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Stanovisko EMA a ECDC k preockovani upravenymi bivalentnimi
vakcinami proti covid-19

6.9. 2022

Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA)
poskytuji aktualizované informace tykajici se pouzivani nové registrovanych pfizplsobenych ockovacich latek

proti covid-19 na podporu planovani narodnich podzimnich a zimnich ockovacich kampani.

Toto stanovisko je zaloZzeno na hodnoceni soucasnych epidemiologickych trendl a dostupnych védeckych
dikazl. Narodni technické poradni skupiny pro imunizaci (NITAGs) nebo Narodni imuniza¢ni komise mohou
vydat ndrodni doporuceni tykajici se pouzivani ockovacich latek proti covid-19 s pfihlédnutim k epidemiologické
situaci v jejich zemich.

Dne 2. zati 2022 byly na zakladé souhlasného stanoviska agentury EMA registrovany v EU upravené vakciny
proti covid-19: Comirnaty Original/Omicron BA.1 a Spikevax Bivalent Original/Omicron BA.1. Obé vakciny
obsahuji spike protein jak varianty Omikron BA.1, tak plvodniho kmene viru SARS-CoV-2. Na Zzadost
Mezinarodni koalice regulacnich organd pro lécivé pripravky (ICMRA) byly provedeny klinické studie, které
ukazaly, Ze nové upravené vakciny navozuji vyssi tvorbu protilatek schopnych neutralizovat variantu Omikron
BA.1 ve srovnani se sou¢asnymi monovalentnimi vakcinami zaloZenymi na pivodnim kmeni. Kromé toho se zd3,
Ze protilatky generované témito prizplsobenymi vakcinami jsou schopny neutralizovat i jiné linie a podvarianty
Omikron, véetné BA.2, BA.2.75 a BA.5, ucinnéji nez soucasné vakciny. Do jaké miry se tato zlepSeni imunitni
odpovédi na linie Omikron promitnou do zvy$ené ochrany, neni v souc¢asné dobé zndmo. Udaje z klinickych
studii s témito bivalentnimi vakcinami vykazuji bezpecnostni profil méreny lokalni a systémovou reaktogenitou,
ktery je velmi podobny ve srovnani s plivodnimi monovalentnimi vakcinami.

Doporuceni tykajici se urcitych skupin obyvatelstva pro posilovaci davky

Zatimco registrace téchto bivalentnich vakcin v EU umoznuje poutziti téchto pfizplsobenych vakcin od 12 let
véku, nadchazejici ockovaci kampané na podzim/zimu by mély upfednostriovat podani posilovacich davek
0sobam, které jsou ohroZeny rozvojem zavazného onemocnéni covid-19, jako jsou seniofi (napf. starsi 60 let),
imunokompromitované osoby a dale osoby s jinym zakladnim onemocnénim, které je rizikové pro tézsi prlibéh
onemocnéni covid-19, a téhotné Zeny. Kromé toho by za prioritu méli byt povaZzovani také klienti a zaméstnanci
v zafizenich dlouhodobé péce. Rovnéz by mélo byt zvaZzeno podani posilovacich davek upravenymi vakcinami
také u zdravotnickych pracovnik(l, a to vzhledem k tomu, Ze od jejich posledni davky mohla uplynout dlouhd
doba (napf. v nékterych pripadech jeden rok nebo vice). U¢elem oc¢kovani zdravotnickych pracovnikl je
poskytnout urcitou ochranu pred infekci SARS-CoV-2 zplUsobenou novymi variantami viru, vzhledem k jejich
zvysené expozici a potfebé maximalizovat schopnost systému zdravotni péce fungovat i v pfipadé vyznamné
nové viny onemocnéni covid-19 pozdéji vtomto roce. Soucasné monovalentni vakciny zaloZzené na plvodnim
kmeni rovnéz stale poskytuji ochranu prfed zdvaznym onemocnénim a mély by byt zvaZzeny v pripadé, Ze
upravené vakciny v nékterych zemich jesté nejsou k dispozici.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/ecdc-ema-statement-booster-vaccination-omicron-adapted-bivalent-covid-19-vaccines_-0.pdf
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Interval mezi davkami

