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Je třeba upravit očkovací kalendář u kojenců ?



Možný dopad na imunizaci u dětí matek na biologické/imunosupresivní 
léčbě pro základní onemocnění (IBD)



Dopad terapie na imunitní 
systém novorozence a kojence

• Dřívější studie, byť s malými soubory 
pacientů, naznačovaly potenciální 
negativní účinky na imunitní systém, 
včetně neutropenie, snížených hladin 
B a T buněk a vážných komplikací s 
BCG vakcinací, což vedlo k 
kontraindikaci živých atenuovaných 
vakcín u těchto dětí a často i 
oddalování zahájení řádného 
očkování.



Prospektivní multicentrická kohortová studie.



Hladiny B buněk byly vyšší při narození v IBD skupině, ale srovnatelné v 6 a 12 měsících. 

(Poznámka: kontrolní skupina byla v 6 měsících poměrně malá).



▪ Více kojenců v IBD skupině mělo ochranné titry proti Hib po primární sérii, ale po posilovací dávce byly 

srovnatelné

▪ V podskupině kojenců exponovaných anti-TNF alfa látkám byly hladiny pro záškrt také vyšší v IBD skupině.

.



Dávivý kašel (Pertussis):

▪ Po primární sérii byly hladiny srovnatelné.

▪ Po posilovací dávce byly hladiny vyšší v IBD skupině, zatímco pro FHA (Filamentózní 

hemaglutinin) byly hladiny vyšší ve skupině zdravých kontrol.



Medián počtu infekcí v prvním roce života v IBD skupině byl dva.

• 25 % kojenců mělo jednu nebo více bakteriálních infekcí.

• 9 % bylo hospitalizováno alespoň jednou.

• Pro tuto analýzu nebyla k dispozici kontrolní skupina.



Závěr
▪ Nebyly zjištěny žádné závažné imunologické 

abnormality u těchto kojenců.
▪ Jediný případ závažné neutropenie byl 

spojený s virovou infekcí.
▪ Nebyly zjištěny T nebo B buněčné 

lymfopenie.
▪ Odpověď na očkování byla většinou 

srovnatelná nebo lepší.
▪ Míra infekcí a hospitalizací se ve srovnání s 

literaturou nezdá být zvýšená.
▪ Tato studie naznačuje, že expozice 

imunomodulačním lékům v děloze nemá 
významný negativní dopad na vývoj 
imunitního systému kojenců.



Cíle: Bezpečnost biologických terapií v těhotenství a jejich vliv na neonatální imunitu a očkování

Předkládaná studie se zaměřuje na objasnění dvou klíčových otázek týkajících se prenatální expozice biologickým terapiím:

1. Riziko infekce: Zda je riziko infekce během prvního roku života vyšší u dětí exponovaných biologickým terapiím.

2. Míra proočkovanosti: Jaká je míra proočkovanosti u těchto dětí ve srovnání s dětmi, které nebyly exponovány.

Studie vychází z obav o potenciální vliv na neonatální imunitu, zejména s ohledem na riziko infekce a podávání vakcín.

• Typ studie: Retrospektivní kohortová studie.

• Zdroj dat: Databáze Clit Healthcare (největší poskytovatel zdravotní péče v Izraeli).

• Období: Všechny živě narozené děti od roku 2012 do roku 2023.

• Exponovaná skupina: Definována jako „mateřské užívání biologických terapií během druhého nebo třetího trimestru“.







Výsledky:

Míra infekcí nebyla signifikantně vyšší u kojenců exponovaných biologické léčbě ve srovnání s 

neexponovanými kojenci.“

• Spotřeba antibiotik a hospitalizace: „Také spotřeba antibiotik a míra hospitalizace nebyly 

signifikantně vyšší mezi skupinami.“

• Analýza přežití bez infekce: Graf ukazoval „žádné signifikantní zvýšení rizika rozvoje infekcí 

v průběhu času u exponovaných kojenců ve srovnání s neexponovanými kojenci.“

• Subanalýza typů infekcí: Odhalila „žádný rozdíl v exponované skupině ve srovnání s 

neexponovanou skupinou.“



Rozdílný přístup k očkování u PCV 
a rotavirových vakcín



Výsledky podporují rostoucí množství literatury naznačující, že 

pokračování v biologické terapii během těhotenství je bezpečné pro 

kojence u žen s chronickým zánětlivým onemocněním.

• Potřeba edukace ohledně rotavirové vakcíny: snížení uptake rotavirové vakcíny u exponovaných 

kojenců podtrhuje potřebu zlepšené edukace pro lepší soulad klinické praxe se stávajícími důkazy.

