Gravidita, doj¢enie a o¢kovanie proti COVID-19
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Tehotné Zeny a ockovanie proti COVID-19

Tehotenstvo patri medzi rizikové faktory vazneho priebehu COVID-19. Tehotné
zeny maju zvysené riziko pre tazky komplikovany priebeh COVID-19 spojeny so
zvySenym rizikom hospitalizacii (5-6% vSetkych infikovanych zien virusom SARS-
CoV-2) , umelou pl'icnou ventilaciou ¢i letality v stivise s COVID-19.

Podl'a CDC (Centers for Disease Control) pre prevenciu COVID-19 z augusta 2021 je
prevalencia infekcie SARS-CoV-2 u tehotnych odhadovana na 3 — 20 %, ale
neexistuju dostatocné data pre porovnanie tehotnych s netehotnymi zenami s
podobnou pravdepodobnost'ou expozicie infekciou SARS-CoV-2, teda urenie vyssej
nachylnosti tehotnych na tito infekciu.

K podaniu vakcin u tehotnych pristupujeme vyrazne individualne a s rozvahou.
Americka akadémia porodnikov a gynekolégov (ACOG) odporiiéa, aby tehotnym
a doj¢iacim Zenam boli podané vakciny proti COVID-19. Aj svetova zdravotnicka
organizacia (WHO) odporiica Zzenam, ktoré su tehotné, aby boli ockované, ak su
vysoko ohrozené ochorenim COVID-19 (charakter prace, rizikové faktory) alebo
rozvojom zavazného ochorenia priebehu COVID-19. Spolo¢ny vybor pre o¢kovanie
a imunizaciu Spojeného kral’ovstva (JCVI, The Joint Committee on Vaccination and
Immunisation) uznava, Ze potenciidlne vyhody ocfkovania si pre tehotné Zeny
obzvlast’ doélezité a zarad’'uje tam Zeny, u ktorych je vel'mi vysoké riziko infekcie
alebo osoby s rizikovymi komorbiditami pre komplikovany priebeh ochorenia
COVID-19.

Medzi dolezité aspekty, ktoré zvazujeme pri otazke mozného ockovania tehotnej je
uroven aktivity a §irenia sa virusu v komunite, potencialna G¢innost’ vakciny, riziko
a potencionalna zavaznost' choroby u matky vratane uc¢inkov choroby na plod
a novorodenca a v neposlednom rade bezpecnost’ vakciny pre tehotnti zenu a plod.
Rizikovymi faktormi v gravidite su:

vek nad 35 rokov,

obezita (BMI viac ako 35 kg/m?),

pregestacny diabetes mellitus,

preexistujuca hypertenzia,
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zavazné chronické a onkologické ochorenia,
astma bronchiale,
akakol'vek rizikova tehotnost’,
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Do uvahy by malo byt brané aj profesionalne riziko nékazy (zdravotnictvo,
socialne sluzby, skolstvo a pod.).

Tehotné osoby st v ,,imunokompromitovanom stave, ¢o ich robi zranitel'nejSimi voci
zavaznym prejavom a komplikécidm spdsobenému virusom SARS-CoV-2.

Medzi najrizikovejsie patria tehotné zeny s komorbiditami a tehotné ku koncu druhého
a Vv tretom trimestri tehotenstva.

Vysoka miera rizika je ale aj v obdobi v€asného Sestonedelia (v zavislosti od modality
porodu, vyskytu porodnych alebo poporodnych komplikédcii a aktualnej
epidemiologickej situacie — ked’ze prenos SARS-CoV-2 je aj nozokomialny).

U gravidnych pacientiek s COVID-19 su opisované aj iné komplikécie ako je vysSia
pravdepodobnost’ pred¢asného porodu, fetalna malperfuzia, pred¢asna ruptira
plodovych obalov a iné patologické ndlezy na placente.

