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1. NÁZEV P ÍPRAVKU
 
Prevenar 13 injek ní suspenze 
Pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (13valentní, adsorbovaná). 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Jedna dávka (0,5 ml) obsahuje: 
 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 11 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 31 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 41 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 51 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6A1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B1 4,4  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 7F1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 141 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19A1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F1 2,2  g 
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F1 2,2  g 
 
1Konjugován s nosným proteinem CRM197 a adsorbován na fosfore nan hlinitý (0,125 mg hliníku). 
 
Pomocné látky se známým ú inkem 
 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
 
Injek ní suspenze. 
Vakcína je bílá homogenní suspenze. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
Aktivní imunizace k prevenci invazivních onemocn!ní, pneumonie a akutní otitis media, vyvolaných 
Streptococcus pneumoniae u kojenc", d!tí a dospívajících ve v!ku od 6 týdn" do 17 let.  
 
Aktivní imunizace k prevenci invazivních onemocn!ní zp"sobených Streptococcus pneumoniae  
u dosp!lých #18 let a starších pacient".. 
 
Pro informace o ochran! proti specifickým pneumokokovým sérotyp"m viz body 4.4 a 5.1. 
 
O použití p$ípravku Prevenar 13 se má rozhodnout na podklad! oficiálních doporu ení, která berou 
v úvahu riziko invazivního onemocn!ní v r"zných v!kových skupinách, další komorbidity, jakož i 
epidemiologickou rozmanitost sérotyp" v r"zných zem!pisných oblastech. 
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4.2 Dávkování a zp!sob podání 
 
Imuniza ní schémata p$ípravku Prevenar 13 by m!la být založena na oficiálních doporu eních. 
 
Dávkování 
 
Kojenci a d!ti ve v!ku 6 týdn" až 5 let 
 
Doporu uje se, aby kojenci, kte$í dostali první dávku p$ípravku Prevenar 13, dokon ili o kování 
p$ípravkem Prevenar 13. 
 
Kojenci ve v!ku 6 týdn"–6 m!síc":  
 

Základní o kování t!emi dávkami 
Doporu enou imuniza ní sérii tvo$í  ty$i dávky, každá po 0,5 ml. Základní o kování u kojenc" tvo$í 
t$i dávky s intervalem nejmén! 1 m!síc mezi dávkami, a s první dávkou podanou obvykle ve v!ku 2 
m!síc". První dávka m"že být podána nejd$íve ve v!ku 6 týdn". %tvrtou dávku (posilovací dávka) se 
doporu uje podat ve v!ku 11 až 15 m!síc". 
 
Základní o kování dv"ma dávkami 
Alternativn!, je-li p$ípravek Prevenar 13 podáván jako  ást rutinního o kovacího kalendá$e u kojenc", 
m"že být podána série tvo$ená t$emi dávkami po 0,5 ml. První dávka m"že být podána od v!ku 2 
m!síc", druhá dávka o 2 m!síce pozd!ji. T$etí dávku (posilovací dávka) se doporu uje podat ve v!ku 
11 až 15 m!síc" (viz bod 5.1).  
 
D$íve neo kovaní kojenci a d!ti ve v!ku " 7 m!síc" 
 

Kojenci ve v"ku 7 – 11 m"síc# 
Dv! dávky po 0,5 ml s intervalem nejmén! 1 m!síc mezi dávkami.  T$etí dávku se doporu uje podat  
ve druhém roce života. 
 
D"ti ve v"ku 12–23 m"síc#  
Dv! dávky po 0,5 ml s intervalem nejmén! 2 m!síce mezi dávkami (viz bod 5.1). 
 
D"ti a dospívající ve v"ku 2 – 17 let  
Jedna samostatná dávka 0,5 ml. 
 
O kovací schéma pro p$ípravek Prevenar 13 u kojenc" a d!tí d$íve o kovaných p$ípravkem Prevenar 
(7valentní) (Streptococcus pneumoniae sérotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F) 
P$ípravek Prevenar 13 obsahuje 7 stejných sérotyp" a stejný nosný protein CRM197 jako p$ípravek 
Prevenar.  
 
Kojenci a d!ti, u nichž bylo o kování zahájeno p$ípravkem Prevenar, mohou být p$evedeni na 
p$ípravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu o kování.  
 
Malé d"ti (ve v"ku 12-59 m"síc#) o kované p!ípravkem Prevenar (7valentní) v kompletním schématu 

Malé d!ti, které byly kompletn! imunizované p$ípravkem Prevenar (7valentní), by m!ly dostat jednu 
dávku po 0,5 ml p$ípravku Prevenar 13, pro navození imunitní odpov!di v" i 6 dalším sérotyp"m. 
Tato dávka p$ípravku Prevenar 13 by m!la být podána nejmén! 8 týdn" po poslední dávce p$ípravku 
Prevenar (7valentní) (viz bod 5.1).  
 

D"ti a dospívající ve v"ku 5 – 17 let 

D!ti ve v!ku od 5 do 17 let mohou dostat jednu dávku p$ípravku Prevenar 13, pokud byly d$íve 
o kovány jednou nebo více dávkami p$ípravku Prevenar. Tato dávka p$ípravku Prevenar 13 by m!la 
být podána nejmén! 8 týdn" po poslední dávce p$ípravku Prevenar (7valentní) (viz bod 5.1).  
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Dosp!lí #18 let a starší pacienti 
 
Jedna samostatná dávka. 
Pot$eba revakcinace následnou dávkou p$ípravku Prevenar 13 nebyla stanovena.  
 
Bez ohledu na stav p$edchozí pneumokokové vakcinace, pokud je použití 23valentní pneumokokové 
polysacharidové vakcíny považováno za vhodné, p$ípravek Prevenar 13 by m!l být podán jako první 
(viz body 4.5 a 5.1). 
 
Zp"sob podání 
 
Vakcína se má podávat formou intramuskulární injekce. P$ednostním místem podání je anterolaterální 
 ást stehna (musculus vastus lateralis) u kojenc" nebo deltový sval horní  ásti paže u d!tí a dosp!lých. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
P$ecitliv!lost na lé ivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v bod! 6.1 nebo na 
difterický toxoid. 
 
Podobn! jako u jiných vakcín i aplikace p$ípravku Prevenar 13 má být odložena u jedinc" trpících 
akutním závažným hore natým onemocn!ním. P$ítomnost mírné infekce, jako je nachlazení, by ale 
nem!la být p$í inou oddálení o kování. 
 
4.4  Zvláštní upozorn"ní a opat#ení pro použití 
 
P$ípravek Prevenar 13 nesmí být aplikován intravaskulárn!. 
 
Podobn! jako u všech injek ních vakcín má být vždy k dispozici dohled léka$e a má být p$ipravena 
náležitá léka$ská pé e pro p$ípad vzácné anafylaktické reakce po podání vakcíny. 
 
Tato vakcína nesmí být podána jako intramuskulární injekce jedinc"m s trombocytopenií nebo 
s jakoukoli jinou poruchou koagulace, které jsou kontraindikací pro intramuskulární aplikaci, ale m"že 
být podána subkutánn! v p$ípad!, že potenciální p$ínos jasn! p$eváží nad rizikem podání (viz bod 5.1). 
 
P$ípravek Prevenar 13 chrání pouze proti t!m sérotyp"m Streptococcus pneumoniae, které vakcína 
obsahuje, a nechrání proti jiným mikroorganizm"m, které zp"sobují invazivní onemocn!ní, pneumonii 
nebo zán!t st$edního ucha. Podobn! jako jiné vakcíny nem"že ani p$ípravek Prevenar 13 ochránit 
všechny o kované jedince p$ed pneumokokovým onemocn!ním. Nejnov!jší epidemiologické 
informace pro Vaši zemi Vám poskytne p$íslušná národní organizace. 
 
Jedinci se sníženou imunitní odpov!dí, a& už zp"sobenou imunosupresivní lé bou, genetickým 
defektem, infekcí virem HIV (virus lidské imunodeficience) nebo jinými p$í inami, mohou mít 
sníženou protilátkovou odpov!' na aktivní imunizaci. 
 
Údaje o bezpe nosti a imunogenicit! p$ípravku Prevenar 13 nejsou dostupné u skupin jedinc" se 
specifickými imunodeficity (nap$. d!di ná nebo získaná dysfunkce sleziny, HIV infekce, malignity, 
transplantace hematopoetických kmenových bun!k, nefrotický syndrom) a o kování by m!lo být 
zváženo u každého jednotlivce. 
 
Kojenci a d!ti ve v!ku 6 týdn" až 5 let 
 
V klinických studiích vyvolával p$ípravek Prevenar 13 imunitní odpov!' na všech 13 sérotyp" 
obsažených v této vakcín!. Imunitní odpov!' u sérotypu 3 se po p$eo kování kojenc" nezvyšovala 
úm!rn! nad hladinu dosaženou po základním o kování. Klinický význam tohoto zjišt!ní týkající se 
indukce imunní pam!ti na sérotyp 3 není znám (viz bod 5.1). 
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Podíl odpovídajících pacient" s funk ními protilátkami (OPA titry " 1:8) u sérotyp" 1, 3 a 5 byl 
vysoký. St$ední geometrické titry OPA však byly nižší, než byly tyto u všech zbývajících p$idaných 
sérotyp" vakcíny; klinický význam tohoto pozorování pro ú innost ochrany však není znám (viz bod 
5.1). 
 
