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Kokkuvodte uldsusele

Prevenar 13
pneumokoki konjugeeritud polisahhariidvaktsiin (13-valentne,
adsorbeeritud)

See on vaktsiini Prevenar 13 Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas vaktsiini ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas vaktsiini kasutada.

Mis on Prevenar 137

Prevenar 13 on vaktsiin. Seda turustatakse slistesuspensioonina, mis sisaldab bakteri Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae) 13 eri tlubi osi.

Milleks vaktsiini Prevenar 13 kasutatakse?

Vaktsiini Prevenar 13 kasutatakse 6-nadalaste kuni 17-aastaste laste kaitsmiseks bakteri

S. pneumoniae p6hjustatud invasiivse haiguse, kopsupdletiku ja dgeda keskk8rvapdletiku eest. Seda
kasutatakse ka taiskasvanud ja eakate patsientide kaitsmiseks bakteri S. pneumoniae pdhjustatud
invasiivse haiguse ja kopsup®letiku eest. Invasiivne haigus tekib, kui bakter levib kogu organismis,
pbhjustades raskeid nakkusi, naiteks sepsist (nakkusveresust) ja meningiiti (ajukelmepdletikku).

Prevenar 13 maaramisel tuleb arvestada invasiivse haiguse ja kopsupdletiku tekkeriski eri
vanuserihmades, vaktsineeritute vdimalikke kaasuvaid haigusi ja eri geograafiliste piirkondade
erinevaid bakteritiupe.

Prevenar 13 on retseptivaktsiin.
Kuidas vaktsiini Prevenar 13 kasutatakse?

Taiskasvanutele ja vAhemalt 2-aastastele lastele tuleb anda Prevenar 13 ks Uksikannus deltalihasesse
(Blalihasesse).
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Alla 2-aastastele lastele manustatakse vaktsiini slistina reielihasesse. Vaktsineerimisskeem soltub
lapse vanusest ning see peab pdhinema ametlikel soovitustel.

e Lastele vanuses 6 nédalat kuni 6 kuud antakse tavaliselt 4 annust. Esimese kolme annuse korral
jaetakse iga annuse vahele Uks kuu. Neljas (tugevdav) annus antakse 11-15 kuu vanuses. Teise
vbimalusena, kui vaktsiini Prevenar 13 manustatakse imikute korralise immuniseerimisprogrammi
raames, antakse kaks annust, esimene 2 kuu ja teine 4 kuu vanuses, ning seejarel antakse
tugevdav annus 11-15 kuu vanuses.

e 7-11-kuused lapsed peavad kdigepealt saama kaks annust vaheajaga vahemalt Uks kuu. Kolmas
annus antakse 2. eluaastal.

e 12-23-kuused lapsed peavad saama kaks annust vaheajaga vdhemalt kaks kuud.
e 2-17-aastased lapsed peavad saama Uhe Uhekordse annuse.

Vaktsiini Prevenar 13 tohib kasutada lastel, keda on juba hakatud vaktsineerima Prevenariga (vaktsiin,
millel juba on Euroopa Liidus muigiluba bakteri S. pneumoniae raviks ja mis sisaldab vaktsiinis
Prevenar 13 sisalduvast bakteri S. pneumoniae 13 tudbist 7 tadpi).

Lisateave vaktsiini Prevenar 13 manustamise kohta pneumokokkinfektsioonide suurenenud riskiga
patsientidele (nt HIV-iga patsiendid v6i siiratud hemopoeetiliste tivirakkudega patsiendid) voi
ulemineku kohta Prevenarilt vaktsiinile Prevenar 13 on ravimi omaduste kokkuvdttes (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Prevenar 13 toimib?

Vaktsiinid n-6 dpetavad immuunsusteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma
organismi haiguse eest. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunststeem vaktsiinis
sisalduvaid bakteriosi vodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsisteem puutub bakteriga
kokku hiljem uuesti, tekivad organismis antikehad kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest.

Prevenar 13 sisaldab vahesel hulgal polisahhariide (teatud suhkruliik), mis on eraldatud bakteri

S. pneumoniae kestast. Polisahhariidid on puhastatud ja seejarel konjugeeritud (kinnitatud)
kandeainele, et immuunsitsteem need paremini ara tunneks. Vaktsiin on adsorbeeritud (fikseeritud)
parema ravivastuse stimuleerimiseks ka alumiiniumitihendile.

