
Doporučení pro vakcinaci pacientů s roztroušenou sklerózouDoporučení pro vakcinaci pacientů s roztroušenou sklerózou

tabulka 1  Doporučené vakcíny pro pacienty s roztroušenou sklerózou léčené imunomodulačními léky (DMT)  (Podle 1)

Vakcína Typ Schéma Indikace

Obecná populace Speciální subpopulace

Sezónní chřipka
Senioři: Každý rok všichni
Děti: V případě současné/budoucí imunosuprese

Inaktivovaná, frakcionovaná 
nebo subjednotková

Jedna dávka i. m./s. c. každý rok Každý rok, zejména při současné/budoucí imunosupresi a/nebo 
významné disabilitě

Gravidní: V průběhu všech trimestrů

Pneumokoky
13valentní konjugovaná (13-PCV)
23valentní polysacharidová (23-PPV)
20valentní konjugovaná (20-PCV)

Inaktivovaná První dávka
13-PCV a v odstupu minimálně 8 týdnů 23-PPV
nebo jedna dávka 20-PCV

V případech současné/budoucí imunosuprese a/nebo významné 
disability (a)

Senioři
Děti: 13-PCV podle doporučení k příslušnému věku a 23-PPV v případě 
současné/budoucí imunosuprese

Tetanus + difterie (dT)
Tetanus + difterie + pertuse (dTap)
Tetanový a difterický anatoxin 

Inaktivovaná
Acelulární proti pertusi

3 dávky i. m. (0, 1, 6) u naivních pacientů
1 booster u dříve očkovaných

Stejné indikace jako u obecné populace (b) Gravidní: dTap koncem 2. nebo během 3. trimestru. Opakuje se v každém 
těhotenství (c)

Morbilli + rubeola + parotitis (MMR) Živá atenuovaná 2 dávky i. m./s. c. v odstupu 4 týdnů Doporučeno pro všechny séronegativní pacienty. Nutné dokončit 
4 týdny před zahájením imunosupresivní léčby (d)

Gravidní: Séronegativní se očkují až po porodu před zahájením DMT 

Varicella Živá atenuovaná 2 dávky i. m./s. c. v odstupu 4 týdnů Doporučeno pro všechny VZV séronegativní pacienty. Nutné 
dokončit 4 týdny před zahájením imunosupresivní léčby (d)

Gravidní: Séronegativní se očkují až po porodu před zahájením DMT 

Lidský papilomavirus (HPV) Rekombinantní
inaktivovaná

3 dávky i. m. v měsících 0, 2 a 6 Zvažte u žen i mužů, kteří jsou léčeni alemtuzumabem, modulátory 
receptoru S1P, kladribinem nebo anti-CD20 protilátkami, a to 
nezávisle na věku (e)

Děti: Ujistěte se o dokončení vakcinace u všech dívek i chlapců (b)

Herpes zoster Rekombinantní
inaktivovaná (f)

2 dávky i. m. v odstupu 2–6 měsíců Zvažte u pacientů nad 18 let (g) při léčbě kladribinem, 
alemtuzumabem, modulátory receptoru S1P, natalizumabem 
nebo anti-CD20 protilátkami

Senioři: Zejména na imunosupresivní terapii
Děti: NE, až od 18 let

Virus hepatitidy B Rekombinantní
inaktivovaná

Pravidelná vakcinace: 3 dávky i. m. (v měsících 0, 2, 6)
Zesílený vakcinační režim (h) 4 dávky i. m. (v měsících 0, 1, 6–12) 
s obohacenou vakcínou (40 µg) nebo s vakcínou s adjuvans (AS03)
Pro adjuvovanou (CpG 1018) 2 dávky i. m. (v měsících 0, 1)

Zvažte u vysoce rizikových pacientů (i), zejména léčených  
anti-CD20 protilátkami

Děti: Ujistěte se o dokončení pravidelné vakcinace (b)

Vakcíny proti COVID-19 (j) mRNA
Adenovirová vektorová 
(adjuvovaná rekombinantní)

Primovakcinace v jedno- nebo dvoudávkovém schématu
Další booster (k)

