sb., o  zdravotních službách a  pod-
mínkách jejich poskytování, vyhláška  
č. 116/2012 Sb., o předávání údajů do 
Národního zdravotnického informač-
ního systému, zákon č. 101/2000 Sb., 
o ochraně osobních údajů a o změně 
některých zákonů, ve znění pozdějších 
předpisů). Je používána Mezinárodní 
statistická klasifikace nemocí a při-
družených zdravotních problémů, 10. 
decenální revize v českém překladu, 
označovaná jako MKN-10 podle sděle-
ní Českého statistického úřadu (ČSÚ) 
ze dne 28. listopadu 2012 o aktualiza-
ci Mezinárodní statistické klasifikace 
nemocí a přidružených zdravotních 
problémů (částka 119/2011 Sb.). 
Aktuálně platná verze je v  elektro- 
nické podobě k dispozici na adrese 
www.uzis.cz. 

Jako základní onemocnění nelze 
kódovat ty stavy a onemocnění, kte-
ré nastaly v průběhu hospitalizace. Na 
prvním místě se podle MKN-10 uvede 
diagnóza onemocnění, které nejvíce 
ohrožuje zdraví či život nemocného, 
pokud již není uvedena jako základní 
diagnóza a byla léčena společně se za-
ḱladní diagnózou. Dále se uvádějí kódy 
dalších onemocnění, které komplikují, 
tj. ovlivňují či odůvodňují frekvenci, 
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trvání, objem a strukturu poskytnuté 
a vykázané péče. Maximálně je možno 
uvést čtyři další diagnózy (19, 20).

Na základě získaných dat z regist-
rů byla provedena deskriptivní analýza 
uvedených diagnóz na pozici základní 
a vedlejší. Ke kalkulaci odhadů rizika 
hospitalizace byly použity počty oby-
vatel ČR v jednotlivých letech získané 
z ČSÚ.

 
Výsledky 

V  roce 2023 bylo hospitalizováno 
s nejméně jednou diagnózou infekce 
RSV 1 865 osob (42 z nich mělo dvě 
různé diagnózy této infekce – celkový 
počet sledovaných diagnóz mezi zá-
kladními a vedlejšími příčinami hospi-
talizace byl 1 907). Riziko hospitaliza-
ce bylo odhadnuto na 17,11/100 000  

a rok. Počet hospitalizovaných v jed-
notlivých věkových skupinách je 
znázorněn v tabulce 1. V tabulce je 
současně uveden odhad rizika pod-
le věku. Riziko hospitalizace u dětí 
do jednoho roku bylo odhadnuto na 

959,48/100 000 a rok, u dětí do pěti 
let 220,28/100 000 a rok. Děti do jed-
noho roku tvořily z celkového počtu 
hospitalizovaných pacientů 47,1 %  
(tab. 2). V souboru hospitalizovaných 
bylo nahlášeno 72 úmrtí (3,9 %). 
Smrtnost během hospitalizace v jed-
notlivých věkových skupinách udává 
tabulka 1. V grafu 1 jsou znázorněny 
počty hospitalizovaných ve vybraných 
věkových skupinách, tj. narozených 
dětí, dětí v teoretickém věku souro-
zenců a 65letých a starších osob, tj. 
ve věku odpovídajícímu věku praro-
dičů narozených dětí.

Diskuse

Vzhledem k tomu, že v ČR podobně 
jako v dalších zemích zatím neprobí-
há kompletní surveillance infekcí vy-
volaných RSV, použili jsme jako zdroj 
celostátních dat informační systém 
o hospitalizacích. Tento systém má 
výhodu v povinnosti a kompletnosti 
vyplňování, na druhé straně je nevý-
hodou, že řada diagnóz, která je vyvo-
lána konkrétními etiologickými agens, 
nemusí být adekvátně kódována (19). 
Současně pravděpodobně dochází 
i k tomu, že některé specifické použité 
kódy naopak nejsou podloženy labo-
ratorním, ale jen klinickým nálezem. 
I přes tyto limitace lze tento systém 
v  současnosti vnímat jako důležitý 
a zatím jediný výchozí podklad pro 
hodnocení závažnosti infekcí vyvola-
ných RSV.

Počty hospitalizovaných s infekcí 
RSV v ČR v roce 2023 jsou celkově vý-
znamně vyšší než v období 2017–2022 
(21). Údaje za šestileté období byly 
výrazně zkresleny, tj. sníženy nefar-

Tab. 2 Podíl hospitalizovaných s dg. J12.1, J20.5, J21.0 ve vybraných věkových skupinách na 
celkovém počtu hospitalizovaných s uvedenými diagnózami (ČR, 2023).

Věková skupina Podíl z celkového počtu 
hospitalizovaných (%)

Proporce v celkové  
populaci ČR (%)

Děti do 1 roku 47,08 0,84

Děti do 5 let 63,75 4,95

Osoby 5–64 let 7,94 74,53

Osoby ≥65 let 28,31 20,52

Tab. 1 Hospitalizace a úmrtí s dg. J12.1, J20.5, J21.0 podle věkových skupin (ČR, 2023).

Věková sku-
pina (měsíce, 

roky)

Počet  
hospitalizo-

vaných

Počet  
hospitalizací/ 

100 000 obyvatel
Počet 
 úmrtí

Smrtnost 
 (%)

0–5 měsíců 601 1 313,55 0 0,00

6–11 měsíců 277 605,41 0 0,00

1–2 roky 217 98,85 0 0,00

3–4 roky 94 41,09 0 0,00

5–9 let 48 8,11 0 0,00

10–14 let 5 0,84 0 0,00

15–19 let 4 0,67 0 0,00

20–34 let 10 0,57 0 0,00

35–49 let 23 0,92 1 4,35

50–64 let 58 2,78 3 5,17

65+ let 528 23,60 68 12,88

Celkem 1 865 17,11 72 3,86

Graf 1 Počty hospitalizovaných ve vybraných věkových skupinách.
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maceutickými preventivními opatření-
mi proti covidu-19, ale i méně častým 
využíváním laboratorní diagnostiky na 
průkaz této infekce, včetně její nižší cit-
livosti. Znalosti o významu této infekce 
i o potřebě kvalitnějšího monitorování 
se významně zvýšily po zavádění no-
vých specifických preventivních opat-
ření ve světě během let 2022–2023.

Naše data o  sezónnosti infekce 
RSV odpovídají publikovaným údajům, 
k nárůstu hospitalizací došlo v ČR ve 
všech věkových skupinách v období 
ledna až března (sezóna 2022/2023) 
a  v  listopadu-prosinci (sezóna 
2023/2024). V oblasti severní polo-
koule v mírném pásmu se lze s touto 
infekcí setkávat pravidelně v období 
listopad-březen. Výskyt této infekce 
trvá cca pět měsíců, vrcholí ve stej-
ném období jako jiné respirační infek-
ce (22). Tyto údaje potvrzuje i rozbor 
studií v  Německu za období 2003–
2023; do začátku pandemie docházelo 
k nárůstu onemocnění od listopadu 
do dubna s vrcholem v únoru (23).  
Pravidelnost sezónního výskytu byla 
celosvětově významně ovlivněna ne-
specifickými opatřeními během pan-
demie covidu-19 (6, 18); po změnách 
sezónnosti v souvislosti s touto mi-
mořádnou epidemiologickou situací 
se charakter výskytu vrací k předpan-
demickému období. 

Celosvětově je odhadováno, že na 
základě akutních infekcí dolních dý-
chacích cest vyvolaných RSV dochá-
zí cca u 9,7; respektive 10,9 % dětí 
k hospitalizaci s významnými rozdíly 
mezi vyspělými a rozvojovými země-
mi (14, 24). V USA je kalkulováno, že 
z celkového počtu 2,1 milionu infekcí 
RSV byla 3 % dětí do pěti let hospita-
lizována (8). Při sledování donošených 
dětí v USA bylo riziko hospitalizace 
mezi dětmi s touto infekcí v prvním 
roce života v  sezónách 2012/2013 
a  2013/2014 propočteno na 2,8 % 
(25). Obdobné závěry naznačuje ana-
lýza belgických studií z let 2000–2021. 
Hospitalizací v  této věkové skupi-
ně končí 5–10 % dětských pacientů 
ošetřených ambulantně (26). Obdobné 
analýzy z ČR nejsou zatím k dispozici. 
Podle publikovaných odhadů a údajů 
z naší studie by mělo být v ČR kaž-
doročně ošetřeno praktickými lékaři 
10–20× více pacientů s  infekcí RSV, 

než bylo hospitalizováno v roce 2023, 
tj. 1 189 dětí do pěti let (tab. 1). Bez 
důsledné aktivní surveillance těch-
to méně závažných, tj. ambulantních 
onemocnění, spojené s rutinní a kva-
litně prováděnou laboratorní diagnos-
tikou nelze bohužel získat reálná data 
o celkovém významu této infekce ne-
jen v dětských věkových skupinách, 
ale zejména u dospělých a nejvíce zra-
nitelných starších pacientů. Je proto 
žádoucí i v rámci ČR analyzovat a prů-
běžně publikovat data ze sentinelové 
virologické surveillance nejen podle 
etiologie, ale i věku, nutnosti násled-
né hospitalizace apod. (27).

I když i v našem souboru bylo zjiš-
těno nejvyšší riziko hospitalizace ve 
věkové skupině dětí do jednoho roku 
s následným poklesem tohoto rizika 
ve starších dětských věkových skupi-
nách, je zjištěné riziko několikanásob-
ně nižší, než je uváděno v literatuře. 
Pro porovnání mohou posloužit úda-
je z obdobných zahraničních studií. 
Analýza studií z let 2000–2020 udává 
riziko hospitalizace pro děti do šesti 
měsíců 1 160–5 650/100 000, do jed-
noho roku 840–4 080/100 000, do pěti 
let 230–1 100/100 000 (28). Dánská 
studie zaměřená na děti do pěti let 
stanovila v této věkové skupině v le-
tech 2010–2015 riziko hospitalizace 
na 710/100 000; nejvyšší bylo u dětí 
do šesti měsíců věku (4 590/100 000), 
u dětí do jednoho roku 2 940/100 000 
(29). Retrospektivní data o  kódech 
hospitalizace z  šesti zemí (Dánsko, 
Anglie, Finsko, Norsko, Nizozemsko 
a Skotsko) v letech 2006–2018 umož-
nila odhadnout riziko hospitalizace 
v  jednotlivých věkových skupinách; 
nejvyšší – 4 000/100 000 bylo zjištěno 
u dětí do dvou měsíců věku (30).

Důležitým zdrojem informací je 
odhad počtu hospitalizací v Evropské 
unii u  dětí do pěti let. Podle toho-
to systematického odhadu zpraco-
vaného před pandemií covidu-19 je 
ročně s  infekcí RSV hospitalizováno 
v  průměru 245  244 dětí do pěti let  
(1 006/100 000), v ČR 5 666. Na zákla-
dě tohoto odhadu bylo propočteno, 
že riziko hospitalizací v  naší repub-
lice je ve věkové skupině 0–2 měsíce  
7 390/100 000, ve věkové skupině 3–5 
měsíců 4 100/1000 000, nejnižší ve věku 
36–59 měsíců, tj. 110/100 000 (31).  

I tato odhadnutá čísla nepřímo po-
tvrzují výrazně podhodnocené údaje 
vzniklé na základě našeho monitorin-
gu kódovaných diagnóz hospitalizací 
s infekcí RSV v roce 2023. 

Za významný rizikový faktor pro 
hospitalizaci v prvních letech života 
se považuje zejména nedonošenost 
a  komorbidity. Řada studií ale po-
tvrzuje, že většina hospitalizovaných 
dětí do dvou let byla do té doby po-
važována za zdravé (32, 33). Z analýzy 
hospitalizací v ČR vyplynulo, že v le-
tech 2017–2022 tvořily nedonošené 
děti pouze 13,4 % hospitalizovaných 
dětí s  infekcí RSV v prvním roce ži-
vota, riziko hospitalizace donoše-
ných dětí v prvním roce života činilo  
0,6 % (34). Z  toho vyplývá, že sou-
časná specifická preventivní opatření 
cílená na nedonošené děti jsou pro 
většinovou, zdravou část dětské po-
pulace nedostatečná (8). Tento závěr 
nepřímo vyplývá i  z  multicentrické 
studie v pěti evropských zemích v le-
tech 2017–2020. Bylo v ní potvrzeno, 
že jedno z 56 (1,8 %) donošených dětí 
je hospitalizováno s infekcí RSV bě-
hem prvního roku života (35). 

Infekce RSV jsou četné a klinicky 
významné i u dospělých. I zde platí, 
že kromě odlišností mezi jednotlivý-
mi státy, dochází i k rozdílům ve vý-
skytu této infekce a její závažnosti ve 
vyspělých a rozvojových zemích (16, 
36). V  současnosti je odhadováno, 
že v  USA ročně dochází u  65letých 
a starších osob k 177 000 hospitalizací 
a 14 000 úmrtí (37). Na základě úda-
jů z Pensylvánie získaných v období 
2015–2018 bylo stanoveno riziko hos-
pitalizace ve věkové skupině 18–64 let 
na 118/100 000, zatímco ve věkové 
skupině 65 let a více 939/100 000.  
Nejvyšší riziko hospitalizace bylo 
propočteno pro imunosuprimované –  
1 288–1 562/100 000 (38). Retrospek- 
tivní data z  let 2006–2018 z  šesti  
evropských zemí a jejich analýza po-
tvrdila pokles rizika hospitalizace 
u starších dětí a mladších dospělých, 
u osob ve věku 65–74 let bylo v jed-
notlivých zemích riziko vykalkulováno 
na 60–160/100 000, u 85letých a star-
ších na 10–600/100 000 (30). Na zá-
kladě této a dalších analýz bylo od-
hadnuto riziko hospitalizace s infekcí 
RSV v  Evropské unii a  Norsku (39). 
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Nejvyšší riziko bylo propočteno pro 
věkovou skupinu 85letých a starších 
(299/100 000). Pro ČR bylo odhadnuto 
riziko hospitalizace v této věkové sku-
pině na 289/100 000. Každoročně do-
chází u 18letých a starších k 158 229 
hospitalizacím; pro ČR byl odhadnut 
počet hospitalizací na 2 819; 2 514, tj. 
89,2 % z nich by mělo být ve věku nad 
65 let. Údaje o počtech hospitalizací 
získané v naší studii u dospělých jsou 
podstatně nižší i v roce 2023.

Ve sledovaném období bylo za-
znamenáno v ČR v souvislosti s infek-
cí RSV 72 úmrtí během hospitalizace, 
tj. smrtnost 3,9 %. Nejvyšší smrtnost 
(12,9 %) byla zjištěna ve věkové skupi-
ně 65 let a více. Literatura uvádí ve vy-
braných vyspělých zemích v roce 2019 
6,1% smrtnost u 65letých a starších 
pacientů (15). Při analýze úmrtí u hos-
pitalizovaných ve vyspělých zemích 
byla propočtena nejnižší úmrtnost ve 
26 studiích z let 1995–2001 ve věko-
vé skupině 5–17 a 18–49 let, nejvyšší 
úmrtnost ve věkové skupině 65le-
tých a starších – 29,6–622,0/100 000 
a u dětí do jednoho roku 7,2–66,0/ 
100 000 (40). 

Během dlouhodobého sledování 
hospitalizovaných dánských dětí bylo 
zaznamenáno pět úmrtí u dětí do pěti 
let, což odpovídá smrtnosti 0,04 %; 
čtyři z pěti zemřelých dětí měli závaž-
nou komorbiditu (29). Během 15leté-
ho období bylo zjištěno ve Španělsku 
v  souvislosti s  RSV bronchiolitidou 
446 úmrtí, smrtnost v jednotlivých vě-
kových skupinách do pěti let se pohy-
bovala mezi 0,11–0,18 %. U 25 % ze-
mřelých dětí byla zjištěna definovaná 
komorbidita (7). V letech 1999–2018 
v  USA ročně v  souvislosti s  infekcí 
RSV umíralo 96 dětí do jednoho roku  
věku – úmrtnost na tuto infekci byla 
v této věkové skupině pětkrát vyšší 
než na chřipku (41). Nejvyšší úmrtnost 
byla zjištěna ve věkové skupině 65le-
tých a starších (46,8/100 000). Falsey 
uvádí, že v USA každoročně na infek-
ci RSV umírá cca 14 000 lidí starších 
než 65 let (42). V dalších publikacích 
bylo riziko úmrtí během hospitalizace 
v této věkové skupině propočteno na 
1,6, respektive 6,1 % (15, 37). 

V  naší studii hospitalizovaných 
s  infekcí RSV osoby 65leté a  starší 
tvořily 28,3 % všech hospitalizova-

ných s touto infekcí. Proporce starších 
pacientů v roce 2023 odpovídala ob-
dobným studiím ve vyspělých zemích 
s relativně vysokým podílem této po-
pulace – Portugalsko 20 %, USA 19, 
respektive 33 %, Kanada 25 %, Velká 
Británie 37 % (43). Podle odhadů pro 
EU a Norsko se podílí hospitalizace 
této věkové skupiny na 39 % z celko-
vého počtu hospitalizací (39). I přes 
relativně vysokou proporci starší části 
populace mezi pacienty s onemocně-
ním DCD bylo ale zjištěno, že v letech 
2016–2019 bylo v USA pouze 0,8–6,3 %  
těchto pacientů vyšetřeno na infekci 
RSV (44). V jiném průzkumu (u lékařů 
primární péče v USA) jich 57 % odpo-
vědělo, že RSV je u pacientů ve věku 
50 let a více s respiračním onemocně-
ním zřídka považován za potenciální 
patogen, a většina současně uvedla, 
že na RSV netestují (45). Příčin niž-
šího podílu diagnostikovaných star-
ších osob může být celá řada, kromě 
obecně nižšího počtu laboratorních 
vyšetření a jejich načasování může být 
příčinou mj. atypický klinický průběh 
s nižší virovou náloží při infekci (44, 
46–48). 

Současný rychlý rozvoj specifické 
prevence infekcí vyvolaných RSV vy-
žaduje sjednocení metod surveillan-
ce, které by na jedné straně umožnily 
před zahájením plošného užívání této 
prevence porovnání mezi jednotli-
vými státy, ale hlavně pomohly při 
přesnějších odhadech zdravotnické 
a ekonomické zátěže těchto infekcí 
v jednotlivých zemích. Málo citlivá pa-
sivní surveillance využívající dostup-
né registry musí být doplněna aktivní  
komunitním a nemocničním sledová-
ním (49). Při pasivním monitorování 
kódů MKN-9 byla například v USA zjiš-
těna několikanásobně nižší incidence 
než při definovaném prospektivním 
sledování a modelování (50).

Vzhledem k tomu, že v současnosti 
neexistuje pro léčbu dospělých žádná 
specifická léčba, je třeba maximálně 
podpořit již dostupné očkování v nej-
starších věkových skupinách. Podle 
předběžných údajů za rok 2023 a 2024, 
kdy i v ČR byly registrovány vakcíny 
proti této infekci, byla zjištěna pro-
očkovanost u 0,06; respektive 0,02 %  
osob ve věku 60 let a více (13). Naše 
údaje by měly přispět k lepším zna-

lostem o závažnosti této infekce nejen 
v prvních letech života, ale zejména 
i u starších osob. Na jejich základě by 
mělo docházet k častějším indikacím 
tohoto očkování v  uvedené věkové 
skupině.

Závěry

Absolutní počty oficiálně evidovaných 
hospitalizací dětí, a tím i odhady ri-
zika hospitalizace s uvedenými dia-
gnózami infekce RSV, jsou v ČR nižší 
než v ostatních zemích s obdobnou 
ekonomickou úrovní. 

Obdobně jsou velmi nízké i evido-
vané počty hospitalizovaných s infekcí 
RSV ve starších částech populace, nic-
méně její proporce v roce 2023 odpo-
vídá zahraničním údajům či odhadům 
pro ČR. Vzhledem k tomu stále dochází 
nejen k významnému zkreslení údajů 
o riziku hospitalizace, ale i o smrtnos-
ti této diagnózy u hospitalizovaných 
starších osob. Současná data zalo-
žená na evidovaných hospitalizacích 
poskytují ale i v současnosti dostatek 
argumentů pro zdůvodnění zahájení 
rutinního očkování ve starších věko-
vých skupinách.

 
Poděkování za technickou spolu-
práci patří Bc. Štěpánce Merhoutové 
z  Ústavu epidemiologie LF v  Plzni, 
Univerzita Karlova.

