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Ustav Zadosti vyhovél a poskytl zadateli nasledujici informace:

Oficialni doporuceni, tykajici se podani vakcin, jsou vyznamné ovlivnéna aktualni epidemiologickou
situaci v jednotlivych statech. Jelikoz registrace vakcin i zmény v souhrnu udaji o pripravku (SmPC)
probihaji ¢asto na urovni nékolika statt v ramci Evropské unie (EU) ¢i dokonce soucasné ve vSech
statech EU, muze byt doporuceno upravit davkovani, zejména pocet posilujicich davek ¢i rozestupy
mezi jednotlivymi davkami, dle aktualni endemické situace v konkrétnim staté EU. Narodni odborné
spolecnosti a nasledné ministerstva zdravotnictvi vydavaji doporuceni, ktera mohou lépe zohlednovat
aktualni epidemiologickou situaci v dané spolecnosti a souc¢asny stav poznani.

V soucasné dobé je v Ceské republice doporu¢eno podat 2 davky vakciny v souladu se viemi
mezinarodnimi doporucenimi i s informaci v SmPC. Prvni davka je podana idedlné détem ve véku 12
az 15 mésich a druhéd davka je podana détem ve véku 5 let. Tedy 2 davky s rozestupem priblizné 4
let.

Dalsi posilujici davky vakciny maji byt podany pouze osobam, u kterych existuje relevantni
opodstatnéni.

Hladina protilatek neni jedinym klicovym faktorem, ktery odrazi miru ochrany jedince pred
onemocnénim. Pri vytvareni ochranné imunity hraji dtlezitou roli tzv. pamétové bunky. Jestlize dojde
k vytvoreni pamétovych bunék, pri kontaktu s patogenem dochéazi za fyziologickych podminek k
ucinné produkci vhodnych protilatek a ochrané pred onemocnénim, a to i v pripadé, ze hladina
protilatek jiz poklesla. Mimo to, souc¢asné pri kazdém kontaktu s antigenem dochdzi k vylepseni
imunitni odpovédi pro nasledujici setkani - zlepsSuje se kvalita protilatek i mnozstvi a typ pamétovych
bunék. Pravé pretrvani pamétovych bunék a jejich kvalita jsou klicovym faktorem pro ochranu
jedince pred onemocnénim.

Co se tyce spalnicek, cirkuluje pouze jeden serotyp viru, coz predpoklada vysokou miru podobnosti
povrchovych antigent napri¢ vSéemi kmeny. To dokladaji i provedené neutralizacni studie, kdy viry
spalnicek, se Sirokou $kalou ruznych genotypu, byly neutralizovany krevnim sérem, ziskanym od
vakcinovanych jedinct ¢i jedinct, ktefi v minulosti onemocnéni prodélali (a, b). S timto tvrzenim je v
souladu i fakt, Ze navzdory riznému zastoupeni jednotlivych genotypl napri¢ kontinenty, vakcinace
vedla k dramatickému snizeni obéti spojenych s nakazou spalnickami.

Podobné i u viru zardének nebylo zaznamenano, ze by v minulosti dochazelo k vyznamnym zménam v
antigennich vlastnostech cirkulujicich kment (c, d).

U vakcin proti priusnicim jsou pouzivany 2 kmeny z genotypu A. V minulosti byly hlaseny pripady
priusnic zplisobenych ve velké mife genotypem G i u vakcinovanych jedinct, proti kterym jsou
soucasné vakciny méné ucinna nez proti infekci zpusobené vakcinaCnimi kmeny (e, f).

Zdravotnické organizace na narodni i mezinarodni irovni neustale sleduji zastoupeni jednotlivych
typl virt ve spolecCnosti ve vztahu k dostupnym vakcindm. V souc¢asné dobé jsou dostupné vakciny
povazovany za uc¢innou ochranu proti véem trem typiim onemocnéni, i kdyZ u priusnic je pozorovana
krat$i doba ucinnosti nez u ostatnich dvou onemocnéni. Zmény v genomu organismu jsou evolu¢ni
déj, takze z podstaty véci neni mozné vyloucit, ze se v budoucnu objevi typ viru spalnicek, priusnic
nebo zardének, proti némuz nebude soucasna vakcina dostate¢né u¢inna a bude nutna jeji prava Ci



bude nutné vytvorit vakcinu novou.
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Vakciny Hexacima i Infanrix hexa se mohou podévat ve schématech 3 + 1, kdy je rozestup mezi
prvnimi 3 davkami minimdalné 4 tydny/mésic a ve schématu 2 + 1, kde je rozestup mezi prvnimi
dvéma davkami minimalné 8 tydnt /2 mésice. Posilujici ddvka ma byt u obou schémat podéna
minimélné 6 mésicl od posledni davky zékladniho schématu.

U vakciny Infanrix Hexa je dale doporuceno, Ze by posilujici ddvka méla byt podana mezi 11. a 13.
mésicem véku ditéte (u schématu 2+1) nebo do dovr$eni 18 mésicu (u schématu 3+1).

Obé vakciny jsou urceny pro kojence a batolata, bezpe¢nost podani vakciny Infanrix hexa nebyla
drzitelem rozhodnuti o registraci stanovena pro déti nad 3 roky véku a bezpecnost vakciny Hexacima
nebyla sledovana v Kklinickych studii u déti starSich 2 let.

