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Uvod

Ke dni vzniku tohoto doporuceni stale pretrvava nedostatek védeckych dikazl k potfebé a zavedeni
posilovacich (booster) davek u schvéalenych zakladnich schémat ockovani vakcinami proti covid-19,
které jsou registrovany v Evropé. Redlna zkusenost a epidemiologicka data vyvoje epidemie covid-19
u ockovanych osob v nékterych zemich, signalizuji mozny pokles ochrany a Ucinnosti oc¢kovani v case.
Objevily se také jiz prvni publikované udaje klinickych studii potvrzujici nedostatecnou ucinnost dvou
davek vakciny u imunosuprimovanych osob. Vzhledem k riziku mozZného Sifeni dalsi viny epidemie
covid-19 i pres postupné se zvysujici proockovanost populace, neni mozné dlouho cekat a je nezbytné
zvolit strategii mozného preockovani a aplikaci tfetich davek.

Vychodiska

Na zakladé dostupnych udajl je potvrzeno, Ze efekt ochrany po ockovani proti symptomatické formé
covid-19 v Case klesa. Pfes to ochrana pred zavaznym pribéhem a hospitalizaci zlstava dlouhodobé
vysoka i po dvoudavkovém schématu, zejména pfi ockovani s vyuzitim mRNA vakcin.

Realnd data z nékterych zemi, napriklad z Izraele, statu s jednou z nejvyssich proockovanosti na svété,
pfi dlouhodobém sledovani za obdobi prosinec 2020 az ¢ervenec 2021, potvrdila pokles ucinnosti
ocCkovani v Case. Z pocatecni 90% ucinnosti doslo ke konci ¢ervna 2021 k poklesu ucéinnosti na 40 %. Za
pokles Ucinnosti mizZe byt zodpovédné oslabeni postvakcinacni imunity v ¢ase ale také vétsi rozsireni
delta varianty koronaviru. lIzraelSti védci z Tel Avivu potvrdili pokles ucinnosti ockovani v Case.
Analyzovali zdravotni zaznamy od vice nez 1,3 milionu lidi, ktefi byli o¢kovani v obdobi od ledna do
dubna 2021. Ti, ktefi byli ockovani v lednu a Unoru, méli o 53 % vyssi pravdépodobnost pozitivniho
testu na SARS-CoV-2 béhem téchto Ctyf mésicl ve srovnani s lidmi ockovanymi v bfeznu a dubnu.
Rozdily byly jesté zfetelnéjsi u prvnich a nejnovéjsich o¢kovanych.

Vysledky dvoijité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované studie provedené spolecnosti
Pfizer s mRNA vakcinou (Comirnaty) potvrdily vysokou tcinnost o¢kovani dvéma davkami proti covid-
19, kterd byla 91% (95% Cl 89,0-93,2) po dobu az 6 mésicl sledovani, mezi hodnotitelnymi subjekty
studie a to bez ohledu na predchozi infekci SARS-CoV-2. U&innost 86 % -100 % byla pozorovana napfti¢
zemémi a v populacich s rliznymi charakteristikami véku, pohlavi, rasy/etnického plvodu a rizikovych
faktor(i covid-19 u subjektt bez pfedchozi infekce SARS-CoV-2. Uinnost proti zdvaznému onemocnéni
byla po dobu 6 mésicli 97 % (95% Cl 80,3-99,9). Studie s vakcinou Comirnaty, ale také prokdzala pokles
ucinnosti ockovani proti symptomatické formeé covid-19 po 6 mésicich sledovani z 96,2 % (95% Cl 93,3-
98,1) na 83,7 % (95% Cl 74,7—-89,9).

Pokles ucinnosti ockovani v ase je mozné eliminovat aplikaci jedné booster davky. Tato booster davka
zvysi hladiny specifickych neutralizanich protiladtek a také pocet pamétovych B a T bunék a podpofi
také pravdépodobné proces afinity zrani B bunék. Pamétové buriky pak budou lépe reagovat na nové
mutace, vCetné delta mutace, produkci protilatek.