Práce byla podpořena v rámci progra-
mu Cooperatio.
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Surveillance závažných onemocnění způsobených bakterií  
Haemophilus influenzae v České republice v letech 2009–2023

Surveillance of serious diseases caused by Haemophilus influenzae  
in the Czech Republic in 2009–2023

Ludmila Nováková
Národní referenční laboratoř pro hemofilové nákazy, Státní zdravotní ústav, Praha

Souhrn

Úvod: Haemophilus influenzae, zejména H. influenzae sérotyp b, je důležitý patogen, který způsobuje závažná onemocnění, 
mezi která patří například meningitida, epiglotitida, sepse nebo pneumonie. Od zavedení povinného očkování dětí v České 
republice v roce 2001 se epidemiologická situace invazivního hemofilového onemocnění podstatně změnila, přičemž většina 
je v současné době způsobena kmeny jinými než H. influenzae b.
Metody: Surveillance invazivních onemocnění způsobených H. influenzae b byla v  České republice zahájena v  roce 1999 
a rozšířena o sledování invazivních onemocnění způsobených H. influenzae všech sérotypů v roce 2008. Databáze surveillance 
vzniká propojením rutinně hlášených epidemiologických dat do informačního systému infekčních nemocí s databází Národní 
referenční laboratoře pro hemofilové nákazy. 
Kmeny H. influenzae jsou zasílány do Národní referenční laboratoře pro hemofilové nákazy na transportních médiích (Amies) 
nebo na čokoládovém agaru k ověření identifikace a k určení sérotypu.
Výsledky: V letech 2009–2023 bylo zaznamenáno celkem 365 invazivních hemofilových onemocnění. Smrtnost se pohybovala 
v rozmezí 0–32 %. Ve sledovaném období byla z klinických manifestací nejvíce hlášena sepse (195 případů), nejčastějším 
původcem byl H. influenzae netypovatelný (230 případů, 63 %), H. influenzae b způsobil pouze 21 onemocnění (6 %). V osmi 
případech se jednalo o selhání vakcinace.
Závěr: Invazivní onemocnění způsobená H. influenzae se v České republice i po zavedení rutinní vakcinace dětí proti sérotypu 
b stále vyskytují, došlo ale ke změně hlavního původce onemocnění. Závažná onemocnění způsobená H. influenzae b jsou 
v současné době ojedinělá a hlavním původcem invazivních onemocnění se stal H. influenzae netypovatelný. 

Klíčová slova: Haemophilus influenzae b, Haemophilus influenzae netypovatelný, invazivní onemocnění, surveillance, 
vakcinace

Summary

Introduction: Haemophilus influenzae, especially H. influenzae serotype b, is an important pathogen that causes serious diseases 
such as meningitis, epiglottitis, sepsis or pneumonia. Since the introduction of mandatory childhood vaccinations in the Czech 
Republic in 2001, the epidemiological situation of invasive haemophilus disease has changed substantially, with most infections 
now being caused by strains other than H. influenzae b.
Methods: Surveillance of invasive diseases caused by H. influenzae b was started in the Czech Republic in 1999 and expanded to 
include surveillance of invasive diseases caused by H. influenzae of all serotypes in 2008. The surveillance database is created 
by linking routinely reported epidemiological data into the infectious diseases information system with the database of the 
National Reference Laboratory for Haemophilus Infections. 
Strains of H. influenzae are sent to the National Reference Laboratory for Haemophilus Infections on Transport Medium (Amies) 
or on Chocolate agar to verify identification and determine the serotype.
Results: A total of 365 invasive haemophilus diseases were recorded between 2009 and 2023. The mortality rate ranged from 
0–32%. In the monitored period, sepsis was the most frequently reported (195 cases), the most common causative agent was H. 
influenzae non-typable (230 cases, 63%), H. influenzae b caused only 21 diseases (6%). Eight cases involved vaccination failure.
Conclusion: Invasive diseases caused by H. influenzae still occur in the Czech Republic even after the introduction of routine 
vaccination of children against serotype b, but the main causative agent of the disease has changed. Serious diseases caused 
by H. influenzae b are currently rare and the main causative agent of invasive diseases has become H. influenzae non-typable.

Keywords: Haemophilus influenzae b, Haemophilus influenzae non-typable, invasive disease, surveillance, vaccination
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Úvod

Haemophilus influenzae je gram-
negativní, fakultativně anaerobní, 
pleomorfní kokobacil, který je nepo-
hyblivý a nesporulující. Pro svůj růst 
vyžaduje faktor X (hemin) a  faktor 
V (nikotinamidadenindinukleotid = 
NAD nebo nikotinamidadenindi-
nukleotid fosfát = NADP). Při kulti-
vaci na krevním agaru roste satelitně 
podél stafylokoků nebo mikrokoků, 
které NAD produkují. Hlavním fakto-
rem virulence je u H. influenzae pouz-
dro. Na základě přítomnosti/nepří-
tomnosti pouzdra se bakterie dělí na 
opouzdřené či neopouzdřené. Podle 
kapsulárního antigenu, který byl 
identifikován jako polyribosil-ribitol-
-fosfát (PRP), je rozlišováno šest séro-
typů H. influenzae: a–f. Neopouzdřené 
(nekapsulární) kmeny jsou ozna-
čovány jako netypovatelné (1).  
Podle produkce indolu, ureázy a de-
karboxylázy ornitinu je určováno  
u H. influenzae osm různých biotypů 
(I–VIII) (2) (viz tab. 1). 

H. influenzae  je striktně lidský 
patogen vyskytující se jako součást 
běžného mikrobiomu (především na 
sliznici nosu a krku) u 20–80 % zdra-
vých lidí. Šíří se kapénkovou cestou 
a do lidského organismu proniká přes 
nosohltan (3). Výskyt onemocnění vy-
kazuje sezónní charakter s minimem 
případů v letních měsících (červenec- 
-srpen) a maximem na přelomu roku 

(prosinec-leden). H. influenzae větši-
nou vyvolává pouze méně závažné in-
fekce (otitida, sinusitida, konjunktivi-
tida, tracheitida, bronchitida, vzácněji 
endokarditida či perikarditida), může 
však způsobovat i závažná invazivní 
onemocnění (meningitida, pneumo-
nie, sepse a epiglotitida, která posti-
huje především děti do pěti let věku). 
Vyšší invazivita je typická pro opouz-
dřené kmeny. V minulosti způsobo-
val invazivní hemofilová onemocně-
ní (IHO) v České republice zejména 
H. influenzae sérotyp b (Hib) (4). Po 
zavedení pravidelného očkování dětí 
do jednoho roku věku proti Hib v ČR 
v červenci roku 2001 došlo ke změně 
hlavního původce IHO z Hib na H. in-
fluenzae netypovatelný (HiNT) a další 
ohroženou skupinou, kromě dětí do 
pěti let, se nově staly osoby starší 65 
let.

Problematikou IHO se v ČR zabý-
vá systém epidemiologické bdělosti 
(surveillance) (5). Již v roce 1987 za-
počalo sledování výskytu meningitid 
způsobených Hib. V  roce 1999 byl 
v ČR zahájen celorepublikový program 
surveillance invazivních onemocnění 
způsobených Hib. Koncem roku 2008 
byl tento program rozšířen i na sle-
dování invazivních onemocnění způ-
sobených H. influenzae „non-b“ (Hi 
non-b), mezi které patří opouzdřené 
kmeny H. influenzae a, c, d, e, f a HiNT 
(6, 7). Zákon č. 258/2000 Sb. a vyhláš-
ka č. 389/2023 Sb. nařizují povinně 

hlásit invazivní hemofilové onemoc-
nění způsobená jak Hib, tak i Hi non-b 
a zasílat kmeny do Národní referenč-
ní laboratoře pro hemofilové nákazy 
(NRL/HEM) k další typizaci. 

Materiál a metody

Sběr vzorků
Na základě platné legislativy jsou 
kmeny H. influenzae zasílány do 
NRL/HEM na transportních médiích 
(Amies) nebo na čokoládovém agaru 
k ověření identifikace a k určení séro-
typu. Do studie byly zařazeny kmeny 
z invazivních onemocnění, tj. kmeny 
kultivované z materiálu, který je za 
normálních podmínek sterilní (např. 
krev, likvor, punktát).

Kultivace a uchování vzorků
Kmeny byly kultivované na čokoládo-
vém agaru (ČA, Oxoid), krevním agaru 
(KA, Oxoid) nebo Levinthalově agaru 
(LA) 24 hodin při 35–37 °C v atmosfé-
ře s 5–10 % CO2. Na KA byla sledována 
přítomnost hemolýzy a růst kolonií 
podél stafylokokové čáry (satelitis-
mus). Ten slouží k testování závislosti 
na růstových faktorech X a V. Dále byla 
sledována morfologie kolonií na plot-
nách. Opouzdřené kmeny vytváří na 
ČA mukózní kolonie a na LA je pozo-
rována iridiscenece. Dlouhodobě byly 
kmeny skladovány v kryozkumavkách 
ITEST KRYOBANKA B (ITEST plus, s. r. o.)  
při -70 °C.

Tab. 1 Identifikace H. influenzae a vybraných příbuzných druhů biochemickými testy.

Druh X V Biotyp I O U G L M S H₂S

H. influenzae
 

+ + I + + + + - - - -

+ + II + - + + - - - -

+ + III - - + + - - - -

+ + IV - + + + - - - -

+ + V + + - + - - - -

+ + VI - + - + - - - -

+ + VII + - - + - - - -

+ + VIII - - - + - - - -

H. parainfluenzae - + I - + - + - + + +

H. haemolyticus + +   +/- - + + - - - +

A.aphrophilus +/- +/-   - - - + + + + +/-
X-závislost na faktoru X, V-závislost na faktoru V, I-produkce indolu, O-produkce ornitin dekarboxylázy, U-produkce ureázy, G-utilizace glukózy, L-utilizace 
laktózy, M-utilizace manózy, S-utilizace sacharózy, H₂S-tvorba sirovodíku
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Druhová identifikace 
Identifikace H. influenzae byla prová-
děna pomocí těchto biochemických 
testů: porfyrinový test (prokazuje zá-
vislost na faktoru X), schopnost tvořit 
indol, dekarboxylázu ornitinu, ureázu, 
sirovodík a zkvašování glukózy, laktó-
zy, manózy a sacharózy. K testu byla 
použita čerstvá kultura vykultivovaná 
z ČA nebo LA. Pomocí inokulační kličky 
(1 µl) byla kultura přidána do teku-
tého média či vpichována do agaru 
(urea a sirovodík). Média se inkubova-
la 18–24 hodin v termostatu při teplo-
tě 35–37 °C. Všechna testovací média 
byla připravována na varně Státního 
zdravotního ústavu.

Sklíčková aglutinace
Sérotypy kmenů byly stanoveny po-
mocí sklíčkové aglutinace kapsulární-
ho antigenu se specifickou protilátkou 
(Haemophilus influenzae Agglutinating 
Serum, Remel Europe Ltd., Velká 
Británie). Vzorek čerstvé kultury z ČA 
nebo LA byl rozetřen pomocí inokulač-
ní kličky v kapce fyziologického rozto-
ku až do vytvoření suspenze. Poté byla 
přidána kapka specifického antiséra 
a–f. Pokud během jedné minuty došlo 
k vytvoření shluků antigen-protilátka 
za vyčeření okolního roztoku, jednalo 
se o pozitivní reakci. Netypovatelné 
kmeny buď nereagují s žádným sérem 
(neaglutinabilní), nebo mohou reago-
vat s více séry současně (polyaglutina-
bilní kmeny), či spontánně aglutinovat 
ve fyziologickém roztoku (spontánně 
aglutinabilní kmeny).

Surveillance invazivních hemofilových 
onemocnění
Databáze aktivní surveillance ČR kaž- 
doročně vzniká propojením rutinně 
hlášených epidemiologických dat do 
informačního systému infekčních ne-
mocí (EPIDAT/ISIN) s databází NRL/
HEM. 

Výsledky

V  letech 2009–2023 bylo do  NRL/
HEM celkem zasláno 739 kmenů  
H. influenzae. Z tohoto počtu 365 (49 %)  
kmenů splňovalo podmínky invazivní-
ho onemocnění. Od roku 2009 celko-
vá nemocnost kolísala v rozmezí od 
0,10/100 000 obyvatel (rok 2012) do 

0,47/100 000 obyvatel (rok  2023). 
Nejvyšší věkově specifická nemoc-
nost byla opakovaně zjištěna u dětí 
do jednoho roku věku a u osob nad 
65 let (viz graf 1). Invazivní hemofilo-
vé onemocnění bylo spojeno se smrt-

ností v průměru 16,4 % (0–32 %) (viz 
tab. 2). U případů s letálním koncem 
se často jednalo o pacienty oslabe-
né jinou závažnou nemocí (novotva-
ry, poruchy imunity), nízkým nebo 
vyšším věkem. Nejčastěji zjištěnou 

Graf 3 Invazivní onemocnění H. influenzae – distribuce dle typů H. influenzae, ČR, 2009–2023, 
surveillance data.

Graf 1 Invazivní onemocnění H. influenzae – věkově specifická nemocnost, ČR, 2018–2023, 
surveillance data.

Graf 2 Invazivní onemocnění H. influenzae – distribuce dle klinické formy, ČR, 
2009–2023, surveillance data.
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klinickou formou u 365 invazivních 
onemocnění byla sepse (195 one-
mocnění, 54 %), dále meningitida (84 
onemocnění, 23 %) a pneumonie (70 
onemocnění, 19 %). Epiglotitida byla 
hlášena 10×, artritidou onemocnělo 
pět pacientů a perikarditidou jeden 
(viz tab. 3 a graf 2). Hlavním původ-
cem IHO ve studovaném souboru 
byl neopouzdřený HiNT, v  období 
2009–2023 jich vyvolal celkem 230 
(63 %). Opouzdřený Hif byl izolován 
33× (9 %) a opouzdřený Hie byl pů-

vodcem 16 invazivních onemocnění 
(4 %). Opouzdřené kmeny Hib způ-
sobily ve sledovaném období 21 in-
vazivních onemocnění (6 %), z nichž 
v osmi případech (5× epiglotitida, 3× 
sepse) se jednalo o selhání vakcina-
ce. Ostatní typy H. influenzae (typ a, 
c, d) nebyly ve sledovaném období 
izolovány. Identifikace 65 původců in-
vazivních hemofilových onemocnění 
(18 %) probíhala jen v regionálních 
laboratořích na úroveň H. influenzae 
nebo H. influenzae „non-b“ bez další 

typizace (viz graf 3). Postupný pokles 
závažných Hib onemocnění po zave-
dení vakcinace je znázorněn v grafu 
(viz graf 4).

Diskuse a závěr

Tato práce sleduje surveillance zá-
važných onemocnění způsobených  
H. influenzae v České republice mezi 
léty 2009–2023.

V minulosti byl Hib zodpovědný za 
95 % všech IHO u neimunizovaných 
populací a tento typ je příčinou zá-
važných a někdy i smrtelných infekcí, 
zejména u dětí do pěti let věku. Hib 
vyvolává u  předškolních dětí život 
ohrožující epiglotitidu (zánět pří-
klopky hrtanové) nebo meningitidu, 
která může vést k závažným kompli-
kacím, jako je slepota, hluchota, am-
putace končetin nebo poruchy uče-
ní. Konjugované vakcíny proti Hib se 
používají od počátku 90. let a vedly 
k  dramatickému poklesu invazivní-
ho Hib onemocnění v zemích celého 
světa. V evropském regionu začlenilo 
celkem 51 států doporučení WHO za-
hrnout konjugované vakcíny proti Hib 
onemocnění do programu imunizace 
kojenců. Očkování stále zůstává jedi-
ným účinným prostředkem prevence 
onemocnění Hib a je stále důležitější, 
protože rezistence Hib na antibiotika 
roste (8). V ČR se začaly proti Hib one-
mocnění pravidelně očkovat děti do 
jednoho roku v červenci roku 2001. 
Zpočátku se očkovalo tetravalentní 
vakcínou (proti diftérii, pertusi, tetanu 
a Hib), od roku 2006 je očkování pro-
ti Hib součástí hexavalentní vakcíny 
(proti záškrtu, tetanu, pertusi, virové 
hepatitidě B, přenosné dětské obrně 
a Hib). Očkování se provádí v souladu 
s vyhláškou č. 355/2017 Sb., o očko-
vání proti infekčním nemocem, ve 
znění pozdějších předpisů (9). Jako 
minimální hladina vyžadovaná pro 
ochranu v daný okamžik se všeobecně 
akceptuje koncentrace protilátky proti 
Hib 0,15 IU/ml. Tato koncentrace však 
nezaručuje dlouhodobou ochranu. Na 
základě finské studie byla doporučena 
optimální ochranná hladina 1,0 IU/ml 
po imunizaci (10).

V ČR, stejně jako v ostatních ze-
mích, byly před zavedením očkování 
proti Hib hlášeny ročně až stovky pří-

Graf 4 Invazivní onemocnění H. influenzae b, ČR, 1987–2023; 1987–1992 (Krajská roční hlá-
šení), 1994–1998 (EPIDAT), od 1999 surveillance data.

Tab. 2 Úmrtí v souvislosti s  invazivním H. influenzae onemocněním, ČR, 2009–2023, 
surveillance data.

Rok Počet onemocnění Počet úmrtí Celková smrtnost (%)

2009 19 0 0

2010 22 2 9,1

2011 16 3 18,8

2012 10 1 10

2013 22 3 13,6

2014 22 4 18,2

2015 29 4 13,8

2016 22 4 18,2

2017 25 3 12

2018 26 5 19,2

2019 25 8 32

2020 20 4 20

2021 15 4 26,7

2022 41 11 26,8

2023 51 4 7,8

Celkem 365 60 16,4



174 Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024

ORIGINAL PAPER

padů IHO. V roce 1999 to bylo 101 in-
vazivních Hib onemocnění, z nichž me-
ninigitida tvořila 53,5 % a epiglotitida 
35,6 % (11). V roce 2000 bylo zjištěno 
celkem 117 onemocnění. Meningitida, 
stejně jako v předchozím roce, byla 
nejčastější klinickou formou one-
mocnění (59 %). Jako druhá byla opět 
epiglotitida s 27,3 % (12). Po zahájení 
očkování se počty případů postupně 
snižovaly. V roce 2001 bylo nahlášeno 
94 invazivních Hib onemocnění, v roce 
2002 bylo zjištěno 66 případů a napří-
klad v roce 2007 bylo hlášeno pouze 
šest případů (13, 14, 15). Prvním ro-
kem, kdy nebyl zaznamenán žádný Hib 
případ, byl rok 2011 (16).

Díky zavedení povinného očková-
ní dětí došlo k téměř úplnému vymi-
zení Hib onemocnění, přesto se IHO 
v ČR stále vyskytují. Původcem těchto 
onemocnění se stal neopouzdřený 
HiNT. Se změnou původce došlo i ke 
změně distribuce klinických forem. 
Zatímco u Hib onemocnění byla nej-
častěji hlášena meningitida a na dru-
hém místě epiglotitida, nyní převažuje 
sepse a na druhém místě je hlášena 
meningitida. Navíc děti do pěti let již 
nejsou jedinou ohroženou skupinou, 

v současné době jsou IHO častěji po-
pisována u osob starších 65 let. Tento 
trend nastal ve všech zemích, kde 
bylo zavedeno očkování. Například ve 
Spojených státech amerických klesl 
počet Hib onemocnění z 80 % na 3 %  
a  stoupl počet HiNT onemocnění 
ze 17 % na 69 % (17). Podobná situa-
ce je i ve Velké Británii, Irsku, Dánsku, 
Německu nebo Kanadě (18, 19, 20, 21, 
22). Kromě zvýšeného výskytu HiNT 
se objevují závažné případy onemoc-
nění u domorodých obyvatel Severní 
Ameriky, která jsou způsobena séroty-
pem H. influenzae a (23, 24).

V  letech 2020 a  2021, vzhle-
dem k  zavedení epidemiologických 
opatření proti šíření onemocnění 
covid-19, bylo v  ČR hlášeno méně 
závažných hemofilových onemoc-
nění než v předchozích letech před 
„covidovým obdobím“. V  roce 2022 
však došlo k výraznému navýšení vý-
skytu IHO a v roce 2023 tento trend 
pokračoval. V roce 2023 tak bylo za-
znamenáno nejvíce IHO v ČR od roku 
2009. Podobná situace byla zazna-
menána i v jiných zemích světa, jak 
ukazují výsledky mezinárodní studie 
IRIS (Invasive Respiratory Infection 

Tab. 3 Invazivní onemocnění H. influenzae – distribuce dle klinických forem, ČR, 2009–2023, surveillance data.

Rok Meningitida Sepse Pneumonie Artritida Epiglotitida Perikarditida Celkem

2009 5 8 4 2 0   19

2010 6 10 5 1 0   22

2011 4 7 5 0 0   16

2012 5 4 1 0 0   10

2013 10 8 4 0 0   22

2014 5 11 5 0 1   22

2015 3 19 6 0 1   29

2016 8 10 3 1 0   22

2017 8 11 6 0 0   25

2018 7 13 6 0 0   26

2019 3 10 10 1 1   25

2020 5 10 4 0 1 0 20

2021 0 12 2 0 1 0 15

2022 8 24 3 0 5 1 41

2023 7 38 6 0 0 0 51

Celkem 84 195 70 5 10 1 365

% 23 54 19 1 3 0 100

Surveillance) (25), které se Česká re-
publika také účastní. Je tedy velice dů-
ležité situaci neustále sledovat a na-
dále pokračovat v realizaci programu 
surveillance v souladu s legislativou 
ČR (6, 7, 26) i EU.