V souladu s rozhodnutim o registraci je podavani dalSich posilovacich davek témito upravenymi vakcinami
v intervalu az 3 mésice po predchozi davce, pokud je to povazovano za nutné. V ockovacich kampanich vsak
mohou byt zvazeny delsi intervaly, a to na zakladé redlnych dlikaz(i o vysoké Urovni ochrany proti zdvaznému
onemocnéni obnovené po prvni posilovaci davce a udrZované po dobu nejméné 4 mésicl. Intervaly delsi nez
4 mésice by mohly byt zvazeny na zakladé dlkazl o silnéjsi imunitni odpovédi ziskané s delSimi intervaly mezi
davkami, ale zde musi byt zvdzena sldbnouci ochrana a mistni epidemiologicka situace. Pfednost k podani
posilovacich davek by mély mit osoby ze zranitelnych skupin, které byly naposledy ockovany pred vice nez
6 mésici. Synchronizace podani posilovaciho ockovani tésné pfed nebo na zacdtku obdobi, kdy se predpoklada
vysoka cirkulace viru SARS-CoV-2, jak se obvykle u respiracnich virll o¢ekava na zacatku nebo béhem chladného
obdobi, by byla velmi zZddouci. Rovnéz by se mélo zvazit kombinovani ockovacich kampani proti covid-19 a
chfipce. Ackoli stale neni znamo, jak se virus bude vyvijet v nadchazejicich mésicich, Ize ocCekavat, ze v
dlouhodobé;jsim horizontu by mohlo byt nutné kazdorocni preockovani na zacatku podzimni sezény podobné
jako u chfipky.

Ockovani osob s nedavnou infekci SARS-CoV-2

Studie zkoumajici kombinovany ucinek pfirozené ziskané imunity a imunity vyvolané vakcinou jasné ukazuji na
daldi Uroven ochrany. Z dosavadnich dikazl rovnéz vyplyva, Ze ochrana specifickd pro varianty proti infekci
a zdvaznému onemocnéni zpUsobenému hybridni imunitou sldbne pomaleji neZ ochrana poskytovana
samotnou imunitou vyvolanou vakcinou nebo infekci, ackoli sila a trvani ochrany mohou zaviset na nékolika
faktorech, jako je typ vakciny, doba od ockovani nebo infekce, véetné toho, ktera varianta SARS-CoV-2 zplsobila
infekci, a faktory specifické pro hostitele. Osobam se zakladnim ockovanim a nedavnou infekci SARS-CoV-2 je
doporuceno cekat nejméné 3 mésice nebo nejlépe i déle neZ 4 mésice po infekci pfed podanim posilovaci davky.

Pouziti pfizpGsobenych ockovacich latek jako posilovaci davky

Upravené vakciny jsou v soucasné dobé schvdleny pouze pro pouZiti jako posilovaci davky u lidi, ktefi dokoncili
alespon zakladni oc¢kovani, bez ohledu na to, které vakciny byly pouzity pro zakladni ockovani. Pouzivani téchto
prizpGsobenych vakcin by mélo byt prozatim omezeno na preockovani. Soucasné monovalentni vakciny
obsahujici piivodni kmen Ize stale pouzivat k G¢innému zakladnimu ockovani a k navozeni dostate¢né pocatecni
ochrany u dosud neockovanych osob.

Dalsi moznosti ockovani

Po schvaleni bivalentnich vakcin Omicron BA.1/Original jsou aktudlné dalSimi posuzovanymi vakcinami takové,
které obsahuji bud Omicron BA.4/5 a plvodni kmeny nebo variantu Beta, a proto Ize o¢ekavat dalsi portfolio
moznosti pro oc¢kovaci kampané pozdéji v tomto roce. Vzhledem k nejistoté, které varianty budou v obdobi
podzimu a zimy v obéhu, neni mozné predpovédét, zda by se mohly objevit néjaké vyznamné rozdily
v ochranném ucinku jednotlivych vakcin. Lze ocekavat, Ze jiz schvalené upravené vakciny, stejné jako ty
nadchazejici, pokud budou schvaleny, rozsifi zabér vakcin také proti novym variantdm SARS-CoV-2, zejména
proti varianté Omikron a pfibuznym liniim.
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Vzhledem k tomu, Ze klinické studie, které podpofily schvaleni téchto prizplsobenych vakcin, byly zaméreny na
sbér udaju tykajicich se bezpecnosti a imunogenity, bude dale dalezity sbér dikazl z redlného pouzivani téchto
vakcin k dalSimu zhodnoceni, jaky by mohly mit tyto vakciny vliv pfi prevenci infekci a onemocnéni.

3/3



