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Nijmegen, 5. Unora 2021

Piehled stanovisek vsech evropskych referencnich siti k prioritam a kontraindikacim pro ockovani
proti onemocnéni COVID-19

Rok 2021 bude probihat ve znameni program(l oc¢kovani proti viru SARS-CoV-2. V souc¢asné dobé rlizné
¢lenské staty stanovuji priority v ramci ockovacich program( pro specifické skupiny pacientl, véetné
pacientd se vzacnymi onemocnénimi (VO). Na druhé strané existuji urciti pacienti se VO, u nichz mize
byt ockovani kontraindikovéno.

Protoze jsou Evropské referencni sité (ERN) vytvareny odborniky na vzacna onemocnéni, pozadali jsme
vSechny ERN, aby poskytly svij nazor ohledné priorit a kontraindikaci pro pacienty se VO v ramci jejich
sité. Vysledky jsou shrnuty vtomto dokumentu a byly projednany na internim zasedani skupiny
koordinatord ERN, které se konalo dne 27. ledna 2021.

V prvni fadé sdélujeme, Ze je zapotfebi dodrZovat obecnd doporuceni Evropské agentury pro lécivé
pfipravky, vztahujici se na nové léky. S politovanim konstatujeme, Ze niZe uvedena doporuceni
nebudou Uplna, nybrz plati pouze pro dospélou populaci. Tato doporuceni kromé toho vychazeji
z nazord odbornikl, nebot u vétsiny VO chybi dikazy. V pripadech, kdy dikazy jsou k dispozici, je tato
skutec¢nost zminéna. Je velmi dullezité, aby byly shromazdovany dikazy tykajici se pacientl se VO
v rdmci ockovaciho programu, a jesté lepsi by bylo uskutecnit klinické studie.

Tento dokument vychazejici z nazor( odbornikd, ktery obsahuje doporuceni pouze pro dospélé osoby,
je pouhym zacatkem, nebot konecnym cilem je ziskat v pribéhu nasledujicich let kompletni pfehled
doporuceni, a tudiz bude zapotiebi velmi pravidelnych aktualizaci. Aktualni stanoviska budou dostupna
na internetovych strankdch mnoha Evropskych referencnich siti pro VO.

Pacienti se VO, ktefi by méli byt prioritné ockovani proti onemocnéni COVID-19:

V souvislosti s dychacimi potizemi:

e  Pacienti se VO dychaci soustavy, napfiklad deficienci alfa-1 antitrypsinu, plicni hypertenzi,
intersticidlnimi plicnimi onemocnénimi, a to zejména pacienti se zdvazinymi projevy
dotyéného onemocnéni a se snizenou funkci plic.

e  Pacienti s obstrukci hornich dychacich cest, kterd vyzaduje podporu dychani (kontinudlni
pretlak v dychacich cestach (CPAP), dvojuroviiovy pretlak v dychacich cestach (BiPAP),
tracheostomie atd.): konkrétné se jedna o Apertliv, Crouzonulv a Pfeifferiv syndrom, facialni
dysostézu (napf. Treacher Colinsiv, Nageriv a MillerGv syndrom), Robinovu sekvenci,
rozstép a stendzu hrtanu a pradusnice.

e  Pacienti se nervosvalovymi VO s dychacimi obtiZemi z dlivodu oslabenych dychacich svall
a/nebo deformit hrudniho kose ¢i hornich dychacich cest; a pacienti se VO kosti, ktera
zpUsobuji abnormality hrudniho kose, jeZ maji za nasledek dechovou nedostatec¢nost.
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V souvislosti s kardiovaskularnimi problémy:

Pacienti se syndromem primarni arytmie a s anamnézou symptomatickych arytmii, véetné
pacientd s Brugadovym syndromem.