Doporučeno všem pacientům s RS Senioři
Gravidní: V průběhu všech trimestrů
U dětí mRNA od 6 měsíců v případě současné/budoucí imunosuprese

Vysvětlivky
Děti: pacienti do 18 let. Senioři: pacienti nad 60 let
a)  13valentní pneumokoková konjugovaná vakcína (13-PCV, Prevenar 13®); 20valentní pneumokoková konjugovaná vakcína (20-PCV, Appexnar®); 23valentní pneumokoková polysacharidová vakcína (23-PPV, Pneumovax®). Používejte podle obecných doporučení pro imunosupresi. Při indikaci očkování proti pneumokokům je třeba vzít v úvahu také věk a/nebo komorbidity podle 

pokynů platných v každé zemi. Pro děti: Rutinní očkování 13-PCV podle věku a u dětí ve věku alespoň 2 let podávejte 23-PPV s odstupem 2 měsíců.
b)  Podle národních vakcinačních schémat.
c)  Pokud národní doporučení nestanoví jinak.
d)  Nikdy nepodávejte pacientům s RS, kteří již dostávají následující imunosupresivní přípravky: modulátory receptoru pro sfingosin-1-fosfát (S1P), monoklonální protilátky s účinky anti-CD20 a před obnovením imunity po kladribinu a alemtuzumabu. V ideálním případě se vyhněte aplikaci u pacientů s RS, kteří již dostávají následující imunosupresivní léčbu: natalizumab, 

dimetylfumarát a teriflunomid bez lymfopenie. U těchto pacientů a ve velmi výjimečných případech, jako je vysoké riziko infekce, lze zvážit vakcinaci živými atenuovanými vakcínami, pokud je potenciální riziko infekce vyšší než riziko vzniku infekcí souvisejících s vakcínou.
e)  V závislosti na regionálním doporučení a Souhrnu údajů o přípravku mohou existovat omezení a odchylky týkající se horní věkové hranice.
f)  Rekombinantní inaktivovaná vakcína (Shingrix®; v ČR není hrazena ze zdravotního pojištění). K dispozici je také živá atenuovaná vakcína proti herpes zoster (Zostavax®; v ČR není hrazena ze zdravotního pojištění), ale nedoporučuje se pacientům, kteří dostávají imunosupresiva.
g)  S výjimkou onemocnění planými neštovicemi v anamnéze nebo po očkování proti planým neštovicím. V opačném případě zvažte imunizaci proti planým neštovicím.
h)  Vakcíny se zvýšenou imunogenicitou: s vyšším obsahem rekombinantního antigenu (HBVaxpro® 40 µg; v ČR není hrazena ze zdravotního pojištění) nebo s adjuvans (AS03 – Fendrix®, CpG 1018 – Heplisav B®; v ČR nejsou hrazeny). Zvažte bezpečnost nasazení imunosupresiv v následujících 6 měsících nebo u pacientů již imunosuprimovaných.
i)  Riziko sexuální expozice, pacienti na dialýze, uživatelé parenterálních drog, zdravotničtí pracovníci s rizikem z povolání a pacienti se specifickými komorbiditami: infekce HIV nebo HCV, chronické onemocnění jater nebo ledvin, příjemci transplantace orgánu/transplantace hematopoetických kmenových buněk a/nebo lidé, kteří dostávají krevní deriváty.
j)  Vakcíny proti COVID-19 schválené Evropskou lékovou agenturou (EMA): Comirnaty® (0,28 dnů), Spikevax® (0,28 dnů), Valneva® (0,28 dnů), Nuvaxoid® (0,21 dnů), Vaxzevria® (0,28 dnů), Jcovden® (jednorázová dávka), VidPrevtyn Beta® (jednorázový booster po mRNA). Dostupné na https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health/threats/ 

coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#originally-authorised-covid-19-vaccines-section.
k)  Řiďte se nejaktuálnějšími regionálními/státními pokyny k očkování proti COVID-19 pro vysoce rizikové pacienty.
IS – imunosuprese; 13-PCV – 13valentní konjugovaná vakcína; 20-PCV – 20valentní konjugovaná vakcína; 23-PPV – 23valentní polysacharidová vakcína; RS – roztroušená skleróza; mRNA – messenger ribonukleová kyselina; S1P – sfingosin-1-fosfátový receptor; VZV – virus varicella zoster

tabulka 2B  Doporučená vakcinace u dílčích populací (těhotné, děti, senioři a cestovatelé do cizích zemí)