Dékazy o bezpecnosti a icinnosti ockovania proti COVID-19 pocas tehotenstva
pribudaji. Ukazuju, Ze prinosy ockovania proti COVID-19 prevazuji nad
akymikol'vek zndamymi alebo potencialnymi rizikami ockovania pocas tehotenstva.
Vakciny COVID-19 nespdsobuju infekciu COVID-19, a to ani u tehotnych Zien alebo
ich deti. Ziadna z vakcin proti COVID-19 neobsahuje Zivy virus a nemoze teda
sposobit’ infekciu COVID-19.

V sucasnosti prebiehaju alebo sa planuju d’alSie klinické studie o bezpecnosti vakcin
proti COVID-19 a o tom, ako dobre funguju u tehotnych zien. Vyrobcovia vakcin tiez
zhromazd'uju a prehodnocuju tidaje z ukonéenych klinickych Studii od Zien, ktoré boli
ockované a otehotneli pocas Studie.

CDC (Centers for Disease Control) odporuca, aby vSetky tehotné pacientky boli
ockované proti COVID-19. Toto odporacanie je =zaloZzené na stale viac
upokojujucich udajoch tykajucich sa bezpecnosti a u¢innosti vakcin proti COVID-19
pocas tehotenstva, ako aj na udajoch, Ze samotné tehotenstvo je spojené so zvySenym
rizikom zavaznej infekcie (pridelenie vakciny CDC trovne 1c¢).

CDC odporuca tehotnym zenam podanie aj posiliiovacej (t.j. tretej) davky vakciny,
ak maju narok, pretoze st vystavené vysokému riziku zavazného ochorenia COVID-
19. Organy verejného zdravotnictva v Spojenych Statoch uviedli, Ze tehotné osoby,
ktoré dostali sériu zakladnej vakciny mRNA, mo6zu dostat’ posiliiovaciu davku vakciny
COVID-19 >6 mesiacov po dokonéeni zakladnej série. Zeny, ktori dostali zakladné
o¢kovanie vakcinou Janssen/Johnson&Johnson® COVID-19, by mali dostat’ jednu
posiliiovaciu davku akejkol'vek vakciny COVID-19 o >2 mesiace neskor. Ako
posiliiovaciu davku moZno pouzit’ akikol'vek schvalenti alebo autorizovanu
vakeinu proti COVID-19 (Comirnaty®, Spikevax® alebo Janssen®).

Aj Spolo¢ny vybor pre o¢kovanie a imunizaciu Spojeného kral’ovstva (JCVI, The
Joint Committee on Vaccination and Immunisation), odporuca, aby sa posiliiovacia
davka vakciny podala najskor Sest’ mesiacov po druhej déavke vakciny. Odporucaji
vsetkym tehotnym zenam, ktoré maju narok na preockovanie proti COVID-19, aby ho
absolvovali, pretoZze poskytuje najlepSiu ochranu pred virusom pre zenu aj plod.
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e CDC aj nadalej sleduje Zeny ockované pocas vsetkych trimestrov tehotenstva, aby
lepsie pochopili u¢inky na tehotenstvo a deti. Viac ako 139 000 ucastnikov CDC's V-
safe After Vaccination Health Checker uviedlo, Ze boli v ¢ase oCkovania tehotné.
Register V-safe COVID-19 Vaccine Pregnancy Register ma tdaje o 827 dokoncenych
tehotenstvach (vdcsinou medzi 'ud'mi o¢kovanymi v tretom trimestri), bez zjavnych
varovnych bezpecnostnych signalov, pokial’ ide o potrat, vrodené anomalie, rast plodu,
predcasny porod, mitvorodeny plod alebo novorodeneckt umrtie.

e Skoré¢ udaje ukazujli, ze poddvanie mRNA vakciny COVID-19 pocas tehotenstva
znizuje riziko infekcie. Nedavne Stadie z Izraela porovnavali Zeny, ktoré boli tehotné a
dostali mRNA vakcinu COVID-19 so Zenami, ktoré tak neurobili. Vedci zistili, ze
ockovanie znizuje riziko infekcie virusom, ktory spésobuje COVID-19.