Autoři touto cestou děkují všem epi-
demiologům, mikrobiologům a klinic-
kým lékařům, kteří se aktivně podílejí 
na zajišťování programu surveillance 
invazivního onemocnění vyvolaného 
H. influenzae.
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Souhrn

Úvod: Perorálně podávaná antivirotika jsou důležitým nástrojem v léčbě onemocnění covid-19 a v prevenci rozvoje závažného 
průběhu onemocnění. V  České republice jsou dostupné dva perorální léčivé přípravky nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid) 
a molnupiravir (Lagevrio). Cílem studie bylo posoudit účinnost těchto perorálních antivirotik proti úmrtí a těžšímu průběhu 
onemocnění covid-19 a provést vzájemné porovnání na základě analýzy dat z reálné klinické praxe v ČR.
Metody: Z dat Národního registru hrazených zdravotních služeb a Informačního systému infekčních nemocí byla provedena 
retrospektivní observační analýza. Pro analýzu vybráno období, kdy byly oba léčivé přípravky dostupné na trhu v ČR, tedy 
období od 1. listopadu 2022 do 1. prosince 2023. Pacienti s onemocněním covid-19 byli rozděleni do tří kohort: 1) léčba 
nirmatrelvirem/ritonavirem; 2) léčba molnupiravirem; 3) jiná léčba bez užití uvedených antivirotik (kontroly). 
Výsledky: V období 1. listopadu 2022 – 1. prosince 2023 bylo identifikováno 144 966 infekcí pro sledovaný horizont 30 dnů od 
prvního pozitivního testu. Celkově bylo identifikováno 12 815 infekcí léčených nirmatrelvirem/ritonavirem a 24 957 infekcí 
léčených molnupiravirem. Počet kontrolních infekcí neléčených ani nirmatrelvirem/ritonavirem, ani molnupiravirem byl  
107 194. V obou aktivně léčených skupinách ve sledovaném časovém horizontu došlo oproti skupině kontrol k poklesu počtu 
úmrtí z jakéhokoliv důvodu. U nirmatrelviru/ritonaviru bylo kalkulováno Hazard Ratio: 0,09 (95% CI: 0,06–0,12), u molnupiraviru 
0,32 (95% CI: 0,28–0,37). Při přímém srovnání obou antivirotik byla zjištěna superiorita nirmatrelviru/ritonaviru, Hazard 
Ratio: 0,41 (95% CI: 0,28–0,60). Rovněž u ukazatele hospitalizace z jakéhokoliv důvodu došlo k poklesu u aktivně léčených 
skupin ve srovnání s kontrolní skupinou. Při léčbě nirmatrelvirem/ritonavirem bylo zjištěno Hazard Ratio: 0,35 (95% CI: 0,32–
0,38), u molnupiraviru 0,67 (95% CI: 0,64–0,71). Přímým srovnáním obou antivirotik byla zjištěna superiorita nirmatrelviru/
ritonaviru, Hazard Ratio: 0,67 (95% CI: 0,61–0,75). V případě hospitalizací na jednotkách intenzivní péče nebo anesteziologicko-
-resuscitačních odděleních (JIP/ARO) z důvodu onemocnění covid-19 byly zaznamenány nižší počty u aktivně léčených skupin 
než u kontrol. Při léčbě nirmatrelvirem/ritonavirem bylo zjištěno Hazard Ratio: 0,22 (95% CI: 0,15–0,31), u molnupiraviru 0,51 
(95% CI: 0,43–0,62). Přímým srovnáním obou antivirotik byla zjištěna superiorita nirmatrelviru/ritonaviru, Hazard Ratio: 0,54 
(95% CI: 0,35–0,83). U hospitalizací s použitím oxygenoterapie z důvodu onemocnění covid-19 byly rovněž zaznamenány nižší 
počty u aktivně léčených skupin, než u kontrol. Při léčbě nirmatrelvirem/ritonavirem bylo zjištěno Hazard Ratio: 0,12 (95% CI: 
0,09–0,17), u molnupiraviru 0,38 (95% CI: 0,34–0,44). Přímým srovnáním obou antivirotik byla zjištěna superiorita nirmatrelviru/
ritonaviru, Hazard Ratio: 0,45 (95% CI: 0,31–0,64).
Závěr: Analýza prokázala účinnost obou perorálních antivirotik nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid) i  molnupiravir (Lagevrio) 
u  dospělých osob ve srovnání s  kontrolní skupinou antivirotiky neléčených pacientů. Při přímém srovnání byla u  všech 
sledovaných ukazatelů zjištěna superiorita nirmatrelviru/ritonaviru. 

Klíčová slova: covid-19, perorální antivirotika, účinnost, Česká republika

Summary

Introduction:  Orally administered antivirals are an important tool in the treatment of covid-19 and in preventing the progression 
to the severe course of the disease. Two antivirals available in the Czech Republic are nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid) and 
molnupiravir (Lagevrio). The aim of the study was to assess the clinical effectiveness against death and severe course of covid-19 
disease and to make a comparison based on the analysis of data from real clinical practice in the Czech Republic.
Methods: A retrospective observational analysis was performed using data from the National Register of Reimbursed Health 
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Services and the Czech National Information System of Infectious Diseases. For the analysis, we selected the period when both 
drugs were available on the market in the Czech Republic, from 1 November 2022 to 1 December 2023. Patients with covid-19 
disease were divided into three cohorts: 1) treatment with nirmatrelvir/ritonavir; 2) treatment with molnupiravir; 3) other 
treatment without the use of these antivirals (controls).
Results: Between 1 November 2022 and 1 December 2023, 144 966 infections were identified for a surveillance horizon of 30 
days from the first positive test. A total of 12 815 infections treated with nirmatrelvir/ritonavir and 24 957 infections treated with 
molnupiravir were identified. The number of control infections not treated with either nirmatrelvir/ritonavir or molnupiravir 
was 107 194. In both actively treated groups, there was a decrease in the number of deaths from any cause during the follow-up  
period compared to the control group. The Hazard Ratio was calculated as 0.09 (95% CI: 0.06–0.12) for nirmatrelvir/ritonavir 
and 0.32 (95% CI: 0.28–0.37) for molnupiravir. In a direct comparison of the two antivirals, superiority of nirmatrelvir/ritonavir 
was found, Hazard Ratio: 0.41 (95% CI: 0.28–0.60). Hospitalization for any reason also decreased in the actively treated group 
compared with the control group. Hazard Ratio was found to be 0.35 (95% CI: 0.32–0.38) for nirmatrelvir/ritonavir and 0.67 (95% 
CI: 0.64–0.71) for molnupiravir. A direct comparison of the two antivirals revealed superiority of nirmatrelvir/ritonavir, Hazard 
Ratio: 0.67 (95% CI: 0.61–0.75). In the case of hospital admissions to intensive care units or anaesthesia and resuscitation units 
due to covid-19 disease, lower numbers were observed in the actively treated groups than in controls. Hazard Ratio was found 
to be 0.22 (95% CI: 0.15–0.31) for nirmatrelvir/ritonavir and 0.51 (95% CI: 0.43–0.62) for molnupiravir. Direct comparison of the two 
antivirals revealed superiority of nirmatrelvir/ritonavir, Hazard Ratio: 0.54 (95% CI: 0.35–0.83). Hospital admissions using oxygen 
therapy for covid-19 disease were also noted to be lower in the actively treated group than in controls. Hazard Ratio was found 
to be 0.12 (95% CI: 0.09–0.17) for nirmatrelvir/ritonavir and 0.38 (95% CI: 0.34–0.44) for molnupiravir. Direct comparison of the two 
antivirals revealed superiority of nirmatrelvir/ritonavir, Hazard Ratio: 0.45 (95% CI: 0.31–0.64).
Conclusion: The analysis demonstrated the clinical effectiveness of both oral antivirals nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid) and 
molnupiravir (Lagevrio) in adults compared to an untreated control group. In a direct comparison, superiority of nirmatrelvir/
ritonavir was found for all parameters studied.

Keywords: covid-19, oral antivirals, efficacy, Czech Republic

Úvod

Šíření koronaviru SARS-CoV-2, který 
vyvolává onemocnění covid-19, vedlo 
na začátku roku 2020 k rozvoji pan-
demie a vyvolání celosvětové zdra-
votnické krize spojené s významnou 
morbiditou a  mortalitou. Světová 
zdravotnická organizace k 17. listo-
padu 2024 uvádí, že celosvětově one-
mocnění vedlo kumulativně k  více 
než 7 milionům hlášených úmrtí (1). 
V České republice bylo k 5. prosin-
ci 2024 zaznamenáno 43 785 úmr-
tí (2). V  současnosti, i  po skončení 
pandemie v  roce 2023, je covid-19 
nedílnou součástí spektra akutních 
respiračních onemocnění s význam-
ným dopadem na populaci (3, 4). 
V zemích Evropské unie, stejně jako 
v ČR, byl v sezóně 2023/2024 v rám-
ci surveillance původců akutních re-
spiračních onemocnění výskyt SARS- 
-CoV-2 zaznamenáván v průběhu celé 
sezóny s dominancí v její první polo-
vině. U závažných respiračních infekcí 
SARS-CoV-2 dominoval u osob star-
ších 65 let nad ostatními původci (5). 

Virus SARS-CoV-2 se stále vyvíjí, 
vznikají nové varianty, které se liší in-

fekčností i rizikem rozvoje závažného 
průběhu onemocnění. Onemocnění 
covid-19 postihuje zejména horní a/
nebo dolní cesty dýchací, kdy vyvolává 
různě intenzivně vyjádřené projevy in-
fekce dýchacího systému, včetně pneu- 
monií. Pacienti jsou ohroženi závaž-
ným průběhem s rozvojem komplikací 
onemocnění covid-19 a úmrtím. Vedle 
této manifestace jsou nakažení ohro-
ženi dekompenzací základních one-
mocnění, které mohou vést závažné-
mu zhoršení zdravotního stavu, rozvoji 
následků a zhoršení kvality života až 
k úmrtí z důvodu dekompenzace zá-
kladních chorob. Mezi nejohroženější 
skupiny patří osoby starší 60 let a je-
dinci bez ohledu na věk s přidruženým 
onemocněním, zejména vedoucím 
k  oslabení imunity. Nejzávažnějším 
průběhem onemocnění covid-19, 
zvýšeným rizikem vzniku komplikací 
a úmrtím jsou ohroženi jedinci, kteří 
covid-19 neprodělali nebo proděla-
li již před delší dobou a došlo u nich 
k vyvanutí protekce. Dále jedinci ne-
očkovaní nebo očkovaní před delší 
dobou s  vyvanutím protekce nebo 
jedinci neočkovaní vakcínou doporu-
čenou pro aktuální období, která ne-

odpovídá aktuálně cirkulující variantě 
SARS-CoV-2.

Na počátku pandemie byly k ome-
zení dopadů onemocnění dostup-
ná pouze protiepidemická opatření 
s cílem omezení šíření virů, omezení 
dopadů zejména na nejzranitelnější 
skupiny obyvatel a zamezení přetížení 
zdravotnického systému. Byla dostup-
ná pouze nespecifická a  podpůrná 
léčba. Postupně byly vyvinuty vakcíny 
proti onemocnění covid-19, když první 
dostala podmínečnou registraci v pro-
sinci 2020. V období od března 2021 
do ledna 2022 byly k léčbě onemoc-
nění covid-19 využívány monoklonální 
protilátky (bamlanivimab, casirivimab, 
etesivimab a  imdevimab) (6). Jejich 
používání skončilo s nástupem vari-
anty omikron a byly nahrazeny spe-
cifickou léčbou, intravenózním a per- 
orálními antivirotiky. Intravenózní 
antivirotikum remdesivir (Veklury) 
byl v ČR k dispozici od června 2020, 
perorální antivirotikum molnupiravir 
(Lagevrio) od prosince 2021 a perorál-
ní antivirotikum nirmatrelvir/ritonavir 
(Paxlovid) od září 2022. V současnos-
ti jsou v České republice v prevenci 
závažného průběhu onemocnění co-



178 Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024

ORIGINAL PAPER

vid-19 dostupné dva perorální léči-
vé přípravky Paxlovid (registrovaný) 
a Lagevrio (specifický léčebný program 
povolený Ministerstvem zdravotnictví 
ČR na základě doporučení Státního 
ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL) a je-
den intravenózní léčivý přípravek 
Veklury (registrovaný). Antivirotika 
se stala důležitým nástrojem v léčbě 
onemocnění covid-19 a  v  prevenci 
rozvoje závažného průběhu onemoc-
nění. Přípravky nejsou účinné proti 
dalším respiračním virům jako napří-
klad chřipka, pro kterou jsou dostup-
ná jiná antivirotika.

Mechanismus účinku perorálních 
antivirotik je založen na omezení rep-
likace viru a omezení infikování zdra-
vých buněk. Paxlovid je kombinací 
dvou antivirových látek nirmatrelvir 
a ritonavir. Nirmatrelvir je peptido-
mimetický inhibitor hlavní proteázy 
SARS-CoV-2 (Mpro). Inhibice proteá-
zy SARS-CoV-2 Mpro činí protein ne-
schopným zpracovávat polyproteinové 
prekurzory, což blokuje replikaci viru. 
Ritonavir je inhibitor HIV proteázy, 
který se podává k  optimalizaci far-
makokinetiky nirmatrelviru. Inhibuje 
enzym zodpovědný za metabolismus 
nirmatrelviru, čímž prodlužuje jeho 
přítomnost v organismu, zajišťuje zvý-
šené plazmatické koncentrace a jeho 
delší poločas (7). Lagevrio obsahuje 
účinnou látku molnupiravir, což je 
proléčivo, které se metabolizuje na 
nukleosidový analog cytidinu, ribonu-
kleosidový analog N4-hydroxycytidin 
(NHC), který se distribuuje do buněk, 
kde je fosforylován za vzniku farma-
kologicky aktivního ribonukleosid-
trifosfátu (NHC-TP). NHC-TP působí 
mechanismem známým jako zahlce-
ní replikačního procesu. Inkorporace 
NHC-TP do virové RNA virovou RNA po-
lymerázou vede k akumulaci chyb ve 
virovém genomu, což vede k inhibici 
replikace viru (8).

Dokumentem, který v ČR definoval 
rizikové skupiny pacientů s nutností 
preventivního použití molnupiraviru, 
bylo Stanovisko Společnosti infekč-
ního lékařství ČLS JEP ze 7. prosince 
2021 (9). Shodná indikační kritéria pro 
použití nirmatrelviru/ritonaviru byla 
obsažena v Mezioborovém stanovisku 
k použití antivirotik v léčbě a preven-
ci progrese covidu-19 ze 14. červen-

ce 2022 (10). Indikace použití intra-
venózního antivirotika remdesiviru se 
v průběhu pandemie měnila. V úvodu 
bylo používáno pouze u těžkých forem 
onemocnění. Od ledna 2022 je možné 
toto antivirotikum použít taktéž k pro-
fylaxi závažného průběhu onemocnění 
se stejnými indikačními kritérii jako 
perorální antivirotika (11). V součas-
nosti možnost této indikace trvá, zřej-
mou nevýhodou je však intravenózní 
způsob podávání. Současně má rem- 
desivir indikace k terapeutickému po-
užití k léčbě pneumonie u pacientů 
vyžadující oxygenoterapii. 

Užití perorálních antivirotik u one-
mocnění covid-19 je indikováno 
u dospělých pacientů s mírnou nebo 
středně závažnou formou onemocnění 
bez pneumonie, bez potřeby hospita-
lizace pro covid-19 a oxygenoterapie, 
s rizikem progrese do závažné formy 
onemocnění. Rizikovými faktory pro-
grese do závažné formy jsou věk ≥65 
let, závažné poruchy imunity, závažné 
chronické plicní onemocnění a kombi-
nace řady dalších komorbidit (diabe-
tes mellitus, obezita, jaterní cirhóza, 
plicní hypertenze atd.) (12). Perorální 
antivirotika se podávají co nejdříve od 
začátku rozvoje klinických příznaků 
onemocnění, nejpozději do pěti dnů 
od začátku. Nirmatrelvir/ritonavir se 
podává v dávce 300/100 mg á 12 ho-
din po dobu pěti dnů, s nutnou re-
dukcí dávky při poruše funkce ledvin. 
Molnupiravir se podává v dávce 800 mg  
á 12 hodin, bez nutnosti redukce dáv-
ky při poruše funkce ledvin. U nirma-
trelviru/ritonaviru jsou definovány 
lékové interakce, které je nezbytné 
kontrolovat před zahájením léčby. 
Kontraindikací u  obou přípravků je 
podání u těhotných žen (7, 8, 13, 14). 

Na základě dat z  Národního re-
gistru hrazených zdravotních služeb 
(NRHZS) a Informačního systému in-
fekčních nemocí (ISIN) bylo v období 
od čtvrtého kvartálu 2021 do prvního 
kvartálu 2024 registrováno 193 383 
podání perorálních antivirotik. Z toho 
byl nirmatrelvir/ritonavir podán cel-
kem u 30 498 pacientů (21 404 u osob 
nad 65 let věku) a molnupiravir cel-
kem u  162  885 pacientů (115  244 
u osob nad 65 let věku). V roce 2023 
bylo 71 % perorálních antivirotik 
podáno pacientům nad 65 let věku  

a 96 % bylo podáno pacientům neo-
čkovaným po 1. září 2023 (15).

Vzhledem k  významnému pou-
žívání obou perorálních antivirotik 
(nirmatrelvir/ritonavir, molnupiravir) 
v klinické praxi v ČR se prezentovaná 
práce zaměřila na jejich porovnání. 
Cílem studie bylo posoudit účinnost 
těchto perorálních antivirotik proti 
úmrtí a těžšímu průběhu onemocnění 
covid-19 a provést vzájemné porov-
nání na základě analýzy dat z reálné 
klinické praxe v ČR.

Metodika

Studie byla koncipována jako retro- 
spektivní observační analýza dat 
získaných od Ústavu zdravotnických 
informací a statistiky (ÚZIS), a sice 
z NRHZS a ISIN. Z NRHZS byly získány 
například informace o použitých, re-
spektive uhrazených léčivých příprav-
cích, hospitalizacích včetně rozlišení 
pobytu na jednotkách intenzivní péče 
(JIP) nebo anesteziologicko-resusci-
tačních odděleních (ARO) a použití 
oxygenoterapie (neinvazivní venti-
lace (NIV), vysoko průtoková oxyge-
noterapie (HFNO) nebo umělá plicní 
ventilace (UPV) a vykázaných hlavních 
diagnózách. Z ISIN byly získány infor-
mace o pozitivních testech na one-
mocnění covid-19, o  provedených 
vakcinacích a úmrtích pacientů.

Pacienti s onemocněním covid-19 
byli rozděleni do jedné ze třech ko-
hort: 1) léčba nirmatrelvir/ritonavir; 
2) léčba molnupiravirem; 3) jiná léčba 
bez užití uvedených antivirotik (kont-
roly). Podmínkou pro zařazení do ana-
lýzy byla nepřítomnost kteréhokoliv 
z definovaných kritérií pro vyloučení. 
Ta zahrnovala věk mladší 20 let, před-
chozí léčbu remdesivirem do dvou 
týdnů od zjištění pozitivity či součas-
né užití molnupiraviru a nirmatrelvi-
ru/ritonaviru. Ze získaného datového 
souboru byly předem odstraněny ne-
správné záznamy implikující pozitivitu 
po datu úmrtí.

Pro potřeby analýzy byl každý za-
hrnutý pacient charakterizován ná-
sledujícími atributy, které sloužily 
jako možné faktory ovlivňující jejich 
prognózu: věk (kategorie ≤59, 60–79 
a ≥80 let), pohlaví, skóre indexu ko-
morbidity (Deyova modifikace indexu 
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komorbidit dle Charlsonové, DCCI; ka-
tegorie 0–4, 5–6, 7+), stav vakcinace 
(s důrazem na dokončené očkování, 
definované jako období ≥30 dnů po 
podání posilující dávky) a anamnéza 
opakování infekce (klasifikace zahr-
nující primoinfekci, reinfekce do 180 
dnů, 181–360 dnů a nad 360 dnů). 