Těhotné Děti

Inaktivovaná chřipková vakcína (a)
dTap (b)
Neočkovat živými atenuovanými vakcínami

Dokončete schéma pravidelného očkování
V případě IS dodržujte stejná doporučení a intervaly s ohledem na typ DMT jako u dospělých a při zohlednění schválených věkových 
kategorií pro každou vakcínu (c)
V případě IS neočkujte živými atenuovanými vakcínami

Senioři Cestovatelé

Chřipkové vakcíny 
Pneumokokové vakcíny
Inaktivovaná vakcína proti herpes zoster (d)
Vakcíny proti COVID-19 (e)
V případě IS neočkujte živými atenuovanými vakcínami

Vakcína proti hepatitidě A, hepatitidě B, vzteklině, japonské encefalitidě, kvadrivalentní meningokoková vakcína, vakcína proti choleře, 
klíšťové encefalitidě, inaktivovaná vakcína proti poliomyelitidě a inaktivovaná vakcína proti tyfu – v případech vysokého rizika nákazy 
během cesty
V případě IS neočkujte proti žluté zimnici, perorální vakcínou proti tyfu, vakcínou proti horečce dengue nebo perorální vakcínou proti 
poliomyelitidě

a) Během kteréhokoli trimestru na začátku chřipkové sezóny.
b) Během třetího trimestru těhotenství (mezi 20. a 36. týdnem), pokud národní doporučení nestanoví jinak.
c) Viz tabulka 1.
d) Neočkuje se při anamnéze onemocnění planými neštovicemi nebo po vakcinaci živou atenuovanou vakcínou; v opačném případě zvažte imunizaci proti planým neštovicím.
e) Postupujte podle nejnovějších regionálních doporučených postupů pro očkování vysoce rizikových pacientů proti COVID-19.
dTap – difterický a tetanový anatoxin + acelulární vakcína proti pertusi; IS – imunosuprese

tabulka 2    Strategie imunizace u pacientů s RS

tabulka 2A  Strategie imunizace a imunosuprese: načasování a preventivní opatření

Začátek IS Konec IS

Před imunosupresí V průběhu imunosuprese Po imunosupresi

Vyšetření stavu imunizace
Očkujte při stanovení diagnózy nebo v časném stadiu onemocnění:
Inaktivované vakcíny: ideálně dva týdny před IS
Živé atenuované: 4 nebo 6 (a) týdnů před IS
Vyšetřete protilátky před zahájením IS

Inaktivované: Vyšetřete protilátky při případném 
riziku snížené protilátkové odpovědi
Živé atenuované: Neočkujte při: DMF (b), TER, 
modulátorech S1P, mAb  anti-CD20, CLAD, ALZ
Raději neočkujte při DMF a NTZ (c)

Inaktivované
Živé atenuované: Povoleno 
jen po bezpečnostním 
intervalu pro úpravu imunity 
(tabulka 3)

Booster a/nebo revakcinace v případě 
nedostatečné odpovědi
Inaktivované
Živé atenuované

Při relapsu odložte vakcinaci, dokud nedojde ke klinickému zlepšení nebo stabilizaci (je-li možné)
a) Pro okrelizumab a alemtuzumab podle Souhrnu údajů o přípravku.
b) Pokud je absolutní počet lymfocytů < 800/mm3 (lymfopenie 2. a 3. stupně).
c)  Ve velmi výjimečných případech, jako je vysoké riziko infekce, lze u pacientů léčených NTZ a DMF zvážit očkování živými atenuovanými vakcínami, pokud potenciální riziko infekce převyšuje riziko 

rozvoje infekcí souvisejících s vakcínou.
IS – imunosuprese; mAb – monoklonální protilátka; S1P – sfingosin-1-fosfátový receptor; CLAD – kladribin; ALZ – alemtuzumab; DMF – dimetylfumarát; TER – teriflunomid; NTZ – natalizumab

tabulka 3   Doporučený bezpečnostní interval mezi poslední dávkou DMT 
a očkováním živými atenuovanými vakcínami

