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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Prevenar 13
pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (13-valentna,
adsorbovand)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o ockovacej latke Prevenar 13.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil oCkovaciu latku a
dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat o¢kovaciu latku Prevenar 13.

Co je o€kovacia latka Prevenar 13?

Prevenar 13 je oCkovacia latka. Je k dispozicii ako injekéna suspenzia, ktora obsahuje Casti z 13
réznych typov baktérie Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Na co sa ockovacia latka Prevenar 13 pouziva?

Ockovacia latka Prevenar 13 sa pouziva na ochranu deti vo veku od Siestich tyzdfiov do 17 rokov proti
invazivnemu ochoreniu, zapalu plic (pneumdénii) a akutnemu zapalu stredného ucha (otitis media)
zapri¢inenych baktériou S. pneumoniae. PouZiva sa tieZ na ochranu dospelych a starsich oséb proti
invazivnemu ochoreniu a pneumanii zapri¢inenymi baktériou S. pneumoniae. K invazivnemu ochoreniu
dochadza vtedy, ak sa baktérie rozsiria v tele a spésobuju vazne infekcie, ako je infekcia krvi
(septikémia a zapal mozgovych a miechovych blan (meningitida).

Pri predpisovani ockovacej latky Prevenar 13 je potrebné zvazit riziko invazivneho ochorenia a
pneumonie u jednotlivych vekovych skupin, inych choréb, ktoré mézu mat o¢kované osoby, a typ
baktérii v réznych zemepisnych oblastiach.

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa ockovacia latka Prevenar 13 pouziva?

Dospeli a deti vo veku dva roky a starSie maju dostat jednu davku o¢kovacej latky Prevenar 13 do
ramenného svalu.
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U deti mladsich ako dva roky sa oCkovacia latka podava formou injekcie do svalu na stehne. Ockovaci
harmonogram zavisi od veku dietata a ma sa zakladat na oficidlnych odporucaniach:

e deti vo veku od Sest tyzdrov do Sest mesiacov zvyéajne dostavaju styri davky. Prvé tri davky sa
podavajl s odstupom jedného mesiaca medzi kazdou davkou. Stvrta, posilfiovacia davka, sa
podava vo veku od 11 az 15 mesiacov. Pripadne, ak sa oCkovacia latka Prevenar 13 podava ako
sti¢ast rutinného imuniza¢ného programu, mézu sa podat dve davky, prva vo veku dva mesiace,
druha vo veku Styri mesiace a neskor sa poda posilfiovacia davka vo veku 11 az 15 mesiacov,

e deti vo veku sedem aZz 11 mesiacov maju najskor dostat dve davky s odstupom najmenej jedného
mesiaca a v druhom roku sa im ma podat tretia davka,

e deti vo veku od 12 do 23 mesiacov maju dostat dve davky s odstupom najmenej dvoch mesiacov,
e deti vo veku od dvoch do 17 rokov maju dostat jednu davku.

Ockovacia latka Prevenar 13 sa mdze pouzit u deti, u ktorych uz bolo zadaté o&kovanie latkou Prevenar
(inou ockovacou latkou povolenou v Eurdpskej Unii proti baktérii S. pneumoniae obsahujlcou casti
siedmich z 13 typov baktérie S. pneumoniae, ktoré sa nachadzaju v ockovacej latke Prevenar 13).

Dalsie informécie o pouziti o¢kovacej latky Prevenar 13 u ludi so zvy$enym rizikom pneumokokovych
infekcii (ako su napriklad pacienti s HIV infekciou alebo osoby, ktoré podstupili transplantaciu
hematopoetickych kmeriovych buniek) a o tom, ako prejst z o¢kovacej latky Prevenar na ockovaciu
latku Prevenar 13, sa nachadzajl v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

Akym sposobom ockovacia latka Prevenar 13 ucinkuje?

Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenud obranu tela), ako sa ma branit
pred ochorenim. Ak sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna Casti baktérie
obsiahnuté v ockovacej latke ako tzv. cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak bude imunitny systém
vystaveny tejto baktérii, dokaze rychlejSie vytvarat protilatky. To pomaha chranit organizmus pred
ochorenim.

Ockovacia latka Prevenar 13 obsahuje malé mnozstva polysacharidov (druhu cukru) extrahovanych

z obalu, ktory obklopuje baktériu S. pneumoniae. Tieto polysacharidy boli purifikované, a potom tzv.
konjugované (pripojené) na nosi¢, aby ich imunitny systém mohol lepSie rozpoznat. O¢kovacia latka sa
tiez adsorbuje (pripeviiuje) na zlGceninu hlinika na stimulaciu lepsej odpovede imunitného systému.

Ockovacia latka Prevenar 13 obsahuje polysacharidy z 13 r6znych typov baktérie S. pneumoniae
(sérotypy 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F). Odhaduje sa, Ze v Eurépe tieto typy
spbsobuju 73 az 100 % pripadov invazivnych ochoreni u deti vo veku do piatich rokov a prinajmenSom
50 — 76 % pripadov invazivneho ochorenia u dospelych, a to v zavislosti od danej krajiny. Ockovacia
latka Prevenar 13 je velmi podobnd o¢kovacej latke Prevenar, ale obsahuje Sest dalsich polysacharidov
Zo sérotypov, ktoré spbsobuju 16 az 60 % pripadov.

Ako bola ockovacia latka Prevenar 13 skumana?

Schopnost ockovacej latky Prevenar 13 vyvolat tvorbu protilatok (tzv. imunogenicita) u deti sa
posudzovala v dvoch hlavnych studiach, do ktorych bolo zapojenych 1 266 zdravych deti, ktoré boli
zaoCkované vo veku od dvoch do 15 mesiacov, a v tretej Studii, do ktorej bolo zaradenych 598 deti vo
veku od pét do 17 rokov, ktoré uz boli predtym zaockované ockovacou latkou Prevenar alebo ktoré
eSte nikdy neboli oCkované proti invazivnej pneumokokovej chorobe. Oc¢kovacia latka Prevenar 13 sa
porovnavala s ockovacou latkou Prevenar. V studiach sa porovnavala imunitna odpoved pri podani
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ocCkovacej latky Prevenar 13 a ockovacej latky Prevenar na sedem polysacharidov, ktoré maju
spolocné. V prvych dvoch studiach sa ockovacie latky porovnavali priamo a v tretej studii sa
porovnavali vysledky ziskané s oCkovacou latkou Prevenar 13 s vysledkami z predchadzajlcej Stadie,
v ktorej sa skiimala ockovacia latka Prevenar. Imunitnd odpoved na dal$ich $est polysacharidov

v oCkovacej latke Prevenar 13 sa porovnavala najnizSou imunitnou odpovedou na ktorykolvek
polysacharid v oCkovacej latke Prevenar. V dalSich Studiach sa u deti pozorovali Ucinky pri podavani
posilfiovacich o¢kovacich latok, prechod z ockovacej latky Prevenar na ockovaciu latku Prevenar 13
a pouzitie ockovacej latky Prevenar 13 spolu s inymi oCkovacimi latkami, ktoré sa bezne podavaju
detom.

