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Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO),
konaného na MZ dne 28. €ervna 2023

Seznam uUcéastnikut

MUDr. Pavla Svr€inova, Ph.D.; Ing. Helena Rdgnerova; prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.;
Mgr. Martin Balada, LL.M.; Mgr. Irena Storova, MHA; MUDr. Alena Sebkova;
MUDr. Véra Pellantova, Ph.D.; Ing. Mgr. Venuse Skampové; MUDr. Jozef Dihy, Ph.D.

Omluveni
Prof. MUDr. Petr Pazdiora, CSc.; MUDr. Igor Karen; Ing. Miroslav Jankuj, Ph.D.

Pfizvani hosté
MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D.; Mgr. Zdenék Kysely.

V Uvodu jednani pifedsedkyné NIKO MUDr. Pavia Svréinova, Ph.D. pfivitala vSechny
pfitomné, deklarovala usnaSenischopnost komise a pfivitala nové jmenované d¢leny
Mgr. Irenu Storovou, MHA a MUDr. Véru Pellantovou a také MUDr. Toma$e Dolezala, Ph.D.,
ktery byl na jednani pfizvan jako externi odbornik k prvnimu bodu programu. Dale
informovala o rozSifeni programu o novy bod v &asti ,RUzné“, v ramci kterého bude stru¢né
komentovan zamér vytvorit dokument fesici strategii ockovani v CR do roku 2030.

1. HTA novych vakcin proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim a moznosti
aktualizace predmétného antigenniho slozeni

MUDr. DolezZal poskytl informace o pilotnim projektu pod koordinaci Ministerstva
zdravotnictvi (MZ), ktery byl spustén 1. bfezna 2023 za ucasti zastupcu ministerstva,
Statniho ustavu pro kontrolu 1é8iv (SUKL), Statniho zdravotniho ustavu (SZU) a Ceské
spolegnosti pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES).
Cilem projektu je implementace principl hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) do
procesu rozhodovani o zakomponovani nové registrované 15valentni a 20valentni
konjugované vakciny proti invazivnim pneumokokovym onemocnénim (IPO) do
oCkovacich schémat v rezimu zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl (zakon 48/1997) a podle zakona
€. 258/2000 Sb. o ochrané verfejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
(zakon 258/2000), resp. vyhlasky €. 537/2006 Sb. o oCkovani proti infekénim nemocem
(vyhlaska 537/2006). Vysledky vyhodnoceni pilotniho projektu by mély byt jednim
z hlavnich vychodisek pfi rozhodovani o vyuZiti HTA i pfi zavadéni dalSich vakcin do
o¢kovaciho kalendafe CR v navazujicim obdobi.

Dosavadni aktivity projektu byly zaméfeny na obeznameni drziteld registraci vySe
komentovanych vakcin se zamérem projektu a jejich vyzvani k vypracovani HTA dle
zadani klinickych (vyzkumnych) otazek ve formatu PICO, které zpracoval SUKL,
s terminem odeslani na MZ do 31. 5. 2023.
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Dal$i &ast aktivit projektu probiha v ramci ginnosti CFES a je zaméFfena na odborné
reSerde cilené na modely, které jsou vyuzivany pfi tvorbé HTA vakcin proti IPO ve svétg,
vyuzivana odborna doporuceni a smérnice a dostupnost dokonalych dat.

Do konce srpna 2023 by mél byt k dispozici prvni draft dokumentu, ktery pfinese
informace o vyhodnoceni obdrzenych pfedmétnych HTA.

Mgr. Storova k tomuto bodu programu uvedla, ze SUKL posoudi obdrzena HTA od
drziteld registraci a pfipravi hodnotici zpravu s doporu¢enimi pro NIKO v terminu do
2. srpna 2023. Pro pfipadné korekce HTA v kontextu hodnotici zpravy by MZ meélo
drziteliim registraci stanovit idealn& 30denni Ihiitu. Finalni zprava SUKL pojednavajici
o vyhodnoceni pfipadné korigovanych HTA by méla byt k dispozici v poloviné fijna 2023.
Jakmile bude zprava k dispozici bude poskytnuta ¢lenim NIKO.

