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Doporuceni Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP k imunizaci proti respiraénimu
syncycidlnimu viru pro déti a téhotné Zeny

4. dubna 2026 (aktualizovana verze z 23. 6. 2025 a 21. 7.2025)

Uvod

Respiracni syncycialni virus (RSV) je béZny respiracni patogen; onemocnéni RSV se vyskytuje
pfevainé v zimnich mésicich ve vsech vékovych skupinach, ale nejvétsi morbiditu a mortalitu
zpUsobuje v kojeneckém a batolecim véku a u seniorU. Je nejdulezitéjsi pri¢inou infekci dolnich
cest dychacich (bronchiolitidy a pneumonie) u kojencli. RSV je obaleny RNA virus s
jednoretézcovym nesegmentovanym genomem. Virus patfi do celedi Pneumoviridae, ktera
zahrnuje 2 rody Orthopneumovirus (kam patfi RSV) a Metapneumovirus (kam patfi lidsky
metapneumovirus). Existuji dvé antigenni podskupiny RSV (A a B), které se odliSuji predevsim na
zakladé sekvencnich a antigennich rozdild v jednom ze dvou povrchovych proteind (protein G).
Jednd se o vysoce nakaZzlivy virus. Infekcim RSV v kojeneckém véku lze predchazet pasivni
imunizaci, bud ockovanim téhotné Zeny nebo poddnim monoklonalnich protilatek
novorozenclim a kojenclim. Profylaxe infekce je indikovana pro viechny déti pred jejich prvni RSV
sezénou. Téhotné Zeny s terminem porodu v mésicich fijen az bfezen mohou byt vakcinovany
vakcinou Abrysvo v gestaénim stadFi 280 — 36*® tydnd, pokud nebyly ockovany jiz v pfedchozim
téhotenstvi. Monoklonalni protilatku nirsevimab doporucujeme viem détem mladSim nez 8
mésicy, jejichz matka nebyla v téhotenstvi ockovana. Pro déti s rizikovymi faktory (viz nize) pro
tézky prabéh infekce doporucujeme nirsevimab i pred jejich druhou RSV sezénou bez ohledu na
ockovani matky v gravidité.

Popis onemocnéni

Svétovd zdravotnickd organizace odhaduje, Ze RSV odpovida za vice nez 60 % akutnich
respiracnich infekci u kojencli a malych déti po celém svété a RSV tak patfi mezi nejcasté;jsi
etiologické agens respiracnich infekci u malych déti; dolni cesty dychaci (DCD) jsou postizeny az
u jedné tretiny déti. RSV je hlavni pfi¢inou bronchiolitidy a pneumonie do jednoho roku véku a
patfi k nejéastéjsSim pricinam hospitalizace pro infekce DCD v kojeneckém véku. VétSina déti
prodéla alespon 1 epizodu infekce RSV v tomto véku a témér vSechny do 2 let. BéZnou komplikaci
je otitis media. Méné Casto zpUsobuji RSV i laryngitidy. Asymptomaticky prabéh je u malych déti
vzacny. Mira hospitalizace zdravych kojenc( s infekci RSV se pohybuje mezi 0,5 a 4 %. Nejvyssi
riziko hospitalizace pro infekci RSV maiji kojenci v prvnim pllroce Zivota, s vrcholem incidence v
prvnich 2-3 meésicich. S narlstajicim vékem riziko zavainé infekce DCD klesa. Vétsina déti se
zavaznym prubéhem vyZzadujicim hospitalizaci, pfijeti na jednotku intenzivni péce, pripadné i
mechanickou ventilaci nema zadné zdravotni rizikové faktory. ZvySené riziko zdvazného pribéhu
maji pfed¢asné narozené déti, déti se zavaznymivrozenymi srdeé¢nimi vadami, zavaznymi plicnimi
onemocnénimi nebo imunokompromitujicimi stavy. Odhaduje se, Ze celosvétové na infekci RSV
dolnich cest dychacich umird vice nez 160 tisic déti za rok. Umrtnost hospitalizovanych kojencti s
touto infekci je v rozvinutych zemich véetné Ceské republiky (CR) nizka, i kdy? je RSV nejcast&jsi
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pri¢inou umrti na infekci DCD v kojeneckém véku. V letech 2017-2022 bylo v CR zaznamenano u
hospitalizovanych déti ve véku do 1 roku v souvislosti s infekci RSV 22 Umrti.