Pacienti s kardiomyopatii (nebo vrozenou srde¢ni vadou) a rizikovymi faktory (snizena funkce
levé komory srdecni, srdeéni selhani, funkéni tfida NYHA 11I/IV nebo plicni hypertenze).
Pacienti, ktefi maji (pravdépodobné) patogenni variantu genu srdecnich sodikovych kanal(
SCN5A.

Pacienti s kolagenopatiemi, které zpUsobuiji kardiovaskularni komplikace.

V souvislosti s nedostateénou imunitou ¢éi rakovinou:

Pacienti se vzacnou formou rakoviny, a to do 2 let od diagndzy.

Pacienti s |écenymi hematologickymi malignimi onemocnénimi, pocinaje témi, ktefi obdrzeli
alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (po pfihojeni), nebo pacienty
s komorbiditami a starsimi pacienty (ve véku vyssim nezZ 65 let).

Pacienti, jimz je poskytovdna imunosupresivni l1é¢ba, a pacienti s pokrocilym chronickym
onemocnénim ledvin.

Pacienti s poruchami metabolismu vapniku a fosfatu, komplikovanymi hypokalcémii a/nebo
chronickym onemocnénim ledvin a/nebo nedostate¢nou imunitou.

Pacienti se syndromem APECED/APS1 nebo autoimunitni polyendikrinopatii typu 1.

Pacienti sautoimunitni bulézni dermatézou (AIBD), nebot pouzivaji vysoké davky
kortikosteroidl a imunosupresivnich ék(, které vyrazné zvysu;ji riziko a zavaznost nakazy
onemocnénim COVID-19.

Pacienti postizeni chronickou hemolytickou anémii po prodélané splenektomii.

V souvislosti s endokrinnimi onemocnénimi:

Pacienti s primdrnim hyperaldosteronismem.

Pacienti s Cushingovym syndromem: komorbidity (vysoky krevni tlak, diabetes mellitus)
s prokazanym zvySenym rizikem zavazného pribéhu onemocnéni COVID-19.

Pacienti s adrendlni nedostatec¢nosti (vSechny druhy adrenalnich potizi v podobé Addisonovy
choroby, vrozené adrenalni hyperplazie (CAH), sekundarni adrendlni nedostatecnosti (SAl):
Obecné nepovazujeme pacienty s adrendlni nedostate¢nosti za osoby s vy3Sim rizikem
nakazy onemocnénim COVID-19 nebo za osoby, u nichZ je vyssi riziko zavazného priibéhu
onemocnéni COVID-19. Presto vzhledem k tomu, Ze u pacient( s adrendlni nedostatecnosti
je vyssi riziko umrti v pfipadé infekci z dvodu pridaného rizika adrenalnich krizi, jsme se
shodli, Ze by méli byt na prioritnim seznamu osob pro oc¢kovani.

Pacienti se vzacnymi poruchami stitné zlazy by obecné neméli byt upfednostfiovani. Vyjimku
ztohoto doporuceni tvofi pacienti, ktefi jsou vyrazné oslabeni, napfiklad pacienti
s nedostatkem transportniho proteinu MCT8 a zavaznymi formami syndromu RTH-alfa.

Pacienti s dalsimi VO:

Pacienti se vzacnymi ocnimi onemocnénimi, nebot u nich je wvy$si riziko, Ze budou
v kazdodennim Zivoté kontaminovani virem onemocnéni COVID-19, nebot nemohou
uplatfiovat preventivni opatreni.

Pacienti s pokrocilou cirhdzou jater.

Pacienti postizeni poruchami metabolismu aminokyselin a organickych kyselin (AOA).
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Pacienti postiZzeni poruchou metabolismu pyruvdtu, poruchami Krebsova cyklu, poruchami
mitochondridlni oxidacni fosforylace, poruchami transportu a metabolismu thiaminu (PM-
MD).

Pacienti postizeni poruchami metabolismu sacharidl, metabolismu mastnych kyselin
a metabolismu ketolatek (C-FAO).