MUDr. Svréinovéa doplnila informaci, Ze po obdrzeni prvni hodnotici zpravy SUKL bylo
rozhodnuto o jejim projednani v ramci ad hoc pracovni skupiny slozené ze zastupcu
MZ/sekce hlavni hygienicky CR, SZU a CFES, pod vedenim naméstka Mgr. Jakuba
Dvoracka, MHA. Dale zminila sub-regionalni setkani manazer narodniho imuniza¢niho
programu v evropském regionu WHO v Izmiru, kterého se spole¢né s Mgr. Kyselym
zUcCastnila zacatkem kvétna t.r. Na této akci byl mimo jiné odprezentovan imunizacni
systém Némecka, ve kterém hraje zasadni roli Staly vybor pro ockovani v Institutu
Roberta Kocha (STIKO). Tento vybor pracuje dle standardnich operaénich postup(, které
tvofi pfilohu 2. V pfiloze 3 k zapisu je k dispozici dokument WHO ,Guidance on an
adapted Evidence to Recommendation Process for National Immunization Technical
Advisory Groups®, ktery vychazi z postupu Strategické poradni skupiny expertd WHO
(SAGE) a poskytuje mimo jiné doporuéeni narodnim imunizaénim technickym skupinam
jak postupovat pfi nastaveni narodnich vakcinacénich strategii.

Na zakladé podnétu prof. Chlibka, ktery povazuje, ve srovnani s 10denni Ih(itou pro
ostatni |éCivé pripravky, 30denni Ih(tu pro pfipadné korekce HTA vakcin za pfili§
dlouhou, bylo pfistoupeno k hlasovani ¢lent NIKO, v ramci kterého byla vétSinou hlasu
odsouhlasena doba trvani pfedmétné Ihaty v délce 10 dni.

Mgr. Balada upozornil na skuteCnost, Ze z hlediska nezbytné administrativy a logistiky je
potfeba zcela zasadné pocitat stim, Ze v pfipadé rozhodnuti o zaclenéni nové
registrovanych konjugovanych vakcin proti IPO do o€kovacich schémat v rezimu zakona
48/1997 a zakona 258/2000 resp. vyhlasky 537/2006, bude realné mozné tyto vakciny
vyuzivat az od roku 2025.

MUDr. Sebkové s podporou prof. Chlibka konstatovala, Ze v ad hoc pracovni skupiné
vedené naméstkem Dvofackem, o které informovala MUDr. Svrcinova, by méli byt hned
od zacatku zastoupeni také odbornici za oblasti oCkovani, tedy zastupci odbornych
lékafskych spoleénosti CLS JEP, zejména k objasfiovani relevantnosti a aplikovatelnosti
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podkladovych zdroju (€asto vysledku klinickych vakcinologickych studii a metaanalyz
nebo evropskych doporu€eni a guidelines)) pro potfeby HTA analyz.

Ockovani proti rotavirovym infekcim — moznosti plosného zavedeni v CR

MUDr. Svréinova se v uvodu tohoto bodu programu pfipomnéla podklady, které ¢&lenové
NIKO k danému bodu obdrzeli od prof. Pazdiory. Dale upozornila na fakt, Ze pokud byl
pfijat koncept HTA u novych konjugovanych vakcin proti IPO, je zcela relevantni tento
koncept aplikovat v procesu zavadéni vSech dalSich vakcin do ockovacich schémat
vrezimu jiz opakované zminéné legislativy. Dale byly zminény pfistupy k danému
oCkovani vramci statGt EU/EEA, ktery je prezentovan na webovych strankach
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (dostupné na https://vaccine-
schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseld=32&SelectedCountr
yldByDisease=-1) a taktéZ pfispévky zdravotnich pojistoven v CR na hrazeni téchto

vakcin.

Prof. Chlibek poukazal na skutec¢nost, ze 17 evropskych zemi ma ockovani kojencl proti
rotavirovym nakazam ve svych narodnich oCkovacich programech, ale jen dva staty
(véetné CR) je nehradi ze zdravotniho pojisténi. Dale uvedl, Ze vidi jako velmi pfinosné
mit k dispozici plan rozsifovani o¢kovani v CR, &asovy harmonogram v jednotlivych
letech pro zahdjeni analyz a moznych navrhd rozsifovani uhrad ockovani jako soucast
pravidelnych aktualizaci a modermizaci narodniho imunizaéniho programu. Povazoval by
za vhodné, i v kontextu terminologie pouzivané na mezinarodni urovni, aby bylo také
v podminkach CR sjednoceno nézvoslovi — namisto ,strategie® o¢kovani & ,o8kovaci
kalendar“ vzdy doporucuje pouzivat pojem ,narodni imunizaéni program “. Tim by doSlo
k sjednoceni terminologie bézné uzivané a srozumitelné v zahrani¢i a EU (NIP — National
Immunization Programme). Zaroven doporucuje, aby vakciny zafazené do narodniho
imunizaéniho programu nebyly pfedmétem hrazeni v ramci preventivnich programu
zdravotnich pojistoven, ale aby byly hrazeny v reZzimu zdkona 48/1997 resp. zakona
258/2000 (vyhlasky 537/2006). Termin oCkovaci kalendaf vyhradit pouze pro Casové
a veékové rozvrzeni jednotlivych oCkovani, bez ohledu na jejich uhradu, vzdy ale

