Zapis

z jednani Narodni imunizaéni komise, konaného dne 26.3.2014 na Ministerstvu zdravotnictvi

Pritomni: viz prezencni listina

1)

2)

3)

4)

5)

Doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti pro ockovani proti invazivnim
meningokokovym onemocnénim a Doporuceni odbornych spolecnosti pro ockovani proti
rotavirové gastroenteritidé v CR.

Obé doporuceni byla NIKO odsouhlasena a dne 31.3.2014 byla zverejnéna na webu MZ.

Uhrada OL pro rizikové pacienty (asplenismus/hyposplenismus, détsti onkologicti pacienti,
pacienti s poruchou komplementu)

MZ/OVZ1 pfipravi v pribéhu dubna 2014 navrh novely vyhlasky o ockovani proti infekénim
nemocem, kde bude u shora uvedenych skupin osob rozSifeno pravidelné ockovani proti
pneumokokovym ndkazam, proti planym neStovicim, proti chfipce, proti invazivnim
onemocnénim vyvolanym Hib a proti meningokokové meningitidé (v souladu s pfijatymi
doporuceni NIKO). Soucasné bude do novely doplnéno pravidelné ockovani proti
pneumokokovym infekcim u dospélych pacientll s autoimunnim revmatickym onemocnénim.
Vedle toho bude novelou vyhlasky zrusena stavajici pfiloha ¢. 1) — indikace ockovani
konjugovanou pneumokokovou vakcinou u déti a dale bude upraveno ockovani proti VHB
u dvandctiletych déti. NIKO doporucuje predlozit tento navrh k jejimu pfipominkovani.

MozZnost zafazeni ockovani proti rotavirlim do Narodniho imunizacniho schématu

V souladu s doporucenim odbornych spolecnosti NIKO povazuje ockovani proti rotavirovym
infekcim za vyznamnou soucast rozsifovani NIP pro déti a doporucuje zaradit toto ockovani
do reZimu hrazeného ockovani v pripadé dostupnosti financnich prostfedkd. Za nezbytné
NIKO povazuje sledovani dynamiky vyskytu tohoto onemocnéni. Do budoucna je tfeba, aby
narodni legislativa (zakon ¢. 48/1997 Sh.) umoznila respektovat doporuéeni prijatd NIKO ve
smyslu mozné uhrady z prostfedkd vSeobecného zdravotniho pojisténi u doporucenych
ockovani. MZ/OVZ v tomto smyslu pisemné pozada odbor DZP a o stanovisku DZP bude
informovat NIKO na pfistim jednani.

Dvoudavkové schéma HPV vakcinace

NIKO podporuje aplikaci HPV vakciny Cervarix v souladu s platnym SPC vakciny, které je od
ledna v upravené podobé. Pro vékovou kategorii divek od 9 do 14 let véetné je uvedeno
schéma 2- davkové. V pfiloze 1) je vyjadieni odboru DZP k diskrepanci mezi uvedenim poctu
davek HPV vakciny v zdkoné ¢. 48/1997 Sh., a poctu davek v novém SPC. Zakon vychazel
z platné podoby SPC v dobé pfijaté novely, nyni je z odborného hlediska nutné respektovat
upravenou verzi SPC a urychlené pfipravit novelu pfislusného zakona umozniujici hradit toto
ockovani bez specifikace poctu podanych davek.

Kompenzacni program pfi FeSeni zavaznych vedlejsich tcinki vakcin

V piiloze 2) jsou dopisy hlavniho hygienika CR, kterymi pozadal NZ o feseni této problematiky
v nejblizsi novele zdkona ¢. 372/2011 Sb.

Vzhledem k soucasné epidemiologické situaci ve vyskytu spalni¢ek v Usteckém kraji je tfeba
nejprve pilotné provést HS hl. m. Praha anonymni kontrolu proockovanosti déti nar. v roce



6)

7)

8)

2012 proti MMR (min. 1 davka) a proti 6 infekcim zafazenym v hexavakciné a to ve vsech
ordinacich PLDD na uzemi hl. m. Prahy. Pro pilotni Setfeni je dlleZitd informace o poctech
neockovanych bez upresnéni dlivodu. Podle vysledk(i proveditelnosti této pilotni kontroly
bude zvaieno jeji rozsifeni pro viechny KHS v CR.
MZ/0VZ1 projedna s ved. protiepid. odboru HS hl. m. Prahy moZnost pilotniho provedeni
kontroly proockovanosti v terminu do 4. 4. 2014.

