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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Prevenar 13
pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (13-valens, adszorbealt)

Ez a dokumentum a Prevenar 13-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Prevenar 13 alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Prevenar 13?

A Prevenar 13 egy vakcina. Szuszpenzids injekcié formajaban kaphatd, amely a Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae) baktérium 13 klilonb6z6 tipusabdl tartalmaz részeket.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Prevenar 137

A Prevenar 13-at a hathetes és 17 éves kor kdzétti gyermekeknél az S. pneumoniae baktérium altal
okozott invaziv betegség, tlidégyulladas (pneumonia) és akut kozépfilgyulladas elleni védettség
kialakitasara alkalmazzak. A vakcinat felnétteknél és idéskortiaknal is alkalmazzék az S. pneumoniae
baktérium altal okozott invaziv betegség és a tlidégyulladas elleni védettség kialakitasara. Invaziv
betegség akkor Iép fel, amikor a baktériumok szétterjednek a szervezetben sulyos fert6zéseket, pl.
szepszist (vérmérgezés) és meningitiszt (az agyat és a gerincveldt korilvevo hartya gyulladasa)
okozva.

A Prevenar 13 felirdsakor tekintetbe kell venni az invaziv betegség és a tiidégyulladas kockazatat a
kulonféle korcsoportokban, a beoltottaknal fennallé6 mas betegségeket és a kilonféle foldrajzi
térségekben talalhato eltéré baktériumtipusokat.

A vakcina csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Prevenar 13-at?

A feln6tteknél, valamint a két éves vagy annal idésebb gyermekeknél egyetlen adag Prevenar 13-at
kell beadni a vallizomba.

A vakcinat a két év alatti gyermekeknél a combba beadott injekcié formajaban alkalmazzak. A
Prevenar 13 alkalmazandd oltasi rendje a gyermek életkoratdl fiigg, és a hivatalos ajanlasokon kell
alapulnia:

e A hathetes és hat hénapos kor koézotti gyermekek altaldban négy adagot kapnak. Az els6 harom
adag esetén az egyes adagok beadasa kozott egy honapnak kell eltelnie. A negyedik, emlékeztetd
oltast 11 és 15 hénapos kor kdzott adjak be. Alternativ megoldasként, amikor a Prevenar 13-at
szokdasos immunizalasi program keretében adjak, két adagot lehet beadni kett6 és négy hdénapos
korban, amelyeket egy emlékeztetd oltas kdvet 11-15 hdnapos korban.

e A 7-11 hdnapos gyermekeknek el0szor két adagot kell kapniuk az adagok beadasa kozott legalabb
egy honapos szlunettel, majd a masodik életévben egy harmadik adagot kell kapniuk.

e A 12-23 honapos gyermekeknek két adagot kell kapniuk, amelyek beadasa kdzott legalabb két
hénapnak kell eltelnie.

o A két és 17 éves kor kozotti gyermekeknek egy egyszeri adagot kell kapniuk.

A Prevenar 13 azoknal a gyermekeknél is alkalmazhat6, akik oltasat Prevenar-ral (az S. pneumoniae
elleni védettség kialakitasara az Eurdpai Unidban engedélyezett masik vakcina, amely a Prevenar 13-
ban 1év6é 13 S. pneumoniae-tipus koziil hétnek a részeit tartalmazza) kezdték meg.

A Prevenar 13 alkalmazasardl a Pneumococcus-fert6zés fokozott kockazatdnak kitett személyeknél
(HIV-fert6zo6tt vagy haematopoetikus Gssejttranszplantacion atesett betegek), valamint a Prevenar-rol
a Prevenar 13-ra torténd atallasrél bévebb informacidé a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi
el6irasban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Prevenar 13?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezbrendszerét) arra, hogy hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor valakit beoltanak a
vakcinaval, immunrendszere ,,idegen anyagként” ismeri fel a vakcinaban talalhaté baktériumrészeket,
és ellenanyagot termel elleniik. A késGbbiekben az immunrendszer gyorsabban lesz képes ellenanyagot
termelni, amikor talalkozik a baktériummal. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

A Prevenar 13 az S. pneumoniae baktériumot korllvev6 burokbdl kivont kis mennyiség
poliszacharidot (egy cukorfajta) tartalmaz. Ezeket a poliszacharidokat tisztitjak, majd egy
vivéanyaghoz konjugaljadk (kapcsoljak), elésegitve az immunrendszer altali felismeréstiket. A vakcinat
egy aluminium vegytilethez is ,adszorbealjak” (rogzitik), hogy ezzel serkentsék az immunvalaszt.