v souladu s doporu€enimi odbornych spole¢nosti.

Vytvofeni strategie ogkovani resp. narodniho imunizaéniho planu CR vyjadfila podporu
Ing. Régnerové a MUDr. Sebkova. Posledné jmenovana zaroveri podpofila mys$lenku
provadéni HTA u vSech zavadénych vakcin, ale zaroven vyslovila pfesvédéeni, ze pokud
jsou dostupné vakciny, je tfeba populaci o¢kovat vzdy, kdy je to mozné.

Prof. Chlibek doporucil, aby se k HTA vakcin proti rotavirovym infekcim pfistoupilo bez
odkladné. Mgr. Storova a MUDr. Svréinova vyjadfily pfesvédCeni, ze by bylo vhodnéjsi
pockat na vysledky vyhodnoceni probihajiciho pilotniho projektu zaméfeného na nové
konjugované vakciny proti IPO.

V ramci navazujiciho hlasovani bylo ve véci HTA vakcin proti rotavirovym infekcim
vétSinou hlasu ¢lent NIKO odsouhlaseno poseckani do doby dostupnosti vyhodnoceni
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vysledkl pilotniho projektu k vakcinam proti IPO. Bude zafazeno na podzimni jednani
NIKO.

3. Preockovani dospélé populace v CR vakcinou Tdap-IPV a zména terminu
preockovani déti proti prenosné détské obrné
MUDr. Svréinova shrnula informace z navrhu Expertni pracovni skupiny NIKO (EPS
NIKO) na prfeockovani proti tetanu, difterii, pertusi a poliomyelitidé u dospélé populace,
coz by mohlo byt variantné feSeno tak, ze by toto oCkovani bylo soucasti kazdého
pravidelného pfeoCkovani proti tetanu. EPS NIKO dale navrhlo posunuti terminu
ocCkovani vakcinou Tdap-IPV z 10.-11. roku zivota do véku 5 let. Davody pro zmény
navrhované EPS NIKO spocivaji pfedevsim v nepfiznivém trendu vyvoje epidemiologické
situace ve vyskytu zaskrtu, CR nevyjimaje, a ve vyskytu pfenosné détské obrny ve svéts.

Prof. Chlibek vyjadfil souhlas s posunutim terminu aplikace vakciny Tdap-IPV u déti,
nesouhlasi v8ak s preotkovanim dospélé populace proti poliomyelitidé pfi kazdém
pravidelném pfeockovani proti tetanu.

Prof. Chlibek zajisti vypracovani pozadavku na EPS NIKO ve véci nastaveni vakcinace
oCkovaci latkou Tdap-IPV a tento pozadavek bude cestou predsedkyné NIKO po
odsouhlaseni ¢leny NIKO zaslan predsedkyni EPS NIKO. Pozice EPS NIKO bude
projednana nejpozdéji na listopadovém jednani NIKO.

4. Ruazné
— Statut a Jednaci rad NIKO

Bod byl do programu zafazen na zakladé pozadavku MUDr. Sebkové, ktera
upozornila na skuteCnost, Ze ve stavajicim Statutu a Jednacim Fadu nejsou
zohlednény vSechny pozadavky na upravu od ¢lent NIKO.

MUDr. Svr€inova pfipomnéla, Ze NIKO je pracovnim organem ministra zdravotnictvi
a stavajici Statut i Jednaci fad komise reflektuji jeho pozadavky na fungovani daného
pracovniho uskupeni.

