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OCKOVANIE PROTI COVID-19
AKTUALNY PREHLAD PRINOSU A RIZIKA

Celosvetova pandémia infekcie COVID-19, ktora vyrazne zasiahla do Zivota ludi na celom svete, si
podla Gdajov WHO do konca novembra 2021 vyZiadala vyse 5,2 milidna obeti a nakazenych bolo vyse
260 miliona ludi." Tato pandémia viedla k vyjraznému zvyseniu mortality i v Slovenskej republlke Podla
Statistického Gradu SR bola v roku 2020 hruba mortalita na 100 000 obyvatelov 0 10 % vySSia ako
predchadzajdce roky a bola najvyssia za poslednych 70 rokov. V obdobi vrcholiacej 2. viny pandémie
predstavovali mesacné dmrtia na COVID-19: 21 - 29 % véetkych Gmrti 2

Vakcinacia

B Ockovanie je tak, ako pri inych infeké-
nychochoreniach, jednou zvyznamnych
moznosti na znizenie morbidity a mor-
tality ockovanych jedincov, ale prinos je
i z hladiska Sirsej populacie znizenim $i-
renia infekcie. VV si€asnosti je na svete
i v SR registrovanych a schvalenych na
pouzitie viacero vakcin, ktoré maji za
ciel znizit'riziko tazkého priebehu alebo
smirti priinfekcii COVID-19. Vakciny v sG-
¢asnosti pouzivané v SR (Comirnaty od
firmy Pfizer/BionTech, Spikevax od firmy
Moderna a jednodavkova Janssen Covid
19 Vaccine od firmy Johnson & Johnson)
presli schvalovacim procesom Eurdpskej
liekovej agentiry (EMA). Tento proces
schvalenia bol vzhladom na rozsah pan-
démie skrateny a pouzivané si aj inova-
tivne vakciny (m-RNA), pretoislo o, pod-
mienecné povolenie na uvedenie na trh”,
v USA oznacované FDA ako EUA (Emer-
gency Use Authorization).

EMA ako i WHO okrem uvedenych vsa-
¢asnostiv SR pouzivanych vakcin schva-
lilana pouzitie rovnakym podmiene¢nym
spbsobom aj vakcinu Vaxzevria od firmy
AstraZeneca a Nuvaxovid od firmy No-
vavax.Kdecembru 2021 bolovkrajinach
EU podanych vy3e 620 milidnov davok.?
Na narodnej i eurdpskej Grovni prebieha
intenzivne a pravidelné vyhodnocované
vedlajsich neziadicich acinkov vakcin,

aby bola zabezpetena bezpetnost' vak-
cinacie proti COVID-19. Tento kontrolny
mechanizmus je naozaj prisny, ¢o de-
monstruja pravidelné pisomné aktuali-
zacie EMAi narodnych regulaénych dra-
dov s naslednymi dpravamiv indika¢nych
obmedzeniach jednotlivych vakcin v kon-
krétnych krajinach.

cin zhfadiska vzostupu poctu re-infekcii.
Napriklad rozsiahla retrospektivna epi-
demiologicka Stidia z USA na skoro 3,5
milibnovom sibore ukazala, Ze v priebe-
hu 6 mesiacov od ockovania doslo k po-
klesu Gcinnosti z hladiska ochrany pred
re-infekciou z 88 % v prvom mesiaci na
47 % po 5 mesiacoch {P<0,0001), ale

99 ockovanie je tak, ako priinych infekényich ochoreniach,
Jjednou z vyznamnyich moZnosti na zniZenie morbidity
a mortality ockovanych jedincov.”

Efektivita vakcinacie

V inicidlnych klinickych stadiach bola
zistena Gcinnost'vakcin 67 — 95 % z hla-
diska znizenia rizika nakazy.* ° Vyznam
ockovania nespotiva len v znizeni rizika
nakazy, ale hlavne vo vyznamnom zni-
Zeni rizika tazkého priebehu ochorenia
a potreby hospitalizicie. Pravidelne ak-
tualizované dataz USA zdecembra 2021
dokazujd, Ze vakciny znizuja riziko infi-
kovania sa 0 67 % a riziko hospitalizacie
085 %.5Sacasné epidemiologické hlase-
nia v SR ukazujd, Ze z hospitalizovanych
pacientov s tazkym priebehom infekcie
COVID-19 je az cca 85 % neockovanych.”

