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SOUHRN

Bolchova J. Onemocnéni RSV a moznosti jeho prevence u kojenct

Respiraéni syncytidlni virus (RSV) patfi mezi nejéast&j$i plivodce infekci dolnich cest dychacich u kojencd a malych
déti. Kazdorocné celosvétové zplisobuje miliony pfipadld bronchiolitidy a pneumonie a je jednou z vedoucich pricin
hospitalizace kojenct v zimnich mésicich, kdy pisobi vyraznou zatéz zdravotnickému systému.

Vzhledem k absenci specifické antivirové terapie zUstavala kli¢covym opatfenim prevence. Tradi¢ni moznosti ochrany
bylo podavani palivizumabu (Synagis) — monoklondlnich protilatek uréenych k ochrané vysoce rizikovych kojencd.
Nové moznosti prevence nyni pfinaseji dva zasadni pralomy — dlouhodobé pisobici monoklonalni protilatku nirsevi-
mab pro novorozence a kojence a vakcinu Abrysvo. Ta je uréena pro téhotné Zeny mezi 24. a 36. tydnem téhotenstvi
a zajistuje pasivni ochranu novorozenci pfenosem matefskych protilatek placentou.

Imunitni systém novorozence neni po narozeni plné vyvinuty, coz zvysuje jeho zranitelnost vidi infekcim, zejména
v prvnich mésicich Zivota. BEhem prvniho roku dochazi k postupnému zrani vrozené i adaptivni imunity, pfi¢emZ
kli¢covou roli v ochrané hraje pasivni imunita pfenasena z matky. Vakcinace téhotnych Zen je proto povazovana

v.vs

za jednu z nejGcinnéjsich strategii ochrany novorozenct pred zavaznymi infekcemi.

Diky rozvoji novych technologii Ize oéekavat, Ze prevence RSV se stane béZnou soudasti pediatrické péée, coZ pove-
de ke snizeni nemocnosti a Umrtnosti spojené s timto virem.

Cilem tohoto ¢élanku je poskytnout komplexni prehled o RSV infekci u kojenc a moZnostech prevence pasivni imu-
nizaci.

Kli¢ova slova: RSV, respiraéni syncytidlni virus, imunita, Abrysvo, nirsevimab, o¢kovani téhotnych, pasivni imuniza-
ce, monoklonalni protilatky

SUMMARY

Bolchova J. RSV disease and its prevention options in infants

The respiratory syncytial virus (RSV) is one of the most common causes of lower respiratory tract infections in
infants and young children. Each year, it causes millions of cases of bronchiolitis and pneumonia and is one of the
leading causes of infant hospitalisation during the winter months, placing a significant burden on the healthcare
system.

Due to the lack of specific antiviral therapy, prevention remained the key measure. The traditional approach to pro-
tection has been the administration of palivizumab (Synagis), a monoclonal antibody intended for high-risk infants.
However, new prevention strategies have brought two breakthroughs: the long-acting monoclonal antibody nirsevi-
mab for neonates and infants and the Abrysvo vaccine. Abrysvo is designed for pregnant women between 24 and 36
weeks of gestation, providing passive protection to newborns by transferring maternal antibodies via the placenta.
The immune system of a newborn is not fully developed at birth, making infants particularly vulnerable to infections,
especially during the first months of life. Throughout the first year, both innate and adaptive immunity gradually
mature, with passive immunity transferred from the mother playing a key protective role — which is why maternal
vaccination is considered one of the most effective strategies to protect newborns from severe infections.

With the advancement of new technologies, RSV prevention is expected to become a routine part of pediatric care,
leading to a reduction in morbidity and mortality associated with this virus.

This article aims to provide a comprehensive overview of RSV infection in infants and prevention strategies through
vaccination.

Key words: RSV, respiratory syncytial virus, immunity, Abrysvo, nirsevimab, maternal vaccination, passive immuni-
zation, monoclonal antibodies
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UvoD

Respira¢ni syncytialni virus (RSV) predstavuje jednu z nej-
Castéjsich pric¢in infekei dolnich cest dychacich u kojenctt
a malych déti. Kazdoro¢né vede k miliontium pripad bron-
chiolitidy a pneumonie po celém svété, pricemz nejzavaz-
néjsi prubéh hrozi zejména novorozenctum, nedonosenym
détem a kojenctim s chronickymi onemocnénimi.® V Ceské
republice je vyskyt RSV infekci sezonni, s vrcholem béhem
podzimu a zimy, kdy dochazi k vyraznému zatizeni zdravot-
nického systému.

