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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 22. prosince 2021

C. j.: MZDR 46054/2021-1/NH

MZDRX01ISNVR
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo”) jako pfislusny spravni organ
podle §11 pism. o) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zékon o |écivech”), rozhodlo o tomto
opatrent:

V zéjmu ochrany verejného zdravi a v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii covid-19,
zpUsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za Ucelem zajisténi vakcinace populace Ceské republiky
Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6 zakona o |éCivech

docasné povoluje
pouZziti registrovanych Iécivych pripravk

- COMIRNATY 500MCG/ML IN) CNC DIS 195X0.45ML, kéd SUKL: 0250256, registra¢ni &islo:
EU/1/20/1528/001, drzitel rozhodnuti o registraci: BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz,
Némecko (dale také jen ,léCivy pripravek COMIRNATY“), a

- SPIKEVAX 0.2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd SUKL: 0250303, registra¢ni &islo:
EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci: MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Madrid,
Spanélsko (dale také jen ,lécivy piipravek SPIKEVAX"),

(spole¢né dale také jen ,predmétné lécivé pripravky”)

zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim v podani posilovaci
davky predmétnych lécivych pripravkd pacientdm, u kterych bylo dokonéeno zakladni o¢kovaci
schéma podle souhrnu Udajl o pripravku

1) léCivym pripravkem obsahujicim oCkovaci latkou proti covid-19, kterému byla udélena
registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31.
brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich IéCivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro IéCivé pripravky,

2) 1éCivym pripravkem, ktery odpovida Ié¢ivému pripravku podle bodu 1, anebo

3) IéCivym pripravkem, jehoZ vyroba je v souladu s patentem Iécivého pripravku vyse
uvedeného, schvaleného Svétovou zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti.

Davkovani posilovaci davky [écivého pripravku COMIRNATY je stanoveno nasledovné:

- jedna davka (0,3 ml) obsahuje 30 mikrograml mRNA vakciny proti covid-19 (zapouzdrené
v lipidovych nanocasticich).
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Davkovani posilovaci davky IéCivého pripravku SPIKEVAX je stanoveno nasledovné:

- jedna davka (0,25 ml) obsahuje 50 mikrogramd mediatorové (messenger) RNA (mRNA)
(zapouzdrené v lipidovych nanocasticich SM-102).

Posilovaci davka predmétnych Ié¢ivych pripravkd se podava nejdrive
a) po uplynuti 6 mésict od dokonceni zakladniho ockovaciho schématu,

b) u osob, které dovrsily 30 let véku nebo u osob s vysokym rizikem nakazy nebo
zavazného priibéhu nemoci covid-19 po uplynuti 5 mésicli od dokoncéeni zakladniho
oCkovaciho schématu,

c) u osob, u kterych bylo dokonceno zakladni ockovaci schéma IéCivym pripravkem
COVID-19 VACCINE JANSSEN 8,92LOG10INF.U/0,5ML INJ SUS 10X2,5ML, kéd SUKL:
0250450, registracni Cislo: EU/1/20/1525/001, drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag
International N.V., Beerse, Belgie, nebo IéCivym pfipravkem COVID-19 VACCINE JANSSEN
8,92LOG10INF.U/0,5ML IN) SUS 20X2,5ML, kéd SUKL: 0255009, registraéni &islo:
EU/1/20/1525/002, drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., Beerse,
Belgie (spolecné dale také jen ,|éCivé pripravky COVID-19 VACCINE JANSSEN“), nebo
léCivym pripravkem, ktery odpovida lécivym pripravkdim COVID-19 VACCINE JANSSEN
(spolec¢né dale jen ,lécivé pripravky Janssen”), po uplynuti 2 mésicd od dokonceni
zakladniho ocCkovaciho schématu.

Pfi podani posilovaci davky podle pism. c) se neuplatni intervaly stanovené v pism. a) a b).
I,

Toto opatreni nabyva Gc¢innosti dnem 27.12.2021.

Toto opatreni s vyjimkou vyroku €. I. pism. b) tohoto opatfeni pozbyva Ucinnosti uplynutim 8
mésicl ode dne nabyti Ucinnosti tohoto opatreni.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje opatreni ze dne 16.12.2021, ¢. j. MZDR
32150/2021-18/0LZP.