V priebehu roku 2021 sa i v krajinach
s vysokou mierou zaockovanosti (Izrael,

z hladiska ochrany pred hospitalizaciou
nebol zisteny signifikatny rozdiel {87 %
vs. 88 %, p=0,80).2

Z hladiska re-infekciii hospitalizacii bol
vy5Si podiel pri delta variante, ale tento
rozdiel nebol Statisticky signifikantny
oproti ostatnym vtedy pritomnym va-
riantom. Re-infekcie sa ¢astejie vyskytli
u mladych a obéznych osob, hospitali-
zacie u starsich oséb s komorbiditami,
¢o potvrdili i data izraelskych autorov.®
V Izraeliina zaklade tychto Gdajov zacali
vjili2021, ako prvy na svete, s aplikaciou
3. davky vakciny (booster davky) u 0séb
nad 50 rokov a neskor i 0sdb nad 18 ro-
kov, ¢o viedlo k znizeniu rizika re-infekcie
10-nasobne a mortalita pri re-infekcii

USA, Qatar) ukazal pokles G¢innostivak- | bola 0 90 % nizgia.™
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Podobné vysledky ukazalii prace zinych
krajin a to viedlo k tomu, Ze odborné
spolocnosti zacali odpordcat' aplikaciu
.booster” davky mRNA vakcin u os6b
nad 18 rokov priblizne po 6 mesiacoch
na zvysenie d¢innosti ockovania. Podla
FDA i EMA moze byt' ,booster” mRNA
vakcina pouzitd i po predchadzajicej
vakcinacii vektorovou vakcinou. Bolajed-
noznacne potvrdena bezpecnost' tejto
kombinacie a G¢innost'je podla doteraj-
Sich dat dokoncavyssiaako .,homolégna
booster” vakcinacia. V decembri 2021
EMA schvalilai,booster” davku Janssen
vakciny u 0séb nad 18 rokov minimalne
2 mesiace po predchadzajicej davke
tejto vakciny.

\/ decembri 2021 sa zacal z Afriky Sirit’
ukazu, aka bude G€innost' vakcin proti
tomuto variantu. Prvé dataz Juznej Afriky
naznacujd, Zze ockovanie vakcinou Co-
mirnaty vyznamne znizuje riziko hospi-
talizacie i pritomto variante, hoci vmen-
Sej miere ako pri predchadzajicich
variantoch (70 % vs cca 90 %) a nizsia
bola i ochrana pred re-infekciou.? Ana-
lyza d€innosti vakcinacie z Anglicka po-
tvrdila nizSiu ochranu pred re-infekciou
Omicron variantom - po 2 davkach bola
Gcinnost' cca 20 %, po 3. davke vSak cca
55 - 80 %. U pacientov po prekonani CO-
VID-19 infekcie v poslednych 6 mesia-

coch pozorovali pri Omicron variante
taktiez pokles ochrany pred re-infekciou
zccaB85%nacca 19%. Vdanejanalyze sa
nezistil signifikantny vzostup rizika hos-
pitalizacie oproti Delta variantu.™

COVID-19 vakcinacia a neziadiice
Gcinky

Takako privsetkychliekoch ¢ivakcinach,
tak i po podanivakcin proti COVID-19 sa
vyskytuji vedlajsie neziaddce acinky.
Okrem klasickych beznych reakcii po oc-
kovani (bolest' ramena, regionalna lym-
fadenopatia, febrility, Gnavovy syndrom,
bolesti hlavy) sa najéastejSie uvadzaja
trombotické komplikacie (hlavne po vak-
cinach Vaxzevria a Janssen) a myo/peri-
karditidy pri m-RNA vakcinach.

testovanych na COVID-19 ochorenie.™
Vyskyt VTE bol u pozitivne testovanych
zvyseny 13,7 nasobne oproti beznej po-
pulacii, zatial' ¢o ockovanie vakcinou As-
traZenecazvysilototoriziko 1,1 nasobne
(hlavne po prvej davke) a pri vakcine Co-
mirnaty nebolo zistené zvySenie rizika
VTE. Po vakcine Comirnaty bolo zistené
zvysenérizikoarterialneho TE sincidence
rate (IR) 1,06, hlavne na podklade ische-
mickej NCMP (IR 1,04), ale infekcia CO-
VID-19 zvysila toto riziko s IR 6,5. Pri
vakcine AstraZenecabolo zistené aj zvy-
Senie rizika trombocytopénie (VITT -
vakcinouindukovana tromboticka trom-
bocytopénia)s IR 1,33, pricom ochorenie
COVID-19 zvysilo riziko trombocytopé-
nies IR 14,0!

