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Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO),
konaného dne 6. €ervna 2024 na Ministerstvu zdravotnictvi (MZ)

Piitomni prezené¢né

Mgr. Matyas FoSum; prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.; MUDr. Véra Pellantova, Ph.D.;
MUDr. Alena Sebkova; MUDr. Jozef Dihy, Ph.D.

Pritomni on-line
MUDr. Igor Karen; prof. MUDr. Petr Pazdiora, CSc.

Omluveni

Mgr. Martin Balada, LL.M.; MUDr. Tomas$ Borari; Ing. Miroslav Jankdj, Ph.D.; Ing. Helena
Régnerova; Ing., Mgr. Venu$e Skampova.

Pfizvani hosté prezencné

Mgr. Zdenék Kysely (na ¢ast jednani)

V Uvodu jednani pfedsedajici Mgr. FoSum pfivital pfitomné a informoval o0 zméné ve slozeni
NIKO — novym zastupcem SUKL byl ministrem zdravotnictvi s G&innosti od 2.5.2024
jmenovan MUDr. Tomas Boran.

Na zakladé ucasti 6 ¢lenl predseda deklaroval usnasenischopnost komise.

1.

Informace o novele zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont platné od 1.1.2025, ¢asti,
ktera Fesi hrazeni o¢kovacich latek

Mgr. FoSum odprezentoval navrh zmény vstupu vakcin pouzivanych pro ockovani
v Ceské republice do systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktery je soudasti
poslaneckého pozménovaciho navrhu k vladnimu navrhu zakona, kterym se méni zakon
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(l, ve znéni pozdéjSich predpist. Navrh byl diskutovan se zastupci
platci a odbornych Iékafskych spolec¢nosti. Podrobné informace ktomuto bodu jsou
uvedeny v pfiloze €. 1 k zapisu.

Pieockovani proti pertusi u téhotnych a u dalSich osob v dospélém véku — diskuse
ke spole¢né pozici NIKO k navrhiim EPS NIKO

Clenové NIKO obdrzeli pfed jednanim vyzadané stanovisko EPS NIKO k problematice
preockovani proti pertusi v dospélém véku, které bylo zaslano pfedsedovi NIKO dopisem
zn. SZU/05770/2024 ze dne 10. dubna 2024.
Zavéry:
— Je tfeba zruSit dokument v gesci NIKO pod nazvem Narodni strategie ockovani
proti pertusi, ktery byl vydan v roce 2011. Divodem pozadavku je doporuceni
NIKO obsazené ve zmin&ném dokumentu, aby v podminkach CR byla aplikovana
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minimalné jednou v dospélosti posilujici davka proti pertusi, jako soucast
kombinované vakciny proti diftérii, tetanu a pertusi, obsahujici nizkou davku
antigenu (dTap) vSem obyvatelim ve véku do 65 let. Aktualné nejsou k dikazy

o tom, Zze by méla byt né&jak omezena horni hranice véku pro dané ockovani.
Navic se zménila epidemiologicka situace ve vyskytu pertuse, ktera je vyznamnou
zatézi i pro seniorni populaci.

— NIKO povazuje za prioritni zavedeni Uhrady ockovani proti pertusi u t€hotnych
Zen od 27. tydne gravidity s tim, Ze hrazeno by mélo byt toto oCkovani pfi kazdém
dalSim téhotenstvi.

— NIKO doporucuje zavedeni uhrady pfeoCkovani proti pertusi 1x ve véku 18-65 let
a dalsi hrazené preockovani 1x ve véku nad 65 let.

— NIKO doporu€uje zaménu preoCkovani proti tetanu v dospélosti za ockovani
vakcinou dtap; na dalSim jednani bude pokracovat diskuse o pfeockovani proti
difterii v dospélém véku.

— NIKO pfipomina, Ze diskusim o potfebé preockovani vakcinou dtp ev. dle pozice
EPS NIKO preockovani vakcinou dtappolio, by velmi prospély vysledky pfistich
sérologickych pfehledl, které by jako nezbytny podklad pro dal§i rozhodovani
o vakcinadni strategii v CR, ukazaly soudasny imunitni profil nasi populace.
Posledni sérologické prehledy byly v CR provedeny v roce 2013.

