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Pandemie onemocnéni covid-19 - epidemiologie

Jan Smetana
Katedra epidemiologie, Fakulta vojenského zdravotnictvi, Univerzita obrany

Souhrn

Sifeni viru SARS-CoV-2, vysoce nakazliveho a patogenniho viru zplisobujiciho onemocnéni covid-19, zapficinilo rozvoj
pandemie, se kterou cely svét stale potyka. Prvni pripady onemocnéni byly hlaseny v prosinci 2019 a dosud bylo
celosvétové hlaseno vice nez 177 milionl potvrzenych pripadd spojenych s témér ¢tyfmi miliony potvrzenych Gmrti.
V Ceské republice bylo ke konci ervna 2021 kumulativné potvrzeno vice nez 1600 000 pfipadli onemocnént, které byly
spojeny s vice nez 30 000 Umrtimi.

Covid-19 je onemocnéni s pfevazné respiracni symptomatologii. SARS-CoV-2 je dominantné prenasen respiracni cestou
kapénkami a aerosolem, ktery je intenzivné produkovan zejména pfi kychani, kasli, mluveni, zpivani ¢i hlubokém
dychani. Vstupni branou je nejcastéji sliznice (st a nosu. Prenos je intenzivni zvlasté pri blizkém kontaktu osob.
Vnimavost k infekci je vSseobecna. Imunita po prodélani covidu-19 neni plné popsana a neni jednoznacné stanovena
delka pretrvavani protekce po prodélané prirozené nakaze. V soucasné dobé se jedinec po prodélani onemocnéni
povazuje za imunniho, a tedy chranéného pred novou infekci po dobu 180 dnU. Je vSak pomérné pravdépodobné, Ze se
tento interval bude jesté dale prodluZovat.

Se schvalenim prvnich vakcin jsme ziskali moznost cilené specifické ochrany, ktera mize ¢asem vyznamné ovlivnit miru
a intenzitu plosnych protiepidemickych opatreni uplatnovanych ve spolecnosti. V soucasné dobé se jevi jako naprosto
zasadni dosahnout maximalni mozné miry celkové proockovanosti populace, s dirazem na kompletni dokonceni
vakcinacnich schémat a vysokou proockovanost rizikovych populacnich skupin.

Do budouciho vyvoje pandemie covidu-19 vyrazné zasahne nejenom délka a kvalita protekce po prodélaném
onemocnéni, dostupnost a efektivita ockovani v dlouhodobém horizontu a nutnost preockovani. Vyznamnou roli
bude hrat i implementace novych, vysoce senzitivnich diagnostickych metod do bézné praxe a pripadné dosazitelnost
efektivni kauzalni terapie. Vyznamna bude rovnéz generace novych variant viru SARS-CoV-2 s rizikem negativniho efektu
na postinfekcni a postvakcinacni protekci. Proto je a bude velice vyznamné zavést a udrZzovat monitoring cirkulujicich
variant viru, sledovat efekt vakcinace na protekci proti onemocnéni, resp. proti infekci riznymi variantami viru, sledovat
cinnost ockovani nebo prodélani onemocnéni na riziko nosi¢stvi viru a sledovat vyskyt reinfekci a prilomovych infekci.

Klicova slova: covid-19, pandemie, epidemiologie

Summary

The spread of SARS-CoV-2, a highly contagious and pathogenic virus that causes covid-19, has led to the development of
a pandemic that the world is still facing. The first cases of the disease were reported in December 2019, and so far more
than 177 million confirmed cases worldwide have been reported, associated with almost four million confirmed deaths.
At the end of June 2021, more than 1,600,000 cases of the disease were cumulatively confirmed in the Czech Republic,
which were associated with more than 30,000 deaths.

COVID-19 is a disease with predominantly respiratory symptoms. SARS-CoV-2 is predominantly transmitted by the
respiratory tract through droplets and aerosols, which is intensively produced especially during sneezing, coughing,
speaking, singing or deep breathing. The entrance gate is mostly the mucous membranes of the mouth and nose.
Transmission is intense, especially in close contact with people. Susceptibility to infection is common. Immunity after
covid-19 has not been fully described and the duration of protection after a natural infection has not been clearly
established. At present, after undergoing the disease, the individual is considered immune and thus protected from
a new infection for 180 days. However, it is quite likely that this interval will be extended even further.

With the approval of the first vaccines, we gained the possibility of targeted specific protection, which over time can
significantly affect the rate and intensity of widespread anti-epidemic measures applied in society. At present, it seems
absolutely essential to achieve the maximum possible rate of overall vaccination coverage of the population, with an
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emphasis on the complete completion of vaccination schedules and high vaccination coverage of at-risk population
groups. The future development of the covid-19 pandemic will be significantly affected not only by the length and
quality of protection after the disease and the availability and effectiveness of vaccination in the long term and the
need for revaccination. The implementation of new, highly sensitive diagnostic methods into common practice and
possibly the availability of effective causal therapy will also play an important role. The generation of new variants of
the SARS-CoV-2 virus with the risk of a negative effect on post-infection and post-vaccination protection will also be
significant. Therefore, it is and will be very important to introduce and maintain monitoring of circulating variants of the
virus, to monitor the effect of vaccination on protection against the disease or against infection by various variants of
the virus, to monitor the effectiveness of vaccination or cured disease on the risk of carrying the virus and to monitor
the occurrence of reinfections and breakthrough infections.

Keywords: COVID-19, pandemy, epidemiology

Ovod

Na konci roku 2019 se v Ciné v pro-
vincii Hubei v oblasti mésta Wuhan
objevily prvni prfipady a ohniska
onemocnéni spojeného s pneumonii
dosud neznamého plvodu. K tomu-
to onemocnéni se béhem nékolika
tydni a mésicl obratila pozornost
celého svéta (1). Pacienti vykazovali
pfiznaky virové pneumonie spojené
s horeckou, kaslem, dusnosti a roz-
vojem znamek respiracniho selha-
vani. Z epidemiologického pohledu
byly pfipady v pocatku spojovany
s navstévou mistnich potravinovych
a zvirecich trh( s morskymi plody. Na
konci prosince 2019 mistni Grady ve-
fejné informovaly o téchto pfipadech

a informovaly Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) (2). Pivodce one-
mocnéni byl poprvé izolovan 7. ledna
2020 (3). Novy kmen koronaviru naleZi
do stejné skupiny virl, které zpisobu-
jl onemocnéni SARS a MERS a stejné
jako dalsi ctyri lidské koronaviry, spo-
jované s mirnymi respiracnimi one-
mocnénimi. Nové identifikovany koro-
navirus byl pojmenovan Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus 2
(SARS-CoV-2) a onemocnéni, které vy-
volava, bylo WHO pojmenovano coro-
navirus disease 2019 (covid-19) (4).
Onemocnéni bylo nejdrive lokali-
zovano v Cing, aviak postupné doslo
k jeho sifeni mimo Cinu do okolnich
zemi a pozdgji na vSechny kontinenty.
Dne 30. ledna 2020 WHO prohlasila,

Vakcinologie 2021;15(2):49-57

Ze epidemie predstavuje mimorad-
nou udalost v oblasti vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu. V této dobé
bylo hlaseno vice nez 12 000 potvrze-
nych pfipadu. Spolu se Sifenim infek-
ce do dalsich statl zacaly jednotlivé
zemé organizovat represivni opatre-
ni. Napfiklad Americké centrum pro
kontrolu a prevenci nemoci (CDC) za-
vedlo pro vSechny osoby vracejici se
z postizené oblasti v Ciné karanténu
na 14 dnd. Implementovana opatre-
ni vSak svoji intenzitou, rozsahem ani
rychlosti nedokazaly zabranit global-
nimu rozsifeni viru. Dne 11. bfezna
2020 oznacila WHO vyskyt a Sireni
onemocnéni covid-19 za pandemii,
s upozornénim na vyrazny narust po-
Ctu pfipadl a oCekavanim dalSiho ris-
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Graf 1 Hlasené pfipady covidu-19 podle regionii WHO a globalni poéty amrti k 29. 6. 2021

) Zdroj: World Health Organization. Weekly epidemiological update on COVID-19 - 22 June 2021.
Dostupné z: https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---22-june-2021
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Graf2  PFipady onemocnéni covid-19 na 100 000 obyvatel v jednotlivych zemich a oblastech, 14.-20. 6. 2021

Zdroj: World Health Organization. Weekly epidemiological update on COVID-19 - 22 june 2021.

Dostupné z: https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update-on-covid-19---22-june-2021

tového trendu (5). V uvedené dobé se
kumulativni pocty hlasenych pripadu
celosvétové blizily k 150 000.

Sifeni SARS-CoV-2, vysoce nakazli-
vého a patogenni viru zpusobujiciho
onemocnéni covid-19 ohroZujici lid-
ské zdravi na individualni i populacni
Grovni, spustilo pandemii, se kterou
se dodnes potykame.

Globalni situace

Celosvétové bylo k 20. cervnu 2021
hlaseno kumulativné vice nez 177
milion potvrzenych pfipadd one-
mocnéni covid-19, které byly spojeny
s témér ctyfmi miliony potvrzenych
amrti (6). Geografické zastoupeni hla-
Senych pfipadl v pribéhu pandemie
je zobrazeno v grafu 1. Je patrnég, jak
v priubéhu c¢asu dochazelo ke zménam
pomérného zastoupeni riznych geo-
grafickych oblasti na poctech zazna-
menanych pfipadid a Gmrti. V obdobi
od podzimu 2020 do jara 2021 do-
minoval evropsky a americky region,
zatimco v Cervnu 2021 zacala preva-
Zovat oblast zejména Jizni Ameriky
(graf 1, 2). Celkové viak dochazelo
globalné v poslednich tydnech k po-

klesu hlasenych pfipadd, tento trend
je vsak stale prilis nejisty. Nejvétsi
pokles byl zaznamenan v evropském
regionu. Nejvyssi poCty novych pfipa-
dd byly v poslednich tydnech hlaseny
v Indii, Brazilii, Argentiné, Kolumbii
a Rusku (6).

Intenzivni Sifeni viru na jizni polo-
kouli neni az tak prekvapujici prede-
vs$im z diivodu nastupujiciho zimniho
obdobi, a tedy standardni sezony re-
spiracnich onemocnéni. Mira proocko-
vanosti neni v fadé pfipadu vysoka
a malokdy se blizi k minimalné dopor-
ucovanym 70 % nutnym pro kolektivni
protekci. Navic k dostatecné ochrané
je potreba plné dokoncenych vakci-
nacnich schémat. Evropské zemé by
nyni na zakladé této zkuSenosti mély
stale intenzivné vnimat nestabilitu
soucasné situace, ktera se za néko-
lik mésich s nastupem podzimniho
obdobi v Evropé mize opakovat i na
severni polokouli.

Vyskyt onemocnéni covid-19 v Evropé
K 23. tydnu 2021 bylo v zemich

Evropské unie / Evropského hospo-
darského prostoru (EU/EEA) hlaseno

kumulativné témér 33 milionu pfipa-
dd onemocnéni covid-19 a témér 750
tisic Gmrti. Vyvoj poctu laboratorné
potvrzenych pfipadl je patrny z gra-
fu 3, kde je zfejmy pokles poctu za-
znamenavanych pfipadl napfi¢ EU/
EEA. Ke konci 23. tydne 2021 byla
v EU/EEA zaznamenana l4denni inci-
dence 72/100 000 obyvatel v rozme-
Zi jednotlivych zemi 9-154/100 000
(graf 4). Ukazatel se poslednich
10 tydnl snizoval. Mezi 15 zemé-
mi s vysokou hodnotou inciden-
ce (alespofi 60/100 000) byl pouze
v Portugalsku zaznamenany risto-
vy trend incidence. U ostatnich
14 zemi s vysokou mirou incidence
byl v poslednich tydnech (kvéten
a Cerven 2021) zaznamenan stabil-
ni nebo klesajici trend. Pro vékovou
kategorii osob starSich 65 let byla
vysoka 14denni incidence (alespoi
60/100 000) nebo jeji narasty popi-
sovany u péti zemi (Loty3sko, Litva,
Polsko, Portugalsko a Slovinsko).
Mira incidence je zavisla na vice fak-
torech, jednim je i intenzita testova-
ni. Nejvyssi tydenni mira testovani
byla v 23. tydnu 2021 v Rakousku,
nasledné v Dansku, Recku, Kypru
a Slovinsku. Celkova 14denni mor-

Vakcinologie (Vaccinology), 2/2021
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talita na covid-19 v zemich EU/EEA
byla 18/1 milion obyvatel v rozmezi
mezi 0-801/1 milion. Ukazatel dlou-
hodobé klesal jiZ sedm tydni. Mezi
19 zemémi s vysokou 14denni mor-
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Laboratorné potvrzené pripady onemocnéni covid-19 v zemich EU/EEA k 18. 6. 2021

Zdroj: ECDC. COVID-19 situation update for the EU/EEA, as of 18 June 2021.
Dostupné z: https://www.ecdc.europa. eu/en/cases-2019-ncov-eueea

14denni incidence covidu-19 na 100 000 obyvatel v EU/EEA, 22.-23. tyden 2021

&

Zdroj: ECDC. COVID-19 situation update for the EU/EEA, as of 18 June 2021.
Dostupné z: https://www.ecdc.europa. eu/en/cases-2019-ncov-eueea

talitou (alespof 10/milion) byl nardst
zaznamenan pouze u tfi zemi (Kypr,
Lichtenstejnsko a Rumunsko) (7).
Pro odhalovani cirkulujicich va-
riant viru je dileZita kapacita a mira

Vakcinologie (Vaccinology), 2/2021

sekvenovani, ktera vsak v zemich EU/
EEA vyznamné kolisa. Pouze 13 zemi
dosahlo v obdobi 24. 5. - 6. 6. 2021
doporucené Grovné 10 % nebo 500
sekvenovanych SARS-CoV-2 pozitiv-
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nich pfipadl. Celkem Sest zemi sekve-
novalo a hlasilo 20-499 vzorki a Sest
zemi pouze 1-59 vzorki. Pét zemi
data nehlasilo. Mezi tfinacti zemémi
s doporucenou Grovni sekvenace byl
median VOC (Variants of Concerns)
81,6 % pro B.1.1.7 (Alfa), 2,4 %
pro B.1.617.2 (Delta), 0,7 % pro P.1
(Gamma), 0,4 % pro B.1.351 (Beta), 0 %
pro B.1.1.7 + E484K, 0 % pro B.1.617
a0 % pro B.1.617.1 (Kappa) (7).

Covid-19 v Ceskeé republice

Prvni pfipad covidu-19 byl v Ceské
republice zaznamenan 1. brezna
2020. V Ceské republice byla pfi im-
portu novych pfipadd v zimé a na
jafe 2020 zavedena prisna protie-
pidemicka opatreni, ktera v podsta-
té stabilizovala vyskyt onemocnéni
covid-19 v jarnich mésicich 2020 na

1"

minimalni Grovni. Situace se vsak dra-
maticky zménila jiz v zafi 2020, kdy
zacalo dochazet k intenzivnimu Sifeni
infekce v populaci Ceské republiky.
V pribéhu podzimu a zimy 2020/2021
doslo k Sifeni nékolika vin epidemie,
i kdyz stav by se dal rovnéz oznacit
jako jedna epidemicka vlna s nékoli-
ka vrcholy (graf 5) (8). K Gstupu epi-
demie a poklesu incidence doslo az
v pribéhu dubna 2021, kdy zejména
v Unoru a bfeznu se u nas intenzivné
uplatiovalo Sifeni varianty viru Alfa.
Na pokles epidemického $ifeni v CR
mél nepochybné vliv kombinovany
efekt fady faktord, z nichz lze zmi-
nit napfiklad podminky pfirozeného
konce standardni zimni sezony re-
spiracnich onemocnéni, vyznamnou
promorenost populace covidem-19,
postupné se zvysujici proockovanost
proti covidu-19 a nepochybné efekt
striktnich protiepidemickych opatreni
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Graf 5

Prehled poctu osob s nové prokazanym onemocnénim covid-19

omezujicich cirkulaci viru v populaci.

Kumulativné bylo v CR ke kon-
ci Cervna 2021 potvrzeno vice nezZ
1 600 000 pripadd onemocnéni co-
vid-19, které byly spojeny s vice nezZ
30 000 amrtimi (8). Priichod epidemie
populaci byl provazen vyznamnym za-
tizenim zdravotnického systému, které
kopirovalo tento prubéh (graf 6).