e Ockovanie pocas tehotenstva vytvara protilatky, ktoré mozu chranit’ diet'a. Podanie
mRNA vakciny proti COVID-19 pocas tehotenstva vedie k porovnatelnej imunitne;j
odpovedi ako u netehotnych zien rovnakého veku. Vytvorené protilatky st nasledne
aktivnym transportom prenasané cez placentu do plodu a nasledne poskytuju pasivnu
ochranu dietatu pocas prvych mesiacov zivota. Na kvantifikovanie stupiia takto
poskytnutej ochrany prebiehaju aktudlne stadie a klinické pozorovania.

e Vreprodukénych stididch na zvieratach sa nezistili ziadne obavy tykajuce sa
bezpecnosti. Studie na zvieratach, ktoré dostali vakcinu Spikevax®, Comirnaty® alebo
Janssen/Johnson&Johnson® pred alebo podas tehotenstva, nezistili Ziadne
bezpecnostné rizikd u gravidnych zvierat alebo ich mlad’at.

e Vcasné udaje o bezpe€nosti ockovania mRNA vakcina proti COVID-19 (Moderna
alebo Pfizer-BioNTech) pocas tehotenstva st upokojujiice a povzbudivé.

o Vcasné udaje z troch systémov monitorovania bezpecnosti nezistili Ziadne
varovné bezpecnostné signaly u Zien, ktoré dostali vakcinu mRNA COVID-19
v tehotenstve, alebo u ich deti.

o Vedci nezistili zvySené riziko potratu u Zzien, ktoré dostali mRNA vakcinu
COVID-19 tesne pred a pocas skorého tehotenstva (pred 20. tyzdiiom
tehotenstva).

o Monitorovanie ockovania proti COVID-19 pocas tehotenstva nadalej
prebieha.

e V sucasnosti dostupné vakciny na prevenciu COVID-19 podla vsetkych doposial
publikovanych §tudii a klinickych pozorovani neovplyviuju plodnost’.

Desatoro ockovania proti COVID-19 v gravidite:

1. Pri zvaZzovani oCkovania tehotnej Zeny je potrebné hodnotit’” mozné prinosy, ktoré
maju prevazovat’ nad akymikol'vek moznymi rizikami pre matku a plod. V stcasnosti
mame k dispozicii nielen vysledky =z registrov ale aj zklinickych stadii, ktoré
potvrdzuji bezpecnost’ aj Gc¢innost’ o¢kovania proti COVID-19 aj u tehotnych zien.

2. 'V stcasnosti mnohé medzinarodné odborné a vedecké institucie odporacaju o¢kovanie
proti COVID-19 pre vSetky tehotné Zeny.
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10.

Tehotné Zeny, ktoré maji po ockovani horucku, by mali byt poucené, aby uzivali
vhodné antipyretika (t.j. paracetamol). Zaroven je potrebna dbat’ na pitny rezim
a dostato¢ny prijem tekutin.

Ziadna z vakcin nie je preferovana, ale mal by sa reSpektovat’ vek tehotnej Zeny
a vekové obmedzenia tykajtce sa konkrétnej vakciny.

U tehotnych zien by iné nezivé vakciny vratane TdaP a chripky mali byt odloZené
014 dni po podani vakciny proti COVID-19, kvoli pripadnym ocakavanym
vedl'ajsim ucinkom. Akokol'vek, v stcasnosti je mozné aj sucasné podanie vakciny
proti COVID-19 a napr. proti chripke, kazda do iného ramena.

Anti-D-imunoglobulin sa méze podavat safasnme s vakcinou proti COVID-19,
pretoze neovplyviiuje imunitni odpoved’ na vakcinu.

V pripade planovania gravidity u Zien zrizikovych a profesionalnych skupin sa
ockovanie odporica.

Po podani oboch davok vakciny nie je potrebné odkladat’ tehotenstvo. Nie je
potrebné dodrziavat’ Specificky interval medzi ockovanim a pocatim.

