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Doporuceni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k imunizaci proti respiraénimu
syncycidlnimu viru pro déti a téhotné Zeny
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Uvod

Respiracni syncytialni virus (RSV) je bézny respiracni patogen; onemocnéni RSV se vyskytuje
prevazné v zimnich mésicich ve vSech vékovych skupinach, ale nejvétsi morbiditu a mortalitu
vykazuje v kojeneckém a batolecim véku a u seniorl. Je nejdalezitéjsi pri¢inou infekci dolnich
cest dychacich (bronchiolitidy a virové pneumonie) u kojencl. RSV je obaleny RNA virus s
jednoretézcovym nesegmentovanym genomem. Virus patii do celedi Pneumoviridae, ktera
zahrnuje 2 rody Orthopneumovirus (kam patfi RSV) a Metapneumovirus (kam patfi lidsky
metapneumovirus). Existuji dvé antigenni podskupiny RSV (podskupiny A a B), které se odlisuji
predevsim na zakladé sekvencnich a antigennich rozdild v jednom ze dvou povrchovych
proteinl (protein G). Infekcim RSV v kojeneckém véku lze predchazet pasivni imunizaci
ockovanim téhotné Zeny nebo podanim monoklondlnich protilatek novorozencim a
kojenclim. Profylaxe infekce RSV je indikovdna pro viechny déti pfed jejich prvni sezénou.
Téhotné Zeny s terminem porodu v mésicich fijen az bfezen mohou byt ockovany vakcinou
Abrysvo v 28-36 tydnech gravidity, pokud nebyly ockovany jiz v predchozim téhotenstvi.
Monoklonalni protildtku nirsevimab doporucujeme vSem détem mladsim nez 8 mésicQ, jejichz
matka nebyla v téhotenstvi ockovana. Pro déti s rizikovymi faktory pro tézky pribéh infekce
doporucujeme nirsevimab i pfed jejich druhou sezonou bez ohledu na ockovani matky v
gravidité. Monoklondlni protildatku palivizumab doporuCujeme pouze pfi nedostupnosti
nirsevimabu.

Popis onemocnéni

Svétova zdravotnickd organizace odhaduje, Ze RSV odpovidd za vice nez 60 % akutnich
respiracnich infekci u kojenc a malych déti po celém svété a RSV tak patfi mezi nejcasté;si
etiologické agens respiracnich infekci u malych déti; dolni cesty dychaci (DCD) jsou postizeny
az u jedné tretiny déti. RSV je hlavni pficinou bronchiolitidy a pneumonie do jednoho roku
véku a patfi k nejcastéjsim pri¢inam hospitalizace pro infekce DCD v kojeneckém véku. Vétsina
déti prodéld alespon 1 epizodu infekce RSV v kojeneckém véku a témér vsechny do 2 let.
BéZnou komplikaci je otitis media. Méné Casto zpUsobuji RSV i laryngitidy. Asymptomaticky
prabéh je u malych déti vzacny. Mira hospitalizace zdravych kojenct s infekci RSV se pohybuje
mezi 0,5 a 4 %. Nejvyssi riziko hospitalizace pro infekci RSV maji kojenci v prvnim pulroce
Zivota, s vrcholem incidence v prvnich 2-3 mésicich. S narUstajicim vékem riziko zavaziné
infekce DCD klesa. Vétsina déti se zavainym prlbéhem vyZadujicim hospitalizaci, pfijeti na
jednotku intenzivni péce pripadné i mechanickou ventilaci nema zadné zdravotni rizikové
faktory. ZvySené riziko zadvazného pribéhu maji predcasné narozené déti, déti se zavaznymi
vrozenymi srde¢nimi vadami, zavaznymi plicnimi onemocnénimi nebo
imunokompromitujicimi stavy. Odhaduje se, Ze globalné na infekci RSV dolnich cest dychacich
umira vice nez 160 tisic déti za rok. Umrtnost hospitalizovanych kojenc s touto infekei je v
rozvinutych zemich véetné Ceské republiky (CR) nizka, i kdy? je RSV nejasté&jsi pricinou umrti
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na infekci DCD v postneonatalnim véku. V letech 2017-2022 bylo v CR zaznamendano u
hospitalizovanych déti ve véku do 1 roku v souvislosti s infekci RSV 22 umrti.
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Epidemiologie onemocnéni