Vzhledem ke stanovenému cíli 
porovnání účinnosti obou perorál-
ních antivirotik nirmatrelvir/ritonavir 
a molnupiravir bylo pro analýzu vy-
bráno období, kdy již byly oba léčivé 
přípravky dostupné na trhu v ČR, tedy 
období od 1. listopadu 2022 do 1. pro-
since 2023. Primárním hodnoceným 
cílovým parametrem bylo úmrtí z ja-
kéhokoliv důvodu. Sekundární cílové 
parametry zahrnovaly hospitalizaci 
z  jakéhokoliv důvodu, hospitaliza-
ci na JIP/ARO z důvodu onemocnění 
covid-19 (hospitalizace s vykázanou 
diagnózou onemocnění covid-19 jako 
hlavní nebo vedlejší diagnózou, bě-
hem které došlo k hospitalizaci paci-
enta na JIP/ARO) a hospitalizaci s pou-
žitím oxygenoterapie (NIV, HFNO nebo 
UPV) z důvodu onemocnění covid-19 
(hospitalizace s  vykázanou diagnó-
zou onemocnění covid-19 jako hlav-
ní nebo vedlejší diagnózou a použití 
oxygenoterapie). Uvedené parametry 
byly hodnoceny v období do 30 dnů 
od prvního pozitivního testu.

Statistické metody

Za účelem zajištění porovnatelnosti 
vyšetřované a kontrolní skupiny byla 
provedena procedura párování (match- 
ing) na základě metody propensity 
score matching pomocí logistické re-
gresní analýzy. Pro většinu srovnání 
byl použit poměr 1 : 2, kdy na jednu 
osobu z vyšetřované skupiny připa-
daly dvě osoby z kontrolní skupiny. 
V  případě specifického porovnání 
skupin léčených nirmatrelvirem/rito-
navirem a molnupiravirem byl pou-
žit poměr 1 : 1. Kvalita párování byla 
ověřena pomocí standardizovaných 
rozdílů mezi skupinami před a po pá-
rování.

Pro odhad rizika primární události 
byl použit Coxův regresní model pro-
porcionálních rizik. Fine-Grayův model 
kompetitivního rizika byl zvolen tehdy, 
jestliže bylo třeba zohlednit konkuru-

jící rizika (riziko hospitalizace v pří-
tomnosti rizika úmrtí nebo následující 
infekce). 

Analýza zahrnovala časový hori-
zont 30 dní od pozitivního testu na 
infekci pro sledování výskytu událostí 
(hospitalizace a/nebo úmrtí) se stano-
venou hladinou významnosti p < 0,05. 
Statistická analýza byla provedena 
v prostředí R (verze 4.3.3) s využitím 
relevantních knihoven pro provedení 
párování a modelování rizik.

Výsledky

Získaná vstupní data z ÚZIS byla ex-
portem dat z 27. září 2024. Celkový 
počet všech zaznamenaných infekcí 
byl 4 761 610. Po odstranění všech 
případů odpovídajících kritériím pro 
vyloučení bylo v období 1. listopadu 
2022 – 1. prosince 2023 identifiko-
váno 144 966 infekcí pro sledovaný 
horizont 30 dnů od prvního pozitivní-
ho testu. Celkově bylo identifikováno  
12 815 infekcí léčených nirmatrel-
virem/ritonavirem a 24 957 infekcí 
léčených molnupiravirem. Počet kon-
trolních infekcí neléčených ani nirma-
trelvirem/ritonavirem, ani molnupira-
virem byl 107 194. 

V obou aktivně léčených skupinách 
ve sledovaném časovém horizontu 
došlo oproti skupině kontrol k signifi-
kantnímu poklesu počtu úmrtí z jaké-
hokoliv důvodu. Zaznamenaný počet 
úmrtí u nemocných léčených nirmat-
relvirem/ritonavirem byl 38 (z 12 815  
pacientů) versus 845 (z  25 630  

pacientů) u  kontrol, Hazard Ratio: 
0,09 (95% CI: 0,06–0,12; p < 0,001). 
Při léčbě molnupiravirem bylo zazna-
menáno 246 úmrtí (z 24 957 pacien-
tů) versus 1 509 (z 49 914 pacientů) 
u kontrol, Hazard Ratio: 0,32 (95% CI: 
0,28–0,37; p < 0,001). Přímým srov-
náním obou aktivně léčených skupin 
bylo zaznamenáno 38 úmrtí z jakého-
koliv důvodu (z 12 815 pacientů) u nir-
matrelviru/ritonaviru versus 92 úmrtí 
(z 12 815 pacientů) u molnupiraviru. 
Byla zjištěna statisticky významná su-
periorita nirmatrelviru/ritonaviru při 
hodnotě Hazard Ratio: 0,41 (95% CI: 
0,28–0,60; p < 0,001) (graf 1). Relativní 
riziko úmrtí při léčbě nirmatrelvirem/
ritonavirem je přibližně o 59 % nižší, 
což indikuje výraznou redukci rizika 
úmrtí ve prospěch nirmatrelviru/rito-
naviru.

Rovněž u  ukazatele hospitaliza-
ce z jakéhokoliv důvodu došlo u ak-
tivně léčených skupin k signifikant-
nímu poklesu počtu hospitalizací. 
Zaznamenaný počet hospitalizací 
u nemocných léčených nirmatrelvi-
rem/ritonavirem byl 567 (z  12 815 
pacientů) versus 3093 (z 25 630 pa-
cientů) u kontrol, Hazard Ratio: 0,35 
(95% CI: 0,32–0,38; p < 0,001). Při léč-
bě molnupiravirem bylo zaznamenáno 
1 866 hospitalizací (z 24 957 pacien-
tů) versus 5 361 (z 49 914 pacientů) 
u kontrol, Hazard Ratio: 0,67 (95% CI: 
0,64–0,71; p < 0,001). Přímým srov-
náním obou aktivně léčených skupin 
bylo zaznamenáno 567 hospitalizací 
(z 12 815 pacientů) u nirmatrelviru/

Graf 1 Riziko úmrtí z jakéhokoliv důvodu.
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ritonaviru versus 831 hospitalizací 
(z 12 815 pacientů) u molnupiraviru. 
Byla zjištěna statisticky významná su-
periorita nirmatrelviru/ritonaviru při 
hodnotě Hazard Ratio: 0,67 (95% CI: 
0,61–0,75; p < 0,001) (graf 2).

V případě hospitalizací na JIP/ARO 
z důvodu onemocnění covid-19 byly 
zaznamenány nižší počty u  aktivně 
léčených skupin než u kontrol. Počet 
hospitalizací na JIP/ARO u nemocných 
léčených nirmatrelvirem/ritonavirem 
byl 32 (z 12 815 pacientů) versus 293 
(z 25 630 pacientů) u kontrol, Hazard 
Ratio: 0,22 (95% CI: 0,15–0,31; p < 
0,001). Při léčbě molnupiravirem bylo 
zaznamenáno 136 hospitalizací (z 24 
957 pacientů) versus 528 (z 49 914 
pacientů) u  kontrol, Hazard Ratio: 
0,51 (95% CI: 0,43–0,62; p < 0,001). 
Srovnáním obou aktivně léčených sku-
pin bylo zaznamenáno 32 hospitaliza-
cí (z 12 815 pacientů) při užití nirma-
trelviru/ritonaviru a 59 hospitalizací 
(z 12 815 pacientů) u molnupiraviru, 
Hazard Ratio: 0,54 (95% CI: 0,35–0,83; 
p = 0,004) (graf 3).

U  hospitalizací s  použitím oxy-
genoterapie z  důvodu onemocnění 
covid-19 byly rovněž zaznamenány 
nižší počty u aktivně léčených sku-
pin. U osob léčených nirmatrelvirem/
ritonavirem byl zjištěný počet 43 hos-
pitalizací (z 12 815 pacientů) versus 
689 hospitalizací (z 25 630 pacientů) 
u kontrol, Hazard Ratio: 0,12 (95% CI: 
0,09–0,17; p < 0,001). Při léčbě molnu-
piravirem bylo zaznamenáno 242 hos-
pitalizací (z 24 957 pacientů) versus 

1 247 (z 49 914 pacientů) u kontrol, 
Hazard Ratio: 0,38 (95% CI: 0,34–0,44; 
p < 0,001). Při srovnání obou aktivně 
léčených skupin bylo zaznamenáno 43 
hospitalizací (z 12 815 pacientů) u nir-
matrelviru/ritonaviru a 96 hospitaliza-
cí (z 12 815 pacientů) u molnupiraviru, 
Hazard Ratio: 0,45 (95% CI: 0,31–0,64; 
p < 0,001) (graf 4).

Diskuse

Účinnost nirmatrelviru/ritonaviru 
byla hodnocena ve studii EPIC-HR, 
fáze 2-3. Primárním cílem bylo zhod-
notit účinnost nirmatrelviru/ritona-
viru ve srovnání s placebem u podílu 
hospitalizovaných pacientů z důvo-
du onemocnění covid-19 nebo úmrtí 
z jakékoliv příčiny během 28 dní sle-

dování, a to při zahájení léčby do tří 
dnů od nástupu příznaků. Výsledky 
ukázaly, že riziko progrese do těžké-
ho průběhu onemocnění covid-19 
je u nirmatrelviru/ritonaviru o 89 % 
signifikantně nižší ve srovnání s pla-
cebem (16). Na základě těchto dat 
obdržel nirmatrelvir/ritonavir pod-
mínečnou registraci 28. ledna 2022, 
která byla na zasedání Výboru pro hu-
mánní léčivé přípravky (CHMP) 23.–26. 
ledna 2023 změněna na standardní 
registraci (17).

Účinnost molnupiraviru byla hod-
nocena ve studii MOVe-OUT fáze 2-3, 
kdy splnil prespecifikované kritérium 
superiority v  rámci interim analýzy 
v čase zařazení 50 % pacientů, sledo-
vaných do 29. dne. Výsledky ukázaly 
přibližně 50% redukci rizika hospita-
lizace z jakékoliv příčiny nebo úmrtí 
ve srovnání s placebem (18, 19). Avšak 
po provedení celkové analýzy u všech 
zařazených randomizovaných pacientů 
se tato hodnota snížila na přibližně 
30 %, s konfidenčním intervalem pře-
sahujícím hranici signifikance, Hazard 
Ratio: 0,69 (95% CI: 0,48–1,01) (18). 
Autoři a sponzor přesto i nadále po-
važovali interim analýzu za analýzu 
„formální účinnosti“, ačkoliv to není 
v souladu s protokolem ani primár-
ním statistickým plánem analýzy (20). 
CHMP na svém zasedání 20.–23. února 
2023 doporučil zamítnutí registrace 
pro molnupiravir k léčbě onemocně-
ní covid-19 u dospělých, když došel 
k závěru, že klinický přínos molnupi-
raviru při léčbě dospělých s onemoc-

Graf 2 Riziko hospitalizace z jakéhokoliv důvodu.

Graf 3 Riziko hospitalizace na JIP/ARO z důvodu onemocnění covid-19.



181Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024

PŮVODNÍ PRÁCE

něním covid-19 nelze prokázat (21). 
Společnost Merck Sharp & Dohme 
B.V.  následně dne 21. června 2023 
požádala o stažení žádosti o centra-
lizovanou registraci molnupiraviru. 
Důvodem pro stažení byl postoj CHMP, 
a skutečnost, že není možné stanovit 
příznivý poměr přínosů a rizik na zá-
kladě předložených dat (22).

V České republice bylo hodnocení 
preventivního účinku perorálních an-
tivirotik nirmatrelvir/ritonavir a mol-
nupiravir proti úmrtí a těžkému prů-
běhu onemocnění covid-19 za období  
1. ledna – 31. prosince 2022 publiko-
váno v analytické zprávě na základě 
dat Národního zdravotnického infor-
mačního systému (Analytická zprá- 
va) (23). V rámci této analýzy byla zjiš-
těna významná redukce rizika úmrtí do 
30 dnů od pozitivity pacienta u obou 
antivirotik, ve srovnání s  kontrolní 
skupinou pacientů s obdobnou struk-
turou rizikových faktorů a bez antivi-
rotické léčby, stejně tak hospitalizace 
na JIP i rizika hospitalizace s využitím 
UPV nebo extrakorporální membrá-
nové oxygenace (ECMO). V  přímém 
srovnání obou antivirotik pak nebyly 
prokázány rozdíly v účinnosti u sledo-
vaných parametrů. Limitací uvedené 
Analytické zprávy je absence cílové-
ho parametru hospitalizace pacienta 
na běžném standardním lůžku bez 
intenzivní péče. Nově byla prezento-
vána aktualizovaná analýza za období  
1. ledna 2023 – 31. prosince 2023 (15).  
Oproti původní Analytické zprávě je 
zde sledováno více pacientů, kteří 

byli léčeni nirmatrelvirem/ritonavi-
rem (13 960 oproti původním 2 382 
pacientům), naopak počet pacientů, 
kteří byli léčení molnupiravirem je 
nižší (24 827 oproti původním 74 541 
pacientům). Stejně jako v Analytické 
zprávě, i v rámci této aktualizované 
analýzy byla zjištěna významná reduk-
ce rizika úmrtí, rizika hospitalizace na 
JIP i rizika hospitalizace s využitím UPV 
nebo ECMO u obou antivirotik ve srov-
nání s kontrolní skupinou pacientů 
s obdobnou strukturou rizikových fak-
torů a bez antivirotické léčby. Ovšem 
přímé porovnání obou antivirotik 
v  porovnání s  původní Analytickou 
zprávou chybí.

Analytická zpráva a aktualizovaná 
analýza hodnotí pouze nejtěžší typy 
hospitalizací, které však tvoří zhruba 
10 % všech hospitalizací (2, 15, 23). 
Naše studie si kladla za cíl kromě sta-
novení účinnosti u obdobných hod-
nocených ukazatelů jako v Analytické 
zprávě navíc stanovení účinnosti u pa-
rametru všech hospitalizací z jakého-
koliv důvodu. K hospitalizacím na JIP 
byly přidány případy hospitalizace na 
ARO, jelikož je pravděpodobné, že ta-
koví pacienti budou v těžkém stavu. 
Hospitalizace s oxygenoterapií jsme 
zvolili z důvodu, že jakákoliv oxyge-
noterapie, nejen pouze UPV, zname-
ná závažný stav (24). Obdobně jako 
v Analytické zprávě a následné aktua-
lizované analýze, i v rámci zde prezen-
tované studie byla zjištěna významná 
redukce počtu úmrtí u obou antiviro-
tik, ve srovnání s kontrolní skupinou 

pacientů s obdobnou strukturou ri-
zikových faktorů a bez antivirotické 
léčby (15, 23). Významná redukce byla 
rovněž zaznamenaná u počtů hospi-
talizací z jakéhokoliv důvodu, počtů 
hospitalizací na JIP/ARO i významná 
redukce rizika hospitalizace s použitím 
oxygenoterapie. Nově tedy byly v ČR 
analyzovány případy všech hospitali-
zací z jakéhokoliv důvodu, s význam-
nou redukcí rizika u obou antivirotik 
ve srovnání s kontrolami.

V případě nirmatrelviru/ritonaviru 
byly tyto výsledky očekávané, jak do-
kládají závěry z randomizované studie 
EPIC-HR (16), tak z recentních meta- 
nalýz hodnotících účinnost nirmat-
relviru/ritonaviru v reálné praxi, a to 
i u očkovaných pacientů (25, 26, 27).

Výsledky observačních studií z re-
álné praxe mohou být na druhou 
stranu z mnoha důvodů zatíženy vý-
znamným zkreslením. Na nebezpečí 
spoléhat se na závěry observačních 
studií, pokud výsledky randomizo-
vaných studií u  stejných léčebných 
modalit vypadají jinak, upozorňovali 
někteří autoři již během pandemic-
kého období (28). To je právě případ 
molnupiraviru, jak z hlediska pilotní 
randomizované studie MOVe-OUT, 
tak multicentrické, prospektivní ran-
domizované studii PANORAMIC ze 
zemí Spojeného království (18, 29). 
Hospitalizace nebo úmrtí ve studii 
PANORAMIC byly zaznamenány u 105 
(1 %) z 12 529 účastníků ve skupině 
molnupiraviru a u 98 (1 %)  z 12 525 
účastníků s běžnou léčbou bez an-
tivirotika (adjustované Odds Ratio: 
1,06; Bayesovský kredibilní interval 
0,81–1,41). Na tomto výsledku se mohl 
podílet fakt, že 94 % všech účastní-
ků mělo minimálně tři dávky vakcíny 
proti viru SARS-CoV-2, což lze v době 
ukončení náběru pacientů v  dub-
nu 2022 považovat za dostatečnou 
ochranu. Počet očkovaných pacientů 
u naší analýzy byl velmi malý. I výsled-
ky metaanalýz hodnotících účinnost 
molnupiraviru v reálné praxi naznačují 
určitou účinnost u neočkovaných pa-
cientů, zatímco u očkovaných pacientů 
se prospěšný efekt vytrácí, ve srovná-
ní s pacienty neléčených antivirotiky  
(27, 30).

Recentně byly publikovány výsled-
ky 30denní mortality v České republi-

Graf 4 Riziko hospitalizace s použitím oxygenoterapie z důvodu onemocnění covid-19.
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ce ze stejných databází a období jako 
u Analytické zprávy (1. ledna – 31. pro-
since 2022), ale pouze u pacientů lé-
čených molnupiravirem, bez výsledků 
případů hospitalizací. Bylo prokázáno 
jak snížení rizika úmrtí z jakékoliv pří-
činy, Hazard ratio: 0,58 (95% CI: 0,53–
0,64), tak úmrtí z důvodu onemocnění 
covid-19, Hazard ratio: 0,50 (95% CI: 
0,42–0,58). Příznivý účinek byl zazna-
menán v případě, že molnupiravir byl 
nasazen do tří dnů od data pozitivity. 
Na druhou stranu, pokud byla léčba 
zahájena 4.–7. den, nebyla vypozoro-
vána signifikantní redukce mortality 
ve prospěch molnupiraviru (31).

Přímým srovnáním obou antiviro-
tik byla v naší studii zjištěna význam-
ná superiorita nirmatrelviru/ritona-
viru u sledovaných ukazatelů. To je 
i v souladu s metaanalýzami srovná-
vajícími obě antivirotika. V metaana-
lýze srovnávající nirmatrelvir/ritonavir 
s dalšími antivirotiky šlo u podskupi-
ny s molnupiravirem o snížení počtu 
úmrtí, Odds Ratio: 0,44 (95% CI: 0,05–
3,63) a signifikantní snížení počtu hos-
pitalizací, Odds Ratio: 0,45 (95% CI: 
0,37–0,53) (32). Také v době varianty 
SARS-CoV-2 Omicron další metaanalý-
za 19 studií zahrnujících 57 659 paci-
entů ukázala signifikantní rozdíl mezi 
nirmatrelvirem/ritonavirem a molnu-
piravirem u úmrtí z jakékoliv příčiny, 
Odds Ratio: 0,54 (95% CI: 0,44–0,67) 
a  hospitalizací z  jakékoliv příčiny, 
Odds Ratio: 0,61 (95% CI: 0,54–0,69) 
(33).

Naše studie při přímém porovná-
ní obou antivirotik ukázala odlišné 
výsledky od Analytické zprávy, kde 
v rámci srovnatelných pacientů léče-
ných přípravky s obsahem nirmatrel-
viru/ritonaviru a molnupiraviru nebyly 
prokázány statisticky významné rozdí-
ly ve sledovaných parametrech hod-
nocení (23). Jelikož jsou cílové para-
metry velmi podobné, pravděpodobně 
je tento nesoulad způsoben odlišnou 
dobou sledování. Zatímco většina pa-
cientů léčených molnupiravirem byla 
sledována v jarních a letních měsí-
cích roku 2022 (celkový počet 74 541 
pacientů), nirmatrelvir/ritonavir byl 
na trhu až od září 2022 (2 382 paci-
entů), čili do hodnocení byli zařazeni 
pacienti sledovaní poslední tři měsíce 
z roku 2022. Přitom riziko hospitalizací 

u jednotlivých variant viru SARS-CoV-2 
může být odlišné (34), stejně tak stav 
proočkovanosti a promořenosti v po-
pulaci se může během půl roku vyvi-
nout a může zásadně ovlivnit riziko 
závažného průběhu.

Jako každá observační studie 
hodnotící data z reálné klinické pra-
xe může být i  naše studie zatížena 
zkreslením. Ačkoliv byla použita za 
účelem zajištění porovnatelnosti vy-
šetřované a kontrolní skupiny proce-
dura párování (matching) na základě 
metody propensity score, není mož-
né dosáhnout porovnatelnosti jako 
v randomizovaných klinických studi-
ích. Zejména z hlediska věku a DCCI 
skóre není možné zajistit kompletní 
rovnováhu u porovnávaných skupin. 
Z hlediska věku jsme zvolili kategorie 
≤59, 60–79 a ≥80 let, stejně jako to 
bylo v Analytické zprávě. S ohledem 
na úhradové podmínky pro použití 
perorálních antivirotik v ČR by bylo 
vhodnější mít kategorie zahrnující věk 
do 65 let a následně 65 let a více, ne-
boť kategorie 60–79 let může být vel-
mi heterogenní z hlediska indikačních 
kritérií. V reálné klinické praxi se navíc 
lékaři rozhodují při indikaci antivirotik 
rovněž dle dalších faktorů. Zejména se 
jedná o faktory související s aktuál-
ním zdravotním stavem pacienta, kte-
ré nemohou být komplexně vyjádřeny 
pomocí DCCI skóre, jako je například 
závažnost jednotlivých komorbidit či 
rozhodování o léčbě na základě po-
souzení lékových interakcí. Může tedy 
být diskutabilní, zda výběr pomocí 
atributu DCCI je schopno zastihnout 
srovnatelné spektrum komorbidit 
v  jednotlivých kohortách, zejména 
pak u mladších pacientů. Rovněž by 
bylo vhodné při interpretaci výsledků 
hodnotit i analýzy podskupin dle jed-
notlivých rizikových faktorů, zejména 
věku, nejčastějších komorbidit či doby 
od posledního očkování či předchozí 
proběhlé infekce.