Prevenar 13 sisaldab bakteri S. pneumoniae 13 eri tuubi (serotuitbid 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F ja 23F) polusahhariide. Need tuubid p8hjustavad Euroopas sdltuvalt riigist hinnanguliselt
ligikaudu 73—100% alla 5-aastaste laste invasiivsete haiguste juhtudest ja vahemalt 50—76%
taiskasvanute invasiivsete haiguste juhtudest. Prevenar 13 on vaga sarnane Prevenariga, kuid sisaldab
6 taiendavat polUsahhariidi nendest serotliipidest, mis pdhjustavad 16—60% haigustest.

Kuidas vaktsiini Prevenar 13 uuriti?

Lastel hinnati vaktsiini Prevenar 13 omadust tekitada antikehi (immunogeensust) kahes p&hiuuringus,
kus osales 1266 tervet last, keda vaktsineeriti 2—15-kuuselt, ja kolmandas uuringus, kus osales

598 last vanuses 5-17 aastat, keda oli varem vaktsineeritud Prevenariga voi keda ei olnud varem
vaktsineeritud invasiivse pneumokokkhaiguse vastu. Vaktsiini Prevenar 13 vorreldi Prevenariga.
Uuringutes vdrreldi vaktsiinile Prevenar 13 tekkivat immuunvastust Prevenari immuunvastusega
mdlema vaktsiini Uhise 7 polUsahhariidi osas. Esimeses kahes uuringus vdrreldi vaktsiine vahetult,
kolmandas vorreldi vaktsiini Prevenar 13 tulemusi Prevenari varasema uuringu tulemustega. Vaktsiinis
Prevenar 13 sisalduvale 6 muule poltsahhariidile tekkivat immuunvastust vorreldi Prevenari
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polusahhariididele tekkivatest immuunvastustest vahimaga. Taiendavates laste uuringutes vaadeldi
revaktsineerimise mdju, vaktsiinilt Prevenar vaktsiinile Prevenar 13 tleminekut ja vaktsiini Prevenar 13
kasutamist koos laste muude korraliste vaktsiinidega.

Taiskasvanutel uuriti vaktsiini Prevenar 13 neljas p6&hiuuringus. Esimeses osales 835 taiskasvanut
vanuses 50—-64 aastat, keda ei olnud varem vaktsineeritud bakteri S. pneumoniae p&hjustatud
invasiivse haiguse vastu. Teises uuringus osales 938 vahemalt 70-aastast taiskasvanut, keda oli
vahemalt 5 aastat varem vaktsineeritud bakteri S. pneumoniae pdhjustatud invasiivse haiguse vastu.
Mdlemas uuringus vorreldi vaktsiini Prevenar 13 ja sarnast vaktsiini, mis sisaldab bakteri

S. pneumoniae 23 tllbi polisahhariide (23-valentne polisahhariidvaktsiin). Uuringutes vorreldi
immuunvastuseid Uks kuu pérast vaktsineerimist kummagi vaktsiiniga. Kolmandas uuringus, milles
osales 900 taiskasvanut vanuses 18—49 aastat, vOrreldi nende ja 60—64-aastaste taiskasvanute
immuunvastust vaktsiinile Prevenar 13. Neljandas uuringus osales ligikaudu 85 000 ile 65-aastast
taiskasvanut, keda ei olnud varem vaktsineeritud 23-valentse poltusahhariidvaktsiiniga, ning vorreldi
vaktsiini Prevenar 13 platseeboga (naiv ravim). Efektiivsuse pdhinéitaja oli nedne osalejate arv, kellel
tekkis kopsupdletiku esimene episood, mille pdhjustas bakteri S. pneumoniae tulp, mida sisaldab
Prevenar 13.

Milles seisneb uuringute pdhjal vaktsiini Prevenar 13 kasulikkus?

Alla 5-aastastel lastel tekitas Prevenar 13 esimeses p&hiuuringus vahemalt sama hea vastuse kui
Prevenar 6 polisahhariidi korral 7st m&lemas vaktsiinis sisalduvast bakteri S. pneumoniae
polUsahhariidist ja teises pdhiuuringus 5 polusahhariidi korral 7st. Juhtudel, kus vastus vaktsiinile
Prevenar 13 oli vaiksem kui vordlusravimil, oli erinevus vaike. Vaktsiini Prevenar 13 kdik 6 tdiendavat
polUsahhariidi andsid vdhemalt sama hea vastuse kui Prevenari mis tahes polisahhariidi vahim vastus
esimeses pohiuuringus. Teises uuringus toimus see 5 taiendava polUsahhariidi korral 6st.

5—17-aastastel lastel andis Prevenar 13 vastuse, mis oli vAhemalt sama hea kui bakteri S. pneumoniae
Prevenaris sisalduva kdigi 7 Uhise poltusahhariidi vastus. Vaktsiini Prevenar 13 kdigi 6 tdiendava
polUsahhariidi vastus sarnanes Prevenari vastusega 7 polisahhariidile.