99 Ockovanie sa odportica aj u 0séb po prekonani COVID-19
infekcie, pretoze v sucasnosti nie je dostatok informdcii o tom,
ako dlho a ako efektivne trva ochrana pred re-infekciou.”

Z hladiska rizika tromboembolickych
(TE) komplikacii je nutné uviest' data
zvelkychregistrov, z krajin, kde st zaoc-
kované miliény obyvatelov. V auguste
2021 boli publikované adaje o kompli-
kaciach COVID-19 ochorenia a vakcin
AstraZeneca a Comirnaty z Vel'kej Brita-
nie. Zahrnovali idaje o vySe 29 miliénoch
otkovanych avyse 1,8 milidne pozitivne

Vakcinacia najvyznamnejsie zvysila ri-
ziko tromb6zy mozgovych Zilovych spla-
vov (Vaxzevria IR 4,0, Comirnaty IR 3,5),
ale priochoreni COVID-19 bolo toto zvy-
Senie s IR 12,9. Toto vySSie riziko trom-
bocytopénie a trombatickych komplikacii
po vakcine Vaxzevria sa zistilo hlavne
u Zien nad 60 rokov, 5 — 42 dni po poda-
ni vakciny, preto v niektorych krajinach
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(napr. Svédsko) sa u tejto skupiny oséb | OEkovanie v Specifickjch

tato vakcina neodporiéa, ale EMA, FDA
ani WHO takéto obmedzenie neuvadzaji.

V absolitnych Cislach je vyskyt tychto
prihod velmi zrledkavy {8,1 na 1 milién
davok)®aniesiziadne dokazy, ze vysk\/t
post-vakcinatnych TE komplikaciije vysst
u osdb po prekonani trombdzy/embodlie,
heparinom indukovanej trombocytopé-
nie & s vrodenym trombofilngm sta-
vom.'® VV ramci prevencie TE komplikacii
po vektorowych vakcinach nie je podla
odporagani odbornych spoloénosti(ACC,
ISTH, ASH,SHS)indikovana profylakticka
antitromboticka lietba.

\ decembri 2021 bol publikovany upda-
te pracovnej skupiny EMA pre bezpec-
nost'vakcin (Pharmacovigilance Risk As-
sessment Committee) ohfadom rizika
myokarditidy a perikarditidy po mRNA
vakcinach.” Rozsiahle data z krajln EU
potvrdili popisované zvysene riziko
myokarditidy a perikarditidy, pricom ale
ide o velmi zriedkavd komplikaciu s vy-
skytom menej ako 1 pripad na 10 000
ockovanych (hlavne u miadsich muzov
do 30 rokov, s vyskytom najcastejSie 3 —
5 dni po druhej davke, castejsie po vak-

cine Spikevax). Priebeh tychto ochoreni

po mRNA vakcinach sa nelisi od vseo-
becného priebehu myokarditidy a peri-
karditidy, % mavaja fahky priebeh a len
ojedinely vyskyt tazkého priebehu.
Niektoré krajiny (napr. Franctizsko, Fins-
ko, Svédsko) na tieto Gdaje zareagovali
tym, Ze u muzov mladsich ako 30 rokov
neodporii¢aji podanie vakciny Spikevax,
ale restrikcie sa netykaja vakciny Comir-
naty. EMA, FDA ani WHO vsak tieto ob-
medzenia neuvadzaji. Vo vyhlaseniEMA
22.12.2021sauvadza, Ze prinos schva-
lenych vakcin jednoznacne prevysuije ri-
ziko vakcinacie.™

situaciach

Ot¢kovanie sa odporGca aj u 0sob po
prekonani COVID-19 infekcie, pretoze
v sGcasnosti nie je dostatok informacii
o tom, ako diho a ako efektivne trva
ochrana pred re-infekciou. Naj¢astejsie
sauvadza, Ze ochrana pred opakovanym
ochorenim je cca 6 — 8 mesiacov, ariziko
jeznizené 0 cca85 %, pri uz spominanom
zvySenom vyskyte re-infekcii pri Omicron
variante."

