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Zapis
z jednani Narodni imunizacni komise (NIKO), konaného dne 20. zafi 2018
na Ministerstvu zdravotnictvi

Pfitomni dle prezencni listiny (pfiloha 1).

1. Antigenni slozeni ockovacich latek pro pravidelna, zvlaétni a mimofadna oékovani
pro rok 2019
V antigennim slozeni ockovacich latek pro rok 2019 je oproti roku 2018 jedind zména
a tou je zahrnuti dalSi kombinace antigenu, ktera rozsifuje portfolio vakcin proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam o ockovaci latku obsahujici virus morbillorum1
vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston), virus parotitidis1 vivum attenuatum (kmen
Jeryl Lynn™ hladina B) a virus rubeolae2 vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3).
Navrh antigenniho sloZeni, ktery byl odsouhlasen ¢leny NIKO, bude pfedloZzen ke
schvaleni poradou vedeni ministerstva a posléze k publikaci formou Sdéleni ve Sbirce
zakonu.

2. Specifikace primarnich a sekundarnich imunodeficiti pro potiebu oékovani podie
zakona €. 48/1997
Novela zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi vyvolala v praxi
nezbytnou potiebu specifikovat konkrétni diagndzy resp. skupiny diagnéz zavaznych
primarnich a sekundarnich imunodeficitl, u kterych je indikovano ockovani proti IMO,
PO, Hib a chfipce. Expertni pracovni skupina NIKO (EPS NIKQO) vypracovala navrh
uvedenych specifikaci, ktery byl pfedlozen élenim NIKO k pfipominkdm, na zakladé
kterych a v souladu se zavéry ze schlzky NIKO, EPS NIKO predlozi pfedsedovi NIKO
aktualizovany navrh specifikaci v terminu do 12. fijna 2018. V ramci diskuse k tomuto
bodu programu byl zdiraznén zasadni vyznam stanoveni diagnéz, které budou zahrnuty
do indikacnich skupin vyS8e komentovanych oc¢kovani pfed zahajenim biologické I&é&by
a transplantaci.

3. Ruzné

- Protipadélkova smérnice

Smernice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU, ktera méni smérnici 2001/83/
ES, stanovuje pravidla pro vyrobu, dovoz, distribuci a uvadéni lédivych pfipravki
na trh. Jedna se o reakci na narGst pfipadu padélani lécivych pripravkl. Evropska
komise doplnila dany legislativni ramec nafizenim 2016/161/EU, které stanovuje
podrobna pravidla pro ochranné prvky uvadéné na obalu humannich Ié¢ivych
pfipravku.

V souvislosti s pfipravou na obdobi po nabyti platnosti protipadélkové smérnice
(9. unora 2019) a v ndvaznosti na zvefejnéni tiskové zpravy Ceské Iékarnické komory
s titulkem ,Navrat vydeje vakcin prostfednictvim lékaren je logicky krok, pozitiva pro
pacienty prevazuji*, NIKO vyjadfila jednoznaénou podporu stavajicimu systému
distribuce vakcin véetné téch, které jsou uréeny pro tzv. nepovinna ockovani.

- Dalsi postup v pfipadé avizovaného zruseni vyroby monovakciny proti tetanu
Podle dostupnych informaci Ize v dohledné dobé predpokladat trvaly vypadek vakciny
proti tetanu z divodu zrueni jeji vyroby. NIKO pozadala Ceskou vakcinologickou
spole¢nost CLS JEP (CVS), aby ve spolupraci s EPS NIKO predlozila do konce
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listopadu 2018 navrh doporuéeni k o¢kovani proti tetanu v obdobi, kdy jiz dal nebude
mozné monovakcinu proti tetanu v podminkach CR pouzivat.

- Hrazeni o¢kovani proti klistové meningoencefalitidé

EPS NIKO na svém zasedani navrhla NIKO projednat moznost hrazeni ockovani
proti klidtové meningoencefalitidé zdravotnimi pojiStovnami, pfipadné stanovit vékovy
interval pro osoby, kterym by zdravotni pojiStovny dané ockovani hradily.
Dle EPS NIKO by uvedené kroky mély prispét ke zvySeni dostupnosti o¢kovani a tedy
i ke zvy$eni prootkovanosti obyvatel CR.

NIKO vnima podnét EPS NIKO pozitivné jako vychodisko pro dal$i diskusi. Vékové
vymezeni daného ockovani by mélo byt dano kategorii osob 10 — 30 let, ktera ma
nejvyssi Urovern imunokompetence.

- Doporuéeni CGPS k ockovani Zzen proti HPV po konizaci ¢ipku

EPS NIKO upozomila, na zakladé dotazi na pracovniky SzZU, na material Ceské
gynekologicko porodnické spole¢nosti CLS JEP (CGPS) ,Doporuéeni k ockovani Zen
po konizaci®. Dotazy jsou zaméfeny na ockovani proti HPV u Zen starsich 26 let,
které byly v minulosti fadné ockovany proti HPV kvadrivalentni vakcinou a nyni u nich
byla provedena konizace Cipku. V souladu se stanoviskem EPS NIKO bude Cvs
pozadana cestou NIKO o projednani Upravy textu komentovaného doporuceni
s vyborem CGPS. Cilem uUpravy by mélo byt pieformulovani textu doporugeni tak,
aby splfiovalo pozadavky kladené na nezavisla védecka doporuéeni véetné dopinéni
odbornych citaci.

- Doporuéeni k ockovani hexavakcinou

V souéasné dobé existuje nesoulad mezi praxi v o¢kovani hexavakcinou u 3-6 letych
déti a SPC této vakciny, které limituje pouziti oCkovaci latky hranici 3 let véku.
To je divodem, pro¢ nékteré zdravotni pojistovny odmitaji pro déti nad 3 roky veku
hexavakcinu proplacet. Pro vékovou kategorii 4-6 let vydala v roce 2017 doporuceni
CVS, ze je mozné pouziti hexavakciny. Diivodem je eliminace zbyte€ného mnozZstvi
aplikaci, zjednodu$eni schématu a navic zajisténi ockovani vzhledem k obtizné
dostupnosti jinych otkovacich latek. Z uvedenych divodu bude tieba vydat narodni
metodické doporuceni, o které NIKO pozadala Cvs.

V Praze dne 24. zafi 2018
Zpracoval:  MUDr. Jozef Dihy, Ph.D.

Verifikovala: Eva Gottvaldova



