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Doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP pro ockovani proti
pasovému oparu (herpes zoster)

21. zaFi 2023

Uvod

Pasovy opar, herpes zoster (HZ) je onemocnéni zplisobené reaktivaci viru varicella-zoster a je hrozbou
pro kazdého, kdo v minulosti onemocnél planymi nestovicemi. V Evropé prodéla onemocnéni planymi
nestovicemi vice jak 90 % osob, v Ceské republice (CR) podle Gdajtl sérologického prehledu z let 1996-
1997 dokonce 90-98 % osob starsich 40 let. Vétsina ¢eské populace je tak v riziku mozného rozvoje
pasového oparu. K reaktivaci viru dochazi v disledku poklesu specifické bunééné imunity, proto jsou v
nejvyssim riziku vyskytu HZ osoby starsi nez 50 let a lidé se snizenou imunitou bez ohledu na vék. Se
starnutim populace a zvysujicim se poétem imunosuprimovanych pacient(, napf. po transplantacich ¢i
v disledku polymorbidit, pfibyva osob v riziku onemocnéni pasovym oparem, proto narlistd vyznam
ockovani proti HZ a jeho nejcastéjsi komplikaci, postherpetické neuralgii. Také prodélané onemocnéni
covid-19 je asociovdno s vyznamné vyssim rizikem vzniku HZ u osob ve véku 50 let a starsSich.

V roce 2018 byla Evropskou lékovou agenturou a Evropskou komisi schvalena pro pouzivani v Evropé
nova ockovaci latka proti pasovému oparu pro dospélé (v Ceské republice realné dostupnda od roku
2023). Jedna se o nezivou, subjednotkovou, rekombinantni, adjuvantni vakcinu Shingrix (vyrobce
GlaxoSmithKline). Vakcina je indikovana k prevenci HZ a postherpetické neuralgie (PHN) u dospélych
ve véku 250 let a u dospélych ve véku 218 let se zvySenym rizikem HZ. Aplikuje se ve dvouddvkovém
schématu s intervalem mezi ddvkami 2—6 mésicl. Pro dostatecnou ochranu je nezbytna aplikace obou
davek.

Na rozdil od predchozi, Zivé atenuované vakciny, ma rekombinantni ockovaci latka diky svému
receptorovému adjuvantnimu prostfedku vy$si Uéinnost (zjistovanou v idealnich podminkach
klinickych studii) i efektivitu (zjiStovanou v praktickych podminkach realné populace), kterad neklesa s
vékem a pretrvava vice jak 10 let. Rekombinantni vakcinu je moZné pouzit také u imunosuprimovanych
jedinct, u kterych je podani Zivé ockovaci latky kontraindikované. Ziva vakcina (Zostavax) jiz neni na
ceském trhu nékolik let dostupna.

Rekombinantni ockovaci latka byla vyvinuta zejména s ohledem na prekonani vékem souvisejiciho
poklesu vykonnosti imunitniho systému a Ucinnosti u imunosuprimovanych osob. Diky adjuvantnimu
systému vakcina indukuje nejenom ziskanou slozku imunity, ale také vrozené — nespecifické imunitni
mechanismy.

