CESKA VAKCINOLOGICKA
SPOLECNOST CLS JEP

AKTUALIZACE OCKOVANi PROTI ONEMOCNENI{ COVID-19 U TEHOTNYCH A KOJICiCH ZEN

Aktualizované konsenzudlni stanovisko Ceské vakcinologické spole¢nosti Ceské lékarské
spole¢nosti (CLS) Jana Evangelisty Purkyné (JEP), Ceské gynekologické a porodnické
spole¢nosti (CGPS) CLS JEP, Sekce perinatologie a fetomaternalni mediciny (SPFM) CGPS a
Spoleénosti pro epidemiologii a mikrobiologii (SEM) CLS JEP.

Toto doporuceni nahrazuje predchozi stanovisko z 3.6. 2021

A) Ockovani u téhotnych Zen

Ockovani proti onemocnéni covid-19 v téhotenstvi je mozné a mélo byt nabizeno téhotnym
Zzenam podobné jako ostatni dospélé populaci na zakladé véku, klinického a pracovniho rizika.
Téhotné Zeny nejsou oproti Zenam ve stejné vékové skupiné vice ohrozeny nakazou covid-19,
onemocnéni covid-19 asymptomaticky nebo lehky. Vyssi riziko zavaziného pribéhu
onemocnéni covid-19 maji téhotné Zeny ve tretim trimestru téhotenstvi. DalSimi rizikovymi
faktory zavazného pribéhu onemocnéni covid-19 v téhotenstvi jsou: vék nad 35 let, obezita,
pregestacni diabetes mellitus, preexistujici hypertenze a jind chronickd onemocnéni. Téhotné
Zeny s onemocnénim covid-19 ve tfetim trimestru téhotenstvi maji pfi porovnani s téhotnymi
Zenami bez covid-19 vyssi riziko predcasného porodu, proto by o¢kovani v téhotenstvi nemélo
byt odkladano.

Rozhodnuti o oc¢kovani proti covid-19 v téhotenstvi je osobni a individualni volbou téhotné
Zeny. Ockovani proti covid-19 v téhotenstvi je vhodné zejména u Zen s vyssSim rizikem
nakazy a u Zen se zvySenym rizikem zavainého priibéhu onemocnéni covid-19.

Ockovany mohou byt téhotné Zeny z divodu:

1. Zdravotniho stavu a rizika zavazného pribéhu covid-19, jako jsou:
a) véknad 35 let,
b) obezita (BMI vice jak 35 kg/m?),
c) diabetes mellitus,
d) preexistujici hypertenze,
e) zavaina chronicka a onkologickd onemocnéni,
f) astma bronchiale,
g) imunodeficit.

2. Prace ve zdravotnictvi a socialnich sluzbach

3. Podobné jako ostatni ¢ast populace na zakladé vékové indikace.

Nacasovani ockovani u téhotnych zen

Prospéch z ockovani pro gravidni Zeny vyrazné prevysuje teoretické riziko vakcinace, a proto
se ockovani téhotnych Zen doporucuje. Ockovat je mozné v kterémkoli stadiu gravidity.
Neexistuji dikazy, Ze by bylo nutné ockovani oddalovat na dobu po prvnich 12 tydnech
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téhotenstvi. Ockovani je povaziovano za ucinné a bez zvySeného rizika v jakékoli fazi
téhotenstvi.

Pro téhotné Zeny doporucujeme preferencné pouziti mRNA vakcin. Nejvice téhotnych Zen
bylo dosud ockovano pravé témito vakciny a pro tyto vakciny je tak dosud nejvice udaja.

Ockovani se téz doporucuje Zenam, které téhotenstvi planuji. Po vakcinaci neni nutné
odkladani gravidity. Ockovani je mozné také u Zen, které podstupuji lécbu neplodnostia u Zen,
které se domnivaji, Ze by mohly byt téhotné v dobé ockovani.

Vakcina je funkéni a stimuluje imunitni systém bez ohledu na fazi téhotenstvi, ve které je
podana. Ockovani je mozné také bezprostfedné po porodu.

Pfed ockovanim Zen v produktivnim véku neni nutné provadét téhotensky test. U Zen
planujicich téhotenstvi neni nutné po ockovani oddalovat téhotenstvi.

Bezpecnost ockovani v téhotenstvi

Pavodni velké klinické studie, které ukazaly, Ze vakciny proti covid-19 jsou bezpecné a Ucinné,
nezahrnovaly téhotné Zeny. Proto byly dostupné pouze omezené informace o Ucincich
ockovani proti covid-19 u téhotnych Zen. Presto Udaje ze studii na zvifatech a neamysiné
ockovanych téhotnych Zenach (Zeny, které nevédély o jejich téhotenstvi v dobé ockovani)
neprokazaly nezadouci Ucinky na plod a pribéh téhotenstuvi.