Ze zakladni analyzy dostupnych in-
formaci o zemrelych pacientech na co-
vid-19 v CR ziskanych z dat Narodniho
zdravotnického informacniho systéemu
plyne, Ze pacienti zemreli v souvislosti
s covidem-19 trpéli nejcastéji srdecni-
mi potiZzemi, diabetem, hypertenzi Ci
zhoubnym novotvarem (9).

Epidemiologie onemocnéni covid-19

Pivodce covidu-19, SARS-CoV-2, je
RNA virus zpusobujici onemocnéni
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s dominantné respiracni symptoma-
tologii. Je geneticky velice blizky viru
SARS-CoV-1. SARS-CoV-2 vykazuje
fylogeneticky 80% identitu se SARS-
-CoV-1 a 50% podobnost s MERS-CoV
(20).

Koronaviry se skladaji ze Ctyr
strukturalnich proteind. Nukleokap-
sidovy protein vytvari kapsidu, ve kte-
ré je uloZena geneticka informace ve
formé RNA. Struktura se nachazi v lipi-
dovém obalu, kde se nachazi S (spike)
protein, E (envelope) protein a M (mem-
brane) protein. S protein tvoii vycnélky
na povrchu viru, vytvar ,korunu®, a proto
byly tyto viry pojmenovany jako corona
viry. S protein je klicovou strukturou
pro vstup viru do bunky (11, 12).

Koronaviry, jako vSechny viry, se
neustale, rizné intenzivné méni, do-
chazi u nich k mutacim, které mohu
ménit jejich vlastnosti a chovani.
Nelze predem odhadnout, jestli muta-
ce zméni vir smérem k ,lepSimu“ nebo
Lhorsimu“ chovani (napf. snizenim
nebo zvySenim nakazlivosti, snizenim
nebo zvySenim klinické zavaznosti
vyvolavaného onemocnéni). Nékteré
mutace nebo kombinace mutaci tak
mohou poskytovat viru selektivni vy-
hodu spocivajici ve vyssi transmisibi-
lité nebo schopnosti vyvolat infekci
a uniknout imunitnim mechanismam.

Zatimco minimalné v Evropé vétsi-
na zemi hlasi pokles poctu hlasenych
pfipadu, pravdépodobné v disledku
protiepidemickych opatfeni a naris-
tajici miry proockovanosti, rostou
obavy z mozného dopadu Sifeni no-
vych variant viru SARS-CoV-2. Dosud
byl celosvétové zmapovan vyskyt rady
variant, z nichz nékteré jsou oznacova-
ny jako vyznamné. Zejména se jedna
0 VO, které predstavuji nejvétsi riziko
z pohledu dopadu na verejné zdravi
a pandemickou situaci. Podle mista
jejich prvni identifikace se oznacuji
jako britska, nové Alfa (B.1.1.7), jiho-
africka, nové Beta (B.1.351), brazilska,
nové Gamma (P.1) a indicka, nové Delta
(B.1.617.2). Monitorovan je i vyskyt dal-
Sich variant, tzv. Variants of Interest
(VOI). U v3ech VOC byla popsana vyssi
nakaZlivost a zvySené riziko prenosu
mezi lidmi (13-16). Pozornost budi
na pocatku éta 2021 zejména varian-
ta Delta. Na druhou stranu u mutaci
dosud nebylo jednoznacné potvrzeno
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vyssi riziko zavazného prubéhu one-
mocnéni, i kdyZ dostupna data ukazuji
na rizné vyznamnou moznost zvyse-
ného rizika hospitalizace ¢i mortality
(17-21). Sledovano je i riziko Gniku
imunitni reakci vzniklé po predchozi
infekci, tedy riziko reinfekce. Zatimco
u variant Alfa a Beta je riziko pravdé-
podobné minimalni, u variant Gamma
a Delta, je jisté riziko sniZzené imunitni
aktivity (6). Peclivé sledovana je rov-
néz ucinnost ockovani vidi jednot-
livym VOC a VOI. Podle dostupnych
Gdaju je aéinnost vakcin pouzivanych
a registrovanych v CR zachovana, nebo
pouze Castecné ovlivnéna, coz plati
zejména pro u nas dominantné pou-
Zivané mRNA vakciny a pro dokoncena
dvoudavkova vakcinacni schémata (6).

Sledovani vyskytu a Sifeni variant
viru je vyznamné vzhledem k riziku na-
rustu nakazlivosti, a tedy snadnéjsiho
Sifeni v populaci. K nému diky dosud
identifikovanym vyznamnym varian-
tam viru dochazi. Nardst nakazlivosti
nasledné vede k narustu incidence,
tlaku na zdravotnicky systém, naristu
poctu hospitalizovanych a naristu po-
Ctu Gmrti. Spolu s tim dochazi ke zmé-
nam ve vlivu uplatnovanych protiepi-
demickych opatreni. Pfikladem muze
byt posledni vina epidemie v Ceské
republice na jare 2021, kdy doslo
k rozsifeni varianty Alfa. DalSim ddvo-
dem pro sledovani virovych variant je
moznost zmén smérem k vyssSi smrt-
nosti onemocnéni. Rizika spjata s Sire-
nim variant viru SARS-CoV-2 jsou sle-
dovana a hodnocena od Grovné WHO
aZ po statni autority, protoze varianty
mohou vyrazné promluvit do chova-
ni pandemie a nasledné vyzadovat
striktn&jsi protiepidemicka opatreni.
Toto je i vyznamnym dlivodem pro in-
tenzivni monitoring situace a pro se-
kvenovani reprezentativniho mnozstvi
vzorkd viru s cilem vcas zjistit vyskyt
noveé varianty na sledovaném Gzemi
a surveillance vyskytu téchto variant.

Soucasné s tim je dulezité sledo-
vat efekt zvysSujici se proockovanosti
populace nejenom z pohledu efektu
na incidenci onemocnéni jako tako-
vou, ale soucasné i vlivu oc¢kovani na
vyskyt variant viru a schopnosti téch-
to novych variant prolomit vakcinacni
protekci (prilomové infekce). V pfipa-
dé zjisténi varianty unikajici vakcinac-

ni ochrané by bylo nutné modifikovat
systém ockovani s tlakem na vyuziti
vice Gcinnych vakcin. V soucasné dobé
se predpoklada stale vysoka zkrizena
protektivita proti dosud zaznamena-
nym vyznamnym cirkulujicim varian-
tam viru (22).

Jednim ze zakladnich ukazatell po-
pisujicich schopnost, rychlost a rozsah
Sifeni onemocnéni v populaci je tzv.
zakladni reprodukéni €islo (RO). Toto
Cislo zjednoduSené popisuje mnoz-
stvi osob, které budou nakazeny jed-
nim nemocnym v podminkach zcela
vnimaveé populace. Vzhledem k tomu,
ze z celé fady divodu nelze dohledat
vSechny nemocné, napfiklad z divo-
du asymptomatického pribéhu nebo
nedostatecnych testovacich kapacit,
uvadéji studie u covidu-19 rizny roz-
sah tohoto ukazatele. Studie vyuZiva-
jici rizné modely popisuji reprodukéni
Cislo u SARS-CoV-2 RO v Sirokém roz-
sahu asi 1,5-6,5, s primérem asi 2-3.
Virus je tedy vice nakazlivym neZ na-
priklad sezonni chfipka. Problémem
u novych variant viru mize byt vyssi
reprodukéni Cislo.

SARS-CoV-2 je respiracné prenosny
virus. Receptorem pro SARS-CoV-2 je
receptor pro angiotensin konvertujici
enzym 2 (ACE2) (12). Tyto receptory
se nachazeji v povrchové membrané
bunék napfiklad respiracniho systému
a plic, srdce, vaskularniho endotelu,
ledvin nebo epitelu tenkého streva
(23-26). Proto tyto lokalizace mohou
predstavovat mista s rizikem posti-
Zeni a manifestace pfi onemocnéni
covidem-19. Oproti blizkym plvod-
ciim SARS a MERS je vyznamné vice
prenositelny, coZ ovliviiuje pravé jeho
afinita k receptorim ACE2.

Virus SARS-CoV-2 je dominantné
prenasen z infikované na vnimavou
osobu respiracni cestou kapénkami
a aerosolem, ktery je intenzivné pro-
dukovan zejména pfri kychani, kasli,
mluveni, zpivani ¢i hlubokém dycha-
ni (27). Vstupni branou je nejcastéji
sliznice Gst a nosu. Prenos je intenziv-
ni zejména pri blizkém kontaktu osob
do asi dvou metrl vzdalenosti (28).
Virus se podafilo izolovat nejenom
z biologickych vzorkl z nosohltanu
a krku, ale i z dolnich cest dychacich.
Virus byl rovnéz prokazan napfiklad
v moci nebo ve stolici, ale riziko sou-
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visejiciho prenosu je pravdépodobné
omezené. Rizikovy je rovnéz kontakt
s povrchy, predméty a rukama kon-
taminovanymi respiracnimi sekrety,
prostfednictvim kterych muze dojit pfi
dotyku sliznic nosu, oci nebo Gst k in-
fekci (29). Virus je schopen preZivat na
kontaminovanych povrsich a materia-
lech radové hodiny aZ dny. Virus SARS-
CoV-2 byl detekovatelny na médi az
Ctyfi hodiny, na kartonu az 24 hodin
a dva az tfi dny na plastu a nerezové
oceli (30). Doba jeho pfeZivani samo-
zfejmé vyznamné zavisi na vnéjsich
podminkach, teploté, vihkosti Ci vysta-
veni slune¢nimu zareni. MnoZstvi via-
bilniho viru se tak postupné sniZuje
a omezuje se i riziko prfenosu nakazy.

Pro prenos je vyznamna doba in-
fekénosti nemocnych osob. Infekénim
se nakaZeny jedinec stava priblizné dva
dny pred rozvojem klinické symptoma-
tologie a nakazlivost pokracuje v pri-
béhu symptomatické faze onemocnéni.
Infekénimi, a tedy potencialnimi zdro-
ji nakazy, jsou i lidé s mirnymi nebo
nespecifickymi priznaky a asympto-
matické osoby. Tyto osoby tak mohou
byt potencialné vyznamnym zdrojem
Sifeni nakazy v komunité (31). Perioda
infekénosti vétsinou trva 8-10 dnd, pfi-
dnu. Podle dat z ledna az srpna 2020
je pravdépodobné, Ze u pacientt s mir-
nym nebo stfedné zavaznym prubéhem
nemoci je vysoce nepravdépodobné,
Ze by byli infekéni déle nez 10 dni.
Imunosuprimovani pacienti a jedinci
se zavaznym pribéhem nemoci mo-
hou vylucovat virus delsi dobu. Interval
infekCnosti je rovnéz vyznamnym uka-
zatelem, ktery by se mél sledovat u no-
vych variant viru z divodu mozného
prodlouZeni doby nakaZzlivosti a even-
tualni nutnosti modifikovat nastaveni
protiepidemickych opatreni, zejména
doby trvani izolace a karantény (32).

Vnimavost k infekci je u viru SARS-
-CoV-2 vSeobecna. Infekce je moz-
na nejenom u dospélych, ale i u déti.
Rozdil vsak je v klinickém pribéhu, kdy
u déti byva zaznamenavana mirné;jsi
symptomatologie nez u dospélych. To
vSak nevylucuje riziko zavazného pru-
béhu i u déti.

Imunita po prodélaném covidu-19
neni plné popsana a neni jednoznacné
stanovena délka pretrvavani protekce

po pfirozené nakaze. S nardstajicim
mnozZstvim informaci se postupné
tento interval upresiuje a v souvislosti
s tim se upravuji intervaly pro protie-
pidemicka opatreni, zejména pro nafri-
zovani karantén. V soucasné dobé se
jedinec po prodélaném onemocnéni
povazuje za imunniho, a tedy chrané-
ného pred novou infekci po dobu 180
dnd. Je vSak pomérné pravdépodob-
né, Ze se tento interval bude jesté dale
prodluZovat, zejména u osob v mlad-
§im a stfednim véku.

S otazniky kolem protektivni imu-
nity po prodélané nakaze Gzce souvisi
i riziko mozné reinfekce. Publikovana
data dostupna pro Ceskou republiku
ukazuji, Ze v obdobi od 1. 3. - 9. 11.
2020 bylo zaznamenano pres 362 000
pfipadli covidu-19, pficemz celkem
bylo hlaseno 28 pfipadl reinfekce.
Interval mezi jednotlivymi epizoda-
mi onemocnéni byl v rozmezi 101-
231 dn0, s medianem 202 dnu (33).
Uvedena data ukazuji, Ze riziko rein-
fekce je realné. vyznamné muze byt ze-
jména v souvislosti s vyskytem novych
variant viru.

Klinicka manifestace covidu-19

0 zavaznosti klinického pribéhu one-
mocnéni covid-19 rozhoduje cela fada
faktord a nelze predem jednoznaéné
odhadnout, jak se bude v jednotli-
vych pfipadech nemoc vyvijet. Vliv ma
nepochybné velikost infekéni davky,
doba, intenzita a opakovani kontaktu
s infikovanym jedincem, vychozi zdra-
votni stav a aktualni vgkonnost imunit-
niho systému.

Inkubacni doba se udava v rozmezi
2-14 dnd, s primérem 5-7 dnu (34).
Klinickdi manifestace onemocnéni
muze byt riznoroda. Intenzita prabé-
hu mize byt variabilni od asympto-
matického aZ po vysoce zavazny, ktery
je spojeny s vyraznym rizikem amrti.
Asymptomatické pribéhy se odhadu-
ji v fadu nékolika desitek procent ze
vSech pfipadl nakazy. Jako nejcastéjsi
priznaky onemocnéni byvaji uvadény
zvySena télesna teplota az horecka,
zimnice, Gnava, bolesti hlavy, svali
a kloubu, kasel, dusnost, bolesti v krku
a ztrata chuti a ¢ichu. Z dalSich pfizna-
ki byvaji zmiriovany napfiklad bolesti

bricha, nechutenstvi, nauzea, zvraceni
a prujem. Symptomatologie pretrva-
va primérné asi jeden tyden, pfiemz
v pFipadé rozvoje virové pneumonie se
jeji pfiznaky nejcastéji objevuji v pri-
béhu druhého tydne nemoci (29, 34).

Covid-19 mize postihnout koho-
koliv. Podle dat amerického Centra pro
kontrolu a prevenci onemocnéni jsou
z pohledu poctu hlasenych pfipadi
nejpostizenéjsi vékové skupiny od 18
do 65 let. Na druhou stranu na zakla-
dé dostupnych Gdaji lze specifikovat
populacni skupiny s vySSim rizikem
zavazného a komplikovaného pribé-
hu a zatiZzené rizikem vyssi mortality.
Zakladnim rizikovym faktorem je vék
nemocnych. Domaci i zahranicni data
potvrzuji narlstajici riziko zavazného
pribéhu nemoci stejné jako zvysuji-
ci se riziko Gmrti s vékem. Podle CDC
vice nez 95 % Umrti ve vztahu s co-
videm-19 byva zaznamenano u osob
starSich 45 let a vice nez 80 % u osob
starich 65 let (35). Jednoznaéné nej-
vysSi riziko Gmrti je tedy v nejstarsich
vékovych skupinach nad 65 let, kdy
dochazi k vyraznému nardstu smrt-
nosti onemocnéni (36). Podobna situ-
ace je dlouhodobé i v Ceskeé republice.
V soucasnosti, na pocatku léta 2021
je v CR nizka incidence covidu-19
a bylo dosazeno relativné vysokeé
miry proockovanosti rizikovych sku-
pin. Dominujici z hlediska poctu za-
znamnenavanych pfipadd jsou vékoveé
skupiny 15-30 let. Z hlediska dalSiho
vyvoje je otazkou, zda a kdy se tento
narust incidence presune i do riziko-
vych vékovych skupin a bude nasledo-
van narlstem zatéze zdravotnického
systému.

Druhym rizikovym faktorem pro
zavazny prubéh nemoci je pfitomnost
zakladnich preexistujicich chronickych
onemocnéni, ktera mohou jednak mo-
difikovat pribéh vlastni infekce a sou-
Casné k jejichz dekompenzaci muze
dojit. Obé tato rizika zvysSuji pravdé-
podobnost zvysené zavaznosti pribé-
hu onemocnéni, rozvoje komplikaci,
nutnosti hospitalizace a Gmrti. Mezi
nejcastéji zminovana chronicka one-
mocnéni patfi napriklad kardiovas-
kularni onemocnéni, respiracni one-
mocnéni, diabetes mellitus, jaterni Ci
renalni onemocnéni, imunosupresivni
stavy, obezita a nadorova onemocnéni.
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A praveé tato chronicka onemocnéni bez
ohledu na vék nemocného spolu s vys-
$im vékem (nad 60 let) pfedstavuji pro
covid-19 zakladni rizikové faktory pro
zavazny prubéh.