Omezené údaje prokázaly, že p$ípravek Prevenar 7valentní (t$i dávky základního o kování) vyvolává 
p$ijatelnou imunologickou odpov!' u kojenc" se srpkovitou anemií s podobným bezpe nostním 
profilem, jaký byl pozorován u ne vysoce rizikových skupin (viz bod 5.1).  
 
D!ti mladší než 2 roky mají dostat o kovací sérii p$ípravku Prevenar 13 odpovídající jejich 
aktuálnímu v!ku (viz bod 4.2). Použití konjugované pneumokokové vakcíny nenahrazuje podání  
23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny u d!tí " 2 roky v!ku za podmínek (jako srpkovitá 
anemie, asplenie, infekce HIV, chronické onemocn!ní nebo imunokompromitované osoby), které je 
$adí do vyššího rizika v" i invazivním onemocn!ním vyvolaným Streptococcus pneumoniae. Kdykoli 
je doporu eno o kování rizikových d!tí ve v!ku " 24 m!síc", již v rámci základního o kování 
imunizovaných p$ípravkem Prevenar 13 m!ly by dostat 23valentní pneumokokovou polysacharidovou 
vakcínu. Interval mezi podáním 13valentní pneumokokové konjugované vakcíny (Prevenar 13) a 
podáním 23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny by nem!l být kratší než 8 týdn". Nejsou 
dostupné údaje o tom, zda podání 23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny primárn! 
neimunizovaným d!tem nebo d!tem primárn! imunizovaným p$ípravkem Prevenar 13 by mohlo vést 
ke snížené odpov!di na následné dávky p$ípravku Prevenar 13. 
 
P$i podávání dávek základního o kování velmi p$ed asn! narozeným d!tem (narozené v # 28 týdnu 
t!hotenství) a zvlášt! t!m, v jejichž p$edchozí anamnéze byla respira ní nezralost, je nutné vzít  
v úvahu možné riziko apnoe a zvážit pot$ebu monitorování dýchání po dobu 48-72 hodin. Protože 
prosp!ch o kování je u této skupiny kojenc" vysoký, nem!la by se vakcinace odmítat ani oddalovat. 
 
Pro sérotypy obsažené v o kovací látce se o ekává nižší ochrana proti otitis media než proti 
invazivním onemocn!ním. Protože je otitis media vyvolávána množstvím jiných mikroorganism" než 
jen pneumokokovými sérotypy p$ítomnými ve vakcín!, o ekává se nízká ochrana proti všem zán!t"m 
st$edouší (viz bod 5.1). 
 
Je-li p$ípravek Prevenar 13 podáván sou asn! s p$ípravkem Infanrix hexa (DTPa HBV-IPV/Hib), míra 
febrilních reakcí je podobná jako p$i sou asném podání p$ípravku Prevenar (7valentní) a p$ípravku 
Infanrix hexa (viz bod 4.8). 
 
Antipyretická terapie by m!la být zahájena v souladu s lokálními terapeutickými doporu eními u d!tí, 
které mají záchvatovitá onemocn!ní nebo febrilní k$e e v anamnéze, a u všech d!tí, které dostávají 
p$ípravek Prevenar 13 sou asn! s vakcínami obsahujícími celobun! nou složku pertuse. 
 
4.5 Interakce s jinými lé$ivými p#ípravky a jiné formy interakce 
 
Kojenci a d!ti ve v!ku 6 týdn" až 5 let 
 
P$ípravek Prevenar 13 m"že být podán sou asn! s n!kterou z následujících monovalentních nebo 
kombinovaných vakcín: vakcínou proti difterii, proti tetanu, acelulární nebo celobun! nou vakcínou 
proti pertusi, vakcínou proti Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakcínou proti 
poliomyelitid!, proti hepatitid! B, proti meningokok"m skupiny C, proti spalni kám, p$íušnicím, 
zard!nkám, proti planým neštovicím a vakcínou proti rotavir"m.   
 
D!ti a dospívající ve v!ku 6 – 17 let 
 
V sou asné dob! nejsou k dispozici žádné údaje týkající se sou asného podávání s jinými vakcínami. 
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Dosp!lí ve v!ku 18 – 49 let 
 
Nejsou k dispozici žádné údaje týkající se sou asného podávání s jinými vakcínami. 
 
Dosp!lí ve v!ku 50 let a starší 
 
P$ípravek Prevenar 13 m"že být podán sou asn! se sezónní trivalentní inaktivovanou ch$ipkovou 
vakcínou (TIV). 
 
Ve dvou klinických studiích provedených u dosp!lých ve v!ku 50-59 let a 65 let a starších bylo 
prokázáno, že p$ípravek Prevenar 13 m"že být podán sou asn! s trivalentní inaktivovanou ch$ipkovou 
vakcínou (TIV). Odpov!' na všechny t$i antigeny TIV byla srovnatelná v p$ípad!, že TIV byla 
podána samostatn! nebo sou asn! s p$ípravkem Prevenar 13. 
 
Pokud byl p$ípravek Prevenar 13 podán sou asn! s TIV, imunitní odpov!' na p$ípravek Prevenar 13 
byla nižší ve srovnání s podáním p$ípravku Prevenar 13 samostatn!. Klinický význam tohoto jevu není 
znám. 
 
Sou asné použití spolu s dalšími vakcínami nebylo hodnoceno. 
 
R"zné injek ní vakcíny musí být vždy podány každá do jiného místa o kování. 
 
Sou asné podání p$ípravku Prevenar 13 a 23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny nebylo 
hodnoceno. V klinických studiích, pokud byl p$ípravek Prevenar 13 podán 1 rok po 23valentní 
pneumokokové polysacharidové vakcín!, byla imunitní odpov!' nižší pro všechny sérotypy  
ve srovnání s p$ípravkem Prevenar 13 podaným subjekt"m, které nebyly d$íve imunizovány  
23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou. Klinický význam tohoto jevu není znám. 
 
4.6 Fertilita, t"hotenství a kojení 
 
T!hotenství 
 
Neexistují údaje o použití pneumokokové 13valentní konjugované vakcíny u t!hotných žen. 
P$ípravek Prevenar 13 by proto nem!l být podáván b!hem t!hotenství. 
 
Kojení 
 
Není známo, zda je pneumokoková 13valentní konjugovaná vakcína vylu ována do mate$ského 
mléka. 
 
Fertilita 
 
Studie na zví$atech nesv!d í pro p$ímý nebo nep$ímý škodlivý ú inek na reproduk ní toxicitu (viz bod 
5.3). 
 
4.7 Ú$inky na schopnost #ídit a obsluhovat stroje 
 
Není relevantní. 
 
4.8 Nežádoucí ú$inky 
 
Nežádoucí ú inky pozorované v klinických studiích nebo po uvedení p$ípravku na trh jsou pro 
všechny v!kové skupiny uvedeny v této  ásti dle orgánových systém" a jsou se$azené sestupn! dle 
 etnosti výskytu a závažnosti. %etnost je definována následovn!: velmi  asté (" 1/10),  asté (" 1/100 
až < 1/10), mén!  asté (" 1/1000 až < 1/100), vzácné (" 1/10000 až < 1/1000), velmi vzácné 
(( 1/10000),  etnost neznámá (z dostupných údaj" nelze ur it). 
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Kojenci a d!ti ve v!ku 6 týdn" až 5 let 
 
Bezpe nost vakcíny byla hodnocena v kontrolovaných klinických studiích, v nichž bylo podáno  
14 267 dávek 4 429 zdravým kojenc"m ve v!ku od 6 týdn" p$i prvním o kování a ve v!ku 11 – 16 
m!síc" v dob! p$eo kování. Ve všech studiích s kojenci byl p$ípravek Prevenar 13 podáván soub!žn! 
s b!žným d!tským o kováním (viz bod 4.5). 
 
Byla stanovena také bezpe nost u 354 p$edtím neo kovaných d!tí (v!k 7 m!síc" až 5 let). 
 
Mezi nej ast!ji hlášené nežádoucí ú inky u d!tí ve v!ku od 6 týdn" do 5 let pat$ily reakce v míst! 
o kování, hore ka, podrážd!nost, nechutenství, zvýšená spavost a/nebo nespavost. 
 
