o pir.sm &

Leskd
EETY N;a“"

CESKA VAKCINOLOGICKA
SPOLECNOST CLS JEP

< &
& pypet™

Doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP pro ockovani proti
pneumokokovym onemocnénim

21.12. 2022

Toto doporuceni nahrazuje a dopliuje vSechna predchozi doporuceni tykajici se ockovani proti
pneumokokovym onemocnéni vydana CVS CLS JEP pied datem 19. prosince 2022.

Pneumokokova onemocnéni predstavuji velkou zatéz pro celou populaci, obzvlast pro seniory a déti
do 5 let véku. Vyznamné riziko predstavuji zejména invazivni pneumokokovd onemocnéni (IPO) a
komunitni pneumonie. Plivodcem onemocnéni je Streptococcus pneumoniae neboli pneumokok,
gram-pozitivni fakultativné anaerobni bakterie, ktera roste ve dvojicich jako diplokok nebo v kratkych
fetizcich. Hlavnim faktorem virulence pneumokokt je polysacharidové pouzdro, které je chrani pred
fagocytozou. Nejdllezitéjsim antigenem je pouzderny (kapsularni) polysacharid, ktery umozriuje jejich
klasifikaci a typizaci. Dnes je popsano 40 skupin, identifikovdno minimalné 100 rlznych sérotypt S.
pneumoniae a ¢etné klony pneumokokd.

Pneumokokové infekce a IPO jsou hlavnimi pti¢inami nemocnosti a Umrtnosti na pfenosna
onemocnéni v Evropé i ve svété. Nejvyssi incidence je u malych déti a starsich osob. Hlasend incidence
IPO v zemich Evropské unie je velmi rozdilnd v zavislosti na diagnostice a surveillance, proto lze
predpokladat, Ze incidence IPO je podhlagena. V Ceské republice existuji na zakladé aktivni surveillance
IPO data o prevalenci sérotypl ve vech vékovych skupinach. Velké ¢asti IPO Ize predejit o¢kovanim.

1. Dospéli ve véku 18 let a vice

Registrované ockovaci latky

Pneumovax 23 — vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) polysacharidové
vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypU:
1, 2, 3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato
ockovaci latka je ddle oznacovana zkratkou PPSV23.

Prevenar 13 — vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Prevenar 13
obsahuje 13 kapsuldrnich sérotypl 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F konjugovanych
s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity. Tato ockovaci latka je dale
oznacovana zkratkou PCV13.

Vaxneuvance - vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) konjugované
pneumokokové vakciny obsahuje 15 kapsuldrnich sérotypli 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F a 33F konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan
hlinity. Tato ockovaci latka je dale oznacovana zkratkou PCV15.

Apexxnar - vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny obsahuje 20
kapsularnich sérotypl 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F a
33F konjugovanych s proteinovym nosi¢em CRM197 a adsorbovanych na fosforecnan hlinity. Tato
ockovaci latka je ddle ozna¢ovana zkratkou PCV20.
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Vyhodou konjugovanych pneumokokovych vakcin je wvyS$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 v porovnani s PPSV23 (13-
20 sérotypu). Konjugovand vakcina je v dospélosti indikovana proti invazivhim pneumokokovym
onemocnénim (zahrnujicim sepse, meningitidy, pneumonie s bakteriemii, bakteriemie)
vyvolanym Streptococcus pneumoniae.

< &
& pypet™

Doporucené indikace k ockovani proti pneumokokovym infekcim u dospélych

1) Vsechny osoby ve véku 65 let a vice.
2) Osoby ve véku 18 let a vice, které maji jakykoli z nize uvedenych rizikovych faktoru:
a) chronickd onemocnéni:
o chronickda onemocnéni srdce,
chronicka onemocnéni plic a dychacich cest (v€etné astmatu a CHOPN),
chronickd onemocnéni jater,
kuractvi,
alkoholismus,
diabetes mellitus,
anamnéza invazivniho pneumokokového nebo meningokokového onemocnéni,
b) dnik mozkomisniho moku (trauma, ventrikuloperitonealni shunt), kochlearni implantat,
c) imunokompromitujici stavy,
O primarni imunodeficity,
sekundarni imunodeficity (uvedeny v dalSich bodech),
anatomicka a funkéni hyposplenie a asplenie, hemoglobinopatie,
chronické renalni selhani nebo nefroticky syndrom,
imunosupresivni terapie, radioterapie,
generalizované maligni onemocnéni,
hematoonkologické onemocnéni, leukémie, Hodgkinova nemoc, lymfom, mnohocetny
myelom,
transplantace solidnich organd,
transplantace hematopoetickych bunék,
o infekce HIV.
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Doporuceni pro ockovani dospélych (Tabulka 1) je zavislé na véku, pfitomnosti rizikovych faktorG a
vakcinaéni anamnéze a je uvedeno v zavislosti na téchto anamnestickych faktorech.