Specifikace vyse uvedenych riziko-
vych skupin se musi odrazet v uplat-
novanych opatrenich. Zejména je
tfeba dosahnout maximalni mozné
miry proockovanosti proti covidu-19
u nejrizikovéjsich populacnich skupin
(starsi vékové kategorie a osoby se za-
kladnim chronickym onemocnénim).
Na druhou stranu i ockovani osob ve
stfednim a mladsim véku je dulezité,
nejenom jako nastroj prfimé ochrany
ockovanych, ale také z hlediska snahy
utlumit cirkulaci viru v populaci, a tim
omezit riziko kontaktu rizikovych sku-
pin s onemocnénim.

V ramci diagnostiky covidu-19 jsou
zlatym standardem molekularné bio-
logické metody prokazujici pfitomnost
nukleové kyseliny SARS-CoV-2 v biolo-
gickych vzorcich odebranych nejcastéji
z nosohltanu nebo orofaryngu. Druhou
vyznamnou metodou pro diagnostiku
je provadéni testd pfitomnosti SARS-
-CoV-2 antigenu — N proteinu, ktery
muize byt detekovatelny pfi aktivni
replikaci viru. Mozné je provadéni sé-
rologickych vysSetreni k detekci proti-
latek typu IgM a IgG proti SARS-CoV-2.
IgM protilatky byvaji detekovatelné
v pribéhu nékolika tydnid po infek-
ci, nasledné pretrvava pozitivita 1gG
protilatek. Sérologické vySetreni neni
vhodné pro diagnostiku v aktualni fazi
onemocnéni.

Pro Gcely surveillance onemocné-
ni covid-19 v EU dosud plati definice
onemocnéni z 3. prosince 2020 (37).
Klinicka kritéria pro covid-19 spliuje
osoba s alesponi jednim z nasledujicich
pfiznakl: kaSel, horecka, dusnost, na-
hla ztrata chuti a ¢ichu. DalSimi méné
specifickymi symptomy mohou byt bo-
lest hlavy, zimnice, bolest svall, Gnava,
zvraceni a prujem. Laboratornim krité-
riem je detekce nukleové kyseliny nebo
antigenu viru SARS-CoV-2 v biologic-
kém vzorku.

U vétsiny osob, které prodélaly co-
vid-19, dochazi do nékolika dnu ¢i tyd-
nl k Gpravé zdravotniho stavu. U Cas-
ti nemocnych vsak dochazi k rozvoji
dlouhodobych komplikaci a nasledkd,
které se nékdy oznacuji jako postcovi-
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dovy syndrom. Miize se jednat o zdra-
votni obtizZe s Sirokou Skalou intenzity,
muze se jednat o nové obtize stejné
jako o prohloubeni jiz preexistujicich
obtizi. Postihovat mohou kohokoliv,
kdo prodélal covid-19, at jiz mirnou,
nebo zavaznou formu. Zminovanymi
dlouhodobymi obtizemi jsou napfriklad
dlouhodoba @nava, poruchy dusevni
koncentrace, poruchy cichu a chuti, bo-
lesti hlavy, bolesti na hrudi, dechoveé
obtiZe, kasel, bolesti svalt a kloubd,
deprese a Gzkosti. Multiorganové po-
stizeni mize zasahovat srdce, plice,
ledviny, kdzi ¢i mozek. Objevovat se
mohou i autoimunni postiZzeni. Doba
pretrvavani neniv soucasné dobé jesté
dostate¢né znama (38).

Budouci vyvoj

SARS-CoV-2 je stale novym virem, ktery
byl zanesen do vnimavé lidské popula-
ce, coz vedlo k nastartovani pandemie.
Postupné pfirozené promorovani po-
pulace a nardstajici mira proockova-
nosti vedou ke sniZujici se vnimavosti
populace jako celku, a tedy k poklesu
reprodukcniho Cisla. Je vsak otazkou,
na jaké Grovni a jak dlouho bude pre-
trvavat individualni postinfekcni, resp.
postvakcinacni protekce. To ovlivni, jak
intenzivné a jak dlouho se bude virus
budou prfiznaky onemocnéni, které
zpusobuje. Je vysoce pravdépodobné,
Ze puvodce covidu-19 bude dale pre-
trvavat v lidské populaci a az budouc-
nost ukaze, s jakou intenzitou se casem
zaradi mezi ostatni respiracni infekce.

AZ do schvaleni prvnich vakcin ne-
byla jina mozZnost prevence nez osobni
preventivni opatfeni, mezi ktera patri
zejména socialni distancovani, ochrana
dychacich cest a pouZivani dezinfekce,
dale testovani, vyhledavani nemocnych
a jejich kontaktd, resp. izolace a karan-
téna téchto osob. Se schvalenim prv-
nich vakcin jsme ziskali moZnost cilené
specifické ochrany, ktera mize casem
vyznamné ovlivnit miru a intenzitu nut-
nych plosnych preventivnich i represiv-
nich protiepidemickych opatreni uplat-
novanych ve spolecnosti. V soucasné
dobé se jevi jako naprosto zasadni do-
sahnout maximalni mozné miry pro-
ockovanosti populace. | kdyz neni zcela

jasneé, na jaké Grovni se zacne uplatno-
vat efekt kolektivni protekce, odhady
hovofi o asi 70 %. Vysoka mira pro-
ockovanosti povede k omezeni dopadu
covidu-19 na populaci. Pravdépodobné
se bude uplatiovat i efekt omezeni cir-
kulace viru v populaci.

| kdyzZ se zda, Ze covid-19 je s nami
jiz velmi dlouho, realitou je, ze 0 ném
vime stale velmi malo a dokazeme
pouze odhadovat budouci vyvoj. Do
néj se vyrazné promitne zejména dél-
ka a kvalita protekce po prodélaném
onemocnéni, dostupnost a efektivita
ockovani v dlouhodobém horizontu
a nutnost preockovani. Tyto faktory
ovliviiujici vnimavost populace budou
patfit ke klicovym pro dalsi vyvoj pan-
demie. Vyznamnou roli mize rovnéz
hrat implementace novych, vysoce sen-
zitivnich diagnostickych metod s krat-
kou dobu provedeni do bézné praxe.
V neposledni fadé bude dilezita i do-
sazitelnost efektivni kauzalni terapie,
vCetné sledovani efektivity lécebnych
postupl v pfipadé infekci riznymi va-
riantami viru.

Vyznamnym fenoménem zcela jisté
bude opakovany vznik novych variant
viru SARS-CoV-2, s rizikem zavleceni
téchto variant na nase Gzemi, s Ceka-
nim na zmény vlastnosti viru a jejich
efekt na protekci po predchozi infekci
nebo Gc¢innost ockovani. Proto je velice
dilezité zavést a udrzovat monitoring
cirkulujicich variant viru, sledovat efekt
vakcinace na protekci proti onemoc-
néni, resp. proti infekci riznymi vari-
antami viru, sledovat G¢innost ocko-
vani nebo prodélani onemocnéni na
riziko nosicstvi viru a schopnost pre-
naset nakazu dal, sledovat reinfekce
a prilomové infekce. V pfipadé vyskytu
novych variant viru SARS-CoV-2, které
budou unikat postvakcinacni a post-
infekcni protekci, nebo v pripadé zjis-
téni fenoménu vyvanuti imunity, bude
nutné modifikovat systém ockovani,
vyuZzit vice G¢innych vakcin a zavést
preockovani.

Tato prace vznikla za financni pod-
pory Ministerstva obrany Ceské repub-
liky - dlouhodobého zaméru rozvoje
organizace Zdravotnicka problemati-
ka zbrani hromadného niceni Fakulty
vojenského zdravotnictvi Univerzity
obrany.
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Ockovani proti nemoci covid-19 u pacientu
s autoimunitnimi zanétlivymi revmatickymi onemocnénimi

Ondrej Beran

Klinika infekénich nemoci 1. LF UK a UVN Praha

Souhrn

Pandemie infekéniho onemocnéni covid-19 pfinesla v roce 2020 vzhledem ke své zavaznosti urgentni potrebu vyvoje novych
vakcin. V bezprecedentné kratké dobé byly béhem necelého roku uvedeny do praxe prvni vakciny. Pacienti s autoimunitnimi
zanétlivymi revmatickymi onemocnénimi mohou mit zvy3ené riziko infekce virem SARS-CoV-2 i téZSiho pribéhu covidu-19. Ze
zacatku vakcina¢ni kampané nebyl dostatek Gidaju o bezpecnosti a Gcinnosti u této specifické ¢asti populace, ale postupem
Casu dlikazy pfibyvaji a doporuceni se aktualizuji a upfesriuji. Ze zkuSenosti u jinych infekénich onemocnéni vyplyva, Ze
tvorici se postvakcinacni odpovéd mUze byt negativné ovlivnéna vlastnim autoimunitnim onemocnénim i protizanétlivou
[é¢bou. Nasledujici prehled shrnuje soucasné znalosti a doporuceni tykajici se vakcinace proti covidu-19 u pacient

Klicova slova: covid-19, autoimunitni zanétlivé revmatické onemocnéni, ockovani, DMARDs, mRNA, imunosupresivni
lecba

Summary

Due to its severity, the COVID-19 pandemic brought the urgent need to develop new vaccines. In an unprecedented short time,
first vaccines were put into practice in less than a year. Patients with autoimmune inflammatory rheumatic diseases may be
at increased risk of SARS-CoV-2 infection and a severe course of COVID-19. There have been insufficient data on safety and
efficacy in this specific population since the start of the vaccination campaign, but over time the evidence is increasing and
the recommendations for these patients are being updated and refined. Previous experience with other infectious diseases
suggests that the a post-vaccination response may be adversely affected by autoimmune diseases as well as anti-inflammatory
therapy. The following review summarizes the recommendations and current knowledge regarding vaccination against COVID-19
in patients with autoimmune inflammatory rheumatic diseases.

Keywords: COVID-19, autoimunne inflammatory rheumatic disease, vaccination, nRNA, immunosupression, DMARDs

Ovod

Globalni pandemie infekéniho one-
mocnéni covid-19 pfinesla obrovské
dopady na zdravi populace i fungova-
ni zdravotnickych systému. Vakcinace
proti covidu-19 je kriticky dilezita
a ma podobné jako u jinych infekénich
chorob zasadni vyznam pro snizeni
prenosu infekce virem SARS-CoV-2
a vyskytu onemocnéni.

Pacienti s autoimunitnimi zanét-

Vakcinologie (Vaccinology), 2/2021

livymi revmatickymi onemocnéni-
mi (autoimmune revmatic diseases,
AIRD) maji obecné zvysené riziko in-
fekce, které je dano zakladni nemo-
ci, Castymi zavaznymi komorbiditami
a imunosupresivni lécbou zahrnujici
kortikoterapii a nemoc modifikujici
antirevmatika (disease-modifying an-
tirheumatic drugs, DMARDs), ktera lze
rozdélit na konvenéni synteticka (csD-
MARDSs), biologicka (bDMARDSs) a cilena
synteticka (tsDMARDs) (1). Intenzivni

Vakcinologie 2021;15(2):58-61

imunosupresivni lécba je v soucas-
nosti obvykle nasazovana v ¢asné fazi
revmatického onemocnéni s cilem
navodit remisi, a proto je prevence
infekénich onemocnéni zasadné di-
lezita v péci o pacienty s AIRD. Cilem
vakcinace je snizZeni vyskytu zavaz-
nych infekci a souvisejicich navstév
u lékare, hospitalizaci a samoziejmé
i fatalnich komplikaci. Navzdory jed-
noznacnym pfinostim vakcinace proti
fadé infekci (napf. chfipce, pneumo-
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kokim, virovym hepatitidam ad., neni
proockovanost v této rizikové skupiné
optimalni a mezi ddvody, které k tomu
prispivaji, patfi i obavy z bezpecnosti
a nizsi ac¢innosti vakcin. Na druhou
stranu je v dnesni dobé potreba posu-
zovat riziko konkrétni infekce a pfinos
ockovani individualné v zavislosti na
véku pacienta, typu a zavaznosti rev-
matického onemocnéni, pfitomnych
komorbidit, probihajici [écby a dalSich
faktord. Podobné je tomu i v pfipadé
ockovani proti covidu-19, kde by mél
revmatolog poucit své pacienty s rev-
matickym onemocnénim o vhodnosti
ockovani a zapojit je do spolecného
rozhodovaciho procesu.

Covid-19 a revmaticka onemocnéni

Co se tyce rizika nakazy virem SARS-
-CoV-2 u pacientl s AIRD, vyznivaji
publikované studie zatim nejedno-
znacné vzhledem k tomu, Ze riziko
infekce je zasadné ovlivnéno fadou
faktord, jako je konkrétni revmatic-
ké onemocnéni, lécba, vék, pohlavi,
komorbidity atd. Metaanalyza sedmi
kontrolovanych pfipadovych studii
u pacientt s autoimunitnimi onemoc-
nénimi demonstrovala zvyseny vyskyt
covidu-19 oproti kontrolni skupiné
pacientd (OR: 2.19, 95%Cl: 1.05 to
4.58, p = 0,038), pfestoZe pouze tfi
z téchto studii potvrdily zvysené riziko
infekce (2). Zminéna metaanalyza dale
naznacila, Ze lécba kortikoidy zvysu-
je riziko infekce virem SARS-CoV-2
a mize prispét k vyssi prevalenci co-
vidu-19. Lécba kortikoidy, csDMARDs
a kombinace b/tsDMARDs-csDMARDs
prispivala k hor§imu pribéhu nemo-
ci covid-19, naopak lécba bDMARDs
a tsDMARDSs v monoterapii, zejmé-
na inhibitory TNF, byla asociovana se
snizenym rizikem tézkého pribéhu
choroby a byla tak prokazana bez-
pecnost jejiho podavani béhem pan-
demie. V metaanalyze 31 studii zahr-
nujici 1 138 pacientll s covidem-19
a revmatickym onemocnénim bylo
zjisténo vyssi riziko hospitalizace, po-
bytu na JIP a zvySena smrtnost 7 %,
coz je podobna hodnota jako v pfi-
padé databaze Global Rheumatology
Alliance (6,7 %) a vy351 neZ hodnota
3,4 % reportovana z databaze WHO,

pricemz vék, pohlavi a pfitomnost ko-
morbidit nemusely mezi kohortami
navzajem odpovidat (3).

Ockovani proti covidu-19

Koncem roku 2020 byla ve svété
i v Ceskeé republice zahajena ockovaci
kampan proti onemocnéni covid-19.
V bezprecedentné kratké dobé byly
uvedeny do praxe vakciny zaloZené na
inovativnim principu mRNA kodujici
protein S (Comirnaty, Spikevax) a na-
sledné i vektorové vakciny (Vaxzevria,
Janssen). VSechny registrované vakci-
ny prokazaly vysokou Gc¢innost a bez-
pecnost (4). Pacienti s AIRD nebyli do
klinickych studii s vakcinami zaraze-
ni, a proto u nich panovala z pocatku
zvySena opatrnost. Ze zacatku vakci-
nacni kampané nebyl dostatek daju
o bezpecnosti a G¢innosti u této spe-
cifické casti populace, ale postupem
Casu data pribyvaji a doporuceni se
postupné aktualizuji a upresnuji.
Pristup k ockovani proti covidu-19 na
zacCatku vychazel ze zkusenosti z ji-
nych vakcinaci a nazoru expertnich
skupin. Vzhledem k faktu, Ze pacien-
ti s AIRD mohou mit zvysené riziko
infekce virem SARS-CoV-2 a tézsiho
prubéhu onemocnéni covid-19, bylo
ockovani v této skupiné standard-
nim doporucenym postupem. V rfadé
zemi véetné Ceské republiky byli pa-
cienti s AIRD prioritizovani v soula-
du s doporucenim odbornych spo-
leCnosti véetné American College of
Rheumatology (5).