V klinické studii u d!tí o kovaných ve v!ku 2, 3 a 4 m!síc" byla ve vyšší mí$e hlášena hore ka #  
38°C u kojenc", kte$í byli o kováni p$ípravkem Prevenar (7valentní) soub!žn! s p$ípravkem Infanrix 
hexa (28,3 % až 42,3 %) oproti kojenc"m, kterým byl podán p$ípravek Infanrix hexa samostatn! (15,6 
% až 23,1%). Po podání posilovací dávky kojenc"m ve v!ku 12 až 15 m!síc" byla frekvence výskytu 
hore ky # 38°C 50 % u kojenc", kte$í byli o kováni p$ípravkem Prevenar (7valentní) a p$ípravkem 
Infanrix hexa ve stejnou dobu v porovnání s 33,6 % u kojenc", kterým byl podán Infanrix hexa 
samostatn!. Tyto reakce byly v!tšinou mírné (mén! nebo rovno 39 °C) a p$echodné. 
 
V pr"b!hu základního o kování p$ípravkem Prevenar 13 byla pozorována zesílená reakce v míst! 
o kování u d!tí starších 12 m!síc" v porovnání s mírou reakce pozorované u kojenc". 
 
Nežádoucí ú inky z klinických studií 

V klinických studiích byl bezpe nostní profil p$ípravku Prevenar 13 podobný p$ípravku Prevenar. 
Následující  etnosti výskytu vycházejí z nežádoucích ú ink" vyhodnocených jako nežádoucí ú inky, 
které mají souvislost s o kováním p$ípravkem Prevenar 13 v klinických studiích: 
 
Poruchy imunitního systému: 
Vzácné: Reakce p$ecitliv!losti v etn! otoku tvá$e, dyspnoe, bronchospasmus 
 
Poruchy nervového systému: 
Vzácné: K$e e (v etn! febrilních k$e í); hypotonicko-hyporesponzivní epizoda 
 
Gastrointestinální poruchy: 
Velmi  asté: Nechutenství 
Mén!  asté: Zvracení, pr"jem 
 
Poruchy k"že a podkožní tkán!: 
Vzácné: Vyrážka; kop$ivka nebo vyrážka podobná kop$ivce 
 
Celkové poruchy a reakce v míst! aplikace: 
Velmi  asté: Pyrexie, podrážd!nost, erytém v míst! o kování, indurace/otok nebo bolest/citlivost; 

somnolence; neklidný spánek 
  Erytém nebo indurace/otok 2,5 cm – 7,0 cm v míst! o kování (po p$eo kování a  

u starších d!tí $od 2 do 5 let%) 
%asté: Pyrexie & 39°C; omezení pohyblivosti v míst! o kování (v d"sledku bolesti); erytém 

nebo indurace/otok 2,5 cm – 7,0 cm v míst! o kování (po o kování kojenc") 
Mén!  asté: Erytém v míst! o kování, indurace/otok & 7,0 cm; plá  
 
Nežádoucí ú inky po uvedení vakcíny Prevenar 13 na trh  

T$ebaže následující nežádoucí ú inky nebyly pozorovány v klinických studiích s p$ípravkem  
Prevenar 13 u kojenc" a d!tí, je t$eba vzít v úvahu následující nežádoucí ú inky hlášené po uvedení 
p$ípravku Prevenar 13 na trh. Frekvence nemohly být stanoveny, protože tyto ú inky byly odvozeny 
ze spontánních hlášení, a proto jsou považovány za neznámé. 
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Poruchy krve a lymfatického systému: 
  Lymfadenopatie (lokalizovaná v oblasti aplikace o kování) 
 
Poruchy imunitního systému: 
 Anafylaktické/anafylaktoidní reakce v etn! šoku; angioedém 
 
Poruchy k"že a podkožní tkán!: 
   Erythema multiforme 
 
Celkové poruchy a reakce v míst! aplikace: 
 Kop$ivka v míst! o kování; dermatitida v míst! o kování; pruritus v míst! o kování; 

zrudnutí 
 
Dodate ná informace pro zvláštní populace: 
Apnoe u velmi p$ed asn! narozených d!tí (# 28. týden t!hotenství) (viz bod 4.4). 
 
D!ti a dospívající ve v!ku 6 – 17 let 
Bezpe nost vakcíny byla hodnocena u 592 d!tí ve v!ku 6 – 17 let, u 294 d!tí ve v!ku 5 – 10 let d$íve 
o kovaných alespo) jednou dávkou p$ípravku Prevenar a u 298 d!tí ve v!ku 10 – 17 let, které nebyly 
pneumokokovou vakcínou dosud o kovány. 
  
Nej ast!ji hlášené nežádoucí ú inky u d!tí a dospívajících ve v!ku 6 – 17 let byly: 
 
Poruchy nervového systému: 
%asté: Bolesti hlavy 
 
Gastrointestinální poruchy: 
Velmi  asté: Nechutenství 
%asté: Zvracení, pr"jem 
 
Poruchy k"že a podkožní tkán!: 
%asté: Vyrážka; kop$ivka nebo vyrážka podobná kop$ivce 
 
Celkové poruchy a reakce v míst! aplikace: 
Velmi  asté: Podrážd!nost; erytém v míst! o kování; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence; 

neklidný spánek; citlivost v míst! o kování (v etn! omezení pohyblivosti); 
%asté: Pyrexie 
 
Ostatní nežádoucí ú inky d$íve pozorované u kojenc" a d!tí ve v!ku od 6 týdn" do 5 let mohou být 
aplikovatelné na tuto v!kovou skupinu, ale nebyly v této studii pozorované pravd!podobn! kv"li 
malému po tu subjekt".    
 
Dosp!lí #18 let a starší pacienti 
 
Bezpe nost byla hodnocena v 6 klinických studiích zahrnujících 7097 dosp!lých ve v!ku od 18 do 95 
let. P$ípravek Prevenar 13 byl podán 5667 dosp!lým; 2616 (46,2%) ve v!ku 50 až 64 let a 3051 
(53,8%) ve v!ku 65 let a starších. Z osob, kterým byl p$ípravek Prevenar 13 podán, bylo 1916 
dosp!lých d$íve nao kovaných 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou nejmén!  
3 roky p$ed o kováním v rámci studie a 3751 nebylo o kováno 23valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínou. Jedna ze šesti studií zahrnovala skupinu dosp!lých (n=899) ve v!ku od 18 
do 49 let, kterým byl podán p$ípravek Prevenar 13, a kte$í nebyli d$íve o kováni 23valentní 
pneumokokovou polysacharidovou vakcínou. 
 
S vyšším v!kem byla pozorována nižší  etnost nežádoucích ú ink"; u dosp!lých starších 65 let v!ku 
(bez ohledu na stav p$edchozího pneumokokového o kování) bylo pozorováno mén! nežádoucích 
ú ink" než u mladších dosp!lých; nežádoucí ú inky byly obecn!  ast!jší u mladších dosp!lých ve 
v!ku od 18 do 29 let. 
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Celkov! byly kategorie  etností pro všechny v!kové skupiny podobné s výjimkou zvracení, které bylo 
velmi  asté (" 1/10) u dosp!lých ve v!ku od 18 do 49 let a  asté (" 1/100 až < 1/10) u všech ostatních 
v!kových skupin; pyrexie byla velmi  astá u dosp!lých ve v!ku od 18 do 29 let a  astá u všech 
ostatních v!kových skupin. Silná bolest/citlivost v míst! o kování a výrazné omezení pohyblivosti 
paže byly velmi  asté u dosp!lých ve v!ku od 18 do 39 let a  asté u všech ostatních v!kových skupin. 

Nežádoucí ú inky v klinických studiích 

Místní reakce a systémové ú inky byly ve všech klinických studiích shromaž'ovány denn! po dobu 
14 dní po každém o kování. Následující  etnosti výskytu jsou založeny na nežádoucích reakcích 
zhodnocených jako související s o kováním p$ípravkem Prevenar 13 u dosp!lých: 
 
Poruchy metabolismu a výživy: 
Velmi  asté:  Snížení chuti k jídlu 
 
Poruchy nervového systému: 
Velmi  asté:  Bolesti hlavy 
 
Gastrointestinální poruchy:  
Velmi  asté:  Pr"jem, zvracení (u dosp!lých ve v!ku 18 až 49 let)  
%asté:    Zvracení (u dosp!lých ve v!ku 50 let a starších) 
Mén!  asté:  Nevolnost 
 
Poruchy imunitního systému:  
Mén!  asté:  Hypersenzitivní reakce v etn! otoku tvá$e, dušnosti a bronchospasmu 

Poruchy k"že a podkožní tkán!: 
Velmi  asté:  Vyrážka 

Celkové poruchy a reakce v míst! podání: 
Velmi  asté: Zimnice; únava; zarudnutí v míst! o kování; indurace/otok v míst! o kování; 

bolest/p$ecitliv!lost místa o kování (silná bolest/citlivost v míst! o kování 
byla velmi  astá u dosp!lých ve v!ku od 18 do 39 let); omezená pohyblivost 
paže (výrazné omezení pohyblivosti paže bylo velmi  asté u dosp!lých ve 
v!ku od 18 do 39 let) 

%asté:   Pyrexie (pyrexie byla velmi  astá u dosp!lých ve v!ku od 18 do 29 let) 
Mén!  asté:  Lymfadenopatie lokalizovaná v míst! o kování 
 
Poruchy muskuloskeletální a pojivové tkán!: 
Velmi  asté:  Arthralgie, myalgie
 
Celkov! nebyly pozorovány rozdíly v  etnostech výskytu nežádoucích ú ink", pokud byl p$ípravek 
Prevenar 13 podán dosp!lým d$íve o kovaným pneumokokovou polysacharidovou vakcínou. 
 