U vétsiny zdravych déti probiha infekce mirné, avsak u ri-
zikovych skupin muze vést k zavaznym komplikacim, hos-
pitalizaci a v nékterych pripadech i k timrti. Pfestoze pod-
purna 1ééba zustava zakladem péce, prevence je klicovym
opatfenim k omezeni $ifeni viru a ochrané nejzranitelnéj-
gich pacientti.

Donedavna byla hlavni preventivni strategii pasivni imu-
nizace pomoci monoklondalni protilatky palivizumab (Sy-
nagis). Jeji indikace je v8ak omezena na vysoce rizikové ko-
jence a vyzaduje béhem sezony opakované podavani. Nové
pokroky v oblasti prevence prinaseji dvé vyznamné inovace:
vakcinu Abrysvo a monoklonalni protilatku Beyfortus (nir-
sevimab).

Vakcina Abrysvo, ur¢end pro podani téhotnym Zenam,
poskytuje novorozenctim pasivni ochranu prostrednictvim
materskych protilatek. Nirsevimab je dlouhodobé ptisobici
monoklonalni protilatka, ktera chrani kojence béhem celé
RSV sezony jedinou injekei. Tyto nové moznosti predstavu-
ji zdsadni posun v prevenci RSV infekei a mohou vyznamné
snizit nemocnost a imrtnost u nejohrozenéjsich déti.

MATURACE IMUNITNIHO SYSTEMU DITETE
BEHEM PRVNIHO ROKU ZIVOTA A VYZNAM
VAKCINACE

RSV a dalsi respira¢ni viry jsou zvlasté nebezpeéné pro ne-
donosence a novorozence, protoze imunitni systém novo-
rozence neni pri narozeni plné vyvinuty. Béhem prvniho
roku zivota dochazi k postupnému dozravani jak vrozené,
tak adaptivni imunity. Vrozena imunita funguje jako prvni
linie obrany a zahrnuje kozni a slizni¢ni bariéry, fagocytu-
jici bunikky (makrofagy, neutrofily), komplementovy systém
a cytokiny. U novorozencu je vSak tato obrana méné tucin-
na — neutrofily maji snizenou chemotaxi,® coz vede k poma-
lejsi reakei na infekei. Také komplementovy systém je nezra-
1y, coz snizuje schopnost eliminace bakterii, a dendritické
bunky jsou méné aktivni, coz zpomaluje aktivaci adaptivni
imunity.® Celkové maji novorozenci niz$i poc¢et neutrofild,
monocyt, makrofagit a dendritickych bunék, které jsou
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kli¢ové pro komunikaci s adaptivni imunitou.® Tim, Ze jsou
buniky vrozené imunity méné pocetné a funkéné nedozralé,
je omezena schopnost organismu rychle a G¢inné reagovat
na infekci. Tato nezralost je jesté vyraznéjsi u pred¢asné na-
rozenych déti.

Nezralost se projevuje také ve specifické bunééné i pro-
tilatkové odpovédi. B lymfocyty po narozeni produkuji niz-
ké hladiny IgM a jen pomalu dochazi k tvorbé IgG a IgA.®
Plnohodnotna produkce IgG je dosaZzena az pozdéji béhem
détstvi, IgA, kli¢ové pro slizni¢ni ochranu, se vyraznéji zvy-
$uji az po prvnim roce zivota. T lymfocyty, ackoli pritomné
jiz pfed narozenim, maji u novorozencu tolerogenni charak-
ter® — reaguji méné vyrazné na antigeny, coz chrani pred
prehnanou odpovédi na vlastni, ale i cizorodé antigeny, za-
roven se tim v8ak snizuje jejich ochranny té¢inek proti infek-
cim.

Vzhledem k tomu, Ze vlastni imunita ditéte je béhem prv-
nich mésict zivota je$té nedostate¢nd, hraje zasadni roli
pasivni imunita. Materské IgG protilatky jsou prenaseny
placentou, zejména ve tetim trimestru® — a poskytuji ditéti
ochranu v prvnich 3-6 mésicich. Pfed¢asné narozené déti
narozené pred 32. tydnem gravidity maji nizs$i prenos téchto
protilatek, a tedy i horsi pasivni ochranu. Materské mléko je
dalsim dulezitym zdrojem pasivni imunity, predevsim diky
vysokému obsahu IgA, ktery chrani sliznice dychaciho a tra-
viciho traktu. Jakmile pasivni imunita za¢ne slabnout, roste
riziko infekei, dokud se nerozvine vlastni efektivni protilat-
kova a buné¢na odpovéd. Pravé v tomto obdobi je klicova
materska vakcinace, ktera stimuluje tvorbu specifickych
protilatek u matky a umoziuje jejich pfenos na plod. O¢ko-
vani t€hotnych Zen je tedy jednou z nejaéinnéjsich strategii,
jak chranit novorozence béhem obdobi jejich nejvyssi imu-
nologické zranitelnosti.©®

