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Vazeny pane primatore, vaZzena pani starostko, véZeny pane starosto,

dovolte mi, abych Vas informoval o aktualni situaci v otkovani proti covid-19.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo dne 15. éervence 2022 o podan( 2. posilovaci davky proti covid-
19 s utinnosti od 18. ervence 2022,

Zlinsky kraj nebyl pozadan o koordinaci o&kovani v kraji, ani nebylo v teto véci vydano Zadne
haffzeni Ministerstva zdravotnictvi CR. O&kovani proti covid-19 tedy v soutasné dobé probiha ve
stejném reZimu jako jakékoliv jiné ogkovani napf. nestovice, chiipka atd. Oc&kovat muze smiuvni
zdravotnické zaiizeni a Uhrada probiha na zakladé smlouvy se zdravotni pojistovnou. Zajemci
mohou navstivit nékteré z otkovacich mist v kraji & se obratit na svého praktického Iékare.
Pfeotkovani 4. davkou je mozné minimalng 4 mésice od pfedchoziho oékovani u osob, které
dovrsily 18 let véku.

Pokud jde o ofkovani v ramci pobytovych zafizeni socidlnich sluzeb na uzemi Zlinského kraje,
doporuéuji, aby vedeni pobytového zafizeni se domluvilo na provedeni ogkovani pfimo se smluvnim
praktickym Iékafem nebo pfipadné se spadovou nemochici.

V piipadé, Ze dojde ke zmé&né v otazce zapojeni krajil do koordinace oékovani, budu Vas neprodleng
informovat.

Dovoluji si Vas poZadat o pfedani t&chto informaci véem ob&anir Vasi obce.
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmast 375/4, 128 01 Fraha 2

Praha 15. darvence 2022
¢, j.: MZDR 32150/2021-23/0V2Z

AT AR

MZDRXO1L20VT

ROZHODNUTI

Ministersivo zdravotnictvl Ceské republiky (déle jen ,Ministerstvo") jako pfisluiny spréavni
orgén podie § 11 pism. o) zdkona & 378/2007 Sb., o I&fivech a o zménach nékierjch
souvisegjicich zakon(G (zakon o l&divech), ve znéni pozdéjsich pledpist (déle jen ,zékon
o l&divech®), rozhodlo o tomio opatifenl;

V zaimu ochrany vefejného zdravl v souvisiosti s probihajlcl celosvétovou pandemil
onemocnéni covid-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Ulelem zafifténi vakeinace
oopuiace Cesks republiky, Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 8 zakona o |édivech

dodashé povoluie
peuZiti registrovanych lééivych plipravkd

s COMIRNATY 30MCG/DAYV INJ CNC DIS 195X045ML, kéd SUKL: 0250256,
registradni  Sislo: EU/M/20/1828/001, driitel rozhodruti o registraci BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

= COMIRNATY 30MCG/DAYV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0255257, registradni
Gislo: EU/M/20/1628/002, driitel rozhodnuli o registraci BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Namecko,

= COMIRNATY 30MCG/DAY INJ DIS 195X2,25ML, kod SUKL: 0255258, registradni
Eislo: EU/M/20/1528/003, driitel rozhodnutl o registrach BioNTech Manufacturing
EmbH, Mainz, Némecko,

{spoletné dale taks jen |&civy pFipravek COMIRNATY"), a

= SPIKEVAX 0,2MGML INJ DIS 10X8ML, kéd SUKL: 0250303, registraéni disio;
EU/20M507/001, driitel rozhodnutl o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.1L.,
Madrid, Spanélsko (déle také jen ,l6divy piipravek SPIKEVAXY,

(spoletné dale také jen piedmétng l6tivé piipravky")
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zplsobem, kiery neni v souladu s rozhednutim o registrac, spodivajicim v podan! druhé
posilovact davky pledmétnych lédivych plipravkii osobém, u kierych bylo dokonéeno
zakladni ofkovacl schéma podle souhmu Udajl o pfipraviku:

a) ledivym pfipravkem obsahujicim otkovaci iatkou proti covid-19, klerému byla uddlena
registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spoledensivl pro registraci humannich
a veterinamich 1é8ivych piipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropsks
agentura pro [&8ivé pfipraviy,

by tédivym pifpravkem, ktery odpovida Iédivému p¥ipravku podie plsm. a), ansbo

¢} le¢ivym plipravkem, jehoZ vyroba je v souladu s patuntem lééivého pHpravku vise
uvedeného, schvéleného Svétovou zdravoinickou organizacl pro nouzové pouit],

a kterym byla podana prvni posilovac! davka.

