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Doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP k ockovani
proti infekcim vyvolanym respiracné syncycialnim virem u dospélych

3. zafi 2025

Uvod

Respiracné syncytialni virus (RSV) je bézny respiracni patogen, ktery se vyskytuje celosvétoveé ve vsech
vékovych skupinach. Nejvyssi nemocnost a Umrtnost je zaznamendvana u kojencl a batolat
(problematice infekce u déti je vénovano predchozi doporuceni citované v pfipojené literature) a u
senior(l. Dal$i vyznamnou ohroZenou skupinu tvofi osoby s chronickym onemocnénim nebo jinou
zdvaznou komorbiditou bez ohledu na vék. RSV patfi do celedi Pneumoviridae,
rodu Orthopneumovirus, ma obaleny RNA genom a existuje ve dvou antigennich podskupinach (A a B),
které se odlisuji predevsim na zakladé sekvencnich a antigennich rozdild v jednom z povrchovych
proteind (protein G). Prenos probihd kapénkami nebo kontaktem s kontaminovanymi povrchy;
plGvodce patfi mezi nejvice nakaZlivé viry; index nakaZlivosti Ro (basic reproduction number) je
odhadovan na vice nez 10.

Popis onemocnéni, incidence

Infekce RSV probihd prevdiné jako onemocnéni hornich a dolnich dychacich cest (HCD, DCD).
Nejcastéjsim priznakem u dospélych je pfi onemocnéni HCD bolest v krku, ryma, pocit ucpaného nosu.
Hlavnim symptomem pti onemocnéni DCD je produktivni kasel, dusnost. Dale se mohou objevit i
gastrointestinalni pfiznaky jako jsou nechutenstvi, nauzea, zvraceni a prijem. Z celkovych symptomd
prevladaji horecka, Unava, slabost, poruchy spanku a malatnost. Tyto pfiznaky jsou mirné a zpravidla
ustupuji do dvou tydn(. U c¢asti nemocnych dochazi k akutnimu zavaznému onemocnéni DCD
(nejcastéji bronchitis, pneumonie), které muze vést k hospitalizaci, pfip. k umrti. U téhotnych Zen se
mUZe infekce RSV mimo jiné podilet na pfed¢asném porodu. Tézsi prilbéh onemocnéni maji i lidé napft.
s chronickou obstrukéni pulmonalni nemoci (CHOPN), astma bronchiale, s méstnavym srdecnim
selhanim, diabetes mellitus, u fady z nich dochazi béhem infekce ke zhorseni jejich chronického stavu.
Tato zranitelnost je dale zvySena mimo jiné pobytem v zafizenich socialni péce, celkovou kfehkosti,
vékem nad 75 let a imunosupresi, napf. u pfijemcl transplantovanych organ(. Po infekci RSV mohou i
u dospélych osob vznikat dlouhodobé nasledky a komplikace. Infekce RSV nenavozuje dlouhodobou
imunitu a reinfekce jsou bézné, ale mivaji mirné;jsi pribéh nez pfi prvni epizodé infekce v Zivoté.

Udaje o incidenci komunitnich infekci, o poétech ambulantné lé&enych, hospitalizovanych i zemrelych
dospélych osob v souvislosti s infekci RSV vyznamné kolisaji vzhledem ke kaZdoro¢nim rozdiliim
v aktivité viru, lisi se podle sezény, jednotlivych zemi i oblasti. Data jsou vyznamné ovliviiovana i
nedostatecnym laboratornim priikazem u dospélych osob a niZsi citlivosti nékterych pouzivanych
metod. Udaje z rGiznych studii jsou dale ovlivnény i rozdilnymi sledovanymi vékovymi skupinami,
pfitomnosti, resp. nepfitomnosti chronickych onemocnéni, kvalitou hlaseni diagndéz u
hospitalizovanych.

Komunitni infekce RSV byla v souboru 60letych a starSich potvrzena u 3,4-8,8 % osob. Riziko nasledné
hospitalizace u osob s touto prokdzanou infekci je odhadovano ve véku 20-59 let na 0,08-0,3 %, u osob
60letych a starsich na 0,6-11,9 %; riziko hospitalizace je zvySeno u osob s chronickym onemocnénim,
vysoké riziko je zejména pro osoby s diagnézou CHOPN a méstnavym srdecnim selhanim.