Oddvodnéni:
.

Toto opatreni navazuje na opatreni ze dne 1.9.2021, €. j. MZDR 32150/2021-4/0OLZP, opatreni ze
dne 12.10.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021-8/0OLZP, opatfeni ze dne 29.10.2021, ¢. j. MZDR
32150/2021-9/0LZP, opatieni ze dne 25.11.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021- 13/OLZP, opatfeni ze
dne 26.11.2021, ¢. j. MZDR 32150/2021-14/0OLZP, opatfeni ze dne 3.12.2021, ¢. j. MZDR
32150/2021-16/0LZP, opatreni ze dne 10.12.2021, ¢.j. MZDR 32150/2021-17/0OLZP a opatreni ze
dne 16.12.2021. ¢.j. MZDR 32150/1021-18/0LZP.

Dne 23.8.2021 obdrzelo Ministerstvo doporu¢eni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP
(CVS), Ceské spole¢nosti pro alergologii a klinickou imunologii CLS JEP (CSAKI), Spole¢nosti
infek¢niho lékafstvi CLS JEP (SIL) a Spole¢nosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM) k
preoCkovani a aplikaci dodatecnych (tretich) davek vakciny proti onemocnéni covid-19 z téhoz dne
(dale jen ,,Doporuceni CLS JEP 1.“).

Odborné spole¢nosti v Doporu¢eni CLS JEP I. uvedly, Ze doporu¢uji podani posilovaci davky, a to
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s ohledem na pokles ucinnosti ockovani v Case.

V ndvaznosti na poznatky obsazené v Doporuceni CLS JEP I. Ministerstvo pozadalo dne
24.8.2021 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,Ustav”) ve smyslu §8 odst. 6 zdkona o lé¢ivech
o odborné stanovisko k zamyslenému opatreni Ministerstva podle §11 pism. 0) ve spojeni s §8 odst.
6 zakona o lécivech, o do¢asném povoleni pouziti predmétnych registrovanych lécivych pripravkd
zpUsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci téchto 1écivych pripravkd.

Dne 27.8.2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, ¢. j. suki243383/2021. V
odborném stanovisku Ustav uvadi, Ze se z odborného hlediska plné ztotozfiuje s Doporu¢enim CLS
JEP.

Vybor pro humanni IéCivé pripravky Evropské agentury pro lécivé pripravky doporucil dne
4.10.2021 podani posilovacich davek.

Dne 6.10.2021 vydala Ceska vakcinologické spole¢nost CLS JEP dokument oznaceny jako
,Aktualizace doporuceni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP (CVS) z 23.8.2021 k pfeoc¢kovani
a aplikaci dodatecnych (tretich) davek vakciny proti onemocnéni covid-19“ (dale jen ,,Doporuceni
CLS JEP IL").

Ceské vakcinologické spole¢nost CLS JEP uvéadi v Doporu¢eni CLS JEP IL, Ze doporucuje podat
posilovaci davku predmétnych Iécivych pripravkl po uplynuti 6 mésicl od dokonceni zakladniho
ockovaciho schématu.

V ndvaznosti na zjisténi z Doporuéeni CLS JEP IL pozédalo Ministerstvo dne 6.10.2021 Ustav o
vyhodnoceni informaci a poskytnuti Ministerstvu odborného stanoviska ve smyslu §8 odst. 6
zakona o lécCivech k podani posilovaci davky predmétnych Iécivych pripravkd.

Dne 7.10.2021 obdrzelo Ministerstvo aktualizované odborné stanovisko Ustavu z téhoZ dne, &. j.
sukl280014/2021 (dale jen ,aktualizované odborné stanovisko Ustavu®).

Ustav v zavéru svého aktualizovaného odborného stanoviska sdé&luje Ministerstvu, Ze
doporucuje podani posilovaci davky predmétnych Iécivych pripravkd po uplynuti 6 mésicl od
dokonceni zakladniho ockovaciho schématu.

