Gravidita, dojcenie a oCkovanie proti Covid-19

MUDr. Smieskova Alena :
MUDr. Schvalbova Maria >
prof. MUDr. Milos Jesenak, PhD., MBA, FAAAALI s
‘Analyticko-diagnostické laboratérium a ambulancie, s.r.o Presov
2Imunoalergologicka ambulancia Presov
*Oddelenie klinickej imunologie a alergologie UN Martin
‘Klinika deti a dorastu JLF UK a UN Martin
‘Klinika pneumoldgie a ftizeologie JLF UK a UN Martin

Prichod vakcin proti Covid-19 meni pozitivne boj s pandémiou, ¢o dokazuji udaje z
Izraela alebo Velkej Britanie, ¢i inych krajin. Vysledky publikovanych klinickych stadii
podporuju aj pozorovania z redlnej praxe. V suvislosti s o¢kovanim proti Covid-19 vznika
Vv klinickej praxi viacero S$pecifickych situacii, medzi ktoré patri aj otazka ockovania
u tehotnych a dojéiacich zien.

Tehotné Zeny a ockovanie proti Covid-19

o 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, umelou pl'icnou ventilaciou ¢i fatdlnym koncom.

« Dal$im rizikom je o nieo vysSia pravdepodobnost’ pred¢asného porodu. Preto je
otazka oCkovania v gravidite dolezita tak vo vztahu k zachrane zivota matky ako aj jej
nenarodené¢ho diet’ata.

e Kpodaniu vakcin u tehotnych  pristupujeme srozvahou pri vysoko
individualizovanom pristupe, ked7e o ich pouZiti mame zatial' limitované data
a neexistuju Ziadne udaje o bezpecnosti ich pouzitia v gravidite.

e Akokol'vek, vysledky zo §tudii na zvieratich, ako aj pozorovania u neumyselne
zaoCkovanych gravidnych Zien, nepreukazali S§kodlivé ucinky. V sGcasnosti je
nahlasenych viac ako 30 000 tehotenstiev, pocas ktorych bola podanéd vakcina proti
ochoreniu Covid-19.

eV stcasnosti pouzivané vakeiny proti Covid-19 patria do kategorie nezZivych vakein,
ktorych pouzitie je vo vSeobecnosti pocas gravidity a doj¢enia mozné. Netreba zaroven
zabudat’ na ockovanie proti chripke ¢i pertussis, ktoré st vysoko odporti¢ané tehotnym
zenam.

e Americka akadémia porodnikov a gynekolégov (ACOG) odporica, aby tehotnym
a dojciacim zendm boli podané vakciny proti Covid-19.

e Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) este jasnejSie odporuca Zenadm, ktoré su
tehotné, aby boli ofkované, ak st vysoko ohrozené ochorenim Covid-19 (charakter
prace, rizikové faktory) alebo rozvojom zavazného ochorenia priebehu Covid-19 (napr.
chronické choroby, rizikova medikacia a pod.).

e Spolo¢ny vybor pre o¢kovanie a imunizaciu Spojeného kralovstva (JCVI, The Joint
Committee on Vaccination and Immunisation) uznal, ze potencidlne vyhody
ofkovania su pre niektoré tehotné Zeny obzvlast’ délezité a zarad’uje tam zeny, u
ktorych je vel'mi vysoké riziko infekcie alebo aj osoby s rizikovymi komorbiditami pre
komplikovany priebeh ochorenia Covid-19.

e Dokazy z predklinickych Stadii vakcin Pfizer/BioNTech, AstraZeneca/Oxford a
Moderna boli preskimané Regulacnou agentirou pre lieky a zdravotnicke vyrobky



(MHRA, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) a nevyvolavaji
Ziadne obavy v suvislosti s ich bezpenym podanim v tehotenstve.
Medzi dolezité aspekty, ktoré zvazujeme pri otazke mozného o¢kovanie tehotnej, je
uroven aktivity a Sirenia sa virusu v komunite, potencidlna G¢innost’ vakciny, riziko
a potencionalna zavaznost choroby u matky vratane ucinkov choroby na plod
a novorodenca aV neposlednom rade bezpecnost' vakciny pre tehotnii zenu a plod.
Medzi rizikové faktory zdvazného priebehu ochorenie patria vyssi (vek > 35), obezita,
hypertenzia a iné¢ kardiovaskularne ochorenia a uz existujuci diabetes mellitus.
Aj ked’ st 0 bezpecnosti pouzitia vakein proti Covid-19 u tehotnych Zien k dispozicii
iba obmedzené Udaje, odbornici sa na zdklade studii, ktoré sa planuju alebo uz
prebiechaju a st zamerané na ich bezpecnost a ucinnost, domnievaju, Ze je
nepravdepodobné, Ze by predstavovali osobitné riziko pre tehotné Zeny. Vyrobcovia
vakcin tiez monitoruju tdaje od zien v klinickych stadiach, ktori dostali vakcinu a
otehotneli.
Rovnako tak stidie na zvieratach, ktoré dostavali vakcinu proti Covid-19 od réznych
firiem (Moderna, Pfizer/BioNTech, Janssen/Johnson&Johnson,  AstraZeneca) pred
alebo pocas tehotenstva, nezistili Ziadne bezpe€nostné obavy ¢i varovné signaly.
mRNA vakciny od spolo¢nosti Moderna a Pfizer/BioNTech neinteraguji s DNA
cloveka a nespdsobuju genetické zmeny, pretoze mRNA nevstupuje do jadra bunky,
kde sa nachadza nasa DNA.
Vakciny od spolocnosti Janssen/Johnson&Johnson a AstraZeneca su virusové
vektorové vakciny, ¢o znamend, ze na dodanie dolezitych pokynov (genetickej
informdcie kodujicej S-protein SARS-CoV2) do naSich buniek pouzivajii upravent
verziu iného virusu (vektora). Tento vektor ma svoju vlastni geneticki informaciu
upravenu tak, aby sa nemohol delit’ a aby sa nemohla integrovat’ do DNA ockovaného
jedinca. Transgén (t.j. gén kodujuci S-protein) sice prechadza do jadra vybranych
buniek, ale ostdva lokalizovany epichromozomalne bez integrovania sa do
DNA. Virusovll vektorovi technoldgiu pouzila spolocnost’ Janssen aj pre dalSie
programy vyvoja vakcin. Vakciny, ktoré pouzivaju ten isty virusovy vektor, sa podavali
tehotnym vo vSetkych trimestroch tehotenstva, vratane rozsiahleho ockovacieho
procesu proti Ebole. V tychto stadiach neboli s ockovanim spojené Ziadne nepriaznivé
vysledky suvisiace s tehotenstvom a doj¢enim.
18. februara 2021 bola zverejnena sprava o prebiehajtcej klinickej Stadii fazy IV/III s
vakcinou od spolocnosti Pfizer/BioNTech u 4000 zdravych tehotnych zien. Placebom
kontrolovana observacnéd zaslepena Stadia sleduje detailne bezpecnost’, tolerabilitu
a imunogenicitu dvoch davok vakciny s odstupom 21 dni v porovnani s placebom v
priebehu 7-10 mesiaca. Taktiez sa sleduje bezpecnost’ pre plod a prechod protilatok na
diet’a 6 mesiacov po porode. Zakladné ciele Studie su:

