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EPAR, sazetak za javnost

Prevenar 13
polisaharidno konjugirano cjepivo protiv pneumokoka (13-valentno,
adsorbirano)

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesSéa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Prevenar 13.
ObjaSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za uporabu lijeka
Prevenar 13.

Sto je Prevenar 13?

Prevenar 13 je cjepivo. Dostupan je kao suspenzija za injekciju koja sadrzi dijelove 13 razliCitih tipova
bakterije Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Za Sto se Prevenar 13 koristi?

Prevenar 13 se koristi za zastitu djece u dobi od Sest tjedana do 17 godina radi sprjeCavanja invazivne
bolesti, pneumonije (upale pluca) i akutne otitis media (upale srednjeg uha) prouzrocenih bakterijom
S. pneumoniae. Koristi se takoder za zastitu odraslih i starijih osoba zbog sprjecavanja invazivne
bolesti i pneumonije prouzrocene bakterijom S. pneumoniae. Invazivna bolest nastupa kada bakterija
koja se Siri kroz tijelo uzrokuje ozbiljne upale poput septikemije (otrovanja krvi) i meningitisa (upale
membrane oko mozga i kraljeznice).

Prilikom propisivanja lijeka Prevenar 13, potrebno je uzeti u obzir rizike invazivne bolesti i pneumonije
u razli¢itih dobnih skupina, drugih bolesti koje cjepiva mogu imati i tip bakterije u razlicitim
geografskim podrucjima.

Ovo se cjepivo izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Prevenar 13 koristi?

Odrasli i djeca u dobi od dvije godine i starija primaju jednu jednokratnu dozu lijeka Prevenar 13 u
misi¢ nadlaktice
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U djece mlade od dvije godine cjepivo se daje injekcijom u misi¢ bedra. Raspored cijepljenja ovisi o
dobi djeteta i mora se temeljiti na sluzbenoj preporuci:

e djeca u dobi izmedu Sest tjedana i Sest mjeseci najc¢esce primaju seriju od Cetiri doze. Prve tri doze
daju se u razmaku od najmanje jednog mjeseca izmedu svake doze. Cetvrta doza, docjepljivanje
tj. ,booster” preporucuje se u dobi izmedu 11 i 15 mjeseci. Druga mogucnost je kada se
Prevenar 13 daje kao rutinski dio imunizacijskog programa, dvije se doze mogu dati u dobi od dva
do cCetiri mjeseca, nakon cega slijedi docjepljivanje u dobi od 11 do 15 mjeseci;

e djeca u dobi izmedu sedam mjeseci i 11 mjeseci trebaju prvo primiti dvije doze u intervalu od
najmanje jednog mjeseca nakon ¢ega slijedi tre¢a doza u drugoj godini Zivota;

e djeca u dobiizmedu 12 i 23 mjeseca moraju primiti dvije doze u intervalu od najmanje dva
mjeseca;

e djeca u dobi izmedu dvije i 17 godina trebaju primiti jednokratnu dozu.

Prevenar 13 moze se primijeniti u djece koja su zapocela imunizaciju s lijekom Prevenar (drugo cjepivo
odobreno u Europskoj uniji za S. pneumoniae, koje sadrzi dijelove sedam od 13 tipova S. pneumoniae
ukljucenih u Prevenar 13).

ViSe informacija o primjeni lijeka Prevenar 13 u osoba s poviSenim rizikom od pneumokalnih infekcija
(poput bolesnika s HIV-om ili osoba koje su primile transplantaciju hematopietiskih mati¢nih stanica)
te prijelazu s lijeka Prevenar na lijek Prevenar 13 navedeno je u sazetku opisa svojstava lijeka
(takoder dio EPAR-a).

Kako djeluje Prevenar 137?

Cjepiva djeluju ,,ucedi” imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) kako da se brani protiv bolesti. Nakon
§to se osoba cijepi, imunosni sustav prepoznaje dijelove bakterije sadrzane u cjepivu kao ,,strano
tijelo” te proizvodi protutijela protiv tih dijelova. Imunoloski sustav zatim pokuSava brze proizvesti
protutijela, nakon Sto je izlozen bakteriji. Ovo pomaze pri zastiti od bolesti.

Prevenar 13 sadrzi male koli¢ine polisaharida (tipa Secera) ekstrahiranog iz , kapsule” koja okruzuje
bakteriju S. pneumoniae. Ovi su polisaharidi procisc¢eni, zatim ,konjugirani” (vezani) na prenositelja
koji im pomaze da ih imunosni sustav prepozna. Cjepivo se takoder ,spaja” (fiksira) na spoj aluminija
kako bi se pojacao imunoloski odgovor.

Prevenar 13 sadrzi polisaharide iz 13 razliCitih tipova S .pneumoniae (serotipovi 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,
9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23F). Procjenjuje se da su ovi serotipovi u Europi odgovorni za izmedu 73 i
100% slucajeva invazivne bolesti u djece mlade od pet godina, i najmanje 50 - 76% slucajeva
invanzivne bolesti u odraslih osoba, ovisno o drZavi. Prevenar 13 vrlo je sli¢an lijeku Prevenar, no
sadrzi Sest dodatnih polisaharida za serotipove koji su odgovorni su za izmedu 16 i 60% slucajeva.

Kako je Prevenar 13 ispitan?

U djece, sposobnost lijeka Prevenar 13 da aktivira proizvodnju protutijela (imunogenost) ocjenjena je
u dva glavna ispitivanja koja su ukljucivala 1.266 zdrave djece, koja su cijepljena u dobi izmedu dva i
15 mjeseci i u tre¢em ispitivanju koje je obuhvatilo 598 djece u dobi izmedu pet i 17 godina koji su
prethodno cijepljeni lijekom Prevenar ili koji nikada nisu cijepljeni protiv invazivne pneumokokalne
bolesti. Prevenar 13 usporeden je s lijekom Prevenar. Ispitivanja su usporedila imunoloski odgovor za
lijek Prevenar 13 s odgovorom dobivenim za Prevenar za sedam polisaharida koji su im zajednicki. U
prva dva ispitivanja, oba su lijeka usporedena izravno, a u tre¢em ispitivanju rezultati lijeka

Prevenar 13
EMA/90006/2015 Stranica 2/5



Prevenar 13 usporedeni su s rezultatima dobivenima za Prevenar u prethodnom ispitivanju. Imunolo$ki
odgovor na dodatnih 3est polisaharida u lijeku Prevenar 13 usporeden je s najmanjim imunoloskim
odgovorom na bilo koji polisaharid u lijeku Prevenar. Dodatna ispitivanja u djece ispitala su djelovanje
docjepljivanja, prijelaz s lijeka Prevenar na Prevenar 13 i primjenu lijeka Prevenar 13 zajedno sa
cjepivima koja se rutinski daju djeci.

U odraslih osoba, Prevenar 13 ispitan je u Cetiri glavna ispitivanja. Prvo je ispitivanje obuhvatilo 835
odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godina, koji su prethodno cijepljeni protiv invazivne bolesti
uzrokovane S. pneumoniae. Drugo je ispitivanje obuhvatilo 938 odraslih u dobi od 70 godina ili starijih
koji su vec cijepljeni protiv invazivne bolesti uzrokovane bakterijom S. pneumoniae najmanje prije pet
godina. U oba ispitivanja, Prevenar 13 usporeden je sa sli¢cnim cjepivom koje sadrzi polisaharide iz 23
razliCita tipa S. pneumoniae (23-valentno polisaharidno cjepivo). Ispitivanje je usporedilo imunolo3ki
odgovor mjesec dana nakon cijepljenja s dva cjepiva. Trece ispitivanje, koje je ukljucivalo 900 odraslih
osoba u dobi od 18 do 49 godina, usporedilo je imunoloSki odgovor na lijek Prevenar 13 s odgovorom u
odraslih osoba u dobi od 60 do 64 godine. Cetvrto je ispitivanje obuhvatilo otprilike 85.000 odraslih
osoba starijih od 65 godina, koji nisu prethodno cijepljeni s 23-valentnim polisaharidnim cjepivom, i
usporedilo je lijek Prevenar 13 s placebom (laznim lijeCenjem). Glavna mjera djelotvornosti temeljila
se na broju subjekata u kojih se razvila prva epizoda pneumonije uzrokovana tipom S. pneumoniae i
pokrivena lijekom Prevenar 13.

Koje su koristi lijeka Prevenar 13 utvrdene u ispitivanjima?

U djece mlade od pet godina, Prevenar 13 prouzrocio je odgovor koji je bio barem jednako dobar kao u
slucaju lijeka Prevenar za Sest od sedam pneumokoknih polisaharida koji su im zajednicki u prvom
glavnom ispitivanju, a za pet od sedam u drugom. U slucaju kada je odgovor na Prevenar 13 bio slabiji
u usporedbi s komparatorom, razlike su se smatrale premalima. Svih Sest dodatnih polisaharida u
lijeku Prevenar 13 prouzrocilo odgovor koji je bio barem podjednako dobar kao najslabiji odgovor
zabiljezen s lijekom Prevenar u prvom glavnom ispitivanju. Ovo je takoder bilo primjenjivo za pet od
Sest dodatnih polisaharida u drugom ispitivanju.

U djece u dobi izmedu pet i 17 godina, Prevenar 13 prouzrodio je odgovor koji je bio najmanje
podjednako dobar kao u slucaju lijeka Prevenar za svih sedam zajednickih pneumokoknih polisaharida.
Svih 8est dodatnih polisaharida u lijeku Prevenar 13 prouzrocCilo je odgovor koji je bio slican odgovoru s
lijekom Prevenar na sedam polisaharida.

Dodatna ispitivanja su pokazala da je Prevenar 13 prouzrocio povecanje proizvodnje protutijela nakon
docjepljivanja i podrzao prijelaz s lijeka Prevenar 13 u djece koja su zapocela cijepljenje s lijekom.
Prevenar. Nije dokazano da lijek Prevenar 13 utjeCe na imunogenost drugih cjepiva koja se rutinski
daju djeci.

U odraslih osoba u dobi od 50 godina i starijih, u prva dva glavna ispitivanja Prevenar 13 prouzrocio je
imunoloski odgovor koji je bio najmanje podjednako dobar kao 23-valentno polisaharidno cjepivo za
svih 12 pneumokoknih polisaharida koji su im zajednicki, a za nekoliko ovih serotipa imunoloski je
odgovor bio bolji s lijekom Prevenar 13. Odrasle osobe u dobi od 18 do 49 godina imale su imunoloski
odgovor s lijekom Prevenar 13, koji je bio podjednako dobar kao odgovor u odraslih osoba u dobi od
60 do 64 godine.

Cetvrtim ispitivanjem provedenim u odraslih osoba starijih od 65 godina utvrdeno je kako je lijek
Prevenar 13 smanjio incidenciju pneumonije za gotovo pola: 49 od 42.420 (otprilike 0,1%) subjekata
oboljelo je od pneumonije uzrokovane S. pneumoniae u cijepljenoj grupi, u usporedbi s 90 od 42.256
(otprilike 0,2%) subjekata u placebo grupi.
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Koji su rizici povezani s lijekom Prevenar 13?

Najcesce nuspojave s lijekom Prevenar 13 (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) u djece su
smanjeni apetit, vrucica (samo vrlo Cesto u djece u dobi od 6 tjedana do 5 godina), razdrazljivost,
reakcije na mjesto injekcije (crvenilo ili otvrdnuce koZze, oteklina, bol ili osjetljivost na dodir),
somnolencija (pospanost) i slaba kvaliteta sna. U odraslih i starijih osoba, naj¢es¢e nuspojave (koje se
mogu javiti u vie od 1 na 10 osoba) su smanjeni apetit, glavobolje, proljev, vrucica (samo vrlo
uobicajeno u odraslih osoba u dobi od 18 do 29 godina), povracanje (samo vrlo uobi¢ajeno u odraslih
osoba u dobi od 18 do 49 godina), osip, reakcije na mjesto injekcije, ograni¢ena pokretljivost ruke,

.....

zabiljezene s lijekom Prevenar 13 potrazite u uputi o lijeku.

Prevenar 13 ne smije se primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na djelatne tvari, na bilo
koji drugi sastojak ili toksoid difterije (oslabljeni toksoid bakterije koja uzrokuje difteriju). Osobe koje
imaju tesku vrudicu ne smiju primiti cjepivo dok se ne oporave, no jos uvijek mogu primiti cjepivo ako
imaju blagu upalu poput prehlade.

ZaSto je Prevenar 13 odobren?

CHMP je odlucio da koristi lijeka Prevenar 13 nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
izdavanje njegovog odobrenja za stavljanje lijeka u promet. CHMP je zakljucio da je u djece odgovor
imunoloskog sustava na lijek Prevenar 13 bio usporediv s odgovorom na lijek Prevenar, koji je ve¢
odobren u EU za zastitu djece protiv S. pneumoniae. Odbor je takoder zakljucio da Prevenar 13 sadrzi
dodatne polisaharide iz tipova S. pneumoniae koji su odgovorni za uzrokovanje bolesti u djece u
Europi.

U odraslih i starijih osoba, Odbor je zakljuCio da pneumonija stecena u zajednici i invazivna
pneumokokalna bolest moZe predstavljati znacajni zdravstveni problem te da koristi u smislu zastite
nadmasuju rizike nuspojava. Za potrebe prevencije pneumonije, iako je uporaba lijeka Prevenar 13
ispitana samo u odraslih osoba starijih od 65 godina, CHMP je zakljucio da se rezultati mogu primijeniti
na mlade odrasle osobe kako je u ispitivanjima utvrdeno da je njihov imunosni odgovor slican ili vedi
od onog medu odraslim osobama starijima od 65 godina.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Prevenar 137

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Prevenar 13.
Na temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Prevenar 13 nalaze
se sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i
bolesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Prevenar 13

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Prevenar 13 na snazi u
Europskoj uniji od 9. prosinca 2009.

Cjeloviti EPAR za lijek Prevenar 13 nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. ViSe informacija o lijecenju lijekom
Prevenar 13 proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001104/human_med_001220.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001104/human_med_001220.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Sazetak je posljednji put azuriran u 02.2015.
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