Pt¥i hodnoceni rizika hospitalizace bylo ve vékové skupiné 20-59 let zjisténo riziko 6-20/100 000
obyvatel a pro vék 60 let a vice 43-236/100 000 obyvatel. V souboru 65letych a starsich v primyslovych
zemich byla propoctena incidence hospitalizace na 157/100 000 obyvatel a rok. V CR byla u osob
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hospitalizovanych ve véku 65 let a vice béhem roku 2023 kalkulovana na 23,6/100 000 obyvatel a rok.
Odhaduje se, Ze v Evropé dochazi u osob starsich nez 60 let ro¢né k 270 000 hospitalizacim v souvislosti
s infekci RSV; celosvétové v zemich s vysokymi pfijmy byla odhadnuta hospitalizace v r. 2019 v této
vékové skupiné u 787 000 osob, pro rok 2025 je odhadovano 800 000 hospitalizaci. Nejvyssi riziko
hospitalizace je obecné udavano ve vékové skupiné 75 let a vice.

Ve vyse uvedenych primyslovych zemich byla smrtnost béhem hospitalizace v souvislosti s infekci RSV
v souboru 60letych a starsich vypocétena na 5,3, resp. 7,1 %, v souboru 65letych a starsich 6,1 %. V CR
byla u osob hospitalizovanych ve véku 65 let a vice béhem roku 2023 propoctena na 12,9 %. Na zakladé
udajli z evropskych zemi se odhaduje ro¢ni pocet umrti v souvislosti s infekci RSV béhem hospitalizace
u osob starsich nez 60 let na 20 000.

Epidemiologie onemocnéeni

Infekce RSV se objevuje pravidelné kazdy rok v epidemiich. V mirném klimatickém pasmu véetné CR
epidemické vyskyty probihaji kazdoroc¢né po dobu 4-5 mésicl. Epidemie obvykle vrcholi v lednu az
breznu, zvyseny vyskyt mizZe pretrvavat az do kvétna. Podle Udaji Statniho zdravotniho ustavu vrcholil
epidemicky vyskyt v sezéné 2022/2023 v prosinci, v sezéné 2023/2024 v Unoru a v sezéné 2024/2025
v bfeznu. Po zbytek roku jsou infekce sporadické a mnohem méné cCasté. Epidemie infekce RSV se
Casto prekryvaji s epidemiemi vyvolanymi dalsimi pvodci respiracnich infekci. Pfi obdobném klinickém
prabéhu onemocnéni dychacich cest je proto nutna disledna laboratorni diagnostika.

Moznosti imunizace

Od roku 2023 jsou v Evropské unii (EU) registrovdny prvni ockovaci latky proti infekcim vyvolanym
respiraéné syncycialnim virem urcené k prevenci onemocnéni DCD zplUsobeného RSV u dospélé
populace. Tyto vakciny vyuZivaji moderni technologie cilené na stabilizovany prefizni F protein viru,
ktery je kliovy pro navazani viru na burnku hostitele a jeho vstup do ni. Imunitni odpovéd proti této
formé proteinu je robustnéjsi nez proti postfuzni formé a vede k tvorbé vysokych titr( neutralizacnich
protilatek.

Dostupné vakciny

1. Abrysvo (Pfizer) — bivalentni, nekonjugovand, bezadjuvantni vakcina obsahujici stabilizovany
prefuzni F protein obou antigennich podskupin RSV (RSV-A a RSV-B). Podava se intramuskularné v
jednorazové davce (0,5 ml) do deltového svalu. Klinické studie prokazaly vysokou Ucinnost v prevenci
RSV-DCD i zavazného pribé&hu onemocnéni béhem prvni sezény po ockovani. U¢innost byla potvrzena
také v prlibéhu druhé sezény.

Vakcina je indikovana pro osoby ve véku 60 let a starsi a pro téhotné zZeny (CVS doporucené podani
mezi tydnem téhotenstvi 28+ 9" 37 36*69"%) k pasivni ochrané novorozenct a kojenctl. V dubnu 2025
Evropska komise rozsifila indikaci i na dospélé ve véku 18-59 let s vysokym rizikem zavazného pribéhu
infekce RSV (napf. CHOPN, astma, méstnavé srdecni selhani, diabetes mellitus, chronicka rendlni
onemocnéni, imunodeficience, onkologicka Ié¢ba).