o okamzité vedlajsie G¢inky - horucka, unava a .

o vplyv na celkovy priebeh gravidity (pred¢asny porod, nizka pérodna hmotnost’

dietata),
o 1munitnd odpoved (je ind ako u netehotnej zeny? prechadzaju protilatky
transplacentarne?).

Odpovede na uvedené ciele prinesu d’alSie objasnenie bezpecnosti pouzitia vakcin proti
Covid-19 u tehotnych.


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/Pfizer-BioNTech.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/Pfizer-BioNTech.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/Moderna.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/Pfizer-BioNTech.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/janssen.html

Desatoro o¢kovania proti Covid-19 v gravidite:
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Vakcinacia tehotnych Zien sa realizuje podobne ako u ostatnej ¢asti populacie.
Tehotné Zeny, ktoré po ofkovani maji horu¢ku, by mali byt poucené, aby uzivali
vhodné antipyretika (napr. paracetamol).

Ziadna z vakein nie je preferovana, ale mal by sa re$pektovat’ vek, pricom u 16 — 17-
rocnych tehotnych zien moéze byt aplikovand len vakcina od spolo¢nosti
Pfizer/BioNtech.

U tehotnych zien by iné nezivé vakciny vratane TdaP a chripky mali byt odloZené
0 14 dni po podani vakciny proti Covid-19

Anti-D-imunoglobulin sa méze podavat’ sii¢asne s vakcinou proti Covid-19, pretoze
neovplyviiuje imunitni odpoved’ na vakcinu.

V pripade planovania gravidity u Zien z rizikovych skupin sa ockovanie odporuca.
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, odportca sa podat’ aj druhut davku danej
vakciny (resp. dokoncit’ danti vakcinacnu schému).

Ak Zena otehotnie do 30 dni od prvej davky, moze a nemusi mat’ aplikovani druhu
davku.

Rutinné tehotenské testy pred podanim vakciny sa neodporucaju

Vedrajsie u¢inky vakcin proti Covid-19 a tehotné Zeny

Vedlajsie ucinky sa mdzu 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 i¢inky od netehotnych.

V pripade hortcky je odporucané pouzitie paracetamolu, pretoze samotna horacka
moZze nepriaznivo ovplyvnit priebeh tehotenstva.

V pripade anamnézy anafylaxie na akikol'vek ockovaciu latku alebo injekénu liecbu
(intramuskularnu, intraven6znu alebo subkutannu) sa postupuje prisne individudlne a v
pripade alergickej reakcie sa postupuje lege artis ako u netehotnej.

Dojciace Zeny a ofkovanie proti Covid-19

ACOG odportca, aby vakeiny proti Covid-19 boli poniknuté aj dojéiacim Zenam,
ked’ spinaju kritéria na podanie vakciny na zaklade prioritnych skupin v ACIP.
Po podani vakciny nie je potrebné prerusenie dojcenia.
Klinické stadie s vakcinami proti Covid-19, ktoré su v sucasnosti povolené na pouZzitie
na zéklade nidzového pouzitia v USA, nezahfiiali doj¢iace Zeny, a preto nie su k
dispozicii Ziadne udaje o ich:

o bezpecnosti

o ucinkoch na dojcené dieta

o ucinkoch na produkciu alebo vylu¢ovanie materského mlieka
V sucasnosti schvalené vakciny proti Covid-19 st nezivé vakeiny, a
preto nepredstavuju Ziadne riziko pre dojfiacu Zenu ani jej dieta. Preto sa
doj¢iacim Zenam moZe oCkovanie ponuknut’.



Ked’ze nie su ukoncené Studie s podavanim vakcin proti COVID-19 u tehotnych a
doj¢iacich zien, pristupujeme k podévaniu s rozvahou. Na druhej strane vakciny by mali
byt, v pripade zaujmu, dostupné tehotnym aj doj¢iacim Zenam, ktoré spiiaju kritéria na
ockovanie na zédklade prioritnych a rizikovych skupin.
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