3. ROzné

3.1. Aktualizace Sdéleni MZ o antigennim slozeni hrazenych oékovacich latek
pro ockovani osob nad 65 let véku proti chripce

Mgr. Kysely informoval o zméné antigenniho slozeni vakcin proti chfipce u
osob 65+, ktera vyplyva z doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro
severni polokouli a nadchazejici epidemickou sezénu 2024/2025. Zména ma
technicky charakter, k antigennim sloZenim pro Ctyfvalentni vakciny, které platily
doposud, bylo na zakladé vySe uvedeného doporu¢eni WHO doplnéno, Ze se jedna o
antigenni sloZeni ,trivalentnich nebo &tyfvalentnich vakcin proti chfipce”. Doporuceni
WHO tykajici se ockovani proti chfipce trivalentnimi vakcinami vyplyva ze
skute€nosti, Ze v poslednich epidemickych sezénach doslo v ramci severni polokoule
k vyrazné redukci cirkulace linie B/Yamagata, ktera je obsazena v Ctyfvalentnich
vakcinach. Nastaveni komentovaného aktualizovaného antigenniho slozeni umozni
ogkovat v CR od epidemické sezény 2024/2025 jak trivalentnimi, tak &tyFvalentnimi
vakcinami proti chfipce. Souvisejici podrobné informace jsou uvedeny v pfiloze €. 2
k zapisu.

3.2. Oc¢kovani proti rotavirovym infekcim

Po 18 letech, kdy WHO doporucila oCkovani proti rotavirovych infekcim, je
proockovanost v CR na Grovni pouze kolem 28 % ve srovnani s Grovni, ktera se
doporucuje pro zasadni ovlivnéni epidemiologické situace minimalné 60%. Staty,
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které maiji problém prooCkovanosti proti rotavirovym infekcim jiz vyfeSeny, dosahuiji
proockovanosti 80 az 90 %. Minimalné 130 zemi svéta vCetné Slovenska uz ma
zavedeno plodné ockovani. Rotavirové infekce predstavuji vyznamnou zatéz jak
v oblasti poskytovani ambulantni, tak i lGzkové péCe a nezfidka se podileji na
nozokomialnich infekcich.

Zaver:

NIKO podporuje zavedeni uhrady vakcin pro ockovani kojencu proti rotavirovym
infekcim a zaroveri doporuéuje, aby MZ opétovné pozadalo SUKL o zahajeni HTA
k vakcinam proti rotavirovym infekcim v kontextu zavedeni hrazeného ockovani
u kojencu.

3.3. Hrazeni o€kovani téhotnych proti chfipce, pertusi, infekci RSV

Existuje cela fada udaju, které dokumentuji, ze proockovanost t€hotnych proti
chiipce v CR zaostava za vyspélym svétem. Na rozdil od pertuse je ockovani proti
chfipce zaméfeno primarné na ochranu téhotnych Zen, velmi ¢asteCné se jedna i o
ochranu nejmensich vékovych skupin. Ukazalo se opakované b&hem pandemie i
v prubéhu prakticky kazdé epidemie chfipky, Ze klinické prubéhy chfipky jsou u

proti pertusi, mélo byt u téhotnych hrazeno i o&kovani proti chfipce.

V lonském roce byly schvaleny oba druhy imunizace, aktivni i pasivni. V pfipadé
aktivitni imunizace jsou oCkovany téhotné zeny a u kojencu se vyvine ochrana ve
véku do 6 mésicl. V pfipadé pasivni imunizace tato ochrana vznika do 150 dni.
O pasivni imunizaci tj. monoklonalni protilatky je ve svété velky zdjem. Proto NIKO
doporucuje, aby byly zahajeny potfebné kroky k jejich zajisténi a hrazeni. V pfipadé
vakcin proti RSV pro téhotné je rovnéz potifeba zahgjit propagaci a kroky k zavedeni
Uhrady tohoto o¢kovani.

Zavery:

NIKO doporucuje, aby byly zahajeny potfebné kroky k zajisténi monoklonalnich
protilatek a vakcin proti RSV.

NIKO provede prioritizaci zavadéni vakcin, které doporucuje zafadit do Narodniho
imunizaéniho planu. Tato prioritizace mj. poskytne zdravotnim pojistovnam a dalSim
dotéenym subjektum potfebny &€as k nezbytnym krokim a vytvofi podminky pro
zvySeni povédomi odbornych spole€nosti a vefejnosti o dostupnosti oCkovani
téhotnych. ZvySeni povédomi o benefitech ockovani téhotnych nabyva na vyznamu,
protoZe na rozdil od vyspélych zemi je v CR pomérné vyrazné zakofenén nazor, Ze
téhotné Zeny se ockuiji jen vyjimeé&né. Tomu odpovida i orientaéni odhad za rok 2023,
ktery hovofi o proo¢kovanosti t€hotnych na urovni zhruba 0,5 %.
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3.4. Prevence RSV u kojenct s vyuzitim dlouhodobé pusobicich humannich
monoklonalnich specifickych protilatek

Diskuse byla zaméfena na prevenci zavaznych onemocnéni dolnich cest
dychacich (plic) zptisobenych respiracnim syncytialnim virem (RSV) u novorozencu a
déti béhem jejich prvni RSV sezoény v kontextu dokumentu vypracovaném prof.
Chlibkem a zaslaném ¢lenim NIKO pfed jednanim.