Ak Zena otehotnie po prvej davke vakciny, odporuca sa podat’ aj druht davku danej
vakciny (resp. dokonlit danu vakcinaéni schému), ato bud v Standardnom
odporta¢anom intervale, pripadne po ukonéenom 12. tyzdni tehotnosti. Ak tehotnej
zene vychadza podanie tretej posiliiujucej davky, ma ju dostat’.

Rutinné tehotenské testy pred podanim vakciny sa neodportéaju.

VedPajsie u¢inky vakein proti COVID-19 a tehotné Zeny

Vedlajsie ucinky sa mdézu vyskytnut’ po podani ktorejkol'vek z dostupnych vakcin,
najmé po druhej davke. Po o¢kovani mRNA vakcinami (vakciny spolo¢nosti Moderna
a Pfizer-BioNTech) tehotné Zeny nehlasili odlisné vedlajsie ¢inky od netehotnych.

V pripade hortucky je odporticané pouzitie paracetamolu, pretoze samotna horacka
moZze nepriaznivo ovplyvnit priebeh tehotenstva.

V pripade anamnézy anafylaxie na akikol'vek ockovaciu latku alebo injekénu liecbu
(intramuskularnu, intravendznu alebo subkutdnnu) sa postupuje prisne individuédlne a
v pripade alergickej reakcie sa postupuje lege artis ako u netehotnej.

Kontraindikacie a obmedzenia

Pre thto Specificka skupinu platia univerzalne kontraindikacie pre o¢kovanie proti
Covid 19.

Ak ockovanie tehotnej zeny nie je mozné, je vhodné zabezpecCit' nepriamu ochranu
oc¢kovanim blizkych osob.

Dojciace Zeny a ockovanie proti COVID-19

ACOG odportca, aby vakciny proti COVID-19 boli poniknuté aj dojciacim
Zenam, ked spiiiaju kritéria na podanie vakciny na zaklade prioritnych skupin
v ACIP.




Po podani vakciny nie je potrebné prerusenie dojcenia. Podobne nie je potrebné
odkladat’ o¢kovanie dietata v ramci Narodného imuniza¢ného programu.

Mnohé odborné aj medzinarodné institucie odporucaju ockovanie proti COVID-19 aj
u tehotnych a dojciacich zien s vyhodnotenim prinosu vo vztahu K riziku vedl'ajsich
prihod, na druhej strane vakciny by mali byt’, v pripade zaujmu, dostupné tehotnym aj
dojéiacim Zenam, ktoré spiiaju kritéria na ockovanie na zaklade prioritnych
a rizikovych skupin.

Ockovanie proti ochoreniu COVID-19 odporicame vsetkym tehotnym zendm co
najskor, nez odkladat ockovanie az po porode alebo po dojceni (1B
stupen odporucania). Toto odporGcanie je zalozené na stale viac upokojujicich
udajoch tykajucich sa bezpecnosti a ucinnosti vakcin COVID-19 pocas tehotenstva,
ako aj na udajoch, ze samotné tehotenstvo je spojené so zvySenym rizikom zavaznej
infekcie (pridelenie CDC trovne 1C). Vakciny proti SARS-CoV-2, ktoré su klinicky
dostupné, neobsahuju virus, ktory sa replikuje; teda nesposobuju ochorenie, ale moézu
sa vyskytnut’ neSpecifické vedl'ajSie Gi€inky z aktivacie imunitného systému

Pouzitie monoklonalnych protilitok REGEN-COV2 (kasirivimab/imdevimab) v lie¢be
tehotnych alebo dojéiacich Zien s preukazanou symptomatickou infekciou SARS-CoV-2

Gravidita patri okrem inych faktorov (vek nad 65 rokov, obezita, chronické ochorenia
oblic¢iek, diabetes mellitus, imunosupresivna liecba, chronické kardiovaskularne,
plicne, neurologické a mnohé iné ochorenia) k jednému z kIaGovych kritérii pre
splnenie indikacie na pouzitie monoklonalnych protilatok REGEN-COV?2.