Dne 26.10.2021 obdrZelo Ministerstvo druhou aktualizaci odborného stanoviska Ustavu, ¢. j.
sukl295844/2021 (dale jen ,druh& aktualizace odborného stanoviska Ustavu*), ve kterém Ustav
sdéluje Ministerstvu, Ze pfi podani posilovaci davky IéCivého pfipravku SPIKEVAX by méla byt
pouzita davka v objemu 0,25 ml, tj. v polovi¢nim objemu oproti objem&m pouzivanym pfi
zakladnim ockovacim schématu.

Ministerstvo doplnuje, Zze v souhrnu Udajl o pripravku Iécivého pripravku COMIRNATY (platnost
ode dne 14.10.2021) je uvedeno nasledujici:

,Posilovacé davka (treti ddvka) vakciny Comirnaty mize byt poddna intramuskuldrné
minimélné 6 mésicl po druhé dévce u Jedincl ve véku 18 let a starSich. Rozhodnuti, kdy a komu
podat treti déavku vakciny Comirnaty, ma byt ucinéno na zakladé dostupnych tdaji o ucinnosti
vakciny, s prihlédnutim k omezenym tdajim o bezpecnosti.

Nebylo stanoveno, zda Ize za tcelem dokonceni primarniho vakcinacniho cyklu nebo posilovaci
davky (tfeti davka) zaménit vakcinu Comirnaty za jinou vakcinu proti onemocnéni COVID-19.
Osobam, jimZ byla podana 1 ddvka vakciny Comirnaty, ma byt podana i druha davka této vakciny,
aby byl primarni vakcinacni cyklus a jakékoli dalsi davky dokonceny. “

3
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V souhrnu Udajd o pripravku lécivého pripravku SPIKEVAX (platnost ode dne 25.10.2021) je
uvedeno nasledujici:

Posilovaci davka
Osoby ve véku 18 léta starsi

Osobém ve véku 18 let a starsim mdzZe byt nejdrive 6 mésicli po druhé dévce podéna
posilovaci davka (0,25 ml obsahujici 50 mikrogram( mRNA, coZ je polovina primarni davky).
Rozhodnuti, kdy a komu ma byt treti ddvka vakciny Spikevax poddna, ma byt zaloZzeno na
dostupnych datech o ucinnosti vakciny se zohlednénim omezenych dat o bezpecnosti. “

Na vySe uvedené pripady se toto opatfeni nevztahuje, nebot jsou souladné s rozhodnutim o
registraci, a tedy neni nezbytné je upravovat specialné timto opatfenim.

Dne 19.11.2021 obdrzelo Ministerstvo na zakladé své zadosti ze dne 15.11.2021 stanovisko
Ustavu k poklesu ochrany po ockovani Ié¢ivymi pfipravky Janssen a ke zkraceni intervalu mezi
zakladnim ockovanim a posilovaci davkou mRNA vakcinami z 6 na 5 mésicd, ¢. j. suki315379/2021
(dale jen ,stanovisko Ustavu ke zkraceni intervalu“), ve kterém Ustav sdé&luje Ministerstvu mimo
jiné nasledujici:

,U¢&innost posilovaci ddvky vakciny Comirnaty byla hodnocena na zdkladé hodnoceni 50% titr(i
neutralizacnich protilatek proti SARS-CoV-2 (NT50) jeden mésic po podani posilujici davky ve
srovnani se stavem 1 mésic po podani primarni série u osob ve véku mezi 18 a 55 lety bez
serologické nebo virologické evidence predchozi infekce SARS-CoV-2 aZ 1 mésic po podani
posilovaci davky. Z téchto dat byla patrna non-inferiorita pro pomér geometrickych primérd a
rozdily v mite serologické odpovédi (¢tyfnasobny a vyssi nérdst NT50). Z téchto dat je patrné, Ze 1
mésic po podani posilujici davky byly vyrazné vyssi geometricky primér NT50 (2466.0 jeden mésic
po posilujici davce, 750,6 jeden mésic po primarni sérii). Vysledky sérologické odpovédi byly pro
oba pripady srovnatelné [199 ze 200 (99,5 %) jeden mésic po posilujici ddvce, 196 ze 200 (98 %)
po primarni sérii)].