Davkovani pli podani druhé posilovac! davky l68ivého piipravku COMIRNATY je stanovens
nastedovné:

" jedna davka (0,3 mi) obsahuje 30 mikrogrami mRNA vakciny proti covid-16
(zapouzdiené v lipidovych nanoéasticich).

Davkovan! pii podéni druhe posilovacl davky lédivého piipravku SPEKEVAX je stanoveno
nasledovné:

= jedna déavka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogram( medidtorové (messenger) RNA
(mRNA) (zapouzdiens v lipidovych nano&asticich SM-i02).

Druhou posilovaci davku pedméinych 18ivyeh piipravkil Ize podat nejdfive po uplynuti
4 mésicl od podéni prvni posilovaci davky U osob, které dovrsily 18 lef véku,

Druhé pesilovaci dévka pledméingch 168ivich pipravkd se nepodava u osob, kieré maii
hypersenzitivitu na 1éCivou latku nebo na kieroukoli pomocnou latky dané vakeiny 2 u osob,
ukderych se projevila myokarditida nebo perikarditida jake znamy, ale velmi VZAchY
nefddoudi diinek mRNA vakein.

1

Toto opatient nabyva G&innosti dnem 18. 7. 2022

Odivodnéni;

Ministerstvo pozadaio dne 30. 6. a 8. 7. 2022 Stétnl (stav pro kontroly lédiv {dale jen
LUstav') ve smyslu § 8 odst. 6 zdkona o éSivech o odborné stanovisko k zamyslenému
opatieni Ministerstva podle § 11 plsm. o) ve spojeni s § 8 odst. 6 zékona o 168ivech,
o doasném povolenl pouZiti pfedmétnych registrovanych 188ivyeh pifipravki zplsobem,
ktery nent v souladu s rozhodnutim o registraci iSchto 16éivich pfipravk(.
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Dne 13. 7. 2022 obdiZelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, &. sukl468268/2022 ze
dne 13. 7. 2022.

V odborném stanovieku Ustav uvadi, e v soutasné dobd nema Zadné dosud regisirovans
vakeina v Evropské unii (EU) v rozhodnutl o registraci uvedenu moZnost podani druhyeh
posilovacich davek. Ve Spojenych statech americkych (LUSA) je v rdmel nouzového pouiti
povoleno podani druhych posilovacich dévek mRNA vakein u imunokompromitovanych
pacientd od 12 let a déle u populace od 50 let,

Evropska agentura pro 16&ivé plipravky (EMA) a Evropské centrum pro kontrolu 2 prevenci
nemoci (ECDC) vydaly dne 11. 7. 2022 spoletné stanovisko tykajici se podéani druhych
posilovacich dévek vakcin proti covid-18.

RovneZ nékierd Slenské staly EU vydaly doporudent pro podani druhych posilovacich dévek
(Rakousko — u t8Zce imunokompromitovanych osob od 42 iet a déle u osob nad 80 let;
Belgie — u imunckompromitovanych osob; Kypr — u osab nad 60 let a u rizikovych skupin:
Némecko - u zdravotnickych pracovnikl, ktefi petuji o zranitelné osoby & u pacient s
imunodeficitem star$i 4 let; Spandéisko — u rizikovych osob; Madarsko — u osob od 18 let:
ltalie — pro esoby od 80 let a pro rizikové osoby nad 60 lst; Portugalsko ~ u osob nad 80 letf).

Dne 16. 6. 2022 rovn&Z vydala Ceska vakcinologicka spolenost Ceské ékafeké spoletnosti
Jana Evangelisty Purkyné (déle jen ,CVS") doporudeni k pfectkovan! a aplikaci druhych
posilovacich davek vakein proti covig-19 {zdrgj:
nttpsianew vakeinace ewdata/flles/downivads/doporucen avs d-davky covid-

