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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Synflorix

pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (adsorbovanad)

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

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

Co je Synflorix?

Synflorix je vakcina. Jedna se o injekCni suspenzi, kterd obsahuje Casti bakterie Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

K cemu se pripravek Synflorix pouziva?

Pripravek Synflorix se pouziva k o¢kovani kojencl a déti ve véku od 6 tydn{ do 5 let proti invazivnimu
onemocnéni a akutni otitis media (infekci stfedniho ucha), které vyvolava bakterie S. pneumoniae.

K invazivnimu onemocnéni dochazi tehdy, jestlize se bakterie rozsifi v téle a vyvola zavazné infekce,
jako je septikemie (infekce krve), meningitida (infekce blan obklopujicich mozek a patef) a pneumonie
(infekce plic).

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.

Jak se pripravek Synflorix pouziva?

Ockovaci schéma pripravku Synflorix zavisi na véku ditéte a mélo by vychazet z oficidlnich doporuceni:

e Kojenclim ve véku od 6 tydnl do 6 mésicl se podavaiji tfi davky s odstupem nejméné jednoho
mésice mezi jednotlivymi davkami, pfi¢emz prvni davka se obvykle aplikuje ve véku 2 mésicd.
Ctvrtou ,posilovaci® davku se doporucuje podat nejméné 6 mésicl po aplikaci tieti davky, nejlépe
mezi 12. az 15. mésicem véku.
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o Je-li pfipravek Synflorix podavan v ramci b&zného programu imunizace kojencl (kdy jsou v3ichni
kojenci v daném regionu ockovani priblizné& ve stejnou dobu), mohou byt od véku 2 mé&sicd podany
dvé davky s odstupem 2 mésicl a podplrna davka s odstupem nejméné 6 mésica.

e Predcasné narozenym détem (narozenym ve 27.-36. tydnu téhotenstvi) se podavaji tfi davky
s odstupem nejméné jednoho mésice mezi jednotlivymi davkami, pficemz prvni davka se aplikuje
ve véku 2 mésicl. Ctvrtou ,posilovaci® davku se doporucuje podat nejméné 6 mésicl po aplikaci
treti davky.

e Kojenclim ve v&ku od 7 do 11 mésicl se podavaji dvé davky s odstupem nejméné jednoho mésice.
Treti ,posilovaci* davku se doporucuje podat v druhém roce Zivota ditéte, nejméné 2 mésice po
aplikaci druhé davky.

e Kojenclim ve véku od 12 mésicl do 5 let se podavaji dvé davky s odstupem nejméné 2 mésict. Pro
tuto vékovou skupinu nebylo stanoveno, zda je nutné podat posilovaci davku.

Vakcina se podéva formou injekce do stehenniho svalu u kojencd nebo do ramenniho svalu u malych
déti. Doporucuje se, aby vSechny déti, kterym byla podana prvni dédvka pfipravku Synflorix, dokoncily
celé ockovaci schéma.

Jak pripravek Synflorix plsobi?

M

Vakciny pUsobi tak, ze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém Casti bakterie obsazené ve vakciné jako
»Cizi" @ vytvori proti nim protilatky. V pfipadé opétovného vystaveni této bakterii bude imunitni systém
schopen vytvaret protilatky rychleji. Tim se usnadni ochrana organismu proti onemocnéni.

Pfipravek Synflorix obsahuje mald mnoZstvi polysacharidi (typu cukru) ziskanych z ,obalu®, ktery
obklopuje bakterii S. pneumoniae. Tyto polysacharidy byly purifikovany (vycistény) a nasledné
~konjugovany" (pfipojeny) na nosice, diky kterym jsou rozpoznatelné pro imunitni systém. Vakcina je
také ,adsorbovana" (fixovana) na hlinikovou slozku pro stimulaci lepsi reakce.

Pripravek Synflorix obsahuje polysacharidy z 10 rlznych typQ bakterie S. pneumoniae (sérotypy 1, 4, 5,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F a 23F). Odhaduje se, Ze tyto sérotypy vyvolavaji v Evropé pfiblizné 56-90 %
pfipad( invazivnich onemocnéni zplsobenych bakterii S. pneumoniae u déti ve v&ku do 5 let.

Jak byl pripravek Synflorix zkouman?

Schopnost pripravku Synflorix vyvolat tvorbu protilatek (imunogenita) byla hodnocena v jedné hlavni
studii, do které bylo zafazeno 1 650 zdravych kojencl ve véku od 6 do 12 tydn{. Pfipravek Synflorix
byl srovnavan s jinou vakcinou, kterd je v Evropské unii (EU) registrovéna k ochrané déti proti infekci
bakterii S. pneumoniae a kterd obsahuje 7 z 10 polysacharidd, jeZ jsou soudasti ptipravku Synflorix.
Studie srovnavala imunogenitu t&chto dvou vakcin proti rGiznym polysacharidGm.