A Prevenar 13 az S. pneumoniae baktérium 13 kil6énb06z0 tipusabdl (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F és 23F szerotipusok) szarmaz6 poliszacharidokat tartalmaz. Becslések szerint
Eurépaban ezek a szerotipusok a felelGsek az 6t év alatti gyermekek invaziv fertézéseinek kordlbelll
73—100%-aért és a felnGttek invaziv fertézéseinek legalabb 50—76%-aért (orszagtol fliggéen). A
Prevenar 13 nagyon hasonlé a Prevenar-hoz, de talalhaté benne hat tovabbi olyan tipusu poliszacharid,
amelyek az esetek 16—60%-aért felelGsek.
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Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Prevenar 13-at?

A Prevenar 13 ellenanyag-termelést kivaltd képességét (immunogenitds) gyermekeknél két f6
vizsgalatban tanulmanyoztak 1266, 2 és 15 honapos kor kozott beoltott, egészséges gyermek
bevonasaval, valamint egy harmadik vizsgalatban is, amelyben 598 olyan, 6t és 17 év kdz6tti gyermek
vett részt, akiket korabban Prevenar-ral oltottak be, illetve akiket még soha nem oltottak be
pneumococcus altal okozott invaziv betegség ellen. A Prevenar 13-at a Prevenar-ral hasonlitottak
Ossze. A vizsgalatok a Prevenar 13-nak és a Prevenar-nak a hét kézos poliszacharidra adott
immunvalaszait hasonlitottdk 6ssze. Az els6 két vizsgalatban kézvetlen 6sszehasonlitast végeztek, mig
a harmadikban a Prevenar 13-ra vonatkoz6 eredményeket a Prevenar-ra vonatkozoé korébbi vizsgalat
eredményeivel vetették dssze. A Prevenar 13 hat tovabbi poliszacharidjara adott immunvalaszt a
Prevenar barmelyik poliszacharidjara adott legalacsonyabb immunvalasszal hasonlitottak dssze.
Tovabbi vizsgalatokban az emlékeztetd vakcinak hatasait, a Prevenar-rol a Prevenar 13-ra valo atallas
hatasait, valamint a Prevenar 13-nak a gyermekeknek szokasosan adott oltasok melletti alkalmazasat
tanulmanyoztak.

A Prevenar 13-mal felnétteknél négy f6 vizsgalatot végeztek. Az els6 vizsgalatban 835 olyan, 50 és 64
év kozotti felnott vett részt, akiket el6z6leg nem oltottak be az S. pneumoniae altal okozott invaziv
betegség ellen. A masodik vizsgalatban 938 olyan, 70 éves és id0sebb feln6tt vett részt, akiket
legalabb 6t évvel kordbban mar beoltottak az S. pneumoniae altal okozott invaziv betegség ellen.
Mindkét vizsgalat soran a Prevenar 13-at az S. pneumoniae 23 kiilénb6z6 tipusabdl szarmazo
poliszacharidokat tartalmazé hasonlé vakcinaval hasonlitottak dssze (23-valens poliszacharid vakcina).
A vizsgalatok soran az oltast kovetd egy honap utdan mért immunvalaszt hasonlitottak dssze a két
vakcina esetében. A harmadik vizsgalatban 900, 18-49 éves feln6tt vett részt, melynek soran a
Prevenar 13 4ltal kivaltott immunvéalaszt hasonlitottdk 6ssze a 60—64 évesek kdrében kivaltott
immunvalasszal. A negyedik vizsgalatban kérulbelil 85 000, 65 év feletti felntt vett részt, akiket
korabban nem oltottak be a 23-valens poliszacharid vakcinaval, és a Prevenar 13-at placebéval
(hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak dssze. A f6 hatékonysagi mutato azoknak a betegeknek a
szaman alapult, akiknél a Prevenar 13 altal lefedett tipust S. pneumoniae altal okozott tudégyulladas
els6 epizodja alakult ki.

Milyen elényei voltak a Prevenar 13 alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Ot év alatti gyermekeknél a Prevenar 13 a hét kozoés S. pneumoniae poliszacharid koziil hat esetében
legalabb ugyanolyan jé valaszt adott, mint a Prevenar az els6 f6 vizsgalat soran, a masodikban pedig
hét kozul 6t esetében volt legalabb ugyanolyan jé a valasz. Ahol a Prevenar 13-ra adott valasz
gyengébb volt, mint a komparatornal, ott a kiilonbség kicsinek volt tekinthetd. A Prevenar 13-ban [évd
mind a hat tovabbi poliszacharidra adott valasz legalabb ugyanolyan jo volt, mint az elsé f6
vizsgalatban a Prevenar-nal tapasztalt leggyengébb valasz. Ez a masodik vizsgalatban a hat tovabbi
poliszacharid kdzul 6tre volt igaz.