V recentni studii (1) byl identifikovan v pripadé 780225 veterani v USA pokles tcinnosti vakciny
proti infekci a smrti v obdobi od 1. Ginora 2021 do 1. fijna 2021 ze souhrnnych 87,9 % na 48,1 %
pro vakciny Comirnaty, Spikevax a Janssen, s nejvyraznéjsim poklesem ucinnosti proti infekci v
pripadé vakciny Janssen. V pripadé vakciny Comirnaty doslo k poklesu tcinnosti proti infekci z 86,9
% v bfeznu 2021 na 43,3 % v zari 2021, v pripadé vakciny Spikevax z 86,9 % na 58,0 %, v pfipadé
vakciny Janssen z 86,4 % na 13,1 %. Obdobné vysledky byly pozorovany v pfipadé rizika umrti v
obdobi vyskytu varianty delta. Pro vékovou skupinu 65 let a starsi byla pozorovadna ucinnost
vakciny proti umrti souhrnné 81,7 %, v pripadé vakciny Janssen 73,0 % v pripadé vakciny Spikevax
81,5 % a v pripadé vakciny Comirnaty 84,3 %. V pfipadé osob ve véku 65 let a starsi se jednalo o
souhrnnou ucinnost v pfipadé umrti 71,6 %, z toho 52,2 % v pripadé vakciny Janssen, 75,5% v
pfipadé vakciny Spikevax a 70,1 % v pfipadé vakciny Comirnaty. U¢innost téchto vakcin proti
infekci klesala spole¢né s vyskytem varianty delta, obzvlasté v pfipadé vakciny Janssen, avsak
riziko umrti v pripadé infekce u vakcinovanych osob bylo ve srovnani s nevakcinovanymi vyrazné
nizsi. Limitaci zde je design, ktery vyZaduje recentni RT-PCR test pro zahrnuti do analyzy, coz
mohlo byt ovlivnéno odpovédnéjsim chovanim téchto lidi, zahrnutim méné Zen v populaci,
neprovedeni genotypizace pro identifikaci variant viru, dale byl pozorovan rozdil v preziti
ocCkovanych a neockovanych osob s negativnim RT-PCR testem, coZ mohlo byt dano rozdilnymi
charakteristikami téchto skupin, jako tfeba odmitanim rousek nebo socialniho distancovani
neockovanymi. U&innost vakciny pro pfipady hospitalizace nebyla sledovéna, klinicky vyznam v
této studii nahrazuje ucinnost vakciny pro umrti.
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V pfipadé recentni studie (2), kde byl sledovan vliv posilovaci davky vakciny Comirnaty v Izraeli
pro osoby starsi 60 let, kterym byla podéna druha davka zékladniho ockovani alespon 5 mésicu
pred podanim posilovaci davky. V této studii byla sledovadna data 1137804 osob z obdobi od 30.
Cervna 2021 do 31. srpna 2021, kterym byla podana druha davka primarniho ockovani alespon 5
mésicl pred podanim posilovaci davky (1. bfezen 2021). V primarni analyze byl zkouman vliv
posilovaci davky v odstupu 12 dni po podani posilovaci dévky, na miru potvrzenych infekci
covid-19 a miru zavazného pribéhu onemocnéni covid- 19 ve srovnani se skupinou, které nebyla
podana posilovaci ddvka. Sekundarni analyza se zabyvala mirou infekce u osob, kterym byla
podana posilovaci davka pred 4-6 dny ve srovnani s mirou infekce u skupiny, které byla podana
posilovaci davka pred 12 a vice dny. V pripadé osob, kterym byla podana posilovaci davka pred
vice nez 12 dny, byla zaznamenana vyrazné nizsi mira infekci nez v pfipadé osob, kterym
posilovaci davka nebyla podana (11,3 krat vétsi riziko infekce, 19,5 krat vyssi riziko zavazného
pribéhu onemocnéni). Pri srovnani tcinnosti posilujici ddvky podané pred 12 a vice dny s posilujici
davkou podanou pred 4-6 dny byla zaznamenana 5,4 krat nizsi mira infekci. Limitaci této studie
maze byt vliv o¢kovani na chovani, predevsim s ohledem na vyhledavani Iékarské péce a
opatrnosti, dale nebyly v narodni databazi zaznamenany komorbidity u osob ve studii a mirné
rozdilny vék, kde byli ve skupiné, které byla podana posilovaci davka vakciny, zarazeni v primarni
analyze starsi pacienti.