DMT Interval 

Interferony/glatiramer acetát Žádný

Dimetylfumarát Do normalizace počtu lymfocytů

Teriflunomid 3,5 měsíce až 2 roky (zrychlená eliminace: počkejte 
1,5 měsíce po dosažení plazmatické koncentrace 
DMT < 0,02 mg/l)

Fingolimod > 2 měsíce

Siponimod 4 týdny

Ozanimod 3 měsíce

Ponesimod 2 týdny

Natalizumab > 3 měsíce

Alemtuzumab Do normalizace počtu lymfocytů (zhruba 12 měsíců)

Kladribin Do normalizace počtu lymfocytů (30–60 týdnů 
po poslední dávce)

Rituximab Do obnovy počtu B-lymfocytů (> 12 měsíců)

Okrelizumab Do obnovy počtu B-lymfocytů (> 18 měsíců)

Ofatumumab Do obnovy počtu B-lymfocytů (asi 40 týdnů)

Kortikosteroidy (a) 1 měsíc

Plazmaferéza Žádný

Intravenózní imunoglobulin 
(IVIG)

3 měsíce (b)

a)  ≥ 20 mg/den nebo ≥ 2 mg/kg/den (při hmotnosti < 10 kg) prednisonu nebo ekvivalentu po dobu 
alespoň dvou po sobě jdoucích týdnů. 

b) Riziko snížené reakce na vakcinaci proti spalničkám do 1 roku.

