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Zapis
z jednani Narodni imuniza¢ni komise konaného dne 10. 10. 2012 na MZ

Projednani antigenniho slozeni ockovacich latek pro pravidelna, zvlastni
a mimoi‘adna ockovani pro rok 2013.

NIKO na zdkladé projednani doporucuje, aby antigenni sloZzeni ockovacich latek pro rok
2013 zastalo beze zmén oproti roku 2012, a aby bylo v dané podobé ptedlozeno ke
schvéleni poradou vedeni MZ a nasledn¢ k publikaci formou Sdé€leni ve Sbirce zdkonti.

Aktualizace doporuc¢eni NIKO pro postup pri ofkovani proti meningokokovovym
onemocnénim.

MUDr. Pavla Kiizova, CSc. pfedstavila v ndvaznosti na nové poznatky z mezindrodni
konference k problematice patogennich neisserii (v zafi 2012) a s ohledem na soucasnou
epidemiologickou situaci v CR névrh aktualizace doporugeni NIKO (Doporuceny postup
pro oCkovéani proti meningokokovym onemocnénim) zroku 2011. Navrh vychdzi ze
stanovisek prezentovanych na vySe uvedené konferenci prednimi svétovymi odborniky,
podle kterych ochranné protilaitky po ockovani konjugovanymi vakcinami proti
meningokokim A, C, W135 a Y nepfetrvavaji tak dlouho, jak se ptivodné predpokladalo,
a ze pro ziskdni dostate¢né imunity je vhodné aplikovat posilovaci davku vakciny
v pfiblizné pétiletych intervalech.

NIKO k vySe uvedenému konstatuje, Ze navrh na doporuceni k pfeockovani kazdych cca 5
let je opodstatnény, nicméné za zdkladni cilovou skupinu k zahdjeni preockovani
konjugovanou tetravakcinou proti N. m. povaZuje, s ohledem na vyvoj epidemiologické
situace a vzhledem k mife vnimavosti u adolescentd, déti ve véku 13 — 14 let.
Z uvedenych divodl povazuje NIKO za pottebné, aby v doporuceni bylo uvedeno, Ze
ockovani u déti niz8ich vékovych skupin je ,,moZné*“ misto navrhovaného ,,vhodné*.
Zavery:

Navrh doporuceni se zapracovanim zmén od MUDr. KiiZové byl zaslan ¢lenim NIKO
k vyjadieni. MUDr. Kiizovd odesle NIKO dalsi analyzu specifické nemocnosti
invazivnimi onemocnénimi vyvolanymi N. m. dle sérologickych skupin a jednotek véku
s tim, Ze budou zahrnuta data za delsi ¢asové obdobi, nez bylo pouzito v piivodni analyze.

Navrh strategie prevence, profylaxe a terapie pertuse.

Doporuceny postup pro minimalizaci ¢i vylouceni rizika pertuse u novorozenci, ktery
vypracoval SZU, byl upraven v souladu se zavéry z jedndni NIKO dne 20. 6. 2012.
MUDr. Vancikovd, CSc. nasledné zaslala ¢lenim NIKO ndvrh na dpravu textu, ktery
bude vzhledem k obsdhlosti materidlu dél diskutovan v uzs§i pracovni skupin¢ (Doc.
Maresova, Dr. Vancikovd, Dr. Fabidnovd). NIKO doporucuje kratké strukturované
napiiklad laboratorni diagnostika, antibiotickd lécba apod. budou zapracoviny do
metodického doporuceni MZ ve Véstniku.

Zavéry:

Navrh stru¢ného doporuceni pro praktické 1ékaie zaSle uzsi pracovni skupina clentim
NIKO v terminu do 10. listopadu 2012.

Névrh metodického doporuceni NIKO vypracuje tak, aby mohlo byt ve Véstniku
publikovano do konce roku 2012.

Metodika kontroly proockovanosti u déti se stavem k 31. 12. 2012 a v dalSich letech.

Metodika navrzend uZsi pracovni skupinou SZU a MZ byla zasldna &lenim NIKO
k pfipominkdm, na zikladé kterych SZU upravi roénik narozeni divek, na které se
vztahuje oCkovani proti HPV na Zadost nebo doporucené ockovani hrazené pojisStovnou
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z ,,1997 a 1998 na ,,1998 a 1999*. S ohledem na nutnost dél diskutovat s clearingovym
centrem pravidelného ockovani strukturu jednotné databédze udajti zdravotnich pojistoven
o pravidelném ockovani, které jsou nezbytné z hlediska provedeni celostitni kontroly
proockovanosti, 1ze kontrolu proockovanosti k datu 31. 12. 2012 provést opét pouze
administrativnim zpisobem na zdklad¢ spoluprace protiepidemickych odd¢leni krajskych
hygienickych stanic a ordinaci praktickych 1ékait pro déti a dorost, a to podle doposud
pouzivané metodiky tj. s vybérem kohorty déti podle pocitecného pismena piijmeni.
Kontrola podle nové metodiky na zdkladé¢ vyuziti dat zdravotnich pojistoven bude,
v zévislosti na dostupnosti potiebnych dat pojistoven, poprvé provedena se stavem
k31. 12. 2013. S ohledem na stdvajici metodiku a statistické podklady bude kontrola
proockovanosti k datu 31. 12. 2012 provedena u déti s ptijmenim zacinajicim pismenem
VA

Stanovisko odboru PRO k Deklaraci konfliktu zajmi c¢lena NIKO ve vztahu
k zakonu ¢. 159/2006 Sb., o stietu zajmii.