Taiendavad uuringud naitasid, et Prevenar 13 suurendas antikehade teket parast revaktsineerimist, ja
toetasid Prevenari saanud laste uUleviimist vaktsiinile Prevenar 13. Ei tdendatud, et Prevenar 13 oleks
mdjutanud laste muude korraliste vaktsiinide immunogeensust.

Vahemalt 50-aastaste tdiskasvanute kahes esimeses pdhiuuringus tekitas Prevenar 13 vahemalt sama
hea immuunvastuse kui 23-valentne polisahhariidvaktsiin bakteri S. pneumoniae kdigi 12 uhise
polUsahhariidi korral ja mitme serotlibi korral oli vaktsiini Prevenar 13 immuunvastus parem. 18—49-
aastaste taiskasvanute immuunvastus vaktsiinile Prevenar 13 oli sama hea kui 60—64-aastaste
taiskasvanute oma.

Neljandas, Ule 65-aastaste taiskasvanute uuringus tdendati, et Prevenar 13 vahendas kopsup®dletiku
esinemissagedust peaaegu poole varra: vaktsiinirihmas haigestus 42 240 patsiendist bakteri

S. pneumoniae pdhjustatud kopsupdletikku 49 (ligikaudu 0,1%) patsienti vOrreldes platseeboriihmaga,
kus 42 256 patsiendist haigestus 90 (ligikaudu 0,2%).

Mis riskid vaktsiiniga Prevenar 13 kaasnevad?

Vaktsiini Prevenar 13 kdige sagedamad k&rvalndhud lastel (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on
isutus, palavik (sage Uksnes 6 nadala kuni 5 aasta vanustel lastel), arrituvus, ststekoha reaktsioonid
(punetus, naha kdvenemine, turse, valu ja valulikkus), unisus ja halb uni. Kdige sagedamad
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kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) taiskasvanud ja eakatel patsientidel on isutus,
peavalu, kdhulahtisus, palavik (sage Uksnes 18—29-aastastel tadiskasvanutel), oksendamine (sage
Uksnes 18—49-aastastel taiskasvanutel), 166ve, siistekoha reaktsioonid, kasivarre piiratud
liigutamisvdime, liigesevalu, lihasevalu, kilmavarinad ja vasimus. Vaktsiini Prevenar 13 kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Vaktsiini Prevenar 13 ei tohi kasutada patsiendid, kes on vaktsiini toimeainete, selle mis tahes muu
koostisaine voi difteeriatoksoidi (difteeriat p6hjustava bakteri ndrgestatud toksiin) suhtes utlitundlikud
(allergilised). Vaktsiini ei tohi kasutada kérge palavikuga patsiendid enne paranemist. Vaktsiini tohib
kasutada kerge nakkuse, naiteks kiulmetuse korral.

Miks Prevenar 13 heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vaktsiini Prevenar 13 kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda vaktsiini mudgiloa. Inimravimite komitee markis, et laste immuunsisteemi
vastus vaktsiinile Prevenar 13 oli vOrreldav Prevenari vastusega, millel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba laste kaitsmiseks bakteri S. pneumoniae vastu. Komitee markis ka, et Prevenar 13 sisaldab
bakteri S. pneumoniae selliste tllpide tdiendavaid polisahhariide, mis pdhjustavad laste haigestumist
Euroopas.

Komitee markis, et taiskasvanud ja eakatel patsientidel v8ib keskkonnatekkene kopsupédletik ja
invasiivne pneumokokkhaigus pdhjustada raskeid terviseprobleeme ja kaitse kasulikkus on suurem kui
kdrvalnahtude risk. Kuigi vaktsiini Prevenar 13 kasutamist kopsupdletiku ennetamiseks uuriti ainult dle
65-aastastel tédiskasvanutel, jareldas inimravimite komitee, et tulemused kehtivad ka nooremate
taiskasvanute korra, sest uuringud on naidanud, et nende immuunvastus on sarnane v0i parem kui Ule
65-aastaste taiskasvanute oma.

Mis meetmed vOetakse, et tagada vaktsiini Prevenar 13 ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada vaktsiini Prevenar 13 vdimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati vaktsiini Prevenar 13 omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave vaktsiini Prevenar 13 kohta

Euroopa Komisjon andis vaktsiini Prevenar 13 miulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
9. detsembril 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vaktsiini Prevenar 13 kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate

vaktsiiniga Prevenar 13 toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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