MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 19. jula 2022
Cislo: Z053508-2022

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k aplikacii dodato¢nej tretej davky mRNA vakciny pre imunokompromitované osoby,
posiliiovacej davky vakciny pre imunokompromitované a ostatné osoby proti ochoreniu
COVID-19 a aplikacii druhej a nasledujicej davky/ nasledujucich davok na baze proteinu
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Ucd¢el usmernenia

(1) Ugelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k aplikacii dodatocnej tretej davky vakciny proti
ochoreniu COVID-19 pre imunokompromitované osoby, posiliiovacej (,,bo0ster)
davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 a aplikécii druhej a nasledujticej davky /
nasledujucich ddvok na baze proteinu.

(2) V kontexte zhorSujucej sa epidemickej situdcie na Slovensku Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky neustale zbiera, vyhodnocuje a analyzuje data za
ucelom ¢o najicinnej$ej moznosti ochrany zdravia obyvatel'ov Slovenskej republiky
Vv stvislosti s o€kovanim proti ochoreniu COVID-19.

(3) Dna 4. 10. 2021 Vybor Eurdpskej liekovej agentury pre humanne lieky (dalej len
,, Vybor CHMP*) dospel k zaveru, Ze dodato¢na davka vakcin proti ochoreniu COVID-
19 sa moze podat’ osobam so stredne tazkou az tazkou poruchou imunity najmenej 4
tyZzdne po druhej davke. Vybor CHMP taktiez poukazuje na skuto¢nost’, Ze je dolezité
rozliSovat’ medzi dodatocnou davkou pre l'udi s oslabenym imunitnym systémom
a posiliiovacimi ddvkami pre I'udi so zdravym imunitnym systémom. Vybor CHMP
taktiez vyhodnotil tdaje, ktoré vykazuji zvySenie hladin protilatok, ked sa
posiliiovacia davka poddva za 6 mesiacov po podani poslednej davky zakladnej
ockovacej schémy.

(4) Aktualne dostupné udaje naznacuju, Ze je bezpe¢né a ucinné podat’ posilfiovaciu
(,,booster*) davku po troch mesiacoch.

Clanok 2
Objem davky pri jednotlivych druhoch vakcin

(1) Aplikacia posiliiovacej davky v pripade vakciny Comirnaty koncentrat na injeként
disperziu od spolo¢nosti Pfizer/BioNTech je v objeme jednej davky 0,3 ml.

(2) Aplikacia posiliovacej davky v pripade vakciny Spikevax injekéna disperzia od
spolo¢nosti Moderna je v poloviénom objeme 0,25 ml z pévodnej davky, ktora je 0,5
ml.



(3) Aplikacia posiliiovacej davky v pripade vakciny COVID-19 Vaccine Janssen injek¢na
suspenzia od spolo¢nosti Janssen Biologics B. V. je v objeme jednej davky 0,5 ml.

(4) Aplikacia druhej davky a nasledujucej davky / nasledujucich davok v pripade vakciny
Nuvaxovid injek¢na disperzia od spolo¢nosti Novavax je v objeme jednej davky 0,5
ml.

Clanok 3
Aplikacia druhej a nasledujucej davky / nasledujucich davok
ockovacej latky Nuvaxovid na baze proteinu

(1) Vakcina Nuvaxovid sa odporaca pouzivat' na zakladné ockovanie 0s6b vo veku 18
rokov a starsich.
(2) Pacientovi, ktory mal velka reakciu po podani prvej davke mRNA alebo vektorove;j
vakciny je mozné podat’ druht davku vakciny Nuvaxovid.
(3) Posilnovaciu davku vakciny Nuvaxovid je mozné pouzit’ len v pripadoch
a) ak nie je dostupna mRNA vakcina,
b) existuje medicinska kontraindikacia na doteraz schvalené vakciny proti
ochoreniu COVID-19 (napr. alergicka reakcia),
€) na ziadost pacienta, priCom ziadostou sa rozumie objednanie na podanie
dodatocnej a posililovacej davky (v pripade imunokompromitovanych osob
tretej a Stvrtej davky) cez webovu stranku www.korona.gov.sk.
(4) Vakcina Nuvaxovid nie je schvalena pre pouzitie v gravidite, preto musi byt na
pouZitie tejto vakeiny u tehotnych zien vazny medicinsky dévod.

(5) Pouzitie ockovacej latky Nuvaxovid ako posiliiovacej davky je mozné na zaklade
povolenia na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku vydaného Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pismeno b) a ods. 4 zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

Clanok 4
Aplikacia dodato¢nej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre
imunokompromitované osoby

(6) Aplikacia dodato¢nej tretej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 ako stéast’
zékladnej ockovacej schémy pre imunokompromitované osoby sa bude vykonévat
podanim mRNA vakcin.