Infekce RSV se vyskytuje celosvétové a objevuje se ve kazdorocnich epidemiich. V. mirném
klimatickém pasmu véetné CR tyto epidemie probihaji kazdou zimu po dobu nékolika mésicd.
Obvykle epidemie vrcholi v lednu azZ bfeznu, ale zaznamenany byly i vrcholy od prosince az po
cerven. Po zbytek roku jsou infekce sporadické a mnohem méné casté. Epidemie infekce RSV
se Casto prekryvaji s epidemiemi vyvolanymi dalSimi respiracnimi viry. RSV ale zpUsobuiji vice
onemocnéni, zejména u kojencll mladSich neZ 6 meésich. Infekce RSV se v porovnani
s infekcemi vyvolanymi dal$imi respiracnimi viry se u nejmladsich kojencl vyskytuji castéji.
Jedna se o jeden z nejvice nakaZlivych virQ. Infekce RSV nenavozuje dlouhodobou imunitu a
reinfekce jsou bézné, ale mivaji mirné;jsi pribéh nez prvni epizoda infekce v Zivoté.

Moznosti imunizace

Infekcim RSV v prvnich 6 mésicich Zivota lze prfedchdazet pasivni imunizaci bud prostfednictvim
vakcinace téhotné Zeny nebo podanim monoklonalnich protilatek nirsevimab nebo
palivizumab v novorozeneckém a kojeneckém véku. V soucasné dobé neni k dispozici aktivni
imunizace pro déti. Protilatky neutralizujici RSV predstavuji hlavni mechanismus ochrany proti
infekci nebo reinfekci.

Pasivni imunizace prostfednictvim vakcinace téhotné zeny

Mateiské 1gG protilatky se aktivné prenaseji pres placentu na plod predevsim v poslednich
tydnech téhotenstvi. Koncept ochrany ditéte ockovanim téhotné Zeny se jiz dlouhodobé
vyuZziva v prevenci pertuse, chfipky a covidu-19. Z dostupnych ockovacich latek je v téhotenstvi
indikovana pouze vakcina RSVPreF (Abrysvo, Pfizer). Imunologicky aktivni latkou je v ni fuzni
protein (F) v prefuzni konformaci (preF), a to v bivalentni podobé se subjednotkovymi proteiny
pro typy A i B antigennich podskupin RSV. Ockovani téhotnych Zen schvalenou RSV vakcinou
zvysuje hladinu protilatek v séru matky, a tim i mnozZstvi protilatek prenesenych pres placentu.

Ucinnost i bezpeénost byla ovéfena predregistracnimi klinickymi studiemi i bé&hem
postregistracniho sledovani.

Ucinnost

V klinickych studiich vedlo o¢kovani k snizeni vyskytu infekci DCD vyvolanych RSV vyZzadujicich
lékaiské o3etFeni a hospitalizaci béhem prvnich 180 dnd Zivota ditéte. U&innost je nejvy3si
béhem prvniho mésice a s Casem postupné klesa. V klinickych studiich byla prokdzana ucinnost
v prevenci tézkych infekci DCD vyvolanych RSV 82 % béhem 90 dni a 69 % béhem 180 dni po
narozeni. Vysoka ucinnost vakcinace téhotné matky v prevenci téchto infekci u kojenct byla
nasledné potvrzena i redlnou praxi.
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Ockovani v téhotenstvi je bezpecné pro Zenu, pribéh téhotenstvi i pro plod. Pfechodné
nezadouci ucinky jsou podobné jako u jinych vakcin a patfi k nim bolest v misté vpichu, bolest
sval(, bolest hlavy a nauzea.

Ve studii MATISSE mély Zeny, kterym byl podan RSVPreF, porodily statisticky nevyznamné
vySSi podil déti s nizkou porodni hmotnosti (5,1 % Abrysvo, 4,4 % placebo). Statisticky
vyznamny byl rozdil jen u predcasné narozenych déti v gestacnim véku 35-36 tydnd v
nékterych zemich. Klinicky vyznam tohoto poznatku je zatim nejisty. Béhem postregistracniho
sledovani nedoslo k narlstu predcasnych porodd. Béhem klinické studie bylo pozorovano
statisticky nevyznamné zvyseni rizika hypertenznich poruch v téhotenstvi. V sezdné
2023/2024 bylo v USA ockovano 18 % téhotnych Zen, coz odpovida 320 tisicdm Zen.