— Navrh Narodni rady pro implementaci Narodniho onkologického programu
k HPV vakcinaci

Struénou informaci podaly Ing., Mgr. Skampové a MUDr. Sebkova. Na féru dané
narodni rady se mimo jiné diskutovala problematika oCkovani proti HPV z hlediska
vhodného véku a z pohledu nastaveni strategie oCkovani u osob, u kterych se
oCkovani z riznych divodl nestihne ve véku vymezeném novelou zakona 48/1997.
Velmi dalezitou roli hraje cilena osvéta, ktera musi zohlednit i posunuti dolni hranice
oCkovani dle zakona 48/1997 do véku 11 let.

— Prispévek pojistoven pro osoby 50+ ev. starSi na vakcinu proti HZV
a doporuceni PLDD k vytézovani anamnestickych udaja tykajicich se varicely
pred predanim divek do péce PL

Bod byl zafazen na zakladé navrhu MUDr. Pellantové. Infekce virem varicella zoster
je jednou z vlibec nejcastéjSich, ve skuteCnosti je pfipadl vic, ale obdobné jako
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u dalSich infekci se do notifikované nemocnosti promita podhlaSenost. Dany druh
onemocnéni je navic doprovazen fadou Castokrat dlouhodobych komplikaci. Dnes
dostupna rekombinantni vakcina ma ucinnost pfes 90 % a dullezité je, ze ji Ize
aplikovat imunosuprimovanym osobam.

Prof. Chlibek podpofil navrh na zafazeni vakciny proti herpes zoster do preventivnich
programud zdravotnich pojiStoven s preferenci u imunosuprimovanych pacientd a
osob starSich 50 let véku. CVS CLS JEP vypracuje na dané téma doporuéeni.
SouCasné navrhl, aby se zdravotni pojistovny zabyvaly moznosti Upravy
a zjednoduSeni jejich preventivnich programl pro vybrana ockovani. Vzhledem
k tomu, Ze prakticky neexistuje oCkovani, které by bylo zbyteéné a bezucelné, mély
by zdravotni pojisStovny umoznit Eerpani pfispévku z preventivnich fondd na jakékoli
oCkovani v dané a pojisStovnou schvalené rocni finan¢ni vysi. Pacient by védél, ze
prispévek muze pouzit na jakékoli ockovani. Zaroven by byl vyfeSen problém, kdy se
na trhu objevi nova vakcina, ktera neni jesté soucasti programu pojistoven a tudiz
pacient na ni nemlze Cerpat zadny pfispévek — viz nova vakcina proti pasovému
oparu.

MUDr. Svréinova, s odkazem na informace prezentované na jiz zminéné akci v I1zmiru
(pfiloha 2), upozornila na pfistup, ktery je aplikovan v Némecku, kde je doporucena
standardni vakcinace proti HZV pro vSechny osoby ve véku 60 a vice let a dale pro
pacienty ve véku 50 a vice let se zvySenym rizikem akvirace dané nakazy v disledku
zakladniho onemocnéni nebo imunodeficience.

K druhé ¢asti tohoto bodu programu MUDr. Pellantova pfipomnéla, ze pokud dévcata
neakviruji plané nesStovice do 12ti let véku, méla by byt v pozdéjSim véku proti dané
nakaze ockovana vzhledem k vyznamnému riziku komplikovaného prabéhu nemoci
v obdobi téhotenstvi. Z uvedeného vyplyva navrh na sdileni pfedmétnych udaja pfi
prfedavani divek do péce PL. Prof. Chlibek oslovi pfisluSnou odbornou |ékafskou
spoleCnost se zadosti o zapracovani upozornéni na zminénou skuteCnost do
relevantnich odbornych postupa.

— Strategie ockovani proti covid-19 v CR pro dal$i obdobi

Mgr. Kysely odprezentoval dosavadni prabéh tvorby a pfipominkovani materialu pod
nazvem Doporuceni k oCkovani proti onemocnéni covid-19 pro obdobi let 2023-2024.
Clenové NIKO zaslou pfipominky k draftu dokument v terminu do 4. dervence 2023.

— Strategie oékovani v CR 2030 (Narodni imunizaéni plan2030)

MUDr. Svréinova informovala, ?e dokument, ktery v CR prozatim chybi, bude
vramcové podobé vypracovan MZ a posléze zaslan dotéenym odbornym
spole¢nostem, dalSim subjektim a NIKO do konce fijna 2023. Vyznam a postaveni
tohoto materialu byly komentovany v ramci pfedchazejicich bodl programu.

V Praze dne 12. ervence 2023

Zapsal: MUDr. Jozef Dihy, Ph.D.
Verifikoval:  prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.
Schvalila: MUDr. Pavla Svréinova, Ph.D.
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