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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Prevenar 13
pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni,
adsorbovand)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Prevenar 13. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Prevenar 13.

Co je Prevenar 137

Prevenar 13 je vakcina. Je dostupnd ve formé injekéni suspenze, kterd obsahuje ¢asti z 13 rliznych
typﬂ bakterii Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Ve

K cemu se pripravek Prevenar 13 pouziva?

P¥ipravek Prevenar 13 se pouziva k ochrané déti ve véku od 6 tydn{ do 17 let proti invazivnimu
onemocnéni, pneumonii (infekci plic) a akutnimu zanétu stfedniho ucha, které jsou vyvolany bakterii
S. pneumoniae. PouZiva se rovnéz k ochrané dospélych a starsich osob proti invazivhimu onemocnéni
a pneumonii zplsobenym bakterii S. pneumoniae. K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, jestlize se
bakterie v téle rozsifi, coz zplsobuje zavazné infekce, jako je septikemie (infekce krve) a meningitida
(infekce blan obklopujicich mozek a pater).

PFi predepisovani pripravku Prevenar 13 je tfeba zohlednit riziko invazivniho onemocnéni a pneumonie
u jednotlivych vékovych skupin, jind onemocnéni, jimiz mohou ockované osoby trpét, a typ bakterii
v rGznych zemépisnych oblastech.

Vydej této vakciny je vazan na lékafsky predpis.
Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva?

Dospélym a détem ve véku od 2 let by méla byt podana jedna samostatna davka pripravku
Prevenar 13 do ramenniho svalu.
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V pfipadé déti do 2 let véku je vakcina podavana formou injekce do stehenniho svalu. Ockovaci
schéma zavisi na véku ditéte a mélo by vychazet z oficidlnich doporuceni:

o déti ve véku od 6 tydnl do 6 mésicl jsou bézné ockovany ¢tyimi dadvkami. Prvni tfi davky se
podavaji s odstupem jednoho mésice. Ctvrté davka, posilovaci, se podava ve véku 11 a7 15
mésicd. V piipadé, e je pripravek Prevenar 13 podavan v rdmci bézného imunizaéniho programu,
je mozné podat ditéti dvé davky, a to ve véku 2 a 4 mésicl, pri¢emz poté nasleduje posilovaci
davka ve véku 11 aZ 15 mésicd;

o détem ve v&ku od 7 do 11 mésici by mély byt prvni dvé davky podany s odstupem nejméné
jednoho mésice, pficemz poté by méla nasledovat tfeti ddvka ve druhém roce jejich Zivota;

o détem ve v&ku od 12 do 23 mésicl by mély byt podany dvé davky s odstupem nejméné dvou
mésicy;

e détem ve véku od 2 do 17 let by méla byt podana jedna davka.

PFipravek Prevenar 13 se mize pouzivat u déti, u kterych jiz bylo zahajeno o&kovani pfipravkem
Prevenar (jinym IéCivym pfipravkem schvalenym v Evropské unii proti bakterii S. pneumoniae, ktery
obsahuje &asti 7 z 13 typu bakterie S. pneumoniae zahrnutych v pFipravku Prevenar 13).

Dal&i informace o pouziti pfipravku Prevenar 13 u osob se zvySenym rizikem pneumokokovych infekci
(napt. u pacientl s HIV nebo u osob, u kterych probé&hla transplantace hematopoetickych kmenovych
bunék) a také o prechodu z pfipravku Prevenar na pfipravek Prevenar 13 Ize nalézt v souhrnu tdajt o
pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Prevenar 13 pilsobi?

Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém ¢asti bakterie obsazené ve vakciné jako
«Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se v budoucnu dostane imunitni systém s touto bakterii
opét do kontaktu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti
onemocnéni.

PFipravek Prevenar 13 obsahuje mald mnoZstvi polysacharidd (typu cukru) ziskanych z ,obalu®, ktery
obklopuje bakterii S. pneumoniae. Tyto polysacharidy byly purifikovany (vycistény) a nasledné
~konjugovany" (pfipojeny) na nosicCe, diky kterym jsou rozpoznatelné pro imunitni systém. Tato
vakcina je rovnéz ,adsorbovanad" (fixovana) na hlinikovou slozku, ktera zlepsuje imunitni reakci.

PFipravek Prevenar 13 obsahuje polysacharidy z 13 rlznych typl bakterie S. pneumoniae (sérotypt 1,
3, 4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F). Odhaduje se, Ze v Evropé tyto typy bakterie
vyvolavaji v zavislosti na konkrétni zemi 73 az 100 % pfipadd invazivnich onemocnéni u déti mladsich
5 let a nejméné 50—76 % pripadl invazivniho onemocnéni u dospélych, v zavislosti na konkrétni zemi.
PFipravek Prevenar 13 je velmi podobny pFipravku Prevenar, ale obsahuje 6 dal&ich polysacharidl ze
sérotypd, které jsou zodpovédné za 16 az 60 % pripadd.

