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10. listopadu 2021

B4
£ pyres™

Pneumokokova onemocnéni predstavuji velkou zatéZ pro celou populaci, obzvlast pro dospélé.
Vyznamné riziko predstavuji zejména invazivni pneumokokova onemocnéni (IPO) a komunitni
pneumonie. Pvodcem onemocnéni je Streptococcus pneumoniae neboli pneumokok, gram-pozitivni
fakultativné anaerobni bakterie, kterd roste ve dvojicich jako diplokok nebo v kratkych fetizcich.
Hlavnim faktorem virulence pneumokoku je polysacharidové pouzdro, které je chrani pred fagocytézou.
typizaci. Dnes je popsano 40 skupin, identifikovano minimalné 100 rGznych sérotypl S.pneumoniae a
cetné klony pneumokok. Poslednim identifikovanym sérotypem je sérotyp 10D. Incidence invazivnich
pneumokokovych onemocnéni je v evropskych zemich rizna.

Pneumokokové infekce a IPO jsou hlavnimi pfi¢inami incidence a umrtnosti na pfenosna onemocnéni
v Evropé i ve svété, nejvice onemocnéni se vyskytuje u malych déti a starSich osob. Hlasena incidence
IPO v zemich Evropské Unie je velmi rozdilna v zavislosti na diagnostice a surveillance, proto Ize
predpokladat, Ze incidence invazivnich pneumokokovych pneumonii a sepsi je podhlagena. V Ceské
republice existuji na zakladé surveillance IPO data o prevalenci sérotyp(i ve vSech vékovych skupinach.
Velké &asti IPO Ize predejit oCkovanim.

Registrované ockovaci latky:

Pneumovax 23 (baleni 1x 0,5 ml) — vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml)
polysacharidové vakciny obsahuje po 25 mikrogramech ndsledujicich 23 pneumokokovych
polysacharidovych sérotyp(: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A,
20, 22F, 23F, 33F.

Prevenar 13 (v USA Prevnar 13) (baleni 1x 0,5 ml) — vyrobce Pfizer. Konjugovana pneumokokova
vakcina Prevenar 13 obsahuje 13 kapsularnich sérotyp( 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F
konjugovanych s nosnym proteinem CRM197 a adsorbovanym na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

Kratce pred registraci:

Vaxneuvance - vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). 16. ¢ervence 2021 americka FDA schvdlila
VAXNEUVANCE™ (pneumokokovou 15valentni konjugovanou vakcinu pro aktivni imunizaci proti
invazivnimu onemocnéni zplsobenému Streptococcus pneumoniae sérotypy 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F a 33F u dospélych ve véku 18 let a starsich.

14. fijna 2021 Vybor pro humanni [éCivé pfipravky (CHMP) EMA vydal obdobné kladné stanovisko.

Prevnar 20 - vyrobce Pfizer. 8. ¢ervna 2021 americkd FDA schvalila PREVNAR 20™ (pneumokokovou
20valentni konjugovanou vakcinu Pfizer pro dospélé ve véku 18 let nebo starsi). PREVNAR 20™
obsahuje konjugaty kapsularnich polysacharidd pro 13 sérotypi (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F a 23F), které jsou jiz obsazeny v pripravku Prevnar 13 a také konjugaty kapsularnich polysacharidi
pro sedm dalSich sérotypu (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F a 33F), které zpUsobuji invazivni pneumokokové
onemocnéni a jsou spojovany s vysokou mirou Umrtnosti.

20. fijna 2021 Poradni vybor pro imunizacni postupy (ACIP) Centra pro kontrolu a prevenci nemoci
(CDC) hlasoval pro doporuceni PREVNAR 20™ pro rutinni pouziti k ochrané dospélych pred invazivnim
onemocnénim a zapalem plic zplsobenym 20 sérotypy Streptococcus pneumoniae.
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Polysacharidova vakcina (PPSV23)

Ockovani polysacharidovou vakcinou (PPSV) je doporuceno k ochrané pred pneumokokovymi
infekcemi, zejména pred zanéty plic, zplsobenymi sérotypy obsazenymi ve vakciné pro dospélé od 18
let véku ve vysokém riziku onemocnéni pneumokokovou infekci. Cilovymi skupinami jsou predevsim:
osoby ve véku 60 let a starsi, zvlasté starsi osoby Zijici nebo dlouhodobé pobyvajici v rliznych typech
socialnich nebo zdravotnickych zafizenich (institucionalizované osoby), osoby oslabené nebo s
doprovazejicimi chronickymi onemocnénimi, aviak bez vyrazného imunodeficitu, nebot u nich byla

prokazana nizsi uéinnost.
Zakladni ockovani

Jedna davka o objemu 0,5 mli.m. nebo s.c.

Zvlastni davkovani: doporucuje se nejméné dva tydny pred planovanou splenektomii nebo zahajenim
chemoterapie nebo jiné imunosupresivni [éCby. Je nutné se vyhnout ockovani béhem chemoterapie
nebo radioterapie. Vakcina se nema podavat dfive nez tfi mésice po dokonceni takové terapie. Osoby
s asymptomatickou nebo symptomatickou infekci HIV maji byt ockovany co nejdfive po potvrzeni
diagndzy.