Pokial' ide o dospelych, oCkovacia latka Prevenar 13 sa skimala v 3tyroch hlavnych $tadiach. Na prvej
studii sa zUcastnilo 835 dospelych pacientov vo veku od 50 do 64 rokov, ktori neboli predtym
zaocCkovani proti invazivnemu ochoreniu sp6sobenému baktériou S. pneumoniae. Na druhej $tudii sa
zucastnilo 938 dospelych pacientov vo veku 70 rokov alebo starsich, ktori boli minimalne pred piatimi
rokmi zaockovani proti invazivnemu ochoreniu spésobenému baktériou S. pneumoniae. V obidvoch
Studiach sa ockovacia latka Prevenar 13 porovnavala s podobnou ockovacou latkou obsahujucou
polysacharidy z 23 r6znych typov baktérie S. pneumoniae (23-valentnou polysacharidovou ockovacou
latkou). V studiach sa porovnavali imunitné odpovede jeden mesiac po ockovani tymito dvomi
ocCkovacimi latkami. V tretej studii, na ktorej sa zicastnilo 900 dospelych vo veku od 18 do 49 rokov,
sa porovnavala imunitna odpoved na o¢kovaciu latku Prevenar 13 s odpovedou u dospelych vo veku 60
aZ 64 rokov. Stvrtd $tudia zahfiala priblizne 85 000 dospelych starsich ako 65 rokov, ktori predtym
neboli ockovani 23-valentnou polysacharidovou ockovacou latkou, a porovnavala ockovaciu latku
Prevenar 13 s placebom (zdanlivou oc¢kovacou latkou). Hlavné meradlo tcinnosti bolo zaloZzené na
pocte subjektov, u ktorych sa vyvinula prva epizéda pneumonie zapricinenej typom baktérie

S. pneumoniae, ktory sa nachadza v ockovacej latke Prevenar 13.

AKky prinos preukazala ockovacia latka Prevenar 13 v tychto stadiach?

U deti mladsich ako pat rokov o¢kovacia latka Prevenar 13 vyvolala v prvej hlavnej $tddii odpoved),
ktora bola prinajmensom taka dobra ako v pripade o¢kovacej latky Prevenar pre Sest zo siedmich
polysacharidov baktérie S. pneumoniae, ktoré maju tieto dve latky spoloc¢né, a v druhej Studii to bolo
pat zo siedmich polysacharidov. Ak odpoved na oékovaciu latku Prevenar 13 bola mens$ia ako v pripade
porovnavacej latky, rozdiely sa povazovali za malé. Vsetky zo Siestich dalSich polysacharidov v
oCkovacej latke Prevenar 13 vyvolali prinajmensom taku dobri odpoved’ ako bola najmensia odpoved’
zaznamenana v pripade o¢kovacej latky Prevenar v prvej hlavnej $tudii. Platilo to pre pat zo Siestich
dalsich polysacharidov v druhej studii.

U deti vo veku od pat do 17 rokov ockovacia latka Prevenar 13 vyvolala odpoved, ktord bola aspof
taka dobra ako v pripade ockovacej latky Prevenar pre vSetkych sedem polysacharidov baktérie

S. pneumoniae, ktoré maju tieto dve latky spolo¢né. Vsetkych dalsich Sest polysacharidov v o¢kovacej
latke Prevenar 13 vyvolalo podobnu odpoved’ ako bola odpoved na ockovaciu latku Prevenar proti
siedmim polysacharidom.

V dalsich studiach sa preukazalo, ze pouzitie ockovacej latky Prevenar 13 po podani posilfiovacich
davok viedlo k zvySeniu tvorby protilatok a podporili prechod deti, ktoré zacali oCkovaci program

s o¢kovacou latkou Prevenar, na ockovaciu latku Prevenar 13. Nepreukazalo sa, Ze by oCkovacia latka
Prevenar 13 ovplyvriovala imunogenicitu inych o¢kovacich latok, ktoré sa beZzne podavaju detom.

U dospelych vo veku 50 rokov a starsich v prvych dvoch hlavnych studiach ockovacia latka Prevenar
13 vyvolala imunitnl odpoved, ktora bola prinajmensom taka dobréa ako v pripade 23-valentnej
polysacharidovej oCkovacej latky pre vSetkych 12 polysacharidov baktérie S. pneumoniae, ktoré maju
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spoloCné, a v pripade niekolkych z tychto sérotypov bola imunitna odpoved' lepSia pri pouziti ockovacej
latky Prevenar 13. Dospeli vo veku od 18 do 49 rokov dosiahli imunitnt odpoved po zaockovani
ocCkovacou latkou Prevenar 13, ktora bola taka dobra ako odpoved dospelych vo veku od 60 do 64
rokov.