Jak byl pripravek Prevenar 13 zkouman?

U déti byla schopnost pFipravku Prevenar 13 vyvolat tvorbu protilatek (imunogenita) zkoumana ve
dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 266 zdravych déti, jez byly ockovany ve véku od 2
do 15 mésicd, a rovnéz ve treti studii, do které bylo zafazeno 598 déti ve véku od 5 do 17 let, jeZ byly
dfive oCkovany pfipravkem Prevenar nebo dosud proti invazivnimu pneumokokovému onemocnéni
oCkovany nebyly. Pfipravek Prevenar 13 byl srovnavan s pfipravkem Prevenar. Provedené studie
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zkoumaly imunitni reakci pfi podani ptipravku Prevenar 13 a pfipravku Prevenar vidi 7
polysacharidim, které maji oba ptipravky spole¢né. V prvnich dvou studiich prob&hlo pfimé srovnani
obou pfipravkdl, pricemz ve tfeti studii byly vysledky dosazené u pfipravku Prevenar 13 porovnavany

s vysledky ziskanymi u pfipravku Prevenar v ramci pfedchozi studie. Imunitni reakce na dodatecnych 6
polysacharidl obsaZenych v pfipravku Prevenar 13 byla porovnavana s nejniz3i imunitni reakci na
kterykoli z polysacharidl obsaZenych v pfipravku Prevenar. Dal$i studie u déti zkoumaly G&inky podani
posilovacich davek vakciny, pfechodu z pfipravku Prevenar na pfipravek Prevenar 13 a pouZiti
pripravku Prevenar 13 spolu s jinymi vakcinami, které jsou détem bézné podavany.

U dospélych byl pripravek Prevenar 13 zkouman ve ¢tyfech hlavnich studiich. Do prvni studie bylo
zarazeno 835 dospélych ve véku od 50 do 64 let, ktefi dosud nebyli o¢kovani proti invazivnimu
onemocnéni zplsobenému bakterii S. pneumoniae. Druhd studie zahrnovala 938 dospélych ve véku od
70 let, ktefi jiz byli proti invazivnimu onemocnéni vyvolanému bakterii S. pneumoniae ockovani
(nejméné pred 5 lety). V obou studiich byl pfipravek Prevenar 13 srovnavan s podobnou vakcinou
obsahujici polysacharidy z 23 rﬂzm’/ch typﬁ bakterie S. pneumoniae (s 23valentni polysacharidovou
vakcinou). Studie porovnavaly imunitni reakci mésic po ockovani témito dvéma vakcinami. Treti studie,
do které bylo zarazeno 900 dospélych ve véku od 18 do 49 let, porovnavala imunitni reakci pfi podani
pripravku Prevenar 13 s imunitni reakci dospélych ve véku od 60 do 64 let. Ctvrta studie zahrnovala
priblizné 85 000 dospélych starsich 65 let, ktefi drive nebyli ockovani 23valentni polysacharidovou
vakcinou, a pfipravek Prevenar 13 v ni byl porovnavan s placebem (lé¢bou nedcinnym pripravkem).
Hlavni méfitko G¢innosti bylo zalozeno na poctu subjektl, u nichz doslo k prvni epizodé pneumonie
zplsobené typem bakterie S. pneumoniae, ktery pokryva ptipravek Prevenar 13.

Jaky pFinos pripravku Prevenar 13 byl prokazan v pribéhu studii?

U déti ve véku do 5 let vyvolal pfipravek Prevenar 13 v rdmci prvni hlavni studie pfinejmensim stejné
dobrou reakci jako pFipravek Prevenar u 6 ze 7 polysacharidl bakterie S. pneumoniae, které maji tyto
dva pripravky spole¢né, pri¢emz v rdmci druhé studie to bylo u 5 ze 7 téchto polysacharidd.

V pfipadech, kdy byla reakce na pfipravek Prevenar 13 nizs$i nez u srovnavaného pfipravku, byly
rozdily povazovany za nevyznamné. Véech 6 daldich polysacharidi obsazenych v pFipravku Prevenar
13 vyvolalo nejméné stejné dobrou reakci jako v pripadé nejmensi reakce zaznamenané u pfipravku
Prevenar v ramci prvni hlavni studie. Totéz platilo v rdmci druhé studie pro 5 z 6 dal$ich polysacharidd.

U déti ve véku od 5 do 17 let bylo podavanim pripravku Prevenar 13 dosazeno pfinejmensim stejné
dobré reakce jako v pfipadé podavani pfipravku Prevenar pro véech 7 polysacharidi bakterie

S. pneumoniae, které maiji tyto dva pFipravky spole¢né. Véech 6 dodatecnych polysacharidd
obsazenych v pfipravku Prevenar 13 vyvolalo podobnou reakci, jakd byla zaznamenana pfi podani
pripravku Prevenar proti 7 polysacharidim.