2. Arexvy (GSK) — rekombinantni, adjuvantni vakcina obsahuijici stabilizovany prefuzni F protein RSV-
A, formulovand s adjuvans ASO1g, které stimuluje silnou humoralni i bunéénou imunitni odpovéd.
Podavd se intramuskuldrné v jednorazové davce (0,5 ml) do deltového svalu. U&innost vakciny proti
onemocnéni DCD spojenym s RSV byla statisticky prokdazana béhem tfi RSV sezdn.

V EU je indikovdna k aktivni imunizaci dospélych ve véku 60 let a starSich a dospélych ve véku 50 aZ 59
let se zvySenym rizikem onemocnéni RSV.



&

%

£
4

<so Nga'\o

CESKA VAKCINOLOGICKA 3
SPOLECNOST CLS JEP

Podani a termin aplikace

Obé vakciny se poddvaji jednordzoveé, neni stanoveno pravidelné kazdorocni pfeockovani; ochrana je
prokdzdna minimalné po dobu dvou RSV sezén, dalsi udaje z dlouhodobého sledovani jsou v dobé
vydani tohoto doporuceni stale shromazdovany.

Termin aplikace pro dospélé nad 60 let a pro dospélé ve véku 18-59 let se zvySenym rizikem

je idedIné pred zacatkem RSV sezény, tedy koncem |éta aZ na podzim (srpen-fijen).

Volba konkrétni ockovaci latky by méla zohlednit:
e veék a rizikovy profil ockované osoby,
e dostupnost vakciny na trhu,
e piipadné preference pacienta a ockujiciho |ékare,

e moznost soubézného ockovani s jinymi vakcinami.

Ucinnost

Uinnost vakcin proti infekci RSV byla hodnocena ve velkych mezindrodnich randomizovanych
klinickych studiich faze lll, zahrnujicich tisice Ucastnikl ve vékovych kategoriich > 60 let, téhotnych Zen
a nové i dospélych 1859 let s vysokym rizikem = zdvainého  prabéhu.
Obé vakciny vyuzivaji antigen v podobé stabilizovaného prefuzniho F proteinu, coz vede k indukci
vysokych hladin neutraliza¢nich protilatek proti obéma hlavnim antigennim podskupindm RSV (A a B).

Redlna uUcinnost se pohybuje mezi 75 % az 82 % u dospélych >60 let, pokud jde o prevenci
hospitalizace pro infekci RSV.

Abrysvo (Pfizer)

e Abrysvo vykazuje redlnou Ucinnost priblizné 79 % proti onemocnéni, které si vyZaduje oSetfeni
na pohotovosti a 73 % v prevenci hospitalizaci u osob ve véku nad 60 let.

e Utinnost proti RSV-DCD (zavainé respiraéni onemocnéni se tfemi a vice ptiznaky)
dosdahla 88,9 % (95 % Cl: 53,6-98,7 %).

e U dospélych 18-59 lets rizikovymi faktory pro tézky prlbéh infekce RSV prokazana
imunogenita porovnatelna s populaci > 60 let.

e Druhd sezéna: Uinnost byla 77,8 % (95 % Cl: 51,4-91,1 %).
e Prosubtypy RSV A i B byla ucinnost > 80 %.
Arexvy (GSK)

e U osob> 60 let prokdzana celkovd ucinnost proti RSV-DCD (> 2 ptiznaky) 82,6 % a proti
tézkému RSV-DCD (2 3 ptiznaky) 94,1 % v prlibéhu prvni sezény po ockovani.

e Druhad sezéna: Kumulativni uc¢innost 74,6 % (95 % Cl: 62,1-83,5 %).

e Vyznamny podil na Géinnosti ma pfitomnost adjuvans ASO1¢, které zajistuje zvy$enou stimulaci
bunécné imunity, dlleZitou pro ochranu starSich dospélych.
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Doba ochrany

Ochrana je prokazana minimalné po dobu jedné RSV sezény (~6 mésicl). Data z pokracujicich studii
naznacuji pretrvdvani ochrany proti tézkym formam onemocnéni minimdalné po dobu dvou sezén, i
kdyZz s mirnym poklesem ucinnosti. Doporuceni pro pravidelné preockovani zatim nebylo stanoveno.

Bezpecnost

Bezpecnost vakcin proti infekci RSV byla hodnocena ve vSech vékovych a indikovanych skupinach v
ramci klinickych studii a nasledného postmarketingového sledovani (real-world evidence). Obé
ockovaci latky vykazuji dobry bezpecnostni profil s prevahou mirnych a prechodnych reakci.