Epidemiologie onemocnéni

Infekce RSV se vyskytuje celosvétové a objevuje se ve kazidorocnich epidemiich. V mirném
klimatickém pasmu véetné CR tyto epidemie probihaji kazdou zimu po dobu nékolika mésica.
Obvykle epidemie vrcholi v lednu az breznu, ale zaznamenany byly i vrcholy od prosince az po
Cerven. Po zbytek roku jsou infekce sporadické a mnohem méné casté. Epidemie infekce RSV se
Casto prekryvaji s epidemiemi vyvolanymi dalSimi respira¢nimi viry. RSV ale zpUsobuji vice
onemocnéni, zejména u kojencl mladsich nez 6 mésicl. Infekce RSV se v porovnani s infekcemi
vyvolanymi dalSimi respiracnimi viry se u nejmladsich kojencl vyskytuji castéji. Jedna se o vysoce
nakazlivy virus. Infekce RSV nenavozuje dlouhodobou imunitu a reinfekce jsou bézné, ale mivaji
mirné;jsi prlibéh nez prvni epizoda infekce v Zivoté.

Moznosti imunizace

Infekcim RSV v prvnich 6 mésicich Zivota lze pfedchdazet pasivni imunizaci bud’ prostfednictvim
vakcinace téhotné Zeny nebo podanim monoklondlnich protilatek nirsevimab v novorozeneckém
a kojeneckém véku. V soucasné dobé neni k dispozici aktivni imunizace pro déti. Protilatky
neutralizujici RSV predstavuji hlavni mechanismus ochrany proti infekci nebo reinfekci.

Odpovédnost za indikaci a provedeni imunizace

Odpovédnost za indikaci a provedeni imunizace sdileji registrujici Iékafi a specialisté poskytujici
péci téhotné Zené a ditéti. K odbornostem, které se mohou na indikacich i aplikaci podilet, patfi
predevsim gynekologie a praktické |ékarstvi pro dospélé (ockovani téhotné Zeny), neonatologie,
praktické lékarstvi pro déti a dorost, pediatrie, détska kardiologie, détska pneumologie, détska
neurologie, détska onkologie a hematoonkologie, imunologie. Lékar, ktery stanovi indikaci k
imunizaci, ale neprovede ji, by mél tuto indikaci zapsat do lékarské zpravy urcené pro
registrujiciho Iékafe. Pracovisté, které imunizaci provede, je povinno ji zapsat do Informacniho
systému infekénich nemoci (ISIN).

Pasivni imunizace prostiednictvim vakcinace téhotné Zeny

Matefrské 1gG protilatky se aktivné prenaseji pres placentu na plod predevsim v poslednich
tydnech téhotenstvi. Koncept ochrany ditéte ockovanim téhotné Zeny se jiz dlouhodobé vyuziva
v prevenci pertuse, chfipky a covidu-19. Z dostupnych ockovacich latek je v téhotenstvi
indikovana pouze vakcina RSVPreF (Abrysvo, Pfizer). Imunologicky aktivni latkou je v ni fuzni
protein (F) v prefuzni konformaci (preF), a to v bivalentni podobé se subjednotkovymi proteiny
pro typy A i B antigennich podskupin RSV. Ockovani téhotnych Zen schvadlenou RSV vakcinou
zvySuje hladinu protilatek v séru matky, a tim i mnozZstvi protilatek prenesenych pres placentu.