Navrzené intervaly jsou oteviené a mohou byt mirné upraveny dle oficidlniho doporuceni, aby byla
zachovana kontinualni ochrana ockovaného ditéte. Mély by ale byt zohlednhovéany provedené klinické
studie, které jsou uvedené v souhrnu tdajii o pifpravku. V soucasné dobé se v Ceské republice u
zdravych kojencl doporucuje podani vakciny ve schématu 2+1, prvni davka se podava od
zapocatého 9. tydne, druha davka ve 4 mésicich ditéte a preockovani se provadi nad 10 mésict véku
(idealné mezi 11. a 13. mésicem, v souladu s SmPC).

U malych déti neni imunitni systém zcela vyvinuty, takze se nedokazou infekcim branit tak efektivné
jako dospély clovék. Soucasné ockovaci latky umi aktivovat (posilit) zralou ¢ast imunity a tim
poskytnout ochranu détem, dokud nebude jejich imunitni systém zraly. Diky nezralosti imunitniho
systému je u malych déti potreba podat vice déavek vakciny, abychom zajistili odpovidajici reakci. To
je divod, proc je nutné podat obé davky (v nékterych zemi jsou dokonce uprednostiovany 3 davky) v
zékladnim schématu. Prodluzovani intervali mezi ddvkami z tohoto pohledu neni zadouci, protoze by
nemuselo dojit k vytvoreni odpovidajici ochrany v obdobi, které je pro dité nejvice rizikové.



Posilujici ddvka nasledné jesté posiluje imunitni odpovéd a zajiStuje dlouhodobou ochranu.

Davkovani je navrzeno s ohledem na vysledky registracnich studii. Navrzené davkovani je vysledkem
hledani optimalni imunitni odpovédi pri soucasném zachovani vysokého bezpecnostniho profilu. Je
nutné si uvédomit, ze pri odchyleni od doporucovaného schématu nejsou pro konkrétni vakciny
dostupna data takové kvality a na tak velkych vzorcich pacient jako jsou data, ktera byla
predkladana pri registraci jednotlivych vakcin. Informace o provedenych studiich s jednotlivymi
vakcinami jsou shrnuty v souhrnu tdaji o piipravku a publikovany na internetovych strankach SUKL
(databéaze 1éku).

Ustav nedisponuje daty, na jejichZ zékladé by mohl zaruéit horni bezpe¢nou hranici intervalu mezi
jednotlivymi ddvkami. Nicméné ani pfi vyznamném promes$kani intervalll mezi jednotlivymi davkami
se obecné nedoporucuje podani celého vakcinacniho schématu znovu. Dopliuje se davkovani s
ohledem na to, kolik davek a v jakém véku ditéti bylo podéano.

Jelikoz k prodluzovani a meskani intervalll mezi jednotlivymi davkami bohuzel ve spole¢nosti ¢asto
dochdzi, Ceské vakcinologické spole¢nost JEP vydala zachytny systém uréeny pro o¢kujici 1ékafe,
ktery je publikovany v ¢asopise Vakcinologie (04/2022) a je uvedeny na internetovych strankach
Ceské vakcinologické spole¢nosti. Je ovSem nutné zdiraznit, jak je i v ¢lanku uvedeno, Ze schéma
davkovani neni optimalni a nelze tedy zarucit u¢innost ani bezpecnost vakcin v rozsahu, jaky je
uvedeny v SmPC. OSetrujici 1ékar ma vzdy moznost podani vakciny v nestandardnim harmonogramu
konzultovat s Ceskou vakcinologickou spoleénosti.

Tetanus je velmi zdvazné onemocnéni, ke kterému dochdazi nejcastéji pri kontaminaci zranéni ¢i rany
sporami bakterie Clostridium tetanii s inkuba¢ni dobou 3-21 dni. Spory bakterie Clostridium tetanii
jsou velmi odolné (véetné desinfekci) a témeér vSudypritomné. Lécba tetanu vyzaduje intenzivni péci
a ani po prodélani tetanu jedinec neziskava ochrannou imunitu, takze muze byt opétovné infikovan.

Podénim vakciny je indukovéana tvorba specifické imunitni odpovédi vCetné vzniku vysoce
specializovanych imunitnich bunék. Diky vzniku téchto specializovanych bunék dokaze organismus
pri ndsledném setkéni s antigenem produkovat vysoce ucinné protilatky a eliminovat tak rozvoj
infekce. Navic kontinualni pritomnosti dostatecného mnozstvi ochrannych protilatek v krvi
(seroprotektivni hladina) ucinné prispiva k zabranéni rozvoji tetanu. Podani vakciny tedy predstavuje

Vv

Vakciny jsou rovnéz indikovéany k postexpozi¢ni profylaxi u déti a dospélych s neprokazanou nebo
neukoncenou imunizaci proti tetanu, kde v pripadé vysoce rizikového trazu je nutné doplnit vakcinu
jesté podanim lidského imunoglobulinu proti tetanu. Je ale velmi riskantni spoléhat na to, Ze dany
jedinec dostane vhodnou 1é¢bu ve spravny ¢as a bude dostate¢né uc¢inna.
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