S ohledem na vysledky klinickych studii Ize doporucit podani posilujici davky vakciny Comirnaty
priblizné 5 mésicl po ukonceni primarni série ockovani s ohledem na registrac¢ni data i data z
redlného svéta.

(..)

Bezpecnost, reaktogenicita a imunogenicita posilujici davky vakciny Spikevax jsou hodnoceny v
probihajici studii faze Il u osob starsich 18 let (NCT04405076). V této studii jsou 198 tcastnikim
podany dvé davky vakciny Spikevax jako primarni o¢kovani, poté byla 149 ucastnikim v otevrené
fazi této studie podana polovicni posilujici davka vakciny Spikevax po 6 mésicich po dokonceni
primarniho ockovani. Podani posilujici davky vedlo k 12.99 nasobny nérdst geometrického priméru
poctu neutralizacnich protilatek po 28 dnech od jejiho podani ve srovnani s hodnotami pred
podanim posilujici davky. Hodnota geometrického priméru poctu neutralizacnich protilatek byl
1,53 krat vyssi po podani posilujici davky ve srovnani s hodnotou po ukonceni primarniho ockovani.

Pouzivani posilujici davky vakciny Spikevax je sice zatim provedeno pouze na malé populaci,
avSak predbézné vysledky nyni nasvédcuji vyznamnému benefitu pfi podani posilujici davky a s
ohledem na bezpeclnost této vakciny Ize podpofit podani vakciny po 5 mésicich od primarniho
ockovani.

(..)

Ustav na zékladé dostupnych dat doporuécuje zkraceni intervalu mezi zékladnim ockovénim
jakoukoliv registrovanou vakcinou proti covid-19 a posilovaci davkou jednou z mRNA vakcin (pIna
davka Comirnaty nebo polovi¢ni davka Spikevax) z 6 mésici na 5 mésicl pro vsechny osoby starsi
18 let."

Dne 22.11.2021 vydala Ceska vakcinologicka spole¢nost CLS JEP dokument oznaéeny jako
,Aktualizace doporuceni Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP (CVS) a Spole&nosti pro
epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM) k preockovani a aplikaci posilujicich ddvek vakcin proti
onemocnéni covid-19“ (dle jen ,Doporuceni CLS JEP III.“).

Ceska vakcinologickd spole¢nost CLS JEP uvadi v Doporucéeni CLS JEP IIl. nasledujici:
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» Vzhledem k dostupnym udajim popisujicim v ¢ase klesajici tic¢innost vakcinace po primarnim
ocCkovani a na zakladé dat potvrzujicich vysokou imunogenitu i uc¢innost a soucasné bezpecnost
podani posilujicich (booster) ddvek vakcin proti onemocnéni covid- 19 je otdzka preockovani za
soucasné epidemiologické situace vysoce aktualni.

Americky urfad pro kontrolu potravin a IéCiv (PDA) schvadlil a ndsledné Americké centrum pro
prevenci a kontrolu nemoci (CDC) doporucily, respektive umoznily posilujici davky pro vsechny tfi v
USA dostupné ockovaci latky pro vsechny dospélé. Posilujici davky mRNA vakcin jsou v USA
doporuceny nejméné 6 mésicl po predchozi davce; posilujici davka ockovaci latky spolec¢nosti
Janssen nejdrive 2 mésice po predchozi ddvce. Bylo prokdzano, Ze aplikace pouze jedné davky
vakciny Janssen vykazuje nizsi ucinnost v porovnani s dvoudavkovym schématem. Soucasné bylo
schvaleno heterologni (“mix and match”) schéma pro uziti posilujicich davek. Svym schvalenim
FDA umoznuje heterologni preockovani vsemi dosud v USA schvalenymi vakcinami proti
onemocnéni covid-19 (Comirnaty, Spikevax, COVID-19 Vaccine Janssen). Booster dévka mize byt i
odlisna od vakciny pouzité v ramci zakladniho ockovaciho schématu. Interval aplikace pro
heterologni posilujici davku je pfitom shodny s doporucenym intervalem pfeockovani jako u
vakciny pouZzité pro zakladni vakcinaci.

