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Nabidnéte Vasim pacientim

vakcinu s 96-99% ucéinnosti

prokazanou v realné praxi"?

Zkracena informace o pfipravku

FSME-IMMUN 0,25 ml a 0,5 ml, injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce.

SloZeni: Jedna dévka obsahuje: Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmen Neuddrfl) 1,2 pg
(FSME-IMMUN 0,25 ml) nebo 2,4 pg (FSME-IMMUN 0,5 ml) adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity,
pomnozeny na fibroblastech kufecich embryi (CEF buriky a dal$i pomocné ldtky. Indikace: K aktivni
(profylaktické) imunizaci déti ve véku od 1 roku do 15 let (FSME-IMMUN 0,25 ml) a osob starSich 16 let
(FSME-IMMUN 0,5 ml) proti Klistové encefalitidé (KF). Davkovani a zptisob podani: Zakladni otkovaci
schéma se skladd ze tf davek. Prvni a druhd ddvka maji byt poddny v 1 az 3 mési¢nim intervalu. Pokud
je tfeba dosahnout imunitni odpovédi rychle, milZze byt druha davka podana za dva tydny po prvni davce.
Po prvnich dvou dévkéach se oéekava dostatetnd ochrana pro nadchdzejici sezonu klistat. Treti dévka se
podava za 5-12 mésicli po druhé vakcinaci. Pfeockovani: Prvni preockovani by se mélo provést 3 roky
po aplikaci tieti dévky. Nasledna preockovani maji byt provadéna kazdych 5 let po predchozim preockovani,
od 60 let véku by intervaly preockovani nemély prekrogit 3 roky. Prodlouzeni intervalu mezi jakoukoli
dévkou (zakladni vakcinatni schéma a preockovani) miize zanechat ockované osoby v prechodném obdobi
s nedostatecnou ochranou proti infekci, nicméné v pfipadé preruseného ockovaciho schématu po alespori
dvou predchozich ockovénich je jedna vyrovndvaci dévka dostate¢nd pro pokracovani v ockovacim
schématu. Vakcina ma byt podévana intramuskuldrni injekci do horni ¢asti paze. U déti do 18 mésicli
véku, Ci v zavislosti na vyvoji a stavu vyZivy ditéte, se vakcina aplikuje do stehenniho svalu. Ve vyjimeénych
pripadech (u subjektl s poruchou srazlivosti krve nebo u subjektti profylakticky Ié¢enych antikoagulancii)
Ize vakcinu podat subkutdnné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku, nebo na kteroukoli
pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminsulfat). Vzit v tvahu by
se méla zkfizend alergie i na aminoglykosidy jiné nez neomycin a gentamicin. Zdvazna hypersenzitivita
na vajecné i kureci proteiny miZe u citlivych jedincli zplisobit zdvazné alergické reakce. Vakcinaci proti
KE je tfeba odloZit, jestlize osoba trpi stfedni nebo zdvaznou akutni chorobou (s horeckou nebo bez horecky).
Zvlastni upozornéni: Nezavazna alergie na vajecnou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakcinace,
presto by takové osoby mély byt ockovany pod klinickym dohledem. Nesmi dojit k intravaskularni aplikaci,
protoze by to mohlo vést k téZkym reakcim, véetné hypersenzitivnich reakci spojenych se Sokem. Ochranné
imunitni odpovéd nemusi byt vyvolana u osob podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu. V pfipadé zndmého
autoimunniho onemocnéni ¢i pri podezfeni na né musi byt riziko mozné infekce KE zvazeno vzhledem
k riziku nepfiznivého viivu pripravku na priibéh autoimunniho onemocnéni. Je treba peclivé zvézit indikaci
ockovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim jako je aktivni demyelinizatni onemocnéni nebo
Spatné kontrolovand epilepsie. Stejné jako vSechny dalsi vakciny nemohou ani pripravky FSME-IMMUN zcela
ochrénit vechny otkované piied infekci, k jejiz prevenci jsou urceny Interakee: Nebyly provedeny zédné
studie interake s jinymi vakcinami ¢i I6ivymi pripravky. Podévani jinych vakcin ve stejnou dobu s vakcinami
FSME-IMMUN méd byt provadéno pouze v souladu s oficiélnimi doporucenimi. Pokud se maji podat sou¢asné
jiné injekcni vakeiny, musf byt aplikace provedeny do rliznych mist, nejlépe i do jiné konetiny. Fertilita,
tehotenstvi a kojeni: Data ohledné poutZti piipravku u téhotnych Zen nejsou zndma. Neni znamo, zda

se pripravek vyluCuje do matefského miéka. Vakcina FSME-IMMUN by méla byt proto podavana béhem
tehotenstvi a kojicim Zendm pouze pfi urgentni potfebé dosahnout ochrany proti infekci KE a po peclivém
2vaZeni prinosu otkovani ve vztahu k moznému riziku. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Je
nepravdépodobné, Ze by vakcina FSME-IMMUN nepfiznivé ovlivnila schopnost Fidit a obsluhovat stroje, je vSak
tfeba vzit v tvahu, Ze se miZe vyskytnout porucha zraku ¢i zavrat. Nezadouei a€inky: Velmi casté (= 1/10):
Reakce v misté vpichu, napf:. bolest, u mladsich déti horecky. Pfedavkovani: Byly hlaseny pripady, kdy déti
obdrZely davku vakciny pro dospélé. D& se predpokladat, Ze v takovychto pripadech je riziko nezadoucich
reakci vy$$i. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C—8°C). Uchovavejte predpinénou inj. stiikacku
v krabi¢ce, aby byla chrangna pred svétlem. Chraiite pied mrazem. Baleni: 0,25 ml nebo 0,5 ml injekéni
suspenze v predpinéné injekéni stitkacce s pistovou zatkou. Dostupné jsou velikosti baleni 1 a 10. Baleni
miiZe byt bez jehly nebo obsahovat 1 samostatnou jehlu ke kazdé predpinéné stikacce. Jméno a adresa
driitele rozhodnuti o registraci: Pfizer, spol. sr.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceské republika.
Registraéni ¢islo: 59/009-010/06-C. Datum posledni revize textu: 1. 8. 2021. \iydej léCivého pripravku
je vézan na lékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedkil vefgjného zdravotniho pojisténi pro osoby
splfiujici podminky dané zékonem ¢. 48/1997 Sh., v aktudlnim znéni. Pfed predepsénim se, prosim, seznamte
s Uplnou informaci o pripravku.

Reference: 1. Heinz FX, et al. Field effectiveness of vaccination against tick-borne encephalitis. Vaccine 2007; 25:7559-7567.
2. Heinz FX, et al. Vaccination against tick-borne encephalitis, central Europe. Emerg Infect Dis. 2013; 19(1):69-76.

3. Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni Gcinném od 1. 1. 2022.

Pfizer, spol. st. 0.
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www.pfizer.cz
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jako ten predchazejici byl i rok 2021 rokem hektickym, ve
jména v oblasti ockovani proti SARS-CoV-2 zaznamenali radu
poznatkd, ne vzdy pozitivnich. Systémové velka diskuse zavlad
nékterych zemi povinné proti covidu-19 ockovat, byt s néktery
Mezi zemé s povinnosti ockovat profesni skupiny a osoby nad 60
plvodné zafadila i Ceska republika, nova politicka reprezentace vsa
nou vyhlasku zrusila. Asi je mozné akceptovat argumenty, ze pokud n
zcela korespondujici vakcinu s variantami, které kolem cirkuluji, ne
byt dana povinnost ockovat se. To plati zejména pro omikron. Na stra
by to nemélo vylucovat mozny navrat k povinnému ockovani v budo
v pripadé cirkulace klinicky zavaznych variant a existence Gcinnych va
proti nim.
Na rozdil od CR, nas soused Rakousko k povinnému ockovani proti co
du-19 sméFuje milovymi kroky. Cas ukaze jednak odborné aspekty a dﬁsledm
tohoto opatreni, ale i politické dopady. Takovato striktni opatfeni povedou
nepochybné k dalsi polarizaci jiz tak rozpolcené spolecnosti.
Vznikaji sice nové léky, ty vSak maji k idealu stale daleko. A i pres vysokou
Gc¢innost preparatu Paxlovid, ktera byla deklarovana az na Grovni 89 %, je
nutné pripustit, Ze ne kazdy bude moci tento preparat uzivat.
V soucasné dobé byla také schvalena treti davka pro déti od 12 let. Mozné
je zatim pouzit pouze vakcinu Pfizer v plném davkovém objemu. Treti davka
je vhodna vsude tam, kde byly aplikovany dvé davky a od posledni davky
uplynulo alespon pét mésicu. ‘
Posledni novinkou je moZnost registrace pro zatim posledni covidovou
vakcinu, kterou je vakcina spolecnosti Novavax. Jedna se o proteinovou vak-
cinu, kde se vlastni protein syntetizuje na hmyzich bunkach a do organismu je
dodavan ve finalni podobé. Rada osob si mysli, byt ne vzdy zcela podloZeng, Ze
tato forma zajistuje vyssi bezpecnost, a ocekava se zvyseny zajem o ockovani.
Vakcina je zatim urcena pouze pro zakladni schémata, ackoliv existuji studie
jejiho pouziti zkfizené u rtznych zakladnich schémat.
V novém roce preji vSe nejlepsi a doufam, Zze omikron nas vyvede ze sou-
Casné covidove krize.

Za redakéni radu
prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
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BEXSERO: Vakcina vhodnd nejen pro nejmensi déti.'

Vakcina BEXSERO je indikovdna k imunizaci
proti MenB* jiz od 2 mésicu véku.'

PN
Y
O

BEXSERO

vakcina proti meningokok(im skupiny B
(rDNA, komponentni, adsorbovand)

U jedinci od 2 let véku, dospivajicich
a dospélych® staci k dokonéeni ockovaciho
schématu podat 2 ddvky.!

PIné hrazené ockovani proti meningokokim
skupiny B pfi zahajeni o¢kovdni az do 1 roku
véku a vSem 14letym.?

V bézné praxi nemusi vakcina dosahovat vysledkd z klinickych studii. Neocekava se, Ze pripravek Bexsero zajisti ochranu proti vsem kolujicim meningokokovym kmentm skupiny B.

1. SPC Bexsero, fijen 2021. 2. Zdkon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni.
*Meningokokové onemocnéni séroskupiny B. ¢ Nejsou dostupné zddné tdaje u dospélych ve véku nad 50 let."* S minimdlnim rozestupem 1 mésic mezi davkami.'

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU BEXSERO - Nazev pripravku: Bexsero injekini suspenze v predplnéné injekeni stifkacce. Vakcina proti meningokokim skupiny B (iDNA, komponentni, adsorbovand) Slozeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje
rekombinantni fizni protein NHBA . meningiticlis B 50pg; rekombinantni protein NadA N. meningiticiis B 50pg; rekombinantni fzni protein fHbp N. meningitidis B 50pg; vngjsi membranové vesikuly (OMV) N. meningitidis B kmene NZ98/254 méfené jako mnozsti
celkové bilkoviny obsahujfci PorA P14 25yg. Indikace: Vakcina Bexsero je indikovana k aktivni imunizaci jedinct od 2 mésict veku a starich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zptsobenému kmeny A, meningitidis skupiny B. I]avknvam a zpiisob
podani: Vek v dobg prvni dévky: Kojenci (2-5 mésica) tfi dévky po 0,5 ml s prodievou minimélng 1 mésic mezi dévkami nebo dvé dévky po 0,5 ml s prodlevou minimélng 2 mésice mezi davkami; booster mezi 12 a 15 mésici véku s prodlevou alespori 6 mésic od
primérni série. Kojenci (6-11 mésic) dve dévky po 0,6 ml s prodlevou minimalng 2 mésice mezi davkami; booster v druhém roce zivota s prodlevou nejméné 2 mésice od primérni série. Deti (12 az 23 mésicd) dvé davky po 0,5 ml's prodievou minimélng 2 mésice mezi
davkami; booster spmdlevnu 12 a7 23 mésich od primarni série. D&ti (2 roky a7 10 let) a dospivajici (od 11 let) a dospél dvé dévky po 0,5 ml s prodlevou minimélng 1 mésic mezi dévkami; u jedincd, ktef jsou vystaveni setrvalému riziku expozice meningokokovému
onemocnéni md byt zvdZeno poddni boosteru dle oficidlnich doporugent. Vakeina se poddva hlubokou intramuskuldrnf injekef, idedIné v anterolaterdlnim sméru do stehna u kojencti nebo do oblasti m. deltoideus horni Gésti ramene u starSich subjekit. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IEcivé latky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zviastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: Podani vakciny je vhodné odlozit u subjektti s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim. Je nutné mit vzdy k dispozici odpovidajicf Iekarskou péci
pro pripad anafylaktické reakce. Vakcinu se nemé podavat jedinctm s trombocytopenil nebo s poruchami sréZlivosti krve, pokud potencidlni pfinos jednoznatng neprevysi riziko podéni. Podobné jako jiné vakeiny nemusi pripravek Bexsero chranit vSechny osoby, které
byly vakcinovany. Neotekava se, Ze Bexsero zajist ochranu proti viem kolujicim meningokokovym kmeniim skupiny B. Jedinci s narusenou schopnosti imunitni odpovedi, at uZ z divodu imunosupresivni Iéghy, geneticke poruchy nebo jinych pricin, mohou mit snizenou
protilatkovou odpoved na aktivni imunizac munogenicit jsou k dispozici u jedinci s deficitem komplementu, asplenif nebo s poruchou funkce sleziny. U jedineii s dédicnymi deficiencemi kemplementu (napf. deficience G3 nebo C5) a u jedincd podstupujicich Iécbu
inhibujfci aktivaci termindlntho komplementu (nap. ekulizumabem) pretrvava zvySené riziko invazivniho anemocnéni zpisobeného N. meningitidis skupiny B i v pfipadg, ze u nich dojde po ogkovani vakeinou Bexsero k tvorbg protilatek. Nejsou k dispozici zadné ddaje o pouziti
vakeiny u subjekti starsich 50 let. Lékafi by méli pred podénim t6to vakeiny pacienttim s hypersenzitivitou na latex v anamnéze zvéizit pomér prospéchu a rizia. Interakee: Bexsero Ize podavat soucasné s nésledujicimi vakcinagnimi antigeny ve formé monovalentnich
i kombinovanych vakein: difterie, tetanus, aceluldrni pertuse, H. influenzae typu b, inaktivovand poliomyelitida, hepatitida B, heptavalentni pneumokokova konjugovand vakeina, spalnicky, priusnice, zardenky, varicela a konjugovand vakeina proti meningokoktm skupin A, C,
W, Y. Profylaktické pouziti paracetamolu snizuje vyskyt a zavaznost horegky, neovliviiuje vsak imunogenitu pripravku Bexsero ani béznjich vakein. Pfi sougasném podani s jinmi vakeinami musi byt Bexsero poddno do jiného mista injekce. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou
k dispozici dostatecné tidaje o expozici v téhotenstvi i bezpecnosti v dobé kojeni. Pokud jasné hrozi expozice meningokokové infekei, je nutné zvazit pomér prospechu a rizika. Nezadouei deinky: U déti mladsich 2 let byly nejéastejsi mistni a systémove nezddouct Geinky
citlivost a erytém v mists injekce, horecka a podrazdénost. Velmi Gaste: poruchy prjmu potravy, ospalost, neobvykly: plc, bolest hlavy, prijem, zvraceni, vyrdzka, artralgie. spantanni higeni po uvedeni na trh: fymfadenopatie*. U dospivajicich (od 11 Iet) a dospelych byly
nejGastsji pozorovang mistni a systémove neZadouct iéinky bolest, otok, erytém a indurace v misté injekce, maldtnost. Velmi casté: bolest hlavy, myalgie, artralgie, spantanni hiaseni po uvedeni na trh: vyrézka, lymfadenopatie™. Zvlastni opatteni pro uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce od 2 °C do 8 °C. Chrante pred mrazem a svétlem. Pred pouzitim predplnénou injekeni stiikatku dobfe protiepejte, aby vznikla homogenni suspenze DrZitel rozhodnuti o registraci: GSK Vaccines S, Via Fiorentina 1, 53100 Sienal, ltlie.
Datum prvni registrace: 14. ledna 2013. Datum revize textu: 07. 10. 2021. Registraéni Gisla: U,/ 1/12/812/001-004. Vakeina Bexsero je registrovany [€Givy pripravek vazany na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud je ofkovani zahjeno do dovreni dvanactého mésice veku nebo od dovreni Gtméctého do dovrsent patndctého roku vku ditéte a pro zakonem definované rizikové skupiny. Hrazenou sluzbou je déle i ockovani provedené po uplynuti Ihdty stanovené zakonem,
pokud doglo k odlozeni aplikace jedné nebo vice dévek otkovacich latek z divodu zdravotniho stavu pojisténce. Pred predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravku dostupnou na www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spolecnost GlaxoS-
mithKling, s.r.., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; e-mail cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pripadné nezadouc tcinky, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com. Ozkovéni nemusi chranit 100 % ogkovanych. Verze SPC platnd ke dni 10. 12. 2021.
*Prosim, vsimnéte si zmény SPC.