Nevyhodou ockovani téhotné Zeny oproti podani monoklondlnich protilatek ditéti je
nemoznost presného nacasovani v zavislosti na sezénnim vyskytu infekce RSV.

Doporuceni

Ockovani v téhotenstvi vakcinou Abrysvo doporucujeme jako jednu z moZnych alternativ
imunizace plodu ve 28-36 (<37) tydnech gesta¢niho véku vsem Zenam, které nebyly v
minulosti proti infekci RSV oc¢kované a které maji termin porodu v mésicich Fijen az brezen.
Pro déti narozené v mésicich duben az zari preferujeme imunizaci podanim nirsevimabu ditéti.
V pfipadé, Ze byla Zena ocCkovana jiz v pfedchozim téhotenstvi, v sou¢asném téhotenstvi se
dalsi davka nedoporucuje a profylaxe se provede podanim nirsevimabu ditéti.

Soucasné s vakcinou Abrysvo je mozné aplikovat jakoukoli jinou oCkovaci latku, pokud je
indikovana ve stejném terminu (zejména vakciny proti chfipce, covid-19 a pertusi).

Vsechny téhotné Zeny by v ramci prenatdlni péce mély byt informovany o moznostech
prevence infekce RSV novorozence a kojence.

Kontraindikace

Vakcina nema zadné specifické kontraindikace. Pfechodnou kontraindikaci je stfedné tézce
nebo téZce probihajici onemocnéni do zlepSeni stavu. Trvalou kontraindikaci je
hypersenzitivita na kteroukoliv latku obsazenou ve vakciné.

Pasivni imunizace prostfednictvim podani monoklonalni protilatky nirsevimab

Monoklonalni protilatka nirsevimab s prodlouzenym polocasem, ktera se aplikuje novorozenci
nebo kojenci pouze jedenkrat pred nebo béhem sezdny vyskytu RSV, je indikovana pro
vSechny déti, jejichz matka nebyla v téhotenstvi ockovana. Pro nirsevimab je prokazana vysoka
ucinnost i bezpecnost v predregistracnich studiich i béhem postregistra¢niho sledovani.

Uéinnost

V klinickych studiich byla prokazana ucinnost nirsevimabu 79 % v prevenci infekci DCD
vyvolanych RSV sdruZenych s navstévou lékafe, 81 % v prevenci infekci RSV dolnich cest
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dychacich sdruzenych s hospitalizaci a 90 % v prevenci infekci RSV dolnich cest dychacich
sdruzenych s prijetim na jednotku intenzivni péce. Vysoka ucinnost byla potvrzena v realné
praxi v fadé zemi Evropy, Severni i Jizni Ameriky.

Ve

Nirsevimab prokazal vyssi ucinnost v inhibici RSV in vitro a in vivo nez palivizumab.

Bezpecnost

Bezpecnost nirsevimabu byla sledovdna v klinickych studii v porovnani s placebem u
donoSenych déti a v porovnani s palivizumabem u prfed¢asné narozenych déti a nebyly zjistény
zadné zavainé nezadouci ucinky. Ani pouzivani v realné praxi neukazuje zZadné bezpecnostni
signaly.

Doporuceni

Nirsevimab doporucujeme viem novorozenclim a kojenclim ve véku mladSim neZz 8 mésica,
jejichz matky nebyly proti infekci RSV v téhotenstvi ockované. Podani nirsevimabu détem
narozenym v mésicich fijen aZ bfezen doporuéujeme co nejdfive po narozeni nejlépe jesté
pred propusténim z novorozeneckého oddéleni, tedy za hospitalizace. V pfipadé neprovedeni
imunizace za hospitalizace by mélo byt doporuceno provedeni imunizace co nejdfive po
propusténi.

Pro déti narozené v mésicich duben az zari doporucujeme podani pred nadchazejici sezénou,
nejlépe v mésicich fijnu nebo listopadu. V mésicich duben az zafri podavani nirsevimabu
nedoporucujeme.