(7) Osobe bude v termine uréenom centralnym objedndvacim systémom podana tretia
dodato¢na davka; v pripade ak méa osoba odportii¢anie na okovanie proti ochoreniu
COVID-19 z dovodu oslabenej imunity od lekara v $pecializacnom odbore vSeobecné


http://www.korona.gov.sk/

lekérstvo alebo lekéra so Specializaciou v inom S$pecializacnom odbore ako vSeobecné
lekarstvo; ur€enie terminu centralnym objednévacim systémom sa nevyzaduje.

(8) Dodato¢nu  tretiu  davku vakciny je mozné podat’ kompletne ockovanej
imunokompromitovanej osobe najskor o 4 tyzdne po podani poslednej davky zakladne;j
ockovacej schémy.

(9) Imunokompromitované osoby sa budu ockovat’ prednostne. Aplikacia dodatocne;j tretej
davky imunokompromitovanym osobdm ma prioritu pred podanim posiliiovacej
(,,booster) davky ostatnym osobam.

(10) Dodatocna tretia davka vakciny by mala byt podana aj napriek predchadzajucemu
prekonaniu ochorenia COVID-19 ato najmé v pripade, ak iSlo o asymptomaticky
alebo oligosymptomaticky priebeh.

Clanok 5
Aplikacia posiliiovacej (,,booster*) davky vakciny proti ochoreniu COVID-19
pre ostatné osoby

(1) Posilnovaciu (,,booster) davku vakciny je mozné podat’ kompletne zao¢kovanej osobe
vo veku od 18 rokov najskor za 3 mesiace po podani poslednej davky zakladnej
dvojdivkovej o¢kovacej schémy.

(2) Posiliovaciu (,,booster) davku vakciny je mozné podat’ kompletne zaockovanej osobe
vo veku od 18 rokov najskor za 8 tyzdiiov_od podania poslednej davky
jednodavkovej o¢kovacej schémy.

(3) Osobam, ktoré boli kompletne zaockované a nasledne prekonali ochorenie COVID-19
alebo im boli podané monoklonalne protilatky, je moZné podat’ posiliiovaciu
(booster) davku po 3 mesiacoch od prekonania ochorenia alebo po podani
monoklonalnych protilatok; postup podla odseku (1) alebo (2) tohto ¢lanku sa
neuplatni.

(4) Posiliovaciu (,,booster”) davku vakciny je mozné podat kompletne zaockovanej
imunokompromitovanej osobe, vo veku od 18 rokov najskor za 3 mesiace po podani
poslednej davky zdkladnej ocfkovacej schémy, za ktoru sa povaZzuje pri
imunokompromitovanych osobich podanie troch (3) davok, t. j. podanie prvej,
druhej a tretej davky.

(5) Druhu posiliovaciu (,,2. booster”) davku vakciny je mozné podat kompletne
zaoCkovanej imunokompromitovanej osobe, vo veku od 12 rokov a starSiu, ktora
dostala prva posiliiovaciu (,,booster) davku, ktoroukol'vek schvalenou vakcinou
S odstupom minimalne 4 mesiace po podani prvej posiliiovacej (,.booster*) davky.

(6) Posilnovaciu (,,booster*) davku vakciny je mozné podat’ kompletne zaockovanej 0sobe,
vo veku od 12 rokov do 17 rokov + 364 dni na zéklade Ziadosti zakonného zastupcu
najskor za 3 mesiace, av§ak optimilne za 4 — 6 mesiacov _po podani poslednej
davky zikladnej ockovacej schémy.




(7) Druhu posiliovaciu (,,2. booster) davku vakciny je mozné podat’ kompletne
zaoCkovanej osobe, vo veku 50 rokov a starSia, ktora dostala prvi posiliiovaciu
(,,booster) davku, ktoroukol'vek schvélenou vakcinou S odstupom minimalne 4
mesiace po podani prvej posiliiovacej (..booster*) davky.

Clanok 6
Organizované ockovanie pre vacSiu skupinu

(1) Ockovanie dodato¢nou tretou / posiliiujicou davkou moéze byt organizované pre
vacsiu skupinu v rdmci jednotlivych faz u tychto skupin

a) prijimatelov pobytovej alebo ambulantnej socialnej sluzby poskytovanej v
zariadeni socialnych sluzieb podla osobitného predpisu! a zamestnancov
poskytovatel'a socidlnych sluzieb v tomto zariadeni, ak sa ofkovanie vykonava
priamo v tomto zariadeni socidlnych sluzieb,

b) osob, ktorym sa pravidelne vykonava hemodialyza u poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, ktory je drzitefom povolenia na prevadzkovanie stacionaru v
Specializa¢nom odbore nefroldgia, ak toto ockovanie zabezpeci tento poskytovatel
zdravotnej starostlivosti,

