Doporuteni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP a Odborné
spole¢nosti praktickych détskych lékara CLS JEP k vytvoieni metodiky
pro vykazovani a dhrady ockovani vyplyvajici z novelizace vyhlasky
€.537/2006 sb. a zakona ¢. 48/1997 sb.

14.12. 2017

K novele vyhlasky ¢ 537/2006 sb. o ockovdni proti infekénim onemocnénim
ucinnéod 1.1. 2018

Svaz zdravotnich pojiétoven CR sdélil Ministerstvu zdravotnictvi, 7e na zakladé uzaviené Smlouvy
o zajisténi komplexni dodavky a distribuce lédivych pfipravkd obsahujicich ockovaci latky pro
pravidelnd ockovani v letech 2018 aZ 2021, dochazi k zasadni zméné ve vybéru hexavakciny pro
pravidelné ockovani. S platnosti od 1.1. 2018 bude, dle sdéleni zdravotnich pojistoven, pro ucely
pravidelného o€kovani pro o€kujici lékafe dostupna pouze vakcina Hexacima.

Schéma 2+1 davka ockovdni hexavakcinou bude aplikovdno détem narozenym po 31.12. 2017.
Doporucuje se aplikovat toto schéma také détem narozenym v roce 2017, u kterych dosud nebylo
ockovani zahdjeno, nebo bylo zahdjeno tak, Ze je moiné ho jiz dokonéit ve schématu 2+1 davka
(aplikovana prvni davka nebo aplikovano zékladni dvoudavkové schéma v intervalu 2 mésice).

Za nejvhodnéjsi zplsob aplikace schématu 2+1 davka v pfipadé hexavakciny se doporucuje aplikace
prvni davky od druhého mésice véku tak, aby druhd davka pak byla podana ve 4. mésici véku
(v dvoumési¢nim intervalu) s pfeotkovanim mezi 11. a 13. mésicem véku. Interval mezi druhou a tfeti
davkou je minimalné 6 mésici.

Détem s dokondenym zdkladnim tf¥iddvkovym schématem se doporuluje pfeolkovani provést
nejméné 6 mésicll po treti ddvce zakladniho ockovani a aplikovat nejpozdéji do 18 mésicl véku.

V pfipadé nedostupnosti vakciny Infanrix hexa je u déti se zahajenym ockovanim touto vakcinou
moina zaména za vakcinu Hexacima pouze pro pfeockovani, tedy pro aplikaci tfeti (pfi schématu
2+1) respektive Ctvrté (pfi schématu 3+1) davky ockovani. Zdména vakcin byla méla byt pouZita
pouze vyjimeéné pfi vainych divodech. VyuZiti vakciny od jednoho vyrobce k dokonéeni celého
schématu je preferovano. Proto se doporucuje zajistit dodavky vakciny Infanrix hexa v roce 2018 pro
déti se zahajenym ockovanim touto vakcinou v roce 2017 k dokonéeni schématu.

Vzhledem k nedostupnosti dat a wvysledkll imunogenicity a bezpetnosti vakciny Hexacima
u predéasné narozenych kojencl (< 37. gestacni tyden), se doporutuje zajisténi a aplikace vakciny
Infanrix hexa pro tuto skupinu déti v obdobilet 2018-2021 nebo minimalné do doby zveiejnéni
pfislusnych dat u vakciny Hexacima. Vakcinu Hexacima nelze vsoucasné dobé pro ockovani
pred€asné narozenych déti doporucit. K ockovani pfedfasné narozenych déti se doporucuje aplikace
Ctyf davek hexavakciny ve schématu 3+1.

U osob uvedenych v §6 vyhlasky se oCkovani proti pneumokokovym nékazam doporuéuje aplikaci
jedné davky konjugované 13valentni pneumokokové vakciny. Potfeba pfeotkovani nebyla dosud
stanovena. U osob v minulosti ofkovanych polysacharidovou 23valentni pneumokokovou vakeinou
(Pneumo23) se doporuéuje jedno preockovani aplikaci jedné davky konjugované 13valentni
pneumokokové vakciny, nejdfive za 5 let od pfedchozi aplikace polysacharidové 23valentni vakciny.



