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Prevenar 20! (pneumokokova polysacharidova
konjugovana ockovacia latka, 20-valentna, adsorbovana)
Prehlad o o¢kovacej latke Prevenar 20 a preco bola povolena v EU

Co je liek Prevenar 20 a na ¢o sa pouziva?

Prevenar 20 je ocCkovacia latka na ochranu dospelych a deti vo veku od 6 tyzdfiov pred pneumoniou
(infekciou pltc) a invazivnymi ochoreniami (ochoreniami, ktoré sa vyskytuju, ked sa baktéria rozsiri
v tele) sposobenymi baktériou Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Pouziva sa aj u deti vo veku od 6 tyzdnov do 17 rokov na ochranu pred akutnou otitis media (infekciou
ucha).

Ockovacia latka Prevenar 20 obsahuje Casti z 20 réznych typov baktérie S. pneumoniae.

Ako sa liek Prevenar 20 pouziva?

Vydaj lieku Prevenar 20 je viazany na lekarsky predpis. Liek Prevenar 20 sa podava ako injekcia do
svalu stehna u dojciat a do hornej Casti ramena u starsich deti a dospelych.

U dospelych sa liek podava vo forme jednej injekcie. U deti a dospievajucich zavisi pocet injekcii od
veku a predchadzajuceho stavu ockovania.

Viac informacii o pouzivani lieku Prevenar 20 si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Prevenar 20 Gcinkuje?

Ockovacie latky Ucinkuju tak, ze tzv. udia imunitny systém (prirodzend obranu tela), ako sa méa branit
pred chorobou. Oc¢kovacia latka Prevenar 20 pripravuje telo na to, aby sa branilo proti invazivnemu
ochoreniu a pneumonii zapri¢inenymi baktériou S. pneumoniae.

Ockovacia latka Prevenar 20 obsahuje malé mnozstva polysacharidov (druhu cukru) extrahovanych
z obalu, ktory obklopuje baktériu S.pneumoniae. Tieto polysacharidy boli purifikované, a potom
konjugované (naviazané) na proteinovy nosi¢, ktory pomaha imunitnému systému rozpoznat ich a
lepsie odpovedat. Oc¢kovacia latka sa tiez adsorbuje (pripevriuje) na hlinikovy adjuvans (latku, ktora
pomaha posilnit imunitnd odpoved na ockovaciu latku). Oc¢kovacia latka Prevenar 20 obsahuje

Predtym znamy ako Apexxnar

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

polysacharidy z 20 réznych druhov S. pneumoniae, ktoré mdzu spdsobit invazivne ochorenie
a pneumoniu.

Ked' sa osobe poda ockovacia latka Prevenar 20, imunitny systém rozpozna polysacharidy v o¢kovacej
latke ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak sa imunitny systém dostane potom do kontaktu

s baktériami, ktoré maju tieto polysacharidy na svojich kapsulach, bude schopny rychlejSie vytvarat
protilatky. To pomdze ochranit organizmus pred ochorenim.

Aké prinosy lieku Prevenar 20 boli preukazané v stadiach?
Stadie u dospelych

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze oCkovacia latka Prevenar 20 vyvolava imunitné odpovede,
ktoré su porovnatelné s odpovedami vyvolanymi dvomi inymi povolenymi pneumokokovymi
ockovacimi latkami (Prevenar 13, ockovacia latka, ktora chrani proti 13 typom baktérie S.
pneumoniae; Pneumovax 23, oCkovacia latka, ktorad chrani proti 23 typom baktérie S. pneumoniae).
Ockovacia latka Prevenar 13 a oCkovacia latka Pneumovax 23 zahffiaju 20 typov baktérie S.
pneumoniae (sérotypov), na ktoré sa zameriava ockovacia latka Prevenar 20. Ockovacia latka
Prevenar 20 sa povazovala za ochrannu proti pneumokokovej chorobe na zaklade znamej ucinnosti
oCkovacej latky Prevenar 13 a Pneumovax 23.

V jednej studii, na ktorej sa zUcastnilo priblizne 3 000 os6b vo veku od 60 rokov, Ucastnici dostali bud’
ocCkovaciu latku Prevenar 20 alebo ockovaciu latku Prevenar 13, po ktorej nasledovala o jeden mesiac
neskér oCkovacia latka Pneumovax 23. Jeden mesiac po kazdom ockovani boli hladiny protilatok

v obidvoch skupinach porovnatelné pre vSetky sérotypy zahrnuté v ockovacej latke Prevenar 20 okrem
jedného. Konstatovalo sa, Ze hoci su hladiny protildtok v pripade lieku Prevenar 20 porovnatelné, su
nizSie ako v pripade oc¢kovacej latky Prevenar 13 pre vacsinu sérotypov obsiahnutych v obidvoch
ocCkovacich latkach.

Tato Studia zahfnala aj priblizne 900 os6éb vo veku od 18 do 59 rokov, ktoré dostali bud’ o¢kovaciu
latku Prevenar 20 alebo Prevenar 13. V skupine, v ktorej sa podala ockovacia latka Prevenar 20, boli
hladiny protilatok proti 20 r6znym sérotypom porovnatelné s hladinami pozorovanymi u osob vo veku
60 az 64 rokov, ktoré dostali ockovaciu latku Prevenar 20.

