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Prevenar 20! (pneumokokova polysacharidova
konjugovana vakcina, 20valentni, adsorbovana)
Prehled pro pripravek Prevenar 20 a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Prevenar 20 a k cemu se pouziva?

PFipravek Prevenar 20 je vakcina uréena k ochrané dospélych a déti ve v&ku od 6 tydnd proti
pneumonii (zapalu plic) a invazivnim onemocnénim (onemocnénim, ke kterym dochazi pfi rozsifeni
bakterie do té&la) zplisobenym bakterii Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Pouziva se také u déti ve véku od 6 tydnl do 17 let k ochrané pred akutni otitis media (infekci usi).
P¥ipravek Prevenar 20 obsahuje &asti z 20 rlznych typl bakterie S. pneumoniae.

Ve

Jak se pripravek Prevenar 20 pouziva?

Vydej ptipravku Prevenar 20 je vazan na |ékafsky predpis. Piipravek Prevenar 20 se u kojencd podava
formou injekce do stehenniho svalu a u starsich déti a dospélych formou injekce do svalu v horni ¢asti
paze.

U dospélych se pripravek podava ve formé jednorazové injekce. U déti a dospivajicich zavisi pocet
injekci na jejich véku a predchozim ockovani.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Prevenar 20 naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Prevenar 20 pisobi?

Vakciny plsobi tak, ze ,u¢™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Pripravek Prevenar 20 pripravuje télo na obranu proti invazivnimu onemocnéni a
pneumonii zplsobenym bakterii S. pneumoniae.

Pfipravek Prevenar 20 obsahuje mald mnoZstvi polysacharidd (typu cukru) ziskanych z ,obalu®, ktery
obklopuje bakterii S. pneumoniae. Tyto polysacharidy byly vycistény a poté konjugovany (pfipojeny)
na proteinovy nosic, ktery pomaha imunitnimu systému, aby je rozpoznal a Iépe na né odpovidal. Tato
vakcina je rovnéz adsorbovana (fixovana) na hlinikové adjuvans (latku, ktera pomaha posilit imunitni
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odpovéd na vakcinu). Pfipravek Prevenar 20 obsahuje polysacharidy z 20 rlznych typl bakterie
S. pneumoniae, které mohou zpUsobit invazivni onemocnéni a pneumonii.

Po podani pfipravku Prevenar 20 rozpozna imunitni systém polysacharidy ve vakciné jako ,cizorodé" a
vytvari proti nim protilatky. Pokud se imunitni systém dostane do kontaktu s bakteriemi, které maji
tyto polysacharidy na svém obalu, bude schopen vytvaret protilatky rychleji. To napomaha ochrané
proti onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Prevenar 20 byly prokazany v pribéhu studii?
Studie u dospélych

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazéno, ze pfipravek Prevenar 20 vyvolavéa imunitni odpovédi, které
jsou srovnatelné s imunitnimi odpovédmi vyvolanymi dvéma dalSimi schvalenymi pneumokokovymi
vakcinami (Prevenar 13, coz je vakcina, ktera chrani proti 13 typtim bakterie S. pneumoniae, a
Pneumovax 23, coZ je vakcina, kterd chrani proti 23 typlim bakterie S. pneumoniae). PFipravky
Prevenar 13 a Pneumovax 23 spole¢né pokryvaji 20 typl (sérotyp() bakterie S. pneumoniae, na které
cili ptipravek Prevenar 20. Na zaklad& zndmé Gcinnosti pFipravkl Prevenar 13 a Pneumovax 23 byl
pripravek Prevenar 20 povazovan za pfipravek chranici proti pneumokokovému onemocnéni.

V jedné studii, do které bylo zafazeno pfiblizné& 3 000 osob ve v&ku od 60 let, byl G&astnikim podén
bud’ pfipravek Prevenar 20, nebo pfipravek Prevenar 13 a o mésic pozdé&ji pripravek Pneumovax 23.
V téchto dvou skupinach byly hladiny protilatek jeden mésic po ockovani srovnatelné pro vSechny
sérotypy, které pfipravek Prevenar 20 obsahuje, s vyjimkou jednoho sérotypu. Bylo konstatovano, zZe
ackoli hladiny protilatek byly srovnatelné, v pfipadé ptipravku Prevenar 20 byly u vétsiny sérotypl
obsazenych v obou vakcinach nizsi nez v pripadé pfipravku Prevenar 13.

Do této studie bylo zafazeno také pfiblizné 900 osob ve véku od 18 do 59 let, kterym byl podan bud’
pripravek Prevenar 20, nebo pfipravek Prevenar 13. U osob, kterym byl podan pfipravek Prevenar 20,
byly hladiny protildtek proti 20 rliznym sérotypim srovnatelné s hladinami pozorovanymi u osob ve
véku od 60 do 64 let, kterym byl podan pripravek Prevenar 20.

