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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Prevenar
pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Prevenar. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Prevenar.

Co je Prevenar?

Prevenar je vakcina. Jedna se o injek¢ni suspenzi, ktera obsahuje ¢asti bakterie Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

Na co se pripravek Prevenar pouziva?

PFipravek Prevenar se pouziva k o¢kovani kojencl a déti ve v&ku od 2 mésicl do 5 let proti
onemocnénim vyvolanym bakterii S. pneumoniae. Mezi tato onemocnéni patfi sepse (infekce krve),
meningitida (infekce blan, které obklopuji mozek a michu), pneumonie (infekce plic), otitis media
(zanét stfedniho ucha) a bakteriemie (bakterie zjisténé v krvi).

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Prevenar pouziva?

Pouzité ockovaci schéma zavisi na véku ditéte a mélo by vychazet z oficidlnich doporuceni.

e Kojenci ve véku od 2 do 6 mésicl potirebuii tfi davky. Prvni davka se obvykle podava ve véku
2 mésicl s odstupem nejméné jednoho mésice mezi davkami. Ctvrtou (podplrnou) davku se
doporucuje podat ve druhém roce zivota. Pfipadné, je-li pfipravek Prevenar podavan v ramci
,v&eobecného programu imunizace kojenct™ (kdy jsou vsichni kojenci v daném regionu
ocCkovani priblizné ve stejnou dobu), mohou byt podany dvé davky s odstupem nejméné dvou
mésicl a podplrna davka v 11 aZ 15 mésicich véku.
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e Kojenci ve véku od 7 do 11 mésici potfebuji dvé davky s odstupem nejméné jednoho mésice
mezi davkami. Treti davku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota.

e Dé&ti ve v&ku od 12 do 23 mésicl potfebuji dvé davky s odstupem nejméné dvou mésicl mezi
davkami.

e Déti ve v&ku od 24 mésicl do 5 let potiebuji jednu samostatnou davku.

Vakcina se podava formou injekce do stehenniho svalu u kojencti nebo do horni &sti paze u malych
déti.

Jak pripravek Prevenar pisobi?

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny jedinci rozpozna jeho imunitni systém bakterii obsazenou ve vakciné

jako ,cizi" a vytvari proti ni protilatky. V pripadé opétovného vystaveni této bakterii bude imunitni
systém schopen vytvaret protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni.

Pfipravek Prevenar obsahuje mald mnoZstvi polysacharidd (typu cukru) extrahovanych z ,obalu®, ktery
obklopuje bakterii S. pneumoniae. Tyto polysacharidy byly purifikovany (vycistény) a poté
konjugovany (pfipojeny) na nosi¢, aby je imunitni systém mohl |épe rozpoznat. Vakcina je také
~adsorbovana" (fixovana) na hlinikovou slozku pro stimulaci lepsi reakce.

Pfipravek Prevenar obsahuje polysacharidy z rlznych typl bakterie S. pneumoniae (sérotypy 4, 6B,
9V, 14, 18C, 19F a 23F). Odhaduje se, ze tyto sérotypy vyvolavaji v Evropé asi 54-84 % invazivnich
infekci (infekci, které se rozsiFily do téla) u kojencl a déti ve véku do 2 let a asi 62-83 % invazivnich
infekci u déti ve véku od 2 do 5 let.

Jak byl pripravek Prevenar zkouman?

Ucinnost pFipravku Prevenar v rdmci prevence invazivnich onemocnéni vyvolanych bakterii

S. pneumoniae byla zkoumana u témé&r 38 000 kojencd. Polovina z nich dostavala piipravek Prevenar
a ostatni jinou vakcinu, kterd neni G¢inna proti bakterii S. pneumoniae. Pfipravek Prevenar byl podavan
ve 2., 4., 6. a 12.-15. mésici véku. Studie hodnotila pocet déti, u kterych se vyvinulo invazivni
onemocnéni vyvolané bakterii S. pneumoniae béhem 3,5 roku trvani studie.

Dodateé&né studie zkoumaly G¢innost a bezpeénost pFipravku Prevenar u starsich kojencl a déti
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a hodnotily rovnéz vznik protilatek u kojencu po dvoudavkovém imunizacnim schématu nasledovaném
podplrnou injekdi.

Jaky pFinos pFipravku Prevenar byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Prevenar byl uc¢inny v rdmci prevence invazivniho onemocnéni vyvolaného bakterii
S. pneumoniae. BEhem hlavni studie bylo mezi kojenci, ktefi dostavali kontrolni vakcinu, zaznamenano

49 pripadt infekce zplsobené sérotypy bakterie S. pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F oproti
3 ptipaddim u kojencd, ktefi byli ockovani piipravkem Prevenar.

Dodatecné studie prokazaly, ze pfipravek Prevenar byl u déti do péti let véku bezpecny a Gcinny.

U kojenci vedlo dvoudavkové imunizaéni schéma ke vzniku protildtek proti bakterii S. pneumoniae,
nicméné v mensi mife nez tridavkové schéma. Vybor CHMP vsak dospél k zavéru, Ze tato skutecnost
pravdépodobné nepovede k rozdilné mife ochrany proti infekcim zplsobenym bakterii S. pneumoniae
po aplikaci podplrné injekce, pokud bude pFipravek Prevenar pouzivan jako soucast bé&zného
imuniza&niho programu, v réamci kterého je o¢kovana vétsina kojencd.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prevenar?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi tcinky pripravku Prevenar (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) pat¥i
zvraceni, prijem, ztrata chuti k jidlu, reakce v mist& vpichu injekce (zarudnuti, ztvrdnuti, otok nebo
bolest), hore¢ka, podrazdénost, ospalost a neklidny spanek. Upiny seznam vedlejsich Gcink{ hldsenych
v souvislosti s pfipravkem Prevenar je uveden v pribalovych informacich.

Pfipravek Prevenar by nemély uZivat déti s moznou precitlivélosti (alergii) na vakcinu proti bakteriim
Streptococcus nebo na kteroukoli jinou slozku pripravku ¢i na diftericky toxoid (oslabeny toxin

z bakterie, kterd zplsobuje difterii). U déti se zavaznou infekci nebo vysokou hore¢kou by ockovani
mélo byt odlozeno.

Na zakladé ceho byl pripravek Prevenar schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Prevenar prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Prevenar:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Prevenar platné v celé Evropské unii
spolecnosti Wyeth Lederle Vaccines S.A. dne 2. Unora 2001. Registrace je platnd po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Prevenar je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Prevenar naleznete v pfibalovych

informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2011.

Prevenar
EMA/19133/2011 Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000323/human_med_000987.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000323/human_med_000987.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