Evropska Iékova agentura (EMA) na zdkladé dostupnych dat dospéla dne 4. fijna 2021 k zavéru,
Ze posilovaci treti davku mRNA vakciny Comirnaty Ize zvazit u osob ve véku 18 let a starsich v
intervalu alespori 6 mésict po druhé davce zakladniho vakcinacniho schématu. K obdobnému
zavéru EMA dospéla i v pripadé vakciny Spikevax dne 25. rijna 2021. Vyjadreni EMA k preockovani
u vakciny COVID-19 Vaccine Janssen neni v soucasné dobé zatim k dispozici.

V radé jinych zemich se pouZivaji booster davky. Diky rychlému nasazeni booster davek jiz
nejdrive 5 mésici po predchozi dévce ve vSech vékovych kategoriich zvladl Izrael letni vinu nemoci
covid-19 a soucasné touto kampani byla prokdzana vysoka ucinnost posilujici ddvky v porovnani s
ucinnosti u osob, které byly ockovany jen 2 davkami. K aplikaci posilujici davky dfive nez za 6
mésicl po zakladnim schématu jiz pfistoupilo vice statt (Rakousko, Némecko, Velka Britanie, Jizni
Korea).

vv/

U¢innost véech schvédlenych vakcin proti onemocnéni covid-19 v &ase klesd. Nejvyssi pokles
ucinnosti byl zaznamenan u vektorové vakciny spolecnosti Janssen. Pokles tcinnosti vakcin v case
Ize zvratit preoCkovanim jednou davkou vakciny ve stanoveném intervalu od posledni davky
zdkladniho ockovaciho schématu. Retrospektivni kohortové studie s vice jak 3,4 miliony
zarazenych subjekti hodnoceni potvrdily vysokou tc&innost vakciny Comirnaty v prevenci
hospitalizaci z divodu nemoci covid-19 po dobu 6 mésicl od posledni davky vakciny. Na zékladé
Ceskych dat UZIS po pdl roce klesa tcinnost druhé davky proti ndkaze u vsech vakcin k 60 % a po
tri Ctvrté roce pak pod 50 %. Podle predbéznych dat za obdobi dvou mésicl aplikace booster davek
v CR vyplyva, Ze aplikace posilujici ddvky (vakciny Comirnaty a Spikevax) zvysuje ucinnost na 90
%.

Doporuceni

Na zakladé aktualnich novych dat, vyjadreni uznavanych regulacnich autorit a vzhledem k
soucasné epidemiologické situaci doporucujeme aplikaci posilujicich ddvek vakcin proti
onemocnéni covid-19:

- U mRNA vakcin Comirnaty a Spikevax a u vektorové vakciny Vaxzevria spolecnosti
AstraZeneca doporucujeme vsem osobam starsim 18 let posilujici davku nejdrive 6 mésicl od
druhé davky vakciny.
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- U vsech téchto vakcin doporucujeme pro osoby ve vysokém riziku nakazy a zavazného
pribéhu umoznit preockovani jiz 5 mésicl od druhé davky. K osobam ve vysokém riziku patri:

- seniofi ve véku 65+ let,

- 0soby umisténé ve zdravotnickych zafizenich poskytovatele dlouhodobé I(zkové péce nebo v
domovech pro seniory nebo v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim nebo v domovech se
zvlastnim reZimem,

- 0soby s chronickymi onemocnénimi s predispozici k tézkému pribéhu nemoci covid- 19,
- zdravotnici a pracovnici v zafizeni socialnich sluzeb,
- téhotné Zeny.

- Vsem osobam ockovanym vektorovou vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen doporucujeme
aplikaci posilujici davky nejdfive 2 mésice od pfedchozi davky.

- Posilujici davku doporucCujeme i u osob, které dostaly dodatecnou davku, a to nejdfive 6
mésicl po dodatecné dévce. Doporuceni pro podani dodate¢nych davek je dostupné zde:
https://www.vakcinace.eu/data/files/downloads/doporuceni cvs_treti davka covid-
19final_23-8-21.pdf

- Pro posilujici ddvku je mozné pouZit kteroukoli registrovanou vakcinu, ale doporucujeme
preferencné pouzivat mRNA vakciny z divodu jejich vyssi imunogenity. V pripadé pouZiti ockovaci
latky Spikevax spolecnosti Moderna doporucujeme jako posilujici pouZit % davky (0,25 ml). Jako
dodatecna se podava cela davka, tedy 0,5 ml.“

Dne 25.11.2021 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu stanovisko k podani posilovaci ddvky mRNA
vakcinami po zakladnim ockovani jednou davkou lécivych pripravkd Janssen, ¢.j. sukl319628/2021
(dale jen ,stanovisko Ustavu ke zkracenf intervalu podani posilova¢i davky po dokon¢eném
zédkladnim ockovacim schématu lé¢ivymi pFipravky Janssen“). Ustav ve svém stanovisku
doporucuje podani posilovaci davky predmétnych Ié¢ivych pripravkd po uplynuti doby 2 mésicd od
dokonceni zékladniho ockovaciho schématu IéCivymi pripravky Janssen.

Na zékladé odborného stanoviska Ustavu, stanoviska Ustavu ke zkraceni intervalu, doporu¢eni
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky, zavérl odbornych spole¢nosti vyjadrenych v Doporuceni
CLS JEP I., Doporuceni CLS JEP II., Doporu¢eni CLS JEP Ill. a poznatk( ze souhrn(l dajll o pfipravku
predmétnych |écivych pripravkd Ministerstvo uvadi, Ze nezbytnost podani posilovaci davky je s
ohledem na klesajici trend ucinnosti a tedy pokles ochrany po oCkovani proti covid-19 bezesporna.
Pro podani posilovaci davky jsou uréeny mRNA vakciny, tj. |éCivy pfipravek COMIRNATY a léCivy
pripravek SPIKEVAX, a to na zékladé vyhodnoceni odbornych poznatkl tykajicich se jejich
acinnosti.

Na zékladé odborniky provedeného vyhodnoceni poznatkl o podani posilovadi davky
Ministerstvo rozsifuje moznost podani posilovaci davky predmeétnych IéCivych pripravkd i
pacientdm, u nichZ bylo dokonceno zéakladni ockovaci schéma jinou vakcinou (nez jsou predmétné
|éCivé pripravky) podraditelnou pod nékterou ze skupin IéCivych pripravkl vymezenych ve vyroku
l. pism. a) aZ c) tohoto opatreni [tj. je nékterym z centralné registrovanych lécivych pripravkd
obsahujicich oCkovaci latku proti covid-19, pfip. 1éCivym pfipravkem, ktery odpovida centralné
registrovanému lé¢ivému pripravku obsahujicimu ocCkovaci latku proti covid-19 (pfikladmo
Ministerstvo uvadi vakcinu od spole¢nosti Pfizer/BioNTech registrovanou ve Spojenych statech
americkych, nebot tato odpovida Ié¢ivému pripravku COMIRNATY), anebo IéCivym pfipravkem,
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jehoz vyroba je v souladu s patentem IéCivého pripravku vyse uvedeného, schvaleného Svétovou
zdravotnickou organizaci pro nouzové pouziti]. Jinymi slovy, pacient musi mit dokoncené zakladni
oCkovaci schéma takovym IéCivym pripravkem, ktery lze uznat pfi vystaveni certifikdtu o
provedeném ockovani. Pro odstranéni pochybnosti Ministerstvo uvadi, Ze podani posilovaci davky
léCivého pripravky SPIKEVAX je mozné i u pacientl, u nichZ bylo zakladni ockovaci schéma
dokonceno léCivym pripravkem COMIRNATY. Stejné tak je mozné podani posilovaci davky léCivého
pripravku COMIRNATY i pacientdim, u nichz bylo zakladni o¢kovaci schéma dokonceno lé¢ivym
pfipravkem SPIKEVAX.