1918 6 2022.pdD), ve kierém ,doporuéuje aplikaci druhé posilufict daviky véem osobam
ve véiu 60 a vice lot, pacientiim se zdvalnym imunokompromilujicim stavem (imunodefici,
imunosuprese) ve véku 12 a vice et Kientim v zafizenich socidini péde a osobam o né
peduficim, edravotnickym pracovnikim v pHimé zdravoinf péti o pacienty se zévainym
imunokompromituficim  stavem. Druhou posilovaci dévku doporuduje CVS  aplikovat
sodslupem = 4 mésict po prvni posilujici dévee vakeiny, U pacientu se zdvaiZnym
imunodeficitem nebo imunosupresivnim stavem doporuduje CVS aplikaci drubé posilovac]
davky ra = 4 mésice po prvni posiluffci dévee vakciny. Aplikace druhé posilovact dévky
by méia byt die CVS umo#néna a piné hrazena také viem osobam, pro kieré fe vakcina
registrovana, v piipadd jejich zéjmu o odkovani.”

Z pohledu Ustavu by se véak podani druhych posilovacich davek mélo tykat pouze dosud
registrovanych mRNA vakcin, . pfedmétnjch 1&8ivich pfipravkd {nikoliv plogné viech
registrovanych vakein proti covid-19, jak uvadi &vs).

Dotasné povolit podéni druhych posilovacich dévek jinych vakein (VAXZEVRIA, JCOVDEN,
NUVAXOVID) neni viuto chvili moZno vydat vzhledem kK nedostateénym  vstupnim
podkladam.

Ministerstvo doporuduje podat druhou posilovaci déviu zejmana osobam siaréim 60 let, dale
osobam ve vékovém rozmez! 18 a2 50 ist, kieré jsou zranitaing s ohledem na Jeiich zdravotni
stav, a to vidy § odstupem nejméng 4 mésicl po prvni posilovaci dévee vakeiny. Déle je
mozné vakeinu podat osobam, kieré o ofkovani poZadaji.
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Souhlasi se s doporudenim vydanym EMA a ECDC zpiistupnit co nejdfive druhé posilovaci
davky vyde uvedenym skupindm pacientd akiuaing dostupnymi vakelnami, s ohiedem
k naristu cetkového poltu osob s nové prokdzanym onemeocnénim covid-19 a dominanci
subvariant omikronu BA.4 nebo BA.5 v CR (87 %, hitp:/fwww.szu.cz/subvarianty-omikrony-
ba-4-nebo-ba-5-dominuji-z-temer-87),

K davkovan! pii podani druhé posilovaci dévky Ustav uvadi nasledyjici.

¥ plipadé podéni druhé posilovacl dévky lé8ivého plipravku COMIRNATY se jedna
o stejnou davku (30 pg) jako v plipadsé zakladniho oékovanl rebo v pfipadé prvni posilovaci
davky touto vakelnou) v odstupu nejméné 4 mésict po podani prvni posilovac! davky
jakoukoliv registrovanou vakeinou proti covid-18 (vyjma vakeiny NUVAXOVID, klers nems
uvedeno podani posilovact davky v rozhodnuti o registraci) u populace uvedené vyée. Dévky
varianty leivého pfipravku COMIRNATY 30 mikrogramivdavku koncentrétu pro injekéni
disperzi po nafed®n! (dodavané v injekéni lahvidcs & fialovym vickem) a varianty lédivého
piipravku  COMIRNATY 30 mikrogrami/ddvku injekéni  disperze {dodavané v injekdni
lahvidos s Sedym vickem) jsou povaZovany za zaméniteiné.

V pFipadé podani druhé posilovaci dévky lédivého piipraviu SPIKEVAX se jednd o davku
0,25 mi (tedy o stejnou dévku jako pro prvni posilovac davku a polovitnl daviu jako
pro zakiadni ofkovani toulp vakcinou) v odstupu nejménd 4 mésicd po podani prvni
posllovaci davky jakoukoliv regisitrovanou vekcinou proti covid-19 {vvima vakciny
NUVAXOVID, kiera nemd uvedeno podani posiiovaci dévky v rozhodnuti o registraci}
u populace uvedensd vyde,