Ze zkuSenosti s vakcinaci proti ji-
nym infekénim onemocnénim je zna-
mo, zZe terapie kortikoidy i DMARDs
mUze negativné ovliviiovat tvofici se
postvakcinacni odpovéd (1). V multi-
centrické observacni studii Furera et
al. z Izraele byla vyhodnocena imu-
nogenicita a bezpecnost mRNA vak-
ciny BNT162b2 (Comirnaty) spolec-
nosti Pfizer-BioNTech u 686 pacientl
s AIRD ve srovnani se zdravou popu-
laci (6). Mezi diagndzami pfevaZovala
revmatoidni artritida (263 pacientt),
psoriaticka artritida (165 pacientu),
axialni spondylartritida (68 pacien-
th), systémovy lupus erytematodes
(101 pacientl) a systémové vaskuli-
tidy (93 pacient(). Po vakcinaci nebyl

u pacientl s AIRD zaznamenan zad-
ny pripad symptomatického pribéhu
covidu-19 oproti jednomu lehkému
pripadu v kontrolni skupiné. Studie
prokazala nizky vyskyt nezadoucich
G¢inkd a aktivita zakladniho one-
mocnéni zlstala po ockovani stabilni.
Procento séropozitivnich jedincl bylo
dva az Sest tydnl po podani druhé
davky vakciny vyznamné nizsi u pa-
cientll s AIRD oproti kontrolam (86 %
vs. 100 %, p <0,0001). U pacientd
s AIRD byla sniZena i postvakcinacni
hladina neutralizacnich protilatek 1gG
proti proteinu S. Jako rizikové fakto-
ry pro horsi odpovidavost na vakcinu
byly shledany vyssi vék a lécba kor-
tikoidy, rituximabem (séropozitivita
pouze u 39 % ockovanych), mykofe-
nolatem-mofetilem a abataceptem.
U pacientt lécenych kortikoidy byla
pfitomna séropozitivita u 66 % vak-
cinovanych osob, pfi primérné denni
davce 6,2 mg. Lécba metotrexatem
v monoterapii nebo kombinaci snizila
protilatkovou odpovéd pouze mirné,
kdyz v pfipadé vSech pacienti léCe-
nych metotrexatem bylo procento sé-
ropozitivnich ockovanych osob 84 %
oproti 93 % u vakcinovanych pacientl
lecenych metotrexatem v monoterapii.
Tyto vysledky tak podporuji stavajici
doporuceni, Ze lécba vétSinou DMARDs
vCetné metotrexatu, cytokinovych blo-
katord a inhibitord Janusovych kinaz
(JAK) midZe pokraCovat a neni tfeba ji
upravovat béhem pribéhu vakcinace,
na rozdil od [écby rituximabem a aba-
taceptem, kde je na zvazeni posunuti
podani. | kdyzZ je Gcinnost vakcinace
u pacientd s AIRD snizena, velmi dob-
fe chrani proti hospitalizaci a amrti
na covid-19. Ponékud odliSny zavér
ma studie Habermana et al. sledujici
imunitni odpovéd po vakcinaci mRNA
vakcinou na dvou menSich kohortach
pacientd s AIRD, ktera popsala vyrazny
pokles imunogenicity u pacientt lé-
Cenych metotrexatem (7). Pouze 62 %
pacientt lé¢enych metotrexatem bylo
po vakcinaci séropozitivnich oproti
92 % pacientl bez léCby metotrexa-
tem. Metotrexat mél v této studii vliv
rovnéz na stimulaci bunécné imunity,
kdyz snizoval procento aktivovanych
CD8 T bunék. V pfipadé pacientl lé-
cenych bDMARDSs (inhibitory TNF, IL-6,
IL-23, IL-17) a tsDMARDs (inhibitory
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JAK) nebyl zpozorovan rozdil v imu-
nogenicité oproti zdravym kontrolam.
V dalsi studii Simona et al. zahrnujici
84 pacientli s AIRD a 182 zdravych
osob vytvorily postvakcinacni IgG
protilatky vSechny kontrolni osoby,
ale pouze 94 % revmatologickych
pacientd (8). Tvorba neutralizacnich
protilatek byla zjiSténa témér u vSech
kontrol, ale pouze u 91 % pacientd
s AIRD. Celkové tato studie naznaci-
la velmi dobrou Gcinnost vakcinace
proti covidu-19, nicméné potvrdi-
la, ze imunitni odpovéd u pacientl
s AIRD je pomalejsi a sniZzena oproti
zdravym jedincim. To se tykalo i pa-
cientd bez jakékoli lécby, a proto
autofi zdlraznuji vyznam vlastniho
autoimunitniho onemocnéni v ovliv-
néni reakce imunitniho systému na
vakcinu. V dalsi retrospektivni studii
americkych autort z jednoho revma-
tologického pracovisté byla ve skupi-

né 89 pacientl srovnavana serologic-
ka odpovéd po vakcinaci v zavislosti
na druhu podavané lécby. Hlavnim
zjisténim bylo, Ze 20 z 21 pacientd
nevytvarejicich po vakcinaci protilat-
ky bylo lécenych rituximabem, kdyz
celkem tuto lécbu obdrzelo 30 paci-
entd (9). Median doby od posledniho
podani rituximabu u séronegativnich
pacientt byl 98 dni, s delSim odstu-
pem od lécby se pravdépodobnost
postvakcinacni sérokonverze zvySo-
vala. U pacientl, kde byly pfed vak-
cinaci patrné znamky rekonstituce
B bunék, byla vétsi pravdépodobnost
humoralni odpovédi nez u pacientl
s kompletni B-bunécnou depleci.
V této souvislosti autofi pfipomina-
j1, Ze i u séronegativnich pacientd
vakcinace poskytuje urcitou protekci
cestou mechanismi bunécéné imuni-
ty (10). Vysledky vSech zminénych
studii naznacuji, Zze u pacienti s AIRD

muze mit vyznam sledovani imunitni
odpovidavosti a s ohledem na vysle-
dek planovat podani posilovacich
davek. V soucasné chvili ale jedno-
znacny korelat protekce urcen neni
a testovani anamnestickych proti-
latek pred i po ockovani ani podani
treti davky vakcin v odbornych do-
porucenich nejsou uvedeny. Do bu-
doucna se o téchto postupech bude
jisté v souvislosti s vysledky dlouho-
dobych klinickych studii rozhodovat.

Zavér a doporuceni

Pacienti s AIRD jsou ve vysSim riziku
zavazného priubéhu, hospitalizace
a imrti na covid-19 ve srovnani se
zdravou populaci. ZvySena smrtnost
je vyrazné ovlivnéna zejména vékem,
pohlavim, pfitomnymi komorbidita-
mi a imunosupresivni terapii. Vakciny

kalcineurinu

Hydroxychlorochin, IVIG, kortikoidy, azathio-
prin, sulfasalazin, leflunomid, cyklofosfamid
(oralni), inhibitory, TNF, IL-6R, IL-1, I1L-17,
IL-12/23, 1L-23, belimumab, oralni inhibitory

Zadna Gprava lé¢by nebo nacasovani vakcinace

Mykofenolat, metotrexat

Pokud je nemoc dobre kontrolovana, nepodavat
1 tyden po podani kazdé davky, zadna uprava
nacasovani vakcinace

Inhibitory JAK

Pokud je nemoc dobre kontrolovana, nepodavat
1 tyden po podani kazdé davky

Abatacept s.c.

Abatacept vynechat 1 tyden pred a 1 tyden po podani
1. davky vakciny, zadna Gprava lécby u 2. davky vakciny

Abatacept i.v.

Podani 1. davky vakciny &4 tydny po infuzi abataceptu,
dalsi infuze 1 tyden po vakcinaci 1. davkou,
Zadna Gprava lécby u druhé davky vakciny

Cyklofosfamid i.v.

Nacasovat podani 1 tyden po vakcinaci
kazdou davkou

Rituximab

Vakcinace 4 tydny pred dalSim cyklem rituximabu,
dalsi podani rituximabu 2-4 tydny po posledni davce
vakciny

Acetaminofen, nesteroidni protizanétlivée leky

Nepodavat 24 hod. pred vakcinaci,
pokud je nemoc kontrolovana

Tabulka 1 Doporuéené nacasovani o€kovani a terapie u pacientii s revmatickym onemocnénim. Adaptovano podle doporuéeni American

College of Rheumatology (5)
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proti covidu-19 jsou dobfe imunogen-
ni u vétsiny pacientt s AIRD a vyka-
zuji uspokojivy bezpecnostni profil.
Nékteré léCebné rezimy zahrnujici
zejména kortikoidy, rituximab, myko-
fenolat a abatacept byly asociovany
se snizenou imunitni odpovidavosti.
Kromé znamé zavazné alergické re-
akce na vakcinu ¢i jeji komponenty
nejsou popsany jiné kontraindikace
vakcinace proti covidu-19 u pacientd
s revmatickym onemocnénim a be-
nefit z vakcinace prevazuje teoreticka
rizika vCetné vzplanuti nemoci nebo
vzniku nového autoimunitniho one-
mocnéni. VSechna tato doporuceni
stale vychazeji z omezeného mnozZstvi
aktualné dostupnych Gdaju a konsen-
zualnich stanovisek expertt riznych
odbornosti. Proto by mélo byt pfistu-
povano ke kazdému pacientovi indi-
vidualné se zvazenim vsech aspektd
tykajicich se jeho zdravotniho stavu,
pribéhu revmatického onemocnéni
a jeho lécby.

Doporuceni pro nacasovani ocko-
vani a terapie antirevmatiky vytvo-
fené experty American College of
Rheumatology a vydané v kvétnu 2021
je uvedeno v tabulce 1. Pokud neni pa-
cientlv stav zavazny, vyzadujici napfi-
klad hospitalizaci, neni tfeba pfi lécbhé
vétSinou antirevmatik ockovani odkla-
dat. Wyjimkou je lécba rituximabem,
kde je vhodné ockovani zahajit pét
mésicl po zahajeni posledniho cyklu
a dalsi davku rituximabu podat dva az
Ctyfi tydny po druhé davce ockovani.
V pripadé pokracovani lecby mykofe-
nolatem, metotrexatem a zejména in-
hibitory JAK po ockovani je doporucen
odstup jednoho tydne po kazdé davce
vakciny. Subkutanni podani abataceptu
by nemélo byt provedeno jeden tyden
pred a jeden tyden po aplikaci prv-
ni davky vakciny bez nutnosti Gpravy
davkovani kolem podani druhé dav-

ky ockovani. Toto doporuceni vychazi
z predpokladu, ze abatacept inhibuje
naivni T lymfocyty pfi prvnim setkani
s vakcinacnim antigenem, ale jiz ne-
ovliviuje reaktivaci imunitni odpové-
di po podani posilovaci druhé davky
vakciny. V pripadé intravenozni lécby
abataceptem je doporuceno podat
prvni davku vakciny Ctyfi tydny po in-
fuzi abataceptu a dalsi podat jeden
tyden po vakcinaci. Opét neni treba
modifikovat nacasovani lécby kolem
aplikace druhé davky vakciny. Pfi in-
travenozni lécbé cyklofosfamidem je
doporuceno naplanovat podani infuze
jeden tyden po kazdé davce ockovani
proti covidu-19.

Vzhledem k dynamickému pribéhu
pandemie nemoci covid-19 a rychle
pfibyvajicim Gdajim o bezpecfnos-
ti a G¢innosti ockovani u pacientd
s AIRD je nutné odborna doporuce-
ni pribézné upravovat a dopliovat.
Cilem samozfejmé zlstava nastavit
takovou vakcinacni strategii, aby bylo
u kazdého pacienta minimalizovano
riziko covidu-19 a zaroven nemél pri-
béh ockovani negativni vliv na klinic-
ky pribéh zakladniho revmatického
onemocnéni.

Podékovani: Prace byla podpore-
na projektem institucionalni podpory
MO1012.
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SARS-CoV-2 v Africe

Vanda Bostikova
?Katedra epidemiologie, Fakulta vojenskeho zdravotnictvi, Univerzita obrany

Souhrn

Nejranéjsi pfipady onemocnéni covid-19 na Gzemi Afriky byly ve své vétsiné disledkem importl ze zahranici. Vibec
prvni nemocny na kontinentu byl detekovan v Egypté 14. Gnora lofiského roku. Demokraticka republika Kongo (DRK)
identifikovala prvni pfipad pacienta s nemoci covid-19 na pocatku roku 2020. Dva dny po svém navratu z Francie byl
v hlavnim mésté Kinshase pozitivné testovan prvni pacient. Cestovni restrikce a status ,State of Emergency“ byly
vyhlaseny 24. bfezna 2020. Nasledoval ,lockdown®. V ¢ervnu téhoz roku bylo onemocnénim covid-19 zasazeno jiz 11
provincii. Negativni socialné ekonomicky dopad se projevil a ma obdobny pribéh jako v kterékoli jiné zemi. DRK se nelisi
od dalSich africkych zemi ani v otazce postizeni infekénimi chorobami jako je HIV, malarie, cholera, spalnicky, ebola.
Opakujici se epidemie onemocnéni ebola jsou feSeny prstencovou vakcinaci vakcinou Ervebo. Na rozdil od viru Ebola
Cast obyvatelstva nevéri v existenci SARS-CoV-2 a nedodrzuje zakladni protiepidemicka opatreni. Zdravotnické kapacity
byly na pocatku epidemie SARS-CoV-2 velmi limitovang, jak z hlediska diagnostiky a testovani, tak z hlediska dostupnosti
lécby (60 ventilatort na 83 miliont obyvatel). Situace je komplikovana i v dusledku dvacet let pretrvavajiciho valecného
konfliktu. Dalsi africky stat, Guinea, celi v tuto chvili nejen onemocnéni covid-19, ale i zoonotickému onemocnéni —
horecce Lassa, detekované u nékolika pacientd.

Klicova slova: SARS-CoV-2, covid-19, ebola, pandemie, epidemie, Afrika, Guinea, Demokraticka republika Kongo, HIV,
vakcina Ervebo, prstencové ockovani, horecka Lassa

Summary

The earliest cases of COVID-19 disease in Africa were, in most cases, the result of imports from abroad. The Democratic
republic of the Congo (DRC) identified the first case at the beginning of 2020. Two days after his return from France, the
first patient was tested positively in the capital, Kinshasa. The travel restrictions and status of the state of emergency
were announced on 24 March 2020. A lockdown followed. In June of the same year, 11 provinces were already affected
by COVID-19 disease. The negative socio-economic impact has occurred and is similar to that in any other country. The
DRC does not differ from other African countries or on the issue of infectious diseases such as HIV, malaria, cholera,
measles or Ebola virus disease. Recurring Ebola epidemics are addressed by vaccination with Ervebo vaccine. Unlike
Ebola, part of the population does not believe in the existence of SARS-CoV-2 and does not respect basic anti-epidemic
measures. Medical capacities were very limited at the beginning of the SARS-CoV-2 epidemic, both in terms of diagnosis
and testing and availability of treatment (60 ventilators to 83 million inhabitants). The situation is complicated as a
result of 20 years continuing wars. Another African country, Guinea, is currently facing not only COVID-19, but also the
zoonotic disease of Lassa fever, which has been detected in several patients.

Keywords: SARS-CoV-2, COVID-2, Ebola virus disease, pandemic, outbreak, Africa, Guinea, Democratic republic of Congo, HIV,
vaccine Ervebo, ring vaccination, Lassa fever

Ebola v Demokratické republice Kongo
a Guinei

V prvnich Gnorovych dnech letosSniho
roku (2021) oznamila Demokraticka
republika Kongo (DRK) zachyt nového

Vakcinologie (Vaccinology), 2/2021

pripadu onemocnéni ebolou ve més-
té Butembo (provincie Severni Kivu).
Jedna se o oblast zasazenou epidemii
eboly v lété roku 2020. O tyden pozdé-
ji, 14. Gnora 2021 oznamila Guinejska
republika novou epidemii eboly v ob-

Vakcinologie 2021;15(2):62-67

lasti Gouécké. V cervnu 2021 byla tato
epidemie vyhlasena za ukoncenou.
U 16 osob potvrdily testy pozitivitu
na pfitomnost viru Ebola, u sedmi
osob bylo na onemocnéni ebola vy-
sloveno podezfeni, 12 osob zemfrelo.
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WHEN WILL | GET

MY VACCINE?

Georgia Interim COVID-19

Vaccination Strategy

The Centers for Disease Control and

Prevention (CDC) recommends phases, or

priority levels, for vaccination. These
recommendations are used by the state
to formulate its plan for vaccination.

