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PredCasné narozené déti doporucuje oCkovat
podle jejich chronologického véku ve
stejnych terminech jako donosené déti :
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» V USA prvni doporuceni na pocatku 80. let 20. stoleti a od té doby se nezménila (1,2). Stejné doporuceni plati
i v jinych zemich, jako je Velka Britanie (3), Némecko (4), Rakousko (5), Italie (6), Francie (7), Kanada (8) nebo
Australie (9).

» Dalsi davka se diskutuje v zemich, které pouzivaji schéma 2 + 1 (v souladu s Udaji SPC) a je zdGraznéna ¢asna
posilovaci davka.
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Doporuceni pro oCkovani nhedonosenych

 Déti narozené predcasné ( pod 37. tyden ) nebo s nizkou porodni hmotnosti (pod
2500 g) by mély byt o¢kované ve stejném chronologickém véku jako déti
donosené a s normalni porodni hmotnosti.

e Gestacni vék a porodni hmotnost nejsou omezujicimi faktory pfi rozhodovani,
zda ma byt klinicky stabilni nedonosené dité imunizovano podle planu.

* Prestoze studie prokazaly snizenou imunitni odpovéd na nékolik vakcin podanych
novorozenclm s velmi nizkou porodni hmotnosti (pod 1500 g) a u nedonosenych
( pod 29. tyden ), vétsSina predcasné narozenych déti, véetné kojencu, ktefi
dostavali dexamethason pro chronické onemocnéni plic, ma po ockovani
dostatec¢nou imunitni odpovéd, aby se zabranilo onemocnéni.

e Davkovani vakcin by nemélo byt snizeno nebo rozdéleno ( nizsi kombinace) pfri
podavani predcasné narozenym détem nebo détem s nizkou porodni hmotnosti.




Immunisation for the low birth weight o'V The Immunisation
and/or preterm infant (updated September 2017) TAY® Advisory Centre

Executive summary

» Premature and low birth weight infants are at greater risk of increased mortality and morbidity from vaccine preventable diseases.

» With the exception of BCG, immunisations should be given according to the National Immunisation Schedule at the appropriate
chronological age.
» Do not adjust age for preterm birth, i.e. National Immunisation Schedule vaccines start at 6 weeks of age from the date of birth.
» The usual vaccine dosage should be used.

Vaccine immunogenicity | » Inferior immune response to some vaccines although evidence suggests the response is still protective.

» Immunisation in these infants is safe and effective. However, post-vaccination apnoea with or without

Vaccine safety associated bradycardia up to 48 hours post-immunisation may be increased in some groups.

v' Ockovani proti hepatitidé B podle chronologického stari od 6-ti tydnl bez ohledu
na porodni hmotnost

v' Hexavakcina od 6-ti tydnu
v' BCG vakcina nad 34 tydnl gestacniho stafi co nejdfive, pod 34. tyden az po jeho
dosazeni

v' OCkovani proti rotavirdim u nedonosenych (27.-36. tyden) v 6-ti tydnech




Infanrix hexa™
ma overenou imunogenicitu
u predcasnée narozenych deti

Nedonoseni

I Nedono$enci (24-36 gestaéni tyden; n=65-93) [ Déti narozené v terminu (n=62-89)
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veérena ucinnost pneumokokovych vakcin

Immunogenicity of the 13-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine (PCV13) in

Preterm (PT) Infants Compared With Full-Term (FT) Infants
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Immunization of Preterm Infants With 10-Valent
Pneumococcal Conjugate Vaccine

AUTHORS: Félix Dmefiaca, MD,® Jose Manuel Merino,
MD." Juan-Carles Tejedor, MD.® Andreas
Constantopoulos, MD# Vassiliki Papaevangelou, MD,®
Dimitrios Kafetzis, MD,= Antigoni Tsirka, MD. Fani
Athanassiadou, MD.E Marina Anagnostakou, MD." Nancy
Frangois, M3c,' Dorota Borys, MD,' and Lode Schuerman, MD*
“WNacnatal Unit La Paz Hospital. Madrid Spain: “Pediatric
Daepartment. Hospital General Yagiie. Burgos. Spain; “Ped atric
ap: Hospital de Mostolas, Madrid, Spain: <Chil 's
Haospital laso Paidon, Athens, Gresce; “Socond Dapartmant of
Podiatrics, Univarsity of Athans, P&A Kyriakou Childran's Hospital,
Athens. Gresce; ‘Genardl Hospital of loanning &, Hatakosta,
Pediatric Gimic, ioanning. Greece: PAHEPA Urivarsily General
Hospital 2nd University Podiatric Qinic. Thessaloniki Greaca "B
Neonatal intansive Unit. Agia Safia Children's Hospital, Athens,
Groece and' Global Clinical Research and Development
Wavre, Belgium