Ministerstvo stanovilo, Ze podani posilovaci davky v souladu s timto opatrfenim je mozné po
uplynuti 6 mésicl od dokonceni zédkladniho ockovaciho schématu, a to s ohledem na skutecnost,
ze predmétné 1écivé pripravky maji ve svych souhrnech (dajl o pripravku shodné stanovenu
moznost podani posilovaci davky v intervalu nejméné 6 mésicl od dokonceni zakladniho
oc¢kovaciho schématu. Doporuéeni pro podani posilovaci davky v intervalu 6 mésict od dokonceni
zékladniho o¢kovaciho schématu je rovnéZ obsazeno v Doporuceni CLS JEP Il. a doporuceni
Evropské agentury pro léCivé pripravky. Odborné spole¢nosti doporucuji podani posilovaci davky
kdykoli po uplynuti 6 mésicd od dokonceni zékladniho ockovaciho schématu. Ministerstvo déle
uvadi, Ze na zakladé odbornych zavérd rozhodlo, ze u osob, které dovrsily 30 let véku nebo u osob
s vysokym rizikem néakazy a zavazného pribéhu nemoci covid-19, zkratilo interval pro podani
posilovaci davky ze 6 na 5 mésicl od dokonceni zékladniho oc¢kovaciho schématu. Ministerstvo
tedy stanovilo vékovou hranici pro zkraceni doby pro podani posilovaci davky tak, aby reflektovalo
zdvéry uvedené ve stanovisku Ustavu ke zkréceni intervalu, pfi sou¢asném pfihlédnuti k
Doporuceni CLS JEP Ill. a o¢kovacim kapacitdm. V névaznosti na Doporuceni CLS JEP Ill. a
stanovisko Ustavu ke zkraceni intervalu podani posilovaci dadvky po dokon&eném zakladnim
ockovacim schématu lécivymi pripravky Janssen zkratilo Ministerstvo interval pro podani
posilovaci davky u vsech osob, u kterych bylo zakladni ockovaci schéma dokoncCeno léCivymi
pripravky Janssen na 2 mésice od dokonceni zakladniho oc¢kovaciho schématu, a to s ohledem na
zajisténi ochrany osob, které by nemély zajisténu dostatecnou ochranu do doby, kdy by jim bylo
umoznéno podani posilovaci davky podle pdvodniho opatreni.

Aby byli pacienti na Gzemi Ceské republiky ochranéni pfed zévaznym priib&hem covid-19 a
nedochdazelo k vyznamnému zatézovani zdravotnického systému, povoluje Ministerstvo pouziti
predmétnych Iécivych pripravkd pro podani posilovaci davky zpdsobem, ktery neni v souladu s
rozhodnutim o registraci.

S ohledem na zménu registrace léCivého pripravku SPIKEVAX Ministerstvo stanovilo, ze objem
posilovaci davky lécivého pripravku SPIKEVAX je 0,25 ml a obsahuje 50 mikrogram mediatorové
(messenger) RNA (mRNA) (zapouzdiené v lipidovych nanocasticich SM-102). Stanovené mnozstvi
odpovida jedné poloviné davky IécCivého pripravku SPIKEVAX pouzivané v zakladnim ockovacim
schématu. Tato podminka vyplyva ze souhrnu Udajl o pripravku IéCivého pripravku SPIKEVAX.

Objem posilovaci davky 1é¢ivého pripravku COMIRNATY je 0,3 ml a obsahuje 30 mikrogram
mRNA vakciny proti covid-19 (zapouzdiené v lipidovych nanocasticich). Toto davkovani odpovida
davkovani stanovenému v souhrnu Gdajl o pripravku IéCivého pripravku COMIRNATY.

Zakon o lécivech stanovuje podminku docasnosti opatfeni ve smyslu §8 odst. 6 zdkona o
IéCivech. Ministerstvo stanovilo, Zze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem 13.12.2021 s tim, ze
vyrok C. I. pism. b) tohoto opatfeni pozbyva Gcinnosti dnem 19.12.2021 a vyrok C. I. pism. c) tohoto
opatreni nabyva ucinnosti dnem 20.12.2021. Takto byla stanovena G¢innost vzhledem k ockovacim
kapacitam a poskytnuti dostatecného ¢asového obdobi pro provedeni Gpravy IT systému.

Timto opatfenim se zruSuje a nahrazuje opatfeni ze dne 10.12.2021, ¢. j. MZDR
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32150/2021-17/0LZP, a to s ohledem na nezbytnost prijeti zmény spocivajici ve zkraceni intervalu
pro podani posilovaci davky osobam, které dovrsily 45 let, resp. 35 let véku tak, aby jim mohla byt
drive podana posilovaci davka a byly tak Iépe chrdnény proti covid-19.

prof. MUDr Vlastimil Valek, CSc.,

MBfy EBIR ministr zdravotnictvi
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