Uginnost i bezpecnost byla ovéfena predregistraénimi klinickymi studiemi i béhem
poregistraéniho sledovani.
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Uéinnost

V klinickych studiich vedlo ockovani téhotnych ke snizeni vyskytu infekci DCD vyvolanych RSV
vyzadujicich |ékaFské oSetieni a hospitalizaci b&hem prvnich 180 dnil Zivota ditéte. Uc&innost je
nejvyssi béhem prvniho mésice a s casem postupné klesa. V klinickych studiich byla prokazana
ucinnost v prevenci tézkych infekci DCD vyvolanych RSV 82 % béhem 90 dni a 69 % béhem 180
dni po narozeni. Vysokd ucinnost vakcinace téhotné matky v prevenci téchto infekci u
novorozencu a kojenc(l byla nasledné potvrzena i redlnou praxi.

Bezpecnost

Ockovani v téhotenstvi je bezpecné pro Zenu, prlbéh téhotenstvi i pro plod. Pfechodné
nezadouci Ucinky jsou podobné jako u jinych vakcin a patfi k nim bolest v misté vpichu, bolest
sval(i, bolest hlavy a nauzea.

Ve studii MATISSE porodily Zeny, kterym byla podana vakcina RSVPreF, statisticky nevyznamné
vysSi podil déti s nizkou porodni hmotnosti (5,1 % Abrysvo, 4,4 % placebo). Statisticky vyznamny
rozdil byl jen u pfed¢asné narozenych déti v gestacnim véku 35-36 tydna v nékterych zemich.
Klinicky vyznam tohoto poznatku je zatim nejisty. Béhem postregistrac¢niho sledovani nedoslo k
narlstu predcasnych porodd. Béhem klinické studie bylo pozorovano statisticky nevyznamné
zvyseni rizika hypertenznich poruch v téhotenstvi. V sezéné 2023/2024 bylo v USA ockovano 18
% téhotnych Zen, coz odpovida 320 tisicim Zen a nebyly hldseny zddné vazné bezpecnosti signaly.

Nevyhodou ockovani téhotné Zeny oproti podani monoklondlnich protilatek ditéti je nemoznost
presného nacasovani v zavislosti na sezonnim vyskytu infekce RSV.

Doporuceni

Ockovani v téhotenstvi vakcinou Abrysvo doporucujeme jako jednu z moZnych alternativ
imunizace v gestaénim staFi 280 — 36*® tydnd viem Zenam, které nebyly v minulosti proti infekci
RSV ockované a které maiji termin porodu v mésicich fijen az bfezen. Pro déti narozené v mésicich
duben az zafi preferujeme imunizaci podanim nirsevimabu pred nadchazejici RSV sezénou. V
pfipadé, Ze byla Zena vakcinovana jiz v pfedchozi gravidité, v soucasném téhotenstvi se dalsi
davka nedoporucuje a profylaxe se provede podanim nirsevimabu ditéti.

Soucasné s vakcinou Abrysvo je moiné aplikovat jakoukoli jinou ockovaci latku, pokud je
indikovana ve stejném terminu (zejména vakciny proti chfipce, covid-19 a pertusi).

Vsechny téhotné Zeny by v rdmci prenatalni péée mély byt informovany o moznostech a vyznamu
prevence infekce RSV novorozence a kojence.

Kontraindikace

Vakcina nemad zadné specifické kontraindikace. Pfechodnou kontraindikaci je stfedné tézce nebo
téZce probihajici onemocnéni do zlepSeni stavu. Trvalou kontraindikaci je hypersenzitivita na
kteroukoliv latku obsazenou ve vakciné.
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Pasivni imunizace prostrednictvim podani monoklonalni protilatky nirsevimab

Monoklonalni protilatka nirsevimab s prodlouzenym polo¢asem, kterd se aplikuje novorozenci
nebo kojenci pouze jedenkrat pfed nebo béhem sezdny vyskytu RSV, je indikovana pro viechny
déti, jejichz matka nebyla v téhotenstvi ockovana. Pro nirsevimab je prokdzana vysoka ucinnost i
bezpecnost v predregistracnich studiich i béhem poregistracniho sledovani.