Nejcastejsi neZadouci ucinky
e Lokalni: bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok v misté vpichu (obvykle odezni do 48 hodin).
e Celkové: Unava, bolest hlavy, myalgie, artralgie, zimnice, zvySena teplota (odezni béhem 1-3 dna).

e U téhotnych: profil nezaddoucich ucink( odpovida béznym reakcim na inaktivované vakciny a
neprokazal se negativni vliv na pribéh téhotenstvi.

Méné Casté a vzdcné neZdadouci ucinky
e Byly popsany ojedinélé pripady Guillain-Barrého syndromu a atridlni fibrilace po podani vakciny u
osob 2 60 let, kauzalni souvislost nebyla jednoznacné prokazana.

e Riziko zdvainych neZadoucich Ucinkd je nizké a neporovnatelné mensi neZ riziko zavainého
prabéhu infekce RSV u cilovych skupin.

Kontraindikace

Zavazna alergicka reakce (anafylaxe) na kteroukoliv slozku pfislusné vakciny nebo po prfedchozi davce
téZe ockovaci latky.

Zvlastni situace: Pripravek Abrysvo nebyl zkouman u téhotnych Zen s dobou gestace kratsi nez 24
tydnd. ProtoZe ochrana kojence proti infekci RSV zavisi na prenosu materskych protilatek pres
placentu, ma byt pfipravek Abrysvo dle SPC podavan mezi 24. a 36. tydnem gestace. CVS doporucuje
podani mezi tydnem t&hotenstvi 2809 a7 36+6 4N,

Doporuceni

Dospélé ve véku 65 let a vice.
Dospélé v riziku ve véku 50-64 let: chronické onemocnéni plic a dychacich cest (CHOPN, astma
bronchiale), srdce (méstnavé srdecni selhani), onemocnéni ledvin, jater, neurologicka,
hematologickd a metabolickd onemocnéni (véetné diabetes mellitus a zvySené/snizené &innosti
Stitné Zlazy). Indikaci neni izolovana hypertenze.

3. Téhotné Zeny (problematice jejich ockovani je vénovadno predchozi doporuceni citované
v pfipojené literature).

Ceska vakcinologicka spole¢nost doporucuje o¢kovat ndasledujici rizikové skupiny osob:
1.
2.

Soucasné podani s jinymi vakcinami

Klinicka data podporuji moZnost soucasného podani ockovaci latky proti infekci RSV s inaktivovanou
vakcinou proti chiipce nebo s o¢kovacimi latkami proti covid-19. Nedochazi k vyznamnému ovlivnéni
imunogenity ani zvyseni rizika nezadoucich ucink(, pokud jsou vakciny aplikovany do odliSnych mist
vpichu. Abrysvo muze byt aplikovano ve ¢trnactidennim intervalu i s oc¢kovaci latkou proti diftérii,
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pertusi a tetanu (Tdap). Arexvy mlzZe byt soucasné podano s pneumokokovymi vakcinami,
rekombinantni ockovaci latkou proti herpes zoster a vakcinami Td/Tdap.

Vakcinu Arexvy lze na zadkladé klinickych dat podavat soucasné s vakcinou proti sezénni chfipce. V
randomizované studii s dospélymi ve véku 60 let a starSimi byla splnéna kritéria noninferiority imunitni
odpovédi ve skupiné se soubéinym podanim ve srovnani se skupinou s oddélenym podanim. Pfi
soubéZném podani vakciny Arexvy a inaktivované vakciny proti sezénni chfipce viak byly zaznamenany

evvs

protilatek chfipky A a B neZ pfi oddéleném podani vakcin. Klinicky vyznam tohoto zjisténi neni znam.
O soubézném podani s vysokodavkovymi nebo adjuvovanymi vakcinami proti sezénni chtipce nejsou k
dispozici Zadné udaje. Ma-li byt vakcina Arexvy podana soucasné s jinou injekéné podavanou vakcinou,
musi byt pro kazdou vakcinu pouZito jiné misto vpichu. Soucasné podani vakciny Arexvy s jinymi
vakcinami nebylo zkoumano.

Schvaleno vyborem Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP dne 3. 9. 2025

Schvaleno vyborem Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP dne 3. 9. 2025
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