.....

odporica aj po prekonam COVID-19 in-
fekcie podanie 2 davok vakciny, u imu-
nokompromitovanych osob 3 davok.®
Nema byt' o¢kovana osoba s akatnymi
prejavmi COVID-19, alebo osoba, ktora
ma vysoké riziko, Ze je vinkubacnej dobe
(nedavny nechraneny kontakt s COVID-
19infikovanou osobou). O¢kovanie mdze
byt zrealizované po Gstupe priznakov, ale
vacginou sa odpordca s odstupom cca 6
mesiacov. Po podani monoklonalnych
protilatok pri ochoreni COVID-19 ma byt'
vakcina podana najskar po 90 dioch.

Vekovy limit pre pouzitie vakcin podla
EMA je od 5 rokov pre vakcinu Comirnaty,
12 rokov pre vakcinu Spikevax, 18 rokov
pre vakcinu Janssen (i Vaxzevria). V USA
CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) ako aj American Academy of

od 5 rokov. WHO ponechavarozhodnutie
o otkovani deti na regulacné arady je-

dnotlivych krajin, odporica ho hlavne
. urizikovych skupin deti(poruchy imunity,

Pediatrics odpor(iaja ockovanie u deti

imunosupresivna lietba, kardialne, res-
piratné ochorenia, diabetes 1. typu).
V SR (a vicsine krajin) je otkovanie od-
porGgané od veku 12 rokov. Udeti5 - 11
rotnych v pripade komorbidit, kedy by
infekcia COVID-19 predstavovalavysoké
riziko vazneho poskodenia zdravia alebo
smrti na zaklade Ziadosti zakonného za-
stupcu a po sthlase praktického lekara
alebo prisluéného Specialistu. Pre apli-
kaciu ,booster” (3.davky) udetinie je za-
tial' dostatok dékazov.

99 uszivanie antikoagulacnej liecby nie je kontraindikdciou
k podaniu ockovacej ltky a nie je potrebné prechodne
vysadenie tejto liecby.”

Tehotenstvo nie je kontraindikaciou na
ockovanie, ale je potrebné zvazit' riziko
a prinos otkovania. Prace z USA a Vel kEJ
Britanie naznacu1u Zetehotné zeny majd
mierne zvy3enériziko tazsieho priebehu
infekcie COVID-19, hlavne v pritomnosti
dal3ichrizikovych faktorov (artériova hy-
pertenzia, bronchialna astma, obezita,
diabetes mellitus, vysSivek)akoaj mierne
vyssie riziko komplikacii sivisiacich s gra-
viditou (napr. pred¢asny porod).?* Vo
vieobecnosti odborné spolocnosti pre
gynekoldgiu ako i narodné regulacné
urady odpor(¢aji otkovanie tehotnych
%ien, hlavne s rizikovymi faktormi taz-
Sieho priebehu COVID-19 infekcie. Pre-
feruje sa podanie po 12. tyzdni gravidity
a ofkovanie mRNA vakcinami.??

Vaskularne ochorenia a COVID-19
vakcinacia

Je dokazané, ze infekcia COVID-19 vy-
razne zvysuje riziko tromboembolickych
(TE) prihod vo vendznom i arterialnom
rietisku, ale popisovany bol i ¢astejsi vy-
skyt TE prihod po ockovani proti COVID-
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19, hoci v ovela mensej miere.> Nedavno
prezentované data z USA vsak nezistili
signifikantné zvySenierizika VTE po vak-
cinacii.?? Preto aj u pacienta po TE priho-
de po ockovani je potrebné zvazit' kom-
plexné preSetrenie v ramci patrania po
vrodenom ¢i ziskanom trombofilnom
stave.