Pasovy opar

Pasovy opar je virova infekce stypickou kozni manifestaci s projevy vezikuldézniho exantému a
bolestivosti. Plvodce onemocnéni, varicella-zoster virus (VZV), je pfi¢inou dvou klinicky odliSnych
onemocnéni: varicely (plané nestovice) a herpes zoster. Varicela je obrazem primoinfekce, kterd
probéhne vétsinou v détském véku. HZ vznika zpravidla v dospélosti jako dlsledek reaktivace VZV
latentné pretrvavajictho v organismu. Prodélani varicely (primoinfekce) je pfedpokladem vzniku
pasového oparu. Po primarni infekci dojde k navozeni latence, kdy virus celoZivotné z(istava nej¢astéji
v dorzalnich spinélnich gangliich nebo v gangliich trigeminalnich. PFi reaktivaci, at uz v disledku
endogenniho, nebo exogenniho podnétu, dochdzi k rozvoji pasového oparu sifenim viru predevsim do
kozZnich okrskli inervovanych senzitivnimi vétvemi pfislusnych nervl s naslednym rozvojem kozni
manifestace a komplikaci. Nej¢astéjSi komplikaci je postherpeticka neuralgie (PHN), ktera postihne asi
20 % nemocnych. PHN je spojena s vyraznou bolestivosti, ktera mize pretrvavat 3-6 mésicli i déle. Tato
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bolest vyznamné sniZzuje kvalitu Zivota nemocnych, spojenou s poruchami spanku, ndlady a
psychickymi obtizemi. Mezi ¢asté komplikace HZ patfi bakteridlni superinfekce koZnich lézi, parézy
licniho nervu, postiZzeni zraku. Dalsi komplikaci mohou byt postizeni sluchu, meningoencefalitida,
postizeni mozku nebo generalizovany HZ. MoZné je i postiZeni vnitfnich organ(, které se vyskytuje
spiSe u téZce imunosuprimovanych osob. K reaktivaci viru dochazi vlivem oslabeni imunitniho systému,
zejména bunkami zprostfedkované imunity, ktera hraje hlavni roli v ochrané proti infekci VZV. Pravé
pokles specifické imunity s narlstajicim vékem vede k narlstu incidence onemocnéni a rizika
zavaznéjsiho pribéhu vE. rozvoje komplikaci a nasledkd. Kromé véku k poklesu imunity dochazi také
vlivem vybranych chronickych onemocnéni, patfi mezi né rada nemoci (hematoonkologické malignity,
malignity solidnich organd, infekce HIV apod.), ale i nékteré léCebné postupy (transplantace kostni
drené i solidnich organl, chemoterapie, radioterapie apod.). K poklesu imunity dochazi také vlivem
imunosupresivni |écby nebo prechodné také pri nékterych akutnich virovych infekcich alterujicich
bunécnou imunitu (virus Epstein-Barrové, cytomegalovirus atd.), psychickych poruchach, stresu ¢i
traumatu.
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Zvysené riziko rozvoje pasového oparu bylo ddle popsdno u fady chronickych onemocnéni, které
primarné nefadime mezi choroby negativné ovliviujici imunitu. Jednd se napfiklad o bronchialni
astma, chronickou obstrukéni plicni nemoc, revmatoidni artritidu, zanétlivd stfevni onemocnéni,
ischemickou chorobu srdecni nebo diabetes mellitus 1. typu. Data poukazuji na v priméru o 30 % vyssi
riziko rozvoje pasového oparu u pacientd s témito diagnézami.

Zatim co plané nestovice jsou onemocnénim typickym pro détsky vék, tak pasovy opar se dominantné
vyskytuje v dospélosti, zejména ve vyssim véku. V pripadé imunokompetentnich osob vede prodélany
pasovy opar ke stimulaci specifické imunity, proto je opakované onemocnéni méné pravdépodobné,
ale nelze ho vyloudit. Prodélané onemocnéni HZ nezanechava celoZivotni imunitu. Opakované
onemocnéni je tak mozné i u imunokompetentnich osob, s 2—6% pravdépodobnosti, zejména v obdobi
8 let po prvni epizodé HZ. U imunosuprimovanych pacient( je pravdépodobnost recidivy HZ podstatné
vyssi. U nich byl opakovany herpes zoster zaznamendn az ve 12 % pfipadu.

Epidemiologie HZ

HIaseni vyskytu pripadl pdsového oparu je provadéno v ramci systémU pro hlaseni infekcnich
onemocnéni EpiDat (do roku 2017) a ISIN (od roku 2018). V CR bylo v obdobi let 2010-2022 hlaeno
celkem 74 759 pripadl onemocnéni pasovym oparem, rocné v rozmezi 3 344 az 6 737 pfipadd, se
statisticky vyznamnym poklesem zaznamenanym v letech 2020-2022 (primér 3 766) oproti obdobi
2010-2019 (pramér 6 346). Roc¢ni incidence se pohybovala v rozmezi od 31,8/100 000 v roce 2022 do
63,8/100 000 v roce 2016 (median incidence 58,7/100 000). Pfi porovnani vlivu pohlavi se ve vsech
sledovanych letech vyskytovalo méné pripadd u muzi (31 349 pfipadd, incidence 46,4/100 000) nez u
7en (43 410 pt¥ipad(, incidence 62,2/100 000), pficemz podil muzl a Zen se vyznamné neméni. Zenské
pohlavi bylo potvrzeno jako rizikovy faktor vzniku onemocnéni HZ. Dostupna data dokladaji, Ze
onemocnéni nevykazuje sezénnost vyskytu. Nejvyssi incidence je kazdorocné hldsena v nejvyssich
vékovych skupinach osob. Narlst incidence byl v letech 2018-2022 patrny od vékové skupiny 45-54
let, pficemz tento trend dale vyrazné narlstal ve vyssich vékovych skupinach. Celkové bylo 61 %
pripadli pasového oparu zaznamenano u osob starSich 55 let. Nejnizsi incidence byla v obdobi let 2018-
2022 zaznamenana u nejmensich déti do 1 roku véku (10,8/100 000) s pozvolnym naristem do vrcholu
ve vékové skupiné 10-14 let (133,6/100 000). Nasledoval mirny pokles a vyrovnané hodnoty incidence
do vékové skupiny 35—44 let. Nasledné byl zaznamenan zacatek trendu narlstu incidence onemocnéni
ve vékové skupiné 45-54 let (188,5/100 000) s vrcholem ve skupiné osob ve véku 75 let a starSich
(540,2/100 000). Analyzovana data ukazuji na s vékem nardstajici riziko rozvoje komplikaci a nutnosti
hospitalizace, které je nejvyssi u nejstarsich osob, kdy v obdobi 2018-2022 bylo 76,9 % hospitalizaci
zaznamenano u osob starsich 55 let. Nejcastéji hlasenou komplikaci bylo o¢ni postiZzeni. V letech 2018-
2022 bylo hlaseno celkem 15 Umrti na HZ a jeho komplikace.
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Doporuceni k ockovani proti HZ

Ockovani proti HZ je doporuéeno viem osobam ve véku 50 a vice let, dale pak osobdm ve véku 18 a
vice let pokud patfi mezi osoby se zvySenym rizikem HZ z nékteré nize uvedené indikacni skupiny.
Vakcinace je doporucena také osobam, které HZ v minulosti prodélaly nebo byly v minulosti ockovany
Zivou atenuovanou vakcinou (Zostavax) nebo byly v minulosti o¢kované proti planym nestovicim.
K o¢kovani proti HZ se doporuduje pouzivat subjednotkovou, rekombinantni, adjuvantni vakcinu. Ziva
ockovaci latka se v soucasnosti jiz nedoporucuje.

Indikaéni skupiny osob ve zvySeném riziku HZ

Oc¢kovani proti HZ je doporuceno osobdm ve véku 18 a vice let, pokud se u nich vyskytuji nasledujici
stavy (i postiZeni.

® Vrozena nebo ziskana imunodeficience v dlisledku chronického onemocnéni ¢i 1écby
e Transplantace kmenovych bunék

e Organové transplantace

o Infekce HIV

e Systémovy lupus erythematodes a psoridza

e Revmatoidni artritida (zejména pfi 1éCbé inhibitory JAK)

e Chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a bronchialni astma

® Chronické zanétlivé onemocnéni strev

® Chronické onemocnéni ledvin (renalni insuficience)

e Kardiovaskularni onemocnéni

® Diabetes mellitus

e Hematoonkologickd onemocnéni

® Onkologickda onemocnéni

Ockovani déti
Ockovaci latka neni schvalena ani uréena pro déti, proto se o¢kovani déti do 18 let véku nedoporucuje.

Ockovani osob v minulosti ockovanych proti varicele

Neni dostatek diikazi o tom, Ze by osoby, které byly v minulosti ockované proti planym nestovicim
Zivou, atenuovanou vakcinou byly chranény také proti vzniku HZ. Po ockovani Zivou vakcinou muize
VZV pretrvdvat v organismu. Riziko reaktivace vakcina¢niho VZV je nizsi nez u divokého VZV, ale nelze
jej zcela vyloucit. Proto se ockovani proti HZ doporucuje také osobam v minulosti o¢kovanym proti
planym nestovicim.

Ockovaci schéma

Inaktivovana vakcina se poddava intramuskularné ve dvou davkach, v intervalu 2 mésict (mozno 2 az 6
mésicl); v pripadé imunodeficitu/imunosuprese lze 2. davku podat jiz 1-2 mésice po 1. davce. Po
dokonceném dvouddavkovém schématu se ocekava dlouhodoby ochranny efekt inaktivované vakciny,
potieba preockovani nebyla stanovena.

V pripadé ockovani pacientl po transplantaci solidnich organ(i nebo kmenovych bunék se doporucuje
aplikace prvni davky nejdrive za 4-8 mésicl po transplantaci.
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U HIV pozitivnich pacient(, pokud je hodnota CD4 <200/pl, je doporuceno zvazit ockovani az po
individualnim Iékarském vysetteni a podani vakciny muize byt odloZeno, pokud se ocekava zlepseni
stavu imunity v kratké dobé (2-3 mésice) po zahajeni antiretrovirové 1éCby. Doporucuje se aplikace 2
davek s odstupem dvou mésicU.
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U onkologickych pacient(l, kde se planuje zahajeni chemoterapeutické |écby, se doporucuje aplikace
prvni davky nejméné 10 dni pred zahajenim prvniho lé¢ebného cyklu. Dokonceni schématu se
doporucuje za 1 mésic po prvni davce.

Osoby, které byly ockované v minulosti Zivou, oslabenu vakcinou proti HZ (Zostavax), se mohou
ockovat nezivou, rekombinantni ockovaci latkou proti HZ. Aplikace prvni davky se doporucuje za 5 let
po predchozim ockovani Zivou, oslabenou vakcinou proti HZ. V ptipadé rizika nedostate¢né imunitni
odpovédi po aplikaci Zivé ockovaci latky je mozné aplikovat rekombinantni vakcinu dfive, minimalné 8
tydn( po predchozi vakcinaci Zivou ockovaci latkou.

Ockovani proti HZ je bezpecné a mozné také po prodélani herpes zoster a zhojeni koZznich projevd.
PrestoZze dukazy jsou omezené, doporucuje se u imunokompetentnich osob odloZit o¢kovani o 6
mésic aZz 1 rok po prodélaném HZ. Vzhledem k vysokému riziku recidiv u osob s imunosupresi, Ize
ockovani provést ihned po zotaveni z tohoto onemocnéni.

Kontraindikace ockovani
Vakcinu neni mozné aplikovat osobdm, které maji hypersenzitivitu na lécivé latky nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v jejim sloZeni.

Pfeockovani a simultanni vakcinace

V soucasné dobé se nedoporucuje podani posilovaci (booster) davky. Vakcina se aplikuje
intramuskularné. Na zakladé dostupnych dat klinického hodnoceni je mozné soucasné podani s
neadjuvantni inaktivovanou ockovaci latkou proti sezénni chfipce, 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou, vakcinou proti covid-19, vakcinou proti infekcim vyvolanym RSV nebo
vakcinou proti difterii, tetanu a cernému kasli. Vzhledem k obecné platnym principlim aplikace vakcin
je mozna simultanni aplikace s jakoukoli jinou o¢kovaci latkou. Aplikace se provadi vidy do jiného mista
podani.

Inaktivovana vakcina proti HZ Shingrix neni registrovana pro prevenci primarni infekce varicelou, ale
pro prevenci herpes zoster a postherpetické neuralgie. Za zvlastnich okolnosti vsak maze byt zakladni
imunizace vakcinou Shingrix k profylaxi primarni infekce varicelou provedena u séronegativnich osob
napf. se vzacnymi vrozenymi imunodeficity po peclivém posouzeni poméru rizika a prospéchu
(rozsitena informace, off-label).

Bezpecnost ockovani

U dospélych ve véku 50 let a starSich byly nejcastéji hlasenymi nezadoucimi reakcemi po ockovani
bolest v misté vpichu (68,1 % celkové/davka; 3,8 % zédvaznost/davka), myalgie (32,9 % celkové/davka;
2,9 % zavaznost/davka), unava (32,2 % celkové/davka; 3,0 % zavaznost/davka) a bolest hlavy (26,3 %
celkové/davka; 1,9 % zavaznost/davka). Vétsina téchto reakci nebyla dlouhodoba (median trvani 2 az
3 dny). Reakce hlasené jako zavazné trvaly 1 aZ 2 dny. U dospélych ve véku = 18 let s imunodeficienci
nebo podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu byl bezpecnostni profil shodny s profilem u dospélych ve
véku 50 let a starsich. U dospélych ve véku 18-49 let bez alterace (postiZzeni) imunity a u nichZ existuje
zvysené riziko onemocnéni HZ, jsou udaje omezené. Celkové byl zaznamendn vyssi vyskyt nékterych
nezadoucich Gcinkd u mladsich vékovych skupin neZz u osob starsich 50 let. Podrobnéjsi data o
bezpecnosti vakciny lze dohledat v Souhrnu Udajt o ptipravku.
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Téhotenstvi a kojeni

V soucasné dobé nejsou k dispozici dostatecna data o bezpecnosti a moznosti pouziti rekombinantni
vakciny proti HZ u téhotnych Zen, proto by ockujici Iékafi méli zvazit odloZeni ockovani az do obdobi
po porodu. Provadéni téhotenského testu prfed ockovanim neni nutné. Rekombinantni vakciny
nepredstavuji Zadné znamé riziko pro kojici matky ani jejich kojence, proto ockovani kojicich Zen je
mozné zvazit. U¢inek na kojené déti, jejich matkam byla podana ockovaci latka Shingrix, nebyl v
klinickych studiich hodnocen a neni znamo, zda se vakcina Shingrix vylucuje do lidského matefského
mléka.

Schvéleno vyborem Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP dne 21. zafi 2023
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