KEY WORDS

pramatura infants, pneumacoccal conjugata vaccine,
Streptococcus pneumonias, safety, immune response
ABBREVIATIONS

TVCRM—7-valont pnaumococsal conjugate vacsing
PHID-CV- i
protain 0 conjugate vaccine
BSK— GlaxoSmithKlina

'WHAT'S KNOWN ON THIS SUBJECT: Preterm infants are at
increased risk for pneumococcal infections, and there are few
published studies on pneumococcal vaccine. Reports of
decreased immunogenicity with some vaccines in this infant
group warranted research on use of 10-valent pneumococcal
vaccine (PHID-CV) in preterm infants.

generally as immunogenic in preterm infants as in term infants
when given as a 3-dose primary vaccination followed by a booster
dose. These results reveal that preterm infants would benefit
from PHID-CV vaccination

a 'WHAT THIS STUDY ADDS: PHiD-CV was well tolerated and

OBJECTIVE: The safety and immunogenicity of the 10-valent pneumo-
coccal nontypeable Haemophilus influenzae protein D conjugate vac-
cine (PHID-CV) in preterm infants were assessed in this study_

METHODS: Three parallel groups of infants received 3-dose primary

i ion with PHID-CV at 2, 4, and 6 months of age and a booster

DTPa-HBV-IPV/Hib—combinad diphtheria tat: llul;
pertussis_hapatitis B virus inactivated poliovirus, and H
influsnzaetype b vaccine

NTHinontypeshble H infusnza

AE—adverse avent

SAE—sarious AE

ELISA—anzyme-linked immunosorbant assay

OPA— opsonophagoeytic activity

ELU—ELISA unit

Cl—confidence interval

GMC—gaomatric mean concantration
GMT—gaometric mean titer

DTPaIPV /Hib- diphthoria- tat: lul;
inactivatad poliovirus, and H influsnzas type bvaccine

pertussis-
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dose at 16 to 18 months: preterm | (gestation period = 27 and <31
weeks, N = 50); preterm Il {=31 and <37 weeks, N = 87); and term
(=37 weeks, N = 149). Solicited symptoms and adverse events were
recorded. Immune responses to PHID-CV and coadministered vaccine
antigens were measured

RESULTS: The incidence of solicited general symptoms was similar
across groups, and the frequency of grade 3 general symptoms was
low . Incidences of redness and swelling were generally lower in pre-
term infants. PHID-CV was immunogenic for each of the 10 vaccine
pneumococcal serotypes (postprimary, =927% of infants reached
enzyme-linked immunosorbent assay antibody concentrations = 0.2
pegimlL and postbooster, =97.6%) and for protein D, with a trend for
lower postprimary geometric mean antibody concentrations and op-
sonophagocytic activity (OPA) titers in preterm infants for some pneu-
mococcal serotypes. Postbooster, =91.9% of subjects in each group
had an OPA titer = 8 for each of the vaccine serotypes. Pneumococcal
antibody concentrations and OPA titers after priming and booster vac-
cination were comparable between the 2 preterm groups
CONCLUSIONS: PHID-CV was well tolerated and immunogenic in pre-
term infants when given as a 3-dose primary vaccination, with robust
enzyme-linked immunosorbent assay antibody and OPA booster re-
sponses in the second year of life. Pediatrics 2011;128:e000
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Ockovani nedonodenych déti - stanovisko Ceské spole&nosti alergologie a
klinické imunologie (15.3.2014)

Ockovani déti s nizkou porodni hmotnosti pod 1500 g:

Postvakcinaéni imunita u vétSiny nedonosenych je srovnatelnd, z divod( oslabeného imunitniho
systému se nedonosené dité radi mezi imunokompromitované jedince, az dvojnasobné riziko
onemocneéni pertusi, RVGE, pneumokokem.

Zahajeni ockovani ve stejném véku jako u donosenych, od 9. tydne (rotaviry od 6. tydne). Duvodem
odlozeni pouze progresivni neurologicka onemocneéni.

Hexavakcina je zakladnim schématem mnoha narodnich doporuceni a to i v pripadé nedonosenych
pod 1500 g, pouziti tetravakciny postrada dostatecné EBM zdroje.