Currently Vaccinating:

PHASE 1a

As more vaccine becomes
available, more people will
be vaccinated.

3

We are here.

Adults 64 and under with high risk medical conditions.

Other essential workers

Individuals in congregate settings
Aduits 4063

Comgregate vethngs includes homelen
whriters, dormitoriny, prop hames i,
PV SHOATION COnTen, 8.

Indhudes. hantyi,
Barbers restourenty. .

Workers in industries important to functioning of sodety and at moderate risk

of exposures as listed in executive orders

Young Adults 16-39

Children, once vaccine is approved for pediatric use

4 Everyone residing in Georgla for whom the vaccine is recommended not induded in previous vacdnation phases.

Obr. 1

DRK zachytila a diagnostikovala 11
pozitivnich a Ctyfi zemrelé. Trasovani
v DRK zachytilo 643 kontakt(. U 87 %
z nich se podafil GspéSny monitoring
a ve svém dusledku bylo 1 083 osob
ockovano vakcinou Ervebo proti one-
mocnéni ebola (rvVSV-ZEBOV-GP). DRK
vyuzilo zasobu vakcin, ktera v zemi
zistala od posledni epidemie eboly,
Guinea obdrzela nékolik desitek tisic
davek od Svétové zdravotnické orga-
nizace (WHO) a USA (1-4, 16).

0Ockovani proti ebole - vakcina Ervebo

Vakcina Ervebo obsahuje Zivé osla-
bené viry vezikularni stomatitidy
kmene Indiana, které jsou geneticky
upraveny a nesou plasmid kodujici
virovy povrchovy glykoprotein viru
Ebola kmene Kikwit 1995 (zairské
Eboly). Jedna se o nejcastéji se vy-
skytujici kmen viru Ebola, ktery zpi-
sobuje smrtnost v priméru u 83 %
nakazenych. Vakcina se aplikuje intra-
muskularné do deltoidni oblasti ne-
dominantni paze nebo horni oblasti

PloSné ockovani proti covidu-19 v americkém staté Georgia, vcetné prioritizace skupin

Zdroj: https://twitter.com/cdphga/status/1352277355809677312

stehna, v jedné davce (1 ml), a to oso-
bam od 18 let vySe. V minulosti byla
tato vakcina podana nékolika tisicim
dobrovolnikd v ramci vakcinacnich
studii, které probéhly v Africe, Evropé
a USA. U¢innost a bezpeénost Ervebo
vakciny byla hodnocena v ramci expe-
rimentalniho podani 9 096 subjektim
ve véku 18 let a starsi. Slo o obyvatele
statu Guinea, ktefi spadali do skupi-
ny kontaktt a kontaktt kontaktd s in-
dexovymi pripady osob infikovanych
virem Ebola a laboratorné potvrze-
nymi pripady (18, 19). V souasnos-
ti je tato ockovaci latka opakované
a Uspésné pouzivana napriklad v DRK,
kde byla poprvé nasazena pfi desaté
epidemii eboly.

Ockovani probiha tzv. prstenco-
vym zpUsobem (ring vaccination).
Jedna se o pristup, ktery byl poprveé
pouzit pri eradikaci pravych nestovic.
Jeho princip spociva nikoli v ploSném
ockovani, ale je zaloZzen na identifika-
ci a ockovani kontaktl diagnostiko-
vanych pripad, stejné jako kontaktd
téchto primarnich kontaktd. Casto jde
o rodinné prislusniky, sousedy, kole-

gy nebo pratele nemocného. Pravé
tito lidé tvofi zminovany ,prstenec”.
Zaroven jsou ockovani zdravotnicti
pracovnici, ktefi prichazeji do styku
s nemocnymi a hrozi jim tak vysokeé
riziko nakazeni. Definice charakte-
rizuje kontakty jako takové osoby,
které Zily poslednich minimalné 21
dnd (maximalni hodnota inkubaéni
doby) v té samé domacnosti jako
nemocna osoba. Dale jde o osoby,
které navstivily pacienta poté, co se
u néj objevily symptomy onemocnéni,
a osoby, které byly v blizkém fyzickém
kontaktu s télem nemocného, jeho
télnimi tekutinami, jeho povlece-
nim, oblecenim, osobnimi predméty.
Kontakty kontakt( jsou definovany
jako sousedé, clenové rodiny nebo
v blizkeé vzdalenosti, dale sem spadaji
vSechny dalsi osoby, které se dostaly
do kontaktu s nemocnym (7, 19).
Ockovani nemusi ochranit vSechny
ockované osoby. Je nezbytné dodrzo-
vat i nadale standardni opatfeni pfi
praci v ohniscich nakazy, péci o pa-
cienty a osoby s podezfenim na toto
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infekéni onemocnéni. VSechny ocko-
vané osoby jsou monitorovany (paci-
ent zlstava 30 minut po ockovani pod
dohledem zdravotnika). Ze zkuSenosti
s oCkovaci kampani v Guinei je zna-
mo, Ze vedlejsi Gcinky po ockovani,
pokud se objevi, patfi mezi mirné.
Ockované osoby udavaji bolest hlavy,
bolest svall, Gnavu, zvySenou teplotu.
Informace podléhaji povinnému hla-
Seni. Pokud by ockovana osoba byla
pfed ockovanim infikovana virem
Ebola, pak se vysoce pravdépodobné
vyvine onemocnéni ebola. Jestlize se
objevi kterykoli symptom typicky pro
ebolu, je opétovné nutné okamzité in-
formovat ockovaci tym (1, 2, 4).

Covid-19 na africkém kontinentu

Soucasné s novou epidemii eboly
zde ovSem tak jako jinde na afric-
kém kontinentu probiha uz déle nez
rok pandemie covidu-19 vyvolana
SARS-CoV-2. Afrika byla onemocné-
nim covid-19 zasaZzena pozdéji nez
vétSina ostatnich svétadilu. Velkym
problémem na pocatku pandemie
v této oblasti byla slaba infrastruk-
tura zdravotnickych systémi, stejné
jako mnoho dalSich prekazek omezu-

jicich ¢i pfimo znemoznujicich rych-
lou detekci a diagnostiku SARS-CoV-2.
Pozdéjsi vyskyt a jina mira rozsifeni
covidu-19 byly sledovany odbornou
komunitou s velkym Gdivem i z divo-
du vyznamného leteckého propojeni
Afriky s Cinou, Italii a dal3imi zemé-
mi vyrazné zasazenymi pandemii (5).
V prvni poloviné roku 2020 registro-
vala Sekce pro oblast Afriky WHO pre-
kvapivé ,pouhych” 21 388 konfirmo-
vanych pfipadt covidu-19 napfic 33
africkymi zemémi, z nichz 875 skon-
Cilo Gmrtim pacienta. Pomér nemoc-
nych muzul versus zen se dlouhodobé
pohyboval a stale pohybuje na Grovni
1,4 ve prospéch muzl. Vékovy median
nemocnych je pro Afriku 41,5 roku,
interval pak mezi 31 az 54 roky - to
by mohlo alespon z casti vysvétlovat
celkové nizky pocet Gmrti na africkém
kontinentu v porovnani s celosvéto-
vym vyvojem (graf 1) (6).

Nejvyssi  poCty  nemocnych
jsou opakované zaznamenavany
v Jihoafrické republice. Ta je nasledo-
vana Alzirem, Kamerunem, Ghanou.
Prakticky vSechny indexové pripady
z prvni poloviny lonského roku mély
charakter importovanych nakaz - pfi
epidemiologickém Setreni uvedly in-
fikované osoby navrat ze zahranicnich

Life Expectancy by Region, 1950-2050
Source: UN World Population Prospects, 2017
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cest. Jednalo se o Francii, Spojené kra-
lovstvi, Italii, Svycarsko, Spanélsko,
Némecko, USA, Spojené arabskeé
emiraty, Indii, iran, Japonsko a Novy
Zéland. V dusledku této situace byla
s pomoci WHO urychlené vybudova-
na testovaci zarizeni v 37 africkych
statech. Zaroven zacala byt vyuZivana
stavajici centra amerického CDC na
Gzemi Afriky pro sekvenaci izolatl od
pacientl s nemoci covid-19 (8).

V dobé vzniku tohoto ¢lanku,
v poloviné Cervence 2021 je na lze-
mi Afriky ockovano proti SARS-CoV-2
méné nez 2 % z celkového poctu
populace. Pocty novych pripadd
onemocnéni jsou podle dat africké
pobocky CDC (Centers for Disease
Control and Prevention, Addis Abeba,
Etiopie) poslednich osm tydni na
vzestupu. Namibie, Jihoafricka repub-
lika, Tunis, Uganda a Zambie vykaza-
ly v poslednim tydnu nejvyssi pocty
amrti. V prvnim cervencovém tydnu
zemrelo na kontinentu 5 600 osob,
toto Cislo predstavuje 43% narlst
oproti predchozimu tydnu. Stejné
tak prudce rostou pocty hospitali-
zovanych a pocet volnych lizek na
jednotkach intenzivni péce se prud-
ce sniZuje. Hovori se o treti vlné ve
23 statech Afriky, nové zahrnujicich

ﬂpgp
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Graf1  PFedpokladany primérny vék doZiti podle kontinenti
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Zdroj: https://en.wikipedia.org/wiki/Life_expectancy
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Senegal a Malawi. Ve 22 statech Afriky
pak byla detekovana varianta delta
SARS-CoV-2, s tim, Ze rychlost jejiho
Sifeni v populaci je 0 225 % vysSi nez
u puvodniho viru. Nejvyssi narust in-
fekci zaznamenalo Zimbabwe (15 760
pfipadd, 106 nemocnych na 100 000
obyvatel, narist o 20 %), Botswana
(10 745 nemocnych, 456/100 000, na-
rust 172 %) (20). Souhrnna data ho-
vori k 20. ¢ervenci 2021 o 6 281 998
pripadech nemocnych, z toho 159 719
skoncilo imrtim a 5 513 426 se vyléci-
lo. Celkem bylo provedeno 55 842 683
diagnostickych testu.

Charakteristika koronavira

Koronaviry patfi mezi celosvétové se
vyskytujici viry, vétSinou vyvolavajici
mirna az stredné tézka onemocnéni.
Na druhou stranu mohou byt zod-
povédné i za zavazna onemocnéni.
Zname sedm koronavirl schopnych
infikovat clovéka. Ze skupiny alfa
koronavirl je to virus 229E a NL63,
ze skupiny beta koronavird pak
0C43, HKU1, SARS-Co-1, SARS-CoV-2
a MERS-CoV. Vime, Ze lidsky organis-
mus si pamatuje v priméru jeden az
tFi roky setkani s HCoV-0OC-43, HCoV-
229E, HCoV-NL63, stejné jako HCoV-
HKU1. Tyto (daje bohuZel nemame
pro MERS-CoV, stejné jako pro SARS-
CoV-1 a SARS-CoV-2.

V poslednich letech byly vyvinuty
nékteré vakciny pomérné rychle. Vyvoj
vakciny proti SARS trval 19 mésicd,
proti viru Ebola sedm meésicu, proti
viru Zika dokonce jen pul roku. Design
ockovaci latky neni v soucasnosti pro-
blém, nicméné ¢asové narocné je na-
sledné testovani kandidatni vakciny.
V bézné situaci trva v priméru deset
let (USA), a zhruba 90 % z testovanych
kandidatnich vakcin konciva neispé-
chem (9).

Vakciny proti SARS-CoV-2

Proti onemocnéni covid-19 existuji
Ctyfi zakladni druhy vakcin. Jedna se
o inaktivované nebo oslabené zivé
ockovaci latky, virové vektorové vak-
ciny, vakciny na bazi proteint a vak-
ciny na bazi mRNA.

Inaktivované nebo Zivé oslabe-
né virové vakciny pouZzivaji oslabe-
nou nebo inaktivovanou formu Zi-
vého viru SARS-CoV-2 (Sinopharm,
Sinovac, Bharat Biotech Int.).
Nevyhodou téchto vakcin je mimo
jiné jejich zdlouhavy vyvoj. Virové
vektoroveé vakciny proti onemocné-
ni covid-19 vyuZzivaji oslabeny ne-
patogenni virus — adenovirus jako
vektor (nosi€). Vyhodou vektoro-
vych vakcin je, Ze se daji snadno
a relativné levné vyrobit (CanSino
Biologics, Janssen Pharmaceutica,
Sputnik V, AstraZeneca). Vakciny
na bazi proteind pouzivaji k vytvo-
feni imunitni odpovédi fragmenty
proteind nebo proteinovych oball
napodobujicich virus SARS-CoV-2
(Novavax).

Vakciny na bazi mRNA vyuZivaji
uméle syntetizovanou RNA (ribonu-
kleova kyselina), podle nichz si or-
ganismus vytvori pfislusné proteiny
pluvodce choroby a na tyto proteiny
pak vznika bezpecna imunitni od-
povéd organismu (BioNTech/Fosun
Pharma/Pfizer, Moderna/NIH).
Vyhodou DNA a RNA vakcin je rela-
tivné snadna, rychla a levna vyroba.

16. bfezna 2020 byla v Seattlu
(WA, USA), jako prvni ¢lovék na své-
té, ockovana americka dobrovolnice
Jennifer Haller experimentalni vak-
cinou treti generace firmy Moderna
proti SARS-CoV-2.

Tato kandidatni vakcina mRNA-
-1273 je konstruovana na bazi
mMRNA enkapsulované v lipidovych
nanocasticich (LNP-enkapsulované
mRNA), kddujici S protein. Vakciny
mRNA nesou nukleotidovou sekvenci
kodujici proteiny, které dany pato-
gen vyuZiva pro vyvolani onemocné-
ni. Vakcina je konstruovana tak, Ze
dané proteiny funguji jako antigeny
a jsou tak rozeznavany nasim imu-
nitnim systémem.

Moderna ma predchozi zkuse-
nosti s vyvojem ctyf vakcin na bazi
mRNA. Jejich testovani a studie
potvrzuji, Ze tento princip kon-
strukce vakciny je bezpecny, coz
umoznilo firmé preskocit Gvodni
fazi testovani ockovaci latky pro-
ti covidu-19 na zvifecim modelu.
Vyvoj téchto ocCkovacich latek tre-
ti generace se navic ukazuje byt

rychlejsi, levnéjsi, a latky jsou cas-
to G¢innéjsi nez tradicni ockovaci
latky. V neposledni fadé [ze mRNA
vakciny aplikovat ve vyrazné men-
Sich objemech a zaroven maji delsi
skladovaci dobu.

Obecné testovani vakcin probiha
ve trech fazich. Prvni faze je prova-
déna na malém souboru dobrovol-
nikd a obvykle se ceka nékolik mé-
sicl na eventualni nezadouci acinky.
Ve druhé fazi se jiz latka testuje na
nékolika stech osobach, a opét se
sleduji mozné nezadouci jevy a to,
zda dochazi k aktivaci imunitni-
ho systému. Tato faze trva obvykle
opét nékolik mésicu. Treti faze pro-
bihajici typicky na nékolika tisicich
subjektech sleduje i nadale mozné
nezadouci Gcinky a GcCinnost latky.
Maze trvat i nékolik let. Typické tes-
tovani kandidatni vakciny vyda na
Ctyfi roky. Moderna se rozhodla c¢a-
sovy faktor ovlivnit tim, Ze nékteré
faze se realizuji paralelné, nicméné
pocty testovanych dobrovolnikl se
neméni. Celkovy cas testovani byl
ve vysledku zkracen na 18 mésicu.
Vakciny jsou i po udéleni licenci
a registraci neustale monitorovany
(8, 15).