Vyšší  etnost n!kterých pozorovaných systémových reakcí byla pozorována, pokud byl p$ípravek 
Prevenar 13 podán sou asn! s trivalentní inaktivovanou ch$ipkovou vakcínou (TIV) ve srovnání s TIV 
podanou samostatn! (bolest hlavy, zimnice, vyrážka, snížení chuti k jídlu, artralgie a myalgie) nebo 
p$ípravek Prevenar 13 podaný samostatn! (bolest hlavy, únava, zimnice, snížení chuti k jídlu a 
artralgie). 
 
Hlášení podez$ení na nežádoucí ú inky  
 
Hlášení podez$ení na nežádoucí ú inky po registraci lé ivého p$ípravku je d"ležité. Umož)uje to 
pokra ovat ve sledování pom!ru p$ínos" a rizik lé ivého p$ípravku. Žádáme zdravotnické pracovníky, 
aby hlásili podez$ení na nežádoucí ú inky prost$ednictvím národního systému hlášení nežádoucích 
ú ink" uvedeného v Dodatku V.  
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4.9 P#edávkování 
 
P$edávkování p$ípravkem Prevenar 13 není pravd!podobné vzhledem ke zp"sobu balení v p$edpln!né 
injek ní st$íka ce. Avšak u kojenc" a d!tí byly hlášeny p$ípady p$edávkování p$ípravkem Prevenar 13, 
kdy po p$edchozí dávce byla následující dávka podána v kratším intervalu, než se doporu uje. Obecn! 
byly nežádoucí ú inky pozorované po p$edávkování stejné jako ty, které byly hlášeny po aplikaci 
jednotlivých dávek p$ípravku Prevenar 13 podle doporu eného pediatrického schématu.  
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: vakcíny, pneumokokové vakcíny, ATC kód: J07AL02. 
 
P$ípravek Prevenar 13 obsahuje 7 pneumokokových kapsulárních polysacharid" obsažených 
v p$ípravku Prevenar  (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), plus 6 dodate ných polysacharid" (1, 3, 5, 6A, 
7F, 19A), všechny konjugovány s nosným proteinem CRM197. 
 
Rozsah onemocn!ní u kojenc" a d!tí ve v!ku 6 týdn" až 5 let 
 
Podle pozorování sérotyp" v Evrop! provedených p$ed uvedením p$ípravku Prevenar na trh se 
o ekává, že p$ípravek Prevenar 13 pokryje 73-100% (v závislosti na krajin!) sérotyp" vyvolávajících 
invazivní pneumokoková onemocn!ní (IPD) u d!tí ve v!ku do 5 let. V této v!kové skupin! 
zodpovídají sérotypy 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A za 15,6% až 59,7% invazivních onemocn!ní v závislosti na 
krajin!, délce sledovaného období a používání p$ípravku Prevenar.  
 
Akutní otitis media (AOM) je b!žné d!tské onemocn!ní r"zné etiologie. Bakterie mohou zp"sobit 60-
70% klinických p$ípad" AOM. Streptococcus pneumoniae je jedním z nej ast!jších p"vodc" 
bakteriální AOM na celém sv!t!. 
 
P$ípravek Prevenar 13 pokrývá p$es 90% sérotyp" vyvolávajících IPD rezistentní na antibiotika. 
 
Rozsah onemocn!ní u d!tí a dospívajících ve v!ku 6 až 17 let 
 
U d!tí a dospívajících ve v!ku 6 – 17 let je incidence pneumokokového onemocn!ní nízká, avšak je 
zde zvýšené riziko morbidity a mortality u pacient" s p$idruženými onemocn!ními.  
 
Rozsah onemocn!ní u dosp!lých # 18 let a starších pacient" 
 
Riziko invazivního pneumokokového onemocn!ní (IPD) je vyšší u dosp!lých  s dalšími 
komorbiditami. Incidence invazivního pneumokokového onemocn!ní (IPD) se dále zvyšuje s v!kem 
od 50 let. .Podle údaj" ze sledování, po zavedení p$ípravku Prevenar, ale p$ed zavedením p$ípravku 
Prevenar 13 v rámci d!tského o kovacího programu, mohou být pneumokokové sérotypy obsažené v 
p$ípravku Prevenar 13 zodpov!dné za nejmén! 50 až 76 % (v závislosti na zemi) IPD u dosp!lých ve 
v!ku 50 let a starších.  
Bakteriemická pneumonie, bakteriémie bez ložiska a meningitida jsou nej ast!jšími projevy IPD  
u dosp!lých. P$ibližn! 80 % IPD u dosp!lých p$edstavuje bakteriemická pneumonie. 
 
Klinické studie imunogenicity p$ípravku Prevenar 13 u kojenc", d!tí a dospívajících 
 
Protektivní ú innost p$ípravku Prevenar 13 proti IPD nebyla studována. Podle doporu ení Sv!tové 
zdravotnické organizace (WHO) bylo hodnocení potenciální ú innosti proti IPD u kojenc" a malých 
d!tí založeno na porovnání imunitních odpov!dí na sedm sérotyp" spole ných pro p$ípravek Prevenar 
13 a p$ípravek Prevenar, u nichž protektivní ú innost již byla prokázána. Sou asn! byly m!$eny 
imunitní odpov!di na p$idaných 6 sérotyp". 
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Imunitní odpov!di u kojenc" po základním o kování t$emi dávkami 
 

V mnoha evropských zemích a v USA byly provedeny klinické studie s použitím r"zných o kovacích 
schémat v etn! dvou randomizovaných studií non-inferiority (v N!mecku p$i základním o kování  
ve 2, 3, 4 m!sících $006% a v USA p$i základním o kování ve 2, 4, 6 m!sících $004%). V t!chto dvou 
studiích byly porovnávány pneumokokové imunitní odpov!di pomocí sady kritérií non-inferiority 
v etn! porovnání procenta subjekt", kte$í m!li m!síc po základním o kování koncentrace sérotypov! 
specifických anti-polysacharid" IgG # 0,35 *g/ml a dále byly porovnány geometrické pr"m!ry 
koncentrací IgG (ELISA GMC) a titry funk ních protilátek (OPA) u subjekt" o kovaných p$ípravkem 
Prevenar 13 a p$ípravkem Prevenar. U šesti p$idaných sérotyp" byly tyto hodnoty porovnány 
s nejnižší odpov!dí ze všech sedmi spole ných sérotyp" u subjekt" o kovaných p$ípravkem Prevenar. 
 
Výsledky porovnání non-inferiority imunitní odpov!di ve studii 006, založené na porovnání pom!ru 
kojenc", u nichž se dosáhlo koncentrace IgG anti-polysacharidu # 0,35 *g/ml, jsou uvedeny  
v tabulce 1. Výsledky ve studii 004 byly podobné. Non-inferiorita p$ípravku Prevenar 13 (dolní limit 
95% CI pro rozdíl v procentech odpovídajících subjekt" mezi skupinami byl & -10% p$i 0,35 *g/ml) 
byla demonstrována u všech 7 spole ných sérotyp", krom! sérotypu 6B ve studii 006 a sérotyp" 6B a 
9V ve studii 004, které chyb!ly kv"li nízkým hodnotám. U všech sedmi spole ných sérotyp" bylo 
dosaženo p$edem definovaných kritérií non-inferiority pro IgG ELISA GMC. P$ípravek Prevenar 13 
prokázal u 7 spole ných sérotyp" srovnatelné, avšak mírn! nižší hladiny protilátek než p$ípravek 
Prevenar. Klinický význam t!chto rozdíl" není znám.   
   
Non-inferiorita byla prokázána u 6 dodate ných sérotyp" v závislosti na podílu kojenc", u nichž se 
dosáhlo koncentrace protilátek # 0,35 *g/ml a srovnání s výsledky IgG ELISA GMC ve studii 006 a 
byla prokázána u 5 ze 6 sérotyp" s výjimkou sérotypu 3 ve studii 004. Pro sérotyp 3 byl procentní 
podíl p$íjemc" p$ípravku Prevenar 13 se sérovým IgG # 0,35 *g/ml 98,2 % (studie 006) a 63,5 % 
(studie 004). 
 