Stvrta $tudia u dospelych starsich ako 65 rokov preukézala, Zze o¢kovacia latka Prevenar 13 znizila
vyskyt pneumédnie takmer o polovicu: na pneumadniu zapri¢inenl baktériou S. pneumoniae ochorelo 49
subjektov zo 42 240 (asi 0,1 %) v zaockovanej skupine v porovnani s 90 subjektmi zo 42 256 (asi

0,2 %) v skupine, u ktorej bolo pouzité placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Prevenar 13?

NajCastejsie vedlajsie UCinky oCkovacej latky Prevenar 13 (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)

u deti su znizena chut do jedla, horicka (velmi ¢asta len u deti vo veku 6 tyzdfiov az 5 rokov),
podrazdenost, reakcie v mieste vpichu injekcie (zalervenanie alebo stvrdnutie koze, opuch, bolest
alebo citlivost), somnolencia (ospalost) a nepokojny spanok. U dospelych a starsich oséb su
najcastejsie vedlajsie G¢inky (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) znizena chut do jedla, bolest
hlavy, hnacka, horucka (velmi ¢asta len u dospelych vo veku od 18 do 29 rokov), vracanie (velmi Casté
len u dospelych vo veku od 18 do 49 rokov), vyrazka, reakcie v mieste vpichu injekcie, obmedzena
pohyblivost paze, artralgia a myalgia (bolest kibov a svalov), triaska a Ginava. Zoznam véetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Prevenar 13 sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Ockovacia latka Prevenar 13 sa nesmie pouzivat u oséb, ktoré su precitlivené (alergické) na Géinné
latky, na iné zlozky ockovacej latky alebo na diftericky toxoid (oslabeny toxin z baktérie, ktora
spbsobuje zaskrt). Osoby, ktoré maju vysokd horic¢ku, nemajl dostat ockovaciu latku dovtedy, kym sa
nevylieia, injekciu im v8ak mozno podat v pripade, Ze maji miernu infekciu, ako napriklad
prechladnutie.

Preco bola ockovacia latka Prevenar 13 povolena?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy oCkovacej latky Prevenar 13 sU vacsie nez rizikd spojené s jej
pouZivanim a odporucil udelit povolenie na uvedenie ockovacej latky na trh. Vybor CHMP poznamenal,
Ze u deti je odpoved imunitného systému na ockovaciu latku Prevenar 13 porovnatelna s odpovedou
na oc¢kovaciu latku Prevenar, ktord je uz v EU povolend na ochranu deti pred baktériou S. pneumoniae.
Vybor tiez poznamenal, Ze oCkovacia latka Prevenar 13 obsahuje dalSie polysacharidy z typov baktérie
S. pneumoniae, ktoré v Eurépe vyvolavaju ochorenie u deti.

Pokial'ide o dospelé a starSie osoby, vybor poznamenal, Ze pneumoénia ziskana v komunite a invazivne
pneumokokové ochorenie mézu byt zavaznym zdravotnym problémom a Ze prinos z hladiska ochrany
prevazil riziko neziaducich ucinkov. Pokial ide o prevenciu pneumonie, aj ked' sa pouzitie ockovacej
latky Prevenar 13 skimalo len u dospelych os6b starSich ako 65 rokov, vybor CHMP usudil, ze vysledky
by sa mohli aplikovat aj na mladsich dospelych, kedZe Studie preukazali, Ze ich imunitnd odpoved je
podobna alebo lepSia ako u dospelych starSich ako 65 rokov.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gi€¢inné pouzivanie ockovacej
latky Prevenar 137?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania ockovacej latky Prevenar 13 bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
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informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti ockovacej latky Prevenar 13 vratane
prislusnych opatreni, ktoré majua zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Prevenar 13

Dria 9. decembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie ockovacej latky Prevenar 13 na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacej latke Prevenar 13 sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe ockovacou latkou Prevenar 13, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2015
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