GSK s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00, Praha 4, PM-CZ-BEX-ADVT-210008
tel.: +420 222 001 422, fax: +420 222 001 444, www.gsk.cz. Schvéleno: 12/2021
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Proockovanost déti proti vybranym infekénim onemocnénim
v Ceske republice

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

Souhrn

Uvod: Kontrolu proockovanosti provadéji viechny staty Evropské unie, ale dosud chybi jednotné standardy pro shér
validnich dat. Analyza dat o proockovanosti slouzi k vyhodnoceni vakcinacnich programu a jejich G¢innosti v prevenci vyskytu
infekénich onemocnéni na narodni Grovni. Informace o proockovanosti pomahaji také planovat s predstihem potrebné
mnoZstvi ockovacich latek tak, aby nedochazelo k vypadkim a dodavky byly plynulé. Pro Gcely zjistovani proockovanosti
jsou vyuzivany rizné metody, a to metody administrativni, prlizkumy vcetné séroprevalencnich nebo primé vyuZivani dat
z imunizacnich programui. Metody zaloZené na vyuZivani dat z ockovacich registril jsou dal$im zplsobem ziskavani informaci
o provedenych ockovanich. Diky zméné Ghrady povinného ockovani a zavedeni hrazeného ockovani ze zdravotniho pojisténi
mame v Ceské republice nové od roku 2012 moznost sledovat a analyzovat data zdravotnich pojistoven o proockovanosti
populace u vybranych preventabilnich nakaz. Data jsou spravovana Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR v ramci
Narodniho zdravotnického informacniho systému a narodnich zdravotnich registri. Data od zdravotnich pojiStoven o poctech
vykazanych davek ockovani véetné pouzitych ockovacich latek jsou dostupna v Narodnim registru hrazenych zdravotnich
sluzeb (NRHZS). NRHZS obsahuje data zdravotnich pojistoven v hospitaliza¢ni i ambulantni oblasti véetné kompletnich dat
o vykazanych diagnézach, procedurach a léché. Celostatni informacni systém verejné spravy umoziuje na zakladé vyuZivanych
registrl zjistovat pocty podanych davek ockovaci latky i ve vazbé na pocty obyvatel daného rocniku narozeni a jejich trvalé
bydliste.

Proockovanost u déti: U donosenych déti narozenych od 1. ledna 2018 probiha ockovani kombinovanou ockovaci latkou
proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, virové hepatitidé typu B, pfenosné détské obrné a invazivnim nakazam zplisobenym
Haemophilus influenzae typu b (hexavakcina) ve schématu 2 + 1, na rozdil od plvodniho 3 + 1 davka, které zlistava platné pro
nedonosené déti narozené drive nez v 37. gestacnim tydnu téhotenstvi. Pro (cely sledovani proockovanosti byla vyuzita data
NRHZS. Proockovanost v pfipadé hexavakciny u kojencl narozenych v roce 2018 dosahla 94,8 %, u narozenych v roce 2019 pak
95,2 % pfi sledovaném parametru podani alespon jedné davky ockovaci latky do jednoho roku véku ditéte. Obdobna zména
schématu na 2 + 1 nastala i v pfipadé nepovinného ockovani proti pneumokokovym nakazam u kojencti, kde zaznamenavame
pfi sledovani podani alespoii jedné davky do jednoho roku véku narist proockovanosti z 66,9 % u rocniku narozeni 2017 na
73 % u rocniku narozeni 2019. V piipadé kombinované vakciny proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim (MMR) se u dvouletych
déti narozenych v roce 2018 dostava proockovanost prvni davkou zpét nad hranici 90 % (90,3 %). Proockovanost pétiletych
déti v roce 2019 u preockovani proti tetanu, zaskrtu a davivému kasli (Tdap) dosahla 90 %, v predchozim roce 2018 to bylo
91,2 %. V pripadé preockovani déti ve véku 10-11 let kombinovanou ockovaci latkou spolu s preockovanim proti détské
prenosné obrné (Tdap-IPV) z dat za rok 2020 dosahla proockovanost 91,7 %, zatimco u pfedchoziho ro¢niku déti to bylo 94,5
%. V pfipadé ockovani proti onemocnénim zplsobenym lidskym papilomavirem (HPV) dochazi k mirnému vzestupu poctu
ockovanych divek a chlapci s aktualni predikci proockovanosti 63,6 % u divek za rok 2020 a 42,6 % u chlapcd. V roce 2020
se navic podarilo diky novele zakona €. 48/1997 Sh. o verejném zdravotnim pojisténi zahajit nepovinné hrazené ockovani
u kojencu a batolat proti meningokokovym nakazam a rozsifit tak narodni imunizacni program o dal3i ockovani. | pres toto
rozsireni nedoslo k poklesu proockovanosti u kojenctl a batolat v pripadé dalSich ockovacich latek.

Zaveér: | pres probihajici epidemii onemocnéni covid-19 se v Ceské republice v roce 2020 podafilo zachovat preventivni péci
o déti a nedoslo tak k poklesu proockovanosti u povinnych i nepovinnych (hrazenych) ockovani kojenct a batolat. Naopak se
podarilo implementovat dal$i nepovinné ockovani hrazené z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi, a to i diky urychleni
legislativniho procesu v ramci vyhlaseného nouzového stavu. Epidemie ukazuje dilezitost dodrzovani preventivnich opatieni
a potfebu véasného predchazeni onemocnéni za vyuziti ockovacich programd. BohuZel zatéZ epidemii opozdila moZnost
opakovaného zvefejfiovani aktualizovanych dat o proockovanosti déti z narodnich registrii hrazené zdravotni péce
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a jsou tak zvefejiiovana s odstupem. Nedostatkem takto zjistovanych dat stale zlistava limitace této metody pouze
na hrazena ockovani z prostredki verejného zdravotniho pojisténi, tedy bez evidence ockovani hrazenych rodici déti.
Do budoucna se tak neobejdeme bez registrii provedenych ockovani na zakladé informaci zjisténych ze zdravotni
dokumentace ockovanych v podobé elektronickych ockovacich zaznamd.

Klicova slova: proockovanost, povinné ockovani, nepovinné ockovani, hexavakcina, ockovani proti tetanu, ockovani
proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim, o¢kovani proti pneumokokovym nakazam, lidsky papilomavirus (HPV)

Summary

Introduction: Vaccination control is performed by all European Union countries, but uniform standards for the collection of
valid data are still lacking. The analysis of vaccination data is used to evaluate vaccination programs and their effectiveness in
preventing the occurrence of infectious diseases at the national level. Vaccination information also helps to plan the required
amount of vaccines in advance so that outages do not occur and deliveries are smooth. Various methods are used for the
purpose of determining vaccination coverage, namely administrative methods, surveys, including seroprevalence or direct use
of data from immunization programs. Methods based on the use of data from vaccination registers are another way of obtaining
information about vaccinations. Thanks to the change in the payment of compulsory vaccination and the introduction of paid
vaccination from health insurance, we have now had the opportunity in the Czech Republic to monitor and analyze data from
health insurance companies on the vaccination of the population in selected preventable diseases. The data are managed by the
Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic within the National Health Information System and national
health registers. Data from health insurance companies on the number of reported vaccination doses, including used vaccines,
are available in the National Register of Paid Health Services. The register contains data from health insurance companies in
the inpatient and outpatient areas, including complete data on reported diagnoses, procedures and treatment. The national
information system of the public administration enables the determination of the number of administered doses of the vaccine
on the basis of the used registers, also in relation to the number of inhabitants of the given year of birth and their permanent
residence.

Vaccination in children: Full-term infants born from 1 January 2018 are vaccinated with a combined vaccine against diphtheria,
tetanus, pertussis, viral hepatitis B, poliomyelitis and invasive infections caused by Haemophilus influenzae type b (hexavaccine)
in scheme 2 + 1, unlike the original 3 + 1 dose, which remains valid for premature babies born before the 37th gestational week
of pregnancy. The National Register of Paid Health Services data were used to monitor vaccination coverage. Vaccination in the
case of hexavaccine in infants born in 2018 reached 94.8%, in children born in 2019 then 95.2% with the monitored parameter
of administration of at least one dose of vaccine up to one year of age. A similar change of the scheme to 2 + 1 occurred in the
case of optional vaccination against pneumococcal infections in infants, where we observe an increase in vaccination coverage
from 66.9% in chlidren born in 2017 to 73% in children born in 2019 when monitoring the administration of at least one dose
up to one year of age. In the case of the combined measles, mumps and rubella (MMR) vaccine, above 90% (90.3%) of two-
year-olds born in 2018 receive a first dose vaccination. The revaccination against tetanus, diphtheria and pertussis (Tdap) in
five-year-olds in 2019 reached 90%, in the previous year 2018 it was 91.2%. In the case of revaccination of children aged 10-11
years with the combined vaccine together with revaccination against poliomyelitis (Tdap-IPV), based on the data for 2020, the
vaccination coverage reached 91.7%, while in the previous year of children it was 94.5%. In the case of vaccination against human
papillomavirus (HPV) diseases, there is a slight increase in the number of vaccinated girls and boys, with a current vaccination
prediction of 63.6% for girls in 2020 and 42.6% for boys. In addition, in 2020, thanks to the amendment to Act No. 48/1997 Coll.
on public health insurance, we managed to launch optional paid vaccinations for infants and toddlers against meningococcal
infections and thus extend the national immunization program to include additional vaccinations. Despite this spread, there has
been no decrease in vaccination coverage in infants and toddlers with other vaccines.

Conclusion: Despite the ongoing epidemic of covid-19, preventive child care was maintained in the Czech Republic in 2020
and there was no decrease in vaccination coverage for compulsory and optional (paid) vaccinations for infants and toddlers.
On the contrary, we managed to implement additional optional vaccinations paid for from public health insurance funds,
also thanks to the acceleration of the legislative process within the declared state of emergency. The epidemic shows
the importance of adherence to preventive measures and the need for early prevention of the disease using vaccination
programs. Unfortunately, the burden of the epidemics has been delayed by the possibility of repeated publication of updated
data on vaccination coverage of children from the national registers of paid health care and are thus published at a delay. The
lack of data obtained in this way still remains, the method is limited only for paid vaccinations from public health insurance
funds, ie without records of vaccinations paid for by the parents of children. In the future, we will not do without registers
of vaccinations based on information obtained from medical records of vaccinated individuals in the form of electronic
vaccination records.

Keywords: vaccination coverage, mandatory vaccinations, voluntary vaccinations, hexavaccine, vaccination against tetanus,
measles, rubella and mumps vaccination, vaccination against pneumococcal infections, human papilomavirus (HPV)
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Uvod

Kontrolu proockovanosti prova-
déji vSechny staty Evropské unie,
ale dosud chybi jednotné standardy
pro sbér validnich dat. Analyza dat
o proockovanosti slouZi k vyhodno-
ceni vakcinacnich programi a jejich
ac¢innosti v prevenci vyskytu infekc-
nich onemocnéni na narodni Grovni.
Informace o proockovanosti pomahaji
také planovat s predstihem potreb-
né mnozstvi ockovacich latek tak, aby
nedochazelo k vypadkim a dodav-
ky byly plynulé. Pro Gcely zjiStovani
proockovanosti jsou vyuZivany rizné
metody, a to metody administrativni,
pruzkumy véetné séroprevalencnich
nebo primé vyuZivani dat z imunizac-
nich programd. Administrativni me-
tody sleduji poCty ockovanych osob
z cilové populace, u nas je tato me-
toda vyuzivana v ramci kazdorocnich
kontrol proockovanosti, kterou pro-
vadi pracovnici protiepidemickych
odbord krajskych hygienickych stanic
a Hygienické stanice hl. m. Prahy v or-
dinacich praktickych lékafi pro déti
a dorost. Pfinosem této metody je
moznost kontrolovat spravné apliko-
vana schémata v souladu s platnou
legislativou, zjiStovat i pfipadné divo-
dy pro odlozZeni oc¢kovani. Nevyhodou
zUstava potieba fyzické pfitomnosti
osob provadéjicich kontroly v or-
dinacich a znacna administrativni
narocnost vyhodnoceni zjiSténych
adajt. Prizkumy provadéné na lze-
mi CR pfipadné i v dal3ich statech
umoznuji podle jednotné metodiky
porovnavat konkrétni vysledky, jsou
ale obvykle provadény na objednav-
ku konkrétnimi agenturami s rliznym
designem a s riiznou metodologii.
Séroprevalencni prizkumy sleduji
aktualni Groven hodnot specifickych
markert vybranych infekénich nemoci
a jsou dulezité pro zvazeni dalsiho pfi-
stupu k pfipadné Gpravé imunizacnich
programl. Metody zaloZené na vyu-
Zivani dat z ockovacich registr( jsou
daldim zplUsobem ziskavani informaci
o provedenych ockovanich.

Diky zméné dhrady povinného
ockovani a zavedeni hrazeného ocko-
vani ze zdravotniho pojisténi mame
v CR nové od roku 2012 moznost sle-
dovat data zdravotnich pojiStoven

(ky)  Vakcinologie (Vaccinology), 4/2021

o proockovanosti populace. Kromé
vlastniho vykonu, provedeného ocko-
vani, mame od roku 2012 nové ve
vazbé na konkrétni diagnozu a zvlast
Octovany lécivy pripravek, identifi-
kujici konkrétni ockovaci latku, moz-
nost sledovat i pocet spotrebovanych
(aplikovanych) o¢kovacich latek. Jsme
schopni sledovat dobu zahajeného
ockovani, pocet aplikovanych davek
podanych u konkrétnich ro¢niki a pfi-
padné u jednoho rocniku sledovat,
zda byla v pozdé&jsim obdobi ockovaci
latka aplikovana dodatecné. Analyza
se opira o data spravovana Ustavem
zdravotnickych informaci a statis-
tiky CR, ktera jsou sbirana v ramci
Narodniho zdravotnického informac-
niho systému a narodnich zdravotnich
registri. Data od zdravotnich pojito-
ven o poctech vykazanych davek ocko-
vani vcetné pouzitych ockovacich la-
tek jsou dostupna v Narodnim registru
hrazenych zdravotnich sluZzeb (NRHZS).
NRHZS obsahuje data zdravotnich
pojiStoven v hospitalizacni i ambu-
lantni oblasti véetné kompletnich dat
o vykazanych diagnozach, procedu-
rach a lécbé. V soucasnosti jsou data
k dispozici za obdobi roki 2010-2020,
pro Gcely analyzy proockovanosti je
mozné diky Ghradé ockovacich latek
z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi vyuZivat data od roku 2012.
Celostatni informacni systém verejné
spravy umoznuje na zakladé vyuZiva-
nych registri zjistovat pocty podanych
davek ockovaci latky i ve vazbé na po-
Cty obyvatel daného roc¢niku narozeni
a jejich trvalé bydlisté.

Proockovanost DTaP-IPV-Hib-HepB
(hexavakcina)

Pro sledovani proockovanosti hexa-
vakcinou proti zaskrtu, tetanu, davi-
vému kasli, virové hepatitidé typu B,
prenosné détské obrné a invazivnim
nakazam zplusobenym Haemophilus
influenzae typu b byla od roku 2007
vyuzivana jako zdroj informaci data
ziskavana cestou administrativni
kontroly proockovanosti provadéné
pracovniky protiepidemickych od-
borl krajskych hygienickych stanic
a Hygienické stanice hl. m. Prahy v or-
dinacich pediatri. Parametrem pro
sledovani bylo dodrzeni schématu

daného vyhlaskou o ockovani v plat-
ném znéni, tedy schéma Ctyr davek
hexavakciny  (DTPa-IPV-HepB-Hib)
aplikované do 18. mésice véku dité-
te. Kontroly byly provadéné u déti ve
druhém roce Zivota. Za poslednich né-
kolik let byl zpozorovan trend klesaji-
ciho procenta déti ockovanych v sou-
ladu s platnou vyhlaskou o ockovani.
Administrativni kontrola proockova-
nosti u déti narozenych v roce 2017
se jiz zamérila na osoby, které k datu
31. prosince 2018 byly ockované tfemi
davkami nebo nebyly ockovany vibec.
Z celkového poctu 7778 kontrolova-
nych déti bylo v pfipadé 522 osob
(6,71 %) zjisténo nezahajené nebo
nedplné vakcinacni schéma.

Zménou zakonU upravujicich hra-
zeni povinného ockovani dochazi od
roku 2012 k Ghradé povinného ocko-
vani z prostfedkl verejného zdravot-
niho pojisténi. Pravé diky této Gpravé
mame moznost sledovat vyvoj pro-
ocCkovanosti v pripadé hexavakciny,
ktera je soucasti povinného ockovani
od roku 2007. Evidence probiha ces-
tou zapisu aplikované davky do vy-
kaz( hlasenych za konkrétni obdobi
prislusnym zdravotnim pojiStovnam.
Pro Gcely sledovani proockovanosti
byl jako parametr sledovani stanoven
pocet déti, narozenych v daném roce,
kterym byla aplikovana alespon jedna
davka hexavakciny do jednoho roku
véku. Ockovani probiha na zakladé
vyhlasky o povinném ockovani, ktera
pro aplikaci prvni davky hexavakciny
stanovuje termin od zapocatého de-
vatého tydne (druhého mésice véku).
Upravou vyhlasky s Géinnosti od 1.
ledna 2018 dochazi ke zméné v poctu
podanych davek u donosSenych déti,
kterym je aplikovano schéma 2 + 1
davka (druha davka za dva mésice po
prvni a tfeti davce ve véku 11.-13. mé-
sictl), schéma 3 + 1 z(stava platné pro
nedonoSené déti narozené drive nez
v 37. gestacnim tydnu. Data NRHZS do-
kladaji stabilni proockovanost pfi zvo-
leném parametru v rozsahu 94-95 %.
Proockovanost v pfipadé hexavakci-
ny u kojenct narozenych v roce 2018
dosahla 94,8 %, u narozenych v roce
2019 pak 95,2 % pfi sledovaném pa-
rametru podani alespon jedné davky
ockovaci latky do jednoho roku véku
ditéte (graf 1).
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Graf 1 Podil poji$téncii narozenych v daném roce oékovanych alespoii jednou davkou hexa-

vakciny v letech 2012-2019.

