Doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP
pro ockovani proti invazivnim meningokokovym onemocnénim

15. ledna 2018

Meningokokova onemocnéni patii mezi zavaina interhumanné prenosnd infekéni onemocnéni vyvolana
gram negativnim diplokokem Neiserria meningitidis, nejcastéji séroskupiny A, B, C, W, Y. Zdrojem nakazy
meningokokové meningitidy a septikémie. Tato invazivni meningokokova onemocnéni (IMO) mivaji
perakutni prabéh a k umrti mlze dojit i pres zahdjenou |écbu béhem prvnich 24-48 hodin po vzniku
pfiznakl. Pro své pocateéni nespecifické symptomy miZe byt onemocnéni pozdé diagnostikovano. K amrti
dochdzi asi u 10-20 % pacientd. V Ceské republice byla za poslednich 10 let priimérna smrtnost 9,3 % (4,7-
13,9 %). Az u 20 % prezivsich pacientd se vyskytuji trvalé nasledky, jako jsou amputace koncetin, hluchota
nebo mentalni retardace.

Epidemiologie invazivnich meningokokovych onemocnéni

Celosvétové je zaznamenavan pokles nemocnosti IMO, ktery miZe souviset s rozSifujicimi se moznostmi
oc¢kovani. Smrtnost a celoZivotni nasledky viak zlistavaji stéle pfili§ vysoké. V CR je incidence IMO za
poslednich 10 let nizka a pohybuje se v rozmezi 0,4-0,8 pripadd na 100 tisic obyvatel. Nejvyssi vyskyt je
dlouhodobé zaznamenavan v kategorii déti ve véku 0-11 mésic(l, dale pak v kategorii déti ve véku 1-4 roky
a v kategorii adolescentli ve véku 15-19 let. Bez ohledu na vék je nejcastéji zastoupenou séroskupinou
meningokoka skupina B (55,8 % vSech pfipad( v roce 2016) a skupina C (23,3 % vsech pfipadd v roce 2016).
KaZzdorocné je zaznamenan také vyskyt IMO zplsobenych séroskupinou W (9,3 % v roce 2016) a Y (2,3 %
v roce 2016). PFes nizky podil séroskupin W a Y, zplsobuji tyto skupiny v CR nejvy$si smrtnost ze viech
meningokok(l. Stabilné nejvyssi incidence IMO a nejvy$si smrtnost (17,7 %) je ve vékové kategorii 0-11
mésicnich déti, s dominujicim meningokokem séroskupiny B. V nejvysSim riziku vzniku onemocnéni jsou
osoby ve vékovych kategoriich s vysokou incidenci v CR, osoby s vybranym zdravotnim postizenim, osoby
pobyvajici ve velkych kolektivech, vybrané kategorie zdravotnickych pracovnikli a cestovatelé do zemi
s vysokym vyskytem IMO.

Moznosti ockovani proti invazivnim meningokokovym onemocnénim

K oc¢kovani proti IMO jsou Evropskou lékovou agenturou (EMA) registrovdny a jsou kdispozici dvé
konjugované tetravalentni vakciny obsahujici antigeny c¢tyf séroskupin meningokoka A, C, W, Y
(MenA,C,W,Y vakcina) a dvé rekombinantni vakciny obsahujici antigeny meningokoka séroskupiny B (MenB-
4C a MenB-FHbp vakcina). U MenA,C,W,Y vakciny byla prokazana ochrana nejen proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zplUsobenému témito C¢tyfmi séroskupinami, ale i proti nosiéstvi
meningokok(l téchto séroskupin. VSechny tyto vakciny jsou uréeny kockovani déti a dospélych.
MenA,C,W,Y vakcina je indikovand k pouZziti od 6 tydnd véku (Nimenrix) nebo od 2 let véku (Menveo).
MenB-4C vakcinu lze aplikovat od 2 mésicd véku (Bexsero) a MenB-FHbp vakcinu od 10 let véku
(Trumenba). Cilem ockovéni proti IMO je zajistit co nejcasnéjsi, nejkomplexnéjsi a nejdelsi individudlni
protektivni imunitu ockované osoby.
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tak MenB vakcin. Aplikace obou vakcin je doporucena v odstupu minimalné 14 dn(, v ptipadé potreby lze
aplikovat soucasné, avsak do odliSnych mist. Pfi simultanni aplikaci je moZzné ocekavat vyssi reaktogenitu
vakcin. K udrZeni dlouhodobé imunity je v nékterych ptipadech doporuceno preockovani. U MenB-4C
vakciny jedno preockovani u déti do 2 let véku, u osob starSich 2 let potfeba preockovani nebyla dosud
stanovena. U MenB-FHbp vakciny nebyla potfeba preockovani také dosud stanovena. U MenA,C,W,Y vakcin
se doporucuje preockovani v pétiletych intervalech v pfipadé pretrvavani rizika IMO.