Uloha NIKO pfi registraci novych vakcin

Podle § 31 odst. 7 zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech SUKL v rdmci registracniho fizeni
vyzaduje, jde-li o humanni imunologické |éCivé pfipravky, stanovisko Ministerstva
zdravotnictvi. Na zakladé tohoto ustanoveni pozadal SUKL odbor OVZ o stanovisko
k registraci OL proti tetanu (Vacteta), OL proti chfipce (Fluarix Tetra a Afluria). Clendm NIKO
je obtizné se vyjadrit bez znalosti studii a dalSich podkladovych materiald k uvedenym
vakcindm.

MZ/OVZ1 pozada SUKL o sdéleni, zda uvedené vakciny maji evropskou registraci, ¢i jsou
registrovany v nékterém ze statl EU. V pripadé Vacteta je tfeba upresnit nazev vyrobce a
zemi plvodu. V prfipadé OL Afluria je tfeba vznést dotaz k bodu 4.4. dokumentace, kde se
uvadi neocekdvané vyssi vyskyt reakci u déti ve véku 5-9 let, pfitom dokumentace uvadi
pouziti ve véku déti od 5 let.

Vysledky jednani s NRC k vykazovani ockovani

Dr. Cabrnochova informovala o vysledcich jednani s feditelem NRC, ktery byl velmi vstficny,
avSak uloha NRC v kontrole vykazovani ockovani narazi na to, Ze kompetence NRC smérem
k ockujicim lékaflim jsou minimalni. NRC ani nem(ze byt napomocno lékaflim v otazce
upresnéni pozadovanych Gdaju v pfipadé nejasnosti. Data ziskana od zdravotnich pojistoven
stale nejsou v podobé pIné pouzitelné pro sledovani proockovanosti. Dle vykon(l, ZULP a
pfislusné diagndzy by to ale systém mél do budoucna umoZnit. V pfipadé povinného
ockovani se jedna o povinnost hlaseni ze strany ZP v souladu se zdkonem ¢. 258/2000 Sb.

V priloze 3) je uveden ndvrh Struktury sledovanych dat proockovanosti, zpracovany a NIKO
odsouhlaseny cca pred 2 roky, ktery bude podkladem k jedndni s NRC, zastupci Svazu
zdravotnich pojistoven CR a VZP se zastupci NIKO.

MZ/OVZ1 svola spole¢né jednani v horizontu jednoho mésice, kde bude projednano
sledovani proo¢kovanosti v pfipadé povinného i nepovinného ockovani.

Rlizné:
8.1. D.T.Vax — Distributor Avenier a.s. oznamil MZ, Ze na evropském trhu neni alternativa za
ockovaci latku D.T.Vax, nebot vyrobce Sanofi-Pasteur definitivné ukoncil jeji vyrobu a Zada
predsedu NIKO o poskytnuti oficidlniho doporuceni k dalSimu postupu.
Zavér NIKO : - usmérnit lékafe pii stanovovani KI poddni pertusové slozky dopisem HH CR,
- PLDD upozorni rodic¢e déti s KI pertusové slozky na to, Ze jejich dité nebude
imunni vici diftérii,
- déti sKI pertusové slozky budou ockovany pouze monovakcinou proti
tetanu,
- vySe uvedené zavéry budou pisemné sdéleny distributorovi Avenier a.s. a
Svazu zdravotnich pojistoven CR dopisem HH CR.