Proockovanost kojencu proti
pneumokokovym nakazam

0d zavedeni Ghrady ockovani proti
pneumokokovym nakazam u kojenct
v roce 2010 dochazelo k postupnému
poklesu proockovanosti. Zavedenim
sledovani proockovanosti na zakla-
dé NRHZS u déti od rocniku naroze-
ni 2012 do 2020 se ukazuje, Ze tento
trend se podafilo zastavit u déti naro-
zenych v roce 2018, kde se proockova-
nost dostala opét pres 70 % na 70,4
% (graf 2). Pro sledovani proockova-
nosti byl jako parametr zvolen pocet
déti, kterym byla aplikovana alespon
jedna davka konjugované vakciny proti
pneumokokovym nakazam bez ohle-
du na vyrobce. Vyssi proockovanost
pak byla i u nasledujiciho rocniku,
tedy 2019, kde data NRHZS dokladaji
proockovanost 73 %. Ockovani téchto
déti probihalo i v roce 2020, protoze
podminkou Ghrady ockovani je aplika-
ce zakladniho schématu do sedmého
mésict véku ditéte. Tuto podminku
spliuje z déti narozenych v roce 2019
celkem 71,2 % déti, tedy 97,5 % z cel-
kového poctu ockovanych déti (graf 3).
Podminkou pro Ghradu ockovani v pfri-
padé opozdéného zahajeni po sedmém
mésici véku ditéte mohou byt pouze
zdravotni divody a data dokladaji, Ze
se to tyka jen malého procenta ocko-
vanych déti (2,5 %). Podle odhadu bez
dokonceného vyhodnoceni dat u déti
narozenych v roce 2020 (data byla
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zpracovana na konci prvniho pololeti
roku 2021) je ziejmé, Ze nedochazi ani
za toto obdobi k vyznamnému poklesu

0% 20 %

| 1

40 %

proockovanosti. K moznému zvyseni
proockovanosti u déti narozenych od
roku 2018 mohla prispét i Gprava do-
poruceni pro o¢kovani kojencl od 1.
ledna 2018 s pfechodem na schéma 2 +
1, obdobné jako v pripadé hexavakciny.

Proockovanost déti proti spalnickam,
zardénkam a p¥iusnicim (MMR)

Z dat sledovani proockovanosti kom-
binovanou vakcinou MMR provadé-
ného pracovniky protiepidemickych
odbor( v ordinacich pediatrti vyply-
nulo naposledy z vysledki za rok 2017
a 2018 u roénikld narozeni 2015 a 2016,
Ze dochazi k poklesu proockovanosti
s mirnym zvySenim pred nastupem
déti do predskolnich zafizeni ve trech
letech véku. Dosud provadéna Setreni
se zamérovala na dodrzovani vyhlasky
o ockovani, ktera do roku 2017 defi-
novala termin podani prvni davky této
vakciny od 15 mésicl véku s aplikaci

60% 80% 100 %

1 1 |

2012

2013

2014

2015

Rok narozeni

2016

2017

2018

2019

*2020

80,1%
77,1%
73,8%
70,4 %
67,6 %
66,9 %
70,3 %
73,0%

71,4 %

Graf 2 Podil pojiSténcii narozenych v daném roce ockovanych alespoii jednou davkou ocko-
vaci latky proti pneumokokovym nakazam v letech 2012-2020.

* Informace z roku 2020 jesté neni kompletni a jedna se pouze o odhad,
jelikoz déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatecné dlouhou dobu sledovani.
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Podil pojisténcti o¢kovanych do 7 mésicli Podil pojisténcti
na vSech narozenych daného roku ockovanych do
) 7 mésict na viech
0% 20% 40 % 60 % 80% 100% ockovanych
. . : . : | pojisténcich
2012 77,7 % 97,0 %
2013 75,7 % 98,2 %
2014 72,4% 98,0 %
=
]
o 2015 68,8 % 97,8 %
2
é 2016 65,7 % 97,2%
2017 65,0 % 97,1%
2018 68,2 % 97,0%
2019 71,2 % 97,5%

*2020 W///////////////% 69,3% 97,0%

Graf 3 Podil pojisténcii narozenych v daném roce, ockovanych alespoii jednou davkou ocko-
vaci latky do sedmi mésicii od narozeni.

* Informace z

roku 2020 jeSté neni kompletni a jedna se pouze o odhad,

jelikoz déti narozené v druhé poloviné roku nemaji dostatec¢né dlouhou dobu sledovani.

druhé davky nejdrive za 3est mésicl. iv pozdéjsim obdobi a bylo také divo-

Pravé nejasné

ohraniceni terminu pro  dem pro Gpravu vyhlasky s Gcinnosti od

podani prvni davky vedlo k aplikacim 1. ledna 2018, kde interval pro podani
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| 1 1 | 1 | |

prvni davky je nyni stanoven mezi 13.
a 18. mésic zivota ditéte. Pro déti, kte-
rym po 1. lednu 2018 nebyla podana
druha davka, plati v souladu s vyhlas-
kou povinnost aplikovat tuto davku
mezi patym a Sestym rokem Zivota. Na
zakladé dat NRHZS je zfejmy pokles
proockovanosti prvni davkou u déti do
dvou let, nejvyznamnéji u ro¢niku naro-
zeni 2015 (86,8 %). U ro¢niku narozeni
2018 se proockovanost opét dostava
nad 90 % (graf 4). Tuto situaci pravdé-
podobné priznivé ovlivnila také zména
vyhlasky o ockovani a stanoveni termi-
nu aplikace prvni davky nejpozdéji do
18. mésice véku s Gcinnosti od 1. ledna
2018. Ockovani déti narozenych v roce
2018 je sledovano do dvou let véku,
tedy i v pribéhu roku 2020, a vysledek
ukazuje, Ze ani v obdobi probihajici
epidemie onemocnéni covid-19 ne-
doslo k poklesu proockovanosti. Méné
vyznamné rozdily v proockovanosti byly
i u ro¢niku narozeni 2018 mezi jednot-
livymi kraji CR (graf 5).

Proockovanost Tdap a Tdap-IPV
Preockovani proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli se provadi v dobé od

dovrseni patého do dovrseni Sestého

70% 80% 90% 100%

94,1 %
91,2 %

93,8 %
91,2%
90,1 %
86,8 %
88,3 %
89,7 %

90,3 %

Graf 4 Déti narozené v daném roce, kterym byla podana prvni davka vakciny MMR od narozeni do dvou let véku - proo¢kovanost ve dvou

letech véku.

Pozn.: Od roku 2019 data nejsou zobrazena, jelikozZ jiZ nelze sledovat celé obdobi, po které by déti mohly byt ockovany a data by byla pod-

hodnocena.
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Déti: rok narozeni 2017

Déti: rok narozeni 2018

Podil ockovanych déti
v letech 2018-2020

Podil ockovanych déti
v letech 2017-2019

A 0% 25% 50% 75% 100% 0% 25% 50% 75% 100% _ Rozdil
Kraj bydliste 2018 - 2017
Stredotesky kraj -2,3%
Plzefisky kraj -0,6%
Kralovéhradecky kraj -0,3%
Kraj Vysotina 0,3%
Jihocesky kraj -1,4%
Ustecky kraj 2,4%
Celkem CR 0,7%
Olomoucky kraj 1,7%
Zlinsky kraj -0,6%
Moravskoslezsky kraj 3,5%
Pardubicky kraj 4,0%
Jihomoravsky kraj 1,6%
Hlavni mésto Praha 0,4%
Karlovarsky kraj 1,5%
Liberecky kraj 2,1%

Graf 5 Proockovanost proti spalnickam, zardénkam a pfiusnicim ve dvou letech véku v regionech ve skupiné déti narozenych v daném roce,
kterym byla podana prvni davka vakciny od narozeni do dvou let véku.

roku véku ditéte. PfeoCkovani proti
zaskrtu, tetanu a davivému kasli spo-
lu s aplikaci ctvrté davky inaktivovaneé
ockovaci latky proti prenosné détske
obrné probiha v souladu s vyhlaskou
o ockovani od dovrseni 10. do dovr-
Seni 11. roku véku ditéte. Pro Gcely
sledovani proockovanosti byl vyuzit
podil pojisténcu, ktefi v daném roce
dosahli péti nebo 10 let véku a byli
ockovani v daném nebo nasledujicim
kalendarnim roce. Zatimco v pfipa-
dé ockovani kojenct a batolat, které
bylo v priibéhu roku 2020 v obdobi
epidemie prioritné dodrZovano, v pfi-
padé starSich déti je mozné, Ze Cislo
proockovanosti bude jeSté navyseno
diky preockovani, které bude nasled-
né doplnéno v pribéhu nasledujicich
mésicd. V pfipadé preockovani pro-
ti zaskrtu, tetanu a davivému kasli
(Tdap) u pétiletych déti v roce 2019
ocCkovanych v tomto a nasledujicim
roce dosahla proockovanost 90 %,
v roce predchozim to bylo 91,2 %
(graf 6). Pokles u pfeockovani starsich
déti, predevsSim v pfipadé preocko-
vani kombinovanou ockovaci latkou
spolu s preockovanim proti détské
obrné (Tdap-IPV) u déti ve véku 10-
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11 let, mizZe byt vysvétlen pozdéj-
Sim ockovanim u déti, kterym bylo
10 let v roce 2019 a mély byt ocko-
vané v tomto a nasledujicim roce.
Proockovanost u téchto déti z dat
za rok 2020 dosahla 91,7 %, zatimco

100 % -

80% -

60% -

40% -

20% -

0% -

u predchoziho rocniku to bylo 94,5 %
(graf 7). Pravé v pripadé preockovani
od dovrseni 10. do dovrseni 11. roku
véku je zachytnym momentem 11leta
preventivni prohlidka, zatimco preo-
ckovani mezi patym a Sestym rokem

90,2% 91,5% 91,4% 91,2 % 89,0 % 91,7% 91,2% 90,0 %

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Graf 6 Podil pojisténctl, ktefi v daném roce dosahli péti let a byli ockovani v daném nebo
nasledujicim kalendarnim roce kombinovanou ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu a cer-

nému kasli.
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Graf 7 Podil poustencu, ktefi v daném roce dosahli 10 let a byli ockovani v daném nebo na-
sledujicim kalendaFnim roce kombinovanou ockovaci latkou proti zaskrtu, tetanu, cernému

kasli a détské obrné.

probiha v okamziku preventivni pro-
hlidky v péti letech nebo v navaznosti
na ni.

Proockovanost proti onemocnéni
lidskym papilomavirem u divek
a u chlapcu

Hrazené ockovani proti onemocnéni
lidskym papilomavirem (HPV) z pro-
stfedkl vefejného zdravotniho pojis-
téni je mozné od roku 2012 u divek,
je-li ockovani zahajeno od dovrseni
13. do dovrseni 14. roku véku. Za stej-
nych podminek maji od 1. ledna 2018
ockovani hrazeno i chlapci diky novele
zakona o verejném zdravotnim pojis-
téni. PoCet ockovanych divek u jednot-
livych ro€nikl narozeni odpovida tém,
které v daném roce dosahly 13 let
a byly ockované v daném nebo na-
sledujicim kalendarnim roce. Od roku
2017 je evidovano navyseni poctu
divek ockovanych az v nasledujicim
roce pfed dosazenim 14 let (graf 8).
Podminkou Ghrady ockovani je aplika-
ce prvni davky vakciny nejpozdéji pred
14. narozeninami. V roce 2019 bylo
z celkového poctu ockovanych divek
ockovano 62,5 % v roce, kdy dosahly
13 let. Procento divek ockovanych az
v nasledujicim roce stouplo na 37,5 %
z celkového poctu primovakcinova-
nych 33 923 divek ockovanych od

Z poctu chlapct, ktefi dosahli
v roce 2020 véku 13 let (60 919), lze
pro rok 2020 predikovat 42,6 % ocko-
vanych. Dochazi k postupnému narus-
tu proockovanosti od zavedeni dhrady
HPV vakcinace u chlapct od roku 2018
(graf 12 a 13). U chlapc je vyznamny
rozdil v proockovanosti v ramci jed-
notlivych kraji obdobné jako u divek
(graf 14). Absolutni poCet ockovanych
divek mirné a kontinualné narlsta od
roku 2017. V pfipadé chlapct od roku
2018 dochazi k naristu proockova-
nosti z 36,5 % v roce 2019 na prediko-
vanych 42,6 % pro rok 2020.

Diskuze

Pribéh epidemie onemocnéni co-
vid-19 neovlivnil o¢kovani u kojencd
a batolat a nedoslo k poklesu pro-
ockovanosti. Uprava schématu ocko-
vani u hexavakciny a u pneumokoko-

0% 20% 40% 60% 80% 100% _Celkovy potet
2012 33035
2013 32857
2014 31693
2015 30511
2016 29026
2017 30 465
2018 32324
2019 33023

® otkovani v kalendafnim roce, v némi dosdhli 13 let
m otkovdni v ndsledujicim kalendainim roce do dosaZeni 14 let

. s v

Graf 8 Podil a pocet divek kohorty dosahuijici véku 13 let v daném roce, rozdéleni dle primo-
vakcinace divek proti HPV v daném nebo nasledujicim roce.

dovrseni 13. do dovrSeného 14. roku
véku. Celkové procento ockovanych
divek ve véku 13-14 let se od roku
2016 pohybuje v rozmezi 63-64 %
(graf 9). Statisticka predikce (doplnéni
Casti divek dané kohorty ockovanych
v dalim kalendafnim roce) umoziu-
je u divek, které dosahly v roce 2020
véku 13 let (58 389), pro rok 2020
predikovat celkem 63,6 % ockova-
nych, od roku 2017 navic nar(sta ab-
solutni pocet ockovanych divek (graf
10). Jiz od pocatku hrazeni ockovani
proti HPV u divek jsou vyznamné roz-
dily v prooékovanosti mezi jednotlivy-

v ve

Zlinském kraji (graf 11).
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vych nakaz na schéma 2 + 1 davka
ma dopad na zlepseni proockovanosti
predevsim u ockovani proti pneumo-
kokovym nakazam s nar(stem u déti
narozenych v roce 2019, kde data
NRHZS dokladaji proockovanost 73 %.
K poklesu proockovanosti u hexavak-
ciny nedoslo ani v roce 2020, kdy byly
ockované i déti narozené v roce 2019
a kde proockovanost u tohoto ro¢niku
narozeni dosahla 95,2 % pfi sledova-
ni podani alespon jedné davky hexa-
vakciny. Zavedeni dalSiho hrazeného
ockovani u kojencl a batolat proti
meningokokovym nakazam neovliv-
nuje vyznamné podle predbéznych
dat ani proockovanost proti pneumo-
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2019 63,9%
2018 64,1%
2017 63,7%
2016 63,1%
2015 67,0%
2014 71,1%
2013 74,9%
2012 75,6%
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Graf 9 Podil primovakcinovanych divek proti HPV vzhledem k populaci Zen ve véku 13 let

v letech 2010-2020.

Pozn.: Vztazeno k divkam ve véku 13 let ockovanym v daném nebo nasledujicim kalendafnim roce.

kokovym nakazam v prvnim roce véku
Zivota u rocniku narozeni 2020.
Analyza dat z NRHZS umoznuje sle-
dovat proockovanost podle predem
definovanych parametri a je nezbyt-
né pro jejich stanoveni znat principy
Ghrady ockovacich latek a zplsoby je-
jich vykazovani smérem ke zdravotnim
pojistovnam. Na rozdil od Setreni pro-
40 000
35000
30 000
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20 000
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5000

Graf 10 Divky, kohorta 13letych v daném roce, s primovakcinaci proti HPV.

vadénych pfimo v ordinacich pediatri
ale neumoznuje podrobnéjsi analyzy
vysvétlujici divody nedodrZeni dopo-
rueného schématu.

Na zakladé zjisténych dat o pro-
ockovanosti mame moznost planovat
pozadované mnozstvi ockovacich la-
tek na dalSi obdobi. Planované mnoz-
stvi ovliviuji i platné legislativni

Upravy zakona o verejném zdravotnim
pojisténi v platném znéni a prislusna
vyhlaska o ockovani novelizovana na-
posledy s Gcinnosti od 1. ledna 2018.
V pfipadé povinného ockovani je na
roky 2022-2025 v ramci vybérového
fizeni, které vyhlasuji zdravotni pojis-
tovny, objednano mnozstvi ockovacich
latek tak, aby byla pokryta poptavka.
Aktualné v pripadé vakciny MMR pro
jeden rocnik déti ve druhém roce zi-
vota a ve stejném roce i pro déti péti-
leté na zakladé novelizované vyhlasky
o ockovani a posunuti aplikace druhé
davky vakciny MMR na 5-6 rok ditéte.
Podrobnéjsi analyzy konkrétnich po-
uzitych vakcin u hrazenych nepovin-
nych ockovani pomahaji planovat je-
jich potfebu pro CR, mohou vést také
k diskuzi tykajici se principu stanove-
ni Ghrady a existujicich doplatki nad
ramec ekonomicky nejméné narocné
varianty.

Zavér

Sledovani proockovanosti na zakladé
dat z Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb vychazi z infor-
maci zdravotnich pojistoven a tyka
se tedy pouze ocCkovani hrazenych
z verejného zdravotniho pojiSténi. Na
zakladé pfijaté novely zakona o Léci-
vech a pfipravované novely vyhlas-
ky €. 329/2019 Sb. o predepisovani

37116 0% 20% 40% 60% 80%
Ustecky kraj 70,0%
Olomoucky kraj 69,2%
Kralovéhradecky kraj 68,9%
Stfedocesky kraj 68,1%
Jihocesky kraj 66,8%
Pardubicky kraj 66,7%
Plzerisky kraj 65,7%
Liberecky kraj 65,6%
Ceskd republika 63,9%
Kraj Vysoéina 63,9%
Karlovarsky kraj 61,3%
6& 3 '@ 6,, Hlavni mésto P.raha' 59,4%
D AS '19’» Moravskoslezsky kraj 58,8%
Jihomoravsky kraj 58,2%
Zlinsky kraj 54,3%

Z poctu divek, které dosahly v roce 2020 véku 13 let (58 389), lze pro rok

2020 predikovat 63,6 % ockovanych.

