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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Prevenar
pneumokokova sacharidova konjugovana ockovacia latka, adsorbgvana

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o oCkevale] jatke Prevenar. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhoidnotii oCkovaciu latku a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie ockovadai#iitky na trh, ako aj k odporucaniam,
ako pouzivat o¢kovaciu latku Prevenar.

€o je Prevenar?

Prevenar je oCkovacia latka. Je to injekéna suspewizia, ktora obsahuje Casti baktérie Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

Na co sa ockovacia Preverar pouziva?

Ockovacia latka Prevenar sg mouziva na ockovanie dojciat a deti vo veku od dvoch mesiacov do piatich
rokov proti chorobam zapriciaerym baktériou S. pneumoniae. Medzi ne patria sepsa (infekcia krvi),
meningitida (infekcia bla,. ktoré obklopuju mozog a miechu), pneumadnia (infekcia pluc), otitis media
(infekcia stredného_ u-ha) a bakterémia (baktérie zistené v krvi).

Vydaj oCkovacejVaty je viazany na lekarsky predpis.
Ako saOckovacia latka Prevenar uziva?

Oc¢kevasiplan zavisi od veku dietata a mal by sa zakladat na oficidlnych odportcéaniach.

o' Dojcatd vo veku od dvoch do Siestich mesiacov potrebuju tri davky. Prva davka sa zvycajne
podava vo veku dvoch mesiacov s minimalne mesacnym odstupom do podania dalsej davky.
Stvrta (posilfiovacia) dédvka sa odportéa v druhom roku Zivota. Pripadne, ked sa o¢kovacia
latka Prevenar podava ako sucast tzv. véeobecného programu na imunizaciu dojéiat (ked' sa
vdetky dojéatd Zijlce v jednej oblasti zao¢kuju priblizne v rovnakom ¢ase), m6Zu sa podat dve
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davky s odstupom najmenej dvoch mesiacov, po ktorych nasleduje posilfiovacia davka vo veku
11 az 15 mesiacov.

e Dojcata vo veku od sedem do 11 mesiacov potrebuju dve davky podané s odstupom najmenej
jedného mesiaca medzi jednotlivymi davkami. Tretia davka sa odporuca v druhom roku Zivota.

e Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov potrebuju dve davky s minimalne dvojmesacnym odstupom
medzi davkami.

e Deti vo veku od 24 mesiacov do piatich rokov potrebuju jednu jednorazovu davku.

Ockovacia latka sa podava injekéne do stehenného svalu u dojciat alebo do svalu v hornej casti
ramena u mladsich deti.

Akym sposobom ockovacia latka Prevenar Ucinkuje?

Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze udia imunitny systém (prirodzend obrana tela), akc\sa/ind sam branit
pred chorobou. Ked' sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna bholcé-iu-Obsiahnutu

v ocCkovacej latke ako ,cudziu® a vytvara proti nej protilatky. Ked' sa v budicnosti imunitny systém
dostane do kontaktu s touto baktériou, dokaze rychlejsie vytvarat protildtkyyTo pomdze chranit sa
pred ochorenim.

Ockovacia latka Prevenar obsahuje malé mnoZstva polysacharidoy (druh cukru) extrahovanych

Z tzv. puzdra, ktoré obaluje baktériu S. pneumoniae. Tieto polvsacharidy su najprv purifikované

a potom tzv. konjugované (pripojené) na nosi¢, aby ich imuritny systém lepSie rozpoznal. Oc¢kovacia
latka sa tiez tzv. adsorbuje (prilne) na hlinikovu zlGcenint, nasstimulaciu lepSej reakcie.

Ockovacia latka Prevenar obsahuje polysacharidy, z (073vch druhov baktérie S. pneumoniae (sérotypy
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F). Odhaduje sa, Ze« Gurdpe su zodpovedné za priblizne 54 % az 84 %
invazivnych infekcii (infekcie, ktoré sa rozsirili ¢o ti:la) u dojciat a deti do dvoch rokov a za priblizne
62 % az 83 % invazivnych infekcii u deti vosweku ¢d dvoch do piatich rokov.