Uéinnost

V klinickych studiich byla prokazana ucinnost nirsevimabu 79 % v prevenci infekci DCD vyvolanych
RSV sdruZenych s navstévou l|ékafe, 81 % v prevenci infekci RSV dolnich cest dychacich
sdruzenych s hospitalizaci a 90 % v prevenci infekci RSV dolnich cest dychacich sdruzenych s
pfijetim na jednotku intenzivni péce. Vysoka ucinnost byla potvrzena v redlné praxi v fadé zemi
Evropy, Severni i Jizni Ameriky.

Nirsevimab prokazal vyssi u€innost v inhibici RSV in vitro a in vivo neZ palivizumab.

Bezpecnost

Bezpecnost nirsevimabu byla sledovana v klinickych studiich v porovnani s placebem u
donosenych déti a v porovnani s palivizumabem u pred¢asné narozenych déti a nebyly zjistény
zadné zavainé nezadouci UCinky. Ani pouzivani v redlné praxi neukazuje Zadné bezpecnostni
signaly.

Doporuceni

Nirsevimab doporucujeme vSem novorozenclim a kojenclim ve véku do 12 mésici pred jejich
prvni RSV sezénou nebo béhem ni, jejichz matky nebyly proti infekci RSV v téhotenstvi ockované
fadné podle platného doporuceni. Podani nirsevimabu détem narozenym v mésicich fijen az
bfezen doporucujeme pred propusténim z novorozeneckého oddéleni. V pripadé neprovedeni
imunizace za hospitalizace je doporuéena aplikace nirsevimabu co nejdfive po propusténi.
Détem, které jsou narozené v bfeznu nebo dfive a propusténé v dubnu je moziné nirsevimab
podat i vdubnu pfed nebo po propusténi nebo az na podzim pred nadchazejici sezénou, nejlépe
v fijnu nebo listopadu. Détem, které jsou narozené v bfeznu nebo dfive a propusténé v kvétnu
nebo pozdéji se nirsevimab poda na podzim pred nadchazejici sezénou v davce podle hmotnosti
ditéte pred prvni RSV sezdnou. Pro déti narozené v mésicich duben az zari doporucujeme podani
pfed nadchazejici sezénou, nejlépe v mésicich fijnu nebo listopadu. Détem ve véku 12 mésicli a
vice je mozné nirsevimab podat pouze v pfipadé, Ze splnuji indikaéni kritéria pro podani ve druhé
RSV sezdéné.

Podani nirsevimabu détem, jejichz matka byla v téhotenstvi o¢kovana, doporuéujeme pouze v
téchto situacich:

® mezi ockovanim matky a narozenim ditéte uplynulo méné nez 14 dni,

® jedna se o dité narozené v gestacnim véku <30 tydnd,
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e jedna se o zdvazny imunokompromitujici stav matky (doporucujeme preferenéni vyuziti
nirsevimabu pred ockovanim téhotné Zeny),

® jednd se o dité po |écbé extrakorpordlni membranovou oxygenaci (ECMO) nebo po
operaci v mimotélnim obéhu,

e jednd se o dité s hemodynamicky vyznamnou vrozenou srdecni vadou,

e jedna se o dité hospitalizované na jednotce intenzivni péce s potfebou lécby 02,

7 _o©

® jednd se o dité s doporucenim k podani monoklonalnich protilatek ve véku nad 6 mésicu.

Rizikové faktory pro aplikaci pfed druhou RSV sezénou pro déti do 24 mésicu

Podani nirsevimabu pred druhou RSV respiracni sezénou doporucujeme pro déti mladsi nez 24
mésicu s rizikovym faktory pro tézky pribéh infekce RSV bez ohledu na to, zda byla jejich matka
v téhotenstvi ockovana a bez ohledu na poddni monoklonalnich protilatek v pfedchozi sezoné.