Tabulka 1: Porovnání podílu subjekt!, u nichž se dosáhlo koncentrace protilátek na 
antikapsulární polysacharidy pneumokok! IgG " 0,35 %g/ml po 3. dávce základního o$kování 

kojenc! – Studie 006 

Sérotypy 
Prevenar 13 
% 
(N=282-285 

7valentní 
Prevenar % 
(n=277-279) 

Rozdíl  
(95% CI) 

Sérotypy 7valentního p#ípravku Prevenar 
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6) 
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3) 
9V 98,6 96,4 2,2 (-0,4, 5,2) 
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9, 4,1) 
18C 97,2 98,6 -1,4 (-4,2, 1,2) 

19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3) 
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5) 

Dodate$né sérotypy v p#ípravku Prevenar 13 
1 96,1 87,1* 9,1 (4,5, 13,9) 
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8) 
5 93,0 87,1 5,9 (0,8, 11,1) 
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1) 
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1) 
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8) 
*Ze sérotyp" obsažených v p$ípravku Prevenar m!l ve studii 006 nejnižší procento odpov!di sérotyp 
6B (87,1%) 
 
Ve studiích 004 a 006 vytvo$il p$ípravek Prevenar 13 funk ní protilátky na všech 13 sérotyp" 
obsažených ve vakcín!. Nebylo rozdíl" mezi skupinami v proporci subjekt" s titry OPA # 1:8  
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u 7 spole ných sérotyp". Ve studiích 006 a 004 dosáhlo titru OPA # 1:8 jeden m!síc po základním 
o kování u všech 7 spole ných sérotyp" & 96%, resp. & 90% p$íjemc" o kovaných p$ípravkem 
Prevenar 13.  
 
Ve studiích 004/006 dosáhlo titru OPA # 1:8 jeden m!síc po základním o kování p$ípravkem Prevenar 
13 všech 6 p$idaných sérotyp" v rozmezí  etnosti od 91,4% do 100% všech o kovaných jedinc". 
St$ední geometrické titry funk ních protilátek (OPA) u sérotyp" 1, 3 a 5 byly nižší, než titry všech 
ostatních p$idaných sérotyp"; klinický význam tohoto pozorování pro protektivní ú innost není znám. 
 
Imunitní odpov!di po základním o kování dv!ma dávkami u kojenc" 
 
Imunogenicita po dvou dávkách základní série u kojenc" byla dokumentována ve  ty$ech studiích. 
Podíl kojenc", kte$í dosáhli IgG koncentrace pneumokokových antikapsulárních polysacharid" # 0,35 
*g/ml jeden m!síc po druhé dávce, se pohyboval mezi 79,6% až 98,5% u 11 ze 13 sérotyp" 
obsažených ve vakcín!. Nižší podíly kojenc" dosáhly této prahové koncentrace protilátek na sérotypy 
6B (27,9% až 57,3%) a 23F (55,8 % až 68,1%) ve všech studiích s režimem podávání ve 2. a 4. m!síci 
v porovnání s 58,4% u sérotypu 6B a 68,6% u sérotypu 23F ve studiích s režimem podávání ve 3. a 5. 
m!síci. Po p$eo kování byly imunitní odpov!di všech sérotyp" v etn! 6B a 23F konzistentní 
s adekvátními odpov!'mi po základním o kování dv!ma dávkami. V klinické studii ve Velké Británii 
byly odpov!di funk ních protilátek (OPA) po základním o kování ve v!ku 2 a 4 m!síce a po 
p$eo kování ve v!ku 12 m!síc" porovnatelné pro všechny sérotypy v etn! 6B a 23F v obou ramenech 
studie, tj. po podávání p$ípravku Prevenar a p$ípravku Prevenar 13. U p$íjemc" o kovaných 
p$ípravkem Prevenar 13 byl podíl reagujících jedinc" s titry OPA # 1:8 po základním o kování 
kojenc" minimáln! 87%, a po p$eo kování minimáln! 93%. St$ední geometrické titry funk ních 
protilátek (OPA) u sérotyp" 1, 3 a 5 byly nižší, než titry všech ostatních p$idaných sérotyp"; klinický 
význam tohoto pozorování není znám. 
 
Odpov!di na p$eo kování po základním o kování dv!ma dávkami a t$emi dávkami u kojenc" 
 
Po p$eo kování se hladiny protilátek u všech 13 sérotyp" zvýšily v porovnání s koncentracemi p$ed 
p$eo kováním. Po p$eo kování byly u 12 sérotyp" koncentrace protilátek vyšší než po základním 
o kování kojenc". Tato pozorování jsou konzistentní s adekvátním „primingem“ (vyvoláním 
imunologické pam!ti). Imunitní odpov!' pro sérotyp 3 nebyla po p$eo kování zvýšena nad hladiny 
pozorované po o kování provedeném u kojenc"; klinická relevance tohoto pozorování ohledn! 
indukce imunitní pam!ti na sérotyp 3 není známa. 
 
Protilátkové odpov!di po p$eo kování kojenc" po základním o kování dv!ma dávkami nebo t$emi 
dávkami byly porovnatelné u všech 13 sérotyp" vakcíny. 
 
Odpovídající zrychlené (catch-up) imuniza ní schéma (popsané v bodu 4.2) u d!tí ve v!ku 7 m!síc" až 
5 let vedlo u všech 13 sérotyp" k hladinám protilátek antikapsulárních polysacharid" IgG, které byly 
p$inejmenším srovnatelné s hladinami po základním o kování kojenc" t$emi dávkami. 
 
P$etrvávání protilátek a imunologická pam!& byly hodnoceny ve studii u zdravých d!tí, kterým byla 
aplikována jedna dávka p$ípravku Prevenar 13 nejmén! 2 roky poté, kdy byly d$íve o kovány bu' 
4 dávkami p$ípravku Prevenar, 3 dávkami základní o kovací série p$ípravku Prevenar u kojenc", 
následovaná o kováním p$ípravkem  Prevenar 13 ve v!ku 12 m!síc" nebo 4 dávkami p$ípravku 
Prevenar 13.  
 
Jedna dávka p$ípravku Prevenar 13 u d!tí ve v!ku p$ibližn! 3,4 roky bez ohledu na p$edchozí pr"b!h 
o kování p$ípravkem Prevenar nebo p$ípravkem Prevenar 13 vyvolala robustní protilátkovou odpov!' 
jak u 7 spole ných sérotyp", tak u 6 p$idaných sérotyp" p$ípravku Prevenar 13.  
 
Údaje ze sledování (surveillance) pneumokokových onemocn!ní po zavedení sedmivalentního 
p$ípravku Prevenar v roce 2000 neprokázaly, že by imunita získaná po o kování p$ípravkem Prevenar 
u kojenc"  asem poklesla. 
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D"ti (ve v"ku 12-59 m"síc#) kompletn" imunizované p!ípravkem Prevenar (7valentní)  

 

Po podání jedné dávky p$ípravku Prevenar 13 d!tem (ve v!ku 12-59 m!síc"), které byly imunizovány 
kompletním schématem p$ípravku Prevenar (7valentní) (budÿ 2 nebo 3 dávkami základního o kování 
plus p$eo kování), byl podíl t!ch, které dosáhly sérových hladin IgG #0.35µg/mL a OPA titr" #1:8, 
alespo) 90 %. Nicmén! 3 (sérotypy 1, 5 a 6A) z 6 p$idaných sérotyp" vykázaly nižší IgG GMC a OPA 
GMT ve srovnání s d!tmi, kterým byla d$íve aplikována alespo) jedna dávka p$ípravku Prevenar 13. 
Klinický význam nižších GMCs a GMT není v sou asné dob! znám.  
 
D!íve neo kované d"ti (ve v"ku 12 – 23 m"síc#) 

 

Studie neo kovaných d!tí (ve v!ku 12 – 23 m!síc") p$ípravkem Prevenar (7valentní) prokázala, že 
jsou pot$ebné 2 dávky k dosažení sérové koncentrace IgG u 6B a 23F podobné t!m, které byly 
vyvolány 3 dávkami základní o kovací série u kojenc".  
 
D"ti a dospívající ve v"ku 5 – 17 let 

 
V otev$ené studii u 592 zdravých d!tí a dospívajících v etn! t!ch, které mají astma (17,4%) a mohou 
být predisponováni k pneumokokovým infekcím, vyvolal p$ípravek Prevenar 13 imunitní odpov!' na 
všech 13 sérotyp". Jedna dávka p$ípravku Prevenar 13 byla podána d!tem ve v!ku 5 – 10 let, které 
byly d$íve imunizované alespo) jednou dávkou p$ípravku Prevenar, a d!tem a dospívajícím ve v!ku 
10 – 17 let, které nebyly d$íve nikdy o kované pneumokokovou vakcínou.  
 
V obou skupinách, u d!tí ve v!ku 5 – 10 let a u d!tí a dospívajících ve v!ku 10 – 17 let byla imunitní 
odpov!' na p$ípravek Prevenar 13 non-inferiorní ve srovnání s p$ípravkem Prevenar v" i 7 
spole ným sérotyp"m a ve srovnání s p$ípravkem Prevenar 13 v" i 6 dalším sérotyp"m p$i porovnání 
s imunitní odpov!dí po  tvrté dávce u kojenc" o kovaných ve v!ku 2, 4, 6 a 12-15 m!síc", m!$eno 
pomocí sérových IgG. 
 