EPIDEMIOLOGIE RS VIRU

Respira¢ni syncytialni virus je obaleny RNA virus z c¢eledi
Paramyxoviridae, podc¢eled Pneumovirinae. Virus byl po-
prvé identifikovan v roce 1956 a od té doby je uznavan jako
jedna z hlavnich pri¢in hospitalizaci kvtli respira¢nim one-
mocnénim u déti mladsich dvou let.

RSV se $ifi primarné kapénkami pti kasli nebo kychani
a primym kontaktem s kontaminovanymi povrchy. Virus je
vysoce nakazlivy a miZe prezivat na povrsich nékolik hodin.
Inkubaéni doba se pohybuje mezi 2—8 dny, pricemz infikova-
ni jedinci mohou virus vylu¢ovat po dobu 1-3 tydnt.

Patogeneze RSV infekce spoc¢iva v primém poskozeni epi-
telu dychacich cest a vnadmérné imunitni odpovédi hostite-
le. Zanétliva reakce vede k edému, tvorbé hlenu a obstrukei



malych dychacich cest, coZ zptisobuje typické priznaky jako
sipani, dusnost a hypoxii. U nejmladsich pacienttt muize do-
jit k zavaznym komplikacim, véetné apnoe, bronchiolitidy
a respiraéniho selhani.

RSV infekce se obvykle vyskytuje sezonné, s vrcholem
béhem zimnich mésicti. Odhaduje se, Ze témér véechny déti
se do dvou let véku setkaji s timto virem alespon jednou,
pri¢emz u 2-3% z nich je nutna hospitalizace.” Opakova-
né infekce jsou bézné, jelikoZ prirozend imunita viaéi RSV je
pouze Caste¢na a docasna.

PATOFYZIOLOGIE INFEKCE RSV

RS virus existuje ve dvou hlavnich antigennich podtypech —
RSV-A a RSV-B. Oba subtypy mohou zptisobit infekci, avsak
RSV-A byva castéji spojovan s tézsimi klinickymi projevy.
Hlavni povrchové glykoproteiny viru — F (fazni) a G (adhez-
ni) — hraji klicovou roli v procesu infekee. F protein umoziiu-
je viru splynout s bunéénymi membranami a infikovat hosti-
telské bunky, zatimco G protein zprostiedkovava prichyceni
viru na epitel dychacich cest.

G (adhezni) protein

Adhezni protein (G protein) zprostfedkovava prvni interak-
ci mezi RSV a hostitelskou burikou tim, Ze se vaze na recep-
tory na povrchu bunék. G protein se vaze na chemokinovy
receptor CX3CR1 na respira¢nich epitelidlnich bunkach,
¢imz prichyti vir k respira¢nimu epitelu. Pfichycenim
na zminény receptor moduluje imunitni odpovéd a snizuje
zanét.® G protein je totiz vysoce glykosylovany, coZ mu po-
maha uniknout imunitni detekei hostitelem, je proto kli¢o-
vy pro unik viru pred imunitou hostitele. Umi také potlacit
odpovéd interferonu typu I, coz oslabuje ¢asnou antivirovou
reakei a umoziuje viru pretrvavat v téle déle. RSV také pro-
dukuje rozpustnou formu G proteinu, ktera funguje jako
navnada odvadéjici pozornost imunitniho systému od sku-
teénych virovych ¢astic.

Na rozdil od F proteinu vykazuje G protein vysokou gene-
tickou variabilitu mezi subtypy RSV-A a RSV-B, coZ z néj ¢ini
méné vhodny cil pro univerzalni vakeiny.

Tab. 1: Srovnani F a G proteinu

Vlastnost F protein (fzni)

Funkce

Zprostfedkovava splynuti virové a bunééné membrany
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F (fdzni) protein

Jde o kli¢ovy povrchovy glykoprotein RSV, ktery je odpovéd-
ny za vstup viru do hostitelskych bunék. Usnadiiuje splynuti
virového obalu s membranou hostitelské bunky, ¢imz umoz-
nuje vstup virové RNA a zahdjeni replikace. Tento protein
je hlavnim cilem vyvoje vakcin a monoklonalnich protilatek,
vcetné vakeiny Abrysvo a monoklonalni protilatky nirsevi-
mab.