Podani nirsevimabu détem, jejichz matka byla v téhotenstvi ockovana, doporucujeme pouze
v téchto situacich:

® mezi ockovanim matky a narozenim ditéte uplynulo méné nez 14 dni,
® se jednd o dité narozené v gestacnim véku <30 tydnd,

® se jednd o zavainy imunokompromitujici stav matky (doporucujeme preferencni
vyuziti nirsevimabu pred ockovanim téhotné zeny),

® se jedna o dité po kardiopulmonalnim bypassu nebo extrakorporealni membranové
oxygenaci (ECMO),

® sejednd o dité s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdecni vadou,
e se jedna o dité hospitalizované na jednotce intenzivni péce s potfebou lé¢by O?

pfi propusténi.

Podani nirsevimabu pred druhou respiracni sezénou doporucujeme pro déti mladsi nez 24
mésicl s rizikovym faktory pro tézky pribéh infekce RSV bez ohledu na to, zda byla jejich
matka v téhotenstvi ockovana a bez ohledu na podani monoklonalnich protilatek v predchozi
sezone.

Za rizikové faktory indikujici podani davky pred druhou sezonou jsou povazovany:

® Zavaind onemocnéni dychacich cest,
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o chronickd plicni nemoc z nezralosti (bronchopulmonalni dysplazie) vyzadujici
léébu (O?, kortikosteroidy, diuretika) v poslednich 6 mésicich,

o cysticka fibroza s tézkym plicnim postizenim nebo s neprospivanim.
® Zavainé vrozené srdecni vady,
o vady s jednokomorovou cirkulaci nebo zavaznou hypoxémii,
o vady s vyznamnym levopravym zkratem indikovanym k operaci nebo dilatacni
kardiomyopatie,
o vady s vyznamnou plicni hypertenzi,
O po transplantaci srdce.
® 7Zavainé poruchy imunity.
® Zavazna neuromuskularni onemocnéni,

O napf. spindlni muskularni atrofie.

Nirsevimab se aplikuje intramuskularné v ddvce zavislé na hmotnosti a véku ditéte podle
nasledujici tabulky:

Davka i.m. (mg)
50

100
200 (2x100 do jiného mista vpichu)

Hmotnost (kg)
<5

>5

Vék (mésice)
0-7

0-7

> 8 (pred druhou sezonou)

Pokud u ditéte dojde k kardiochirurgickému zdkroku s kardiopulmonalnim bypassem, je
indikovana dodatecna davka pro stavajici sezénu RSV. Davkovani se fidi podle nasledujici
tabulky:

Doba mezi podanim
Sezéna nirsevimabu a Hmotnost (kg) | Vék (mésice) Davka i.m. (mg)
zakrokem (dny)
<5 50
, <90

prvni >5 <8 100
>90 50
< 2

druhd <30 >8 00
>90 100

Nirsevimab je mozZné podat soucasné s jakoukoliv jednou nebo vice ockovacich latek a v
jakémkoliv intervalu pred nebo po ockovani. Nirsevimab je mozné podat soucasné nebo v
jakémkoliv intervalu od jiného produktu obsahujiciho protilatky (véetné transfuze krve).
Nirsevimab nema Zadnou specifickou kontraindikaci. Jedinou trvalou kontraindikaci je
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anafylaktickd reakce po predchozi davce. Stfedné téice nebo téice probihajici akutni
onemocnéni je divodem k odkladu do zlepseni zdravotniho stavu. Prodélani infekce RSV v
anamnéze neni divodem k nepoddni nirsevimabu.

Pasivni imunizace prostfrednictvim podani monoklonalni protilatky palivizumab

Monoklonalni protilatka palivizumab je schvalena k prevenci infekce RSV pro déti s rizikovymi
faktory.

Podani monoklonalni protilatky palivizumab doporucujeme pouze v pfipadé, Ze neni dostupna
monoklonalni protilatka nirsevimab. Palivizumab se aplikuje intramuskularné jedenkrat za
uvedeny v Doporuceni Ceské neonatologické spole¢nosti CLS JEP a Spole¢nosti détské
pneumologie pro imunoprofylaxi zavaznych forem infekce RSV.

Pokud dojde k dostupnosti nirsevimabu v dobé, kdy jiz dité dostalo jednu nebo vice ddvek
palivizumabu, misto dalsi davky palivizumabu doporuéujeme davku nirsevimabu; zadné dalsi
davky palivizumabu se v této situaci nepodavaji.

Schvaleno vyborem Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP dne 23. ¢ervna 2025
Schvaleno vyborem Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP dne 23. ¢ervna 2025

Schvaleno vyborem Odborné spole¢nosti praktickych détskych lékaia CLS JEP dne ...... 2025
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