U d!tí a dospívajících ve v!ku 10 – 17 let byly OPA GMT 1 m!síc po vakcinaci noninferiorní v" i 
OPA GMT u skupiny ve v!ku 5 – 10 let u 12 ze 13 sérotyp" (mimo sérotyp 3).  
 
Imunitní odpov!di po subkutánním podání 
 

Subkutánní podání p$ípravku Prevenar 13 bylo hodnoceno ve studii bez komparátor" u 185 zdravých 
japonských kojenc" a d!tí, kterým byly aplikovány 4 dávky ve v!ku 2, 4, 6 a 12-15 m!síc". Studie 
prokázala, že bezpe nost a imunogenicita byly obecn! srovnatelné s pozorováními ve studiích  
s intramuskulární aplikací. 
 
Evropská agentura pro lé ivé p$ípravky ud!lila odklad povinnosti p$edložit výsledky studií 
s p$ípravkem Prevenar 13 u jedné nebo více podskupin pediatrické populace u pneumokokových 
onemocn!ní (informace o použití u d!tí viz bod 4.2). 
 
Vliv na nazofaryngeální nosi ství  
 
Zm!ny v nazofaryngeálním nosi ství (NP) pneumokokových sérotyp" po zavedení p$ípravku Prevenar 
(7valentní) a následn! p$ípravku Prevenar 13 byly hodnoceny v surveillance studii sledující d!ti 
s akutními otitidami ve Francii. P$ípravek Prevenar 13 signifikantn! snížil celkové NP nosi ství 6 
dodate ných sérotyp" (a sérotypu 6C) a taktéž NP nosi ství sérotyp" 6C, 7F, 19A jednotliv! 
v porovnání s p$ípravkem Prevenar. Snížení nosi ství bylo také zaznamenáno u sérotypu 3 (2,5% vs. 
1,1%; p= 0,1). Nosi ství sérotyp" 1 a 5 nebylo pozorováno. 
 
Ú innost pneumokokové konjugované vakcíny na nazofaryngeální nosi ství byla studována 
v randomizované dvojit! zaslepené studii, ve které byli kojenci o kováni p$ípravkem Prevenar 13 
nebo p$ípravkem Prevenar (7valentní) ve v!ku 2, 4, 6 a 12 m!síc" v Izraeli. P$ípravek Prevenar 13 
signifikantn! snížil celkový po et nov! zjišt!ných NP akvizicí 6 dodate nými sérotypy (a sérotypem 
6C) a sérotypy 1, 6A, 6C, 7F, 19A jednotliv! v porovnání s p$ípravkem Prevenar. Snížení u sérotypu 3 
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nebylo zaznamenáno a u sérotypu 5 byla kolonizace p$íliš vzácná, aby se mohl posoudit vliv. U 6 ze 7 
zbývajících spole ných sérotyp" byla pozorována podobná míra NP akvizice u obou o kovaných 
skupin; signifikantní snížení bylo pozorováno u sérotypu 19F.  
 
Protektivní ú innost p$ípravku Prevenar (7valentní vakcína) u kojenc" a d!tí 
 
Ú innost 7valentní vakcíny Prevenar byla hodnocena ve dvou hlavních studiích - ve studii „Northern 
California Kaiser Permanente“ (NCKP) a ve studii „Finnish Otitis Media“ (FinOM). Ob! studie byly 
randomizované dvojit! zaslepené aktivn! kontrolované, kde byli kojenci randomizováni a dostávali 
bu' p$ípravek Prevenar nebo kontrolní vakcínu (NCKP, vakcína proti meningitid!, vyvolané sérotypy 
skupiny C, konjugovaná s CRM $MnCC%; FinOM, vakcína proti hepatitid! B) v sérii sestávající ze 
 ty$ dávek podaných ve v!ku 2, 4, 6 a 12-15 m!síc". Výsledky ú innosti z t!chto studií (pro invazivní 
pneumokoková onemocn!ní, pneumonii a akutní otitis media) jsou prezentovány v následující tabulce 
(Tabulka 2). 
 
Tabulka 2: Souhrn ú$innosti 7valentního p#ípravku Prevenar1 
Test N VE2 95% CI 
NCKP: IPD vyvolaná sérotypy obsaženými ve vakcín!3   30,258 97% 85, 100 
NCKP: Klinická pneumonie s rtg nálezem  23,746 35% 4,56 

NCKP: Akutní otitis media (AOM)4  23,746   
Epizody celkem  7% 4,10 
Rekurentní AOM (3 epizody za 6 m!síc" nebo 4 epizody za 1 rok)  9%  3,15 
Rekurentní AOM (5 epizod za 6 m!síc" nebo 6 epizod za 1 rok)  23%  7,36 
Zavedení tympanostomických trubi ek  20% 2,35 
FinOM: AOM 1,662   
Epizody celkem   6% -4, 16 
Všechny pneumokokové AOM  34% 21, 45 
AOM vyvolané sérotypy obsaženými ve vakcín!  57% 44, 67 
1Podle protokolu 
2Ú innost vakcíny 
3+íjen 1995 až 20. duben 1999 
4+íjen 1995 až 30. duben 1998 
 
Ú innost p$ípravku Prevenar (7valentní) 
 
Ú innost (p$ímý i nep$ímý ú inek) 7valentní vakcíny Prevenar proti pneumokokovým onemocn!ním 
byla hodnocena v základních imuniza ních schématech kojenc" t$emi a dv!ma dávkami vždy  
s následným p$eo kováním (Tabulka 3). Po následujícím širokém používání p$ípravku Prevenar došlo 
ke konzistentnímu a podstatnému snížení incidence p$ípad" IPD. V n!kterých zemích byla hlášena 
zvýšená incidence p$ípad" IPD, vyvolaných sérotypy neobsaženými v p$ípravku Prevenar, jako nap$. 
1, 7F a 19A. Surveillance bude pokra ovat s p$ípravkem Prevenar 13, a tak se informace v této tabulce 
mohou zm!nit po aktualizaci údaj" jednotlivých zemí.  
 
Ve Velké Británii byla odhadovaná sérotypov! specifická ú innost pro o kování 2 dávkami ve v!ku 
do 1 roku p$i použití screeningové metody 66 % (-29, 91 %) pro sérotyp 6B, a 100 % (25, 100 %)  
pro sérotyp 23F. 
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Tabulka 3. Souhrn ú$inností 7valentního p#ípravku Prevenar proti invazivním pneumokokovým 
onemocn"ním 
Zem" 
(rok zavedení) 

Doporu$ené 
schéma 

Pokles nemocnosti (%) 95% CI 

Velká Británie (Anglie & 
Wales)1 (2006) 

2., 4., + 13. m!síc Sérotypy obsažené ve vakcín!: 
Dv! dávky ve v!ku do 1 roku: 85% 

49, 95% 

USA (2000) 
 
D!ti < 52 

 

 
Osoby # 653 

2., 4., 6., + 12.-15. 
m!síc 

 
 
Sérotypy obsažené ve vakcín!: 98% 
Všechny sérotypy: 77% 
 
Sérotypy obsažené ve vakcín!: 76% 
Všechny sérotypy: 38% 

 
 
97, 99% 
73, 79% 
 
NA 
NA 

Kanada (Quebec)4 

(2004) 
2., 4., + 12. m!síc Všechny sérotypy: 73% 

Sérotypy obsažené ve vakcín!: 
Série 2 dávek kojenc"m: 99% 
Úplné schéma:100% 

NA 
 
92, 100% 
82, 100% 

1D!ti < 2 roky. Vypo ítaná ú innost vakcíny k  ervnu 2008 (Broome metoda).
22005 údaje. 
32004 údaje. 
4D!ti < 5 let. Leden 2005 až prosinec 2007. Dosud není k dispozici ú innost pro úplné rutinní schéma 
o kování 2+1. 
 
Od zavedení p$ípravku Prevenar do národního imuniza ního programu ve schématu 3+1 byla také 
sledována jeho ú innost proti akutní otitis media (AOM) a pneumonii.V retrospektivním vyhodnocení 
rozsáhlé databáze pojiš&ovny v USA u d!tí do 2 let byly návšt!vy kv"li AOM redukovány o 42,7% 
(95% CI, 42,4-43,1%), a preskripce na AOM o 41,9% v porovnání s hodnotami p$ed uvedením na trh 
(2004 vs. 1997-99). V podobné analýze byly pro všechny p$ípady pneumonie hospitalizace sníženy  
o 52,4% a ambulantní návšt!vy o 41,1%. Pro specificky identifikované p$ípady penumokokové 
pneumonie u d!tí do 2 let bylo pozorováno snížení hospitalizací o 57,6%  a  ambulantních návšt!v  
o 46,9% v porovnání s hodnotami p$ed uvedením na trh (2004 vs. 1997-99). T$ebaže z observa ních 
analýz tohoto typu nelze vyvodit p$ímou kauzální ú innost, tyto nálezy sv!d í o tom, že p$ípravek 
Prevenar hraje d"ležitou roli p$i snižování zát!že slizni ních onemocn!ní (AOM a pneumonie) 
v cílové populaci.    
 