Závěr

Prezentovaná studie prokázala sta-
tisticky významnou účinnost obou 
v  ČR dostupných perorálních an-
tivirotik nirmatrelviru/ritonaviru 
(Paxlovid) i molnupiraviru (Lagevrio) 
u dospělých osob ve srovnání s kon-

trolní skupinou antivirotiky neléče-
ných pacientů. Vysoká účinnost byla 
zaznamenaná u všech hodnocených 
ukazatelů účinnosti, které zahrnovaly 
úmrtí z jakéhokoliv důvodu, hospita-
lizaci z jakéhokoliv důvodu, hospitali-
zaci na JIP/ARO z důvodu onemocnění  
covid-19 a hospitalizaci s použitím 
oxygenoterapie z důvodu onemocnění 
covid-19. Při přímém srovnání uve-
dených perorálních antivirotik byla 
u všech sledovaných ukazatelů zjiš-
těna statisticky významná superiori-
ta nirmatrelviru/ritonaviru (Paxlovid). 
Relativní riziko úmrtí při léčbě nirma-
trelvirem/ritonavirem bylo přibližně 
o 59 % nižší a relativní riziko hospi-
talizace z jakéhokoliv důvodu o 33 % 
nižší než při léčbě molnupiravirem.
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(SPL). Mezioborové stanovisko k použití an-
tivirotik v prevenci progrese covidu-19, 2023 
Apr 20. Available from: https://infektologie.
cz/MezioborCovid0823.htm.
13. Společnost infekčního lékařství ČLS JEP, 
Diagnostika a  léčba covidu-19 mimo ne-
mocnice, aktualizace 06. 11. 2024. Available 
from: https://infektologie.cz/. 
14. Infectious Diseases Society of America. 
IDSA Guidelines on the Treatment and 
Management of Patients with COVID-19. 
Last updated 2024 Dec 8. Available from: 
https://www.idsociety.org/practice- 
guideline/covid-19-guideline-treatment- 
and-management/.
15. Dušek L. COVID-19: aktuální data a efekty 
vakcinace a léčby. 10. kongres klinické mi-
krobiologie, infekčních nemocí a epidemio-
logie (KMINE 2024), 2024 Oct 30.
16. Hammond J, Leister-Tebbe H, Gardner 
A, et al. Oral Nirmatrelvir for High-Risk, 
Nonhospitalized Adults with Covid-19. N 
Engl J Med. 2022;386(15):1397–408. 
17. European Medicines Agency. Meeting hi-
ghlights from the Committee for Medicinal 
Products for Human Use (CHMP) 23-26 
January 2023, 2023 Jan 27. Available 
from:  https://www.ema.europa.eu/en/
news/meeting-highlights-committee- 
medicinal-products-human-use- 
chmp-23-26-january-2023.

18. Bernal AJ, Gomes da Silva MM, Musungaie 
DB, et al. Molnupiravir for Oral Treatment of 
Covid-19 in Nonhospitalized Patients. N Engl 
J Med. 2022;386(6):509–20.
19. Food and Drug Administration. 
Antimicrobial Drugs Advisory Committee 
Meeting. Emergency Use Authorization 
(EUA) 000108, 2021 Nov 30. Available from:  
https://www.youtube.com/watch?v=fR9FN 
SJT64M.
20. Thorlund K, Sheldrick K, Meyerowitz-
Katz G, et al. Making Statistical Sense of the 
Molnupiravir MOVe-OUT Clinical Trial. Am J 
Trop Med Hyg. 2022;106(5):1301–4.
21. Státní ústav pro kontrolu léčiv. Hlavní 
body zasedání Výboru pro humánní léčivé 
přípravky (CHMP) 2023 Feb 20–23. Available 
from: https://sukl.gov.cz/registrace-le-
civ/jednani-vyboru-chmp/hlavni-body- 
zasedani-vyboru-pro-humanni-lecive- 
pripravky-chmp-20-23-unora-2023/.
22. European Medicines Agency. Lagevrio. 
Withdrawal of application. Available from: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/
human/EPAR/lagevrio.
23. Jarkovský J, Pavlík T, Dlouhý P, et al. 
Preventivní účinek orálních antivirotik pro-
ti úmrtí a  těžkému průběhu covid-19 v  ČR 
v  době výskytu varianty SARS-CoV-2 omi- 
kron. COVID 19: Přehled aktuální situace v ČR. 
Onemocnění aktuálně. Praha: Ministerstvo 
zdravotnictví ČR, 2020 [accessed 2023 Sep 
1]. Available from:  https://onemocneni- 
aktualne.mzcr.cz/preventivni-ucinek-antivirotik. 
24. Společnost infekčního lékařství ČLS JEP, 
Diagnostika a léčba covidu-19 v nemocni-
ci, aktualizace 06. 11. 2024. Available from: 
https://infektologie.cz/standardy2/Covid- 
v-nemocnici-1124.pdf.
25. Okoli GN, Askin N, Rabbani R. 
Nirmatrelvir/Ritonavir Regimen for Mild/
Moderately Severe COVID-19: A Rapid Review 
With Meta-Analysis and Trial Sequential 
Analysis. Ann Fam Med. 2024;22(4):336–46.
26. Ombelet S, Castanares-Zapatero D, 
Desimpel F, et al. Effectiveness of nirma-
trelvir-ritonavir on severe outcomes of 
COVID-19 in the era of vaccination and 
Omicron: An updated meta-analysis. J Med 
Virol. 2024;96(2):e29434.
27. Mesfin YM, Blais JE, Kibret KT, et al. 
Effectiveness of nirmatrelvir/ritonavir and 
molnupiravir in non-hospitalized adults with 
COVID-19: systematic review and meta-ana-
lysis of observational studies. J Antimicrob 
Chemother. 2024;79(9):2119–31.

28. Hill A, Mirchandani M. The dangers of 
non-randomized, observational studies: 
experience from the COVID-19 epidemic. J 
Antimicrob Chemother. 2023;78(2):323–7.
29. Butler CC, Hobbs FDR, Gbinigie OA, et 
al. Molnupiravir plus usual care versus usu-
al care alone as early treatment for adults 
with COVID-19 at increased risk of adverse 
outcomes (PANORAMIC): an open-label, plat-
form-adaptive randomised controlled trial. 
Lancet. 2023;401(10373):281–93.
30. Cheema HA, Abdul Rab S, Butt M, et al. 
Molnupiravir for the treatment of COVID-19 
outpatients: An updated meta-analysis. J 
Microbiol Immunol Infect. 2024;57(3):396–
402.
31. Pavlík T, Jarkovský J, Šanca O, et al. Real 
Clinical Effectiveness of Molnupiravir Against 
30-day Mortality Among 74 541 SARS-CoV-2-
Positive Patients: A Nationwide Cohort Study 
From the Czech Republic. Open Forum Infect 
Dis. 2024;11(12):ofae685. 
32. Tian F, Chen Z, Feng Q. Nirmatrelvir-
ritonavir compared with other antiviral 
drugs for the treatment of COVID-19 pati-
ents: A systematic review and meta-analysis. 
J Med Virol. 2023;95(4):e28732.
33. Amani B, Akbarzadeh A, Amani B et al. 
Comparative efficacy and safety of nir-
matrelvir/ritonavir and molnupiravir for 
COVID-19: A systematic review and meta-
-analysis. J Med Virol. 2023;95(6):e28889.
34. Paredes MI, Lunn SM, Famulare M et 
al. Associations Between Severe Acute 
Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-
CoV-2) Variants and Risk of Coronavirus 
Disease 2019 (COVID-19) Hospitalization 
Among Confirmed Cases in Washington 
State: A Retrospective Cohort Study. Clin 
Infect Dis. 2022;75(1):e536-e544.

Korespondující autor: 

prof. MUDr. Jan Smetana, Ph.D.
Katedra epidemiologie

Vojenská lékařská fakulta
Univerzita obrany

Třebešská 1575
500 01 Hradec Králové

file:///C:\Users\holky.000\Downloads\Dostupné%20z:%20https:\www.ema.europa.eu\en\medicines\human\EPAR\lagevrio
file:///C:\Users\holky.000\Downloads\Dostupné%20z:%20https:\www.ema.europa.eu\en\medicines\human\EPAR\lagevrio
file:///C:\Users\holky.000\Downloads\Dostupné%20z:%20https:\www.ema.europa.eu\en\medicines\human\EPAR\lagevrio


REVIEW

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024184

Spalničky – situace v České republice a ve světě  
v kontextu aktuální nepříznivé epidemiologické situace

Measles – situation in the Czech Republic and in the world  
in the context of the current unfavourable epidemiological situation

Radomíra Limberková,¹ Monika Liptáková,² Zdenka Manďáková,² Lada Svobodová,¹ Jan Kynčl²

¹Národní referenční laboratoř pro zarděnky, spalničky, parotitidu a parvovirus B19,  
Státní zdravotní ústav Praha

²Oddělení epidemiologie infekčních nemocí, Státní zdravotní ústav Praha

Souhrn

Spalničky jsou vysoce nakažlivé vážné exantematické virové onemocnění, které je jednou z nejčastějších příčin dětské 
úmrtnosti a je předmětem eliminační snahy Světové zdravotnické organizace (WHO). V posledních letech je globální situace 
ve výskytu spalniček nepříznivá a i v evropských zemích, včetně ČR, probíhají epidemie různého rozsahu. Za tento trend 
odpovídá jednak klesající proočkovanost dětí, ale také postupný pokles postvakcinačních protilátek u dospělých, tzv. vyvanutí 
imunity. Vzhledem k nepříznivé epidemiologické situaci ve výskytu spalniček a WHO eliminačního programu uvádíme přehled 
aktuální situace v ČR a ve světě s cílem zvýšit povědomí o uvedené nemoci zejména mezi odbornou veřejností. 

Klíčová slova: spalničky, epidemie, počet případů, proočkovanost, eliminace

Summary

Measles is a highly contagious, serious exanthematic viral disease that is one of the most common causes of childhood mortality 
and is the subject of an elimination effort by the World Health Organization (WHO). In recent years, the global situation in the 
incidence of measles has been unfavourable, and even in European countries, including the Czech Republic (CZ), outbreaks of 
various magnitude have been occurring. This trend is partly due to the declining vaccination coverage in children, but also due 
to the gradual decline of post-vaccination antibodies in adults, the so-called waning of immunity. In view of the unfavourable 
epidemiological situation in the occurrence of measles and the WHO elimination programme, we present an overview of the 
current situation in the CZ and worldwide with the aim of increasing awareness of the disease, especially among the professionals.

Keywords: measles, outbreaks, number of cases, vaccination coverage, elimination
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Úvod

Přestože byl výskyt spalniček v evrop-
ském regionu Světové zdravotnické 
organizace (WHO) mezi roky 2020–
2022 na svém historickém minimu, 
v roce 2023 došlo k opětovnému ná-
vratu tohoto onemocnění. Vzniklá epi-
demická vlna pokračuje a sílí i v roce 
2024, kdy byl jen do konce červen-
ce zaznamenán vyšší počet případů 
spalniček než za celý rok 2023 a už 
nyní dosahuje hodnot z epidemických 
let 2018–2019. Přestože 98 % one-
mocnění bylo hlášeno zeměmi mimo 

Evropskou unii/Evropský hospodářský 
prostor (EU/EHP), sílí obavy z možné-
ho importu onemocnění a jeho ná-
sledného šíření ve vnímavé populaci 
zemí, kde je endemický přenos spalni-
ček již řadu let eliminován. Tyto obavy 
jsou opodstatněné nejen kvůli mig-
raci obyvatel, ale i kvůli skutečnosti, 
že proočkovanost v celém evropském 
regionu WHO stále klesá a žádoucí, 
nejméně 95% proočkovanosti dvěma 
dávkami vakcíny dosahuje jen něko-
lik států. Pokles proočkovanosti se 
týká rovněž ČR, kam byl první případ 
spalniček, po dvou letech nulového 

výskytu, importován v listopadu 2023. 
Do konce srpna 2024 bylo v ČR evi-
dováno 33 hlášených případů one-
mocnění spalničkami, z nichž devět 
bylo importováno. Cílená protivirová 
terapie neexistuje, proto zůstává je-
dinou prevencí onemocnění spalnič-
kami očkování.

Původce a klinický obraz onemocnění 

Původcem spalniček je obalený RNA 
virus z  čeledi paramyxovirů (rod 
Morbillivirus). Virus spalniček prochá-
zí replikací náchylnou k chybám stej-



PŘEHLEDOVÝ ČLÁNEK

Vakcinologie (Vaccinology), 4/2024 185

ně jako ostatní RNA viry, postupem 
času ale zůstává antigenně monoty-
pický a existuje v jediném sérotypu. 
Genotypů je v současnosti známo 24. 
Nebezpečí vzniku nových sérotypů 
přirozenou evolucí je mizivé. Aby do-
šlo k úniku před neutralizačními post- 
vakcinačními protilátkami, muselo by 
dojít k ablaci nejméně pěti z osmi ko-
dominantních vazebných míst hema-
glutininu (povrchový antigen důležitý 
pro vstup viru do buňky), a to je velmi 
nepravděpodobné. Vakcinální virus 
po dobu 60 let od vývoje vakcíny stále 
zajišťuje účinnou ochranu a indukuje 
tvorbu protilátek efektivně bránících 
před onemocněním jakýmkoli geno-
typem viru spalniček (1). 

V oblastech mírného klimatu se 
spalničky vyskytují od konce zimy do 
začátku jara. Jediným zdrojem infekce 
je nemocný člověk, který je nakažli-
vý od prvních příznaků prodromální-
ho stádia do čtvrtého dne po výsevu 
exantému. Inkubační doba je obvykle 
10 dnů v rozmezí 7–21 dnů. Jedná se 
o vysoce nakažlivou kapénkovou in-
fekci, jejíž vstupní branou jsou spo-
jivky a  sliznice respiračního traktu. 
Specifická léčba sice neexistuje, ale 
vzniku onemocnění lze účinně zabrá-
nit očkováním.

Spalničky mají dvoufázový průběh. 
První katarální neboli prodromální 
stádium se manifestuje slabostí, bo-
lestí svalů, kloubů, teplotou, nechu-
tenstvím, rýmou a  kašlem a  je ná-
sledováno stádiem exantematickým. 
Makulopapulózní exantém má ten-
denci ke splývání, začíná většinou na 
krku za ušima, šíří se dále na obličej, 
hrudník, horní a dolní končetiny, při-
čemž nevynechává dlaně ani plosky. 
Výsev exantému trvá většinou pět dnů 
a celá doba výsevu je provázena tep-
lotami, které přesahují 39 °C a málo 
reagují na antipyretika. Exantém re-
greduje postupně, začíná mizet nej-
dříve z míst, kde výsev začal. Kůže se 
po vymizení exantému často olupuje. 
Součástí klinického obrazu je muko-
purulentní konjunktivitida, která bývá 
často přítomna po celou dobu klinické 
manifestace onemocnění.

V průběhu infekce dochází k pře-
chodnému, i  několik týdnů trvají-
címu, těžkému potlačení buněčné 
imunity, které má za následek vznik 

časných i pozdních komplikací. Mezi 
nejčastější časné komplikace patří 
gastroenteritida, otitida, bronchio-
litida a  pneumonie, která je buď 
primární intersticiální, nebo sekun-
dární bakteriální. Klinicky dominuje 
dušnost s nutností oxygenoterapie. 
Závažnou komplikací je postiže-
ní centrálního nervového systému, 
akutní encefalitida. Manifestuje se 
vzestupem teploty v rekonvalescen-
ci, bolestí hlavy, poruchou vědo-
mí a často jsou přítomny křeče. Po 
onemocnění encefalitidou zůstávají 
neurologické následky. Incidence 
encefalitid u spalniček je uváděna  
1/1 000–2 000 onemocnění (2, 3). 
Pozdní závažnou komplikací je suba-
kutní sklerotizující panencefalitida, 
chronické degenerativní onemocnění, 
které se může rozvinout až za desítky 
let po akutním onemocnění. Výskyt 
této komplikace je častější u  dětí, 
které prodělaly onemocnění před 
druhým rokem života. Příčinou úmrtí 
u malých dětí je nejčastěji pneumo-
nie, u starších dětí encefalitida (3).

Terapie spalniček je pouze sympto-
matická, při bakteriálních komplikacích 
se podávají antibiotika. Výše popsa-
né klinické projevy platí plně pro pri-
moinfikované osoby. Při onemocnění 
vakcinované osoby, dříve označovaném 
jako sekundární selhání vakcinace, 
nyní jako reinfekce (či tzv. průlomová 
infekce), může být klinický obraz mo-
difikován. Klinické projevy u reinfekcí 
bývají vyjádřené jen mírně. Exantém 
může mít atypický charakter i průběh, 
například vezikulární či hemoragické 
projevy, otoky končetin, začátek exan-
tému na končetinách. Po prožití one-
mocnění vzniká celoživotní imunita.

V diferenciální diagnostice spal-
niček je nutné zohlednit, že vyráž-
ku spalničkového charakteru může 
způsobit řada infekčních příčin jako 
zarděnky, parvovirus B19, HHV6, EBV, 
adenoviry, enteroviry, spála, dengue, 
ale také řada neinfekčních příčin, 
z  nichž nejčastější je toxoalergický 
exantém, zejména polékový (4).

Laboratorní diagnostika

Spalničky patří mezi povinně hlášená 
infekční onemocnění, to se týká ošet-
řujícího lékaře i virologické laborato-

ře. Tato povinnost a další postup je 
definován v národní legislativě (5, 6), 
podle níž vyšetřující laboratoř podává 
bezodkladně hlášení o laboratorním 
nálezu zadávajícímu poskytovateli 
zdravotních služeb a také příslušné-
mu orgánu ochrany veřejného zdraví 
(místně příslušné Krajské hygienické 
stanici nebo Hygienické stanici hl. 
m. Prahy). Jako potvrzený se případ 
onemocnění spalničkami uzavře až po 
vyšetření v Národní referenční labora-
toři pro zarděnky, spalničky, parotiti-
du a parvovirus B19 (NRL), do které 
laboratoře zasílají IgM pozitivní séra 
ke konfirmaci.

Za laboratorně potvrzený případ 
spalniček se považuje ten, který spl-
ňuje alespoň jedno z  následujících 
čtyř kritérií: izolace spalničkového 
viru na tkáňových kulturách, detek-
ce RNA viru spalniček (přímý průkaz), 
specifická protilátková odpověď proti 
spalničkovému viru charakteristická 
pro akutní infekci (nepřímý průkaz – 
detekce specifických IgM protilátek, 
sérokonverze či signifikantní vze-
stup IgG protilátek v párovém séru), 
poslední možností je přímá detekce 
virového antigenu monoklonálními 
protilátkami (7).

V počátku onemocnění z hlediska 
rychlosti a  jednoznačnosti labora-
torního potvrzení je vhodnější přímý 
než nepřímý průkaz. Ideální doba 
odběru biologického materiálu pro 
přímý průkaz viru (nazo/orofarynge-
ální výtěry, moč) je do třetího dne po 
výsevu exantému, výpovědní hodnota 
se v této době pohybuje nad 80 %. 
Odběry nazo/orofaryngeálních vzorků 
se provádí do virového transportního 
média, které chrání virus před degra-
dací. Pro sérologické vyšetření se za 
adekvátní vzorek považuje ten, který 
je odebrán od čtvrtého do 28. dne po 
výsevu exantému, tehdy dosahujeme 
90–100% záchytnosti IgM protilá- 
tek (8). Pro následná protiepidemic-
ká opatření je to ale poměrně pozdě. 
Další nevýhodou sérologického vy-
šetření je, že musíme vyloučit nespe-
cifickou spalničkovou pozitivitu IgM 
protilátek vyšetřením křížově reagu-
jících IgM protilátek proti viru zardě-
nek, parvoviru B19, EBV a HHV6; při 
interpretaci dále musíme brát v úvahu 
i recentní vakcinaci (6), po níž mohou 
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IgM protilátky přetrvávat i více než 
šest týdnů. Legislativní povinností 
laboratoří je zasílat do národní refe-
renční laboratoře nejen IgM pozitivní 
séra ke konfirmaci, ale i izoláty RNA 
či původní materiál PCR pozitivního 
pacienta k  provedení genotypiza-
ce a následné sekvenční analýzy –  
základního nástroje molekulární 
surveillance (6). 