Název přípravku: Copaxone 20 mg/ml injekční roztok v předplněné injekční stříkačce. Účinná látka: Glatirameri acetas 20 mg. Indikace: Copaxone je indikován pro léčbu relabujících forem roztroušené 
sklerózy (RS) (viz bod 5.1 pro důležité informace o populaci, pro kterou byla stanovena účinnost). Copaxone není indikován pro primární nebo sekundární progresivní RS. Dávkování a způsob podání: 20 mg 
glatiramer-acetátu (jedna předplněná injekční stříkačka) se podává subkutánní injekcí jedenkrát denně. U starších osob a pacientů s poškozením ledvin nebylo podávání přípravku studováno. Použití 
v pediatrii: Adekvátní klinické ani farmakokinetické studie nebyly provedeny. Omezené literární údaje naznačují, že bezpečnostní profil u dospívajících je obdobný jako u dospělých. Nejsou informace o užití 
Copaxone u dětí do 12 let, proto by přípravek Copaxone neměl být v této věkové skupině použit. Každý den je nutné měnit místo vpichu – paže, břicho, hýždě nebo stehno. Kontraindikace: Hypersenzitivita 
na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v bodě 6.1. Zvláštní upozornění: Přípravek Copaxone musí být podáván pouze ve formě subkutánní injekce, nesmí být podáván intravenózně 
nebo intramuskulárně. Je třeba zvýšené opatrnosti u pacientů s kardiologickými problémy v anamnéze. Vzácně se mohou objevit vážné hypersenzitivní reakce. Nejsou důkazy o tom, že by protilátky proti 
glatiramer-acetátu byly neutralizující nebo že by jejich vznik ovlivňoval klinickou účinnost přípravku. U pacientů s poruchou funkce ledvin musí být během léčby přípravkem Copaxone sledovány renální 
funkce. Interakce: Nebyly specificky studovány. Pozorování z existujících klinických studií a zkušenosti po uvedení přípravku na trh nenaznačují žádné významné interakce přípravku Copaxone 20 mg/ml 
s terapiemi běžně užívanými pacienty s RS, včetně současného užívání kortikosteroidů po dobu až 28 dnů. Fenytoin a/nebo karbamazepin: Souběžné použití musí být pečlivě monitorováno. Těhotenství 
a kojení: Studie na zvířatech neprokázaly reprodukční toxicitu (viz bod 5.3). Současné údaje o těhotných ženách nenaznačují malformační nebo feto/neonatální toxicitu přípravku Copaxone. V současné 
době nejsou dostupné žádné relevantní epidemiologické údaje. Jako preventivní opatření je preferováno vyvarovat se použití přípravku Copaxone během těhotenství, pokud přínos pro matku nepřeváží 
riziko pro plod. Kojení: Fyzikálně-chemické vlastnosti a nízká perorální absorpce naznačují, že expozice novorozenců/kojenců glatiramer-acetátu prostřednictvím lidského mateřského mléka je zanedbatelná. 
Neintervenční retrospektivní studie u 60 kojených dětí matek vystavených glatiramer-acetátu ve srovnání s 60 kojenými dětmi matek, které nebyly vystaveny žádné léčbě onemocnění modifikujícími léčivy, 
a omezená postmarketingová data u lidí neprokázaly žádné negativní účinky glatiramer-acetátu. Copaxone může být užíván během kojení. Nežádoucí účinky: Reakce v místě vpichu, erytém, bolest, 
zatvrdnutí, pruritus, otok, zánět a hypersenzitivita; vzácné výskyty lipoatrofie a kožní nekrózy jsou nejčastějšími nežádoucími účinky. Vazodilatace, (návaly horka), bolest na hrudi, dušnost, palpitace nebo 
tachykardie, byla popsána jako bezprostřední postinjekční reakce. Velmi často nebo často a s více než o 2 % vyšší incidencí ve skupině léčené přípravkem Copaxone oproti skupině užívající placebo 
se ve studiích vyskytovala úzkost, vazodilatace,dušnost, nevolnost, vyrážka, bolest v zádech, bolest na hrudi, reakce v místě vpichu, vaginální kandidóza, lymfadenopatie, přírůstek na váze, tremor, oční 
poruchy, palpitace, tachykardie, zvracení, pocení, zimnice, otok tváře, lokální reakce. Ostatní nežádoucí účinky se vyskytovaly méně často nebo s rozdílem menším nebo rovným 2 % oproti placebu. Při použití 
přípravku Copaxone byly v postmarketingové zkušenosti hlášeny vzácné případy těžkého poškození jater (včetně hepatitidy se žloutenkou, selhání jater a v ojedinělých případech transplantace jater – viz 
bod 4.8). K poškození jater došlo do několika dní až let po zahájení léčby přípravkem Copaxone. Současně byla u těchto případů hlášena nadměrná konzumace alkoholu, existující nebo dříve se vyskytující 
poškození jater a použití dalších potenciálně hepatotoxických léků. Zvláštní opatření pro uchovávání: Předplněné injekční stříkačky uchovávejte v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. 
Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C), chraňte před mrazem. Jedenkrát mohou být předplněné stříkačky uchovány při pokojové teplotě (15 °C–25 °C) po dobu až jednoho měsíce. Jestliže nebyly použity 
a jsou stále v původním obalu, musí být po této lhůtě vráceny do chladničky. Obsah balení: 7, 28 nebo 30 předplněných injekčních stříkaček obsahujících 1 ml injekčního roztoku nebo multipack obsahující 
90 (3 balení po 30) předplněných injekčních stříkaček obsahujících 1 ml injekčního roztoku. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Držitel rozhodnutí o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o, Praha, 
Česká republika. Registrační číslo: 59/481/06-C. Datum registrace/poslední revize textu: 29. 11. 2006/27. 1. 2022. Před předepsáním léku se seznamte se Souhrnem údajů o přípravku. Výdej léčivého přípravku 
je vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 

Název přípravku: Copaxone 40 mg/ml injekční roztok v předplněné injekční stříkačce, Copaxone Pen 40 mg injekční roztok v předplněném peru. Složení: Jeden ml roztoku obsahuje glatirameri acetas 
40 mg. Indikace: Lék je indikován pro léčbu relabujících forem roztroušené sklerózy (RS). Přípravek Copaxone není indikován pro primárně nebo sekundárně progresivní RS. Dávkování: Doporučené 
dávkování u dospělých je 40 mg přípravku Copaxone (jedna předplněná injekční stříkačka), podaného subkutánní injekcí třikrát týdně s odstupem minimálně 48 hodin. Pediatrická populace: Bezpečnost 
a účinnost GA u dětí a adolescentů nebyla stanovena. Přípravek  nemá být ve věkové skupině do 18 let používán. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. 
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