PodPa SPC lieku REGEN-COV?2 je k dispozicii obmedzené mnozstvo udajov o
pouziti zmesi kasirivimabu a imdevimabu u gravidnych Zien. Studie reprodukéne;
toxicity na zvieratach sa neuskutoCnili, avSak v Stadii skriZzenej reaktivity s tkanivami,
v ktorej boli pouzité aj tkaniva Pudského plodu, sa nezistila Ziadna klinicky
zavazna vizba Kkasirivimabu aimdevimabu. Je zname, ze ludské protilatky
podtriedy imunoglobulin G1 (IgG:1) prechadzaji placentarnou bariérou, a preto
existuje moznost’ prechodu kasirivimabu a imdevimabu z matky na vyvijajuci sa plod.
Nie je zname, i sa tento potencialny prechod kasirivimabu a imdevimabu premietne
do prinosu alebo rizika liecby pre vyvijajlci sa plod.

K dispozicii nie st Ziadne udaje o pritomnosti kasirivimabu a/alebo imdevimabu v
Pudskom mlieku alebo v zvieracom mlieku, o ich u¢inkoch na dojcené diet’a alebo o
ich uc¢inkoch na tvorbu mlieka. Je zname, Ze matkine IgG protilatky su pritomné v
I'udskom mlieku. Pri zohl'adfiovani prinosov dojcenia pre vyvin a zdravie dietata je
tiez potrebné vziat’ do tvahy klinicku potrebu kasirivimabu a imdevimabu u matky a
akékol'vek mozné neziaduce ucinky u doj¢ené¢ho dietata, vyplyvajuce z lieCby
kasirivimabom a imdevimabom alebo zo zdkladného ochorenia matky. Dojciace zeny
s COVID-19 maji dodrziavat opatrenia, ktoré su v sulade s klinickymi
odporicaniami, aby predisli expozicii dojcat’a ochoreniu COVID-19.

Pri liecbe tehotnych a dojciacich Zien so symptomatickou a verifikovanou infekciou
COVID-19 azaroven pri nepritomnosti protilatok proti SARS-CoV-2 je vhodné
a odporacané pouzitie monoklonalnych protilitok REGEN-COV2 (kasirivimab a
imdevimab) jednorazovou i.v. infaziou, a to v davke do 8 g.
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Vzhl'adom na evaluaciu farmakodynamiky pocas klinického skusania sa hodnotili

Vv

odporucana davka (600 mg kasirivimabu a 600 mg imdevimabu) u ambulantnych
pacientov s COVID-19. Bola zistena plocha krivka vyjadrujica vztah davka-odpoved’
(t. j. zavislost odpovede na liecbu od velkosti davky) z hladiska Gc¢innosti pri
vSetkych davkach kasirivimabu a imdevimabu, a to na zdklade virusovej zataze a
klinickych vysledkov.

Podl'a recentnych dat nie je dovod predpokladat’, ze by bol uc¢inok monoklonalnych
protilatok v tehotenstve odlidny od tych Zien, ktoré tehotné nie su. Udaje o bezpe&nosti
monoklondlnych protilatok v tehotenstve boli uz predtym hodnotené v réznych
kohortovych a registrovych studiach, ktoré naznacuju, ze expozicia v gravidite nie je
spojena so zvySenym rizikom nepriaznivych nésledkov v porovnani s
neexponovanymi tehotnymi s rovnakymi zakladnymi ochoreniami. Toto podporuje aj
konsenzudlna sprava o pouziti imunosupresiv a biologickych liekov pocas tehotenstva
a laktacie.

Na zéaklade tychto poznatkov odporac¢ame pouzitie REGEN-COV2 u tehotnych zien
na zdklade platného sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku s ohl'adom na klinicky
stav pacienta a dostupné laboratdrne vySetrenia.
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