Dalsi hlavni studie byla provedena s cilem zjistit, zda pfipravek Synflorix chrani pfed akutni otitis
media. Studie zahrnovala témé&r 5 000 kojencl ve véku 3 mésicl a porovndvala kandidatni vakcinu,

ktera obsahuje stejné polysacharidy jako pripravek Synflorix, s dalsi vakcinou, jez neni proti infekci
bakterii S. pneumoniae Ucinna (v tomto pripadé se jednalo o vakcinu proti hepatitidé A). Déti byly

sledovany do konce druhého roku zivota.

Dal3i studie zkoumaly G&inky posilovacich davek a o¢kovani u stardich kojencl a déti. Konkrétné dvé
klinické studie, do kterych byly zafazeny déti ve véku od 2 do 5 let, zkoumaly schopnost pfipravku
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Synflorix vyvolat u této vékové skupiny tvorbu protilatek v porovnani s jinymi vékovymi skupinami.
V prvni studii byla détem podana jedna davka pfipravku Synflorix a ve druhé studii davky dvé.

Jaky pFinos pFipravku Synflorix byl prokazan v pribéhu studii?

Ve studii imunogenity vyvolal pfipravek Synflorix podobnou reakci jako srovnavaci vakcina proti
vétsiné polysacharidl bakterie S. pneumoniae, které obsahuji ob& vakciny. Pfipravek Synflorix byl
stejné Gcinny jako srovnavaci vakcina v rdmci vyvolani tvorby protilatek proti péti polysacharidim,
které jsou obsazeny v obou vakcinach (4, 9V, 14, 18C a 19F), avsak v ptipadé dvou polysacharidd (6B
a 23F) byl v porovnani se srovnavaci vakcinou méné ucinny. Pripravek Synflorix byl 4¢inny v ramci
vyvolani tvorby protilatek proti dal$im tfem polysachariddm (1, 5 a 7F).

Ve studii zamérené na otitis media byla v rdmci prevence tohoto onemocnéni kandidatni vakcina
obsahujici stejné polysacharidy jako pfipravek Synflorix Gcinnéjsi nez srovnavaci vakcina. Vyskyt prvni
epizody akutni otitis media byl snizen priblizné na polovinu u déti, které byly ockovany kandidatni
vakcinou, ve srovnani s témi, kterym byla aplikovana vakcina srovnavaci. Na zékladé srovnani imunitni
reakce pfipravku Synflorix s vakcinou pouzitou v této studii se pfedpoklada, ze pripravek Synflorix by
poskytl srovnatelnou miru ochrany proti onemocnéni akutni otitis media, které vyvolava bakterie

S. pneumoniae.

Dal3i studie u kojenct a starsich déti prokazaly, Ze ackoli ptipravek Synflorix vyvolal v porovnani se
srovnavaci vakcinou mensi tvorbu protilatek, splnil predem stanovena kritéria a v této skupiné je
povazovan za prijatelny. Pripravek Synflorix i srovnavaci vakcina vyvolaly po podani posilovacich davek
zvySenou tvorbu protilatek.

PFi testovani pripravku Synflorix na détech ve véku od 2 do 5 let byla reakce na pripravek Synflorix
podobna jako u vékové skupiny mladsich déti, pficemz u déti, jimz byly podény dvé davky, byly
zaznamenany lepsi vysledky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Synflorix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Synflorix byly bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu
injekce, ospalost, ztrata chuti k jidlu, podrazdénost a horecka u déti ve véku do 2 let. Vétsina téchto
reakci byla mirného az stfedné zavazného charakteru a netrvala dlouho. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hlddenych v souvislosti s pripravkem Synflorix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Synflorix se nesmi pouZzivat u déti s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku. Détem s vysokou horeckou by neméla byt tato vakcina podana do doby,
nez se uzdravi, avSak je mozné jim vakcinu podat v pfipadé, ze vykazuji jen mirnou infekci, napfiklad
nachlazeni.

Na zakladé ceho byl pripravek Synflorix schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze reakce imunitniho systému byla po podani pfipravku Synflorix srovnatelna
s reakci na srovnavaci vakcinu, ktera je v EU k ochrané déti proti bakterii S. pneumoniae rovnéz
registrovana. Vybor rovnéz poznamenal, Ze pripravek Synflorix obsahuje dalsi polysacharidy

z takovych druhl bakterie S. pneumoniae, které v Evropé vyvolavaji onemocnéni. Vybor CHMP proto
rozhodl, Zze pfinosy pripravku Synflorix prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Synflorix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Synflorix platné v celé Evropské unii dne
30. bfezna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Synflorix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. DalSi informace o 1&¢bé pripravkem Synflorix naleznete v pribalové

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2011.
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