99 tenotenstvo nie je
kontraindikaciou na
ockovanie, ale je potrebné
zvazit'riziko a prinos
ockovania”

Na zaklade v stcasnosti dostupnych,
overenych a relevantnych dat nemoz-
no Ziadne chronické kardiovaskularne
ochorenie hodnotit' ako kontraindikaciu
k ockovaniu proti COVID-19. Ani pri vek-
torovych vakcinach nebolo zistené sig-
nifikantné zvySenie rizika postvakcinac-
nych TE prihod u oséb po predchadzajicej
TE prihode &i s vrodenym trombofilnym
stavom.'®

Je zname uz z ,pred-covidovej éry", ze
u 0s6b po predchadzajicej VTE prihode
je riziko recidivy VTE do 5 rokov 3 -30%
{podla typu, lokalizacie a liecby inicialnej
VTE)**ateda pripadny febrilny stavs de-

hydrataciou a imobilizaciou po ockovani

samobZe teoreticky spolupodielat' na re-
cidive VTE. Nie je to vSak dévodom na

kontraindikovanie ockovania, ani na pro-
fylaktické podanie antikoagulacnej liecby.
Doraz mabyt'dany na edukaciu pacienta
arezimoveé opatrenia (hydratacia, pohyb,
pripadne kompresna liecba).

Chronicka forma periférneho artério-
vého ochorenia (napr. artérii dolnych
koncatin, karotid), chronické ochorenie
aorty (i stavy po chirurgickej &i endova-
skularnej liecbe) nie s kontraindikaciou
ockovania.

UzZivanie antikoagulagnej lieCby nie je
kontraindikaciou k podaniu ockovacej
latky a nie je potrebné prechodné vysa-
denie tejto liecby. U stabilného pacienta
lie¢eného warfarinom bez prejavov krva-
cania pri pravidelnom kontrolovani INR
s hodnotami v terapeutickom intervale
nie je potrebné extra vySetrenie INR.
Vindividualnych pripadoch mozno podla
niektorych autorov toto vySetrenie (INR)
u warfarinizovaného pacienta zvazit
a u pacienta lieteného DOAK so zvySe-
nym rizikom krvacania (vyssivek, renalna
insuficiencia, pe€efiové ochorenie, uzi-

| vanie antiagregacnej liecby) mozno zva-

Zit'vynechanie 1 davky & kontrolu renal-
nych parametrov.2> Toto mozno aplikovat'
i na pacienta s antikoagulacnou liecbou
VTE prihody, pricom samozrejme platia
vSeobecné opatrenia pre aplikacii aké-
hokolvek ockovania - t.j. zvazit' odlozenie
v pripade akatnej fazy ochorenia.?®, ale
nie je opodstatnené ockovanie zbytotne
oddalovat, ¢i cakat' na kompletné dolie-
enie.

Taktiez uzivanie antiagregacnej liecby
{i dualnej) u stabilného pacienta nie je
kontraindikaciou k ockovaniu a nie je po-
trebné prechodné vysadenie tejto liec-
by.?’ V pripade potreby akatnej revasku-
larizacie (¢ uz endovaskularnej alebo
chirurgickej) je odporii¢ané pockat's o¢-
kovanim do zrealizovania proceddry
a zvladnutia akdtneho stavu. V pripade
elektivnych procediir je odporaéané in-
dividudlne zhodnotenie a naasovanie
ockovania, pricom by nemalo byt' zby-
tocne odkladané.

Zaver

Pandémia COVID-19 uz viac ako 2 ro-
ky svojou vysokou morbiditou a morta-
litou negativne ovplyviuje dianie na ce-
lom svete. Jednym z najddlezitejSich
nastrojov na znizenie mortality, potreby
hospitalizaciea tazkého priebehu je vak-
cinacia. Podlaaktualnych vedeckych do-
kazov prinos vakcin jednoznacne prevy-
Suje riziko vakcinacie a riziko komplikacii
ochorenia COVID-19. Toto platii pre pa-
cientov s chronickym cievnym ochore-
nim, ¢i po prekonani tromboembolickej
prihody.

Cldnok publikovala Slovenskd angiologicka
spolocnost'v Casopise Aktuality v cievnej
medicine 01/2022.

MUDr. Lubomir Flak, PhD.
Klinika Angiologie LF UK a NUSCH a.s.
Bratislava
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