Další údaje o imunogenicit! p$ípravku Prevenar (7valentního): d!ti se srpkovitou anemií 
 
Imunogenicita p$ípravku Prevenar byla zjiš&ována v otev$ené multicentrické studii u 49 kojenc"  
se srpkovitou anemií. D!ti byly o kovány p$ípravkem Prevenar (od v!ku dvou m!síc" 3 dávky  
s odstupem jednoho m!síce) a 46 z t!chto d!tí dostalo také 23valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínu ve v!ku 15 – 18 m!síc". Po základním o kování m!lo 95,6% subjekt" 
hladiny protilátek proti všem sedmi sérotyp"m obsaženým v p$ípravku Prevenar minimáln!  
0,35  g/ml. Po o kování polysacharidovou vakcínou bylo pozorováno signifikantní zvýšení 
koncentrací protilátek proti všem sedmi sérotyp"m, což sv!d í o dob$e zavedené imunologické 
pam!ti. 
 
Studie imunogenicity u dosp!lých #18 let a starších pacient" 
 
U dosp!lých nebyl definován protektivní práh koncentrace specifických IgG protilátek vázajících 
sérotypov! specifické polysacharidy pneumokoku. Ve všech st!žejních klinických studiích bylo jako 
náhradní kritérium ke zhodnocení potenciální ú innosti proti invazivnímu pneumokokovému 
onemocn!ní a proti pneumonii použita sérotypov! specifická opsonofagocytární assay (OPA). Byly 
vypo ítány st$ední geometrické titry OPA (GMT) m!$ené 1 m!síc po o kování. Titry OPA jsou 
vyjád$eny jako recipro ní hodnota nejvyššího $ed!ní séra, které snižuje p$ežití pneumokok" nejmén!  
o 50%. 
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St!žejní klinické studie p$ípravku Prevenar 13 byly navrženy tak, aby prokázaly, že funk ní 
protilátková odpov!' OPA pro 13 sérotyp" je rovnocenná a pro n!které sérotypy lepší ve srovnání  
s licensovanou 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou u 12 spole ných sérotyp"  
[1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] jeden m!síc po aplikaci vakcíny. Odpov!' na sérotyp 
6A, který je unikátní pro Prevenar 13, byla zhodnocena prokázáním 4násobného zvýšení specifických 
titr" OPA ve srovnání s hodnotami p$ed o kováním. 
 
P!t klinických studií, které hodnotily imunogenicitu p$ípravku Prevenar 13 u r"zných v!kových 
skupin v rozmezí od 18-95 let, bylo provedeno v Evrop! a v USA. Klinické studie p$ípravku Prevenar 
13 poskytují údaje o imunogenicit! u dosp!lých ve v!ku 18 let a starších,v etn! dosp!lých ve v!ku 65 
let a starších, kte$í byli d$íve o kováni jednou nebo více dávkami 23valentní pneumokokové 
polysacharidové vakcíny, a to 5 let p$ed za$azením do studie. Každá klinická studie zahrnovala zdravé 
dosp!lé a imunokompetentní dosp!lé se stabilním základním onemocn!ním, o kterém bylo známo, že 
je predispozicí k pneumokokovým infekcím (tj. chronická kardiovaskulární onemocn!ní, chronické 
plicní onemocn!ní, v etn! astmatu, renální onemocn!ní a diabetes mellitus, chronické onemocn!ní 
jater, v etn! alkoholického onemocn!ní jater) a dosp!lí s rizikovými faktory, jako jsou kou$ení a 
nadm!rné užívání alkoholu. 
 
Imunogenicita a bezpe nost p$ípravku Prevenar 13 byla prokázána u dosp!lých ve v!ku 18 let a 
starších v etn! t!ch, kte$í byli d$íve o kováni pneumokokovou polysacharidovou vakcínou. 
 
Dosp"lí, kte!í nebyli d!íve o kováni 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou 

V p$ímé (head-to head) srovnávací klinické studii provedené u dosp!lých ve v!ku 60-64 let byla 
subjekt"m aplikována jedna dávka bu' p$ípravku Prevenar 13 nebo 23valentní pneumokoková 
polysacharidová vakcína. Ve stejné studii byla jiné skupin! dosp!lých ve v!ku 50-59 let a v další 
skupin! dosp!lých ve v!ku 18-49 let aplikována jedna dávka p$ípravku Prevenar 13. 
 
Tabulka 4 porovnává OPA GMT 1 m!síc po aplikaci osobám ve v!ku 60-64 let, kterým byla podána 
jedna dávka p$ípravku Prevenar 13 nebo 23valentní pneumokoková polysacharidová vakcína a 
osobám ve v!ku 50-59 let, kterým byla podána jedna dávka p$ípravku Prevenar 13. 
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Tabulka 4: OPA GMT u dosp"lých ve v"ku 60-64 let, kterým byl aplikován p#ípravek Prevenar 
13 nebo 23valentní pneumokoková polysacharidová vakcína (PPSV23) a u dosp"lých ve v"ku 50-

59 let, kterým byl aplikován p#ípravek Prevenar 13a,b,c 
 

 Prevenar 13 Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 
50-59 let versus  

60-64 let 

Prevenar 13 versus 
PPSV23, 
60-64 let  

50-59 let  
N=350-384 

60-64 let  
N=359-404 

60-64 let  
N=367-402 

Sérotyp GMT GMT GMT GMR  (95% CI) GMR  (95% CI) 
1 200 146 104 1.4 (1.08, 1.73) 1.4 (1.10, 1.78)
3 91 93 85 1.0 (0.81, 1.19) 1.1 (0.90, 1.32)
4 2833 2062 1295 1.4 (1.07, 1.77) 1.6 (1.19, 2.13)
5 269 199 162 1.4 (1.01, 1.80) 1.2 (0.93, 1.62)

6A† 4328 2593 213 1.7 (1.30, 2.15) 12.1 (8.63, 17.08)
6B 3212 1984 788 1.6 (1.24, 2.12) 2.5 (1.82, 3.48)
7F 1520 1120 405 1.4 (1.03, 1.79) 2.8 (1.98, 3.87)
9V 1726 1164 407 1.5 (1.11, 1.98) 2.9 (2.00, 4.08)
14 957 612 692 1.6 (1.16, 2.12) 0.9 (0.64, 1.21)

18C 1939 1726 925 1.1 (0.86, 1.47) 1.9 (1.39, 2.51)
19A 956 682 352 1.4 (1.16, 1.69) 1.9 (1.56, 2.41)
19F 599 517 539 1.2 (0.87, 1.54) 1.0 (0.72, 1.28)
23F 494 375 72 1.3 (0.94, 1.84) 5.2 (3.67, 7.33)

aRovnocennost byla definována jako dolní limit 2 stranného 95% CI pro GMR, které bylo vyšší než 
0,5a.  
b Statisticky signifikantní vyšší odpov!' byla definována jako spodní hranice 2 stranného 95% CI pro 
GMR, které bylo vyšší než 1. 
c Pro sérotyp 6A, který je unikátní pro p$ípravek Prevenar 13, statisticky signifikantn! vyšší odpov!' 
byla definována jako spodní hranice 2 stranného 95% CI pro GMR, které bylo vyšší než 2. 
 
 
U dosp!lých ve v!ku 60-64 let byly OPA GMT p$ípravku Prevenar 13 rovnocenné s OPA GMT 
stanovenými pro 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínu pro 12 sérotyp" spole ných 
pro ob! vakcíny. Pro 9 sérotyp" byly titry OPA statisticky signifikantn! vyšší u osob o kovaných 
p$ípravkem Prevenar 13. 
 
U dosp!lých ve v!ku 50-59 let byly OPA GMT pro všech 13 sérotyp" rovnocenné k odpov!di na 
p$ípravek Prevenar 13 u dosp!lých ve v!ku 60-64 let. Pro 9 sérotyp" dosp!lí ve skupin! 50-59 let 
vykazovali statisticky signifikantn! vyšší odpov!di než dosp!lí ve v!ku 60-64 let. 
 
U všech dosp!lých # 50 let, kterým byla aplikována jedna dávka p$ípravku Prevenar 13, byly titry 
OPA u sérotypu 6A signifikantn! vyšší než u dosp!lých # 60 let, kterým byla aplikována jedna dávka 
23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny. 
 
Jeden rok po o kování p$ípravkem Prevenar 13 se titry OPA snížily ve srovnání s hodnotami jeden 
m!síc po o kování, avšak titry OPA pro všechny sérotypy z"staly vyšší než výchozí hodnoty: 
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 Výchozí hodnoty OPA 
GMT  

Hodnoty OPA GMT jeden rok po 
o kování p$ípravkem Prevenar 13 

Dosp!lí ve v!ku 50-59 let, 
kte$í nebyli d$íve o kování 23 

valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínou 

5 až 45 20 až 1234 

Dosp!lí ve v!ku 60-64 let, 
kte$í nebyli d$íve o kováni 23 
valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínou 

5 až 37 19 až 733 

 

Tabulka 5 ukazuje OPA GMT 1 m!síc po jedné dávce p$ípravku Prevenar 13 u dosp!lých ve v!ku 18-
49 let v porovnání s dosp!lými ve v!ku 60-64 let. 