*Rok 2020 neni uzavfen - divky z dané kalendarni kohorty budou ocko-
vany i v nasledujicim roce - jde o odhad pomoci statistické predikce (po
doplnéni asti divek dané kohorty ockovanych v dalsim kalendafnim roce).
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Graf 11 Podil primovakcinovanych divek proti HPV ve vztahu
k velikosti populace v ramci jednotlivych krajii CR v roce 2019.
Pozn.: Kraj bydlisté neznam v pfipadé 66 divek.
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Graf 12 Pocet chlapcii ve véku 13 let okovanych proti onemocnéni HPV ve letech 2017-2020.
*Z poctu chlapcd, ktefi dosahli v roce 2020 véku 13 let (60 919), Ize pro rok 2020 predikovat

42,6 % ockovanych.

léCivych pripravki je s G¢innosti od
1. ledna 2022 zavedena povinnost
poskytovatelli zdravotnich sluZeb
vytvaret zaznamy o provedenych
ockovanich do narodniho registru,
ktery bude jako systém elektronic-
kého ockovaciho prikazu spravovan
Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.
Zména zakona o lécivech obsahuje

2019 36,5%

2018 31,8%

2017 15,8%

nové komplex ustanoveni o zaznamu
o ockovani. Udaje se shromazduji
v centralnim @lozZisti zaznamd o ocko-
vani, spravovaném SUKL v systému
eRecept. Do budoucna se tak nabizi
dalSi moznost evidence provedenych
ockovani a sledovani proockovanosti
u ockovani hrazenych i nehrazenych
z prostiedkl vefejného zdravotniho

0%

pojisténi. Vzhledem k ocekavané-
mu odloZeni vymahatelnosti zakona
a minimalné Sestimési¢nimu nabéhu
nového systému tak nelze ocekavat
za rok 2022 presnéjsi data, ktera
umozni evidovat proockovanost po-
pulace s vyuzitim tohoto systému
evidence. Dale budou pravdépodob-
né probihat administrativni kontroly
proockovanosti provadéné epidemio-
logy v ordinacich praktickych [ékafi
pro déti a dorost tykajici se povin-
ného ockovani déti. Soucasné budou
vSechna hrazena ockovani evidovana
v systému NRHZS. Bez dostatecnych
dat o proockovanosti nelze sledovat
droven a dynamiku imunizace a vy-
hodnocovat také vnimavost populace
k infekénim onemocnénim.
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Graf 13 Podil chlapcti ve véku 13 let o¢kovanych proti
HPV v letech 2017-2019 z dané vékové kohorty chlap-
cl.

Pozn.: Pocet ockovanych v daném roce odpovida
chlapclim, ktefi v daném roce dosahli 13 let a byli
ockovani v daném nebo nasledujicim kalendarnim
roce. Rok 2020 neni uzavrien, jde o odhad pomoci
statistické predikce (po doplnéni ¢asti chlapchi dané
kohorty ockovanych v dal$im kalendafnim roce).
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Graf 14 Podil primovakcinovanych chlapcii proti HPV ve vztahu k velikosti popu-
lace v ramci jednotlivych kraju CR v roce 2019.
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Od 1. 1. 2022 piné hrazeny vSechny vakciny proti HPV vcetné Gardasil®9.

Zkracena informace o pripravku Gardasil® 9 injekéni suspenze v predpinéné injekéni stiikacce, 9valentni ockovaci latka proti lidskému papilomaviru (rekombinantni,
adsorbovana)

SlozZeni: 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje priblizné: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 30 g, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 40 pg, Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 60 pg, Papillomaviri hu-
mani typus 18 proteinum L140 g, Papillomaviri humani typus 31 proteinum L1 20 g , Papillomaviri humani typus 33 proteinum L 120 g , Papillomaviri humani typus 45 proteinum L1 20 g, Papillomaviri humani typus
52 proteinum L1 20 g, Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1 20 pg. Amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfdt jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: aktivniimunizaci jedincti ve véku od 9 let proti ndsledujicim HPV
onemocnénim: premaligniIéze a cervikdini, vulvdIni, vagindinf a andInf karcinomy zpisobené HPV typy obsazenymi v ockovaci latce; genitéin bradavice (Condyloma acuminata) zpiisobené specifickymi HPV typy. Davko-
vani a zpiisob podani: Jedind ve véku 9 aZ 14 et vietné v dobé poddni prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle dvouddvkového schématu (0, 6-12 mésicti). Druhd ddvka se mé podat 5 a7 13 mésicti po prvnf
ddvce. Pokud je druhd ddvka poddna dfive nez 5 mésfcli po pruni ddvce, vidy se md podat tfetf ddvka. Pripravek Gardasil 9 1ze podat pode tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésici). Druhd ddvka se md podat nejméné jeden
mésic po prvni davce a tfetf ddvka se md podat nejméné 3 mésfce po druhé ddvce. VSechny tfi davky majf byt podany v priibéhu jednoho roku. Jedindi ve véku 15 let a starsi v dobé poddni prvni injekee: Pipravek Gardasil 9 se
mé podat podle tfidavkového schématu (0, 2, 6 mésicti). Druhd davka se md podat nejméné jeden mésic po pruni dévce a tetf ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. VSechny tfi ddvky maji byt podany v
priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako 1. ddvku pfipravek Gardasil 9, dokoncili 3ddvkové ockovaci schéma pripravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci davky nebyla stanovena. Studie se smie-
nym (zaménitelnym) rezimem ockovacich ldtek nebyly s pfipravkem Gardasil 9 provedeny. Jedindi dffve ockovani v 3davkovém schématu kvadrivalentni ockovaci ldtkou proti HPV typdm 6, 11, 16 a 18, mohou dostat 3
davky pfipravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku < 9 let;) Bezpecnost a ticinnost piipravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve véku > 27 let: Bezpecnost a ticinnost pfi-
pravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovana. Ockovacf latku je nutno aplikovat intarmuskulami injekef (preferuje se oblast deltového svalu hornf paze nebo homi anterolateraIni oblast stehna). Pripravek
Gardasil 9 nesmi byt aplikovdn intravaskuldrné, subkutdnné nebo intradermadiné. Ockovaci létka nesmi byt smichdna s Z4dnou jinou ockovaci Idtkou ani roztokem v jedné injekéni stifkacce. Kontraindikace: Hypersenziti-
vita na lécivé dtky nebo na kteroukoli pomocnou létku. Jedinci s hypersenzitivni reakef po predchozf aplikaci pifpravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat piipravek Gardasil 9. Zvlastni upozornéni a opatie-
ni pro pouZiti: Musi byt k dispozici odpovidajicf Iékaskd péce a dohled pro pripad vzacnyich anafylaktickyich reakcf po podéni ockovaci létky. Zejména u dospivajicich miize v disledku psychogenni reakce na vpich jehly
dojit po jakémkoliv ockovani, nebo dokonce i pfed nim, k synkopé (mdlobdm), nékdy doprovazené padem. Pfi probiréni se z mdlob se mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, pa-
restezie a tonicko-klonické pohyby koncetin. Proto majf byt ockovanf jedinci sledovani pfiblizné 15 minut po poddni ockovaci Iétky. U jedincti s akutnim zdvaznym febrilnim onemocnénim je tfeba ockovani odlozit. Méné
zévazné infekce jako mirny zanét homich cest dyichacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikaci k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv ockovaci létky nemusf ockovanf pfipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu vsem
ockovanym. Ockovac latka chranf pouze proti onemocnénim, kterd jsou zplisobend typy HPV, na které je ockovacildtka zaméfena. Proto je nezbytné i naddle pouZivat vhodnd opatfent proti sexudlné pfenosnym onemocné-
nim. Ockovacildtka je pouze k profylaktickému pouZiti a nemd Zdny ticinek na aktivni infekci HPY nebo klinicky prokdzané onemocnéni. Neni také urcena k prevenci progrese jinyich zjistényich ézf souvisejicich s HPV. Pripra-
vek Gardasil 9 nezabrdni Iézim zpdsobenym typem HPV obsazenym v ackovaci létce u jedinc jiZ infikovanyich timto HPV typem v dobé ockovani. Protoze Zddnd ockovaci létka nemd 100% (cinnost a pfipravek Gardasil 9
neposkytne ochranu proti vsem typdm HPV nebo proti infekci HPV pritomné v dobé ackovani, zlistava cervikalni screening kriticky déleZity a musf probihat v souladu s lokalnimi doporucenimi. Nejsou k dispozici zadné
(daje ohledné pouZitf pfipravku Gardasil 9 u jedinc(i s poruchou imunitni odpovédi. Jedinci s poruchou imunitni odpovédi v disledku uZivani icinné imunosupresivniléchy, genetické poruchy, infekce virem lidské imunode-
ficience (HIV) nebo dalsich pficin nemusf na ockovaci ldtku reagovat. U jedincli s trombocytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou srazlivosti musf byt tato ockovacf latka aplikovéna s opatrnostf kvlili moznému krvacenf po
intramuskuldmi aplikaci. Nejsou k dispozici Zadné tidaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo ticinnosti, které by podpofily zameénitelnost pifpravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentnf ockovaci Idtkou proti HPV.
Interakce: Bezpecnost aimunogenita u jedincl, kteff dostaliimunoglobuliny nebo krevni derivdty v priibéhu 3 mésicd pred ockovanim nebyla v klinickych studiich hodnocena. PouZitf s daliimi ockovacimi ldtkami: Garda-
sil 9 miize byt podan soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci latkou obsahujicf difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldmf komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovacf ldtky
dlap, dT-IPV, dTap-IPV). Pouziti s hormondini antikoncepci:V Klinickych studiich 60,2 % Zen ve véku 16 a7 26 let, kterym byl aplikovdn pfipravek Gardasil 9, uZivalo v priibéhu ockovaci féze Klinické studie hormondiniantikon-
cepci. Nezddlo s, Ze by uzivanf hormondlni antikoncepce ovlivitovalo typove specifickou imunitnf odpovéd na pifpravek Gardasil 9. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici Zidné idaje u lidf ohledné tcinku
piipravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvifatech nenaznacuji Skodlivé ticinky na fertilitu. Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnyich Zen (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuji Zidné malformanf Gcinky
nebo fetélni/neonatdinf toxicitu pfipravku Gardasil 9. Studie na zvifatech neprokazuj reprodukeni toxicitu. Nicméné tyto tdaje nejsou povaZovany za dostacujici pro to, aby mohlo byt pouZitf pfpravku Gardasil 9 doporuceno
v priibéhu téhotenstvi. Ockovani musf byt odlozeno a7 po ukonceni téhotenstvi. Pfipravek Gardasil 9 Ize béhem kojeni aplikovat. NeZadouci ucinky: Celkem 15 776 jedinctim (10 495 jedinci ve véku 167 26 leta 5 281
dospivajicich ve véku 9 az 15 let pfi zafazeni do studie) byl podan pipravek Gardasil 9. Nékolik jedincCi (0,1 %) skoncilo kvlili nezédoucim tcink(im. Nejcastéjsimi nezddoucimi dcinky pozorovanymi po aplikaci pfpravku
Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedincliv pribéhu 5 dnii po nékteré z ockovacich ndvstév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanyich jedincti v priibéhu 15 dnli ndsledujicich po nékteré z ockova-
cich ndv3tév).V jedné z téchto linickyich studif, kterd zahmula 1053 zdravyich dospivajicich ve véku 11 a7 15 let, se ukézalo, Ze pokud doslo k aplikaci prvnf ddvky pipravku Gardasil 9 soucasné s posilovaci dévkou kombino-
vané vakciny proti difterii, tetanu, pertusi [acelulamf komponenta] a poliomyelitidé [inaktivované], bylo hiaseno vice nezddoucich dcinkd, jako jsou reakce v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozo-
rované rozdily byly < 10 % a u vétSiny subjektli byly hl&Sené nezddouci icinky mimé a7 stfedni intenzity. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte pfedplnénou injekénf
stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pifpravek chranén pred svétlem. Pripravek Gardasil 9 musi byt po vyjmuti z lednice poddn co nejdfive je to mozné. Stabilitni idaje naznacujf, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu
96 hodin, pokud jsou uchovavany pfi teplotach od 8 °C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovavny pii teplotach od 0 °Cdo 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt pripravek Gardasil 9 pouzit nebo zlikvidovan.
Tyto informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasného teplotniho vykyvu. * Lékova forma: Injekéni susupenze v piedpinéné injekén stiikacce. (ird tekutina s bilou sraZeninou. DrZitel roz-
hodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures 69007 Lyon, Frandie.

Registracni cislo: EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 10.11.2021 RCN 0000021080-(Z

*\imnéte si, prosim, zmén v souhrnu informaci o pripravku

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrseného 13. do dovrSeného 14. roku hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Pro ostatni pacientky a pacienty neni hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pripravek je vazan na lékaisky predpis.

D¥ive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s ipinym souhrnem tdajii o pfipravku.

GARDASIL9
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Kontraindikace ockovani proti onemocnéni covid-19

Roman Chlibek

Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany, Hradec Kralové

Souhrn

Kontraindikace ockovani jsou stavy, které mohou zvySovat riziko zavazné nezadouci reakce. Vakciny by v téchto pripadech
nemély byt zajemci o ockovani podavany. Vzhledem k tomu, Ze vétSina kontraindikaci je docasna, lze ockovani Casto
provést pozdéji, kdyz stav vedouci ke kontraindikaci pomine.

Kontraindikace mohu byt docasné, nebo trvalé. Nékteré stavy jsou vsak bézné vnimany jako kontraindikace mylné (tj.
nejsou platnymi divody pro odlozeni o¢kovani) nejenom zajemci o ockovani, ale asto také ockujicim zdravotnickym
personalem. Tyto neopodstatnéné kontraindikace pak vedou k nedoporuceni a odepreni podani vakciny. Nespravna
kontraindikace o¢kovani miZe v disledku danou osobu ohrozit nemoci covid-19, ktera miZe mit zavazny pribéh a skoncit
amrtim. Prehled kontraindikaci byl zpracovan na zakladé podkladd a stanovisek odbornych lékarskych spolecnosti,
které doporucuji pouZivat tyto kontraindikace pro ockovani proti nemoci covid-19 dostupnymi vakcinami v CR.

Klicova slova: kontraindikace, ockovanti, covid-19, trvalé kontraindikace, do¢asné kontraindikace

Summary

Contraindications to vaccination are conditions that may increase the risk of a serious adverse reaction; therefore,
vaccines should not be administered in these cases. Because most contraindications are temporary, vaccination can
often be given at a later date when the condition leading to the contraindication no longer exists.

Contraindications may thus be temporary or permanent. However, some conditions are commonly misunderstood as
contraindications (i.e. are not valid reasons for delaying vaccination) not only by those seeking vaccination, but often
also by vaccinating health professionals. As a result, these unjustified contraindications lead to vaccines not being
recommended and withheld. As a result, incorrect contraindications to vaccination can put a person at risk of covid-19
disease, with a serious course and even death. The list of contraindications has been compiled on the basis of input and
opinions from professional medical societies that recommended using the following contraindications for vaccination

against covid-19 disease with vaccines available in the Czech Republic.

Keywords: contraindication, vaccination, covid-19, permanent contraindication, temporary contraindication

Uvod

Po ockovani proti nemoci covid-19
se oCkovanym jedincim vystavuje
certifikat ockovani, kterym se mohou
prokazovat pri cestovani nebo navsté-
vé hromadnych akci. Drzitelé certifi-
katu maji modifikovanou karanténu
v pfipadé epidemiologicky vyznam-
ného kontaktu s osobou nakazenou
covidem-19. Naopak neockovani je-
dinci se pro Gcast na téchto akcich
musi prokazat negativnim testem
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na covid-19, ktery si hradi. V pfipa-
dé, Ze maji kontraindikace ockovani,
je mozné uhradit testovani z verej-
ného zdravotniho pojisténi. Hodné
diskutovanym tématem je tak pravé
otazka kontraindikaci ockovani pro-
ti covidu-19. Casto jsou nespravné
stanoveny, a nékdy jsou dokonce
stanovovany kontraindikace neopod-
statnéne, falesné, které nejsou v sou-
ladu se soucasnymi znalostmi. Proto
odbornici poradniho tymu minister-
stva zdravotnictvi vypracovali pre-

Vakcinologie 2021:15(4):142-145

hled moznych kontraindikaci a také
prehled faleSnych kontraindikaci.
Tento poradni tym vznikl v souvis-
losti s FeSenim pandemie covidu-19.
Ministerstvem zdravotnictvi byl 6. led-
na 2022 ustanoven novy Narodni in-
stitut pro zvladani pandemii (NIZP) se
svymi pracovnimi skupinami, ktery za-
Cal oficialné pracovat jako nezavisly,
odborny poradni organ ministerstva.
Tento poradni organ pracuje v néko-
lika sekcich. Problematikou ockova-
ni proti nemoci covid-19 se zabyva
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tym odbornikl v sekci imunologické
a vakcinologické, ktery také vydal
nasledujici stanovisko ke kontrain-
dikacim.

Kontraindikace ockovani proti
onemocnéni covid-19

V pripadé aplikace ocCkovaci latky
proti covidu-19 je nezbytné pred
kazdym podanim ockovaci latky
posoudit aktualni zdravotni stav
ockovaného jedince a radné ode-
brat anamnézu zamérenou na bez-
pecnou aplikaci vakciny. Soucasti je
posouzeni moznych kontraindikaci
ocCkovani. Tyto kontraindikace mo-
hou byt trvalé (A), nebo doCasné
(B), které trvaji rizné dlouhou dobu.
Casto jsou bez védecké evidence
nespravné stanoveny neopodstat-
néné kontraindikace (C), které ve
svém dusledku vedou k nedoporu-
ceni a odepreni podani vakciny. Tato
nespravna kontraindikace ockovani
muZe danou osobu ohrozit nemo-
ci covid-19, ktera mdzZe mit zavazny
prubéh a skoncit Gmrtim.

Na zakladé svétovych doporuce-
ni, doporuceni vyrobcl vakcin, do-
poruleni Ceské vakcinologické spo-
leénosti CLS JEP a Ceské spoleénosti
alergologie a klinické imunologie CLS
JEP, NIZP zpracoval a doporucuje pou-
Zivat tyto kontraindikace pro ockova-
ni proti nemoci covid-19 dostupnymi
vakcinami v CR.