• Očkování – živé vs. inaktivované vakcíny: Studie se dotýká doporučení, která rozlišují mezi živými a 

inaktivovanými vakcínami. „Inaktivované vakcíny jsou považovány za bezpečné a účinné, zatímco živé 

atenuované vakcíny, jako je BCG, vyžadují opatrnější přístup.“ Nicméně, „nová data ukázala, že nedošlo 

ke zvýšení závažných nežádoucích účinků po očkování rotavirovou vakcínou u biologicky exponovaných 

kojenců.“ Toto je důležité v kontextu nižšího uptake rotavirové vakcíny, jelikož se zdá, že obavy z 

nežádoucích účinků nejsou podloženy daty.



Prezentována byla studie z Anglie 
srovnávající imunogenicitu a reaktogenitu 
MenB-4C ve schématech primovakcinace 8 
a 16 týdnů (standard)  s 8 a 12 týdnů s 
výsledkem:

Schéma 8 a 12 týdnů nemá významně nižší 
imunogenicitu, ale má nižší reaktogenitu, na 
základě této studie se má změnit očkovací 
schéma, ne kvůli nižší reaktogenitě, ale 
kvůli včasnějšímu dosažení protekce. 

Přehodnocení britského očkovacího 
kalendáře pro meningokoky B a 
pneumokoky na základě výsledků 
studie LION-MenB  (britská JCVI již doporučila a 

schválila změny, které mají být zavedeny v červenci 
tohoto roku).



Před zavedením vakcíny 4C MenB (Bexsero) v září 2015 v UK se vrchol incidence invazivního 
meningokokového onemocnění vyskytoval u dětí ve věku 5–6 měsíců.
Po zavedení vakcíny se „ten vrchol posunul na věk mezi 1–3 měsíci. To naznačuje, že i když vakcína zabránila 
mnoha případům po 4 měsících věku, stále se mnoho případů vyskytuje před získáním ochrany z druhé 
dávky MenB.

Britský kalendář: primární dávky v 8 a 
16 týdnech s posilující dávkou v 1 roce.



Skupina 1 (zkrácený kalendář): 4C MenB v 

8 a 12 týdnech (čtyřtýdenní interval) s 

posilující dávkou v 12 měsících. PCV13 byl 

posunut o 4 týdny dopředu na 16 týdnů věku, 

s posilující dávkou v 12 měsících.

Skupina 2 (standardní kalendář): 4C MenB 

v 8 a 16 týdnech (osmitýdenní interval) s 

posilující dávkou v 12 měsících. PCV13 v 12 

týdnech a 12 měsících.

Všechna ostatní rutinní očkování byla 

podávána dle britského kalendáře.



Klíčové poznatky a doporučení ze studie LION-MENB, která zkoumala potenciální změny 

britského očkovacího kalendáře pro invazivní meningokokové onemocnění (IMD) způsobené 

séroskupinou B (MenB) a invazivní pneumokokové onemocnění (IPD).

Očkování britských kojenců 4C MenB s 
čtyřtýdenním intervalem (8 a 12 týdnů) 
poskytlo dřívější imunologickou ochranu 
proti vakcínou preventabilní IMD, aniž 
by byla ohrožena dlouhodobá imunitní 
ochrana až po časnou posilovací dávku.“



Po primárním očkování: Skupina se zkráceným intervalem (8 a 12 týdnů) měla „výrazně nižší GMT“ (geometrické 

průměry titrů) pro všechny tři testované kmeny ve srovnání se standardním kalendářem.

Před posilovací dávkou: Nebyly „žádné významné rozdíly“ mezi skupinami, ačkoli byl trend k nižším GMT ve skupině 

se zkráceným intervalem.

Po posilovací dávce: Trend se „opravdu obrátil“, přičemž skupina se zkráceným intervalem měla vyšší GMT než 

skupina se standardním intervalem (signifikantně pouze pro novozélandský kmen).

Klinický význam: Procento účastníků, kteří dosáhli ochranných titrů, bylo bez významného rozdílu mezi oběma 

skupinami ve všech časových bodech. To znamená, že podání 4C MenB se čtyřtýdenním intervalem vedlo k vysokému 

podílu subjektů dosahujících imunologické ochrany po primárním očkování a až po posilovací dávku.



▪ Skupina, která obdržela PCV13 o 4 týdny 
později (v 16 týdnech věku), měla vyšší 
geometrické průměrné koncentrace 
protilátek pro 10 z 12 sérotypů

▪ Jeden měsíc po posilovací dávce většina 
těchto rozdílů zmizela, s výjimkou 
sérotypu 7F, který byl vyšší ve skupině se 
standardním kalendářem.

▪ Pozdější primární dávka PCV13 poskytla 
výrazně vyšší ochranné podíly pro čtyři 
sérotypy“ před posilovací dávkou. 

▪ Po posilovací dávce se tyto rozdíly opět 
vytratily a obě skupiny vykazovaly velmi 
vysoké podíly ochranných protilátek.

▪ Očkování PCV13 jedinou dávkou v 16 
týdnech věku poskytlo lepší 
imunologickou ochranu proti IPD během 
dětství, aniž by byla ohrožena 
dlouhodobá imunitní ochrana až po 
časnou posilovací dávku.







Děkuji Vám za pozornost.
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