Dospéli ve véku 18-64 roky s vyjmenovanymi zdkladnimi zdravotnimi stavy nebo jinymi rizikovymi
faktory a dospéli ve véku 65 let nebo starsi, ktefi dosud nedostali pneumokokovou konjugovanou
vakcinu nebo jejichz predchozi ockovaci historie neni znama, by méli dostat pneumokokovou
konjugovanou vakcinu PCV20 nebo PCV13/PCV15. Pokud se pouzije PCV13/PCV15, méla by nasledovat
davka PPSV23.

Pti vékové indikaci se doporucené schéma aplikuje co nejdfive po dosazeni véku 65 let za soucasného
dodrzeni doporuceného intervalu od predchozi vakcinace u osob dfive ockovanych.

Ptiindikaci na zakladé rizikovych faktort, pokud jsou tyto rizikové faktory znamy, jesté nez k nim dojde,
se vakcinace zahdji co nejdfive, jesté pred vznikem rizikovych faktord (napf. pred splenektomii,
imunosupresivni terapii, transplantaci, ...). Pokud vznik rizikového faktoru nelze predjimat, vakcinace
se zahajuje co nejdfive po jeho zjisténi.
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Pacienti po HSCT (transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék) se ockuji po vykonu bez ohledu
na vakcinacni historii pred transplantaci.

Tabulka 1 Ockovaci schéma

Vék Rizikové faktory

Vakcinaéni anamnéza

Doporucené schéma

65+ stejné pro osoby bezis
rizikovymi faktory (kromé
HSCT)

neockovan nebo neznama

PCV20 nebo

PCV15 + PPSV23

PPSV23 PCV15 nebo
PCV20
PCV13 PPSV23

PCV13 a PPSV23, alesponi 1
vakcina podana ve véku 65+

PCV13 a PPSV23, ani jedna
vakcina nepoddna ve véku 65+

PPSV23 nebo PCV 20

18-64 bez rizikového faktoru

kterykoli z rizikovych
faktord

neockovan nebo nezndma

PCV20 nebo

PCV15 + PPSV23

chronické onemocnéni

PCV13

PPSV23

PPSV23

PCV15 nebo PCV20

PCV13 a PPSV23

Unik mozkomisniho moku
nebo kochlearni

implantat

PCV13 PPSV23 + 2. davka
PPSV23 v 65 letech

PPSV23 PCV15 nebo
PCV20

PCV13 a PPSV23

2. davka PPSV23 v 65
letech
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imunokompromitujici PCV13 PPSV23 + 2. davka
stavy kromé HSCT PPSV23 po 5 letech + 3.
davka PPSV23 v 65 letech
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PCV13 a PPSV23 2. davka PPSV23 po 5
letech + 3. davka PPSV23
v 65 letech

PCV13 a 2 davky PPSV23 3. davka PPSV23 v 65
letech

18+ HSCT bez GVHD bez ohledu na predchozi 3 davky PCV20 v intervalu
ockovani neméné 4 tydn(, se
zahajenim 3 mésice po
HSCT nebo

3 davky PCV15 + 1 davka
PPSV23

HSCT s GVHD 4 davky PCV20 v
intervalech 4 tydny - 4
tydny - 6 mésicd

HSCT = transplantace hematopoetickych kmenovych bunék
GVHD = reakce Stépu proti hostiteli

Kontraindikace

Pneumokokové vakciny nemaji zadné specifické kontraindikace. Podobné jako u jinych ockovacich
latek je kontraindikaci anamnéza anafylaktické reakce po pfedchozi davce ockovaci latky nebo po latce
v oCkovaci latce obsazené vakciné. Kontraindikaci je hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli
pomocnou latku ve vakciné. Stfedné téZzce nebo tézce probihajici akutni onemocnéni je divodem k
odkladu ockovani do zlepseni stavu. Mirné probihajici akutni onemocnéni neni dlivodem k odkladani
ockovani.

Téhotenstvi neni kontraindikaci, ale aplikaci kterékoli pneumokokové vakciny v téhotenstvi by méla
predchazet pecliva rozvaha o prospéchu a riziku o¢kovani.

Kojeni neni kontraindikaci Zddné pneumokokové vakciny.