Po prichyceni viru pomoci G proteinu na epitel dycha-
cich cest zméni F protein své prostorové usporadani z pre-F
na post-F formu, ¢imz priblizi virovou a bunéénou membra-
nu a umozni vstup viru do hostitelské buiiky a dojde k fizi.®
F protein také podporuje splynuti infikovanych bunék se
sousednimi bunkami, coz vede ke vzniku syncytii — mnoho-
jadernych obrovskych bunék, které jsou charakteristickym
znakem infekce RSV, po kterych je virus pojmenovan.

Pre-F forma F proteinu je nejvice imunogenni a je primar-
nim cilem neutraliza¢nich protilatek. Zaroven je F protein,
narozdil od G proteinu, vysoce konzervovany mezi subtypy
RSV-A a RSV-B, coz z néj ¢ini idealni cil pro Sirokospektralni
imunitni odpovéd. Vakeina Abrysvo i monoklonalni protilat-
ka nirsevimab byly vyvinuty k blokovani aktivity F proteinu,
¢imz zabranuji virové fuzi a snizuji riziko infekce (tab. 1).

KLINICKE PROJEVY RSV INFEKCE U KOJENCU
A MOZNOSTI TERAPIE

Infekce respira¢nim syncytidlnim virem maze mit u kojen-
cu raznorody klinicky prabéh — od mirného nachlazeni az
po tézkou bronchiolitidu a pneumonii, které mohou vyzado-
vat hospitalizaci a intenzivni pé¢i. Zavaznost infekce zavisi
na véku ditéte, pritomnosti rizikovych faktort a imunitni
odpovédi organismu. Jak jiz bylo receno, nejohrozenéjsi
jsou novorozenci, nedonosené déti a kojenci s chronickymi
onemocnénimi plic nebo srdce.

Klinické pfiznaky RSV infekce

RSV infekce obvykle za¢iné jako mirné onemocnéni hornich
cest dychacich s nespecifickymi pfiznaky, jako jsou ryma,
kasel, kychani, zvysena teplota, nechutenstvi a sniZzeny pri-
jem tekutin. U zdravych starsich déti a dospélych pripomi-
na bézné nachlazeni, ale u kojenctt — zejména do 6 mésictt
véku — muze rychle prejit v postizeni dolnich cest dychacich.

G protein (adhezni)

Zajistuje prichyceni viru na hostitelskou buriku

2.2

Prostorové usporadani Existuje v pre-F a post-F formé

Existuje v membranové a rozpustné formé

Cil l1ééby Ano — hlavni cil Abrysvo a Beyfortus

Méné ¢asto — kvli vysoké variabilité

Antigenni stabilita Vysoce konzervovany mezi RSV-A a B

Variabilni mezi subtypy

Imunitni odpovéd Silné indukuje neutralizaéni protilatky

Moduluje a narusuje pfirozenou imunitni odpovéd

Klinicky vyznam Kli¢ovy cil preventivnich strategii

Muze pfispivat k imunitnimu Gniku
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Nejcéastéjsi komplikaci je bronchiolitida s typickym whee-
zingem, du$nosti, tachypnoi, apnoemi (zejména u novoro-
zencll) a poklesem saturace. Dalsi zavaznou komplikaci je
pneumonie, ktera se projevuje zhorsenim dychani, cyané-
zou a hypoventilaci, pfi¢emz v nejtézsich pripadech muze
vést az k respiraénimu selhani vyzadujicimu kyslikovou
podporu nebo umélou ventilaci.

Rizikové skupiny

Zatimco vétsina zdravych déti prodéla RSV infekci s mirny-
mi priznaky, existuji skupiny, u nichz je riziko tézkého pru-
béhu vyrazné vyssi:

* nedonosené déti (zejména < 35. tyden gestacniho véku);

* novorozenci a kojenci do 3 mésict véku;

» kojenci s bronchopulmonalni dysplazii (BPD);

o déti s vrozenymi srde¢nimi vadami;

¢ imunokompromitovani pacienti.

U téchto skupin je vyssi pravdépodobnost hospitalizace, potie-
by intenzivni péce a riziko dlouhodobych komplikaci, k nejéas-
téji zvazovanym patii opakované epizody sipani v predskolnim
véku, zvysena predispozice k astmatu a chronické poskozeni
plicni tkané u extrémné nezralych novorozencii.(?