Za rizikové faktory indikujici podani davky pred druhou sezénou jsou povazovany:

® ZdvaZnd onemocnéni dychacich cest,

(0]

BPD ¢i chronickd plicni nemoc z nezralosti s dlouhodobymi klinickymi projevy
respiracniho onemocnéni,

cysticka fibréza a jiné formy chronické bronchitidy s tézkym plicnim postizenim
nebo s neprospivanim nebo vyzadujici kazdodenni lécbu,

dalsi zavaznd kongenitdlni a ziskand onemocnéni dolnich cest dychacich a plicniho
parenchymu zvysujici riziko respiracni insuficience pfi virové infekci dychacich
cest,

chronicka respiracni insuficience,

vrozené poruchy metabolismu a genetické syndromy s klinicky vyznamnymi
respiraCnimi manifestacemi a se zvySenym rizikem respiracni insuficience pfi
virové infekci dychacich cest,

zavazna neuromuskularni a jina neurologickd onemocnéni s klinicky vyznamnymi
respiracnimi manifestacemi a se zvySenym rizikem respiracni insuficience pfi
virové infekci dychacich cest,

tézkda zdravotni postiZeni zvysujici riziko aspirace a zavaznych komplikaci infekci
dolnich cest dychacich véetné respiraéniho selhani.

e Zdvaind onemocnéni srdce,

o

(@)

(@)

vrozené srdec¢ni vady se srde¢nim selhanim a/nebo plicni hypertenzi a/nebo
hypoxémii,
vrozené srdecni vady s jednokomorovou cirkulaci,

vrozené srdec¢ni vady s vyznamnym levo-pravym zkratem pied chirurgickym
feSenim nebo s hemodynamicky zavaznym pooperaénim reziduem,

dilatacni a jiné hemodynamicky vyznamné kardiomyopatie,

po transplantaci srdce.

® Zdvazné poruchy imunity.
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Nirsevimab se aplikuje intramuskularné v davce zdvislé na hmotnosti a véku ditéte podle
nasledujici tabulky:
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Vék (mésice) Hmotnost (kg) Davka i.m. (mg)
0-11 <5 50
0-11 >5 100
> 12 (pfed druhou 200 (2x100 mg do jiného mista
sezonou) vpichu)

Dodatecna davka nirsevimabu po operaci v mimotélnim obéhu

Pokud u ditéte dojde ke kardiochirurgickému zdkroku v mimotélnim obéhu, je indikovana
dodatecnd davka pro stavajici RSV sezénu. Davkovani se fidi podle nasledujici tabulky:

Doba mezi podanim
Sezéna nirsevimabu a Hmotnost (kg) | Vék (mésice) Davka i.m. (mg)
zakrokem (dny)

% <5 50
<
prvnl' - 25 <12 100
>90 50
<90 200
druhd = >12
>90 100

Nirsevimab je moZné podat soucasné s jakoukoliv jednou nebo vice ockovacimi [atkami a v
jakémkoliv intervalu pred nebo po ockovani. Nirsevimab je moziné podat soucasné nebo v
jakémkoliv intervalu od jiného produktu obsahujiciho protilatky (véetné transfuze krve).
Nirsevimab nemd Zadnou specifickou kontraindikaci. Jedinou trvalou kontraindikaci je
anafylaktickd reakce po predchozi ddvce. Stfedné téice nebo téice probihajici akutni
onemocnéni je dlivodem k odkladu do zlepseni zdravotniho stavu. Prodélani infekce RSV v
anamnéze neni diivodem k nepodani nirsevimabu.

Schvaleno vyborem Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP dne 4.4. 2026

Schvaleno vyborem Spoleénosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP dne 16.4. 2026
Schvaleno vyborem Ceské pediatrické spole¢nosti CLS JEP dne 20.4. 2026

Schvaleno vyborem Odborné spoleénosti praktickych détskych lékait CLS JEP dne 24.4. 2026
Schvaleno vyborem Ceské spole¢nosti détské pneumologie CLS JEP dne 18.5. 2026

Schvaleno vyborem Ceské neonatologické spole¢nosti CLS JEP dne 9.6. 2026
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