Také zatim pomérné maly poclet Zen otéhotnélo poté, co dostaly vakcinu. Dosud nebyly
zaznamenany zadné znamky komplikaci pfi ockovani téhotnych Zen. Vysledky monitorovani
ve Spojenych statech, kde vice nez 156 000 téhotnych Zen dostalo vakcinu proti covid-19,
nevyvolaly Zadné obavy o bezpecnost. Podobné nejsou dosud hlaseny zadné varovné
bezpecnostni signaly z Izraele, kde je ockovani téhotnych Zen doporucovano a provadéno.
Také v Anglii a Skotsku aplikovali vice jak 66 000 Zenam vakcinu v pribéhu vsech fazi
téhotenstvi, pficemz nebyly zaznamenany zadné zdvainé nezadouci ucinky. Vakciny proti
covid-19 neobsahuiji slozky, o nichzZ je zndmo, Ze jsou Skodlivé pro téhotné Zeny nebo vyvijejici
se dité.

Vyrobci vakcin pokracuji ve shromaZzdovani dat a kontroluji udaje od Zen v dokonéenych
klinickych studiich, které dostaly vakcinu a oté&hotnély. Zadné varovné bezpeénostni signaly
dosud nebyly zaznamenany. Studie na zvifatech, kterd byla ockovana vakcinou vyrobcl
Moderna, Pfizer/BioNTech nebo Janssen pfed nebo béhem téhotenstvi, nezjistily zadné
vysledky, které by vyvolaly obavy ohledné bezpecnosti u téhotnych zvifat nebo jejich plodu.

Vakciny proti onemocnéni covid-19 neobsahuji Zadné slozky, u kterych by byl dosud prokdzan
negativni nebo poskozujici vliv na fertilitu a pribéh téhotenstvi. Objevily se informace o
prechodnych poruchach menstruacniho cyklu po ockovani. Tento mozny vliv vakcin neni v
soucasnosti prokdzan ani vyloucen. Vakciny nemaji Zadny negativni vliv na plodnost Zen ani
muzQ.

B) Ockovani u kojicich Zen
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Na zdkladé mechanismu ucinku vakcin proti covid-19 v lidském téle nejsou tyto vakciny

povazovany za rizikové pro kojici Zenu a jeji kojené dité. Kojici Zeny mohou proto byt také
ockované proti covid-19.

Ockovani téhotnych Zen mulze také poskytnout ochranu jejich novorozenclim. Provedené
studie zjistily vazebné a neutralizacni protilatky v pupecnikové krvi kojencli narozenych
matkam, které byly ockovany vakcinami mRNA, a v matefském mléce matek. Dalsi studie
zjistila, Ze ockovani kojicich Zen vedlo k rychlému narlstu protilatek specifickych pro anti-
SARS-CoV-2 v jejich matefském mléce.

Bezpecnost ockovani kojicich Zen

Zatim neprobéhlo dostatec¢né mnozZstvi klinickych studii na ockovani proti covid-19 u kojicich
Zen. Nejsou tedy dostupnd data ohledné bezpecnosti vakcin proti covid-19 u kojicich Zen,
efektu vakcin proti covid-19 na kojené dité a efektu vakcin proti covid-19 na produkci ¢i
exkreci mléka. Prvni dostupné studie prokazuji moznost prenosu protilatek po ockovani do
matefského mléka.

Vysledky dostupnych studii

Vakciny mRNA proti covid-19 vyvolaly robustni protilatkovou imunitu u téhotnych a kojicich
Zen simunogenicitou a reaktogenitou podobnou jako u netéhotnych Zen. Vakcinou
indukovana imunitni odpovéd byla vyznamné vétsi nez reakce na pfirozenou infekci. VSechny
titry protilatek byly vyssi nez titry vyvolané SARS-CoV-2 béhem téhotenstvi. IgG specifické
protilatky proti SARS-CoV-2 po ockovani byly pfitomny ve vSech vzorcich pupecnikové krve a
materského mléka. Byl tak zaznamenan prenos protilatek na novorozence prostrednictvim
placenty a matefského mléka. Ockovani téhotnych a kojicich Zen by tak mohlo poskytovat jak
maternalni, tak neonatdlni ochranu pfed onemocnénim covid-19.

Studie posuzujici bezpeénost vakcin vyrobcl Pfizer/BioNTech a Moderna u vice nez 35 tisic
téhotnych Zen v USA nezjistila Zadna zvySena rizika pro téhotenstvi, porod nebo novorozence.

V souladu s doporuéenim Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP a Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv ze dne 20.5. 2021 z dlivodu prevence velmi vzacného nezadouciho ucinku
syndromu trombdzy s trombocytopenii (TTS) u osob do 60 let véku, nedoporucujeme u
téhotnych a kojicich Zen pouzivat vakciny Vaxzevria a Janssen.

Ockovani a plodnost

Neexistuje absolutné zadny dikaz a Zadny teoreticky dlvod, Ze by néktera z vakcin proti
onemocnéni covid-19 mohla ovlivnit plodnost Zen nebo muzd. Studie na zvifatech nenaznacily
zadné ptimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu. Ockovani
nezplsobuje neplodnost. Ockovani nem(ze ovlivnit ani lécbu plodnosti. Je mozné zvazit
nacasovani ockovani béhem I|éCby plodnosti a oddalit aplikaci vakciny o nékolik dni od
nékterych lé¢ebnych postup(, naptiklad odbéru vajicek v ramci mimotélniho oplodnéni (in
vitro fertilizace) z diivodu mozného vyskytu nezadoucich reakci po oc¢kovani, které je potrebné
odlisit od reakci na léCebné postupy.
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