Epidemiologická situace globální 

Před zavedením vakcinace (v  roce 
1963) a  jejím následným rozšířením 
se objevovaly epidemie spalniček 
každé dva až tři roky a každoročně 
globálně způsobily asi 2,6 milio-
nu úmrtí (9). Žádná vakcína nebyla 
účinnější při snižování zátěže nemo-
cí (graf 1), zejména v prevenci dět-
ských úmrtí, než vakcíny obsahující 
spalničky (10). Ačkoli mezi lety 2000 
a 2022 vakcinace celosvětově zabrá-
nila přibližně 57 milionům úmrtí, tak 
ještě v  roce 2022 došlo k 136 000 
úmrtím, zejména nevakcinovaných 
dětí ve věku do pěti let (11). Velkou 
měrou se na tom podílí skutečnost, 
že v  roce 2023 bylo jen 83 % dětí 
očkovaných první dávkou vakcíny, 
což je méně než v roce 2019, kdy bylo 
očkováno 86 % dětí. Žádoucími dvě-
ma dávkami vakcíny bylo celosvěto-
vě v roce 2023 očkováno pouze 74 %  
dětí, zatímco 22 milionů dětí očková-
no nebylo (12).

Důsledkem nízké proočkovanosti 
je celosvětové šíření spalniček. V roce 
2023 bylo nahlášeno přes 300 000 
případů spalniček a hlášené počty 
v polovině roku 2024 naznačují, že 
celkový počet onemocnění za rok 
2024 bude ještě vyšší. K importům 
viru mezi zeměmi a kontinenty do-
chází pravidelně a propuknutí tohoto 
vysoce infekčního onemocnění se ob-
jeví všude tam, kde virus najde „kap-
sy“ neočkovaných nebo nedostatečně 
očkovaných lidí (13). 

Epidemiologická situace v  zemích 
evropského regionu WHO 

V době pandemie covidu-19, v letech 
2020–2022, byl výskyt spalniček mini-
mální. Situace se změnila v roce 2023, 
kdy bylo nahlášeno 61 070 případů 

onemocnění, u více než poloviny pří-
padů byla nutná hospitalizace, a do-
šlo i k 13 úmrtím. Téměř z poloviny 
se jednalo o děti do pěti let, což je 
důsledkem nárůstu počtu dětí, které 
během pandemie covidu-19 vyne-
chaly rutinní očkování, ale i důsled-
kem pomalého obnovování proočko-
vanosti v  letech 2021 a  2022 (13). 
Epidemiologická situace se nadále 
zhoršuje, během prvních sedmi mě-
síců roku 2024 bylo v rámci evrop-
ského regionu WHO nahlášeno již  
95 054 případů spalniček se 17 úmr-
tími (graf 2). Tento počet hlášených 
případů již nyní atakuje hodnoty do-
sažené během evropské epidemie 
spalniček 2018–2019, kdy bylo na-
hlášeno 82 596 respektive 104 248 
případů onemocnění (14, 15).

Epidemiologická situace v zemích 
Evropské unie/ Evropského 
hospodářského prostoru (EU/EHP)

Epidemiologická situace v zemích EU/
EHP kopíruje celoevropský trend vý-
skytu onemocnění a počet hlášených 
onemocnění překonal již koncem čer-
vence 2024 počty případů hlášených 
při epidemii 2018–2019. Během pan-
demie covidu-19 klesl počet přípa-
dů spalniček na historické minimum, 
ale v roce 2023 se počet onemocnění 
opět začíná zvyšovat a ke konci roku 
bylo nahlášeno 2 361 případů (graf 
3). Největší měrou se na počtu one-
mocnění podílelo Rumunsko (74,3 %)  
s  celkovým počtem 1 755 případů. 
Spalničky se objevily také v Rakousku, 
Belgii, Estonsku, Francii a dalších ze-

Graf 2 Spalničky – počet případů v evropském regionu WHO v období let 2010 – červenec 
2024.
Zdroj: WHO European Region, Measles and Rubella monthly update, data as of 05 September 2024

Graf 1 Spalničky – počet hlášených případů celosvětově v období let 1980–2023.
Zdroj: WHO. Global Health Observatory. Measles – number of reported cases
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mích. Pouze ze  sedmi zemí nebyly 
hlášeny žádné případy – Bulharsko, 
Kypr, Řecko, Island, Lucembursko, 
Malta, Slovensko (16).

Začátkem roku 2024 se epide-
miologická situace zhoršuje a spal-
ničky se objevují i v dalších státech, 
zejména v  Itálii, Belgii, Rakousku, 
Německu, ale také v  ČR. Do konce 
července 2024 bylo zeměmi EU/EHP 
nahlášeno 16 687 případů (graf 3), 
nejvíce z Rumunska, a to 11 222 pří-
padů onemocnění včetně devíti úmrtí. 
Epidemiologická situace v této zemi 
je velmi vážná. Spalničky se tam ce-
loplošně šíří po celém území, což je 
důsledkem dlouholeté suboptimál-
ní proočkovanosti. Vakcinace dvěma 
dávkami vakcíny se v Rumunsku již od 
roku 2012 pohybuje pod 90 %, v roce 
2015 dosáhla pouhých 67 % a od té 
doby se pohybuje na úrovni 75 %, 
s výjimkou roku 2018, kdy se uvádí 
81% proočkovanost (17).  

Epidemiologická situace v ČR 

Před zavedením očkování byly v ČR 
každoročně hlášeny desítky tisíc 
případů onemocnění. Po zahájení 
celoplošné vakcinace počet one-
mocnění prudce klesl, úmrtí na spal-
ničky nebylo v ČR zaznamenáno od 
roku 1980, ale ještě v roce 1971 bylo 
hlášeno 20 případů úmrtí. Poslední 
početnější epidemie spalniček v ČR 
proběhla v roce 1996, onemocnělo při 
ní 2 421 osob, 80 % z nich tvořily oso-
by narozené v letech 1971 až 1980. 
V následujících letech se spalničky 
vyskytovaly spíše sporadicky obvykle 

v souvislosti s importem onemocnění. 
V roce 2014, po importu onemocnění 
z Indie, došlo k epidemii v Ústeckém 
kraji (198 z celkového počtu 221 pří-
padů v ČR), mezi nejpostiženější pa-
třily osoby narozené v letech 1970–
1980. Dominující byl genotyp B3.

V  roce 2017 proběhla epidemie 
v Moravskoslezském kraji (130 z cel-
kových 146 případů v  ČR), nejpo-
stiženější byly děti ve věku 0–3 let 
a osoby ve věku 35–44 let, epidemii 
vyvolala jiná varianta genotypu B3. 
Při epidemii v roce 2018 byla převa-
ha případů v Praze a Středočeském 
kraji (102, respektive 32 z celkových 
207 případů v ČR), nejvíce dospělých 
nemocných bylo ve věku 35–39 let 
a 45–49 let, u dětí bylo nejvíce pří-
padů mezi 1–4letými. Importováno 
bylo 45 z  207 případů, převážně 
z Ukrajiny, kde v té době probíhala 
rozsáhlá epidemie spalniček. Epidemii 

vyvolal genotyp D8. Nepříznivý trend 
pokračoval i  v  roce 2019 s  domi-
nancí výskytu onemocnění v  Praze, 
Královéhradeckém, Pardubickém 
a Moravskoslezském kraji. Celkem bylo 
evidováno 590 případů, importová-
no bylo 54 z nich, zejména z Ukrajiny. 
Nejpostiženějšími věkovými skupina-
mi jsou opět 35–39letí a 45–49letí, ná-
sledují je děti mladší jednoho roku. 
V roce 2019 dominoval genotyp D8, 
minoritně byl zachycen i  genotyp 
B3. Kromě toho bylo zachyceno osm 
vakcinačních kmenů, genotyp A (18). 
Na začátku roku 2020 byly zachyceny 
ještě čtyři případy z doznívající epide-
mie 2019, během let 2021 a 2022 ne-
byl zachycen žádný případ spalniček. 
Tato klidná epidemiologická situace 
trvala až do prosince 2023, kdy byl 
z Ázerbajdžánu do ČR importován je-
den případ onemocnění (genotyp D8). 
V průběhu roku 2024 se objevily další 
případy a do konce srpna 2024 jich 
bylo do informačního systému infek- 
čních nemocí (ISIN) nahlášeno celkem 
33 (graf 4). Na začátku roku se jedna-
lo spíše o importovaná onemocnění 
bez dalšího šíření. Kromě sporadic-
kých případů a čtyř rodinných výskytů 
byla zaznamenána i lokální epidemie 
v Jihočeském kraji. V jejím rámci one-
mocnělo 12 osob, z poloviny se jed-
nalo o neočkované děti. S ohledem na 
nízký počet onemocnění nelze v roce 
2024 jednoznačně stanovit nejposti-
ženější věkovou skupinu. Zastoupení 
dětí a dospělých je podobné, nejmen-
ších dětí (ve věku 0–4 roky) je šest. 
Neočkovaných osob je 17/33, jedná 

Graf 3 Spalničky – počet případů v zemích EU/EHP v období let 2010 – červenec 2024.
Zdroj: WHO, EpiData

Graf 4 Spalničky – počet případů v ČR v období let 2010 – srpen 2024.
Zdroj: Epidat, ISIN
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se o děti, z nichž tři nedosáhly vak-
cinačního věku a zbývajících 14 jsou 
děti do 13 let. Očkovaných je 6/33 
ve věku 18, 19, 30, 40, 43 a 47 let.  
U deseti osob je stav vakcinace ne-
známý. Importovaných případů je 
devět, po jednom z  Ázerbajdžánu, 
Ruské Federace, Chorvatska, Německa 
a Velké Británie, po dvou případech 
z  Kazachstánu a  Uzbekistánu (19). 
Prokázané genotypy spalniček v roce 
2024 jsou D8 a B3. S ohledem na se-
zónní výskyt onemocnění je velmi 
pravděpodobné, že do konce roku 
ještě počet případů vzroste.

WHO program eliminace spalniček

V roce 2012 schválilo Světové zdra-
votnické shromáždění WHO globální 
akční plán pro očkování, který za-
hrnoval cíl eliminovat spalničky ve 
čtyřech regionech WHO do roku 2015 
a v pěti regionech do roku 2020 (20). 
Všech šest regionů WHO vyjádřilo od-
hodlání dosáhnout regionální elimi-
nace spalniček a zarděnek mezi lety 
2021–2030, i když cíle a milníky se 
mezi jednotlivými regiony liší (21). 
K dosažení eliminačního cíle je za-
potřebí vysoká úroveň imunity, nízký 
podíl průlomových infekcí a neustálý 
monitoring imunitního stavu popula-
ce a cirkulace viru v populaci (včetně 
molekulární typizace). Nejvyšší počet 
případů spalniček se vyskytuje u ne-
očkovaných osob, proto pro dosažení 
eliminace je klíčové dosáhnout zvýše-
ní proočkovanosti (22). 

Stav eliminace spalniček v  zemích 
evropského regionu WHO 

O stavu eliminace spalniček v Evropě 
vypovídají závěry 12. meetingu 
Regionální verifikační komise (RVC) 
WHO Europe z roku 2023, které vy-
cházejí z  poskytnutých národních 
dat za rok 2022 a  předchozí roky. 
Podle RVC byly v roce 2022 ve 33 ze-
mích (62 %) eliminovány endemické 
spalničky (přerušen přenos nejméně 
po dobu 36 měsíců), v osmi zemích 
(15 %) byl přenos přerušen, v deví-
ti zemích (17 %) jsou spalničky stá-
le endemické (Bosna a Hercegovina, 
Gruzie, Kazachstán, Kyrgyzstán, 
Polsko, Rumunsko, Srbsko, Turecko 

a  Ukrajina). Ve dvou zemích (4 %) 
došlo k obnovení přenosu spalniček 
(Tádžikistán a Uzbekistán). Na mee-
tingu bylo konstatováno, že došlo 
k  poklesu proočkovanosti dvěma 
dávkami vakcíny i ke snížení počtu 
hlášených případů během pandemie 
covidu-19 v letech 2020–2022 (23). 
Počet evropských zemí s vakcinačním 
pokrytím dvěma dávkami menším než 
90 % se v posledních letech příliš ne-
změnil, byl však zaznamenán nárůst 
počtu středně příjmových zemí, kde 
v  letech 2020–2022 proočkovanost 
klesla pod 90 %. Dokonce i  země 
s vysokým celkovým pokrytím na ná-
rodní úrovni mají širokou variabilitu 
proočkovanosti na subnárodní úrovni. 
V určitých oblastech je tedy vyšší kon-
centrace dětí do pěti let, které jsou 
náchylné ke spalničkám, což ukazuje 
na zvýšené riziko propuknutí spalni-
ček. V některých zemích je riziko ší-
ření importovaných spalniček mezi 
neimunními dospělými se zbytkovou 
imunitou (vyvanutí protilátek).

V  současnosti se počet přípa-
dů spalniček v  evropském regionu 
WHO zvyšuje. V první polovině roku 
2023 bylo nejvíce případů hlášeno 
z  Arménie, Rakouska, Kazachstánu, 
Kyrgyzstánu, Rumunska, Ruské fede-
race, Tádžikistánu, Turecka, Spojeného 
království a Uzbekistánu. Regionální 
úřadovna WHO stanovila priority pro 
aktivity zaměřené na eliminaci spal-
niček a zarděnek v letech 2023–2024, 
včetně podpory středoasijských zemí, 
s  cílem zajistit financování preven-
tivních očkovacích kampaní a imuni-
začních kampaní v ohnisku. Pro výše 
uvedené a  další prioritní země se 
středními příjmy je plánováno posí-
lení připravenosti na epidemii eduka-
cí odborných pracovníků a aktualizací 
národních plánů surveillance (24). 

Očkování v ČR a aktuální 
proočkovanost (očkovací schéma, 
přechod od administrativní kontroly 
proočkovanosti k datům zdravotních 
pojišťoven a současný stav) 

V  ČR bylo povinné jednodávkové 
očkování proti spalničkám zahájeno 
v září 1969. Týkalo se dětí narozených 
v roce 1968, které byly starší 10 měsí-
ců. V roce 1970 se vakcinace posunula 

na 12 měsíců věku dítěte a od roku 
1975 se začalo očkovat dvěma dávka-
mi. Následovaly dvě mimořádné vak-
cinace k podchycení nevakcinovaných 
a non-respondentů: v letech 1975 až 
1978 pro žáky prvních tříd a v letech 
1979–1981 pro žáky osmých tříd. 
V roce 1982 se přešlo na dvoudávko-
vou vakcinaci, při níž se první dávka 
aplikovala od prvního dne 15. měsí-
ce věku dítěte a druhá dávka za 6–10 
měsíců po první. Poslední úprava 
očkovacího schématu platí od led-
na 2018, první dávka se podává ve 
13.–18. měsíci věku a  druhá dávka 
v dokončeném pátém až šestém roce 
věku dítěte. Nová legislativní úprava 
rovněž zahrnuje očkování nově přijí-
maných pracovníků infekčních a der-
matovenerologických klinik, vyjma 
těch, kteří doloží prožití onemocnění 
či mají IgG protilátky (25). Postupně 
se používaly následující očkovací 
látky – monovakcína Movivac v  le-
tech 1969–1987, bivakcína Mopavac 
(spalničky, příušnice) v letech 1987–
1994 a trivakcíny Trivivac (spalničky, 
příušnice, zarděnky) od března 1995 
do září 2009 a Priorix od roku 2009 
dosud (registrace 1999, od 2003 pro 
samoplátce). K  dispozici je rovněž 
čtyřvalentní vakcína Priorix Tetra se 
složkou varicelovou (od 2007 pro sa-
moplátce). V  roce 2019 se objevila 
na českém trhu ještě trivakcína M-M- 
-RvaxPro.

Očkování MMR vakcínou nepřed-
stavuje vyšší riziko než jakékoli jiné 
očkování. Na rozdíl od febrilních křečí 
a trombocytopenické purpury, které 
se po vakcinaci mohou vyskytnout, 
nebyla souvislost mezi očkováním 
a  autismem, astmatem, leukémií, 
Crohnovou chorobou či demyelinizač-
ním postižením vědecky prokázána. 
Účinnost vakcíny proti spalničkám se 
udává 93 % po aplikaci jedné dáv-
ky a 97 % po dvou dávkách. Vakcínu 
proti spalničkám je možné použít do 
72 hodin od kontaktu s nemocným 
jako postexpoziční profylaxi a očko-
vat lze také kdykoliv v inkubační době. 
Očkování v těchto případech sice ne-
zajišťuje stoprocentní ochranu před 
onemocněním, ale nezhoršuje průběh 
případného následného onemocnění 
a nemá vliv na průběh postvakcinač-
ní reakce. Kvůli zarděnkové složce je 
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vakcinace kontraindikována u gravid-
ních, navíc po aplikaci vakcíny by žena 
neměla měsíc otěhotnět (teratogenní 
účinek viru zarděnek).

Přeočkování vnímavé dospělé 
populace se provádí jednou dávkou 
kombinované vakcíny, což přináší 
také benefit v podobě boosteru (na-
výšení) IgG protilátek proti příušnicím 
a zarděnkám. Protilátky se po aplikaci 
vakcíny objeví za 12–15 dní, vrcholí 
mezi 21.–28. dnem, po revakcinaci 
se protilátky pravděpodobně vytvoří 
dříve. Mateřské protilátky dětem vak-
cinovaných matek přetrvávají asi 3–4 
měsíce, děti matek přirozeně promo-
řených jsou chráněné téměř 12 mě-
síců.

K  zajištění kolektivní imunity je 
podle WHO potřeba minimálně 95% 
proočkovanost populace dvěma dáv-
kami vakcíny. V ČR se po mnoho let 
proočkovanost pohybovala nad touto 
hranicí, od roku 2014 začala postup-
ně klesat a při administrativní kont-
role proočkovanosti v roce 2017 byla 
zjištěna alarmující čísla, v celorepub-
likovém průměru 83,5 % a  v  Praze 
pouhých 71,3 % dvěma dávkami pro-
očkovaných tříletých dětí (26, 27). 
Poslední data o administrativní kon-
trole proočkovanosti byla zjišťována 
k 31. prosinci 2021, následně byla tato 
aktivita zrušena. Pro zjišťování stavu 
proočkovanosti v dalším období se 
využívají data zdravotních pojišťoven. 
Podle těchto dat (poslední známé 
údaje k 27. únoru 2024) se ukazuje, že 
počet dětí očkovaných jednou dávkou 

i nadále klesá. V celorepublikovém prů-
měru byly děti narozené v roce 2019 
proočkované z 88,6 % a  jen 87,0 %  
dětí narozených v roce 2020 obdrželo 
první dávku vakcíny (28). Údaje o pro-
očkovanosti v ČR jednou dávkou MMR 
vakcíny jsou k dispozici na regionální 
(graf 5) i okresní úrovni (28). Pokles 
celkové proočkovanosti vede k nárůs-
tu počtu vnímavých jedinců, a tím je 
dán prostor pro zavlečení nákazy do 
populace a vznik epidemií.

Vnímavost k nákaze 

Na ochraně před onemocněním se 
podílí slizniční, buněčná a  humo-
rální imunita. Zásadní roli v ochraně 
před spalničkami ale hraje buněčná 
imunita. U lidí s defektem buněčné 
imunity může dojít k progresivnímu 
onemocnění plic nebo nervového 
systému, u těchto osob rovněž chy-
bí charakteristický exantém (29). Pro 
testování buněčné imunity neexistuje 
standardizovaná assay, vhodná pro 
velké množství vzorků, a tak je pre-
ferovaným přístupem pro hodnoce-
ní imunity testování IgG protilátek. 
Korelát protekce stanovený není, 
proto je pozitivita IgG protilátek pro-
kázaná jakoukoli sérologickou meto-
dou považována za důkaz odolnosti 
k nákaze (30). Osobám s hraničními 
a  negativními hodnotami IgG pro-
tilátek se doporučuje přeočkování. 
Podle Poradního výboru pro imuni-
zační praktiky (Advisory Committee 
on Immunization Practices, ACIP), 

který existuje v  rámci amerického 
Střediska pro kontrolu a  prevenci 
nemocí (Centers for Disease Control 
and Prevention, CDC), jsou odolnými 
ti, kteří se narodili před zavedením 
plošné vakcinace (31), v ČR jsou to 
osoby narozené do roku 1968. Podle 
sérologických přehledů 2013 je mezi 
těmito osobami jen 1–3 % vníma-
vých osob. Další skupinou jsou ti, 
kteří onemocnění prokazatelně pro-
žili, a ti, kteří mají IgG protilátky proti 
spalničkám – postinfekční či postvak-
cinační. Poslední, tentokrát diskuta-
bilní skupinu tvoří dvěma dávkami 
vakcinované osoby. Zkušenosti z na-
šich epidemií posledních let totiž 
ukazují, že ani dvoudávková vak-
cinace nepředstavuje jistou záruku 
ochrany před onemocněním, napří-
klad při epidemii v roce 2017 bylo  
42 % nemocných v minulosti očková-
no dvěma dávkami.