Afrika se potyka v souvislosti
s ockovanim proti covidu-19 s fadou
problémd, z nichz nékteré jsou pro
tento kontinent specifické. V prvni
fadé je to otazka nedostatecnych
nebo zcela chybéjicich systéma
a databazi obyvatelstva, neznalost
zakladnich demografickych Gdaju,
jako je lokalizace pacientd, jejich
vék; stejné tak chybi zaznamy jejich
zdravotniho stavu, lécby apod. Zemé
jako je Angola, Ghana a Nigérie se
tuto situaci snazi resit mobilnimi
tymy, které objizdéji ¢i obchazeji
jednotlivé domacnosti, sbiraji in-
formace o jejich clenech a sesta-
vuji prislusné seznamy. Zemé jako
Botswana, Rwanda a dalsi akceptuji
aplikaci vice nez tfi riznych vakcin
proti covidu-19, nicméné to pred-
stavuje velky logisticky problém -
otazka rtznych skladovacich podmi-
nek, podminek distribuce a aplikace
ocCkovacich latek. Svétova zdravot-
nicka organizace doporucuje témto
zemim vénovat zasadni pozornost
spravné ockovaci praxi (17).
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HIV a covid-19

Dlouhodobé a zcela zasadni obavy
z dopadli pandemie SARS-CoV-2 jsou
spojovany s faktem, Ze staty sub-
saharské Afriky se podileji na 70 %
celosvétového vyskytu pripadd HIV.
Informace o tom, jakym zplsobem
se chova koinfekce SARS-CoV-2 virem
u pacienti nemocnych HIV jsou zatim
nedostacujici. Faktem je, Ze rizikové
faktory pro tézky pribéh onemocnéni
covid-19 a amrti, tj. kardiovaskularni
onemocnéni, chronicka onemocnéni
ledvin, diabetes, nadorova onemoc-
néni, prevladaji. Za velmi dulezitou je
povaZovana v soucasnosti probihajici
studie sbirajici data, ktera maji od-
povédét na otazku, zda onemocnéni
covid-19 ma vliv na zavaznost priabé-
hu a amrti u HIV pacientl, zejména
u téch, jejichz HIV onemocnéni neni
kontrolovano - at uZ maji pacienti
vysoké mnozZstvi virovych kopii HIV,
nebo nizké pocty CD4+ T bunék. Fakt
nizstho primérného véku doziti typic-
ky pro africké pacienty s komorbidita-
mi nebo imunosuprimované osoby se
svym zplusobem stava benefitem pro
zpomalovani Sifeni a pocty infikova-
nych SARS-CoV-2 v africké populaci
v porovnani s populaci evropskou Ci
severoamerickou (10, 14).

Porovnani prubéhu onemocnéni

covid-19 versus ebola

0d roku 1976, kdy byl poprvé de-
tekovan virus Ebola, probéhlo do
soucasnosti v Demokratické repub-
lice Kongo celkem dvanact epidemii
tohoto onemocnéni. Posledni epide-
mie pak v provincii North Kivu, ktera
byla takto zasaZzena jiz podruhé. Ve
stejném case probihajici epidemie
eboly a covidu-19 ukazuji, Ze tyto
dvé nemoci jsou z pohledu etiolo-
gického a epidemiologického zfetel-
né odliSné. Covid-19 se Sifi rychleji
a je méné fatalni, zatimco ebola se
$ifi pomalu a jeji ,fatality rate” (FR,
mira smrtnosti) je podstatné vyssi.
V DRK se FR pro covid-19 udrzuje
na hodnoté 2,7 %, pro ebolu béhem
jeji 12. epidemie ma hodnotu 36 %.
V Guinei je FR pro covid-19 na Grovni
0,6 % a pro ebolu se udrzuje na hod-
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noté 50 %. Proti ebole mame dnes
ucinnou vakcinu, nicméné cesta k re-
dukci Sifeni tohoto onemocnéni je
dlouha a vede, jak jiz bylo zminéno,
pres prstencové ockovani. V ramci
oCkovaci strategie proti covidu-19 je
nutné ockovat populaci plosng, v co
nejkratsim case (obr. 1). Je nutné
dosahnout minimalné 70% hladiny
proockovanosti pro ziskani benefitu
kolektivni imunity. Pro obé infekcni
nakazy plati nutnost dodrZovat za-
kladni hygienicka pravidla.

Na rozdil od vakcin proti covi-
du-19 nema Afrika problémy se za-
sobovanim vakcinami Ervebo proti
ebole. Dlouhodobé zde funguje me-
zinarodni iniciativa COVAX (Covid-19
Vaccines Global Access) podporovana
WHO a dvéma mezinarodnimi skupi-
nami — GAVI alianci a sdruzenim CEPI
(Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations), které zajistuji dodavky
vakcin pro rozvojové zemé.

V letoSnim roce umozni dodavku
dvou bilionl ockovacich latek do 190
zemi svéta. Diky financ¢ni podpore na-
dace Billa a Melindy Gatesovych bu-
dou pro 92 zemi tyto dodavky zdarma
(AstraZeneca-Oxford, Pfizer a Johnson
and Johnson) (11-13, 15).

Zavér

Africké vlady potrebuji pokracovat
v provadéni a poskytovani financi
a podpory zakladniho zdravotnického
servisu béhem pandemie covidu-19,
s dirazem na kontrolu tuberkulozy,
malarie, HIV infekce a screeningu no-
vorozencu. Je tfeba nadale zajiStovat
osobni ochranné pomicky pro zdra-
votnicky personal, pracujici kazdo-
denné v prvni linii. Zajistit diagnosti-
ku infekénich respiracni onemocnéni
vCetné covidu-19 a provadét opakova-
nou a velmi dislednou edukaci oby-
vatelstva. Zda se nepopiratelnym fak-
tem - vzhledem k fatalnim cislim ve
skupiné Evropanu starSich 70 let -,
Ze africky kontinent v tomto pfipadé
benefituje z podstatné nizsiho pri-
mérného véku. Organizace spojenych
narodd udava vékovy median pro af-
rickou populaci 19 let s tim, Ze pouha
3 % africké populace je starsi 65 let.
Na rozdil od Evropy, Severni Ameriky

a vyspélych asijskych zemi Zije vel-
ka vétsina afrického obyvatelstva na
venkovg, ktery je osidlen Fidce, a mezi
jednotlivymi vesnicemi a mésty exis-
tuji jen minimalni kontakty.
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Bm CASE REPORT

Pripad erythema nodosum po vakcinaci proti covidu-19

A case of erythema nodosum after vaccination against COVID-19

Michal Holub’, Adam Mucha?, Ondiej Beran'
'Klinika infekénich nemoci 1. LF UK a OVN
2Centrum ambulantni zavodni péce UVN

Souhrn

Kazuistika 52letého muZe, u kterého se sedm dni po druhé davce mRNA vakciny Comirnaty firem Pfizer a BioNTech proti

vvvvvvvv

byly vylouceny a nemocny byl s velmi dobrym efektem lécen systémovou kortikoterapii. Vzhledem k ¢asové souvislosti
mezi rozvojem erythema nodosum a aplikaci druhé davky mRNA vakciny pfi zjiSténé vysoké hladiné anti-SARS-CoV-2 1gG
protilatek v krvi byl pfipad nahlasen jako mozny nezadouci i¢inek vakciny Comirnaty Statnimu Gstavu pro kontrolu l&Civ.

Klicova slova: erythema nodosum, vakciny proti covidu-19, nezadouci ti¢inky

Summary

A case report of 52-years-old male with erythema nodosum, fever and malaise that developed seven days after second
dose of mRNA vaccine Comirnaty (Pfizer-BioNTech) against coronavirus SARS-CoV-2. The most common causes of
erythema nodosum were ruled out and the patient was treated with systemic corticotherapy with a very good effect.
Because of the time association between the development of erythema nodosum and the second dose of mRNA vaccine,
findings of high titres of anti-SARS-CoV-2 IgG antibodies in the blood, the case was reported to national regulation

Keywords: erythema nodosum, COVID-19 vaccine, side effects

authority (State Institute for Drug Control) as a possible side effect of the mRNA vaccine Comirnaty.

Ovod

Na konci prosince 2020 bylo v Ceské
republice zahajeno mimoradneé
ockovani proti onemocnéni covid-19,
pro které je nejcastéji pouZivana
ockovaci latka Comirnaty firem Pfizer
a BioNTech patfici mezi mRNA vakci-
ny. Po aplikaci této vakciny se obje-
vuji casté reakce, s vyskytem jeden
pfipad na 10 aplikaci, které zahrnuji
bolestivost v misté vpichu, Gnavu,
bolesti svald, hlavy i kloubd, zimnici,
prijem a horecku. Jako méné cas-
té reakce s incidenci jeden pfipad
na 100 aplikaci uvadi souhrn Gdaju
o lécivéem pripravku Comirnaty zvét-
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Seni lymfatickych uzlin, bolest paze,
malatnost, nespavost, svédéni v mis-
té injekce a alergickeé reakce, jako je
exantém nebo pruritus. Mezi vzacné
reakce s incidenci jeden pfipad na
1 000 aplikaci patfi docasna jed-
nostranna obrna licniho nervu a ur-
tika nebo otok obliceje. Po aplikaci
ocCkovaci latky Comirnaty se mize
velmi vzacné rozvinout i anafylaktic-
ka reakce, jejiz incidence zatim neni
pfesné znama. Vzhledem k tomu, Ze
jde o zcela novou ockovaci latku,
je vhodné kazdou nezadouci reakci
hlasit Statnimu Gstavu pro kontro-
lu l&Civ (SUKL). Zejména se to tyka
zavaznéjsich ¢i neobvyklych reakci,

Vakcinologie 2021;15(2):68-70

coz je i prfipad nami referované ka-
zuistiky.

Kazuistika

52lety muz, pedagog, byl radné ocko-
van vakcinou Comirnaty - druha
davka byla aplikovana v intervalu tfi
tydnd dne 16. dubna 2021. Pacient
v minulosti prodélal myokarditidu,
[éci se s hypertenzi (spironolakton,
karvedilol a cilazapril) a dyslipidemii
(atorvastatin). Dva dny pred aplikaci
ockovaci latky se objevily otoky kot-
nikd, které pacient prikladal mno-
hahodinovému sezeni u pocitace. Za
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Obr.1a2 Klinicky obraz erythema nodosum - erytematdzni noduly na obou bércich

tyden po aplikaci ockovaci latky se
objevily subfebrilni teploty do 37,7
°C a postupné se rozvinuly bolesti-
vé boule se zarudnutim a otokem na
obou dolnich koncetinach. Praktickym
lekarem byl empiricky nasazen pero-
ralni klindamycin a pacient byl ode-
slan k vysetfeni na Kliniku infekénich
nemoci 1. LF UK a OVN, kam se do-
stavil 13. den po ukonceném ocko-
vani. PFi vstupnim vysSetfeni byla na
zakladé charakteristického klinického
nalezu (obr. 1 a 2) stanovena diagno-
za erythema nodosum a byl zahajen
standardni vySetrovaci proces zahrnu-
jici radiografické vysetreni plic, ultra-
zvuk bficha, malé panve a Zil dolnich
koncetin, sedimentaci, krevni obraz,
C-reaktivni protein (CRP), jaterni testy,
ureu, kreatinin, autoprotilatky (ANA,
ANCA, ENA, citrulin) a antigen HLA
B27. Dale byl proveden vytér z hrdla,
moc byla odeslana na biochemickeé
a kultivacni vysSetreni, odebrany byly
sérologie lues, hepatitidy B a C, HIV
infekce, yersiniozy a lymeské borre-
liozy a rovnéz bylo odeslano vysetre-
ni protilatek proti antistreptolysinu
(ASLO). K vySetfeni imunoreaktivi-
ty proti tuberkuloze byl pouzit test
QuantiFERON-TB Gold.

Vysledky zobrazovacich vysetreni
plic a Zil dolnich koncetin byly s nor-

malnim nalezem, sonografickym vy-
Setfenim bficha byla nahodné zjisténa
cholecystolitiaza. V zakladnich labora-
tornich vySetfenich bylo patrné mirné
zvySeni sedimentace (34 mm za prvni
hodinu) a CRP (41,6 mg/l). Sérologicka
vySetfeni ukazala nepatrné zvyseni
ASLO na 226 j. (norma do 200 j.); pro-
tilatky tfidy IgA proti Yersinia entero-
colitica byly s hodnotou 5,2 j. (norma
do 1,1}.) a hrani¢ni hodnotu mély IgG
protilatky proti Borrelia burgdorferi
(10 j.). Vzhledem k témto nalezim,
perzistujicim subfebriliim a mirneé
progresi lokalniho nalezu na dolnich
koncetinach byl podan depotni pe-
nicilin a byla zahajena [écba doxy-
cyklinem v davce 100 mg 2x denné.
Pfi kontrolnim vysetfeni za Ctyfi dny
se pacient subjektivné citil hire, lo-
kalni nalez mirné progredoval a nové
se objevily horecky s maximem do
38 °C. Z tohoto divodu byla ukoncena
antimikrobialni lécba a zahajili jsme
systémovou kortikoterapii predniso-
nem v davce 45 mg denné. Soucasné
byly vysSetfeny 1gG protilatky proti
SARS-CoV-2, jejichz hodnota byla vel-
mi vysoka - nad 400 AU/ml, a rovnéz
bylo doplnéno vysSetreni SARS-CoV-2
senzibilizovanych T lymfocytl pomoci
eseje IGRA (interferon-gamma release
assay) firmy Euroimmun (Liibeck,

Némecko), které ale vykazalo neurci-
ty vysledek vzhledem k nedostatecné
odpovédi na nespecificky mitogenni
podnét.

Po nasazeni prednisonu se celkovy
stav pacienta velmi rychle upravil, nalez
na dolnich koncetinach béhem 14 dnd
vymizel a télesna teplota se normali-
zovala. Kontrolni sérologie yersiniozy
vykazala maly pokles z 5,1 j. na 3,6 j.
Davka prednisonu byla postupné sni-
Zovana a pfi poslednim vysSetreni 31.
kvétna byl pacient jiz zcela bez obtiZi.
Pacientovi byla doporucena retrakce
prednisonu o 5 mg tydné a dalsi kon-
trola u registrujiciho ékare. Vzhledem
k tomu, Ze nejCastéjsi priciny erythema
nodosum jsme vyloucili, pfipad byl na-
hlasen SUKL jako podezieni na neza-
douci reakci po vakciné Comirnaty.

Zhodnoceni problematiky

Erythema nodosum je povazovano
za opozdénou hypersenzitivni re-
akci lymfocytd, které infiltruji septa
mezi tukovymi lobuly v podkozi -
jde o nejcastéjsi formu panikulitidy.
K onemocnéni dochazi v disledku
patologické stimulace lymfocytd pfi
infekénich a neinfekénich onemocné-
nich. Klinicky obraz je charakteristicky
pritomnosti pravidelnych bolestivych
noduld v podkozi, které se nejcastéji
vyskytuji nad extenzory dolnich kon-
Cetin, vzacnéji pak na predloktich.
Kolem noduld, které byvaji pfi palpaci
bolestivé, je pfitomny edém a na kuzi
je patrny erytém. Onemocnéni mo-
hou provazet celkové priznaky s ma-
latnosti, zvySenou télesnou teplotou
nebo i horeckou. Pfi Gstupu lokalnich
nalezti se v mistech podkoznich no-
duld mohou objevit hematomy nebo
pigmentace (1).

Vzhledem k tomu, Ze erythema no-
dosum muze signalizovat jiné zavazné
onemocnéni, je nutné peclivé vysetre-
ni pacienta zamérené na nejcastéjsi
priciny tohoto nalezu. Z neinfekénich
pricin jsou nejcasté;jsi sarkoidoza, za-
nétlivé onemocnéni streva, hemato-
logické malignity vcetné Hodgkinova
lymfomu a néktera autoimunitni one-
mocnéni. Z infekcnich chorob je nut-
né myslet predevSim na tuberkulozu,
yersiniozu, streptokokovou infekci
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a lues. K castym infekénim pficinam
erythema nodosum patfi také kam-
pylobakterioza a salmoneloza, které
vSak vétSinou maji charakteristickou
anamnézu s nastupem pfiznakd po
prijmovém onemocnéni. Erythema
nodosum mize byt vzacnéji zplsobe-
no chronicky probihajicimi infekcemi,
které nemusi mit charakteristické kli-
nické priznaky, jako jsou napriklad HIV
infekce, lymeska borrelioza a virové
hepatitidy (2).

Erythema nodosum se mize vyji-
mecné rozvinout i v souvislosti s in-
fekci vyvolanou koronavirem SARS-
-CoV-2 (3, 4). Souvislost mezi rozvo-
jem erythema nodosum a vakcinaci
proti covidu-19 sice dosud popsana
nebyla, nicméné vzhledem ke znac-
né stimulaci bunécné imunity, kterou
vakciny proti covidu-19 vyvolavaji, je
souvislost mozna. Erythema nodosum
bylo vzacné zaznamenano v souvislos-
ti s ockovanim proti tetanu, zaskrtu,
cernému kasli, tuberkuloze, hepatitidé
B, papilomavirim, vztekling, tyfu, cho-
lefe i v minulosti proti pravym ne-
Stovicim (5). U naseho pacienta byly
vylouceny nejcastéjsi infekcni pfrici-
ny erythema nodosum a byla patrna
jasna casova souvislost mezi aplikaci
druhé davky ockovaci latky (projevy
patologické stimulace lymfocytl se
vétsSinou objevuji 7. aZ 10. den po za-
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¢atku infekéni choroby) a byly pfitom-
ny vysoké sérové hladiny specifickych
protilatek 1gG proti SARS-CoV-2, de-
tekovaneé tfi tydny po aplikaci druhé
davky vakciny Comirnaty. Zachycena
byla i pfitomnost specifickych SARS-
-CoV-2 T lymfocytd pomoci IGRA tes-
th, ale vysledek musel byt hodnocen
jako neurcity vzhledem k nedostatec-
né odpovédi kontrolni stimulace pozi-
tivnim mitogenem. Neurcité vysledky
IGRA testl v diagnostice tuberkulozy
byly v minulosti popisovany mimo jiné
i u autoimunitnich zanétlivych one-
mocnéni a je mozng, Ze neurcity vysle-
dek SARS-CoV-2 IGRA testu u nasSeho
pacienta byl nespecificky pfimo ovliv-
nén rozvojem erythema nodosum (6).

Zaveér

Po zhodnoceni vsech vysledkd a okol-
nosti jsme erythema nodosum u na-
Seho pacienta uzavreli jako mozny
nezadouci Gc¢inek ockovani proti co-
vidu-19 a pfipad nahlasili SUKL.
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Jaké misto mohou zaujmout bezpilotni vzdusneé prostredky
béhem boje s pandemii?
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Souhrn

Pokrok technologie bezpilotnich vzdusnych prostfedki z hlediska primyslovych procest a komunikacnich a sitovych
technologii vedl od roku 2000 k postupnému narustu jejich pouzivani v civilnich, obchodnich i socialnich aplikacich.
Ekonomicka narocnost v predchozim obdobi limitovala pouZivani drond zejména na vojenské aplikace. Pandemie
vyvolana virem SARS-CoV-2 nicméné napomaha rozsifit vyuZiti dronti v mnoha smérech, véetné humanni mediciny.
Posledni zkuSenosti svéd¢i o duleZitosti a opravnénosti vyuZiti bezpilotnich vzdusnych prostfedki v pfipadé potreby
snizit nebo eliminovat lidské kontakty na minimum, stejné jako dopravit lékarsky material do obtizné pristupnych
oblasti, a to prakticky v jakémkoli dennim ¢i no¢nim case po cely rok.

Klicova slova: bezpilotni vzdusné prostfedky, drony, pandemie, SARS-CoV-2, covid-19, ockovani

Summary

Advances in unmanned aerial vehicle technology in terms of industrial processes and communication and network
technologies have led to a gradual increase in their use in civil, commercial and social applications since 2000. Global
rules in most countries in the past have limited the use of drones to military applications. However, the SARS-CoV-2
pandemic is helping to expand the use of drones in many ways - including human medicine. Recent experience suggests
the importance and legitimacy of using unmanned aerial vehicles to reduce or eliminate human contact to a minimum,

and to transport medical supplies to hard-to-reach areas at virtually any time of day or night throughout the year.

Keywords: unmanned aerial vehicle, drones, pandemic, SARS-CoV-2, COVID-19, vaccination

Uvod

Technologicky pokrok ve vyvoji bez-
pilotnich letound neboli drondg, tj.
létajicich zafizeni ovladanych na dal-
ku osobou nebo pocitacem, umoznil
spolecnostem vytvaret nové systémy
pro pripravu objednavek, spravu zasob
a dodavek. Myslenka vyuziti téchto za-
fizeni pritom neni nikterak nova. Prvni
experimenty s balony jsou datovany jiz
do 18. stoleti. Rozvoj technologie vsak

vyzadoval enormni financni naklady,
a proto jeji uplatnéni bylo omezeno
prakticky pouze na vojenstvi. V dnes-
ni dobé se drony staly skutecnymi
pracovnimi nastroji a moznosti jejich
poskytovani zdravotnich sluzeb ne-
vyjimaje. Prvni ve zdravotnictvi byla
zfejmé urgentni medicina, kde se na-
plno vyuZila jedna z nejvétsich vyhod
téchto prostredkd, a tou je rychlost
dopravy potrebného vybaveni a ma-
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terialu, napfiklad jako nosi¢ AED. Dalsi
z klicovych oblasti, ktera byla zaroven
vyznamné zasazena pandemii SARS-
-CoV-2, je problematika distribuce
lékd, vakcin, stejné jako preprava kli-
nickych vzorkl do diagnostickych la-
boratofri. V souvislosti se zavadénim
protiepidemickych opatfeni, mély dro-
ny také svou roli pfi kontrolach zakazu
vychazeni ¢i detekci télesné teploty
napriklad nakupujicich ve velkych na-
kupnich centrech (1, 2).
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Détsky fond OSN - UNICEF v sou-
Casnosti podporuje zavadéni dront
v nékterych africkych zemich, kde jsou
ve spolupraci s mistnimi vladami vy-
uZivany k rychlé dopravé odebranych
krevnich vzorkl do diagnostickych la-
boratofi. Jedna se v prvni fadé o pro-
jekt detekce HIV pozitivit mezi dét-
skou populaci. Cilem tohoto projektu
je minimalizace doby prepravy mezi
mistem odbéru klinického vzorku a la-
boratofri, kde je provadéna analyza.
Obdobné vyuziva velmi Gspésné dro-
ny ve Rwandé spolecnost Zipline pro
prepravu krevnich vakd v méné pfi-
stupnych oblastech zemé. Nemocnice,
ktera nema na skladu pfislusny typ
krve, je pomoci textové zpravy ob-
jedna a do tficeti minut jsou ji krevni
vaky dopraveny. VyuZivaji padakovy
mechanismus, takZe dron nepfristava,
ale okamzité, bez preruseni letu se
vraci do své vychozi zakladny.

V soucasnosti jsou drony jiz také
vyuzivany pro dodavky lékd a vakcin
do izolovanych, obtizné dostupnych
oblasti. Z hlediska toho, co v ramci
zdravotnictvi drony prepravuji, pred-
stavuje doprava ockovacich latek
20% podil, preprava krevnich vzork(
a derivatli 35% a lék( 28%. Podil kli-
nickych vzorkd se pohybuje na drovni
17 % (3, 4).

Drony a preprava ockovacich latek
a dalsiho zdravotnického materialu

V souvislosti s ockovacimi kampanémi
zacal jako prvni na svété prepravovat
ockovaci latky v dronovém provozu
ostrovni tichomofrsky stat Vanuatu.
Vlada podepsala kontrakty se dvé-
ma spolec¢nostmi vyrabéjicimi drony,
které maji dodavat na teplotu citlivé
vakciny do 39 odlehlych vesnic. Na
projektu se podili organizace UNICEF -
Détsky fond OSN, podle néjz by dro-
ny mohly pomoci zvysit pokryti zemé
vakcinou z 85 na 95 %.

Vanuatu je souostrovim 83 ostro-
vl, jez se rozkladaji na plose 1 300
km2. Ze zemé a vzduchu je pfFistup-
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na jen tretina zemé, takze dodavky
zdravotnického materialu predstavu-
ji skutecné velky logisticky problém.
Do tézko pfistupnych vesnic se zdra-
votnicti pracovnici autem nebo lodi
dostanou bézné az za nékolik dni,
preprava drony jim tak Setfi mnoho
Casu a namahy. Ve vétsiné pfipadi
trva cesta dronim maximalné hodinu.
Prvni zkuSebni let byl dlouhy okolo
40 km s pocatkem v Dillon’s Bay na
zapadé ostrova a cilem v Cook’s Bay
na vychodé. Trval pouhych 25 minut.
Tato destinace je téZko pristupna a na
ockovani zde Cekalo pét Zen a 13 déti.
Prvni ockovanou byla jednomésicni
holcicka. Priblizné 20 % déti tohoto
statu se nedostane k zakladnim ocko-
vanim kvali tézko pFistupnému terénu
(5, 6). Drony do vesnic v soucasnosti
létaji i dvakrat denné. Jsou schopné
létat do vzdalenosti az 100 km a unést
2,5 kg nakladu.

Nicméné v ramci boje s pandemii
SARS-CoV-2 neni toto jediny zpusob
vyuziti dront. Ukazaly se jako velmi
uzitec¢né a vykonné také ve chvili, kdy
puvodné zemédélské modely byly vy-
uZity pro postriky dezinfekcnimi pro-
stfedky na verejnych mistech, jako
jsou mala namésti, vnitfni prostory
hal, nakupnich center a supermar-
ketd. Jeden pfislusné upraveny dron
je schopen nést objem deseti litrd
dezinfekéniho postfiku a aplikovat
ho béhem 15 minut. Timto zpisobem
bylo napfiklad dezinfikovano v pra-
béhu pandemie SARS-CoV-2 mésto
Kunming, hlavni mésto jihozapadni
¢inské provincie Jun-nan (5-8).

Obdobné je mozné drony vybavit
termokamerami vyuzivanymi k au-
tomatické detekci lidi se zvySenou
teplotou a jejich rozeznani v davu
a nasledné evakuaci zdravotniky.
Technologie je propojena s informac-
nimi sluzbami nejen k méreni teploty,
ale i dechové frekvence clovéka na
dalku. Umi dnes jiZ Gspésné rozeznat
lidské pohyby v souvislosti s kaslem
a kychanim. V ramci boje s pandemii
byly poprvé pouzity drony schopné te-
pelného skenovani ve mésté Qassim

v Buraidé v Saudské Arabii, a to diky
technologii multispektralnich ter-
mokamer, ve spojeni s umélou inteli-
genci (4, 6, 8).

Zavér

Mezi nejslibnéjsi vyuziti dronl v hu-
manitarnich akcich patfi mapova-
ni; dodavky zakladnich produkt na
vzdalena nebo obtizné pristupna
mista; podpora pfi posuzovani skod;
zlepsSeni situacni informovanosti; po-
moc v ramci zdravotni péce v obdobi
pandemie.
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DOPORUCENI gg

Doporuceni k preockovani a aplikaci dodatecnych
(tfetich) davek vakciny proti onemocnéni covid-19

Doporuceni Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP (CVS), Ceské spolecnosti pro alergologii a Rlinickou imunologii CLS JEP
(CSAKI), Spolecnostiinfekéniho lékafstvi CLS JEP (SIL) a Spolecnosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM) k pfeockovani
a aplikaci dodatecnych (tfetich) davek vakciny proti onemocnéni covid-19.

Ovod

Ke dni vzniku tohoto doporuceni sta-
le pretrvava nedostatek védeckych
dukazl k potfebé a zavedeni posilo-
vacich (booster) davek u schvalenych
zakladnich schémat ockovani vakci-
nami proti covidu-19, které jsou re-
gistrovany v Evropé. Realna zkusSenost
a epidemiologicka data vyvoje epi-
demie covidu-19 u ockovanych osob
v nékterych zemich signalizuji mozny
pokles ochrany a Gcinnosti oc¢kovani
v Case. Objevily se takeé jiz prvni pub-
likované adaje klinickych studii potvr-
zujici nedostatecnou Gcinnost dvou
davek vakciny u imunosuprimovanych
osob. Vzhledem k riziku mozného Si-
feni dalsi viny epidemie covidu-19
i pfes postupné se zvysujici proocko-
vanost populace neni mozné dlouho
Cekat a je nezbytné zvolit strategii
preockovani a aplikace tfetich davek.

Vychodiska

Na zakladé dostupnych Gdaji je po-
tvrzeno, Ze efekt ochrany po ockova-
ni proti symptomatické formé covi-
du-19 v case klesa. Presto ochrana
pred zavaznym pribéhem a hospita-
lizaci zdstava dlouhodobé vysoka i po
dvoudavkovém schématu, zejména
pfi ockovani mRNA vakcinami.
Realna data z nékterych zemi,
napfiklad z lIzraele, statu s jednou
z nejvysSich proockovanosti na svété,
pfi dlouhodobém sledovani za obdo-
bi prosinec 2020 az cervenec 2021,
potvrdila pokles Gcinnosti ockovani
v Case. Z pocatecni 90% ucinnosti do-
Slo ke konci ¢ervna 2021 k poklesu
Gcinnosti na 40 %. Za pokles G¢innosti
muze byt zodpovédné oslabeni post-
vakcinacni imunity v Case, ale takeé
vétsi rozSifeni delta varianty korona-

viru. Izraelsti védci z Tel Avivu potvr-
dili pokles G¢innosti oCkovani v Case.
Analyzovali zdravotni zaznamy od vice
nez 1,3 milionu lidi, ktefi byli ockovani
v obdobi od ledna do dubna 2021. Ti,
ktefi byli ockovani v lednu a Gnoru,
méli o 53 % vyssi pravdépodobnost
pozitivniho testu na SARS-CoV-2 bé-
hem téchto ¢tyf mésicl ve srovnani
s lidmi ockovanymi v breznu a dubnu.
Rozdily byly jesté zretelnéjsi u prvnich
a nejpozdéji ockovanych.

Vysledky dvojité zaslepenég, ran-
domizované, placebem kontrolo-
vané studie provedené spolecnosti
Pfizer s mRNA vakcinou (Comirnaty)
potvrdily vysokou Gc¢innost ockova-
ni dvéma davkami proti covidu-19,
ktera byla 91% (95% Cl 89,0-93,2)
po dobu aZ Sesti mésict sledovani
mezi hodnotitelnymi subjekty stu-
die, a to bez ohledu na predchozi
infekci SARS-CoV-2. U&innost 86 % -
- 100 % byla pozorovana napfic ze-
mémi a v populacich s riznymi cha-
rakteristikami véku, pohlavi, rasy/
etnického plvodu a rizikovymi fakto-
ry covidu-19, bez predchozi infekce
SARS-CoV-2. U&innost proti zavazné-
mu onemocnéni byla po dobu Ses-
ti mésich 97% (95% Cl 80,3-99,9).
Studie s vakcinou Comirnaty ale také
prokazala pokles Gc¢innosti ockovani
proti symptomatické formé covidu-19
po Sesti mésicich sledovani z 96,2 %
(95% Cl1 93,3-98,1) na 83,7 % (95% Cl
74,7-89,9).

Pokles Gcinnosti ockovani v case
je mozné eliminovat aplikaci jedné
booster davky. Tato booster davka
zvysi hladiny specifickych neutrali-
zacnich protilatek a také pocet pa-
métovych B a T bunék a podpori také
pravdépodobné proces afinity zrani
B bunék. Pamétové bunky pak budou
lépe reagovat na nové mutace, véetné
delta mutace, produkci protilatek.

Vakcinologie 2021;15(2):73-75

V Cervenci 2021 zverejnéna data
spolecnosti Pfizer ukazuji, Ze treti
davka vakciny Comirnaty pétinasob-
né zvysuje hladiny protilatek u osob
ve véku 18-55 let a jedenactinasobné
u osob ve véku 65-85 let. Spolecnost
Pfizer jiz predlozila data FDA a predlo-
Z1 EMA v pribéhu srpna s ocekavanou
registraci moznosti preockovani.

Zpocatku se ukazuje, Ze treti dav-
ka nebude asi nutna pro vSechny.
Jako prvni musi byt identifikovany
indikacni skupiny, kterym by treti
davka vakciny mohla prfinést nejvét-
$i benefit. Jedna se zejména o osoby
po transplantaci (diraz na organové
transplantace), pacienty s imuno-
supresi, onkologicti pacienti (diraz
na zhoubné bujeni krvetvornych bu-
nék), seniofi ve véku 65+ let, ale také
zdravotnici a socialni pracovnici, kte-
i1 pfed oCkovanim nebo v pribéhu
ockovani neprodélali covid-19.

Aplikaci treti davky v tuto chvili jiz
zahajuji nékteré staty. Jako prvni s ni
zacCaly staty, kde maji velké mnozstvi
osob s aplikovanou zivou atenuova-
nou nebo inaktivovanou vakcinou
(Sinovac, Sinopharma). U téchto vak-
cin je potvrzena nizsi Gcinnost proti
symptomatické infekci. Jako treti dav-
ku u téchto ockovanych doporucuji
aplikaci mRNA nebo vektorové vakci-
ny. Treti davku zavedli v Ciné, Rusku,
Spojenych arabskych emiratech, ale
také v lIzraeli, Madarsku, Némecku,
Rakousku, Srbsku nebo Velké Britanii,
planuji ji ve Svédsku a Recku.

Stale se nevi, zda vyssi hladiny
protilatek po dodatecné davce ko-
reluji s lepsi ochranou proti nemo-
ci. Presto lze riziko dodatecné davky
povaZovat za nizké a vyhody pro vy-
brané skupiny vysokeé. Lze uvaZzovat,
Ze v pripadé oslabeni imunity v case
posilovaci davka zvySuje imunogenitu
a Gcinnost ockovani za 6-12 mésicl
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po zakladnim ockovani. Osoby dosud
ockované vakcinou AstraZeneca nebo
vakcinou od spolecnosti Janssen bude
vyhodnéjsi preockovat mRNA vakci-
nou. Tuto moznost by méla potvrdit
britska data ze studie hodnotici tzv.
strategii MIX and MATCH. Pro pfipad-
nou treti davku se zatim zvaZuje vakci-
na stejného sloZeni jako stavajici (dle
spolecnosti Pfizer).

Existuji dvé rizna pouziti moznych
dodatecnych davek vakcin proti one-
mocnéni covid-19:

Aplikace dodatecné, treti davky
u osob plné ockovanych po prvnich
zakladnich davkach vakciny v pfipa-

dech, kdy pocatecni imunitni odpovéd

po zakladnim schématu by nemusela
byt dostatecné Gcinna.

Nebo:

Aplikace posilovaci davky (booster)
vakciny u ostatnich plné ockovanych
osob, u kterych hrozi oslabeni imu-
nity v Case a mozny kontakt s novymi
variantami viru (napf.: delta mutaci
SARS-CoV-2 viru).

Ad 1) Aplikace dodateéné tFeti davky

Pro plosné podani dodatecnych da-
vek po ukonceni zakladniho schématu
neni zatim stale dostatek dat. Nékteré
imunokompromitované osoby po za-
kladnim schématu nevytvofi dosta-
te¢nou imunitni odpovéd. U¢innost
ockovani je u lidi s oslabenou imu-
nitou asi 59 % az 72 %, ve srovna-
ni s 90 % az 94 % u ostatni zdravé
populace. K zavaznéjsim prilomovym
infekcim dochazi disproporcné casté-
ji u imunokompromitovanych osob.
Podle dostupnych Gdaju dodatecna

davka navodi protilatkovou odpovéd

u casti osob, u kterych ji nenavodilo
zakladni schéma. U osob s protilatko-
vou odpovédi po zakladnim schématu
se protilatkova odpovéd dale zvysSuje.
U&innost dodateénych davek v pre-
venci infekce neni znama.

V soucasné dobé doporucujeme
podani dodatecné (tfeti) davky po do-
konceni zakladniho schématu u osob
s témito stavy:

@ stfedné tézka a tézka imunosuprese,
jako napf.

- aktivni lécba pro zhoubny solidni
nador a hematologické malignity,
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-riziko po transplantacich organi
nebo kmenovych bunék,

- chronické stavy, jako je asplenie
nebo chronické renalni selhavani,
které mohou byt spojeny s riznou
Grovni imunosuprese,

e stredné tézkeé a tézké primarni imu-
nodeficity (dle konkrétni situace
a indikace klinického imunologa),

@ pokroCila nebo nelécena infekce HIV,

e stavy vyZadujici imunosupresivni
terapii vcCetné chemoterapeutik,
zejména antiproliferacnich, terapie
vysokymi davkami systémovych kor-
tikosteroidl (denni davka 220 mg
prednisonu nebo jeho ekvivalentu),
nékteré druhy biologické lécby (an-
ti-B, anti-T-lymfocytarni terapie).

V pfipadé nové zahajeného ocko-
vani vySe uvedenych osob je dopo-
rucena aplikace treti davky vakciny
v rozmezi 4-8 tydnl po druhé davce
u vakciny Comirnaty, Spikevax nebo
Vaxzevria. Aplikace dodatecné (tfe-
ti) davky je mozna nejdfive za Ctyfi
tydny po posledni davce zakladniho
schématu ockovani. Maximalni in-
terval pro podani treti davky nebyl
stanoven. Vakcinu se doporucuje ap-
likovat, jakmile bude pro preockova-
ni k dispozici. Pro dodatecnou davku
by méla byt vyuzita stejna vakcina
jako pro zakladni schéma, je-li k dis-
pozici. Pokud neni k dispozici, lze po-
uzit jakoukoli v Evropé registrovanou
mRNA vakcinu, kterou lze pouzit také
pro treti davku u osob ockovanych
vakcinou Vaxzevria. V soucasné dobé
nejsou k dispozici idaje, které by pod-
porovaly pouziti dalsi davky vakciny
po primarni vakciné Janssen COVID-19
u imunokompromitovanych pacientd.

Aplikace dodatecné davky by méla
byt vzdy individualné posouzena.
Provedeni ockovani musi byt vzdy
na zakladé dobrovolného rozhodnuti
ockovaného.

Ad 2) Aplikace posilovaci davky
(booster) vakciny

Z divodu oslabeni imunity v Case
a potreby zajistit dostate¢nou ochra-
nu proti prevazujici delta varianté
SARS-CoV-2 doporucujeme aplikaci
posilovaci (booster) davky témto nej-

zranitelnéjSim skupinam osob:

@ seniofri ve véku 65+ let,

@ 0soby umisténé ve zdravotnickych
zafizenich poskytovatele dlouho-
dobé lizkové péce nebo v domo-
vech pro seniory nebo v domovech
pro osoby se zdravotnim postiZzenim
a v domovech se zvlastnim rezimem,

@ osoby s chronickymi onemocnénimi
s predispozici k tézkému pribéhu
nemoci covid-19,

e zdravotnici a pracovnici v zafizeni
socialnich sluzeb.

Aplikaci posilovaci (booster) davky
doporucujeme za 8-12 mésicl po po-
sledni davce zakladniho ockovaciho
schématu. V pfipadé promeskani do-
poruceného intervalu je mozné posi-
lovaci davku aplikovat kdykoli pozdéji.
Pro posilovaci davku doporucujeme
v pfipadé mRNA vakcin pouZit stej-
nou mRNA vakcinu, jako byla pouzita
pro zakladni schéma ockovani. V si-
tuacich, kdy tato vakcina nebude do-
stupna, lze vzajemné mRNA vakciny
pro booster davku zaménit. Pro po-
silovaci davku u osob ockovanych
vektorovou vakcinou se doporucuje
aplikace jedné davky mRNA vakciny.

Posilovaci davku je mozné apli-
kovat simultanné v jeden den spolu
s vakcinou proti chfipce, vzdy vsak
do jiného aplikacniho mista.

U zdravotnikd a pracovniki v za-
fizenich socialnich sluzeb doporucu-
jeme preockovani zejména tém oso-
bam, které v minulosti onemocnéni
covid-19 nikdy neprodélaly.
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Obchodni sdéleni

Rotartx

OCHRANA KOJENCU PRED ROTAVIRY
POMOCI 2 PERORALNICH DAVEK

’ Vakcina proti rotavirdm, kterd umoZfuje
dokonéeni o¢kovaciho schématu
jiz od 10 tydnd véku.'

Rotarix pomdhé chrdnit pied 9 celosvétové
cirkulujicimi kmeny rotavird.'

Dokonéené 2ddavkové ockovaci
schéma prokdzalo u déti v 1. roce
zivota 100% Ucinnost proti
hospitalizacim z dovodu RVGE.'

NOVY APLIKATOR!

STLACITELNA TUBA

STEJNA UCINNOST, JEDNODUSSi MANIPULACE

NABIDNETE SVYM PACIENTUM VAKCINU ROTARIX.

Zkracend informace o pfipravku )
NAZEV PRIPRAVKU: Rotarix perorélni suspenze v predplnéném perordinim aplikatoru. Rotarix perordini suspenze ve stlacitelng tub. Rotarix perordini suspenze ve vice-jednoddvkovych (5 jednotlivjch davek) stlacitelnjch tubdch spojenjch prouzkem. Zva
rotavirova vakcina, KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI: 1 davka (1,5 ml) obsahuje: Rotavirus RIX4414 humanum vivum attenuatum - ne méng ne7 10°¢ CCID50. KLINICKE UDAJE: Terapeutické indikace: Rotarix e urcen k aktivniimunizaci
déti ve veku 6 a7 24 tydni za ticelem prevence gastroenteritidy zpisobené rotavirovou infekei (viz protektivai dcinnost). Davkovani a zpiisob podani: Ockovaci schéma se skldd ze dvou dévek. Prvni dévku moZno podat od 6 tydnii véku. Miniméin interval
mezi davkami by mél byt nejméné 4 tydny. Ob& dévky ockovani by se mély aplikovat pokud moZno pred dosazenim véku 16 tydn, otkovaci schéma musi byt dokonceno do 24. tydne véku. Doporucuje se, aby déti, které dostaly jako prvni dévku Rotarix, dokongily
2dévkové schéma vakeinou Rotarix. Rotarix je urcen pouze k peroralnimu podéni. Rotarix se za Zadnych okolnosti nesmi podat injekéné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Hypersenzitivita
po predchozim podanf rotavirovych vakein, intususcepce v anamnéze, nekorigovand vrozend malformace gastrointestindlniho traktu s moZnou predispozici ke vzniku intususcepce. Subjekty s tézkou kombinovanou imunodeficienci (SCID). Aplikace vakeiny Rotarix
musi byt odlozena u osob trpicich akutnim vaznym horecnatym onemocngnim, prijmem a zvracenim. ZviaStni upozornéni a opatieni pro pouZiti Nejsou k dispozici idaje o bezpecnosti a innosti Rotarixu u dati trpicich gastrointestinalnimi nemocemi
nebo poruchou ristu. Jako preventivni opatfeni by méli zdravotnict pracovnici sledovat jakekoliv priznaky svedGici pro intususcepei (zdvazné bolesti bficha, dporné zvracen, krvavé stolice, nadmuti bFicha a/nebo vysoka horecka), protoze (daje z pozorovacich
bezpegnostnich studi ukazujf zvySent rizika vyskytu intususcepee vétSinou behem 7 dni po oSkovani rotaviry. PFi vyskytu téchto pfiznaki by rodite/ opatrovnici méli byt pozadani o okamZité hidSenf takovych pfiznaki zdravatnickym pracovnikim. Byly pozorovany
pripady prenosu vylougeného viru z vakeiny na séronegativni osoby, kieré byly v kontaktu s ockovanymi jedinci, aniz by to vyvolalo n&jaké klinické symptomy. Osoby v kontaktu s Eerstvé otkovanymi jedinci by mély dodrZovat osobni hygienu. V Klinické studii s
omezenym pottem kojenct s asymptomatickou nebo HIV infekci s mirnymi priznaky nebyly prokézané Zadné zievné problémy s bezpecnosti vakeiny. U predcasné narozenyich déti od 27 do 36 tydnd viku (gestacnich) byl prokdzan srovnatelny bezpecnostni profil
jako u dti, které obdrZely placebo. Aplikace vakciny Rotarix détem se zndmym nebo suspektnim deficitem imunity, véetné in utero expozice imunosupresivi I6EbE, musi byt zaloZena na petlivém zvaZeni potencidinich pfinosi a rizik. Rozsah ochrany, kterou by
Rotarix mohl poskytnout viii ostatnim rotavirovym kmentim, které necirkulovaly v klinickyich studitch, nenf'v soutasnosti znam. Klinické studie, z nichz byly ziskdny idaje o dinnosti, byly provadény v Evropg, ve Stfedni a v Jizni Americe, Africe a Asii. Interakee s
jinymi lécivymi pripravky: Rotarix Ize podat soucasné s kteroukoliv z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanjich vakein [véetng hexavalentnich vakein (DTPa-HBVIPV/ Hib)]: vakeina proti difterii, tetanu, pertusi (celobunécnd) (DTPw), vakcina proti
difterii, tetanu, pertusi (aceluldrni) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovand vakcina proti poliomyelitidé (IPV), vakcina proti hepatitidé B (HBV), kanjugovand pneumokokové vakcina a konjugovana meningokokova vakcina séroskupiny
C. Soutasné podani Rotarivu a peroralni vakeiny proti poliomyelitidé (OPV) neovliviiuje imunitni odpoved na polio antigeny. Soucasné podani OPV miize lehce snizit imunitni odpovéd na rotavirovou vakeinu. Téhotenstvi a kejeni: Rotarix neni urcen k ockovéni
dospélych. Nejsou dostupné tdaje o pouZiti vakeiny Rotarix behem téhotenstvi a kojeni. Na zaklad tdaji ziskanych v klinickych studiich nesnizuje kojenf ochranu proti rotavirové gastroenteritidé vyvolané vakcinou Rotarix. V dobé ogkovanf je tedy moZné pokraGovat
vkojeni. NeZadouci aéinky: Celkem bylo ve dvaceti tiech kinickych studiich podano priblizng 51000 kojenctim zhruba 108 000 dévek Rotarixu (Iyofilizovang nebo tekuté formy). Nezadouci icinky serazeny pole frekvence vyskytu. Frekvence jsou hidseny
jako: Velmi casté (= 1/10). Casté (= 1/100, < 1/10): prijem, podrazdénost. Ména Gasté (= 1/1000, < 1/100): bolesti bficha, nadyméni, dermatitida. Vzécné (= 1/10000, < 1/1000). Velmi vzécné (= 1/10000): kopFivka, intususcepce. Data ziskana
z pozorovacich bezpecnostnich studii provedenych v nékolika zemich naznatuji, Ze rotavirové vakciny nesou zvySené riziko vzniku intususcepce vétSinou béhem 7 dni po okovani. Bdstujf omezené tdaje 0 mensim
vjseni rizika po druhé davce. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Protektivni téinnost: V klinickjch zkouskéch byla prokdzana dcinnost proti gastroenteritidz zpisobené nejbézngjsimi rotavirovymi genotypy G1P8, G2P4, G3P8, G4P8 a GIP8. Navic
byla prokézana tinnost proti vzacnym rotavirovym genotypim GBP4 (zavaznd gastroenteritida) a G12P6 (jakakoliv gastroenteridita). Tyto kmeny cirkulujf po celém svété. V' Klinické studii byl hodnocen Rotarix poddvany podle riznych schémat (2, 3 mésice; 2,
4 mésice; 3, 4 mésice; 3, 5 mésict) na 4000 subjektech. Po dvou dévkéich Rotarixu byla protektivni ieinnost vakeiny( 1. rok Zivota) proti jakékoliv rotavirové gastroenteritidé 87,1 % (95 %% 1S: 79,6; 92.1), proti zavazné rotavirové gastroenteritidé 95,8 % (35 % IS:
89,6, 98,7), proti rotavirové gastroenteritids vyZadujict ékarskou péci 91,8 % (85 % 1S: 84; 96,3) a proti rotavirove gastroenteritidd vyZaduic hospitalizaci 100 % (35 % 1S: 81,8; 100). FARMACEUTICKE UDAJE: Inkompatibility: Rotarix nesmi byt misen
§ Zadnymi dalimi Iésivmi pripravky. Doba pouZitelnosti: Predpingny perordinf aplikator. 3 roky; Stlatitelnd tuba uzavrend membranou a zétkou: 3 roky: Vice-jednodavkovych (5 jednotlivjch dévek) stiacitelnjch tub spojenych prouzken: 2 roky. Vakcina se mé
pouit ihned po otevient. ZvlaStni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnice (2 °C - 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovévejte v pdvodnim obalu, aby by pfipravek chrénén pred svétlem. Nepodavejte injekéné. DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRACI: GlaxoSmithKiine Biologicals s, Rue de Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie. REGISTRAGNI CISLO(A): £U/1/05/330/005-012. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE: 21. 2. 2006/14. 1. 2016,
DATUM REVIZE TEXTU: 13. 2. 2020. Pripravek je vézan na lékatsky predpis a neni hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovéni najdete v Souhru tdajti o pipravku na www.gskkompendium.cz nebo se obratte
na adresu spolegnosti GlaxoSmithKline s.r.0., Hvézdova 1734/ 2c, 140 00 Praha 4, tel.: 222 001 111, fax. 222 001 444, www.gsk.cz. Verze SPC platnd ke dni 17. 3. 20021. Pfipadné nezadoucf Gtinky ném prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com.

Reference: 1. SPC Rotarix, tinor 2020, dostupné na www.gskkompendium. RVGE = rotavirovd gastroenteritida
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