Preockovani

Jedna jednorazova davka o objemu 0,5 ml aplikovana i.m. nebo s.c. Nacasovani a potifeba preockovani
se fidi dle dostupnych oficidlnich doporuceni. Pfeockovani se kvali zvySenému riziku nezadoucich
ucink nedoporucuje v intervalu krat$im nez 3 roky. Zdravi dospéli ani zdravé déti nemaji byt rutinné
preockovavani.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku — viz uplné SPC.

2vlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Poddni vakciny je tfeba odlozit pfi kazdém vyznamném febrilnim onemocnéni, jiné aktivni infekci nebo
pokud by systémova reakce predstavovala vyznamné riziko, s vyjimkou situaci, kdy by odlozeni podani
vakciny mohlo pfedstavovat jeSté vyssi riziko. Pneumovax 23 se nikdy nesmi injikovat i.v. a nema se
aplikovat ani i.d. (zvySené riziko lokalnich reakci). Pokud se vakcina podava pacientim
imunosuprimovanym v dasledku bud’ zakladni nemoci nebo lé¢by, nemusi byt tito pacienti proti
pneumokokovému onemocnéni chranéni tak dobfe, jako imunokompetentni jedinci. Stejné jako u
jinych vakcin nemusi byt u vSech jedincl ockovanych touto vakcinou dosazeno kompletni ochranné
imunitni odpovédi. Pfi ockovani ma byt k dispozici odpovidajici lékarska péce a vybaveni véetné
epinefrinu (adrenalinu) k okamZitému pouZiti v pfipadé rozvoje anafylaktické reakce. Pacienti se zvlast
zvySenym rizikem zdvaznych pneumokokovych infekci (napf. asplenici a pacienti po imunosupresivni
|é¢bé) maji byt pouceni ohledné mozné potreby véasné antimikrobidlni IéCby pfi zavazném, nahlém
febrilnim onemocnéni. LéCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tzn.
je v podstaté ,bez sodiku”.

Interakce

Pneumokokovou vakcinu Ize podat soucasné s vakcinou proti chtipce nebo covid-19, pokud se pouZiji
rtzné jehly a rizna mista podani injekce. Soubézné podavani vakciny Pneumovax 23 a vakciny Zostavax
v malé klinické studii vedlo ke sniZzené imunogenité vakciny Zostavax, nicméné Gdaje shromazdéné ve
velké observacni studii nenaznacuji zvySené riziko rozvoje herpes zoster po souc¢asném podani téchto
dvou vakcin.
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Téhotenstvi a kojeni

Tuto vakcinu Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyz to klinicky stav Zeny vyZaduje (potencialni
pfinos musi oddvodnit vSechna potencialni rizika pro plod). Neni znamo, zda se tato vakcina vylucuje
do lidského materského mléka. Pokud se podava kojici matce, je nutnd opatrnost.

Konjugované vakciny (PCV13, po registraci PCV15, PCV20)

Vyhodou vakciny Prevenar 13 je vys$Si imunogenita a nepfitomnost hyporesponsivity u vyssich
vékovych skupin (nad 65 let véku) a osob s chronickymi onemocnénimi a snizenou funkci imunitniho
systému. Nevyhodou je nizsi sérotypové pokryti ve srovnani s PPSV23. Konjugovana vakcina Prevenar
13 je v dospélosti indikovana proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim (zahrnujicim sepse,
meningitidy, pneumonie s bakteriemii, bakteriemie) vyvolanym Streptococcus pneumoniae sérotypl
1,3,4,5,6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F.

Zdkladni o¢kovdni
Jedna davka o objemu 0,5 ml intramuskularné, pfednostné do deltového svalu horni ¢asti paze.

Zvlastni davkovani: u jedincd po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) se
doporucené imunizacni schéma sklada ze ctyr davek pripravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Zakladni
ockovani tvofi tfi davky, s prvni ddvkou podanou 3 az 6 mésicll po HSCT a s intervalem nejméné 1 mésic
mezi davkami. Ctvrtou (posilujici) davku se doporucuje podat 6 mésicd po tfeti davce.

Preockovani

Potfeba revakcinace naslednou dadvkou pfipravku Prevenar 13 nebyla stanovena, s vyjimkou zvlastniho
davkovani. Bez ohledu na stav predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouziti 23valentni
pneumokokové polysacharidové vakciny povazovdno za vhodné, pfipravek Prevenar 13 by mél byt
podan jako prvni. Jedincdm s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémii nebo infekci HIV) véetné jedincli dfive ockovanych jednou
nebo vice davkami 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny mlze byt poddna nejméné
jedna ddvka pfipravku Prevenar 13. Konjugovana vakcina by neméla byt aplikovana dfive nez za 3 roky
po predchozi aplikaci polysacharidové vakciny.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid.
Podobné jako u jinych vakcin i aplikace pripravku Prevenar 13 ma byt odloZena u jedincl trpicich
akutnim zavainym horec¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, jako je nachlazeni, by ale
neméla byt pri¢inou oddaleni ockovani.

2vlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Pripravek Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskularné. Tato vakcina nesmi byt podle uvedeni
v SPC podana jako intramuskularni injekce jedincim s trombocytopenii nebo s jakoukoli jinou
poruchou koagulace, které jsou kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, ale mlze byt podana
subkutanné v pripadé, zZe potencialni pfinos jasné prevazi nad rizikem podani. V pfipadech, kdy ptinos
ocCkovani prevaizi riziko podani u téchto pacient(, je mozné s opatrnosti aplikovat intramuskularné také
pacientim s trombocytopenii nebo poruchou koagulace. Vzdy je ale nutné po aplikaci udrzovat misto
podani stlacené tak dlouho, dokud jsou pritomny znamky mozného krvaceni a disledné+ po ockovani
zkontrolovat misto podani. Jedinci se snizenou imunitni odpovédi, at uz zplisobenou imunosupresivni
|é€bou, genetickym defektem, infekci HIV (lidsky virus imunodeficience) nebo jinymi pti¢inami, mohou
mit snizenou protilatkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Udaje o bezpeénosti a imunogenicité jsou
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hematopoetickych kmenovych bunék. Udaje o bezpecnosti a imunogenicité pripravku Prevenar 13
nejsou dostupné u jinych skupin jedincl se specifickymi imunodeficity (napf. malignity nebo nefroticky
syndrom) a ockovani by mélo byt zvaZzeno u kazdého jednotlivce.
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Interakce

Bez ohledu na stav predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouziti 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni. Vakcina
Pneumo 23 i Prevenar 13 muizZe byt podana soucasné s vakcinou proti chfipce nebo covid-19, za
predpokladu, Ze se vakciny aplikuji do dvou rliznych mist.

Nad 70 let véku mlZe mit ockovani/pfeockovani s PPSV23 vyrazné nizsi ucinnost. Tam, kde bylo
schéma zahajeno PPSV23, je moZno preockovat po péti letech PCV13. Pokud byla pfedchozi ddvka
PPSV23 aplikovana po 60. roce véku je pfeockovani 1 davkou PCV13 po péti letech preferovano.
U imunosuprimovanych jedincl je doporucovano po aplikaci PCV13 aplikovat s odstupem 2-6 mésicu
PPSV23 z divodu rozsifeného pokryti.

Téhotenstvi a kojeni

Neni k dispozici dostatek Gidaji o pouZziti 13valentni konjugované vakciny béhem téhotenstvi, proto by
vakciny neméla byt podavéna u téhotnych Zen. Neni znamo, zda se tato vakcina vylucuje do lidského
matefského mléka. Pokud se podava kojici matce, je nutnd opatrnost.

Doporuceni pro ockovani dospélych:

18-65 let: 1 davka Pneumovax 23

Dospéli ve véku 18-65 let s vyjmenovanymi zakladnimi zdravotnimi stavy nebo jinymi rizikovymi faktory
(tabulka 1), ktefi dosud nedostali pneumokokovou konjugovanou vakcinu nebo jejichz predchozi
oCkovaci historie neni znama, by méli dostat pneumokokovou konjugovanou vakcinu a ndsledné
PPSV23.

Po zavedeni 15 a 20valentni konjugované vakciny (bud PCV20 nebo PCV15) se v pfipadé, kdy se pouzije
PCV15, by méla po této vakciné nasledovat davka PPSV23. V pfipadé pouZiti PCV20 neni jiZ naslednd
aplikace PPSV23 nutna.

65+ let: Prevenar 13 a nasledné Pneumovax 23

Po zavedeni 15 a 20valentni konjugované vakciny: Dospéli ve véku 65 let nebo starsi, ktefi dosud
nedostali pneumokokovou konjugovanou vakcinu nebo jejichZ predchozi o¢kovaci historie neni znama,
by méli dostat pneumokokovou konjugovanou vakcinu (bud PCV20 nebo PCV15). Pokud se poufZije
PCV15, méla by nasledovat davka PPSV23.
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Tabulka 1
Vyjmenované zdravotni stavy nebo rizikové faktory vyZadujici sekvenéni schéma nebo 20valentni PCV
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, Vrozené nebo ziskané . (o
Alkoholismus . . Transplantace solidnich organt
imunodeficity
L Transplantace kmenovych
Koureni cigaret Infekce HIV N P ¥
bunék
Chronické onemocnéni srdce latrogenni imunosuprese, Vrozena nebo ziskana asplenie
_y Y . . . - Hyposplenie nebo
Chronické onemocnéni jater Generalizovana malignita .
splenektomie
. VT . Srpkovitd anémie nebo jiné
Chronické onemocnéni plic Hodgkinova choroba P . . J
hemoglobinopatie
Chronické selhani ledvin Leukémie Unik mozkomi$niho moku
Nefroticky syndrom Lymfom, Kochlearni implantat
Diabetes mellitus Mnohocetny myelom

Toto doporuceni bylo sou¢asné dne 10.11. 2021 projedndno a schvéleno vyborem Spolecnosti pro
epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP.