Podobně jako u jiných očkování 
(např. proti tetanu nebo klíšťové en-
cefalitidě) může u osob očkovaných 
proti spalničkám postupně docházet 
k „vyvanutí imunity“, to znamená, že 
i očkovaní se po určité době mohou 
stát opět vnímavými vůči onemoc-
nění. Očkováním a vysokou proočko-
vaností došlo sice k  významnému 
omezení cirkulace viru v  populaci, 
což byl požadovaný záměr očkovací 
strategie. Na druhou stranu však sní-
ženou cirkulací viru v populaci došlo 
k omezení příležitosti k přirozenému 
posilování hladin postvakcinačních 
protilátek, a tím mohlo docházet k je-
jich postupnému poklesu – vyvanutí. 
Sérologické přehledy 2013 ukázaly  
2 % séronegativních mezi 25–29le-
tými, 14 % mezi 30–34letými, 17 % 
mezi 35–39letými a mezi 40–44letými 
už je vnímavá téměř čtvrtina z nich –  
23 % (32).

Vysoce rizikovou skupinou pro 
onemocnění spalničkami představu-
jí zdravotníci, kteří se mohou sami 
nakazit a následně být zdrojem ná-
kazy pro vnímavé osoby. V případě 
onemocnění většího počtu zdravot-
níků na jednom oddělení může na-
víc dojít k  ohrožení fungování pro-
vozu pracoviště. Při epidemii v roce 
2014 onemocnělo 88 zdravotníků 
(33), v roce 2017 se jednalo o 20 (34) 
a v roce 2018 o devět pracovníků ve Graf 5 Proočkovanost primovakcinovaných MMR vakcínou do dvou let věku, ČR a kraje.

Zdroj: NZIP. Datové souhrny: Přehled proočkovanosti vybraných vakcín v rámci krajů a okresů ČR
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zdravotnictví. Významná část z nich 
byla v minulosti řádně očkována dvě-
ma dávkami vakcíny. Na základě této 
zkušenosti a zhoršující se epidemio-
logické situace v ČR v  letech 2018 
a  2019 proběhlo plošné testování 
imunitního stavu zdravotníků v riziku 
nákazy, vnímavým osobám bylo ná-
sledně doporučeno přeočkování jed-
nou dávkou MMR vakcíny. Testování 
přítomnosti IgG protilátek očeká-
vaně ukázalo, že imunní byly osoby 
narozené před začátkem očkování, 
tedy osoby přirozeně promořené. 
Naopak u osob vakcinovaných byla 
často prokázána vnímavost k nákaze. 
Například sérologická studie prove-
dená na souboru 3 027 zaměstnan-
ců fakultní nemocnice ukázala, že 
podle ročníku narození je vnímavých 
přibližně 40 až 60 % vakcinovaných 
osob narozených mezi roky 1968 až 
1998 (35), což je poměrně znepokoji-
vá informace. Na základě sérologické 
studie u 2 782 zaměstnanců fakultní 
nemocnice autoři doporučují cílené 
očkování rizikových zdravotnických 
pracovníků s neúplným očkováním 
proti spalničkám nebo s chybějícími 
informacemi o jejich séro-imunitním 
stavu, což by mohlo být účinným po-
stupem v případě epidemického vý-
skytu spalniček (36).

Průlomové infekce

V  rámci WHO programu eliminace 
spalniček považujeme za vhodné 
připomenout problematiku průlo-
mových infekcí. I když existuje bez-
pečná a účinná živá atenuovaná vak-
cína, spalničky se mohou vyskytnout 
u  očkovaných osob. V  oblastech, 
které jsou pro spalničky endemické, 
průlomové infekce představují méně 
než 10 % všech spalničkových in-
fekcí, zatímco v oblastech s vysokou 
proočkovaností je to více než 10 % 
z  celkového počtu spalniček v  po-
pulaci (22). V literatuře se uvádí dva 
typy selhání vakcinace, a to primární 
selhání, kdy přibližně u 5 % (rozme-
zí 2–7 %) osob po očkování nedojde 
k vytvoření humorální imunitní odpo-
vědi, a sekundární selhání vakcinace, 
kdy u cca 2–10 % osob dojde k vy-
vanutí imunity. Selhání vakcinace je 
obecně spojeno s nižší virovou zátěží 

a mírnějším průběhem onemocně-
ním, protože očkování omezuje riziko 
vzniku komplikací. Zdá se, že k selhá-
ní vakcinace dochází mezi šesti a 26 
lety po podání poslední dávky vakcí-
ny. Procento případů průlomových in-
fekcí zjištěných v rámci různých studií 
v různých zemích je variabilní podle 
úrovně cirkulace viru spalniček v po-
pulaci (22). Navzdory občasnému vý-
skytu spalniček u očkovaných jedinců 
se však průlomové infekce nezdají být 
přímou hrozbou pro eliminaci spalni-
ček (22). Implementace surveillance 
spolu s laboratorním vyšetřením spal-
niček tvoří dva klíčové aspekty, které 
umožní rychlou identifikaci a sledo-
vání průlomových infekcí u  spalni- 
ček (22). Vzhledem k programu eli-
minace spalniček je nezbytné posou-
dit potenciální pokles protilátkové 
ochrany a zajistit cílené „catch-up“ 
očkování (22).

Posouzení imunitního stavu populace

Epidemiologická data ukazují, že už 
nyní v populaci ČR ze 2/3 převažu-
jí vakcinované osoby nad osobami 
přirozeně promořenými, u nichž je 
zajištěna doživotní ochrana. Převaha 
proočkované populace bude stá-
le narůstat, což může v budoucnu 
představovat vyšší riziko výskytu re-
infekcí. Posouzení imunitního stavu 
populace nelze zakládat pouze na 
procentech proočkovanosti, vyšší 
výpovědní hodnotu mají informace 
o přítomnosti IgG protilátek v  jed-
notlivých věkových skupinách, které 
jsou schopny poskytnout sérolo-
gické přehledy. Tyto přehledy byly 
naposledy realizovány v roce 2013 
a odhalily 23% vnímavost k náka-
ze spalničkami u osob očkovaných 
v počátcích vakcinace (32). Pro na-
stavení cíleně namířených účinných 
protiepidemických opatření je ne-
zbytné sledování imunitního sta-
vu populace, ideálně v  pětiletých 
intervalech. Proto je nutné zajistit 
pravidelné provádění sérologických 
přehledů, které by poskytly cenné 
informace o přetrvávání postvakci-
načních protilátek po ukončeném 
očkování v dětství, a to nejen u spal-
niček, ale u všech nemocí, kterým lze 
předcházet očkováním. 

Zvýšení proočkovanosti – edukace 
laické i odborné veřejnosti o přínosu 
očkování 

Ve snaze zvýšit proočkovanost je 
vhodné i nadále pokračovat v edukaci 
odborné i laické veřejnosti o přínosu 
očkování. SZÚ ve spolupráci s MZČR 
připravovalo a připomínkovalo mno-
ho materiálů věnovaných očkování 
i spalničkám, například letáčky do or-
dinací či informace na webové strán-
ky (28, 37, 38).

Závěr

Globální úspěšnost eliminace spal-
niček do roku 2030 se zdá být ne-
reálná. Nepříznivá epidemiologická 
situace v Evropě i ve světě, klesající 
proočkovanost a  vyvanutí imunity 
jsou tři zásadní aspekty ovlivňují-
cí výskyt spalniček. Je důležité mít 
na paměti, že cílem všech opatření 
v rámci surveillance spalniček je za-
bránit šíření onemocnění v populaci 
a vzniku epidemických výskytů. Proto 
je nezbytné také zjišťování důklad-
né epidemiologické anamnézy a při 
exantematickém onemocnění v dife-
renciální diagnostice také zvažovat 
spalničky i s přihlédnutím k tomu, 
že u infekcí v minulosti očkovaných 
osob může být spalničkový exantém 
modifikovaný.  

Je důležité připomenout, že zá-
važným až fatálním průběhem spal-
niček jsou ohroženi zejména kojenci, 
u nichž došlo k vyvanutí mateřských 
protilátek a  ještě nedosáhli věku 
vhodného pro aplikaci první dáv-
ky vakcíny proti spalničkám, dále 
vnímavé osoby jakéhokoliv věku 
a osoby, které nemohou být očko-
vány z  medicínských důvodů, kte-
rými jsou zejména imunosupresivní 
léčba, protinádorová chemoterapie 
nebo transplantace orgánů; tyto oso-
by jsou závislé na ochraně kolektivní 
imunitou. Ohroženy jsou rovněž sku-
piny obyvatelstva se suboptimální 
proočkovaností z důvodu kulturních 
tradic, náboženských zvyků, obav 
z nežádoucích účinků očkování nebo 
z důvodu nedostatku důvěry ve veřej-
né autority (39). 

Spalničky jsou i bez komplikací zá-
važným onemocněním zejména u nej-
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menších dětí. Ani ve 21. století není 
k dispozici cílená protivirová terapie, 
v ČR je problematická postexpoziční 
profylaxe u rizikových skupin – chybí 
doporučený postup pro postexpoziční 
profylaxi spalniček a rychlá dostupnost 
imunoglobulinu s dostatečným množ-
stvím protilátek proti spalničkám. Pro-
to zůstává jedinou prevencí onemoc-
nění spalničkami očkování (39). 

ČR si zatím udržela status země 
s  eliminovanými spalničkami. Jaký 
bude další epidemiologický vývoj, 
zda legislativní úprava očkovacího 
kalendáře, která vstoupila v platnost 
od 1. ledna 2018, spolu s větší infor-
movaností laické i odborné veřejnos-
ti o přínosu očkování povede k vyšší 
proočkovanosti, a tím ke zvýšení ko-
lektivní imunity, uvidíme v průběhu 
následujících let.
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Nové přístupy k očkování proti pneumokokovým nákazám

New approaches to vaccination against pneumococcal infections
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Souhrn

Nové pneumokokové vakcíny představují významný pokrok v  prevenci onemocnění způsobených bakterií  Streptococcus 
pneumoniae. Vakcíny jsou navrženy tak, aby pokrývaly více sérotypů bakterie, což poskytuje širší ochranu proti různým 
kmenům způsobujícím vážné infekce, jako jsou zápal plic, meningitida a bakteriémie a častější ale méně závažné otitidy. 
Vylepšené technologie konstrukce vakcín zajišťují silnější imunitní odpověď a delší ochranu, zejména u malých dětí a seniorů. 
Klinické studie ukazují vysokou účinnost vakcín v prevenci invazivních pneumokokových onemocnění s minimálním výskytem 
vedlejších účinků. Oproti starším vakcínám se ukazují účinnější i v oblastech s vysokou mírou rezistence vůči antibiotikům, 
což je klíčové pro snížení potřeby antibiotické léčby. Nové vakcíny mají potenciál významně přispět ke snížení nemocnosti 
a úmrtnosti na pneumokokové infekce v různých věkových a rizikových skupinách. V brzké době očekáváme registraci nové 
21valentní konjugované vakcíny, ve stádiu klinických zkoušek jsou ale i vakcíny PCV24, PCV25, PCV31 a 24valentní vakcína na 
bázi Multiple Antigen Presenting System.

Klíčová slova: pneumokoková onemocnění, IPO, vakcíny, PCV

Summary

New pneumococcal vaccines represent a significant advancement in preventing diseases caused by Streptococcus pneumoniae. 
These vaccines are designed to cover multiple bacterial serotypes, providing broader protection against various strains that 
cause serious infections, such as pneumonia, meningitis, and bacteremia and more frequent but less serious otitis. Improved 
vaccine technologies ensure a stronger immune response and longer-lasting protection, especially in young children and seniors. 
Clinical studies show high vaccine efficacy in preventing invasive pneumococcal diseases with minimal side effects. Compared 
to older vaccines, they are also more effective in regions with high antibiotic resistance, a crucial factor in reducing the need for 
antibiotic treatment. The new vaccines hold substantial potential to reduce illness and mortality from pneumococcal infections 
across different age and risk groups. Registration of a new 21-valent conjugate vaccine is expected soon, while PCV24, PCV25, 
PCV31, and a 24-valent vaccine based on the Multiple Antigen Presenting System are also in clinical trial stages.

Keywords: pneumococcal diseases, IPD, vaccines, PCV
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Úvod 

Pneumokokové infekce, které jsou 
způsobeny bakterií Streptococcus 
pneumoniae, představují významný 
globální zdravotní problém, který se 
vyznačuje vysokou morbiditou a mor-
talitou, zejména u dětí, starších osob 
a jedinců s oslabeným imunitním sys-
témem. Pneumokoková onemocnění 
se projevují v různých formách, jako 
jsou závažné pneumonie, meningitidy, 
bakteriémie a méně závažné otitidy, 

přičemž každý rok dochází k  mili-
onům hospitalizací a tisícům úmrtí. 
Odhaduje se, že ročně zemře na pneu- 
mokoková onemocnění 192–366 000 
dětí ve věku do pěti let. Smrtnost 
u  invazivních pneumokokových in-
fekcí dosahuje u bakteriémie až 20 %  
a u meningitidy v nízko- a středněpří-
jmových zemích až 50 % (1). V reakci 
na tuto výzvu v oblasti veřejného zdra-
ví byly vyvinuty pneumokokové vakcí-
ny, které se staly klíčovým nástrojem 
v prevenci těchto onemocnění.

Historie pneumokokových vakcín 
zahrnuje polysacharidové vakcíny, 
kterým byla prokázána účinnost od 
jejich zavedení v 70. letech 20. stole-
tí, ale které nevytvářely dostatečnou 
imunitní odpověď u dětí do dvou let 
věku. S příchodem konjugovaných 
vakcín od roku 2000, které nabí-
zejí lepší imunogenicitu a trvalejší 
ochranu, došlo k dramatické změně 
dynamiky pneumokokové prevence. 
Tyto vakcíny se staly standardem 
péče a významně přispěly k pokle- 
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su incidence pneumokokových in-
fekcí.

Tento literární přehled se zamě-
řuje na nově vyvinuté pneumokokové 
vakcíny, které se objevily jako reakce 
na pokračující globální výzvy v oblasti 
veřejného zdraví. V posledních letech 
bylo vyvinuto několik inovativních 
vakcín, včetně těch, které cílí na širší 
spektrum pneumokokových séroty-
pů a zohledňují vznikající rezistence 
na antibiotika. V  této souvislosti je 
rovněž důležité zhodnotit roli vakci-
nace v kontextu zhoršené epidemio-
logické situace způsobené pandemií 
covidu-19 a jejího vlivu na očkování 
a přípravu nových vakcín. 

Klíčová témata, která se v litera-
tuře objevují, zahrnují srovnání účin-
nosti a bezpečnosti novějších vakcín 
ve srovnání se stávajícím standardem 
péče, jejich dopadů na nemocnost 
a mortalitu a výzvy v  implementaci 
očkovacích programů v různých popu-
lačních skupinách. Jistě je třeba získat 
více dat o dlouhodobé imunitní odpo-
vědi na nové vakcíny a jejich praktic-
ké účinnosti. Je rovněž nutné hlouběji 
zkoumat faktory, které ovlivňují přijetí 
a využívání nových vakcín v různých 
kulturních a  sociálních kontextech. 
Tyto oblasti si zasluhují pozornost vý-
zkumníků, aby bylo možné plně vyu-
žít potenciál nových pneumokokových 
vakcín a zlepšit strategii jejich zavádě-
ní do praxe. V následujících sekcích 
zde budou podrobněji analyzovány 
jednotlivé aspekty nových pneumo-
kokových vakcín, včetně jejich vývoje, 
mechanismu účinku, klinických studií 
a faktorů ovlivňujících jejich imple-
mentaci a přijetí v praxi. 

Vývoj konjugovaných vakcín

Od zavedení první pneumokokové 
vakcíny byla evoluce pneumokoko-
vých vakcinačních strategií charak-
terizována významnými pokroky, ze-
jména s příchodem konjugovaných 
vakcín. Sedmivalentní pneumokoková 
konjugovaná vakcína (PCV7), uvedená 
na trh na počátku 21. století, význam-
ně snížila výskyt invazivního pneumo-
kokového onemocnění (IPO) u dětí 
a položila základy pro další vývoj této 
vakcinační technologie. Jak výzkum 
pokračoval, stalo se zřejmým omeze-

ním PCV7 pokrytí sérotypů, což vedlo 
k zavedení 10valentní (PCV10) v roce 
2009 a  13valentní pneumokokové 
konjugované vakcíny (PCV13) v roce 
2010, která rozšířila ochranu proti 
dalším sérotypům (2, 3). Přechod na 
PCV13 ukázal značné přínosy pro ve-
řejné zdraví, zejména v oblasti sníže-
ní zátěže onemocnění ve zranitelných 
populacích, jako jsou senioři (4).

V  následujících letech se vědci 
zaměřili na zvyšování účinnosti a po-
krytí vakcín prostřednictvím nových 
kandidátních vícevalentních vakcín. 
15valentní pneumokoková konjugo-
vaná vakcína (PCV15) byla zavedena 
v roce 2023 s cílem poskytnout větší 
ochranu proti více sérotypům spoje-
ným s onemocněním u dětí, čímž se 
reagovalo na problém náhrady séro-
typů (replacement) vypozorovaný po 
očkování PCV13 (5, 6). Následovalo 
schválení 20valentní pneumokokové 
vakcíny (PCV20), která dále rozšířila 
ochrannou zónu tak, aby zahrnovala 
ještě širší pokrytí sérotypů (7). Po ce-
lou dobu vývoje se důraz kladl nejen 
na zlepšení samotných vakcín, ale 
také na zkoumání optimálních vakci-
načních strategií, včetně záchytných  
(catch-up) programů pro předtím 
očkované kohorty, které vykázaly slib-
nou nákladovou efektivitu v různých 
zdravotních systémech (8, 9). Směr 
vývoje pneumokokových vakcín od-
ráží závazek k  inovativním řešením 
zaměřeným na redukci klinických 
a ekonomických dopadů spojených 
s  pneumokokovými onemocněními 
na celosvětové úrovni (10, 11).

Nedávné studie zdůrazňují vý-
znamnou účinnost PCV13 při pre-
venci invazivního pneumokokového 
onemocnění, prokázala se účinnost 
vakcíny 83,91 % proti případům 
způsobeným sérotypem 19A u  dětí 
mladších pěti let. Nicméně obavy 
o  nahrazení vakcinačních sérotypů 
nevakcinačními vedly k dalšímu zkou-
mání novějších možností, včetně ne-
dávno schválené PCV20, která ukázala, 
že poskytuje širší ochranu a úspory 
nákladů ve srovnání se svými před-
chůdci (12, 13).

Dále výzkumy naznačily, že vak-
cíny nezávislé na sérotypech mohou 
posílit imunitní odpověď proti širší-
mu spektru pneumokokových kmenů. 

Například použití kandidátních pro-
teinů jako PhtD (histidin triad protein 
D) a rPspA (rekombinantní pneumo-
kokový povrchový protein A) proká-
zalo synergické účinky při vyvolávání 
robustních protilátkových odpovědí 
a zlepšení ochrany proti sepsím. Bylo 
také zkoumáno zavedení nových ad-
juvans jako dmLT (dvojitě mutantní 
tepelně labilní toxin) a mmCT (mno-
hočetně mutovaný cholerický toxin) 
a ukázaly se slibné výsledky při zlep-
šení imunitní odpovědi novorozenců 
při současném podávání s konjugova-
nými pneumokokovými vakcínami (2).  
Navíc ekonomické analýzy ukazují, že 
integrace catch-up očkovacích pro-
gramů s novějšími pneumokokovými 
vakcínami může vést k značným zdra-
votním přínosům a úsporám, což činí 
tyto pokroky nejen klinicky prospěš-
nými, ale také ekonomicky výnosný-
mi (8, 14.). Přesto zůstávají mezery 
v porozumění optimálním strategiím 
očkování, zejména v prostředích s růz-
nými historicky zavedenými vakcínami 
a schématy, což vyžaduje další výzkum 
k upřesnění očkovacích politik a pro-
tokolů (10).