Ockovani proti IMO je doporuceno pro:
e kojence ve véku od 2-11 mésicl véku, aplikace prvni davky se uprednostiiuje v pribéhu prvniho pal
roku Zivota;
e déti ve véku 1-4 let véku;
e adolescenty a mladé dospélé ve véku od 13 do 25 let, ockovani se uprednostriuje ve véku 13-15 let;
e pacienty bez ohledu na vék, s nasledujicimi zdravotnimi indikacemi oc¢kovani:
0 porusena ¢i zanikla funkci sleziny (hyposplenismus/asplenismus),
autologni a alogenni transplantace kmenovych hemopoetickych bunék;
primarnimi nebo sekundarnimi imunodeficit nebo o¢ekdvany imunodeficit,
deficit termindlniho komplementu,
prodélana bakterialni meningokokova meningitida a septikémie,
0 pred zahajenim Iéc¢by eculizumabem;
e osoby bez ohledu na vék, cestujici nebo planujici trvaly pobyt v zemich s hyperendemickym nebo
epidemickym vyskytem meningokokovych onemocnéni;
e osoby v profesiondlnim riziku IMO (zdravotnicky personal pecujici o pacienty s IMO, laboratorni
pracovnici pracujici s plvodci IMO);
e osoby v ohnisku ndkazy IMO.
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Davkovani a vakcina¢ni schémata ockovani proti invazivnim meningokokovym
onemocnénim

U déti ve véku 2 aZ 5 mésich se ockovani provede aplikaci rekombinantni MenB-4C vakciny ve schématu
3+1. Schéma 3+1 sestava ze tfi davek podanych s odstupem minimalné 1 mésice mezi davkami
a preockovani jednou davkou vakciny mezi 12 a 15 mésici véku. Konjugovand MenA,C,W,Y vakcina se
aplikuje ve véku do 12 tydnl ve schématu 2+1, ve véku do 5 mésicl véku ve schématu 2+0. Schéma 2+1
sestavd ze dvou davek podanych sodstupem minimalné 2 mésice mezi davkami a preockovani jednu
davkou vakciny ve 12 mésicich véku. Schéma 2+0 sestdva ze dvou ddvek podanych s odstupem minimalné 2
mésicl mezi davkami.

U déti ve véku 6 aZ 11 mésicli se ockovani provede aplikaci rekombinantni MenB-4C vakciny ve schématu
2+1. Schéma 2+1 sestava ze dvou davek podanych s odstupem minimalné 2 mésicd mezi davkami
a preockovani jednou davkou vakciny mezi 13 a 24 mésici véku. Konjugovanad MenA,C,W,Y vakcina se
aplikuje ve schématu 2+0. Schéma 2+0 sestava ze dvou davek podanych s odstupem minimalné 2 mésicl
mezi davkami.

U déti ve véku 1-4 roky se ockovani provede aplikaci rekombinantni MenB-4C vakciny ve véku do 23 mésici
ve schématu 2+1, od 2-4 let ve schématu 2+0. Schéma 2+1 sestdva ze dvou davek podanych s odstupem
minimalné 2 mésict mezi davkami a preockovani jednou davkou vakciny za 12 — 23 mésict od druhé davky.
Konjugovana MenA,C,W,Y vakcina se aplikuje ve schématu 1+0. Schéma 1+0 sestava z jedné davky vakciny.

U adolescentd a mladych dospélych ve véku 13 — 25 let se ockovani provede aplikaci rekombinantni MenB-
4C nebo MenB-FHbp vakciny ve schématu 2+0. Schéma 2+0 se v pfipadé MenB-4C vakciny sestava ze dvou
davek podanych s odstupem minimalné 1 mésice mezi davkami. V pripadé MenB-FHbp vakciny se schéma
2+0 sestava ze dvou davek podanych s odstupem 6 mésicli mezi ddvkami. Schéma 2+0 se u MenB-FHbp
vakciny pouZije pouze u imunokompetentnich jedincd. Konjugovana MenA,C,W,Y vakcina se aplikuje ve
schématu 1+0. Schéma 1+0 sestava z jedné davky vakciny.

U osob se zdravotni indikaci se oc¢kovani provede aplikaci rekombinantni MenB-4C ve schématu dle véku
(3+1 nebo 2+1 nebo 2+0) nebo MenB-FHbp vakciny ve schématu 3+0. Schéma 3+0 se v pfipadé MenB-FHbp
vakciny sestava ze tfi davek podanych s odstupem minimalné 1 mésice mezi prvni a druhou déavkou, po
nichz nasleduje treti davka s minimalnim odstupem 4 meésice po druhé davce. Konjugovana MenA,C,W.,Y
vakcina se aplikuje ve schématu 240 (do véku 12 tydn( ve schématu 2+1). Schéma 2+0 sestava ze dvou
davek podanych s odstupem minimalné 2 mésicll mezi davkami.

U cestovatell, osob v profesionalnim riziku IMO nebo osob v ohnisku nakazy IMO se ockovani provede
podle véku v souladu s SPC pouZité vakciny. V pfipadé MenB-FHbp vakciny a potieby zabezpeceni co
nejrychlejsi protekce se doporucuje pouzit schéma 3+0.