Ako bola ockovacia latka Prevenar skimana?

Ucinnost ockovacej latky Prevefias nri prevencii invazivneho ochorenia spdsobeného baktériou

S. pneumoniae bola skiimana udakmer 38 000 dojciat. Polovici dojciat sa podala ockovacia latka
Prevenar a dalSej polovig s& podala ina oCkovacia latka, ktora nelcinkuje proti baktérii S. pneumoniae.
Ockovacia latka Prevefiias bola podana v druhom, stvrtom, Siestom a 12. az 15. mesiaci veku. V studii
sa meral pocet detil u¥«0rych sa vyvinulo invazivne ochorenie spdsobené baktériou S. pneumoniae
pocas 3,5 roka twaaia Studie.

V daldich é:ididcn sa skimala Udinnost a bezpednost ofkovacej latky Prevenar u starich dojdiat a deti,
ako aj tvorna protilatok u dojciat po absolvovani imunizacného programu s dvomi davkami, po ktorych
nasiacovala jedna posilfiovacia injekcia.

Al prinos preukazala ockovacia latka Prevenar v tychto studiach?

Ockovacia latka Prevenar bola Ucinna pri prevencii invazivneho ochorenia spdsobeného baktériou S.
pneumoniae. PoCas hlavnej studie sa u dojciat, ktoré dostali kontrolnt ockovaciu latku, vyskytlo 49
pripadov infekcie sp6sobenych sérotypmi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F baktérie S. pneumoniae, v
porovnani s tromi pripadmi u dojciat, ktoré boli zaockované ockovacou latkou Prevenar.

Z vysledkov dodatoc¢nych studii vyplynulo, Ze ockovacia latka Prevenar je bezpecna a ucinna u deti vo
veku do péat rokov. Imunizaény program s dvomi davkami u dojéiat viedol k tvorbe protildtok proti
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baktérii S. pneumoniae, ich hladina vsak boli nizSia ako pri o¢kovani v ramci programu s tromi
davkami. Vybor CHMP vsak dospel k zaveru, Ze po podani injekcie s posilfiovacou davkou toto
pravdepodobne nespdsobi rozdiel v miere ochrany proti infekciam sposobenym baktériou

S. pneumoniae, ked' je ockovacia latka Prevenar stéastou rutinného imuniza¢ného programu, v ramci
ktorého sa ockuje vacsina dojciat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Prevenar?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky ockovacej latky Prevenar (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
vracanie, hnacka, strata chuti do jedla, reakcie v mieste podania injekcie (sCervenanie, stvrdnugie,
opuch alebo bolest), hortc¢ka, podrazdenost, ospalost a nepokojny spanok. Zoznam vséetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Prevenar sa nachadza v piscéanai
informacii pre pouzivatelov.

Ockovacia latka Prevenar by sa nemala pouzivat u deti, ktoré mozu byt precitlivené {arergické) na
ockovaciu latku proti baktérii Streptococcus, na inl zlozku o¢kovacej latky alebogiaraifiériovy toxoid
(oslabeny toxin z baktérie, ktoré spésobuje zaskrt). Ockovanie by sa malo odk Zit'wsdeti so zdvaznou
infekciou a vysokou horuckou.

Preco bola ockovacia latka Prevenar povolena?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinos ockovacej latky Prevenar je vadsiizz rizika spojené s jej pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie o¢kovacej latky na {rh.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Prevonor:

Dnfa 2. februdra 2001 Eurdpska komisia vydala snoicrosti Wyeth Lederle Vaccines S.A. povolenie na
uvedenie o¢kovacej latky Prevenar na trh platnd v.:celej Eurdpskej unii. Platnost povolenia na uvedenie
na trh je Casovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o ockovacei latie Prevenar sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Hunantmedicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsSie informacie o lieCbe oCkovacsutatkou Prevenar, precitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo/Sd uisvatte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia toitto &ihrnu: 01-2011
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