8.2. Podana informace o finalizaci sérologického prehledu 2013, zavéreéna zprava zaslana ZU
Ostrava MZ do 31.3.2014 bude je$té podrobena revizi SZU. NIKO revidovanou zpravu posoudi
a pfijme v p¥ipadé potteby doporuceni ke zméné strategie vakcinace v CR.
8.3. SUKL informoval MZ, 7e drzitel registrace ke dni 13.3.2014 oznamil pteru$eni dodavky OL
Varilrix z dGvodu zpoZdé&ni planované doddvky. Dodavky do CR by mély byt obnoveny
v ¢ervnu 2014,
8.4. Zruseni SLP pro tuberkulin. OdGvodnénim je sdéleni SSI, Ze musi plnit dodavky do zemi,
kde je tuberkulin registrovan, coi CR neni. Na doporuéeni odboru FAR MZ nyni 7ad4
zastoupeni Sanofi — Pasteur, aby urychlené podalo Zzadost o SLP na odbor FAR. V soucasné
dobé je mozny pouze individualni dovoz.
8.5. Ukoly od HH CR k projednani na NIKO
8.5.1. Epidemie spalni¢ek v Usteckém kraji. O vyvoiji situace podrobné informoval Dr. J. Trmal
PhD. V pfiloze 4) je doporuceni Vakcinologické spolecnosti k ockovani proti spalnickdam
v pfipadé kontaktu. V ramci planované schlize primard ve dnech 2.-3.4.2014 je treba
upozornit na moznou zaménu toxoalergického ekzému s dg. spalnicky. Po ukonéeni epidemie
zpracuje Feditel KHS Usteckého kraje podrobny ¢&lanek do &asopisu epidemiologie a
mikrobiologie.
5.5.2. Po vyhodnoceni SP 2013, NIKO projedna dalsi strategii o¢kovani proti pertusi. Do 12.
KT 2014 bylo vCR hldeno celkem 545 pfipad(l pertuse, v porovnani se srovnatelnym
obdobim roku 2013 (145 ptipadl) a roku 2012 (70 pfipadl) se jednad o vyrazné vyssi vyskyt.
Nejvyssi nemocnost je ve vékové skupiné 15-19 let.
5.5.3. Ptikazem ministra ¢. 28/2013 byla zfizena rezortni pracovni skupina pro podporu a
ochranu vefejného zdravi a prevenci nemoci a pro implementaci programu Zdravi 2020 v CR.
Za odbornou spole¢nost pro epidemiologii a mikrobiologii byla do této pracovni skupiny
jmenovana jeji predsedkyné Dr. P. Kfizova CSc. V ndvaznosti na tuto pracovni skupinu byla
zfizena pracovni podskupina pro provakcinacni strategii, jejimZz predsedou je prof. R.
Prymula. Hlavnim dkolem je do roku 2015 zpracovat Akéni plan pro provakcinacni strategii
v CR. Prvni informaci o zdmérech ¢&innosti této podskupiny skupiny pfednese HH CR na
seminafi v PCR, konaném v ramci evropského imuniza¢niho tydne dne 22. 4. 2014. NIKO
pFipravi pro vystoupeni HH CR informaci o konkrétnich aktivitach. Ze zavérd jednani NIKO lze
formulovat nasledujici konkrétni aktivity:

e navazani spolupriace se zdravotnimi pojistovnami k nastaveni systému sledovani

proockovanosti v pfipadé povinnych i nepovinnych ockovani viz bod 7 vyse.
e provedeni pilotni kontroly proockovanosti proti MMR a 6 infekcim zarazenych
v hexavakciné viz bod 5 vyse.

5.5.4. Dne 23. 1. 2014 predstavil HH CR ve Vyboru pro zdravotnictvi PCR PS koncepci
hygienické sluzby a prevence nemoci. V pfijatém usneseni vyboru pro zdravotnictvi ¢. 21 z 5.
schize konané dne 23.1.2014 se v bodé VIl pozaduje predloZeni analyzy zhodnoceni dopadu
organizace ockovéni v Ceské republice od roku 2009. HH CR pozaduje po NIKO zpracovat
analyzu a navrhnout dalsi feseni resp. shrnuti argumentll k ponechani stavajiciho stavu
distribuce ockovacich latek cestou distributora nebo ndvrat distribuce ockovacich latek pro
povinna ockovani zpét na KHS. Provddéni takovychto analyz neni dle statutu komise
v plsobnosti NIKO, navic z usneseni nevyplyva, o jaky konkrétni dopad se jednd. Lze tedy
soudit, Ze jde o analyzu dopadu zejména financniho. Odbor SOZ bude OVZ1 pozadan o
vycisleni ndkladid MZ na ockovaci latky pro pravidelna, zvlastni a mimoradna ockovani pred



rokem 2009 tedy pred zménou distribuce vakcin z KHS na distributora. Clenové NIKO mohou
byt ndapomocni v upresnéni udaja tykajicich se vlivu konkrétni podoby ockovaciho kalendare
a zastoupeni jednotlivych pouzivanych latek ve sledovanych obdobich, ptipadné vlivu
spotreby ve vazbé na velikost populacnich roénikl ockovanych ve sledovanych obdobich.

V Praze dne 3. 4. 2014
Zapsala: MUDr. Sylvie Kvasova
Verifikovali: Prof. MUDr. Roman Chlibek Ph.D a MUDr. Hana Cabrnochova