Pacienti postiZzeni lysozomalnimi sttadavymi onemocnénimi (LSD).

Pacienti postizeni poruchami tvorby hemoglobinu, napfiklad srpkovitou anémii nebo
talasémii major Ci talasémii intermedia s komorbiditami.

Pacienti se systémovymi formami onemocnéni epidermolysis bullosa a onemocnénimi
charakterizovanymi kiehkosti kiizZe.

Pacienti s koZnimi autoimunitnimi buléznimi onemocnénimi (pemfigus, pemfigoid).

U Zen s inkontinenci pigmentu existuje riziko zdvazného prlbéhu onemocnéni COVID-19,
nebot 25 % z nich ma vysoké koncentrace autoprotilatek namifenych proti interferonlim
typu 1, coz zplsobuje zavaznéjsi formu onemocnéni COVID-19 (Bastard a spol. Science. 23.
fijna 2020; 370(6515):eabd4585).

U pacient( s obtizné Iécitelnymi epilepsiemi existuji v souvislosti s onemocnénim COVID-19
zvysena rizika oproti obecné populaci bez ohledu na zakladni etiologii jejich onemocnéni.
Tento nazor vychazi z (malé) série pfipadd, tykajicich se onemocnéni COVID-19, a epilepsie,
z niz vyplyva, Ze se pacienti s epilepsii onemocnénim COVID-19 nakazi castéji a Ze toto
onemocnéni mlze byt u nich zavaznéjsi (Cabezudo-Garcia a spol. Neurology. 8. zari 2020;
95(10):e1417-e1425). Rovnéz tak pacienti s epilepsii mohou castéji trpét zapalem plic
(Neligan a spol. Brain. tunor 2011; 134(Pt 2):388-95).

Dalsi osoby s vazbami na pacienty se VO:

Rodice nebo opatrovnici déti prodélavajicich intenzivni chemoterapii a/nebo transplantaci
kmenovych bunék.

Rodice nebo opatrovnici novorozencl s vrozenymi malformacemi.

Rodice nebo opatrovnici déti sautoimunitnimi onemocnénimi, kterym je poskytovana
intenzivni imunosupresivni lécba.

Rodinni pfislusnici déti s vrozenou nebo ziskanou nedostatecnosti imunity.

Rodici nebo opatrovnici déti s VO, které jsou dlouhodobé hospitalizovany.

Kontraindikace pro ockovani proti onemocnéni COVID-19:

Témér viechny Evropské referenéni sité uvedly, Ze Zadné ze VO, patficich do jejich referenéni sité,
nema kontraindikaci pro ockovani proti onemocnéni COVID-19. Pfislusné vyjimky jsou uvedeny zde:

Pacienti se nervosvalovymi VO, ktefi maji pfipadné moZnost lIécby pomoci AAV9, by se méli
vyhybat vakcindm na bazi AAV vir(.

Obecné by mélo byt postupovano obezretné v pripadé pacientl, podstupujicich genovou
|éCbu své Iécby nebo v ramci klinickych studii.

U nékterych pacientl, Ucastnicich se klinickych studii, mohou existovat kontraindikace
v zavislosti na druhu klinické studie.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze vakciny proti onemocnéni COVID-19 nejsou dosud otestovany
pro pediatrickou vékovou skupinu ani nejsou doporucovany pro déti a mladistvé nebo pro
pacienty  podstupujici  intenzivni chemoterapii nebo alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék z divodu jejich nedostatecné ¢i nelplné imunitni
reakce.
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Radi bychom vas poZadali,

abyste pfi

stanovovani priorit v ramci ockovaciho programu

pro onemocnéni COVID-19 vzali v avahu naSe odborné stanovisko. Radi svami tento prehled
prohovofime na nékterém ze zasedani Vyboru pro zdravotni bezpecnost. Uvédomujeme, Ze je tento
dokument neuplny, ale presto doufame, ze bude v této dobé uzitecny.
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