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Zadost viici Ministerstvu zdravotnictvi CR o prehodnoceni diikazti bezpeénosti o¢kovani
téhotnych zen proti ¢ernému kasli a pozastaveni doporuceni k tomuto ockovani

Vazeny pane ministre,

na zakladé schvaleni Narodni imunizaéni komise (NIKO) se Ministerstvo zdravotnictvi CR stalo v prosinci
2015 inicidtorem doporucovani oc¢kovani téhotnych Zen v CR proti éernému kasli (vakcinou TDaP).

S kratkym odstupem poté, dne 26. Unora 2016 byly v prestiznim védeckém casopisu Science publikovany
2 ¢lanky. Prvnim z nich je nova védecka studie, kterd ozfejmila mechanismus, kterym imunitni reakce
probihajici v téle matky mlze poskodit vyvoj mozku plodu a nasledné vést k porucham autistického spektra
Druhy ¢lanek je odborny komentar, ktery predklada dvahu nad timto védeckym objevem a nad dUsledky,
které ztohoto nového poznatku mohou v SirSich souvislostech vyplyvat (viz k této zadosti nas druhy
pfilozeny dokument).

v es

pravé u Zen v téhotenstvi. Tyto a jiné souvisejici poznatky, by podle naseho nazoru mély byt nové a peclivé
uvazeny a dosavadni stanovisko MZ CR prezkoumadno na zakladé zmén védeckého poznani.

Argumenty bezpecnosti ockovani Zen v téhotenstvi dnes stoji celosvétové na nékolika malo empirickych
klinickych studiich. Jejich metodika, zavéry a zplisob hodnoceni neumoziuji spolehlivé vyloucit rizika
imunitni stimulace organismu matky v téhotenstvi zejména pro plod a dité. Na tato rizika jiz poukazuji
desitky teoretickych a experimentdlnich praci na svété. Ceskou vakcinologickou spole¢nosti na jejich
webovych strankach (www.vakcinace.eu) uvadéné védecké prace maji nedostatky vypovédni hodnoty,
kterd je nezbytna k zaruce bezpecnosti ockovani téhotnych Zen.

e Kharbanda EO et al.: Maternal Tdap vaccination: Coverage and acute safety outcomes in the
vaccine safety datalink, 2007-2013. Vaccine 2016 Feb 10;34(7):968-73. - Tato studie sledovala riziko
poskozeni zdravi pouze u samotnych ockovanych Zen, a to jen do 42 dni po ockovani. Zdravotnimi
riziky pro plod, dité a jeho nasledny vyvoj se viibec nezabyvala.

e Keller-Stanislawski B et al.: Safety of immunization during pregnancy: a review of the
evidence of selected inactivated and live attenuatedvaccines. Vaccine 2014 Dec
12;32(52):7057-64. — Tato prehledova studie trpi metodickymi nedostatky jednotlivych
zahrnutych praci. Zejména nedostatecnou délkou sledovani vyvoje a chovani déti
narozenych Zenam, které byly o¢kovany v téhotenstvi. Poruchy autistického spektra rGizné
tize a zpoZdéni vyvoje lze v mnoha pripadech klinicky diagnostikovat az mezi 2-4 rokem
véku ditéte. Potfebné priznaky se poté musi sledovat specificky. To studie zarfazené v této
prehledové studii prevainé necinily. Uvedend studie proto nema potfebnou vypovédni
hodnotu s ohledem na limity svych vstup( a pouzitych metod.
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e Donegan K et al.: Safety of pertussis vaccination in pregnant women in UK: observational study.BM)J
2014 Jul 11;349:g4219 — Tato je tfeti ze studii uvadénych Ceskou vakcinologickou spoleénosti.
Design této studie je vsak taktéZ omezeny na sledovani moznych nezddoucich Ucinkd, které se
projevi jesté v obdobi téhotenstvi (po oockovani) nebo u ditéte v bezprostfedni dobé po porodu.
Tato studie nema Zadnou vypovédni hodnotu stran mozného vyssiho rizika rozvoje poruch chovani
a poruch autistického spektra u déti Zen, které byly ockovany v téhotenstvi.

Spolec¢nost pacientl s nasledky po ockovani, z. s. vnima tyto védecké prace jako nedostateénou zaruku
bezpecnosti ockovani Zen v téhotenstvi s ohledem limity jejich metod a zavérl. Vyskyt pouze sporadickych
védeckych studii k otazkdm bezpecnosti ockovani TDaP v téhotenstvi poté ukazuje, Ze védecké poznani
vdané oblasti neni dosud jisté, pevné, ustalené a potvrzené opakovanymi vysledky ¢&i kvalitnimi
metaanalyzami.

Ockovéni téhotnych zen v Ceské republice je odivodnéno potiebou ochrany malych déti do 3 mésich
véku pfi selhdvani vytvareni kolektivni imunity soucasnymi aceluldrnimi vakcinami vici ¢ernému kasli. Toto
doporuceni se tyka roc¢né asi 110 tis. nové narozenych déti a jen o néco malo mensiho poctu Zen (porody
vice déti). K tomu, aby bylo zcela eliminovano riziko ¢erného kasle pro malé déti do 3 mésicl véku, je
potifeba ockovanim v téhotenstvi kazdy rok ohrozit zhruba 220 000 lidskych bytosti. Védecké studie pro
bezpecnost takového razantniho opatreni jsou dosud sporé a jejich vysledky neposkytuji dostatecnou
zaruku bezpecnosti. Proto by toto rizikové plosné opatreni mélo také odpovidat a reagovat na aktudlni
epidemiologickou situaci vyskytu ¢erného kasle v CR.

V roce 2015 doslo dle dat SZU k vyznamnému poklesu incidence ¢erného kasle v CR oproti letiim 2013 a
2014. (Ze 1233 a 2521 pripadl na 584 v roce 2015.) S ohledem na pravidelné cykly vyskytu c¢erného kasle
vintervalu 5-7 let Ize predpokladat, Ze nejméné dalsi 4 roky bude v CR jeho vyskyt relativné nizky.
V nasledujicich 4 letech bude ockovani Zen v téhotenstvi viibec nejméné uzitecné. Presto pravé do tohoto
epidemiologicky klidnéjsiho obdobi vstoupilo MZ CR a NIKO se svym doporuéenim k vystaveni 220 000
lidskych bytosti ro¢né rizikim ockovani v téhotenstvi. Takové opatfeni se nam jevi nepfimérené jiz
s ohledem na aktualni epidemiologickou situaci a jeji predvidatelny vyvoj v nejblizsich letech.

Na zakladé vyse uvedenych argument( si dovolujeme poZzadat o prezkoumani dosavadniho stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi CR s ohledem na nové skute¢nosti. NeZ bude v&deckymi tymy situace peclivé
uvéZena, povazujeme za vhodné, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR doporuéeni k o¢kovani t&hotnych Zen
proti cernému kasli alespon doc¢asné pozastavilo.

Ing. Vaclav Hrabak
predseda Spolecnosti pacientll s nasledky po ockovani, z. s.
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