Zkoumání nových pneumokoko-
vých vakcín bylo obohaceno různý-
mi metodologickými přístupy, každý 
z nich přispívá jedinečnými poznat-
ky do vývoje a  účinnosti vakcín. 
Experimentální studie využívající zví-
řecí modely prokázaly slibné výsledky 
pro multivalentní proteinové vakcíny, 
kde strategie spoluimunizace (např. 
PhtD a  rPspA) přinesly významné 
zvýšení v protilátkových odpovědích 
ve srovnání s formulacemi s jedním 
antigenem. Naopak populační stu-
die, zejména v pediatrických kohor-
tách, ukázaly účinnost konjugovaných 
pneumokokových vakcín jako PCV13 
a nově zavedené PCV15, s důrazem na 
jejich roli v prevenci invazivního one-
mocnění a komunitních pneumonií (2, 
4). Analýzy nákladové efektivity dále 
obohacují naše porozumění tím, že 
hodnotí ekonomické důsledky zave-
dení nových vakcín proti převládajícím 
onemocněním. Například Markovův 
model hodnotící dopad PCV20 ukázal 
značné společenské úspory a zdra-
votní zisky, což ukazuje na potenciál 
úspor ve srovnání se stávajícími vak-
cínami. Studie založené na dotazní-
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kových šetřeních zkoumaly ochotu 
očkovat v rámci inovativních politik 
a odhalily výzvy související s veřej-
ným přijímáním a důležitostí snižo-
vat náklady na vakcíny pro zlepšení 
dostupnosti (5, 6). Interdisciplinární 
metaanalýzy syntetizovaly údaje z růz-
ných prostředí, aby poskytly komplex-
ní poznatky o účinnosti vakcín proti 
konkrétním sérotypům, a potvrdily, že 
například PCV13 nabízí významnou 
ochranu před infekcemi sérotypem 
19A u dětí (12). Tyto různé metodo-
logické perspektivy podtrhují multi-
funkční přístup potřebný k efektivní-
mu hodnocení a implementaci nových 
pneumokokových vakcín. Přesto stále 
chybí data, zejména pokud jde o dlou-
hodobou účinnost a socioekonomické 
překážky přijetí vakcín napříč různými 
populacemi (7, 10).

Budoucí výzkum by se měl za-
měřit na překlenutí těchto mezer, 
aby bylo možné efektivně formovat 
iniciativy ochrany veřejného zdraví. 
Epidemiologie zdůrazňuje potenci-
ál 15valentních a 20valentních kon-
jugovaných vakcín významně snížit 
zátěž IPO, zejména mezi ohroženými 
populacemi, jako jsou senioři a paci-
enti s oslabenou imunitou (2). Výzkum 
ukazuje, že zavedení takových vakcín 
by mohlo vést k výraznému poklesu 
případů pneumonie a snížení hospi-
talizací, čímž by podpořilo kolektivní 
imunitu v různých populačních sku-
pinách (4, 5). Teorie zdravotní eko-
nomie dále doplňuje tento pohled 
tím, že zkoumá nákladovou efektivitu 
těchto nových vakcín. Studie nazna-
čují, že novější polyvalentní vakcíny, 
jako je PCV20, by mohly nejen zabrá-
nit tisícům případů onemocnění, ale 

také přinést značné úspory ve zdra-
votnických nákladech, což ukazuje na 
jejich přínos z pohledu společnosti 
i zdravotnictví (6, 7, 8). Navíc beha-
viorální teorie podtrhují důležitost 
veřejného vnímání a přijetí očkování; 
zjištění naznačují, že kampaně na zvý-
šení povědomí o vakcínách mohou vý-
razně ovlivnit ochotu rodičů a zákon-
ných zástupců očkovat své děti, čímž 
ovlivní celkovou účinnost očkovacích 
programů (9, 10). Na druhou stranu 
však zůstávají některé výzvy, protože 
váhání s očkováním a logistické pře-
kážky mohou oslabit míru očkování 
(11, 12). Integrace těchto teoretických 
perspektiv odhaluje složitou krajinu, 
kde lze prevenci infekčních onemoc-
nění prostřednictvím očkování opti-
malizovat zaměřením na ekonomické, 
epidemiologické a behaviorální fak-
tory, a tím konečně účinně podpořit 
vývoj a nasazení nových pneumoko-
kových vakcín (13). Budoucí výzkum 
bude zásadní pro promýšlení těchto 
strategií a maximalizaci jejich zdravot-
ních přínosů pro veřejnost, zejména 
v různorodých populacích (12, 14). 

Klíčové poznatky z tohoto literární-
ho přehledu ukazují, že nedávné po-
kroky ve vývoji konjugovaných pneu-
mokokových vakcín, zejména zavedení 
PCV15 a PCV20, výrazně zlepšily po-
krytí sérotypů a účinnost ve srovnání 
s jejich předchůdci. Evoluce od dřívěj-
ších sedmivalentních vakcín k součas-
ným 21valentním formulacím odráží 
dynamickou reakci na výzvy spojené 
s nahrazováním sérotypů a rezistencí 
na antibiotika. To zdůrazňuje nezbyt-
nost přizpůsobovat vakcíny neustá-
le se měnícímu epidemiologickému 
obrazu.

V souhrnu tento přehled nových 
pneumokokových vakcín vymezil po-
krok, který byl v oblasti vývoje vak-
cín učiněn od zavedení první pneu-
mokokové vakcíny. Ukázal důležitost 
postupů, které upřednostňují širší 
pokrytí sérotypů podpořených protei-
novými a adjuvovanými formulacemi. 
Nicméně navzdory těmto slibným po-
krokům stále existují významné oblas-
ti vyžadující další zkoumání. Budoucí 
výzkum by se měl zaměřit na longi-
tudinální studie zaměřené na zjiště-
ní dlouhodobé účinnosti novějších 
pneumokokových vakcín. Dodatečně 
jsou také nezbytné interdisciplinární 
studie, které hodnotí socioekonomic-
ké překážky přijetí vakcín, aby bylo 
možné upřesnit strategie zaměřené 
na zvýšení ochoty veřejnosti přijímat 
očkování. Je zásadní zkoumat účinnost 
nových očkovacích kampaní a edukač-
ních intervencí, aby bylo zajištěno, že 
rozšířený přístup k těmto inovativním 
vakcínám se promění v trvalé přínosy 
pro veřejné zdraví. Rozvíjející se pa-
leta pneumokokových vakcín ukazu-
je, že pokračující inovace je klíčová 
v boji proti pneumokokovým infekcím. 
Prioritizací výzkumu, který zahrnuje 
tyto dimenze, mohou zúčastněné stra-
ny hrát integrální roli ve zlepšení ve-
řejného zdraví a dosažení větší ochra-
ny proti pneumokokovým infekcím po 
celém světě.

V ČR zatím neregistrované 
a kandidátní vakcíny

Tabulka 1 ukazuje přehlednou for-
mou, které sérotypy jsou zahrnuty 
v  původních, stávajících a  nových 
vakcínách.

Tab. 1 Zastoupení jednotlivých sérotypů v původních, současných či budoucích vakcínách.
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PCV21 CAPVAXIVE
Nové vakcíny, jako je PCV21 CAPVAXIVE, 
představují inovaci v  prevenci, ne-
boť poskytují širší spektrum ochra-
ny proti různým sérotypům pneu- 
mokoků. CAPVAXIVE je americkým 
Úřadem pro kontrolu potravin a léčiv 
(Food and Drug Administration, FDA) 
již schválená 21valentní pneumoko-
ková konjugovaná vakcína společnos-
ti Merck určená pro aktivní imunizaci 
k  prevenci invazivních onemocnění 
a pneumonie u dospělých ve věku 18 
let a starších. Evropská registrace za-
tím ještě ukončena nebyla. PCV21 je 
speciálně navržená pro dospělé, kde 
pomáhá chránit před sérotypy zod-
povědnými za většinu případů IPO, 
včetně osmi jedinečných sérotypů 
15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31 a 35B 
ve srovnání s jinými vakcínami proti 
pneumokokům. CAPVAXIVE se podává 
v jedné dávce.

CAPVAXIVE je jediná pneumoko-
ková konjugovaná vakcína schválená 
FDA, která pomáhá chránit před sé-
rotypy zodpovědnými za ~85 % pří-
padů invazivních pneumokokových 
onemocnění u dospělých ve věku 65 
let a  starších, ve srovnání s ~51 % 
u PCV20. Ve srovnání s jinými pneu-
mokokovými vakcínami určenými pro 
dospělé obsahuje CAPVAXIVE osm je-
dinečných sérotypů, které jsou zod-
povědné za ~30 % IPO u dospělých ve 
věku 65 let a starších. Nejčastěji hlá-
šené (>10 %) nežádoucí účinky u je-
dinců ve věku 18 až 49 let, kteří do-
stávali CAPVAXIVE, byly: bolest v místě 
injekce (73,1 %), únava (36,0 %),  
bolest hlavy (27,5 %), myalgie (16,4 %),  
erytém v místě vpichu (13,8 %) a otok 
v  místě vpichu (13,3 %). Nejčastěji 
hlášené (>10 %) nežádoucí účinky 
u jedinců ve věku 50 let a starších, 
kteří dostávali CAPVAXIVE, byly: bo-
lest v místě injekce (41,2 %), únava  
(19,7 %) a  bolest hlavy (11,0 %)  
(15, 16).

24valentní vakcína Affinivax/GSK
Společnost Affinivax, akvírovaná GSK, 
je průkopníkem ve vývoji nové třídy 
vakcín, z  nichž nejpokročilejší jsou 
pneumokokové vakcíny nové gene-
race. Zahrnují kandidátní 24valentní 
pneumokokovou vakcínu nové gene-
race (AFX3772), v současné době ve 

vývoji ve fázi 2, která je založena na 
vysoce inovativní technologické plat-
formě Multiple Antigen Presenting 
System (MAPSTM). V preklinickém vý-
voji je také více než 30valentní vak-
cína.

Technologie MAPSTM podporuje 
vyšší valenci než konvenční konjugač-
ní technologie, což potenciálně umož-
ňuje širší pokrytí proti převládajícím 
pneumokokovým sérotypům a gene-
ruje vyšší protilátkové odpovědi proti 
mnoha individuálním sérotypům než 
současné pneumokokové vakcíny.

Vývoj 24valentní pneumokoko-
vé vakcíny, známé jako Pn-MAPS24v, 
představuje významný pokrok v boji 
proti pneumokokovým onemocně-
ním, která i nadále představují značný 
problém veřejného zdraví. Zaměřením 
na 24 sérotypů se tato vakcína snaží 
poskytnout širší imunitu ve srovná-
ní se stávajícími formulacemi, jako je 
PCV13. Jak bylo prokázáno ve fázi 1   
randomizované kontrolované studie, 
Pn-MAPS24v vykazovala přijatelný 
bezpečnostní profil, s  nežádoucími 
účinky srovnatelnými s PCV13 a impo-
zantní imunogenicitou, když více než 
93 % účastníků prokázalo robustní IgG 
odpovědi na více sérotypů (17). Tato 
zesílená imunitní odpověď je klíčová 
vzhledem k rostoucí incidenci pne-
umokokových infekcí a antibiotické 
rezistenci, která některé kmeny uči-
nila virulentnějšími. V důsledku toho 
by zavedení Pn-MAPS24v mohlo vést 
k významnému snížení výskytu pne-
umonie, meningitidy a sepse, což by 
nakonec vedlo k zlepšení zdravotních 
výsledků a snížení nákladů na zdra-
votní péči v populaci, která je stále 
zranitelná vůči těmto onemocně- 
ním.

Vaxcyte: VAX-24, VAX-31
V  současné době se objevují další 
nové kandidátní pneumokokové vak-
cíny, jejichž implementace by mohla 
výrazně přispět k ochraně veřejného 
zdraví a snížení ekonomického zatí-
žení způsobeného pneumokokovými 
chorobami. Odhady ukazují, že vakcíny 
jako PCV24 a PCV31 by mohly snížit 
náklady spojené s akutními respirač-
ními infekcemi a invazivní pneumo-
kokovou chorobou o několik miliard 
dolarů ročně, což by mělo pozitivní 

dopad na zdravotnické systémy (18). 
Především se očekává, že nové séroty-
py zohlední význam nebakteriemické 
pneumonie, kde snížení její prevalen-
ce mezi staršími dospělými by mohlo 
vést k výraznějšímu snížení hospitali-
zací a souvisejících výdajů (18). Tyto 
vakcíny by tak nejenom zlepšily kva-
litu života obyvatel, ale také uvolnily 
finanční prostředky, které by mohly 
být investovány do dalších oblastí 
zdravotní péče (18).

Vaxcyte, VAX-24, je 24valentní, ši-
rokospektrá PCV, která je vyvíjena pro 
prevenci IPO a pokračuje do fáze 3. 
VAX-31, 31valentní PCV nové generace, 
je dnes kandidátem na PCV s nejširším 
spektrem pokrytí.

IVT PCV-25 – Inventprise
Kandidátní vakcína IVT PCV-25, jejíž 
vývoj je financován s podporou Bill 
& Melinda Gates Foundation. Projekt 
probíhá ve spolupráci s  meziná-
rodní neziskovou organizací PATH, 
Kanadským centrem pro vakcinolo-
gii (Halifax), Centrem pro hodnocení 
vakcín (Britská Kolumbie), Colchester 
Research Group (Nova Scotia) 
a Centrem de recherche Saint-Louis 
(Quebec). Současně probíhající studie 
fáze 2 hodnotí tři různé úrovně dávek 
IVT PCV25 ve srovnání s  Prevnar20 
u  220 mladých dospělých ve věku 
18–49 let. Primární a sekundární cíle 
studie zahrnují sledování nežádoucích 
příhod a imunogenicitu na bázi sledo-
vání vazebných a funkčních protilátko-
vých odpovědí. Uspokojivé výsledky 
u této dospělé populace podpoří za-
hájení studie fáze 2 u kojenců, plá-
nované v druhé polovině roku 2024. 
Studie fáze 2 u starších dospělých se 
také plánuje uskutečnit v druhé polo-
vině roku 2024 (19).

Závěry

Výsledky klinických a  populačních 
studií zdůrazňují transformační do-
pad nově vyvinutých pneumokoko-
vých vakcín na veřejné zdraví, zejmé-
na u rizikových populací, jako jsou 
starší osoby a  malé děti. Zavedení 
vakcín, jako je PCV21 a  PCV20, je 
podpořeno robustními klinickými, 
sérologickými a epidemiologickými 
důkazy. Tyto vakcíny prokázaly zvýše-
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nou imunogenitu, vyvolávající silné 
specifické imunitní odpovědi na sé-
rotypy, jak dokazuje studie STRIDE-8 
fáze 3, která ukázala, že PCV21 vyvo-
lala silnou opsonofagocytární aktivitu 
(OPA) a vyvolala vysoké geometrické 
průměrné titry (GMT) a geometrické 
průměrné koncentrace imunoglobuli-
nu G (GMC) pro všech 21 sérotypů za-
hrnutých ve vakcíně. Epidemiologické 
modelování podložené těmito zjiště-
ními předpovídá významné snížení in-
cidence invazivních pneumokokových 
onemocnění, přičemž se odhaduje, že 
PCV21 sníží případy IPO o 33,9 % bě-
hem deseti let u dospělých v USA, což 
povede ke snížení přibližně o 14 000 
případů ve srovnání s PCV20. Toto sní-
žení je z velké části přisuzováno šir-
šímu pokrytí sérotypů vakcíny PCV21, 
která zahrnuje sérotypy odpovědné za 
přibližně 84 % případů IPO u dospě-
lých ve věku 50 let a více, což ji výraz-
ně převyšuje v porovnání s pokrytím 
PCV20, které pokrývá pouze asi 52 %  
těchto případů. Profil bezpečnosti 
těchto vakcín se také ukázal jako pří-
znivý, přičemž nežádoucí účinky byly 
podobné nebo nižší než u předcho-
zích vakcín. Doporučení poradního 
výboru Středisek pro kontrolu a pre-
venci nemocí (Centers for Disease 
Control and Prevention, CDC) pro imu-
nizační praktiky (ACIP) snížit věkový 
práh pro pneumokokovou vakcinaci 
dospělých na 50 let více podtrhuje 
zásadní roli, kterou tyto vakcíny hra-
jí při ochraně zranitelných populací. 
Dále ekonomické analýzy naznačují, 
že integrace těchto nových vakcín do 
očkovacích programů může přinést 
značné zdravotní přínosy a  úspory 
nákladů, což je činí životaschopnou 
volbou z klinického i ekonomického 
hlediska. Budoucí výzkum však musí 
řešit dlouhodobou účinnost těch-
to vakcín, socioekonomické bariéry 
vakcín a ekonomické dopady jejich 
velkoplošné implementace, aby ma-
ximalizoval jejich dopad na veřejné 
zdraví. Výsledky klinických studií po-
skytují pevný základ pro implemen-
taci těchto nových pneumokokových 
vakcín, což zdůrazňuje jejich potenciál 
výrazně snížit zátěž pneumokokových 
onemocnění na celosvětové úrovni. 
Pokračující vývoj v technologii vakcín 
a neustálé přizpůsobování se nově 

vznikajícím výzvám bude klíčové pro 
udržení pokroku dosaženého v boji 
proti těmto infekcím (20, 21, 22).

Implikace pro veřejné zdraví

Implementace nově vyvinutých pneu- 
mokokových vakcín, jako je PCV21 
a PCV20, má potenciál mít hluboký 
dopad na veřejné zdraví. Silné klinic-
ké, sérologické a epidemiologické dů-
kazy podporující tyto vakcíny zdůraz-
ňují jejich schopnost významně snížit 
zátěž pneumokokových onemocnění, 
zejména mezi populacemi s vysokým 
rizikem. Kromě toho ekonomické ana-
lýzy naznačují, že integrace těchto 
nových vakcín do vakcinačních pro-
gramů může přinést značné zdravot-
ní přínosy a úspory nákladů, čímž se 
stávají životaschopnou volbou z kli-
nického i  ekonomického hlediska. 
Probíhající vývoj vakcinační techno-
logie a nepřetržitá adaptace na nové 
výzvy budou klíčové pro udržení po-
kroku v boji proti těmto infekcím (22).

Budoucí výzkum

Pokračující pokroky v technologiích 
pneumokokových vakcín, jak ukazu-
je zavedení PCV20 a PCV21, zdůraz-
ňují nezbytnost kontinuální inovace 
a výzkumu, aby se vypořádaly s vy-
víjejícími se výzvami, které předsta-
vují pneumokoková onemocnění. 
Budoucí výzkumné směry by měly 
prioritizovat longitudinální studie, 
aby se zjistila dlouhodobá účinnost 
a trvanlivost imunitní odpovědi vy-
volané těmito novými vakcínami. To 
je obzvlášť důležité vzhledem k dy-
namické povaze pneumokokových 
sérotypů a potenciálu pro náhradu 
jednotlivých sérotypů, které mohou 
ovlivnit dlouhodobou účinnost těch-
to vakcín. Interdisciplinární studie, 
které integrují sociální vědy, veřej-
né zdraví a ekonomické analýzy, jsou 
také zásadní pro řešení socioekono-
mických překážek přijetí a využívá-
ní vakcín. Pochopení faktorů, které 
ovlivňují veřejnou ochotu přijmout 
očkování, zejména v  různorodých 
populacích, bude klíčové pro maxi-
malizaci veřejně zdravotních přínosů 
těchto inovativních vakcín. Kromě 
toho je zapotřebí další ekonomické 

modelování, které zohlední různá 
zdravotnická prostředí a demografii 
populace, aby byla zajištěna ekono-
mická životaschopnost těchto vakcín 
a efektivně se formovala zdravotní 
politika. Vývoj vakcín, které nejsou 
závislé na sérotypech, a použití no-
vých adjuvans a  proteinových for-
mulací nabízí slibné příležitosti pro 
budoucí praxi. Experimentální studie 
využívající zvířecí modely a klinické 
zkoušky na lidech budou nezbytné 
k vyhodnocení potenciálu těchto ino-
vativních strategických vakcín, které 
by mohly zvýšit imunitní odpovědi 
proti širšímu spektru pneumokoko-
vých kmenů. 
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Nové technologie v diabetologii

Představujeme novinku

Kniha přináší praktický pohled na využití nejnovějších tech-
nologií v  léčbě osob s diabetem a v péči o ně.. Autor mapuje 
širokou škálu technologických inovací, které zásadně změnily 
diabetologii v posledních letech, od sledování glukózy pomocí 
kontinuálního monitorování přes léčbu pomocí chytrých inzu-
linových per až po využití automatických inzulinových pump. 
Kniha nabízí podrobný přehled nejnovějších trendů a přístupů, 
přičemž zdůrazňuje jejich význam pro zlepšení kvality života 
pacientů a  efektivitu léčby. Další části se věnují vztahu tech-
nologií k fyzické aktivitě a stravě, mobilním aplikacím pro pa-
cienty i lékaře a také technologickým inovacím specifickým pro 
diabetes 1. a 2. typu, ale i pro různé skupiny pacientů, jako jsou 
starší osoby, těhotné ženy či křehké skupiny. Dále je pojednáno 
využití telemedicíny a umělé inteligence v diabetologii a kniha 
též poskytuje náhled na budoucnost technologického vývoje 
v oboru. Tento průvodce je nezbytným zdrojem nejen pro od-
borníky v diabetologii, ale i pro všechny zdravotníky, kteří se 
zajímají o inovativní přístupy v léčbě diabetu. 
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