Terapie

Lécba RSV infekce u kojencu je prevazné symptomaticka,
protoze specifickd antivirova terapie neni bézné dostupna.
U lehkych prfipadit zahrnuje nosni hygienu, dostate¢nou
hydrataci a podavani antipyretik. U tézsich forem s respi-
ra¢ni insuficienci mtize byt nutna hospitalizace, zahrnujici
kyslikovou terapii, vysokopritokovou nosni kanylu (HFNC)
nebo neinvazivni ventilaci (CPAP). Ribavirin, antivirotikum
proti RSV, se pouziva vyjimeéné u tézce imunokompromito-
vanych pacientu.

Vzhledem k omezenym terapeutickym moZnostem jsou
proto vhodnd preventivni opatieni zasadni. Nové interven-
ce jako vakcina Abrysvo a monoklonalni protilatka nirsevi-
mab mohou vyznamné snizit riziko zminénych komplikaci
a zlepsit progn6zu nejohrozenéjsich pacienta.

Tab. 2: Srovnani vakciny Abrysvo a monoklonalni protilatky Beyfortus

Vlastnost Abrysvo (vakcina, Pfizer)

Cilova skupina
skych protilatek

Téhotné Zeny — ochrana novorozence pfenosem mater-

PREVENCE RSV INFEKCE: HISTORICKY KONTEXT
A NOVE MOZNOSTI

vy

Zéakladni metodou prevence $ifeni RSV byly vzdy hygienické
zasady, které pomahaji snizovat pravdépodobnost infekce,
jako jsou diikladné a ¢asté myti rukou, dezinfekce povrchi,
izolace nemocnych osob, noseni rousek nebo respiratoru.
Prestoze tato opatfeni mohou pomoci snizit pfenos RSV,
nejsou dostate¢na u nejzranitelnéjsich déti, u nichz muaze
infekce vést k vaZznym komplikacim.

Jedinou dostupnou cilenou preventivni strategii proti
RSV byla po mnoho let pasivni imunizace pomoci mono-
klondlni protilatky palivizumab (Synagis). Palivizumab byl
schvalen v roce 1998 a pouziva se u vysoce rizikovych ko-
jencti ve formé mési¢nich intramuskularnich injekei béhem
RSV sezony (obvykle od listopadu do bfezna).

Ackoli palivizumab vyrazné snizil riziko hospitalizaci
u vysoce rizikovych kojenct, jeho Siroké pouZiti bylo ome-
zeno nékolika faktory. Prvné je potteba aplikovat injekce
na mési¢ni bazi — kazdy kojenec tak potrebuje az 5 davek
béhem RSV sezony, coZ predstavuje velkou zatéz pro zdra-
votnické systémy i rodice. Dale jsou to nezanedbatelné vyso-
ké naklady — palivizumab je extrémné nakladny, cena jedné
davky se pohybuje v fadu desitek tisic korun, ¢imz je prepa-
rat v nasich podminkach omezené dostupny. Kvili vysokym
nakladtm byl palivizumab vZdy rezervovan pouze pro vyso-
ce rizikové déti, coz znamen4, ze zdravi novorozenci a ko-
jenci, ktefi rovnéZ mohou onemocnét téZkou formou RSV,
neméli pristup k této prevenci.

Nové moznosti prevence

Diky pokroku ve vyvoji vakecin a monoklonalnich protilatek
doslo v poslednich letech k pridomu v prevenci RSV infekei,
a to uvedenim na trh dvou zasadnich preventivnich strate-
gii — materské vakeiny Abrysvo a monoklonalni protilatky
Beyfortus, které obé vyrazné snizuji riziko zavaznych one-
mocnéni u novorozenct a kojenct (tab. 2).

Vakcina Abrysvo (Pfizer) je uréena pro materskou imu-
nizaci, ktera zajistuje pasivni ochranu novorozenct béhem
prvnich 6 mésict zivota prostfednictvim pfenosu mater-
skych protilatek placentou.

Monoklonalni protilatka Beyfortus (nirsevimab, Sanofi/
AstraZeneca) poskytuje jednorazovou ochranu kojencum
po narozeni na celou RSV sezonu.