Stdvajici podoba deklarace je podle vyzadaného stanoviska pridvniho odboru MZ
vsouladu s pozadavky predmétné legislativy. Clenové NIKO nejsou vefejnymi
funkcionéfi ve smyslu zdkona o stfetu z4jmu a tento zdkon se na n¢ nevztahuje. NIKO je
toliko poradnim orgdnem MZ (antigenni slozeni vakcin stanovi MZ nikoliv NIKO). Jiny
pravni predpis problematiku stfetu zajmi ¢lentt NIKO netesi, je tedy pln€ véci MZ, jakym
zpusobem vyiesi prohldseni ¢lenti NIKO, Ze nejsou v konkrétni véci ve stietu zajmu.
Vzhledem k dkolu stanovenému panem ministrem — vypracovat strategii jak prechdzet
utokiim zpochybniujicim nezdavislost ¢lenit NIKO a prezentujicim jejich propojeni
s firmami, byli ¢lenové NIKO pozidani o vyjadieni stanoviska k moZnym variantim
feSeni.

Zavery:

Akceschopnost narodniho poradniho orgénu pro oblast vakcinace a akceptovatelnost jeho
doporuceni je do znacné miry zavisld na jeho fungovani pod zastitou MZ, které ma dle
zédkonnych norem pravidelné ockovani i naddle v gesci. Rozhodnuti o form¢ existence
NIKO by mélo vzejit z rozhodnuti nového hlavniho hygienika CR.

Prehled o zasadach prijimanych v raznych clenskych statech EU v souvislosti
s odmitanim ockovani.

O splnéni dkolu z minulého jednéni NIKO pro SZU: na zdkladé materidlt WHO a ECDC
vypracovat a predlozit NIKO piehled o zdsadach pfijimanych v riznych ¢lenskych statech

EU v souvislosti s odmitinim ockovini, byl SZU pozadan v terminu do piistiho zasedani
NIKO.

Vysledky proo¢kovanosti proti pneumokokovym infekcim.

Podle tdaji Svazu zdravotnich pojistoven a VZP vykazuje proockovanost 3 ddvkami
u déti narozenych v roce 2010 a 2011 klesajici trend oproti datim u déti narozenych
v prvnim Ctvrtleti roku 2010 (tehdy sledovana prooCkovanost ve vazbé na alesponl jednu
davku). Rozdily v proockovanosti déti podle registrujici zdravotni pojisStovny jsou
v nekterych piipadech vyrazné. Naptiklad u déti registrovanych u VZP je proockovanost
vroce 2011 kolem 72 %, zatimco u pojiiténct ZP Skoda jen kolem 42 %. U pojisténct
7P METAL-ALIANCE je dokonce ooc¢kovédno cca osmindsobn¢ vice déti oproti poctim
déti splnujicich podminky pro zahdjeni o¢kovani podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. Rozdily
jsou vyrazné u regiondlnich ZP, pro verifikaci tohoto faktu NIKO doporucuje pozidat
VZP o doplnéni tidaji ve vazbe¢ na jednotlivé regiony.

Zavér:
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Stav proockovanosti proti pneumokokiim je tfeba podrobnéji analyzovat aZ na regiondlni
uroven. NIKO doporucuje, aby MZ pozadalo VZP o poskytnuti dat o proockovanosti
v jednotlivych regionech.

Jiné intervaly pravidelného ofkovani u nepojisténych osob s pobytem v CR nad 90
dni.
Z vykazi ockovani u nepojisténych osob, které jsou registroviany na MZ je ziejmé, Ze
v neékterych pifipadech dochazi k aplikaci jednotlivych ddvek vakcin v jinych terminech,
nez jak jsou stanoveny vyhlaskou. Divodem je, ze déti cizincu pfichdzi v rizném veéku
a je tedy prednostné nutné doockovat v souladu se znénim zdkona ¢. 258/2000 Sb., a to
i pozdéji nebo v jinych terminech, nez uvadi vyhlaska, pfipadné jinymi kombinacemi
vakcin. NIKO doporucuje, aby ockujici 1€kati dale postupovali tak, Ze ovéeii zda je dité dle
naSeho ocCkovaciho kalendéie chranéno proti danym infekénim nemocem a nésledné
prizptisobi event. o&kovani v CR platnému oékovacimu kalendafi.
Rizné.
- Zadost Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP).
NIKO projednalo zZadost AIFP o setkdni vykonného feditele AIFP a prezidentky AIFP
svrchni feditelkou MUDr. Sedivou. Tématem jedndni ma byt ziskdvani
konsolidovanych dat, ndavrhtt v podpofe prevence a dalS§i kroky ndrodniho
vakcina¢niho planu.
NIKO vzhledem k nekonkrétnim tématim doporucuje na zadost reagovat dopisem
s cilem ujasnit, co je pfedmétem a cilem pozadovaného setkani.