Dodatecné studie prokazaly, Ze podavani pfipravku Prevenar 13 vedlo ke zvySeni tvorby protilatek po
podani posilovacich davek této vakciny, a jejich zavéry podpofily prevedeni déti, u kterych jiz bylo
zahajeno ockovani pripravkem Prevenar, na pripravek Prevenar 13. Nebylo prokazano, ze by pfipravek
Prevenar 13 ovliviioval imunogenitu jinych vakcin, které se détem bézné podavaji.

U dospélych starsich 50 let vedl| pfipravek Prevenar 13 v ramci prvnich dvou hlavnich studii k imunitni
reakci, ktera byla pfinejmensim stejné tak dobra jako v pfipadé 23valentni polysacharidové vakciny u
vSech 12 polysacharidl bakterie S. pneumoniae, které obsahuji obé tyto vakciny, pfi¢emz u nékolika
z téchto sérotypl byla imunitni reakce pfi podani ptipravku Prevenar 13 lepsi. Dospéli ve véku od 18
do 49 let vykazali pfi podavani pfipravku Prevenar 13 stejné dobrou imunitni reakci jako dospéli ve
véku od 60 do 64 let.
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Ctvrté studie u dospélych starich 65 let ukazala, 7e pripravek Prevenar 13 sniZuje vyskyt pneumonie
témé&F o polovinu: pneumonii zpldsobenou bakterii S. pneumoniae onemocnélo 49 ze 42 240 subjektl
(priblizné 0,1 %) ve skupiné s vakcinou oproti 90 ze 42 256 subjektl (pFiblizné 0,2 %) ve skupiné

s placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prevenar 13?

U déti jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pfipravku Prevenar 13 (zaznamenanymi u vice neZ 1
pacienta z 10) snizend chut k jidlu, hore¢ka (velmi ¢astd pouze u déti ve véku od 6 tydnl do 5 let),
podrazdénost, reakce v misté vpichu injekce (zarudnuti ¢i ztvrdnuti pokoZky, otok, bolest nebo
citlivost), somnolence (ospalost) a neklidny spanek. U dospélych a starsich osob jsou nejcastéjsimi
nezadoucimi Gginky (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) sniZzena chut k jidlu, bolesti hlavy,
prijem, horecka (velmi ¢astad pouze u dospélych ve véku od 18 do 29 let), zvraceni (velmi &asté pouze
u dospélych ve véku od 18 do 49 let), vyrazka, reakce v misté vpichu injekce, omezena pohyblivost
paZe, artralgie a myalgie (bolest v kloubech a svalech), zimnice a Gnava. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Prevenar 13 je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Prevenar 13 nesmi byt pouzivan u osob s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky, na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku nebo na diftericky toxoid (oslabeny toxin z bakterie, kterd zplsobuje
zaskrt). Osobam s vysokou horeckou by nemeéla byt tato vakcina podana do doby, nezZ se uzdravi, je
v3ak mozné jim vakcinu aplikovat v pfipadé, Ze trpi jen mirnou infekci, napfiklad nachlazenim.

Na zakladé ceho byl pripravek Prevenar 13 schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Prevenar 13 prevysSuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor CHMP konstatoval, Ze u déti byla reakce imunitniho
systému na pfipravek Prevenar 13 srovnatelnd s reakci na pFipravek Prevenar, ktery je v EU jiz
schvélen k ochrané déti pred bakterii S. pneumoniae. Vybor rovnéz poznamenal, ze pfipravek
Prevenar 13 obsahuje dali polysacharidy z typ( bakterie S. pneumoniae, které v Evropé vyvolavaji
onemocnéni u déti.

Pokud jde o dospélé a starsi osoby, vybor konstatoval, Ze komunitné ziskana pneumonie a invazivni
pneumokokové onemocnéni mohou pfedstavovat zavazny zdravotni problém a Ze pfinos v rdmci
ochrany prevysuje riziko nezadoucich reakci. Vybor CHMP usoudil, ze ackoli bylo pouziti pfipravku
Prevenar 13 pro prevenci pneumonie zkoumano pouze u dospélych starsich 65 let, vysledky je mozné
pouzit i u mladsich dospélych, protoze ve studiich bylo prokazéno, ze imunitni odpovéd' je u nich
podobna nebo lepsi nez u dospélych starsich 65 let.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Prevenar 13?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Prevenar 13 byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Udajli o piipravku a piibalové informace pFipravku Prevenar 13
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pfFipravku Prevenar 13

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Prevenar 13 platné v celé Evropské unii dne
9. prosince 2009.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Prevenar 13 je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Prevenar 13 naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2015.
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