Beyfortus (monoklonalni protilatka, Sanofi/AstraZeneca)

Novorozenci a kojenci pfed prvni RSV sezonou nebo béhem
ni

Mechanismus Géinku Aktivuje produkci matefskych protilatek

P¥ima aplikace neutralizaénich protilatek kojenci

Doba ochrany Prvnich 6 mésicl Zivota ditéte

Celd RSV sezona (5—6 mésict)

Uéinnost Vyznamné sniZeni zavaznych RSV infekci

SniZeni hospitalizaci o vice nez 70 %

v sy

Bezpeénostni profil

Mirné vedlejsi G&inky (Gnava, bolest v misté vpichu)

Dobf¥e tolerovano, minimalni nezadouci Géinky

Vyhody Jednoducha aplikace béhem téhotenstvi
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Jednorazova aplikace kojencim pred sezonou



Jak jiz bylo zminéno, tstfednim cilem prevence RSV je
F protein, jehoz konzervovana struktura napri¢ subtypy
RSV z néj ¢ini idealni teré pro imunizaéni strategie. Tento
protein hraje kli¢ovou roli v procesu fuze virové a bunécéné
membrany, a proto na néj cili jak vakeina Abrysvo, tak mo-
noklonalni protilatka Beyfortus.

Tyto nové strategie predstavuji zdsadni pokrok oproti
dfive pouzivanému palivizumabu, nebot poskytuji dlouho-
dobéjsi ochranu, lepsi dostupnost a vyssi iéinnost.

Beyfortus (nirsevimab)

Beyfortus (nirsevimab) je dlouhodobé pusobici monoklonal-
ni protilatka, ktera se vaze na pre-fizni F protein RSV, ¢imz
blokuje vstup viru do bunék respira¢niho epitelu. Na rozdil
od imunizace matetskou vakcinou Abrysvo je Beyfortus urcen
primo pro novorozence a podava se jednorazovou intramus-
kularni injekei tésné pred RSV sezonou nebo na jejim zacatku.

Poskytuje ochranu na 5-6 mésicti, coz zahrnuje celou se-
zonu vyskytu RSV. Jeho vyhodou je, Ze neni omezen pouze
na vysoce rizikové skupiny, ale je vhodny pro vSechny no-
vorozence, véetné donosenych i pfed¢asné narozenych déti.
Diky jednorazovému podani eliminuje potiebu opakova-
nych davek, coz jej ¢ini vyznamné prakti¢téjsim oproti pali-
vizumabu (Synagis), ktery vyzaduje mési¢ni aplikaci.

Beyfortus byl schvalen Evropskou lékovou agenturou
(EMA) a americkym tradem FDA na konci roku 2022, resp.
vroce 2023, coZ potvrzuje jeho bezpec¢nost a iéinnost. Chra-
ni proti obéma hlavnim subtyptum RSV (RSV-A a RSV-B).
Ke dni uzavérky tohoto ¢lanku nebyly k dispozici oficialni
informace o terminu dostupnosti monoklonalni protilatky
Beyfortus (nirsevimab) na ¢eském trhu, avsak jeji uvedeni se
predpoklada jiz pro nadchazejici RSV sezonu.

Vakcina Abrysvo

Vakecina Abrysvo je bivalentni vakcina obsahujici stabilizo-
vany pre-F protein uréena k imunizaci gravidnich Zen s ci-
lem chranit novorozence pred zavaznymi infekcemi dolnich
cest dychacich zpusobenymi RSV. Funguje na principu pa-
sivni imunizace, kdy po o¢kovani matky mezi 24.-36. ty-
dnem téhotenstvi dochazi k prenosu neutraliza¢nich IgG
protilatek pres placentu. Tyto protilatky blokuji vstup viru
do bunék a poskytuji ochranu kojencium béhem prvnich 6
mésicu Zivota.

Diky cileni na pre-F protein, ktery je vysoce konzervova-
ny mezi RSV-A i RSV-B, vakcina poskytuje Sirokou ochranu
proti obéma hlavnim subtyptum viru. Jednorazova aplikace
v téhotenstvi umoznuje jednoduché zavedeni do preventiv-
nich strategii bez nutnosti opakovaného podavani.

Vakeina Abrysvo byla vyvinuta spole¢nosti Pfizer a v roce
2023 schvalena EMA a FDA.® Je uréena nejen pro téhotné
zeny, ale i pro seniory ve véku 60 let a vice k prevenci zavaz-
nych RSV infekei. V Ceské republice byla vakcina dostupna
jiz v prubéhu RSV sezony 2023/2024.
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Abrysvo a vysledky studie MATISSE

Klicové informace o G¢innosti a bezpecnosti vakeciny Abrysvo
pochazeji z rozsahlé klinické studie znamé jako MATISSE
(MATernal Immunization Study for Safety and Efficacy),
provedené ve vice zemich.