V Cervenci 2021 on-line zverejnéna data spolecnosti Pfizer ukazuji, Ze 3 davka vakciny Comirnaty
pétindsobné zvysuje hladiny protilatek u osob ve véku 18 - 55 let a jedenactindsobné u osob ve véku
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65-85 let. Spolecnost Pfizer jiz predloZila data FDA a predlozi EMA v pribéhu srpna s o¢ekavanou
registraci mozZnosti preockovani.

Zpocatku se ukazuje, Ze tfeti davka nebude asi nutna pro vSechny. Jako prvni musi byt identifikovany
indikacni skupiny, kterym by treti davka vakciny mohla pfinést nejvétsi benefit. Jedna se zejména o
osoby po transplantaci (dlraz na organové transplantace), pacienty s imunosupresi, onkologicti
pacienti (dlraz na zhoubné bujeni krvetvornych bunék), seniofi ve véku 65 + let, ale také zdravotnici a
socialni pracovnici, ktefi pfed ockovanim nebo v pribéhu ockovani neprodélali covid-19.

Aplikaci tfeti davky v tuto chvili jiz zahajuji nékteré staty. Jako prvni zahdjili strategii treti davky staty,
kde maji velké mnoistvi osoby s aplikovanou Zivou atenuovanou nebo inaktivovanou vakcinou
(Sinovac, Sinopharma). U téchto vakcin je potvrzena nizsi ucinnost proti symptomatické infekci. Jako
tfeti davku u téchto ockovanych doporucuji aplikaci mMRNA nebo vektorové vakciny. Treti davku zavedli
v Ciné, Rusku, Spojenych arabskych emiratech, ale také v Izraeli, Madarsku, Némecku, Rakousku,
Srbsku nebo Velké Britanii, planuji ve Svédsku a Recku.

Stdle se nevi, zda vyssi hladiny protilatek po dodatecné ddvce koreluji s lepsi ochranou proti nemoci.
Pfesto lze riziko dodatecné davky povaZovat za nizké a vyhody pro vybrané skupiny vysoké. Lze
uvazovat, ze v pripadé oslabeni imunity v ¢ase, posilovaci ddvka zvySuje imunogenitu a ucinnost
ockovani za 6-12 mésicl po zakladnim ockovani. U osob dosud ockovanych AstraZeneca vakcinou nebo
vakcinou od spolecnosti Janssen, bude vyhodnéjsi pfeockovat mRNA vakcinou. Tuto moznost by méla
potvrdit britskd data ze studie hodnotici tzv. strategii MIX and MATCH. Pro pfipadnou treti ddvku se
zatim zvaZuje vakcina stejného sloZeni jako stavajici (dle spolecnosti Pfizer).

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

1. Aplikace dodatecné, tfeti davky u osob plné ockovanych, po prvnich zakladnich davkach vakciny
v pfipadech, kdy pocatecni imunitni odpovéd po zakladnim schématu by nemusela byt dostatecné
ucinna.

Nebo

2. Aplikace posilovaci davky (booster) vakciny u ostatnich plné ockovanych osob, u kterych hrozi
oslabeni imunity v ¢ase a mozZny kontakt s novymi variantami viru (delta mutace SARS-CoV-2 viru).

Ad 1) Aplikace dodatecné tieti davky

Pro plosné podani dodatecnych davek po ukonceni zakladniho schématu neni zatim stale dostatek dat.
Nékteré imunokompromitované osoby po zdkladnim schématu nevytvofi dostatecnou imunitni
odpovéd. U&innost o¢kovéni je u lidi s oslabenou imunitou asi 59 % a# 72 %, ve srovndni s 90 % a? 94
imunokompromitovanych osob. Podle dostupnych Gdaji dodate¢nd davka navodi protilatkovou
odpovéd u ¢asti osob, u kterych ji nenavodilo zakladni schéma. U osob s protilatkovou odpovédi po
zakladnim schématu se protilatkova odpovéd déle zvysuje. U€innost dodateénych davek v prevenci
infekce neni zndma.

V soucasné dobé doporucujeme podani dodatecné (tfeti) davky po dokonceni zakladniho schématu u
0sob s témito stavy:

® stredné tézka a tézkd imunosuprese, jako napfr.
o aktivni |é¢ba pro zhoubny solidni nddor a hematologické malignity,
O nemocni v riziku po transplantacich organi nebo kmenovych bunék,
o chronické stavy jako je asplenie nebo chronické renaini selhdvani mizZe byt spojeno
s rliznou Urovni imunosuprese,
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® stiedné tézké a tézké primarni imunodeficity (dle konkrétni situace a indikace klinického
imunologa),

® pokrocila nebo nelécena infekce HIV,

® stavy vyzadujici imunosupresivni terapii véetné chemoterapeutik, zejména antiproliferacnich,
terapie vysokymi davkami systémovych kortikosteroidd (denni davka = 20 mg prednisonu nebo
jeho ekvivalentu), nékteré druhy biologické 1é€by (anti-B, anti-T-lymfocytarni terapie).

V ptipadé nové zahajeného ockovani vySe uvedenych osob, je doporucena aplikace treti davky vakciny
v rozmezi 4-8 tydnU po druhé davce u vakciny Comirnaty, Spikevax nebo Vaxzevria. Aplikace dodatec¢né
(tfeti) davky je moZna nejdfive za 4 tydny po posledni davce zakladniho schématu ockovani. Maximalni
interval pro podani treti davky nebyl stanoven. Vakcinu se doporucuje aplikovat, jakmile bude pro
preockovani k dispozici. Pro dodate¢nou davku by méla byt vyuZita stejnd vakcina jako pro zakladni
schéma, je-li k dispozici. Pokud neni k dispozici, Ize pouzit jakoukoli, v Evropé registrovanou mRNA
vakcinu, kterou Ize pouzit také pro tfeti davku u osob o¢kovanych vakcinou Vaxzevria. V sou¢asné dobé
nejsou k dispozici Udaje, které by podporovaly pouziti dalsi davky vakciny po primarni vakciné Janssen
COVID-19 u imunokompromitovanych pacient(.

Aplikace dodatecné davky by méla byt vZdy individualné posouzena. Provedeni o¢kovani musi byt vzdy
na zakladé dobrovolného rozhodnuti ockovaného.

Ad 2. Aplikace posilovaci davky (booster) vakciny

Z divodu oslabeni imunity v ¢ase a potreby zajisténi dostatecné ochrany proti prevazujici delta
varianté SARS-CoV-2 doporucujeme aplikaci posilovaci (booster) davky témto nejzranitelnéjsSim
skupindm osob:

e seniofive véku 65+ let,

e osoby umisténé ve zdravotnickych zafizenich poskytovatele dlouhodobé llizkové péce nebo v
domovech pro seniory, anebo v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim nebo v
domovech se zvlastnim rezimem,

® o0soby 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 posledni davce zakladniho
ockovaciho schématu. V pfipadé promeskani doporuceného intervalu je mozné posilovaci davku
aplikovat kdykoli pozdéji. Pro posilovaci ddvku doporucujeme v pfipadé mRNA vakcin, pouzZit stejnou
mRNA vakcinu jako byla pouzita pro zakladni schéma ockovani. V situacich, kdy tato vakcina nebude
dostupnd, lze vzdjemné mRNA vakciny pro booster davku zaménit. Pro posilovaci davku u osob
ockovanych vektorovou vakcinou se doporucuje aplikace jedné davky mRNA vakciny.

Posilovaci davku je mozZné aplikovat simultdanné v jeden den spolu s vakcinou proti chfipce, vidy viak
do jiného aplika¢niho mista.

U zdravotnik( a pracovnikd v zafizenich socialnich sluzeb doporucujeme preockovani zejména tém
osobam, které v minulosti onemocnéni covid-19 nikdy neprodélaly.
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