- Zadost Sanofi Pasteur.
Spolecnost Sanofi Pasteur pozadala o vydani doporuceni NIKO pro post expozi¢ni
profylaxi tetanu v podminkach CR. Ditvodem Zadosti jsou aktualizace SPC.
Vzhledem k tomu, Ze postup pii aplikaci vakcin upravuje SPC, NIKO neshledava
davody pro vydani poZzadovaného doporuceni.

- Stazeni konkrétni SarZe vakciny Infanrix Hexa.

Na zdklad€ opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. (GSK), Rixensart, Belgie, bylo cestou GSK v dopise datovaném
5. fijna 2012 zasldno distributorim, Iékdarndm a zdravotnickym zafizenim ozndmeni
o stazeni z urovné¢ zdravotnickych zafizeni Sarze A21CB191B (pouzitelnost do
01/2014) vakciny INFANRIX HEXA, INJ PLV SUS 10X0.5ML LA+ST, reg. ¢islo:
EU/1/00/152/006, SUKL kéd: 0025646. Diivodem uvedeného stazeni bylo potencidlni
riziko mikrobidlni kontaminace o¢kovaci latky. SUKL publikoval informace o staZeni
vakciny ve svém sdéleni ze dne 6. fijna 2012. V praxi vznikd problém s vCasnou
dostupnosti informaci podobného rdzu pro pediatry. Z uvedenych divodi bude NIKO
na priStim jednani ddle diskutovat o moZnostech jak upravit systém rychlého varovani
po zmeéndach, které nastaly ve financovani vakcin. Vakciny pro pravidelné ockovani
jsou v majetku distributora do okamziku aplikace, mél by tedy sdm informovat
v podobnych piipadech lékare a tato povinnost by méla byt smluvné ujednéna.

- Imunologické piehledy.
ZU Ostrava vypracoval odborné podklady, které jsou nyni ve fizi piipominek
s finalizaci béhem nésledujiciho tydne. Na zdkladé predbézného posouzeni podkladl
NIKO doporucuje, aby v piipad¢ sérologickych ptehledd u virové hepatitidy B byly
laboratorn€ sledovany markery anti-HBsAg a anti-HBc IgG s ohledem na jejich
vypovédni hodnotu pokud jde o detekci chronické infekce a rovnéz aby byly
v anamnéze disledné zjisStovany tdaje o ockovani proti VHB.

- Ockovani proti VHB u studentii ve zdravotnickych zarizenich.



NIKO m4 informace o tom, Ze v nckterych piipadech neni jasny nahled na feSeni
zvlastniho ockovani proti VHB u studentli Skol, ktefi se pfipravuji na ¢innosti ve
zdravotnickych zafizenich a v zafizenich socidlnich sluzeb pifi oSetfovani
a vySetfovani pacientti. Z uvedenych divodi NIKO vypracuje ndvrh doporuceného
postupu pii vakcinaci a kontrole jeji ucinnosti ve vySe vymezenych piipadech. Navrh
doporuceni bude diskutovan na pfistim jednani NIKO.
- Piehodnoceni SSI ohledné registrace BCG vakciny v CR.

Dopisem ze dne 28. z4ti 2012, ktery byl zaslan cestou ddnského Statens Serum Institut
(SSI) vrchni feditelce MUDr. Sedivé, je upozornéno na skutecnost, Zze vzhledem ke
zménam, které nastaly v CR v oblasti pravidelného o¢kovani proti tuberkuléze, SSI jiz
nadéle nebude z komercnich divoda obnovovat registraci BGC vakciny v podminkach
CR. Vrchni feditelka MUDr. Sediva na zékladé vyse uvedeného pozadala dopisem ze
dne 9. fijna 2012 feditele SUKL o sdé&leni daliiho postupu v uvedené véci vzhledem
k tomu, Ze zajisténi plynulych dodavek vakciny do CR je nutné s ohledem na dikci
vyhlasky €.537/2001 Sb., ktera uklada i nadéle povinnost pravidelného ockovani proti
tuberkul6ze u déti s vy$$im rizikem této ndkazy. V dané fazi NIKO doporucuje
problém fesit systémoveé tj. vyuzit moZnosti vyhldseni specifického 1écebného
programu, nebo uUpravy zdkona o léCivech, ktery dava hlavnimu hygienikovi moznost
vydat rozhodnuti, na zakladé kterého Ize dovoz vakciny do CR zajistit.

V Praze dne 11. fijna 2012

Zapsal: Dr. Dlhy

Verifikovala: Dr. Cabrnochové — mistoptfedsedkyné NIKO