Z hlediska bezpetnosti Ustav nedoporuduje podani druhé posilovac! ddvky mRNA vakein
u osob, které majl hypersenzitivitu na 1édivou idtku nebo na kieroukoli pomocriou latku dané
vakeiny @ u osob, u kterych se projevila myokarditida nebo perikarditida jako znamy, ale
veimi vzaony neZadoud! Géinek mRNA vakein,

i kelyZ riziko myokarditidy po druhé posilovaci dévce neni znamo, riziko myokarditidy po thet]
daves je velmi nizké. Dle publikace Friedensohn L et al, 2022 byla incidence myokarditidy
po 1 tydnu a po 2 tydnech po et davee vakeiny 3,17 (95% CI, 0,64-6,28) a 5,55 (95% CI,
1,44-9,67) na 100 000 podanjch vakecin. Protofe viechny pifpady myokarditidy byly
u miadyeh muzl (18-24 let}, byl v této publikaci odhadnut vyskyt pro tuto specifickou
populaci na 6,43 (85% Cl, 0,13-12,73) na 100 000 podanych dévek po 1 tydnu 2 11,25 (95%
Cl, 2,92-19,59) po druhém tydnu na 100 000 podanych davek po tetl davee vakeiny,

U mRNA vakein (pfedméingch l68ivich plipravk() ji2 existuif pubiikace, ve kierych je
uvedeno, Ze &vrté déavky vakein mRNA covid-19 jsou bezpséné a poskytuji podsiainé
zvyseni koncertract protildtek a bunééné imunity (lacchbuce et al, 2022), a ?s &wrtd davka
zigpsila ochranu proti infekel, symptomatické infekel a va#nym ndsledkaim u pacientd
v iédebné diouhodobé nemocnyeh | béhem obdobl, kdy byla deminantni varianta omikron,
Civrta ddvka vakeiny byla spojena se silnou ochranou proti zévafnym nasledkim
u ofkovanych rezident( ve srovnani s neotkovanymi rezidenty, ackoli délka ochrany zistéva
neznama (Grewal R ef al, 2022).

Svétova zdravolnickd organizace ve svém  doporudeni, resp. Conclusions  and
recommendations of the European Tachnical Advisory Group of Experts on Immunization ze
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dne 5. Cervence 2022 v materidly s oznadenim ,Interim recommendations on COVID-19
vaccination In autumn 2022 for the WHO European Region® zejména uvadl a doporuduje
nasledujlcl:

Zakladni serie ofkovani a posilovaci davka soudasnych vakcin profi covid-18 naddle
poskytuje vysokou ochranu proti zavaZznému onemocnéni zpdsobendmu variantou omicron,
ale efektivita vakcinace proti infekei a symptomatickym onemocnénim je nizél a v pribéhu
Gasu kiesé rychleji. USinnost vakciny proti  covid-18 u  stfednd & té2ce
imunokempromitovanych osob je niz&l a klesd rychlsii ne? u imunokompetentnich jedinci,
Vyvijejici se dikazy naznadujl, Ze daldi vyhody pfi ochrans nejzraniteinéjdich skupin
obyvateistva lze dosdhnout podénim druhé posilovaci davky. Studie provedené v Kanadé
a lzraeli prokézaly zvySenou imunitni odpovéd a relativnl Odinnost vakciny po druhé
posilovaci davce. Dostupné dikazy ukazujl, 2e reakiogenta druhé posilovact déviy je
podobné reaktogenitd pfedchozich davek a piiznaky jsou kratkodobé.

Soufasné vakciny profi covid-19 naddle vykazujl sinou ochranu proti  zavaZnym
onemocneénim a tmrtim napfié véemi dosud pozorovanymi variantami viru, Prioritou proto
zistéva dosazeni vysokého pokryll zakiadnimi odkovacimi sériemi & prvni posilovact déavkou
W véach zpusobilych osob.

Po vyhodnoceni viech vySe uvedenych odbormych poznatkd Ustavu, EMA, ECDC, Cvs
a WHO Ministersivo uvdadi, Ze nezbyinost podéanl druhé posilovaci davky js s ohledem
na potfebu ochranit rizikové pacienty bezespornd, a proto piistoupilo k vydani tohoto
opatieni, kterym dofasné povoluje podani druhych posilovacich dévek pledmétnych lédivich
piipravkd. Podminky stanovené ve vyroku tchoto opatfeni reflekiuji odborné zévéry zejm.
Ustavu, kiery soudasné provedi komplexni vyhodnocen ostatnich odbornych podkiadd.

Zakon o léEivech stanovuje podminku dofasnosti opatieni ve smyslu § 8 odsl. 6 zdkona
o lédivech. Ministerstvo stanovilo, e toto opatfeni nabyva UGinnosti dnem 18. 7. 2022
a lo s ohledem na nepfiznivy vyvo] epidemiologické situacs.

Zdroje:
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mistopfedseda viady a ministr zdravotnicty!
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