A) Trvalé kontraindikace ockovani

doporucujeme pro:

« Jedince se zavaznou alergickou re-
akci (napf. anafylaxe) po predchozi
davce vakciny nebo na jakoukoli
slozku vakciny. Detailni sloZeni ka-
zdé vakciny lze dohledat v Souhrnu
Gdaju o pripravku (SPC), nejcastéji
v bodé 2 a 6.1 (D). SPC v3ech vak-
cin jsou verejné dostupna na stran-
kach SUKL (https://www.sukl.cz/
modules/medication/search.php).
Alergicka reakce je povazovana za
zavaznou, pokud je poskytovate-
lem zdravotni péce klasifikovana
jako anafylakticka nebo ockované
osobé musel byt podan epinefrin
(adrenalin) a zavedena dal3i l&¢ba
(kortikoidy, antihistaminika, inflze).

« Jedince s alergickou reakci na vak-

cinu proti nemoci covid-19 v pra-
béhu ctyr hodin po ockovani, ktera
zahrnuje symptomy, jako je kopfFiv-
ka, otoky a sipani (dychaci potize).
V tomto pfipadé se nesmi aplikovat
dalsi, identicka vakcina, ktera reakci
zpusobila.

Jedince s peri(myo)karditidou po
ockovani proti covidu-19. Dokud
nebudou k dispozici dalsi Gdaje
0 bezpecnosti, doporucujeme, aby
jedinci, u nichZ se po podani davky
mRNA vakciny proti covidu-19 ob-
jevi perikarditida nebo myokardi-
tida, nedostavali dalsi davku jaké-
koli vakciny proti nemoci covid-19.
Jedinci po prodélani peri(myo)kar-
ditidy bez souvislosti s ockovanim
mohou byt proti covidu-19 ockovani
jakoukoli vakcinou.

Jedince, u kterych se po ockovani
vakcinou Vaxzevria objevil syn-
drom trombozy s trombocytopenii
(Thrombosis with thrombocytopenia
syndrome, TTS) nebo epizody syn-
dromu kapilarniho Gniku. Podani
jiného typu vakciny, nez po kterém
syndrom vznikl, je vSak mozné.

Upozornéni: riziko nemoci co-
vid-19 je v soucasné epidemiologic-
ké situaci neporovnatelné vyssi nez
riziko nezadoucich Gcinkd vakciny,
proto by trvalé kontraindikace mély
byt vystaveny vyjimecné a po velmi
peclivém uvazeni. Kontraindikace
k jednomu typu vakciny proti covi-
du-19 (napf. mRNA vakciny) by méla
vést k obezretnosti pro aplikaci také
jiného typu vakciny proti covidu-19
(napf. vektorové vakciny).

B) Doc¢asné, ¢asové omezené kontra-

indikace ockovani doporucujeme pro:

- Pacienty po aplikaci monoklonal-
nich protilatek nebo rekonvales-
centni plazmy z divodu lé&¢by covi-
du-19. V tomto pripadé se ockovani
odklada o 90 dni od posledniho po-
dani protilatek nebo plazmy.

« Jedince, ktefi jsou v karanténé z du-
vodu kontaktu s osobou pozitivné
testovanou na covid-19. Ockovani
se odklada o celou dobu trvani ka-
rantény.

« Pacienty, ktefi jsou v izolaci z dlvo-
du prokazaného, akutné probiha-
jiciho (vCetné asymptomatického)

onemocnéni covid-19. Ockovani se
odklada o celou dobu trvani izolace.
Pacienty po transplantaci krve-
tvornych bunék nebo po bunéc-
né terapii (napf. CAR T-cell l&cba).
Ockovani se odklada na dobu mi-
nimalné tfech mésicl (12 tydnul) po
transplantaci nebo léché.

Pacienty lécené podle intenzivni-
ho chemoterapeutického protokolu
v dobé tézké neutropenie (mozny

v

imunosuprese). Pro optimalni naca-
sovani vakcinace pfri cyklicke terapii
nejsou k dispozici Zadna data; mimo
obdobi tézké neutropenie a vlastni
aplikace chemoterapie [ze ockovani
podstoupit kdykoli dle dostupnos-
ti vakciny. Samotna imunosuprese
neni kontraindikaci ockovani, nic-
méné neni v tomto pripadé zaruce-
na dostatecna imunitni odpovéd na
ockovani. V pripadé deplecni lécby
(napf. rituximabem) se doporucuje
aplikovat vakcinu s odstupem Ctyr
az péti mésicl po preruseni lécby
(je-li pferuseni mozné).

Pacienty s relapsem roztrousené
sklerozy po dobu relapsu, do 14
dnl po ukonceni aplikace kortikos-
teroidl z ddvodu relapsu.

Akutni febrilni onemocnéni nebo
zavazné akutni infekéni onemoc-
néni. Ockovani se odklada na dobu
po vyléceni. Ockovat lze okamzité
po odeznéni akutni faze nemoci.
Antibioticka terapie neinterferuje
s odpovédi na nezivé vakciny.
Exacerbace autoimunitniho one-
mocnéni po podani davky vakciny
s nutnosti dlouhodobé terapie ve
snaze obnovit remisi.

Upozornéni: riziko nemoci co-
vid-19 je v soucasné epidemiologicke
situaci neporovnatelné vyssi nez riziko
nezadoucich Gcinkd vakciny, proto by
prechodné kontraindikace mély byt
stanoveny na co nejkratsi dobu, ze-
jména v dobé vysokého komunitniho
Sifeni viru.

C) Kontraindikaci o€kovani neni:

+ Podani jiné ockovaci latky v den ap-
likace vakciny proti nemoci covid-19
ani v zadny jiny den pred ockovanim
nebo kdykoli po ockovani proti ne-
moci covid-19.
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* Prodélani nemoci covid-19 kdykoli
v minulosti.

- ZjiSténa pritomnost specifickych
SARS-CoV-2 protilatek v séru.

« Prodélany Guillaindv-Bareho syn-
drom (GBS) v minulosti. Takovi je-
dinci mohou dostat jakoukoli vak-
cinu proti covidu-19 schvalenou
EMA. Pri dostupnosti ostatnich vak-
cin je nutné zvazit aplikaci vakciny
Janssen kvuli moZné souvislosti
mezi GBS a touto vakcinou.

« Lokalni reakce se zpozdénym na-
stupem po vakcinaci mRNA, v roz-
mezi od nékolika dnd do druhého
tydne po prvni davce (napf. erytém,
indurace, pruritus), v okoli mista
vpichu po prvni davce vakciny, neni
kontraindikaci nasledné davky. Tyto
osoby by mély dostat druhou dav-
ku za pouziti stejného ockovaciho
pripravku jako pro prvni davku,
v doporuceném intervalu, nejlépe
do opacného ramene.

« Anamnéza zavazné alergické reak-
ce nesouvisejici s vakcinami nebo
injekénimi Léky, jako jsou alergie
na potraviny, domaci zvirata, jed
blanokfidlého hmyzu, rizné dru-
hy jedd, alergeny Zivotniho pro-
stfedi nebo latex. Lidé s anam-
nézou alergii na oralni léky nebo
s rodinnou anamnézou zavaznych
alergickych reakci mohou byt také
ockovani.

- Vyskyt zavazné alergické reakce
(anafylaxe) na jakoukoli jinou vak-
cinu nebo injekéni terapii (napf. in-
tramuskularni, intravenozni nebo
subkutanni) v minulosti musi vést
k opatrnosti pfi ockovani, ale neni
kontraindikaci ockovani. Témto
osobam muze byt vakcina apli-
kovana, ale mély by byt pouceny
0 mozZném riziku rozvoje zavazneé
alergické reakce a mélo by byt po-
rovnano riziko reakce s prfinosem
ockovani. Doporuceny dohled 30
minut po ockovani.

« Téhotenstvi nebo kojeni.

« Jakékoli chronicky probihajici
onemocnéni (v€etné roztrousené
sklerozy, diabetu mellitu prvniho
typu, autoimunitnich onemocnéni,
epilepsie, kfe€ovych stavi €i jinych
neurologickych onemocnént).

« Reaktivita na alergeny, které nejsou
slozkami vakcin.
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« Primarni a sekundarni imunodefi-
cience.

« Febrilni kfeCe v anamnéze u batolat
a predskolnich déti.

 Dlouhodoba antikoagulacni tera-
pie.

D) Seznam pomocnych latek v jed-
notlivych vakcinach:

Comirnaty
((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexa-
ne-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)
(ALC-0315); 2-[(polyethylene gly-
col)-2000]-N,N-ditetradecylaceta-
mide (ALC-0159); kolfosceryl-stearat;
cholesterol; chlorid draselny; dihyd-
rogenfosforecnan draselny; chlorid
sodny; dihydrat hydrogenfosforec-
nanu sodného; sachar6za; voda pro
injekci; hydroxid sodny; kyselina
chlorovodikova.

Spikevax

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl
8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(un-
decyloxy)hexyllamino}oktanoat);
cholesterol; kolfosceryl-stearat;
methoxymakrogol 2000 dimyristoyl-
glycerol; trometamol; trometamol-
-hydrochlorid; kyselina octova; tri-
hydrat natrium-acetatu; sacharoza;
voda pro injekci.

Covid-19 Janssen Vaccine
Hydroxypropylbetadex (HBCD); mo-
nohydrat kyseliny citronoveé; bezvo-
dy ethanol; kyselina chlorovodikova;
polysorbat-80; chlorid sodny; hyd-
roxid sodny; dihydrat natrium-citra-
tu; voda pro injekci.

Vaxzevria

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl
8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(un-
decyloxy)hexyllamino}oktanoat);
cholesterol; kolfosceryl-stearat;
methoxymakrogol 2000 dimyristoyl-
glycerol; trometamol; trometamol-
-hydrochlorid; kyselina octova; tri-
hydrat natrium-acetatu; sacharoza;
voda pro injekci.

Zavér

Dodrzovani kontraindikaci ockovani
u kazdé konkrétni ockovaci latky je
velice dUleZitou a nezbytnou soucas-
ti spravné ockovaci praxe. VétSina

kontraindikaci je pouze docasna
a Casové omezena a vede pouze
k odlozeni aplikace ockovaci latky.
Nespravné posouzeni kontraindika-
ci v rozporu s védeckymi poznatky
muzZe vést k odmitnuti aplikace vak-
ciny, které mize ve svém ddsledku
vést k ohroZeni zajemce o ockova-
ni nakazou infekéniho onemocnéni.
Mylné kontraindikace mohou takeé
vést ke zvyseni strachu z ockovani.
Kontraindikace vSak musi byt vzdy
zodpovédné a individualné posou-
zeny u kazdého zajemce o ockovani
tak, aby nedoslo k poskozeni ocko-
vaného zavaznou nezadouci reakci
po ockovani.
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Nové kmeny viru SARS-CoV-2 a druha generace vakcin

Vanda Bostikova
Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany, Hradec Kralové

Souhrn

Zhruba prede dvéma lety, na konci roku 2019 byl z ¢inské metropole Wuhan hlasen zachyt klastru atypickych pneumonii
s nejasnym puvodem. Spole¢nym jmenovatelem byl vyskyt u pacientd, ktefi pracovali nebo navstivili tzv. mokré trhy, kde
jsou prodavany zivé ryby, morské plody, kurata, netopyri, ptaci, ale i hlodavci a fada dalSich Zivocisnych Ci rostlinnych
produktd, a kde dochazi i k jejich zpracovani a konzumaci. Pocatecni ohnisko se z ¢inského Wuhanu rychle rozsifilo do
dalich &asti Ciny a posléze celého svéta. Dne 30. ledna 2020 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila globalni
stav zdravotni nouze. O nékolik tydna pozdéji, konkrétné 11. brezna 2020 pak tato organizace v dalSim svém prohlaseni
oznacila sifeni nového koronaviru za pandemii, tj. hromadny vyskyt infekéniho onemocnéni velkého rozsahu zasahujiciho
vice kontinentd. Prvni pfipad onemocnéni, pojmenovaného covid-19, byl v Ceské republice zachycen jiz 1. bfezna 2020.

Klicova slova: koronavirus, SARS-CoV-2, varianta, mutace, vakcina, omikron, ihu, kmen

Summary

About two years ago, at the end of 2019, a seizure of a cluster of atypical pneumonias of unclear origin was reported from
the Chinese metropolis of Wuhan. The common denominator was the incidence in patients who worked or visited the
so-called wet markets, where live fish, seafood, chickens, bats, birds, but also rodents and many other animal or plant
products are sold, and where they are processed and consumed. The initial outbreak quickly spread from Wuhan, China
to other parts of China and later around the world. On January 30, 2020, the World Health Organization (WHO) declared
a global state of emergency. A few weeks later, specifically on March 11, 2020, the organization later declared the spread
of the new coronavirus a pandemic, a mass outbreak of a large-scale infectious disease affecting multiple continents.

The first case of the disease, named COVID-19, was detected in the Czech Republic on March 1, 2020.

Keywords: coronaviruses, SARS-CoV-2, variant, mutation, vaccine, omicron, ihu, strain

Uvod

Plvodcem onemocnéni covid-19
je novy koronavirus SARS-CoV-2.
Koronaviry patfi do velké rodiny RNA
virQ. Byly objeveny v 60. letech minulé-
ho stoleti. Radi se mezi viry vyvolavajici
tzv. zoonotické infekce (zoondzy), kdy
vétSina z nich cirkuluje mezi zviraty.
Siroké spektrum koronavirli se vysky-
tuje u vice druhl netopyrd. Tyto viry
povétsSinou vyvolavaji mirna az stfedné
tézka onemocnéni, nicméné jsou zod-
povédné i za epidemii SARS v jihovy-
chodni Asii. CiRané v soucasnosti iden-
tifikovali viry pFibuzné lidskému SARS
u tfi druhd netopyrt rodu Rhinolophus.
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Prenos na clovéka se predpoklada sli-
nami Ci kousnutim. Je znam i prenos,
kdy clovék onemocnél po poziti jidla,
které mél v tlamé netopyr.

V prvnich péti mésicich roku 2003
doslo k pandemickému Sireni SARS,
kdy se onemocnéni Sifilo z jihovy-
chodni Asie, Ciny a Hong Kongu dale.
Postihlo 8 098 osob, z nichz 774 ze-
mrelo. Nasledny odbér vzorkl iden-
tifikoval blizce pribuzny virus SARS
u cibetek, konkrétné ovijece masko-
vaného (Paguma larvata), a netopyri
v dané oblasti vyskytu SARS. Kratce
poté nasledovala epidemie fatalniho
onemocnéni vepru, opét zplsobena
koronavirem, nazvanym SARS-CoV.

Vakcinologie 2021;15(4):146-150

Celkem uhynulo 20 000 kusU zvifat.
Dale je to koronavirus MCoV, ktery je
puvodcem obvykle smrtelné kataral-
ni gastroenteritidy u norkd. Obdobné
dalsi koronavirus BWCoV-SW1 zodpo-
vida za vysokou Gmrtnost velryb, v pfi-
padé jejich nakazeni (1, 2).

Chrakteristika koronavirt

Na zakladé zkrizené serologické re-
aktivity a podle sekvenacni genomo-
vé analyzy délime koronaviry do tfi
skupin. Prvni skupina vyvolava gast-
roenteritidy a postiZzeni respiracniho
traktu psu, koCek a veprlu. Do této
skupiny radime také lidsky koronavi-
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rus 229E. Druha skupina zahrnuje viry
savcl - vyvolava onemocnéni u skotu,
hepatitidu mysi a radime sem i lidsky
koronavirus OC43. Do treti skupiny
jsou fazeny ptaci viry zodpovédné za
infek¢ni bronchitidu ptaka. Prvni lid-
sky koronavirus byl detekovan v Se-
desatych letech minulého stoleti.
SARS-CoV-2 je v poradi sedmym ko-
ronavirem, o kterém vime, Ze infikuje
Clovéka. Vyvolava onemocnéni respi-
racniho a traviciho traktu u lidi a zvifat
(ptaci, savci), od bézného nachlazeni
aZ po zavazné respiracni syndromy
(MERS-CoV, SARS-CoV-1 a SARS-CoV-2),
jak u dospélych, tak u déti. Pravé v pfi-
padé nachlazeni se typickymi symp-
tomy projevuji dalsSi koronaviry 229E,
500C43, NL63 a HKU1, které jsou ne-
bezpecné obzvlasté pro imunokom-
promitované pacienty. Dale do této
skupiny spada jiz zmifovany virus
SARS (SARS-CoV-2), ktery je schopen
infikovat jak horni, tak dolni dychaci
trakt. SARS-CoV-2 ma mimo jiné iden-
tickou stavbu vstupniho receptoru do
bunék jako SARS-CoV-1. Klinické pfri-
znaky onemocnéni jsou proto podle
ocekavani obdobné jako u SARS-CoV-1.
Stejné tak epidemie SARS-CoV-2 zacala
v zimnim obdobi, obdobné jako tomu
bylo u epidemie SARS-CoV-1, coZ opé-
tovné poukazuje na velmi blizkou pfi-
buznost a vlastnosti (2, 3).
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Virus SARS-CoV-2

Virus SARS-CoV-2 vstupuje do orga-
nismu nejcastéji pres sliznice nosu,
Gst, o¢ni spojivku. Pfi priniku do bu-
nék svého hostitele vyuZivaji tyto viry
fadu receptort. V pfipadé viru SARS-
CoV-2 jde o receptor pro angiotensin
konvertujici enzym 2 (ACE2).

Virus SARS-CoV-2 je vysoce in-
fekéni, a to jiZ v obdobi jednoho az
tfi dnl pfed nastupem onemocnéni.
Prenos se déje primym nebo nepfi-
mym kontaktem s infikovanou osobou
prostrednictvim slin ¢i respiracnich
sekretl a kapének, které jsou vyluco-
vany pfi kasli, kychani, mluveni, kfiku
nebo zpivani infikovanou osobou.
Respiracni sekrety nebo kapénky vy-
lucované takovymto jedincem mohou
kontaminovat povrchy a predméty.
V soucasnosti je jiz obecné znamo,
ovéreno laboratornimi pokusy, Ze vi-
rus zplsobujici covid-19 mdZe byt Zi-
votaschopny nékolik hodin azZ dni, a to
jak v aerosolech (po dobu tfi hodin),
tak i na povrsich, v zavislosti na typu
materialu. Na médénych predmétech
virus preziva po dobu az ctyr hodin, na
kartonu az 24 hodin a dva az tfi dny
na plastu a nerezové oceli. Neporézni
povrchy, na rozdil od poréznich ma-
terialt, umoziuji, jak bylo opakované
prokazano, delSi prezivani viru. K pre-

Allantic
Ocean

Mapa cirkulace dosud znamych virovych kmenti SARS-CoV-2
Zdroj: https://www.news-medical.net/news/20200331/Eight-strains-of-coronavirus-afflicting-the-world.aspx

nosu muze dochazet i nepfimo, doty-
kem kontaminovanych povrchi nebo
prfedmétl a nasledné pak dotykem
Gst, nosu nebo oci. Obvykle se nicmé-
né jedna o kombinaci vSech téchto
jmenovanych zplsobU pfenosu (1, 3).

SARS-CoV-2 a jeho nalezy u zvifat

U kocek a fretek mizZe v experimen-
talnim prostredi dojit k infekci a pre-
nosu na dalSi zvirata, zatimco psi jsou
viéi infekci obecné rezistentni, prav-
dépodobné v disledku druhovych
rozdilli v receptorech ACE2. V ojedi-
nélych pripadech byl u kocek, fretek
ale i psi hlasen reverzni zoonoticky
prenos - z Clovéka na zvire. U kocek
a fretek je infekce casto subklinicka,
miZe se v3ak projevit mirnymi respi-
racnimi potizemi, horeckou a v nékte-
rych pripadech i problémy zaZivaciho
typu. U téchto zvirat se zda, Ze ma in-
fekce kratSi pribéh nez u lidi. U norkd
bylo zjisténo, Ze jsou k infekci korona-
virem vysoce senzitivni a mohli by tak
predstavovat rezervoar nakazy, stejné
jako virovych mutaci ().

Genom SARS-CoV-2 a jeho zmény
Genom viru SARS-CoV-2 tvofi jedno-

vlaknova RNA, obalena proteinovou
kapsidou. Diky své velikosti (30 000
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nukleotidi) mutuje SARS-CoV-2 po-
maleji neZ vétsina jinych RNA vird
(jejichz velikost se pohybuje v pri-
méru okolo 10 000 nukleotidl), a to
rychlosti 25-30 mutaci za rok. Virus
vyuziva mechanismus zamény nebo
ztraty aminokyseliny. Pro srovnani,
virus chfipky mutuje dvakrat rychleji,
HIV pak dokonce pétkrat az desetkrat
rychleji nez SARS-CoV-2. Zvyhodnujici
mutace nejsou prilis casté. Naopak,
vétSina mutaci je pro virus bezvy-
znamng, ¢asto nevyhodna ¢i dokonce
smrtici. ProtoZe je vznik mutaci na-
hodny proces, mohou se tytéZ mutace
objevit opakované v riznych virovych
liniich. To znamena, Ze i kdyz se hro-
madénim neutralnich a zvyhodnuji-
cich mutaci vir jako biologicky druh
rozrlziiuje a vétvi do rGznych linii,
tak zvyhodnujici mutace se mohou
objevit nezavisle na sobé v riznych
vyvojovych liniich viru. Klinicky vy-
znam maji ty mutace, které vedou na-
priklad ke zvySené nakazlivosti nebo
k zavaznéjSimu pribéhu onemocnéni.
Kapitolou samou pro sebe jsou pak
mutace, které umoznuji viru obchazet
Gcinek stavajicich ockovacich latek.
ProtoZe je mnoZstvi zvyhodnujicich
variant omezeng, lze ocCekavat vyskyt
Gspésnych mutaci v riznych liniich.
To otevira nasi schopnost predvidat
a pfipravovat se na mozné kombinace
vlastnosti virli. Stavebnicovy charak-
ter mRNA vakcin umoziuje plné vyuzit
znalosti chovani SARS-CoV-2 pfi na-
vrhovani vakcin cilenych na budouci
kmeny. Soucasné vakciny jsou zamé-
feny na protein S, ktery je proménlivy.
Budouci vakciny budou vysoce prav-
dépodobné vyuzivat méné proménlivé
nebo riznym druhdm spolecné pro-
teiny, které dominantni jesté nejsou,
ale mohou se jimi v dohledné dobé
stat. Obdobnou situaci velmi dobfe
zname a vyuzivame v ramci kazdorocni
konstrukce chfipkovych vakcin, které
konstruujeme, vyrabime a v nepo-
sledni fadé aplikujeme s dostatecnym
Casovym predstihem, pred zacatkem
kazdorocni nové chfipkové sezony.
Faktem zUstava, Ze zaznamenané
mutacni zmény jednotlivych virovych
kmend (variant) viru SARS-CoV-2 ne-
jsou natolik markantni, aby od sebe
jednotlivé kmeny zasadné odliSily.
Mapa uverejnéna na webové strance
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NextStrain.org velmi dobre ukazu-
je cirkulaci dosud znamych virovych
kmenU v ramci jednotlivych kontinen-
td.

0d prosince roku 2020 lze vypozo-
rovat nastup kmend SARS-CoV-2 ne-
soucich rysy Gnikovych mutaci, které
viru umoznuji uniknout pred tlakem
protilatek navozenych imunitni odpo-
védi po ockovani. Je otazkou, jakym
mechanismem tyto virové kmeny vzni-
kaji. Zfejmé se nejedna o postupnou
akumulaci nahodnych mutaci v pribé-
hu pandemie. V prvni fazi se uvazovalo
spisSe o vyznamu perzistujici koronavi-
rové infekce u imunokompromitova-
nych pacientt. Dlouhé trvani infekce
u téchto pacientd, stejné jako jejich
nedostatecna imunitni odpovéd mo-
hou totiz zfejmé vést k akcelerované-
mu vzniku mutaci v genomu viru SARS-
-CoV-2. Nelze vyloucit ani selekéni tlak
nékterych terapeutickych opatreni,
napriklad rekonvalescentni plazmy.
Podle WHO bylo do konce listopadu
roku 2021 v Africe ockovano pouhych
6 % z celkového poctu obyvatelstva.
PfiCemz z vice nez 30 milionl HIV po-
zitivnich Africant ma pouhych 40 %
pristup k lécbé. To znamena, Ze je zde
nékolik desitek miliont HIV pozitiv-
nich imunokompromitovanych osob
mimo kontrolu, ktefi se v dusledku
infekce novym koronavirem mohou
stat vektorem pro Sifeni jeho novych
variant (5, 6).

SARS-CoV-2 - varianta omikron
avarianta ihu

Dne 24. listopadu 2021 byla
ohlasena detekce nové varianty
SARS-CoV-2, ktera dostala oznaceni
omikron. Do konce roku 2021 byla
zaznamenana ve vice nez 60 statech
svéta. Plvodni nalez pochazi z afric-
kého kontinentu (Botswana). Tato
varianta obsahuje vice nez 30 mutaci
v genu pro protein S, tedy neobvykle
vysoké mnozstvi zmén. Mutace byly
navic detekovany i v dalSich genech.
Rozhodné bez zajimavosti neni muta-
ce v ORF 14 (Open Reading Frame)
genu, ktery koduje RNA opravny en-
zym, 3°-5" RNA exonukleazu (ta se
podili na opravach chyb v pribéhu
replikace viru). Nékteré z mutaci byly
jiz dfive popsany u predchozich za-

chycenych virovych kment. Jedna se
o mutace, které prinaseji zcela jasnou
evolucni vyhodu. Kombinace mutaci
a soucasné i zastoupeni jiz znamych
mutaci vede k podezreni na vyso-
kou schopnost transmise (del 69-70,
N501Y, P681H, S477N) a na jejich Gni-
kovy charakter (K417N, E484A, N501Y)
(6, 13, 14).

Neobvyklost mutaci v oblasti pro-
teinu S vede v soucasnosti k Gvaham
nejen o mozném vyvoji viru v ramci
imunokompromitovaného pacienta,
jak jiz bylo zminéno, ale v posledni
dobé je zvaZovana také moznost no-
vého zvifeciho vyvojového meziclan-
ku. Zvlasté je zvazovan hlodavec, kte-
ry mohl byt infikovan v obdobi palky
roku 2020. Virus se mohl vyvijet v no-
vém zivocisném druhu, akumulovat
onéch priblizné 50 mutacnich zmén
v proteinu S, a to predtim, nez doslo
ke ,spill-over” do lidské populace.
V tomto pripadé potom hovorime
o reverznim prenosu, kdy plvodni
virus preskocil ze zvifete na clovéka
(Wuhan), posléze doslo k zp&tnému
preskoku na zvife a z néj posléze opét
do lidské populace. SARS-CoV-2 virus
je opakované zachycovan u domacich
kocek, norkd, jelencti béloocasych.
Plvodni virus z Wuhanu neni schopen
hlodavce infikovat, ale varianty alfa,
beta a delta to jiz umi. Dosud zname
sedm mutaci asociovanych s adapta-
ci na hlodavce, které byly detekovany
u rtznych virovych kmend, ale do ne-
davné doby jsme nikdy nezaznamenali
vSechny najednou u jednoho kmene
SARS-CoV-2. To se stalo az u varian-
ty omikron, ta obsahuje pravé onéch
sedm mutaci pohromadé. Omikron je
schopen infikovat mysi, krysy a dalsi
pfibuzné druhy zmifiovanych hlodavc
(6,12, 15).

V poslednich prosincovych dnech
roku 2021 byl ohlasen zachyt dalsi-
ho nového kmene SARS-CoV-2 - po-
jmenovaného ihu. Jedna se o import
z Kamerunu do JiZzni Francie, a tato
nova varianta byla detekovana u né-
kolika SARS-CoV-2 pozitivnich paci-
entl. V Kamerunu bylo v této dobé
proockovano pouhych 2,5 % veske-
rého obyvatelstva. Virus obsahuje 46
mutacnich zmén a 37 deleci, které
zodpovidaji za 30 aminokyselino-
vych substituci a 12 deleci. Celkem 14
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aminokyselinovych substituci a devét
deleci je lokalizovano v proteinu S.
Tzv. indexovym pripadem je dospéla
osoba ve véku 27 let, ockovana pro-
ti SARS-CoV-2, ktera byla pozitivné
testovana na pritomnost SARS-CoV-2
tfi dny po svém navratu do Francie
z Kamerunu. Dalsi pozitivné testo-
vané osoby na tuto novou variantu
jsou ze stejné oblasti jihovychod-
ni Francie. Jedna se o pét dospé-
lych (ve vékovém rozpéti 18-26 let)
a pét osob ve véku od 15 do 17 let.
Pozornost je vénovana obzvlasté na-
lezu substituci N501Y a E484K, které
jsou kombinacemi znamymi z variant
beta, gama, théta a omikron. Prvni
jmenovana mutace zlepsuje schop-
nost viru vazat se na lidské bunky.
Druha mutace, oznacCovana E484K,
zlepSuje schopnost viru uniknout
pred hostitelovou imunitni reakci.
Substituce F490S je zase pro zménu
pfitomna ve varianté lambda a sub-
stituce P681H je znama jak z lambdy,
tak z omikronu. F490S nese virovou
vlastnost rezistence k antiviralni imu-
nité a P681H napomaha rychlejsi vi-
rové replikaci (6, 7, 8).

SARS-CoV-2 a vakciny

Koronaviry disponuji zcela zasadni,
ve svété virl malo rozSifenou oprav-
nou funkci transkripcné replikacnich
mechanismU v disledku pfitomnosti
reparacniho enzymu. Klinicky nejvy-
znamnégjsi jsou mutace v genech pro
protein S, protoZze mohou ovliviovat
jak virulenci, tak Gc¢innost dostup-
nych vakcin. Z tohoto pohledu se zd3,
Ze volba proteinu S jako jediného
antigenu ve vakcinach nebyla prilis
stastna.

Zatim nejlépe z hlediska novych
mutaci i nezadoucich a¢inkd vycha-
zeji mRNA vakciny od firem Pfizer-
-BioNTech a Moderna. Vyhodou jimi
pouzivanych technologii pfi vyrobé
je pomérné snadna Gprava/redesign
v reakci na nové cirkulujici kmeny
viru. mRNA vakciny lze redesignovat
prakticky za den a do vyroby uvést
béhem tydnd. ZaleZi oviem na pfi-
sludnych organizacich (jako je ame-
ricky Ufad pro kontrolu potravin
a léciv - FDA nebo Evropska agentu-
ra pro lécivé pfipravky — EMA), které

schvaluji vakciny, jakym zplisobem
pristoupi ke schvalovacimu procesu
takto modifikovanych vakcin a zda
budou, ¢i nebudou poZadovat noveé
klinické zkousky.

Budoucnost odpovi na otazku nové
generace multikomponentnich vakcin,
které obsahuji vice antigen(, na které
je imunitni odpovéd namirena. Takovy
druh vakcin mize velmi dobfe snizit
pravdépodobnost Gniku viru imunitni
kontrole navozené ockovanim. Pro vi-
rus je pak mnohem obtizné;jsi vytvorit
soucasné selekéné vyhodné mutace
na rliznych genech, které by odolavaly
kontrole imunitniho systému.

V soucasnosti probiha napfriklad
Vyvoj a testovani prototypové vakci-
ny konstruované nikoli pouze proti
viru SARS-CoV-2, ale proti nékolika
koronavirim a jejich variantam na-
jednou, a to nejen takovym, které
vyvolavaji onemocnéni covid-19.
Faze 1 klinické studie je planovana
na zacatek roku 2022 na pracovisti
Health Institute Univerzity v Irvine
v Kalifornii. Cilovou skupinou pro-
totypu této ockovaci latky je nékolik
virovych proteini a epitop, které ak-
tivuji imunitni odpovéd.

Univerzalni vakciny lze teoreticky
pfipravit proti nejriiznéjsim skupinam
vird. Obzvlasté zajimavé jsou projek-
ty zamérené na viry s pandemickym
potencialem, jako je napfriklad Nipah
nebo Hendra. V letech 1998-1999
probéhla epidemie vyvolana virem
Nipah v Malajsii. Na pocatku pano-
vala domnénka, Ze akutni encefali-
tida je virového plvodu a jedna se
o japonskou encefalitidu. Z toho
ddvodu byli ockovani nemocni vepfi
na lokalnich farmach. Byla zavedena
dalsi preventivni opatfeni, chemic-
ké postriky v zasazenych oblastech
pro ni¢eni komaru, ktefi tento virus
prenaseji. Nicméné tato opatreni ne-
pomohla, celkem onemocnélo vice
nez 250 osob a 109 zemrelo. Navic
néktefi tito lidé byli plivodné pro-
ti japonské encefalitidé ockovani.
Dr. Kaw Bing Chau objevil posléze
nove virové agens, které pojmenoval
Nipah. V letech 2001 az 2011 probéh-
lo v Bangladési celkem 11 epidemii
virem Nipah, bylo infikovano 196
osob a 77 % zemrelo, a to na nasled-
ky virové encefalitidy. V tomto pfi-

padé bylo za zdroj primarni infekce
oznaceno palmové kvasené vino sbi-
rané v zimnich obdobich. Dalsi cestou
prenosu byl kontakt pfimo s infiko-
vanymi zvifaty, opét vetné vepfd,
a Gzky kontakt s nemocnym clové-
kem. Pomoci infrakamer se ukazalo,
Ze netopyfri trusem kontaminuji pal-
my, na kterych jsou umistény nadoby
pro zachyt tekutiny, a ukazalo se také,
Ze netopyfi mohou trusem kontami-
novat i vodu ve studnich. Jednoducha
doporuceni k zakryti nadob na pal-
mach ¢i studen napomohla k likvidaci
vyskytu dalSich lokalnich epidemii.

Zavér

Nalezy novych variant SARS-
CoV-2, obzvlasté omikronu a v sou-
Casnosti také varianty pojmenova-
né ihu, jsou jen dalSim potvrzenim
a prikladem obtiZznosti predvidat
vznik novych emergentnich variant
SARS-CoV-2. Tyto nalezy poukazuji na
nutnost soustredit se na studium si-
tuace z celosvétového hlediska a va-
ruji pfed nedostatecnou implementaci
genomove surveillance SARS-CoV-2 do
protiepidemickych opatfeni jednotli-
vych zemi.

Cim vice virus SARS-CoV-2 cirku-
luje, tim vice mozZnosti k mutacim se
mu naskytuje. Cokoli, co lze udélat pro
potlaceni Sifeni viru, pomaha omezit
vznik novych variant. Pro omezeni Si-
feni viru, ktery zplisobuje onemocné-
ni covid-19, a pro ochranu verejného
zdravi je zasadni zvySené a dlsledné
prosazovani strategii, jako je ocko-
vani, fyzické distancovani, pouzivani
respiratorl, hygiena rukou, izolace
a karanténa.

Je jiz zcela zfejmé, Ze varianty viru
SARS-CoV-2, které vedou ke snazSimu
Sifeni nebo obchazeni imunity, maji
sklon postupné vytésnit pavodni va-
rianty. Zasadni jsou v€asna opatreni
v ohnisku nakazy, ktera jako jedina
mohou dany virus potlacit. Pokud jiz
dojde k rozsireni na konkrétnim Gze-
nelze - lze provadét pouze opatreni
v ramci mitigace dopadu (9, 10, 11).

Tato publikace byla vypraco-
vana s podporou DZRO ZHN Il -
Zdravotnicka problematika.
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Doporuceni k ockovani déti a adolescentu
ve véku od 5 let proti onemocnéni covid-19

Ceska vakcinologicka spoleénost CLS JEP, Ceska pediatricka spole¢nost CLS JEP, Odborna
spoleénost praktickych détskych lékaiii CLS JEP, SdruZeni praktickych lékaFi pro déti
a dorost CR, Spolecnost pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP

Timto doporucenim se rozsifuje a na-
hrazuje Doporuceni k ockovani déti
ve véku 12-15 let a adolescentd proti
nemoci covid-19 ze dne 16. Cervence
2021.

Ockovaci latka Comirnaty spolec-
nosti Pfizer-BioNTech proti nemoci
covid-19 je schvalena Evropskou léko-
vou agenturou (EMA), ve dvou formula-
cich, 10 mcg pro déti ve véku 5-11 let
(0,2 ml kazda davka) a 30 mcg pro déti
od 12 let a dospélé (0,3 ml kazda dav-
ka). OCkovaci latka Spikevax spolec-
nosti Moderna proti nemoci covid-19
je schvalena EMA pro déti od 12 let
a dospélé.

Riziko nemoci covid-19 pro déti
Pfimé dopady na zdravi déti

Riziko zavaznych komplikaci a amrti
na nemoc covid-19 je pro déti radové
nizsi nez pro dospélé. Covid-19 pro-
biha u vétSiny déti mirné nebo i bez
pfiznakl. U malé casti déti mlze byt
ale pribéh komplikovany, s nutnosti
leécby v nemocnici, véetné potreby in-
tenzivni péce, a vzacné konci i Gmrtim.
Ke dni 6. prosince 2021 bylo v Ceské
republice zdokumentovano témér 330
tisic pfipadd nemoci covid-19 u déti
mladsich 15 let (14,8 % ze viech vé-
kovych skupin).

PocCet détskych pfipadi a podil dét-
skych pfipadl z celkového poctu paci-
entl s nemoci covid-19 na podzim 2021
prudce vzrostl, predevsim diky vysoké
infekcnosti cirkulujici varianty a niz-
ké proockovanosti détskych vékovych
kategorii. Vékové specificka incidence,
na rozdil od predchozich, je v podzimni
epidemické vlné nejvyssi pravé u déti
do 15 let véku. Hospitalizovano bylo
vice nez 1 250 déti ve vékové kategorii
0-14 let (kolem 0,42 % ze vSech pfipa-

13. prosince 2021

du). Osm déti v Ceské republice na ne-
moc covid-19 od zacatku pandemie ze-
mrelo (ve véku 0, 2, 4,7, 10, 11, 16 a 17
let). Smrtnost ze zachycenych détskych
pfipadli odpovida 0,002 %. V obdobi
od zacatku pandemie do konce kvétna
2021 byla nemoc covid-19 témér jedi-
nou pfic¢inou détskych Gmrti z divodu
infekcniho a vakcinami preventabilniho
onemocnéni.

Pro posouzeni zavaznosti pfi-
mych zdravotnich dopadd na déti
je mozné vyuzit porovnani s chfipkou.
Ve Spojenych statech americkych byla
chripka, jako nemoc preventabilni
ockovanim, pred pandemii nejcasté;jsi
pricinou détskych amrti. V poslednich
trech letech pred pandemii se pocet
détskych Gmrti pohyboval mezi jednim
a dvéma sty za sezonu. K nejvyssSimu
poctu 336 Gmrti déti do 18 let doslo
pfi pandemii virem chfipky typu HIN1
v sezoné 2009/2010. V sezoné 2020/21
doslo z divodu chfipky v USA k jediné-
mu détskému Omrti. Protiepidemicka
opatreni snizila pocet détskych amrti
o dva rady. Od zacatku pandemie ze-
mielo v USA z diivodu nemoci covid-19
vice nez 500 déti.

Kromé akutniho onemocnéni zpu-
sobuje u déti covid-19 dlouhodobé
potize oznacované jako ,long covid“
a multisystémové zanétlivé onemoc-
néni (MIS-C, multisystem inflammatory
syndrome of children, nebo PIMS-TS,
paediatric inflammatory multisystem
syndrome temporally associated with
SARS-CoV-2). VétSina déti se syndro-
mem PIMS-TS (MIS-C) vyZaduje inten-
zivni péci a podle literatury je smrtnost
onemocnéni kolem 1-2 %. V Ceskeé re-
publice je t.C. zdokumentovano pres
250 pfipadl PIMS-TS a zadné amrti.
Riziko rozvoje PIMS-TS se pohybuje ko-
lem 1: 1100 déti s prodélanou infekci

Vakcinologie 2021;15(4):151-152

SARS-CoV-2. Nezalezi pritom na zavaz-
nosti klinického pribéhu covid-19,
v fadé pripadu se jednalo o mirny nebo
asymptomaticky prib&h onemocnéni.
Pramérny vék nemocnych je devét let
(pramér osm let v Ceské republice)
a ve vice nez 90 % dochazi k postizeni
myokardu (93 % postizeni myokardu
z dat multicentrické evropské studie
u 286 pripadu déti).

Neprimé vlivy pandemie na zdravi déti.

Opatreni ke zvladnuti epidemie, na-
priklad lockdown, uzavreni Skol a dal-
Si postupy omezujici Sireni viru maji
negativni dopady na mentalni i fyzic-
ké zdravi déti. Déti, které jsou na plné
nebo castecné distancni vyuce maji niz-
Si Groven fyzické aktivity, z ¢ehoZ vyply-
va negativni vliv na fyzické zdravi (nad-
vaha, vady pohybového aparatu), méné
kontaktl s vrstevniky a horSi mentalni
a emocdni zdravi (Gzkosti, deprese, po-
ruchy prijmu potravy, suicidalni po-
kusy) v porovnani s détmi s prezencni
vyukou. Vakcinace mize byt jednou
z cest, jak détem zajistit bezpecnou
prezencni vyuku i mimoskolni aktivity
a bézné socialni interakce.

Déti jako zdroj infekce

Déti vyznamnym zpUsobem pfispivaji
k Sifeni infekce. Ve vétSich kolekti-
vech, napfiklad ve Skolach, jsou pfriz-
nivé podminky pro Sifeni viru. Od déti
se pak infekce mlzZe pfenést na vice
rizikové osoby, napriklad ucitele, ro-
dice a prarodice. Podle dat ze studii
v dospélé populaci je velmi pravdé-
podobné, Ze ockované déti budou vy-
luovat mensi mnozZstvi viru a budou
infekéni kratSi dobu. Ockovani déti téz
omezi cirkulaci viru v détskych kolek-
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tivech a také snizi moznosti vzniku
novych variant viru. Ockované déti
maji moznost dochazet do kolektivl
i v pfipadé narizené karantény.

Uc¢innost ockovani u déti

Data z klinickych studii potvrzuji vy-
sokou imunogenitu ockovani ve vé-
kovych skupinach 12-15 let i 5-11
let, porovnatelnou s imunogenitou
u mladych dospélych. Ve velkych kli-
nickych studiich i béhem postre-
gistracniho sledovani je prokazana
u dospélych vice nez 90% Ucinnost
mRNA vakciny v prevenci symptoma-
tické, PCR potvrzené nemoci covid-19.
Stejné vysoké Gcinnosti bylo dosazeno
i ve vSech détskych klinickych studi-
ich, vCetné déti od péti let véku ocko-
vanych nizsi davkou (Gcinnost 90,7 %).
U déti, které byly oCkované a mély
prulomovou infekci, byl pribéh one-
mocnéni mirnéjsi nez v kontrolni neo-
Ckované skupiné. | v prubéhu postre-
gistracniho sledovani byla potvrzena
vysoka c¢innost mRNA vakcin u dospé-
lych i u adolescentd ve véku 12-17 let.
Ockovaci latka Comirnaty spolecnosti
Pfizer-BioNTech prokazala 93% Ucinnost
v prevenci hospitalizace u adolescent
ve véku 12-18 let.

Bezpecnost ockovani u déti

Vakciny pouZivajici technologii mRNA
jsou u déti a adolescentl bezpecéné
a dobre tolerované. Béhem klinickych
studii 3. faze, na jejichZz zakladé byla
ockovaci latka podminecné registrovana,
nebyly zjistény zadné zavazné nezadouci
acinky u adolescentt a mladistvych (ve
véku 12 let a vice), ani u déti ve véku
5-11 let. BéZné nezadouci Gcinky jsou
u déti podobné jako u dospélych -
frekvenci i intenzitou. NejcastéjSimi ne-
Zadoucimi Gcinky jsou bolest v misté
vpichu, Gnava a bolest hlavy.

Rozsah détskych klinickych studii
neumoznuje zachytit vzacné se objevu-
jici nezadouci Gcinky a z tohoto dvodu
je nutné sledovat bezpecnost vakcin
i po jejich registraci. BEhem postregis-
tracniho sledovani byly v USA, Izraeli
a Spojeném kralovstvi hlaseny pripady
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myokarditid a perikarditid, a to mno-
hem castéji u mladsich osob muzského
pohlavi a castéji po druhych davkach
mRNA vakcin, a byla jednoznacné proka-
zana jejich souvislost s vakcinaci. Podle
analyzy dat je vyskyt 12,6 pfipadl pe-
rilmyo)karditid na jeden milion druhych
davek vakciny u osob ve véku 12-39 let.
Priznaky se objevuji v pfevazné vétsiné
pfipadd do sedmi dni po aplikaci dru-
hé davky vakciny. VétsSina osob s timto
nezadoucim Gcinkem byla hospitalizo-
vana, ale pribéh onemocnéni byl mir-
ny a vétsina se rychle uzdravila. Podle
dostupnych dat benefit ockovani stale
vyznamné prevysuje jeho rizika ve vSech
vékovych kategoriich. U chlapci ve véku
12-17 let, coz je skupina nejvice ohroze-
na postvakcinacnimi kardialnimi pfiho-
dami, je riziko 56-69 pfipadl na jeden
milion aplikovanych druhych davek.

Davkovani ockovani u déti

Doporucené ockovaci schéma je po-
dani dvou davek v odstupu 21 dn
u vakciny Comirnaty a 28 dni u vak-
ciny Spikevax. U skupiny tézce imu-
nokompromitovanych déti je dopo-
ruCeno podani treti dodatecné davky
v odstupu 28 dni od podani druhé
davky bez ohledu na vék (od 5 let
véku). Podani posilovacich davek
v odstupu Sesti mésicli od podani
druhé davky se doporucuje pro vé-
kovou kategorii dospélych od 18 let.
Potfeba preockovani déti dosud neby-
la stanovena.

Pokud dité mezi prvni a druhou
davkou dosahne véku 12 let, druhou
davkou by méla byt vakcina Comirnaty
pro osoby starsi 12 let (30 mcg / 0,3
ml). Pokud v3ak takovéto dité dosta-
ne druhou davku vakciny Comirnaty
pro déti ve véku 5 az 11 let, nemusi
se davka opakovat.

0ckovani po prodélané infekci
SARS-CoV-2

V pripadé prodélaného onemocnéni
covid-19 je zahajeni vakcinace moz-
né odloZit o tfi aZ Sest mésicu. Stejna
moznost plati i pro dokonceni ockova-
ciho schématu (aplikace druhé davky)

v pfipadé, kdy k onemocnéni doslo
po aplikaci prvni davky vakciny.

Zavér

I kdyZ je nemoc covid-19 v détském
véku méné zavazna nez u dospélych,
déti a adolescenti tvori vyznamnou cast
nemocnych, néktefi mohou byt hospi-
talizovani a vyzaduji i intenzivni péci
a dochazi i k détskym Gmrtim. Covid-19
muiZe zpUsobit u déti zavazné multisys-
témoveé zanétlivé onemocnéni i dlou-
hodobé potize oznacované jako ,long
covid” Covid-19 ma na détsky a adoles-
centni vék radu nepfimych zdravotnich
dopadil. Infekce u déti pomahaji udrzo-
vat cirkulaci viru v populaci. Ockovani
chrani zdravi a zZivoty ockovanych je-
dinct a pfinasi téZ prospéch vefejnému
zdravi snizenim cirkulace viru v popula-
ci. OCkovani mize pfispét k udrzeni nor-
malniho fungovani spolecnosti vcetné
prezencni vyuky a dalSich détskych ko-
lektivnich aktivit. Obé dostupné mRNA
vakciny jsou velmi Gcinné v prevenci
nemoci covid-19. Ve studiich podminu-
jicich registraci nebyly zachyceny zadné
zavazné nezadouci Gcinky. Sledovanim
béhem postregistracniho pouziti byla
zjiSténa pricinna asociace mRNA vakcin
s rozvojem perikarditid a myokarditid
zejména u jedinct muzského pohlavi
a zejména po druhych davkach vakciny.
Tyto prihody jsou vzacné a vesmés mir-
né. Prospéch z ockovani prevysuje riziko
téchto nezadoucich acinka.

Ceska vakcinologicka spole¢nost,
v€etné ostatnich odbornych spolec-
nosti, podilejicich se na vzniku sta-
noviska, doporucuje ockovani osob,
pro které jsou vakciny registrovang,
tedy vcetné déti ve véku péti a vice let.
Vakcinu je mozné aplikovat soucasné
s jakoukoli jinou ockovaci latkou vcet-
né vakciny proti chfipce, vakciny proti
infekcim vyvolanym lidskym papilo-
mavirem (HPV), vakciny proti invaziv-
nim meningokokovym onemocnénim
nebo vakciny proti zaskrtu, tetanu
a davivému kasli. Ockovani lze provést
simultanné v jeden den, vzdy do od-
liSnych aplikacnich mist (pravé a levé
rameno) nebo v jakémkoli intervalu
od jinych vakcin.
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= kazuistiky

= aktuality

= kratka sdéleni
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cenze tuzemskych i zahranicnich
publikaci, biografie vyznamnych
osobnosti, dopisy redakci atd.)

= imunizacni schémata

= poradna

NaleZitosti rukopisu:
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= plna jména a prijmeni viech auto-
ri a jejich akademické hodnosti,
nazvy pracovist jednotlivych au-
tort, kontaktni adresa, telefon,
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= klicova slova v ceském a anglickém
jazyce, minimum 3, maximum 8§;
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ku, nastinéni problematiky

= Zhodnoceni problematiky - struc-
né zakladni myslenky sdéleni,
vlastni pfistup autora, zakladni
charakteristika

= Zavér - divod sdéleni
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pro autory

Struktura kazuistiky:

= Abstrakt/Souhrn - stru¢né shrnu-
ti obsahu pFispévku

= Klicova slova - nebo kratké obraty
umoznujici dokumentacni pod-
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ku, nastinéni problematiky
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= Zavér
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Obrazova dokumentace:

Je mozno zaslat e-mailem v elektro-

nické podobé:

= fotografie nebo sken do CMYK ve
velikosti vysledného tisku v roz-
liSeni barevné 300 dpi, odstiny
Sedi 600 dpi, Cernobilé 1200 dpi;

= grafy - originalni soubor v Excelu
(pfipadné jiny tabulkovy editor).

Obrazky k ¢lankim dodavat, jak ve
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= Obrazky ve formatu JPG, BMP, TIFF,
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Sedi 600 dpi, Cernobilé 1200 dpi.
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textu. Pretiskuje-li se obrazova doku-
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semny souhlas drzitele vyhradniho
prava.

Obrazova dokumentace nemdu-
Ze byt pfijimana v programu MS
Powerpoint.

Etické aspekty:

Podminkou publikovani klinickych vy-
zkumt je, aby pouZité postupy odpo-
vidaly etickym principlim Helsinské
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deklarace a byly schvaleny prislusnou
etickou komisi. Neuvadi se, zvlasté na
jakémkoli ilustrujicim materialu, jmé-
na nemocnych, jejich inicialy nebo
nemocnicni (o3etfovaci, evidenéni)
Cisla.

Seznam literatury:

= Smi obsahovat jen skutecné pra-
meny, tj. publikace, na néz se au-
tor v textu odvolava nebo prace
skute¢né vyznamné, nesméji se
uvadét prace jen z diivodi formal-
nich;

= u odkazl na prace dosud nepubli-
kované, avsak prijaté k uverejnéni,
uvedte nazev Casopisu s poznam-
kou ,v tisku*;

= fazeni odkazl je konsekutivni (po
sobé jdouci).

Priklady spravnych forem citaci
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= Odborny clanek v ¢asopise:
Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL.
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infected patients. N Engl ) Med.
2002;347(4):284-7. [pokud je pocet
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Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM.
Chromosome alterations in human
solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler
KW, editors. The genetic basis of hu-
man cancer. New York: McGraw-Hill,
2002.s.93-113.
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= Clanek v elektronické serialové
publikaci:

Abood S. Quality improvement ini-
tiative in nursing homes: the ANA
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2002;102(6). Available from: http://
www.nursingworld.org/AJN/2002/
june/Wawatch.htm.

Zasilani rukopisti:

= PrOvodni dopis musi obsahovat
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= publikované ¢lanky jsou vlastnic-
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pozdé doslé neni mozné brat
ohled.
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nym pozadavkum odesilejte v elek-
tronické podobé na adresu:
vakcinologie@eezy.cz
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= je oboustranné anonymni;
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tu, tj. odstranéni Gdajd usnadfiu-
jicich identifikaci autort, pfedtim,
nez text postoupi do recenzniho
fizeni.

Pruibé&h recenzniho Fizeni:

= Kazdy text nabidnuty k publikaci
v Casopise Vakcinologie je (kro-
mé kratkych sdéleni, aktualit, re-
cenzi, zprav a nékterych dalSich
méné zavaznych textl) postoupen
k posouzeni dvéma recenzentim,
v pripadé kazuistiky jednomu re-
cenzentovi;

= k posouzeni prispévku vybira Séf-
redaktor odborniky na proble-
matiku, jiz se text zabyva, prihlizi
také k tomu, aby recenzenti nebyli
s autorem (zce pracovnég, institu-
cionalné nebo osobné spjati;

= recenzenti vypliuji do standar-
dizovaného formulare, zda text
doporucuji k pfijeti, pfepracovani
nebo zamitnuti. Své rozhodnuti
zdivodriuji v posudku, do néjz
mohou také zahrnout doporuceni
k Gpravam textu.