Vd

K novele zdkona ¢. 48/1997 sb. o verejném zdravotnim pojisténi ii¢inné od
1.1. 2018

Ockovani proti pneumokokovym infekcim je hrazeno viem kojencim a je sou&dsti otkovaciho
kalendafe (nepovinné ockovani). Hlavnim dusilim je snaha zvy3it klesajici proockovanost détské
populace. Doporutuje se, v souladu s SPC vakciny, u donosenych, imunokompetentnich déti provést
zakladni ockovani vsouladu s §30, odst. 2 b) pod ¢&islem 5 zdkona, aplikaci dvou davek
pneumokokové konjugované vakciny a pfeockovani jednou dévkou vakciny ve schématu 2+1 davka.
Schéma se doporucuje aplikovat tak, aby prvni dvé davky (zékladni schéma) byly podény s odstupem
nejméné 2 mésice a zaroven byly aplikovany nejpozdéji do 7 mésicii véku. OZkovani se doporutuje
zahdjit od 2. mésice véku ditéte. Pro pfedcasné narozené déti (< 37. gestaéni tyden) se doporuéuje
aplikace tfi davek vakciny v zdkladnim schématu a pfeockovani jednou davkou vakciny ve schématu
3+1.

U osob nad 65let véku, se pro ogkovani v souladu s v §30, odst. 2 b) pod &islem 4 zékona doporuiuje
aplikace jedné davky konjugované 13valentni pneumokokové vakciny. Potfeba pfeockovani nebyla
dosud stanovena. U osob v minulosti ockovanych polysacharidovou 23valentni pneumokokovou
vakcinou (Pneumo?23) se doporucuje jedno pieockovani aplikaci jedné dévky konjugované 13valentni
pneumokokové vakciny, nejdfive za 5 let od pfedchozi aplikace polysacharidové 23valentni vakciny.

U rizikovych pacientd uvedenych v §30, odst. 2 b) pod ¢islem 7 zakona se doporuéuje ockovani proti
pneumokokovym infekcim (IPO) s aplikaci konjugované pneumokokové vakciny ve schématu dle
vEku. U déti ve véku 6 tydnid az 6 mésich schéma 3+1, u déti ve véku 7-11 mésicl schéma 2+1, u déti
ve véku 12mésicl ai 5 let schéma 240 (pro Synflorix), u déti ve véku 12-23 mésich (pro Prevenarl3)
schéma 2+0. Détem ve véku od 2 let a dospélym se v piipadé Prevenaru 13 doporuéuje aplikace
pouze jedné davky vakciny. Potfeba dalSiho pfeockovani nebyla dosud stanovena. U pacientd
ockovanych v minulosti 23valentni polysacharidovou vakcinou se doporufuje jednorazové
preockovani jednou davkou konjugované pneumokokové vakciny.

U rizikovych pacientd se zdravotni indikaci, uvedenych v §30, odst. 2 b) pod &islem 7 zdkona,
se vzhledem k souéasné epidemiologické situaci doporuuje pfi ofkovéni proti meningokokovym
Doporucuje se vyuZiti jak MenA,C,W,Y vakcin (Nimenrix nebo Menveo), tak MenB vakcin (Bexsero
nebo Trumenba). Aplikace obou vakcin je doporudena v odstupu minimdlné 14 dni, v pfipadé
potieby Ize aplikovat soucasné, aviak do odli¥nych mist. K udrZeni dlouhodobé imunity je v nékterych
pfipadech doporuéeno pfeotkovani. U MenB-4C vakciny (Bexsero) jedno preotkovéni u déti do 2 let
véku, u osob starSich 2 let potfeba preockovéni nebyla dosud stanovena. U MenB-FHbp vakciny
(Trumenba) nebyla potfeba pfeockovani také dosud stanovena. U MenA,C,W,Y vakcin se doporuéuje
pfeockovdni v pétiletych intervalech v pfipadé pfetrvavani rizika IMO. U osob se zdravotni indikaci
se otkovani provede aplikaci rekombinantni MenB-4C ve schématu dle véku (3+1 pro vék 2-5 mésici;
2+1 pro vék 6-23 mésicli nebo 2+0 pro vék od 2 let) nebo MenB-FHbp vakciny ve schématu 3+0 od 10
let véku. Schéma 3+0 se v pfipadé MenB-FHbp vakciny sestava ze tii davek podanych s odstupem
minimalné 1 mésice mezi prvni a druhou déavkou, po nichZ nasleduje tfeti davka s minimalnim
odstupem 4 mésice po druhé davce. Konjugovana MenA,C,W,Y vakcina se aplikuje ve schématu 2+0
{do véku 12 tydnid ve schématu 2+1). Schéma 2+0 sestdva ze dvou déavek podanych s odstupem
minimalné 2 mésict mezi ddvkami. ;

U rizikovych pacientl uvedenych v §30, odst. 2 b) pod &islem 7 zdkona je moiné pro ockovéni
dospélych osob proti invazivnimu onemocnéni vyvolaného plvodcem Haemophilus influenzae typ b
vyuZivat v ramci specifického Ié€ebného programu vakcinu Hiberix, kterd dle SPC neni uréena pro
ockovani dospélych osob. Détem ve véku = 1 rok a dospélym se aplikuje jednordzové jedna davka
této vakciny.