Zavéry:

Do budoucna bude nutné pfijmout stanovisko k otazce, zda pfijmout jednoznacnou
pozici, ze CR planuje diskutované légivé pripravky pouzivat, aby méli drzitelé
registraci jasny signal, Ze maiji se spotfebou v podminkach CR pogitat. K dal$i diskusi
bude otazka zavedeni plosné uhrady pro nedono$ené kojence. Nicméné NIKO
konstatuje, Ze vzhledem k velkému celosvétovému zajmu o tyto IéCivé pfipravky,
nelze predpokladat, Ze by drzitelé registraci méli zajem o trh v CR, kde se odekava
nizka spotfeba. Navrh novely zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu platné od 1.1.2025 pocita
s podporou Uhrady monoklonalnich protilatek proti RSV u kojencu na zakladé
vysledkd HTA.

NIKO doporucuje, aby MZ vyvinulo aktivitu smérem k drziteldm registraci, aby zacali
zasobovat komentovanymi pfipravky privatni trh v CR.

3.5. Aktualizace odstupti aplikace vakcin od BCG ockovani a odstupy mezi
davkami vakcin upravenych vyhlaskou €. 537/2006 Sb. o o¢kovani proti
infekénim nemocem

Kromé odstupll aplikace vakcin od BCG bylo upozornéno na fakt, ze s
vyjimkou zachovani odstupu mezi aplikaci Zivych vakcin, v sou¢asnosti, s ohledem
na moderni konstrukci oCkovacich latek, neni nutné zachovavat mezi aplikacemi
vakcin, v pfipadé, ze nejsou oCkovany simultanné, 14 denni interval. Ve vyhlasce
€. 537/2006 Sb. by bylo vhodné dale upravit i terminologii, vynechanim nadbyteénych
upfesnéni u nékterych ockovani (napfiklad v § 4 spojeni ,s acelularni pertusovou
sloZzkou®).

Zavér:

NIKO doporuCuje, aby celé znéni aktualné platné pfedmétné vyhlasky bylo
projednano s dotéenymi odbornymi spole¢nostmi a nasledné rozhodnuto o podobé
novelizace. Déale doporu€uje, aby MZ provedlo pravni rozklad § 14 komentované
vyhlasky, zda se podminky provadéni ockovani podle tohoto paragrafu vztahuji na
v8echna ockovani upravena vyhladkou, nebo pouze na ockovani povinna.

3.6. Prioritizace a plan rozvoje Narodniho imunizaéniho programu

NIKO povazuje vytvofeni komentovaného planu hrazenych vakcin za velmi
potfebny. NIKO doporuéuje nasledujici priority postupného rozsifovani narodniho
imunizac¢niho programu a zavadéni uhrad vakcin:
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Proti pertusi u téhotnych a v dospélosti, proti varicelle v détském véku a proti
rotavirdm u kojencl, proti chfipce pro vSechny zajemce, proti klistové encefalitidé
vSem zajemclm, monoklonalni protilatky proti RSV u kojencu, proti herpes zoster,
oCkovani hexavakcinou ve schématu 3+1 (z ddvodu zhorSujici se epidemiologické
situace ve vyskytu onemocnéni zpusobenych Hib) a proti HPV ve véku 15-25 let.

3.7. Informace o jednani UEK

Clenové NIKO byli informovani o zasedani Ustfedni epidemiologicka komise,
ktera byla obeznamena s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu
spalni¢ek v Evrop&. MZ ve spolupraci se SZU a odbornymi spoleénostmi pfipravilo
materialy pro vefejnost, odborniky a poskytovatele péCe a dale je zpracovavana
metodika postupu pfi vyskytu onemocnéni spalniCkami pro krajské hygienické
stanice.

3.8. Termin dalSiho Fadného jednani

DalSi fadné jednani NIKO probéhne dne 7. listopadu 2024 v dobé od
10. hodiny dopoledni.

V Praze dne 11. ervna 2024

Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Verifikoval:  prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.
Schvalil: Mgr. Matyas FoSum