Druha studie zkoumala pripravek Prevenar 20 u 875 osob ve véku nejméné 65 let, kterym jiz byla
dfive podana pneumokokova vakcina (pouze pfipravek Prevenar 13, pouze pfipravek Pneumovax 23,
nebo pfipravek Prevenar 13 a nasledné pfipravek Pneumovax 23). V této studii pfipravek Prevenar 20
vyvolal imunitni odpovéd proti véem sérotyptim a ve vSech skupinach, ale mezi témito tfemi rdznymi
skupinami vakcin se imunitni odpovédi znacné liSily. Celkové bylo zvyseni hladin protilatek po ockovani
pfipravkem Prevenar 20 vétsi u osob, kterym byl dfive podan pouze pfipravek Prevenar 13, nez

u osob, kterym byl podan pouze pfipravek Pneumovax 23, nebo pripravek Prevenar 13 a nasledné
pfipravek Pneumovax 23.

Studie u déti

Byly provedeny dvé hlavni studie, které zkoumaly imunitni odpovéd' (hodnocenou na zakladé hladiny
protilatek) vyvolanou pripravkem Prevenar 20 ve srovnani s odpovédi vyvolanou pfipravkem Prevenar
13 u celkem pfiblizné 3 200 déti.

Z vysledkd vyplynulo, Ze podani pFipravku Prevenar 20 vedlo ke zvy3eni hladin protilatek proti véem
20 sérotyplim, na které byla vakcina zacilena. U nékterych sérotyp( viak byly pozorované hladiny
protilatek pfi podani pfipravku Prevenar 20 nizsi nez pfi podani pfipravku Prevenar 13.
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Pokud byl pfipravek Prevenar 20 podan ve 4 davkach, imunitni odpovéd' se vice podobala odpovédi
pozorované u pripravku Prevenar 13, nez kdyz byl podan ve 3 davkach. Proto bylo pro béznou
imunizaci déti schvaleno pouze ockovani timto pfipravkem ve 4 davkach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prevenar 20?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Prevenar 20 je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pFipravku Prevenar 20 (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) u dospélych jsou bolest v misté injekce (kterd mize omezit pohyb paze), bolest svalli, Gnava,
bolest hlavy, snizena chut k jidlu a bolest kloubd.

U déti a dospivajicich jsou velmi ¢astymi nezadoucimi ucinky pfipravku Prevenar 20 (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) snizena chut k jidlu, podrdzdénost, bolest, zarudnuti a otok v misté
injekce, podrazdénost, ospalost nebo prodlouzeny spanek a neklidny spanek nebo snizena schopnost
spanku. U déti starsich 5 let a dospivajicich jsou také velmi ¢asté bolest hlavy, bolest svall a Unava.
U déti mladsich 5 let je velmi ¢asta horecka.

Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirné nebo stfedni intenzity a odeznély do nékolika dni po
ockovani.
Pripravek Prevenar 20 nesméji uZivat osoby s precitlivélosti (alergii) na diftericky toxoid (oslabeny

toxin z bakterie, kterd zplsobuje zaskrt), na lécivé latky nebo na kteroukoli dali slozku tohoto
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Prevenar 20 registrovan v EU?

Bylo zjit&no, e pFipravek Prevenar 20 vyvolava imunitni odpovéd proti véem 20 sérotypim
obsazenym ve vakcing, a proto se predpoklada, Ze bude chranit proti pneumokokovému onemocnéni.
Avsak vzhledem k tomu, Ze u nékterych sérotypd byly hladiny protildtek pozorované u piipravku
Prevenar 20 niz&i nez u srovnavacich vakcin, jsou k potvrzeni pfinosl pFipravku Prevenar 20 zapotfebi
Udaje o ucinnosti. Nezadouci Uc¢inky pfipravku Prevenar 20 jsou obvykle mirné nebo stfedni intenzity a
podobné nezadoucim G&inkdm pozorovanym u jinych pneumokokovych vakcin.

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Prevenar 20 prevysuji
jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Prevenar 20?

Spolecnost, ktera pripravek Prevenar 20 dodava na trh, musi predlozit vysledky tfi studii dlouhodobé
ucinnosti pripravku Prevenar 20.

Do souhrnu Gdajl o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Prevenar 20, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Prevenar 20 priibézné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Prevenar 20 jsou peclivé
hodnocena a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Prevenar 20

Pripravku Prevenar 20 bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. Unora 2022.
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Dalsi informace o pripravku Prevenar 20 jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.

Prevenar 200F (pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina, 20valentni,
adsorbovana)
EMA/53590/2024 strana 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/apexxnar

	Co je přípravek Prevenar 20 a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Prevenar 20 používá?
	Jak přípravek Prevenar 20 působí?
	Jaké přínosy přípravku Prevenar 20 byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Prevenar 20?
	Na základě čeho byl přípravek Prevenar 20 registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Prevenar 20?
	Další informace o přípravku Prevenar 20