Imunokompromitujici stavy nejsou kontraindikaci o¢kovani, ale mohou vést ke snizené imunogenité a
ucinnosti vakciny.

Aplikacni cesty a mista

Konjugované ockovaci latky jsou urceny k intramuskularni aplikaci, preferencné do deltového svalu,
alternativné do anterolateralni oblasti stehna (u kojenct). V pfipadé kontraindikace intramuskularni
aplikace pfi vyznamné poruse krvdacivosti je mozné konjugovanou vakcinu podat subkutanné.
Polysacharidovou ockovaci latku je mozné podat intramuskularné nebo subkutanné.

Koadministrace

Pneumokokové vakciny mohou byt podany soucasné s kteroukoli jinou oc¢kovaci latkou. Neni mozné
podat soucasné vice pneumokokovych vakcin. Pokud je indikovdno podani konjugované i
polysacharidové vakciny, musi byt konjugovana vakcina podana jako prvni a musi mezi nimi byt interval
nejméné 8 tydnuU. V pfipadé, Ze byla jako prvni podana polysacharidova vakcina, musi byt do nasledné
aplikace konjugované vakciny dodrzen interval nejméné 1 rok.
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Doporucené a zaroven minimalni intervaly mezi vakcinami:
PPSV23 - PPSV23:5 let

PCV - PPSV23: 1 rok, pfi vysoce rizikovych faktorech 8 tydni
PPSV23 - PCV: 1 rok

2. Déti ve véku 6 tydnu-17 let

Registrované ockovaci latky

Synflorix — vyrobce GlaxoSmithKline (GSK). Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny
Synflorix obsahuje 10 kapsularnich sérotyp( 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F konjugovanych s D-
proteinem/difterickym a tetanickym nosi¢em a adsorbovanym na fosforeénan hlinity. Tato ockovaci
latka je dale oznacovana zkratkou PCV10.

Prevenar 13 — vyrobce Pfizer. Jedna davka (0,5 ml) konjugované pneumokokové vakciny Prevenar 13
obsahuje 13 kapsularnich sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F konjugovanych
s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanym na fosfore¢nan hlinity. Tato ockovaci latka je dale
oznacovana zkratkou PCV13.

Vaxneuvance - vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna dévka (0,5 ml) konjugované
pneumokokové vakciny obsahuje 15 kapsularnich sérotypl 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F a 33F konjugovanych s proteinovym nosicem CRM197 a adsorbovanych na fosfore¢nan
hlinity. Tato ockovaci latka je dale oznacovana zkratkou PCV15.

3. Deétive véku 2 roky-17 let

Registrované ockovaci latky

Kromé vakcin uvedenych v sekci 6 tydn(-17 let:

Pneumovax 23 — vyrobce Merck Sharp & Dohme B.V. (MSD). Jedna davka (0,5 ml) polysacharidové
vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypU:
1, 2,3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F. Tato
ockovaci latka je dale oznacovana zkratkou PPSV23.

Indikace k ockovani proti pneumokokovym infekcim u déti

Viz. Indikace u dospélych (indikace pro astma u déti pouze u zavaznych forem)
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Tab. 2 Doporucené schéma pouziti pneumokokové konjugované vakciny u dfive neockovanych
kojenci, déti dospivajicich podle véku pfi prvnim o€kovani a zdravotniho stavu

Vék v dobé prvniho Primarni schéma Posilujici davka
ockovani/Zdravotni stav PCV10/PCV13/PCV15 PCV10/PCV13/PCV15

Vsechny déti

2-6 mésich* 2(3**) davky 1 davka ve véku 12—-15 mésicl
7-11 mésicu 2 davky 1 davka ve véku 12—15 mésicu
12-23 mésicl 2 davky Neindikovana

Zdravé déti

24-59 mésicu (standardné mimo

. 1 davka Neindikovana
doporuceni)

Déti s definovanymi rizikovymi zdravotnimi stavy
24-71 mésicl 2 davky Neindikovana

Déti a dospivajici s imunokompromitujicim stavem, tinikem mozkomisniho moku nebo
kochledrnim implantatem

6—17 let 1 davka Neindikovana

*oCkovani Ize zahdjit jiZ od 6 tydne véku
** 3 davky pro predcasné narozené kojence ( < 37 gestacnich tydni pri narozeni)

Kojenci a déti, ktefi zahdjili imunizaci ménévalentni pneumokokovou konjugovanou vakcinou, mohou
na vicevalentni vakcinu prejit kdykoli béhem schématu.

Schvaleno vyborem CVS CLS JEP dne 21.12.2022
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