Na zakladé vyjadfeni recenzenti 3éf-
redaktor autorovi sdéli, zda text pfi-
jima, pozaduje prepracovani, nebo
zamita. V pripadé, Ze autora zada
o prepracovani nebo jeho text zami-
ta, uvede divody. V pfipadé autorova
nesouhlasu se stanoviskem Séfredak-
tora mize autor vyloZit své divody
v dopise, ktery Séfredaktor predlozi
redakéni radé.

Potvrzeni o pfijeti k tisku:

Potvrzeni o tom, ze ¢lanek byl pfi-
jat k tisku v casopise Vakcinologie,
redakce poskytuje teprve poté, co
s pfijetim clanku vyjadrili souhlas
oba recenzenti.



4 typy lidi

4 Z nejcastéji se vyskytujicich
séroskupin N. meningitidis®

vakcina, ktera je pokryje*’

CESTOVATELE!

KOJENCI

Zvolte JEDINOU konjugovanou vakcinu proti meningokokum ACWY, ktera

je schvalena pro pouziti od 6 tydnu véku bez horni vékové hranice?s*

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

Nimenrix prasek pro injekéni roztok a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stfikacce. Konjugovand vakeina proti meningokokim skupin A, C, W-135a Y.

Slozeni: Po rekonstituci 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: Neisseriae meningitidis A polysaccharidum 5 g, Neisseriae meningitidis C polysaccharidum 5 pig, Neisseriae meningitidis W-135 polysaccharidum b g, Neisseriae meningitidis Y polysaccharidum 5 pig; a dalsi pomocné
[étky. Antigeny konjugovany na proteinovy nosi¢ tetanicky toxoid 44 pig. Indikace: Aktivni imunizace osob od 6 tydnii véku proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zptsobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Davkovéni a zpiisob podan: Zékladni
imunizace: D&ti ve véku od 6 tydn do méné nez 6 mésicd 2 ddvky, kazda o abjemu 0,6 ml, s intervalem 2 mésict mezi dévkami. Kojenci od 6 mésicd, déti, dospivajici a dospéli jedna ddvka 0,6 ml. U uréitych osob Ize zvézit dalsi zékladni ddvku vakeiny Nimenrix. Posilujicf dévky:
Udaje o dlouhodobé perzistenci protildtek po otkovani vakcinou Nimenrix jsou k dispozici az do doby 10 let po otkovani. Po dokonéeni zakladni imunizace u déti ve véku od 6 tydndi do méng nez 12 mésicd se ve 12 mésicich véku podava posilovaci dévka s intervalem alespo
2 mésice od posledniho podani vakciny Nimenrix. U osob ve véku 12 mésict a starsich, u kterych bylo zakladni ockovani provedeno konjugovanou i polysacharidovou meningokokovou vakeinou, lze podat vakcinu Nimenrix jako posilovaci davku. Imunizace se provadi pouze
intramuskuldni injekci. Doporucené misto aplikace injekce je u kojenci na anterolateralni strané stehna, u jedincti ve véku od 1 roku na anterolateraini strané stehna nebo do deltového svalu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivé ltky nebo na kteroukoli pomocnou
[4tku tohoto pripravku. Zvlastni upozornéni: Nimenrix se nesmi za Zadnych okolnosti podavat intravaskularng, intradermalng ani subkutanné. Ockovan je tfeba odloZit u osob trpicich zavaznym akutnim horecnatym onemocnénim. Lehkd infekce, jako je napf. nachlazeni, by
neméla byt divodem k odlozent otkovéni. Nimenrix je tfeba poddvat s opatrnosti osobam s trombocytopenif nebo s jakoukoli poruchou krevni srézlivosti. U osob s familiarnimi komplementovymi deficiencemi (napf. deficience C5 nebo C3) a osob Iécenych pripravky inhibujicimi
termindini aktivaci komplementu (napf. ekulizumab) hrozi zvySené riziko invazivniho onemacnéni zplsobeného Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W-135a Y, ato i kdyZ si vytvofi protilétky po ockovéni vakcinou Nimenrix. Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria
meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y a nechréni proti Z&dnym jinym skupindm Neisseria meningitidis. K vyvolani protektivni imunitni odpovédi nemusi dojit u viech ockovanych osob. Lze otekdvat, Ze u pacientd Ié¢enych imunosupresivy nebo u pacientd s imunodeficienc
nemusi dojft k vyvoléni odpovidajici imunitni odpovédi. Interakce: U kojenc Ize Nimenrix podavat spoleéné s kombinovanymi vakcinami DTaP-HBV-IPV/Hib a 10-valentni pneumokokovou konjugovanou vakeinou. Od véku 1 roku Ize Nimenrix poddvat spoleéng s jakoukoli
2 ndsledujicich ockovacich Iatek: vakcina proti hepatitidé A (HAV) a hepatitidé B (HBV), vakcina proti spalnickam, priusnicim a zardénkam (MMR), vakcina proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (MMRV), desetivalentnf pneumokokové konjugovand vakcina
nebo neadjuvovand vakcina proti sezonni chfipce. Béhem druhého roku Zivota Ize Nimenrix rovnéZ podavat spolecné s kombinovanymi vakcinami (DTaP) proti zaskru, tetanu a cemnému kasli (aceluldrni pertuse), véetné kombinace vakein DTaP s vakeinou proti hepatitidé B,
détské obrné (inaktivovand vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentni pneumokokovou konjugovanou vakeinou. U jedincii ve véku 9 a7 25 let lze Nimenrix podavat spoleéné s bivalentni vakeinou protilidskému papilomaviru
(typ 16 a 18), rekombinantni (HPV2). Kdykoli je to mozné, maji se vakcina Nimenrix a vakcina obsahujfci TT, jako je napf. vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib, podévat spolecng, nebo je tFeba piipravek Nimenrix podat alespofi jeden mésic pred podénim vakciny obsahujici TT. Pokud se
vakeina Nimenrix podava spolu s jinou injekéni vakcinou, je tfeba vakciny aplikovat do riznych mist. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nimenrix by se mél v t8hotenstvi a pfi kojeni pouzit, pouze pokud je to nezbytné nutné a mozné vyhody prevazi moznd rizika. Studie se zvifaty
nenaznacuji pfime ani nepfimé Skodlivé dcinky s ohledem na fertilitu. Neni znamo, zda se Nimenrix vylutuje do matefského mléka.Nimenrix by se mél pfi kojeni pouzit pouze pokud mozné vyhody prevazi mozné rizika. Nezadouci ucinky: Velmi casté: Otok, bolest a zarudnuti
v misté vpichu, horecka, inava, podrdzdénost, ztrdta chuti k jidlu, spavost, bolest hlavy. Profil lokaInich a celkovych nezadoucich Gcinkd pfi preockovani po zakladnim ockovani byl podobny profilu lokaInich a celkovych nezadoucich Gcinkd pozorovanému po zakladnim ockovani
vakcinou Nimenrix s vyjimkou gastrointestinalnich priznaka (préjem, zvraceni a nevolnost), které byly u jedinct ve véku 6 let a starsich velmi casté. Pfedavkovani: Nebyl hlasen Zadny pfipad preddvkovani. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chréngn pred svétlem. Baleni: Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zétkou (butylové pryZ) a rozpoustédio v pfedpinéné injekéni stiikatce se zatkou (butylova pryZ). Velikost baleni 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni islo: EU/1/12/767/001-004. Datum posledni revize textu: 18.02.2021. Vydej
6¢ivéha pfipravku je vdzdn na lékafsky predpis. Pfipravek Nimenrix je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby spliiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sb. v aktudInim znéni. Pred pfedepsénim 1éku se, prosim, seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

Reference: 1. Souhm Gdajti o pripravku Nimenrix®. 2. Dbaibo G, Macalalad N,_Af\ascarDe Los Reyes MR, et al. The immunogenicity and safety of an investigational meningococcal serogroups A, C, W-135, Y tetanus toxoid conjugate vaccine (ACWY-TT) compared with a licensed
meningococcal tetravalent polysaccharide vaccine: a randomized, controlled non-inferiority stud\k Hum Vaccin Immunother. 2012;8(7):873-80. 3. Bermal N, Huang LM, Dubey AP, et al. Safety and immunogenicity of a tetravalent meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate
vaccine in adolescents and adults. Human Vaccines. 2011;7:239-47. 4. Lupisan S, Limkitikul K, Sosa N, et al. Meningococcal polysaccharide A O-acetylation levels do not ImEaCI the immunogenicity of the quadrivalent meningococcal tetanus toxoid Eon*u ate vaccine: results from
a randomized, controlled phase Il study of heahh{ adults aged 18 to 25 years. Clin Vaccine Immunol. 2013;20(10):1499-507. 5. World Health Organization. WKy Epidemiol Rec. 2011;86(47):521-540. Available at: www.who.int/wer/2011/wer8647.pd ,?Ancessed January 2017)
6. Metadicky postup k vykazovani ockovani od 1. 1. 2022. Dostupné na: https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani. Stazena dne: 5. 1. 2022.

* Nimenrix® poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato vakcina nechrani proti Zadnym jingm skupindm Neisseria meningitidis. " Riziko meningokokového onemocnéni u cestovatel( se miZe liSit v zavislosti na destinaci, zpisobu dopravy, typu
ubytovéni a divodu cestovani / cilovych aktivitach. Prectéte si stavajici doporugeni pro otkovani proti meningokokim pro cestovatele. *Studie s vakeinou Nimenrix® ukézaly pokles titru sérovych baktericidnich protilatek proti MenA pii pouZit lidského komplementu v testu (hSBA).
Klinicky vyznam poklesu titru hSBA-MenA protilétek neni znam. U jedinc, kteff dostali dévku piipravku Nimenrix® pred vice neZ 1 rokem a ocekdva se u nich urtité riziko expozice MenA, Ize zvaiit preockovani posilovac dévkou. S Perzistence protilétek byla hodnocena ai do 5 let
po ockovani. Stejné jako u monovalentniho MenC komparétoru byl v pribéhu ¢asu pozorovén pokles titru protilétek. Klinicky vjznam poklesu titru protilétek neni znam. U jedinct, ktefi byli ockovani v batolecim véku a zistévaji ve vysokém riziku expozice meningokokovému onemocnéni
zpiisobenému séroskupinami A, C, W a Y, Iz zvéZit preackovani posilovaci dévkou. ¥ Pokud se u batolat {ve véku 12-14 mésici) ocekév riziko onemocnéni invazivnim meningakokovym onemocnénim v disledku expozice skupindm W a Y, je mozné zvaZit podani druhe dévky pfipravku
Nimenrix® s odstupem 2 mésicti. IMO, invazivnf meningokokové onemocnéni.
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Ockujte vakcinou a pomdhejte chranit dospivaijici
a mladé dospélé pred meningokokovym onemocnénim séroskupiny B’

je vakcina proii' m'_e‘h'ingokoki’lm skupiny B, ktera:
Cili na obé podceledi proteinu.vazajiciho faktor H (fHbp), A i B’

V klinickych hodnocenich prokazala imunogenitu proti 4 primarnim a 10 dalsim kmenum
meningokokt skupiny B, ze kterych kazdy vytvafi variantu fHbp, ktera neni identicka
s témi obsazenymi v ockovaci latce 2

Byla v klinickych hodnocenich zkoumdna p¥i podani soubézné s"3

(e ) (oo ) (v ) raorev )

Byla hodnocena v 11 klinickych studiich,
které zahrnuly vice nez 15 000 jedincii ve véku 10 let a starSich*-'

je navrZzena tak, aby poskytovala siroké pokryti S
proti meningokokim skupiny B u dospivajicich a mladych dospélych'?

v Tento lécivy pipravek podléhd dalSimu sledovani.

Zkracena informace o piipravku: Trumenba injekéni suspenze v predplnéné injekeni stfikacce. Vakeina proti meningokokdim skupiny B (rekombinantni, adsorbovana). Slozent: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Neisseria meningitidis
B proteinum (fHbp) subfamilia A 60 g, Neisseria meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B 60 g a dalsf pomacné létky. Antigeny adsorbovany na fosforecnan hlinity (0,25 miligramd hlinfku na dévku). Indikace: Aktivni imuniz

10 let a star$ich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zptisobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis séroskupiny B. Davkovani a zpiisob podani: Primami série: Dvé davky (jedna 0,5 ml) podané v intervalu 6

2 davky (jedna 0,5 ml) podané s odstupem nejméné 1 mésice, po nichz nésleduje treti dévka nejméné 4 mésice po druhé dévee. Posilovaci dévka: Je tfeba zvazit podani posilovaci davky po kterémkoliv rezimu davkovani u jedincti s pretrvévajicim
rizikem invazivniho meningokokového onemocnént.Jing pediatrické populace: Bezpecnost a Gcinnost u déti mladsich 10 et nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné Udaje jsou omezené, na jejich zakladé nelze utinit zadna doporuceni. Zplisob
podani: Intramuskulérnf injekce. Upfednostriovanym mistem injekce je deltovy sval v homi asti paze. Nejsou k dispozici Zadné (daje tykajici se zaménitelnosti pfipravku Trumenba s jinymi vakcinami proti meningokoktim skupiny B pfi dokoncenf
vakcinacni série. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou ltku. Zviastni upozornéni: Vakcinace ma byt odlozena u jedincti s akutnim zévaznym febrilnim onemocnénim. Trumenba se nemé podévat jedinctim
s trombocytopenii nebo s koagulacnimi poruchami, které by predstavovaly kontraindikaci intramuskulami injekce. Stejné jako u jinych vakein poddvanych injekéné maze dojit k pfipadtim synkopy. Po aplikaci vakciny Trumenba, stejné jako u jinych
vakein, nemusi dojft k vyvolani protektivni imunitni odpovedi u vech ockovanych osob. U osob s familiamimi komplementovymi deficiencemi (napF. deficience C5 nebo C3) a osob dostavajicich 1échu inhibujici terminalni aktivaci komplementu (napF.
ekulizumab) hrozi zvy3ené riziko invazivniho onemocnéni zplisobeného Neisseria meningitidis séroskupiny B, a to i kdyz si vytvoff pratilétky po otkovéni vakcinou Trumenba. Imunokompromitovani jedinci mohou mit snizenou imunitni odpovéd:
Udae o pousiti vakeiny Trumenba u jedincti ve viku 40 a7 B5 let jsou omezené a tidaje o pouiti vakeiny Trumenba u osob starsich 65 let nejsou k dispozici. Interakee: Vakeinu Trumenba lze podévat soubéiné s jakoukoliv z nasledujicich vakein:
vakeina obsahujici tetanicky toxoid, redukovany diftericky toxoid, aceluldmi pertusovou slozku a inaktivovany poliovirus (TdaPIPV), kvadrivalentni vakcina proti humannimu papilomaviru (HPVA), konjugovand vakcina proti meningokok(
séroskupin ACW,Y (MenACWY) a adsorbovana vakcina obsahuiici tetanicky toxoid, redukovany diftericky toxoid a acelulami pertusovou slozku (Tdap). Fertilita, téhotenstvi a kojent; Udaje o podavéni vakeiny Trumenba téhotnym Zendm nejsou
k dispazici. Neni zndmo, zda se vakcina Trumenba vyluuje do lidského matefského miéka, béhem kojeni se smi podévat, pouze pokud mazné vyhody prevazuji nad patenciinimi riziky. NeZadouci d€inky: Velmi asté: Bolest hlavy, prijem, nauzea,

bolest sval, bolest kloub, zimnice, (inava, zarudnuti, zdufeni a bolest v misté injekce. Pfedévkovani: V pfipadé predavkovani se doporucuje sledovat Zivatni funkce a zavést pfipadnou symptomatickou Iétbu. Uchovavani: Uchovavejte
vchladnice (2 °C - 8 °C). Injekér y je nutné uchovavat v chladnicce horizontalng, aby se minimalizovala doba opétovné dispergace. Chrarite pred mrazem. Balent: 0,5 ml suspenze v predpinéné inj hlou. Jméno a adresa
drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registratni gislo: EU/1/17/1187/001. Datum posledni revize textu: 06.05.2021. Vdej Iécivého pripravku je vézén na lékafsky
pedpis. Pripravek Trumenba je hrazen z prostfedk(i vefejného zdravotniha pojistént pro osoby splfiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sh. v aktuéinim znéni. Pred predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s tiplnou informaci o pipravku.

Bylo dosaZena vsech cilil imunogenity pro viechny kmeny meningokokd skupiny B a soubgzné podané antigeny ve vakcir yjimkou HPV-18.
" Uginnost vakeiny Trumenba nebyla v Klinickych hodnocenich hodnocena. Uginnost vakeiny byla odvozena na zakladé prokézani indukce sérovjch baktericidnich protilétkovych odpovédi

na 4 testované meningokokové kmeny sérotypu B.
Reference: 1. Souhm (idajti o pfipravku Trumenba 2. Zlotnick GW, Jones TR, Liberator P, era/. The discovery and development of a novel vaccine to protect against Neisseria meningitidis serogroup B disease. Aum Vaccin immunother
2015;11(1):5-13. 3. Folaranmi T, Rubin L, Martin SW, era/ Use of serogroup B meningocaccal vaccines in persons aged >10 years at increased risk for serogroup B meningococcal disease: recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices, 2015. MIMWR, 2015;64(22):608-612. 4. Perez JL, et al. From research to licensure and beyond: clinical development of MenB-FHbp, a broadly protective meningococcal B vaccine. EXPERT REVIEW OF
VACCINES 2018, VOL. 17, NO. 6, 461-477. 5. Zakon ¢. 48/1997 o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni Gcinném od 1. 1. 2022. a
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