V druhej studii sa testovala oCkovacia latka Prevenar 20 u 875 Ucastnikov vo veku najmenej 65 rokov
a vSetci predtym dostali pneumokokovU ockovaciu latku (len Prevenar 13, len Pneumovax 23 alebo
Prevenar 13, po ktorom nasledovala oCkovacia latka Pneumovax 23). V tejto studii oCkovacia latka
Prevenar 20 vyvolala imunitni odpoved proti vSetkym sérotypom a vo vSetkych skupinach, ale
imunitné odpovede sa medzi tymito tromi skupinami s r6znym zaockovanim znacne lisili. Celkovo bolo
zvysenie hladiny protilatok po ockovani ockovacou latkou Prevenar 20 vysSsie u os6b, ktoré predtym
dostali ockovaciu latku Prevenar 13, v porovnani s osobami, ktoré dostali oCkovaciu latku

Pneumovax 23 alebo Prevenar 13, po ktorych nasledovala o¢kovacia latka Pneumovax 23.

Stadie u deti

V dvoch hlavnych studiach sa skimala imunitna odpoved (merana hladinou protilatok) vyvolana liekom
Prevenar 20 v porovnani s odpovedou vyvolanou liekom Prevenar 13 celkovo u priblizne 3 200 dojdiat.

Z vysledkov vyplynulo, Ze oCkovacia latka Prevenar 20 vyvolala zvysené hladiny protiladtok proti
vSetkym 20 sérotypom, na ktoré bola oCkovacia latka zamerana; v pripade niektorych sérotypov vsak
boli pozorované hladiny protilatok nizsie pri pouziti oCkovacej latky Prevenar 20 ako pri ockovacej latke
Prevenar 13.
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Ked' sa ockovacia latka Prevenar 20 podavala v 4-davkovom rezime, imunitna odpoved’ bola
podobnejsia ako pri ockovacej latke Prevenar 13, ako ked sa podavala v 3-davkovom rezime. Preto bol
schvaleny len 4-davkovy rezim na beznu imunizaciu deti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Prevenar 20?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Prevenar 20 a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Medzi najéastejSie vedlajsie Glinky lieku Prevenar 20 (ktoré mbzu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
u dospelych patri bolest v mieste podania injekcie (¢o mdze obmedzit pohyb ramien), bolest svalov,
Gnava, bolest hlavy, znizend chut do jedla a bolest kibov.

Velmi ¢asté vedlajsie uc¢inky ockovacej latky Prevenar 20 u deti a dospievajtcich (ktoré moézu postihnut
viac ako 1 osobu z 10) zahffiaju znizenl chut do jedla, podrézdenost, bolest, zaéervenanie a opuch

v mieste podania injekcie, podrdzdenost, ospanlivost alebo zvy$eny spanok a nepokojny alebo znizeny
spanok. Bolest hlavy, bolest svalov a iinava sa velmi ¢asto vyskytuju aj u deti starSich ako 5 rokov

a dospievajucich. Horucka je velmi Casta u deti mladsich ako 5 rokov.

Tieto vedlajsie Ucinky boli zvydajne miernej alebo strednej intenzity a ustupili do niekolkych dni po
ocCkovani.

Ockovacia latka Prevenar 20 sa nesmie pouzivat u osdb, ktoré su precitlivené (alergické) na diftericky
toxoid (oslabeny toxin z baktérie, ktora spdsobuje zaskrt), na ucinné latky alebo na iné zlozky
ockovacej latky.

Preco bol liek Prevenar 20 povoleny v EU?

Zistilo sa, Ze oCkovacia latka Prevenar 20 vyvolava imunitni odpoved na vSetkych 20 sérotypov
obsiahnutych v ockovacej latke; preto sa odakava, ze bude chranit pred pneumokokovym ochorenim.
Vzhladom na to, Ze v pripade niektorych sérotypov boli pozorované hladiny protilatok pri pouziti
ocCkovacej latky Prevenar 20 nizsie ako pri pouZiti porovnavacich ockovacich latok, si potrebné udaje
o ucinnosti na potvrdenie prinosu ockovacej latky Prevenar 20. Vedlajsie Ucinky oCkovacej latky
Prevenar 20 su zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a su podobné ako vedlajsie ucinky
pozorované u inych pneumokokovych oc¢kovacich latok.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Prevenar 20 su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Prevenar 20?

Spoloénost, ktora oc¢kovaciu latku Prevenar 20 uvadza na trh, je povinna predlozZit vysledky z troch
studii o dlhodobej Ucinnosti ockovacej latky Prevenar 20.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Prevenar 20 boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Prevenar 20 sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Prevenar 20 sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o o¢kovacej latke Prevenar 20
Oc¢kovacej latke Prevenar 20 bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU 14. februara
2022.

Dalsie informécie o ockovacej latke Prevenar 20 sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2024
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