Tabulka 5: OPA GMT u dosp"lých ve v"ku 18-49 let a 60-64 let, kterým byl aplikován p#ípravek 
Prevenar 13a,b 

 
18-49 let 

N=836-866 
60-64 let 

N=359-404 
18-49 let versus  

60-64 let  
Sérotyp GMTb GMTb GMR (95% CIc) 

1 353 146 2,4 (2,03, 2,87) 
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13) 
4 4747 2062 2,3 (1,92, 2,76) 
5 386 199 1,9 (1,55, 2,42) 

6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67) 
6B 9813 1984 4,9 (4,13, 5,93) 
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49) 
9V 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52) 
14 2983 612 4,9 (4,01, 5,93) 

18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79) 
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66) 
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60) 
23F 1570 375 4,2 (3,31, 5,31) 

a Rovnocennost byla definována jako dolní limit 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vyšší než 0,5. 
b Statisticky signifikantní vyšší odpov!' byla definována jako spodní hranice 2stranného 95% CI pro 
GMR, které bylo vyšší než 1. 
c Intervaly spolehlivosti (CI) pro pom!r jsou zp!tné transformace intervalu spolehlivosti na základ! 
Studentova t-rozd!lení pro rozdíl pr"m!r" logaritmických hodnot. 
 
U dosp!lých ve v!ku 18-49 let byly OPA GMT pro všech 13 sérotyp" rovnocenné k odpov!di na 
p$ípravek Prevenar 13 u dosp!lých ve v!ku 60-64 let.  
 
Jeden rok po o kování p$ípravkem Prevenar 13 se titry OPA snížily ve srovnání s hodnotami jeden 
m!síc po o kování, avšak titry OPA pro všechny sérotypy z"staly vyšší než výchozí hodnoty. 
 
 Výchozí hodnoty OPA GMT Hodnoty OPA GMT jeden rok 

po o kování p$ípravkem 
Prevenar 13 

Dosp!lí ve v!ku 18-49 let, kte$í 
nebyli d$íve o kováni 23valentní 
pneumokokovou polysacharidovou 
vakcínou 

 
5 až 186 

 
23 až 2948 

 
Dosp"lí, kte!í byli d!íve o kováni 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou 

Imunitní odpov!di p$ípravku Prevenar 13 a 23valentní pneumokokové polysacharidové vakcíny byly 
porovnány v p$ímé srovnávací klinické studii u dosp!lých ve v!ku # 70 let, kterým byla aplikována 
jedna dávka pneumokokové polysacharidové vakcíny nejmén! 5 let p$ed o kováním v rámci studie. 
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Tabulka 6 porovnává OPA GMT 1 m!síc po aplikaci dávky u dosp!lých o kovaných pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínou ve v!ku # 70 let, kterým byla podána jedna dávka bu' p$ípravku Prevenar 
13 nebo 23valentní pneumokoková polysacharidová vakcína. 
 

Tabulka 6- OPA GMT u dosp"lých o$kovaných pneumokokovou polysacharidovou vakcínou 
ve v"ku & 70, kterým byl aplikován bu' p#ípravek Prevenar 13 nebo 23valentní 

pneumokoková polysacharidová vakcína (PPSV23)a,b,c 
 

 Prevenar 13 
N=400-426 

PPSV23 
N=395-445 

Prevenar 13 OPA GMT versus 
PPSV23 

Sérotyp OPA GMT OPA GMT GMR  (95% CI) 
1 81 55 1.5 (1.17, 1.88) 
3 55 49 1.1 (0.91, 1.35) 
4 545 203 2.7 (1.93, 3.74) 
5 72 36 2.0 (1.55, 2.63) 

6A† 903 94 9.6 (7.00, 13.26) 
6B 1261 417 3.0 (2.21, 4.13) 
7F 245 160 1.5 (1.07, 2.18) 
9V 181 90 2.0 (1.36, 2.97) 
14 280 285 1.0 (0.73, 1.33) 

18C 907 481 1.9 (1.42, 2.50) 
19A 354 200 1.8 (1.43, 2.20) 
19F 333 214 1.6 (1.17, 2.06) 
23F 158 43 3.7 (2.69, 5.09) 

aRovnocennost byla definována jako dolní limit 2 stranného 95% CI pro GMR, které bylo vyšší než 
0,5a.  
b Statisticky signifikantní vyšší odpov!' byla definována jako spodní hranice 2 stranného 95% CI 
pro GMR, které bylo vyšší než 1. 
c Pro sérotyp 6A, který je unikátní pro p$ípravek Prevenar 13, statisticky signifikantn! vyšší odpov!' 
byla definována jako spodní hranice 2 stranného 95% CI pro GMR, které bylo vyšší než 2. 

 
U dosp!lých o kovaných pneumokokovou polysacharidovou vakcínou nejmén! 5 let p$ed klinickou 
studií, byly OPA GMT p$ípravku Prevenar 13 rovnocenné k odpov!di na 23valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínu pro celkem 12 sérotyp". V této studii byly navíc prokázány statisticky 
signifikantn! vyšší OPA GMT pro celkem 10 z 12 sérotyp". Imunitní odpov!di na sérotyp 6A byly 
statisticky signifikantn! vyšší po o kování p$ípravkem Prevenar 13 než po o kování 23valentní 
pneumokokovou polysacharidovou vakcínou. 
 
Jeden rok po o kování p$ípravkem Prevenar 13 u dosp!lých ve v!ku 70 let a starších, kte$í byli 
o kováni 23valentní pneumokokovou polysacharidovou vakcínou nejmén! 5 let p$ed vstupem  
do studie, se titry OPA snížily ve srovnání s hodnotami jeden m!síc po o kování, avšak titry OPA  
pro všechny sérotypy z"staly vyšší než výchozí hodnoty: 
 
 Hodnoty OPA GMT p$i 

vstupu 
Hodnoty OPA GMT jeden rok po 
o kování p$ípravkem Prevenar 13 

Dosp!lí # 70 let o kováni 23 
valentní pneumokokovou 
polysacharidovou vakcínou 
nejmén! p$ed 5 lety  

9 až 122 18 až 381 

 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
Hodnocení farmakokinetických vlastností není u vakcín vyžadováno. 
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5.3 P#edklinické údaje vztahující se k bezpe$nosti 
 
P$edklinické údaje p$ípravku Prevenar 13, získané na základ! konven ních farmakologických studií  
bezpe nosti, toxicity po jedné dávce a po opakovaném podávání, místní snášenlivosti a reproduk ní  
a vývojové toxicity, neodhalily žádné zvláštní riziko pro  lov!ka. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pomocných látek  
 
Chlorid sodný 
Kyselina jantarová 
Polysorbát 80 
Voda na injekci 
 
Pomocné látky, viz bod 2. 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmí být tento lé ivý p$ípravek mísen s jinými 
lé ivými p$ípravky. 
 
6.3 Doba použitelnosti 
 
3 roky 
 
6.4 Zvláštní opat#ení pro uchovávání 
 
Uchovávejte v chladni ce (2 °C – 8 °C). Chra)te p$ed mrazem. 
 
P$ípravek Prevenar 13 je stabilní p$i teplotách do 25°C po dobu 4 dn". Na konci této doby má být 
p$ípravek Prevenar 13 použit nebo zlikvidován. Tyto údaje slouží jako návod pro zdravotnické 
pracovníky v p$ípad! do asných teplotních odchylek. 
 
6.5 Druh obalu a velikost balení 
 
0,5 ml injek ní suspenze v p$edpln!né injek ní st$íka ce (sklo typu I) s pístovou zátkou (bezlatexová 
chlorobutylová pryž) a ochranným krytem hrotu (bezlatexová izoprenová bromobutylová pryž). 
 
Velikost balení: 1 a 10, s injek ní jehlou nebo bez ní, a vícedávkové balení sestávající z 5 balení každé 
obsahující 10 p$edpln!ných injek ních st$íka ek s jehlou nebo bez jehly. 
  
Na trhu nemusí být k dispozici všechny velikosti balení. 
 
6.6 Zvláštní opat#ení pro likvidaci p#ípravku 
 
P$i uchovávání je možno pozorovat bílou usazeninu a  irý supernatant. 
 
Vakcína má být p$ed podáním dob$e prot$epána až do vzniku bílé homogenní suspenze p$ed 
vytla ením vzduchu u injek ní st$íka ky a má být vizuáln! zkontrolována na p$ítomnost cizích  ástic 
a/nebo zm!nu fyzikálního vzhledu. Nepodávejte vakcínu, pokud obsah vypadá jinak. 
 
Žádné zvláštní požadavky pro likvidaci. 
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Veškerý nepoužitý lé ivý p$ípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními 
požadavky. 
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