Studie MATISSE je randomizovand, dvojité zaslepend,
placebem kontrolovana klinicka studie, jejimz cilem bylo
vyhodnotit i¢innost, bezpe¢nost a imunogenicitu vakeiny
Abrysvo u téhotnych Zen a jejich novorozencu. Studie se
Gcastnilo 7420 zakladné zdravych téhotnych Zen ve véku
do 49 let ve 3. trimestru téhotenstvi mezi 24.—36. tydnem té-
hotenstvi a 7307 novorozencti mezi lety 2020-2022. Uast-
nice byly ndhodné rozdéleny v poméru 1: 1 do interven¢ni
a kontrolni skupiny, resp. k podani bud jedné davky vakciny
Abrysvo, nebo placeba.®

Primarnim cilem studie bylo hodnoceni G¢innosti vakciny
pri prevenci zavaznych onemocnéni dolnich cest dychacich
souvisejicich s RSV u kojenctt do 180 dntt po narozeni a bez-
pecnostni profil vakeiny. Sekundarnim cilem t¢innosti vak-
ciny byla redukce po¢tu hospitalizaci a hodnoceni imunoge-
nicity u matek a jejich déti mérenim titru neutraliza¢nich
protilatek.

Vysledky studie
Vakcina Abrysvo prokazala 81,8% tucinnost pfi prevenci za-
vaznych RSV infekei dolnich cest dychacich u kojenctt do 90
dntt po narozeni a 69,4% tuc¢innost do 180 dni po narozeni,
coZ naznacuje trvajici ochranu béhem prvnich Sesti mésictt
zivota.®™

Vakeina indukovala vyznamné zvys$eni titrtt RSV-neutra-
liza¢nich protilatek u matek a jejich i¢inné prechazeni pres
placentu. Vyrazné redukovala nutnost hospitalizace a kom-
plikace vyzadujici oxygenoterapii nebo mechanickou venti-
laci.®

V ramci studie ukézala vakcina Abrysvo dobry bezpec-
nostni profil s prevazné mirnymi az stfedné zavaznymi
nezadoucimi G¢inky. U matek se nejcastéji vyskytla bolest
v misté vpichu (41 %), zarudnuti a otok v misté vpichu, systé-
mové reakce zahrnovaly inavu, bolest hlavy (31%) a myalgii
(27 %), které byly prechodné a odeznély do 2-3 dntt od na-
stupu. U novorozenctt do 1 mésice véku nebyl zaznamenan
zvySeny vyskyt nezddoucich tcink ve srovnani s placebem
a parametry, jako je porodni hmotnost, gesta¢ni vék a neo-
natalni komplikace, byly v obou skupinach srovnatelné.
U kojenct do 24 tydnu véku nebyly zaznamenany zZadné
bezpeénostni signaly.®

Vysledky studie MATISSE potvrdily vysokou uéinnost
a priznivy bezpeénostni profil vakciny Abrysvo, pri¢emz
hlavni vystupy ukazaly, Ze materska imunizace vyznamné
snizuje riziko tézké RSV infekce u novorozencii. Na zakladé
téchto pozitivnich vysledka byla vakcina schvalena regulac-
nimi organy, jako jsou FDA a EMA, pro pouziti u téhotnych
zen k prevenci RSV infekei u jejich déti.
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Doporuéeni Ceské vakcinologické spoleénosti pro
ockovani téhotnych proti RSV

Ceska vakcinologicka spoleé¢nost vydala v ¢ervnu roku 2025
aktualizované Doporuceni pro o¢kovani proti respira¢nimu
syncytidlnimu viru pro déti a téhotné Zeny.® Zdaraznuje vy-
znam vakcinace téhotnych Zen i podavani monoklonalnich
protilatek novorozenctim a kojenctum, zejména v rizikovém
obdobi podzim-zima.

Ceska vakcinologicka spole¢nost doporuc¢uje ockovani
téhotnych Zen mezi 28. a 36. tydnem téhotenstvi vakcinou
Abrysvo, pokud je o¢ekavany termin porodu mezi fijnem
a breznem. V pripadé, Ze byla Zena o¢kovana v predchozim
téhotenstvi, se dalsi davka v aktudlnim téhotenstvi nedopo-
ruuje. Vakcina Abrysvo muzZe byt podavana soucasné s ja-
koukoli jinou o¢kovaci latkou.