Je mozna simultanni aplikace (hexavakciny a pneumokokové vakciny, pripadné rotavirové vakciny) .



Stanovisko CNeoS a CSAKI ( kvéten 2015)

Nedonosené déti (pod 37.g.t.): po 32 ukoncenych tydnech gravidity (nelze-li urcit, tak nad 1500 g)
stejné schéma jako u donosenych déti

Velmi nedonosené déti (pod 32. g.t.), soucasti i extrémné nedonosené déti, tedy novorozenci do
28 tydnu: individualni pfistup, pozdéjsi zahajeni obvykle 4-6 mésicl chronologického véku,
pouziti Infanrix Hib, bez moznosti prechodu na vyssi kombinaci, hepatitida B od 1 roku, MMR od
2 let ( 22-24 mésicu).



Stanovisko Ceska vakcinologické spoleénosti (srpen 2016)

Velmi nedonosené déti ( pod 32. g.t., pod 1500 g ) a extrémné nedonosSené déti ( pod 28 g.t.):

specificka kategorie détské populace, ktera zasluhuje individudlni pfistup k zahajovani
pravidelného ockovani se zohlednénim vsech skutecnosti a s ohledem na celkovy zdravotni stav
v dobé zahadjeni vakcinace. Rozhodnuti o zahajeni vakcinace nalezi registrujicimu praktickému
lékari pro déti a dorost (PLDD), ktery tuto otazku pripadné konzultuje s odborniky, ktefi se
v nékterych pripadech o tuto skupinu déti také staraji.



Stanovisko Ceské vakcinologické spoleénosti (srpen 2016)

Ockovani zpravidla nejpozdéji mezi 4. - 6. mésicem chronologického véku. V pripadech, kdy to
zdravotni stav umoznuje, je mozné ockovat i drive, nejsou-li znamé zadné dalsi kontraindikace
uvedené v souhrnu udaji o lécivém pfripravku (SPC) jednotlivych ockovacich latek.

Pouhda nedonosenost bez dalSich komplikaci, bez ohledu na hmotnost v den ockovani, neni
divodem k odlozeni ockovani.

Pro oCkovani nedonosenych i velmi nedonosenych déti se pouzivajici dostupné ocCkovaci latky,
které maji studiemi ovérené pouziti pro tuto skupinu déti.



Ockovani nedonodenych déti - stanovisko Ceské vakcinologické spolednosti
(srpen 2016 )

Ockovani se mulze zahdjit ctyrslozkovou vakcinou (DTaP-Hib). Z dUvodu eliminace
opakovaného podavani ockovacich latek je mozny prechod na pouzivanou vyssi kombinaci
ockovaci latky zahrnujici i ockovani proti prenosné détské obrné a virové hepatitide B.

V pripadé prechodu na vyssi kombinaci je nutrié doplnit chybéjici oCkovani, za plnohodnotné
|ze povazovat podani prvni davky DTaP-Hib s naslednych prechodem na schéma 2+1 vakcin
s vysSi kombinaci (hexa- a pentavalentni).

V pripadé nedostupnosti ctyrslozkové vakciny nebo v situaci, kdy neni divod pro zahdajeni
oCkovani pouzitim ctyrslozkové vakciny, se ockujici |ékar ridi SPC jednotlivych ocCkovacich
|latek, které umoznuji podani u nedonosenych déti.



Stanovisko odbornych spole&nosti CLS JEP k o¢kovani
nedonosenych deti (6/2018)

Stanovisko Ceské neonatologicke spolecnosti, (vZeskvé spolecnosti alergologie a klinické imunologie,
Ceské vakcinologické spoleCnosti a Odborné spolecnosti praktickych detskych lékara CLS JEP
k pravidelnému ockovani nedonosenych déti

Doplnéni materialu:

v'Upfesnéni pro pfechod na schéma 2+1 ve druhém pulroce Zivota ze zdravotnich ddvodu:

»,déti ockované ze zdravotni indikace az od sestého mésice korigovaného véku jiz ockované
ve schématu 2+1“

v O¢kovani MMR do souladu s platnou vyhlaskou o o¢kovani 13.-18. mésic

v’ Individudlni postup u nedonos$enych déti HBsAg pozitivnich matek

v’ Soulad s doporu¢enim CVS u o€kovani proti rotavirovym nakazdm



OcCkovani nedonosenych deti

3+1 schéma hexavakciny

hexa hexa hexa hexa

Infanrix Hib (Infanrix + Hib), 2+1 schéma hexavakciny

Infanrix Hib

hexa hexa hexa

Infanrix Hib