C) osoOb aktualne absolvujucich ambulantnii onkologickt liecbu, ak toto oc¢kovanie
indikuje a zabezpeCi poskytovatel zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa
onkologicka liecba vykonava,

d) imobilnych leziacich pacientov so zdvaznym ochorenim, pre ktorych poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti zabezpeci oCkovanie ambulantnou formou v doméacom
prostredi, v inom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa ambulantna starostlivost’
poskytuje, alebo inom prostredi,

e) osob, pre ktorych poskytovatel' zdravotnej starostlivosti zabezpeci ockovanie
ambulantnou formou v inom prostredi.

Clanok 7
Kritéria pre zaofkovanie osoby proti ochoreniu COVID-19 dodato¢nou tret’ou davkou
vakciny

(1) Kritériom pre zaoCkovanie osoby proti ochoreniu COVID-19 dodato¢nou tret'ou

davkou mRNA vakciny prednostne je, ze sa jedna o osoby:

a) na aktivnej lieCbe nadorovych ochoreni a hematologickych malignit,

b) po transplantacii organov uzivajicim lieky na oslabenie imunitného systému,

C) po transplantacii kmenovych buniek v poslednych 2 rokoch,

d) uzivajacim lieky na potlaenie imunitného systému (napr. chemoterapia,
reumatologické a iné imunitne podmienené ochorenia lie€ené imunosupresivnou
lie¢bou s alebo bez systémovych kortikoidov),



e) so strednou alebo zavaznou primarnou imunodeficienciou (napr. COVID,

kombinované  protilaitkové a  bunkové imunodeficiencie -  podla
zvazenia oSetrujuceho klinického imunoléoga a v zavislosti od charakteru
ochorenia),

f) s primarnou alebo sekundarnou aspléniou,

g) s chronickym renalnym zlyhavanim (KDIGO 4, 5),

h) s pokrocilou alebo neliecenou HIV infekciou,

1) na lie¢be vysokymi davkami kortikoidov (definované ako podavanie davky rovnej
alebo vyssej 20 mg prednizénu alebo jeho ekvivalentu po dobu viac ako 14 dni)
alebo inych liekov potla€ajicich imunitnti odpoved’ (najmé B-deplecna liecba alebo
biologicka lieCba namierena proti T lymfocytom).

Clanok 8
Odporucané poradie pre aplikaciu posiliiovacej (,,booster<) davky vakciny proti ochoreniu
COVID-19 pre ostatné osoby

(1) Na zaklade dostupnych dat bolo vytvorené odporucané poradie pre aplikaciu prvej
posilnovacej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre ostatné osoby, ktoré nie st
uvedené v Clanku 5 tohto usmernenia.

(2) Prednostne sa budu oc¢kovat’ posiliiujucou davkou:

a) osoby starsie ako 55 rokov;

b) osoby starSic ako 18 rokov s pridruzenymi chorobami a rizikom tazkého
priebehu ochorenia COVID-19;

C) osoby starSie ako 18 rokov so zvySenym rizikom expozicie SARS-CoV-2.

Clanok 9
Kombinacie (,,mix&match*) vakcin proti ochoreniu COVID-19 pre ostatné osoby

(1) Podlra pristupu ,,mix-and-match* maji ludia moznost' ziskat' posiliovaciu davku
akejkol'vek schvalenej vakciny proti ochoreniu COVID-19 a to bez ohl'adu na ta, ktort
dostali pdvodne.

(2) V tabulke nizsie st uvedené moznosti, ako je mozné kombinovat’ jednotlivé vakciny
V ramci pristupu ,,mix-and-match®.

Posilnovacia (,,booster*) davka
Spikevax Sputnik V,
. (v Janssen Gam-
MIX&MATCH Cczr;;:;grf/ity polovicnej | (Janssen | Nuvaxovid | Vaxzevria | COVID-
BioNTech) davke Biologics (Novavax.) | (AstraZeneca) Vac
0,25ml) B.V.) (Gamalejov
(Moderna) intitat)
o o | Comirnaty
Q- "> | (Pfizer/BioNTech) X X X X




Spikevax

(Moderna) X X X X

Janssen (Janssen

Biologics B. V.) X X X X

Vaxzevria

(AstraZeneca) X X X X

Sputnik V,

Gam-COVID-

Vac (Gamalejov X X X X

ingtitat)

Nuvaxovid

(Novavax) X X X X
Clanok 10

Zaverecné ustanovenie

(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z024387-2022 zo dia 28. marca 2022.
(2) Usmernenie nadobuda ucinnost’ od 20. jula 2022

V Bratislave dna 19. 07. 2022

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister




