MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha2

Praha 15. ¢ervence 2022
€. j.. MZDR 32150/2021-23/0VZ

NG NA A

MZDRX01L20V7

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale jen ,zékon
o lécivech"), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni covid-19, zpisobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za (¢elem zajisténi vakcinace
populace Ceské republiky, Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o |é&ivech

doéasné povoluje
pouziti registrovanych lé€ivych pfipravka

= COMIRNATY 30MCG/DAV INJ CNC DIS 195X0,45ML, kéd SUKL: 0250256,
registraéni ¢islo: EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech
Manufacturing GmbH, Mainz, Némecko,

= COMIRNATY 30MCG/DAV INJ DIS 10X2,25ML, kéd SUKL: 0255257, registragni
¢islo: EU/M/20/1528/002, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

= COMIRNATY 30MCG/DAV INJ DIS 195X2,25ML, kéd SUKL: 0255258, registraéni
éislo: EU/1/20/1528/003, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing
GmbH, Mainz, Némecko,

(spolecné dale také jen ,léCivy pripravek COMIRNATY"), a

»  SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd SUKL: 0250303, registraéni &islo:
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.,
Madrid, Spanélsko (dale také jen ,légivy pFipravek SPIKEVAX"),

(spole¢né dale také jen ,predmétné léCivé pfipravky")
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zplUsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spo€ivajicim v podani druhé
posilovaci davky pfedmétnych lédivych pfipravkl osobam, u kterych bylo dokonéeno
zakladni o¢kovaci schéma podle souhrnu tGdajl o pfipravku:

a) lécivym pfipravkem obsahujicim ockovaci latkou proti covid-19, kterému byla udélena
registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spoleéenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich lé&ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro lé&ivé pfipravky,

b) ledivym pfipravkem, ktery odpovida léCivému pfipravku podle pism. a), anebo

¢) lécivym pripravkem, jehoZ vyroba je v souladu s patentem lécivého pfipravku vyse
uvedeného, schvaleného Svétovou zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti,

a kterym byla podana prvni posilovaci davka.

Davkovani pfi podani druhé posilovaci davky légivého pfipravku COMIRNATY je stanoveno
nasledovné:

= jedna davka (0,3 ml) obsahuje 30 mikrogrami mRNA vakciny proti covid-19
(zapouzdrené v lipidovych nanoéasticich).
Davkovani pfi podani druhé posilovaci davky |é€ivého pfipravku SPIKEVAX je stanoveno
nasledovné:
= jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogrami mediatorové (messenger) RNA
(mRNA) (zapouzdiené v lipidovych nanoc&asticich SM-102).
Druhou posilovaci davku pfedmétnych lédivych pfipravkl Ize podat nejdfive po uplynuti
4 mésicu od podani prvni posilovaci davky u osob, které dovrsily 18 let véku.
Druha posilovaci davka pfedmétnych leé€ivych pripravkll se nepodava u osob, které maji
hypersenzitivitu na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku dané vakciny a u osob,

u kterych se projevila myokarditida nebo perikarditida jako znamy, ale velmi vzacny
nezadouci u¢inek mRNA vakcin.

Toto opatieni nabyva uginnosti dnem 18. 7. 2022

Odavodnéni:

Ministerstvo poZadalo dne 30. 6. a 8. 7. 2022 Statni ustav pro kontrolu |é€iv (dale jen
,Ustav’) ve smyslu § 8 odst. 6 zékona o légivech o odborné stanovisko k zamyslenému
opatfeni Ministerstva podle § 11 pism. o) ve spojeni s § 8 odst. 6 zadkona o lé&ivech,
o dofasném povoleni pouziti pfedmétnych registrovanych é€ivych pfipravk(i zplsobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci téchto Ié€ivych pfipravku.
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Dne 13. 7. 2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, &. suki46268/2022 ze
dne 13. 7. 2022.

V odborném stanovisku Ustav uvédi, Ze v soutasné dob& nema Z4dné dosud registrovana
vakcina v Evropské unii (EU) v rozhodnuti o registraci uvedenu moznost podani druhych
posilovacich davek. Ve Spojenych statech americkych (USA) je v ramci nouzového pouziti
povoleno podani druhych posilovacich davek mRNA vakcin u imunokompromitovanych
pacient od 12 let a dale u populace od 50 let.

Evropska agentura pro lécivé pfipravky (EMA) a Evropské centrum pro kontrolu a prevenci
nemoci (ECDC) vydaly dne 11. 7. 2022 spolecné stanovisko tykajici se podani druhych
posilovacich davek vakcin proti covid-19.

Rovné&z nékteré &lenské staty EU vydaly doporuéeni pro podani druhych posilovacich davek
(Rakousko — u tézce imunokompromitovanych osob od 12 let a dale u osob nad 80 let;
Belgie — u imunokompromitovanych osob; Kypr — u osob nad 60 let a u rizikovych skupin;
Némecko — u zdravotnickych pracovnikl, ktefi pe€uji o zranitelné osoby a u pacientl s
imunodeficitem starsi 4 let; Spanélsko — u rizikovych osob; Madarsko — u osob od 18 let;
Italie — pro osoby od 80 let a pro rizikové osoby nad 60 let; Portugalsko — u osob nad 80 let).

Dne 16. 6. 2022 rovnéz vydala Ceska vakcinologicka spoleénost Ceské lékafské spolednosti
Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,CVS") doporuéeni k pfeockovani a aplikaci druhych
posilovacich davek vakein proti covid-19 (zdroj:
https://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/doporuceni_cvs 4-davky covid-

1916 6 2022.pdf), ve kterém ,doporucuje aplikaci druhé posilujici davky vSem osobam
ve véku 60 a vice let, pacientum se zévaZnym imunokompromitujicim stavem (imunodeficit,
imunosuprese) ve véku 12 a vice let, klientam v zafizenich sociélni péée a osobam o né
pecujicim, zdravotnickym pracovnikim v pfimé zdravotni péci o pacienty se zdvaZnym
imunokompromitujicim stavem. Druhou posilovaci dévku doporuéuje CVS aplikovat
s odstupem 2 4 mésici po prvni posilujici davce vakciny. U pacienti se zévaZnym
imunodeficitem nebo imunosupresivnim stavem doporuéuje CVS aplikaci druhé posilovaci
davky za 2 4 mésice po prvni posilujici ddvce vakciny. Aplikace druhé posilovaci davky
by méla byt dle CVS umoznéna a piné hrazena také vSem osobam, pro které je vakcina
registrovana, v pfipadé jejich zajmu o ockovani.”

Z pohledu Ustavu by se vSak podani druhych posilovacich déavek mélo tykat pouze dosud
registrovanych mRNA vakcin, tj. predmétnych Iégivych pfipravkl (nikoliv plosné vsech
registrovanych vakcin proti covid-19, jak uvadi CVS).

Docasné povolit podéni druhych posilovacich davek jinych vakcin (VAXZEVRIA, JCOVDEN,
NUVAXOVID) neni vtuto chvili moZno vydat vzhledem k nedostateénym vstupnim
podkladiim.

Ministerstvo doporuéuje podat druhou posilovaci davku zejména osobam star$im 60 let, dale
osobam ve vékovém rozmezi 18 aZ 59 let, které jsou zranitelné s ohledem na jejich zdravotni
stav, a to vidy s odstupem nejméné 4 mésicl po prvni posilovaci davce vakciny. Déle je
mozné vakcinu podat osobam, které o otkovani pozadaji.
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Souhlasi se s doporu¢enim vydanym EMA a ECDC zpfistupnit co nejdfive druhé posilovaci
davky vyse uvedenym skupinam pacientl aktualné dostupnymi vakcinami, s ohledem
k narastu celkového poctu osob s nové prokazanym onemocnénim covid-19 a dominanci
subvariant omikronu BA.4 nebo BA.5 v CR (87 %, http://www.szu.cz/subvarianty-omikronu-
ba-4-nebo-ba-5-dominuji-z-temer-87).

K davkovani pii podani druhé posilovaci davky Ustav uvadi nasleduijici.

V pfipadé podani druhé posilovaci davky |édivého pfipravku COMIRNATY se jedna
o stejnou davku (30 pg) jako v pfipadé zakladniho otkovani nebo v pfipadé prvni posilovaci
davky touto vakcinou) v odstupu nejméné 4 mésici po podani prvni posilovaci davky
jakoukoliv registrovanou vakcinou proti covid-19 (vyjma vakciny NUVAXOVID, kterd nema
uvedeno podani posilovaci davky v rozhodnuti o registraci) u populace uvedené vyse. Davky
varianty légiveho pfipravku COMIRNATY 30 mikrogrami/davku koncentratu pro injekéni
disperzi po nafedéni (dodavané v injekéni lahvicce s fialovym vicékem) a varianty Ié&ivého
pfipravku  COMIRNATY 30 mikrogrami/davku injekéni disperze (dodavané v injek&ni
lahviéce s Sedym viékem) jsou povazovany za zaménitelné.

V pfipadé podani druhé posilovaci davky lécivého pfipravku SPIKEVAX se jedna o davku
0,25 ml (tedy o stejnou davku jako pro prvni posilovaci davku a poloviéni davku jako
pro zakladni oCkovani touto vakcinou) v odstupu nejméné 4 mésict po podani prvni
posilovaci davky jakoukoliv registrovanou vakcinou proti covid-19 (vyjma vakciny
NUVAXOVID, ktera nemé uvedeno podani posilovaci davky v rozhodnuti o registraci)
u populace uvedené vySe.

Z hlediska bezpeé&nosti Ustav nedoporuguje podani druhé posilovaci davky mRNA vakein
u osob, které maji hypersenzitivitu na Ié€ivou |atku nebo na kteroukoli pomocnou latku dané
vakciny a u osob, u kterych se projevila myokarditida nebo perikarditida jako znamy, ale
velmi vzacny nezadouci u¢inek mRNA vakcin.

| kdyz riziko myokarditidy po druhé posilovaci davce neni znamo, riziko myokarditidy po tfeti
davce je velmi nizke. Dle publikace Friedensohn L et al, 2022 byla incidence myokarditidy
po 1tydnu a po 2 tydnech po tfeti davce vakciny 3,17 (95% ClI, 0,64-6,28) a 5,55 (95% ClI,
1,44-9,67) na 100 000 podanych vakcin. ProtoZze vSechny pfipady myokarditidy byly
u mladych muzl (18-24 let), byl v této publikaci odhadnut vyskyt pro tuto specifickou
populaci na 6,43 (95% ClI, 0,13-12,73) na 100 000 podanych davek po 1 tydnu a 11,25 (95%
Cl, 2,92-19,59) po druhém tydnu na 100 000 podanych davek po tfeti davce vakciny.

U mRNA vakcin (pfedmétnych lédivych pfipravka) jiz existuji publikace, ve kterych je
uvedeno, ze Ctvrté davky vakcin mRNA covid-19 jsou bezpetné a poskytuji podstatné
zvy8eni koncentraci protilatek a bunééné imunity (lacobucci et al, 2022), a Ze &étvrta davka
zleps$ila ochranu proti infekci, symptomatické infekci a vaznym nasledkim u pacientt
v lé¢ebné dlouhodobé& nemocnych i béhem obdobi, kdy byla dominantni varianta omikron.
Ctvrtda davka vakciny byla spojena se silnou ochranou proti zavaznym nasledkim
u oCkovanych rezidentu ve srovnani s neokovanymi rezidenty, ackoli délka ochrany zistava
neznama (Grewal R et al, 2022).

Svétova zdravotnickd organizace ve svém doporugeni, resp. Conclusions and
recommendations of the European Technical Advisory Group of Experts on Immunization ze
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dne 5. Gervence 2022 v materidlu s oznaéenim ,Interim recommendations on COVID-19
vaccination in autumn 2022 for the WHO European Region zejména uvadi a doporuéuje
nasledujici:

Zakladni série ofkovani a posilovaci davka souéasnych vakcin proti covid-19 nadale
poskytuje vysokou ochranu proti zavaznému onemocnéni zpisobenému variantou omicron,
ale efektivita vakcinace proti infekci a symptomatickym onemocné&nim je niz&i a v pribéhu
gasu klesd rychleji. Ug&innost vakciny proti covid-19 u stfedné a tézce
imunokompromitovanych osob je niZ8i a klesa rychleji nez u imunokompetentnich jedincu.
Vyvijejici se dikazy naznaduji, Ze dal$i vyhody pfi ochrané nejzranitelnéj§ich skupin
obyvatelstva Ize dosdhnout podanim druhé posilovaci davky. Studie provedené v Kanadé&
a lzraeli prokazaly zvySenou imunitni odpovéd a relativni G&innost vakciny po druhé
posilovaci davce. Dostupné dikazy ukazuji, Ze reaktogenita druhé posilovaci davky je
podobna reaktogenité predchozich davek a pfiznaky jsou kratkodobé.

Soucasné vakciny proti covid-19 nadale vykazuji silnou ochranu proti zavaZznym
onemocnénim a umrtim napfi¢ véemi dosud pozorovanymi variantami viru. Prioritou proto
zlstava dosaZeni vysokého pokryti zakladnimi oékovacimi sériemi a prvni posilovaci davkou
u v8ech zpusobilych osob.

Po vyhodnoceni vSech vyse uvedenych odbornych poznatki Ustavu, EMA, ECDC, CVS
a WHO Ministerstvo uvadi, Ze nezbytnost podani druhé posilovaci davky je s ohledem
na potiebu ochranit rizikové pacienty bezesporna, a proto pfistoupilo k vydani tohoto
opatfeni, kterym do¢asné povoluje podani druhych posilovacich davek pfedmétnych I&ééivych
pfipravkd. Podminky stanovené ve vyroku tohoto opatfeni reflektuji odbormé zavéry zejm.
Ustavu, ktery soucasné proved! komplexni vyhodnoceni ostatnich odbornych podklad.

Zakon o lécivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o lécivech. Ministerstvo stanovilo, Zze toto opatfeni nabyva Uéinnosti dnem 18. 7. 2022
a to s ohledem na nepfiznivy vyvoj epidemiologické situace.

Zdroje:

Updated joint statement from ECDC and EMA on additional booster doses of COVID-19
vaccines, 11. 7. 2022:
hitps.//www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/updated-joint-statement-ecdc-
emaadditional-booster-doses-covid-19-vaccines en.pdf

Friedensohn L, Levin D, Fadlon-Derai M, et al. Myocarditis Following a Third BNT162b2
Vaccination Dose in Military Recruits in Israel. JAMA. 2022;327(16):1611-1612.
doi:10.1001/jama.2022.4425

Fact sheet for healthcare providers administering vaccine (vaccination providers) emergency
use authorization (eua) of the pfizer-biontech covid-19 vaccine to prevent coronavirus
disease 2019 (covid-19) for 12 years of age and older dilute before use, 8. 7. 2022:
hitps:/iwww.fda.gov/imedia/1537 13/download
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