Novorozenci a kojenci ve véku mladsim nez 8 mésict, je-
jichz matky nebyly béhem téhotenstvi o¢kovany, by méli do-
stat jednorazovou davku monoklonalni protilatky nirsevi-
mab (Beyfortus), a to idealné pred propusténim z porodnice
¢i co nejdrive po propusténi, a to pred sezonou vyskytu RSV
nebo béhem sezony. U déti narozenych v mésicich duben—
zari se Beyfortus doporucuje aplikovat pred za¢atkem RSV
sezony, tedy v Fijnu-listopadu. Pokud byla matka o¢kovana,
podéani Beyfortusu se obvykle neindikuje, s vyjimkou riziko-
vych situaci — naprt. pred¢asny porod (< 34. tyden), porod do
14 dnt od vakcinace, vrozené srdeé¢ni vady, imunodeficience
¢ilé¢ba ECMO apod.

V Ceské republice nékteré zdravotni pojistovny nadale
poskytuji prispévek na o¢kovani proti RSV pro téhotné Zeny.
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BUDOUCNOST PREVENCE RSV INFEKCI

Tradi¢ni metody prevence, jako je dtisledna hygiena a poda-
vani palivizumabu rizikovym détem, sehraly dilezZitou roli
v ochrané kojenct pred zavaznymi formami RSV. Nicméné
nové inovace, jako jsou vakcina Abrysvo a monoklonalni
protilatka Beyfortus, prinaseji efektivnéjsi a $irsi ochranu,
¢imZ méni dosavadni pristup k prevenci RSV infekei.

Ackoli F protein sehral klicovou roli ve vyvoji vakein a mo-
noklonalnich protilatek, existuji védecké vyzvy, které mo-
hou ovlivnit jejich dlouhodobou t¢innost. Antigenni drift
muze vést k mutacim RSV, zejména v oblasti G proteinu, coz
by mohlo snizovat Géinnost souc¢asnych vakein v prabéhu
¢asu.®®>9 Budouci pristupy tak mohou zahrnovat kombinaci
cileni na F a G protein nebo vyuziti mRNA vakcin, které by
mohly poskytnout delsi a stabilnéj$i ochranu proti RSV.

Vyznam prevence RSV uznavaji i mezinarodni zdravot-
nické organizace, jako jsou WHO, EMA a CDC, které dopo-
rucuji o¢kovani téhotnych Zen jako kli¢ovou strategii ochra-
ny nejzranitelnéjsich novorozencu v jejich prvnich mésicich
Zivota, stejné jako Ceska vakcinologicka spoleé¢nost. Evrop-
ské i jiné staty tak zacinaji implementovat RSV vakcinaci
do svych narodnich vakcina¢nich strategii.

Vzhledem k rozvoji novych technologii a imunizaénich
strategii je pravdépodobné, Ze prevence RSV infekei se stane
soucasti rutinni péce o kojence. Diky zlepseni vakcinaénich
programi, kombinovanym strategiim a dal$imu vyvoji mo-
noklonalnich protilatek by mohlo dojit k vyraznému snizeni
nemocnosti a umrtnosti spojenych s touto infekei, zejména
u nejzranitelnéjsich skupin. |

9. Kaler J, Hussain A, Patel K, et al. Respiratory syncytial virus: a comprehen-
sive review of transmission, pathophysiology, and manifestation. Cureus
2023. doi: 10.7759/cureus.36342

10. Caballero MT, David M, Pickles R, Piedimonte G. An overview on the RSV-
-mediated mechanisms in the onset of non-allergic asthma.

11. Beyfortus. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bey-
fortus#authorisation-details.

12. Abrysvo. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/abrysvo#
authorisation-details.

13. Simédes EA, et al. Efficacy, safety, and immunogenicity of the MATISSE (Ma-
ternal Immunization Study for Safety and Efficacy) maternal respiratory
syncytial virus prefusion F protein vaccine trial. Obstet Gynecol 2025; 145:
157-167.

14. CHMP. INN-Abrysvo, respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombi-
nant).

15. Doporuéeni Ceské vakcinologické spole¢nosti CLS JEP k imunizaci proti re-
spiraénimu syncycialnimu viru pro déti a téhotné Zeny. 2025. Dostupné na:
https://vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska/doporuceni-ceske-vakcino-
logicke-spolecnosti-cls-jep-k-imunizaci-proti-rsv

16. Juarez MG, et al. Structures of respiratory syncytial virus G bound to
broadly reactive antibodies provide insights into vaccine design. Sci Rep
2025; 15: 8666.