Az 6t és 17 év kozotti gyermekek esetében a Prevenar 13 mind a hét kozés S. pneumoniae
poliszacharid tekintetében legalabb olyan j6é valaszt eredményezett, mint a Prevenar. A Prevenar 13-
ban talalhaté tovabbi hat poliszacharid a Prevenar altal kivaltotthoz hasonlé valaszokat eredményezett
a hét poliszacharidra.

A tovabbi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Prevenar 13 az emlékeztet6 vakcina beadasat kovetden
novelte az ellenanyag-termelést, valamint a vizsgalatok alatamasztottak a Prevenar 13-ra val6 attérést
azoknal a gyermekeknél, akiknek a beoltasat Prevenar-ral kezdték el. A Prevenar 13 lathatban nem
befolyasolta a gyermekeknek rutinszerlien beadott mas vakcindk immunogenitasat.
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Az 50 éves és idGsebb felnbttek esetében az els6 két fé vizsgalatban a Prevenar 13 legalabb olyan jo
immunvalaszt valtott ki, mint a 23-valens poliszacharid vakcina az S. pneumoniae mind a 12, mindkét
vakcindban meglévl poliszacharidjara nézve, és tobb szerotipusnal jobbnak bizonyult az immunvalasz
a Prevenar 13 esetében. A 18-49 éves feln6ttek kérében ugyanolyan jé volt a Prevenar 13 altal
kivaltott immunvaélasz, mint a 60—64 évesek kdrében.

A 65 éven fellli feln6tteknél végzett negyedik vizsgalat azt mutatta, hogy a Prevenar 13 majdnem a
felére csokkentette a tiidégyulladas incidencidjat: 42 240 alany kozul 49 (kb. 0,1%) betegedett meg
S. pneumoniae altal okozott tlidégyulladasban a vakcina csoportban, mig a placebd csoportban 42 256
alany ko6zul 90 (kb. 0,2%0).

Milyen kockazatokkal jar a Prevenar 13 alkalmazasa?

A Prevenar 13 leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tdbb mint 1-nél jelentkezik) gyermekeknél a
csokkent étvagy, laz (csak a 6 hetes és 5 éves kor kdzotti gyermekek kdrében nagyon gyakori),
ingeriltség, az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 reakcidk (a bér kivorésédése, a bér
megkeményedése, duzzanat, fajdalom és érzékenység), aluszékonysag és rossz minéségu alvas.
Felnéttek és idéskoruak korében a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél
jelentkezik) a csokkent étvagy, fejfajas, hasmenés, laz (csak a 18—29 éves kor kozotti felnGttek
korében nagyon gyakori), hanyas (csak a 18—49 éves kor kozotti feln6tteknél nagyon gyakori),
kiutések, az injekcio beadasanak helyén felléps reakciok, a kar korlatozott mozgatasi képessége,
izlleti fajdalom, izomfajdalmak, hidegrazas és faradékonysag. A Prevenar 13 alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Prevenar 13 nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
hatéanyagokkal, a készitmény barmely mas 0sszetevijével vagy a diftéria toxoiddal (a diftériat okozé
baktérium egy legyengitett toxinja) szemben. Sulyos lazas allapotban 1évé személyeknél nem szabad
alkalmazni a vakcinat addig, amig meg nem gyoégyulnak, de a nathahoz hasonlé, enyhe lefolyasu
fert6z6 betegségben szenvedd betegeknek beadhato.

Miért engedélyezték a Prevenar 13 forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Prevenar 13 alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat,
ezért javasolta a vakcinara vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. A CHMP megallapitotta,
hogy gyermekek esetében a Prevenar 13-ra adott immunvalasz 6sszehasonlithaté az EU-ban a
gyermekek S. pneumoniae elleni védettségének kialakitadsara mar engedélyezett Prevenar-ra adott
valasszal. A bizottsag tovabba megallapitotta, hogy a Prevenar 13 az eurdpai gyermekek kérében
észlelt megbetegedésekért felel6s S. pneumoniae tipusokbdl szarmazé tovabbi poliszacharidokat
tartalmaz.

A feln6ttek és idéskoruak korére vonatkozdan a bizottsdg megallapitotta, hogy a kozosségben szerzett
pneumonia és az invaziv pneumococcus betegség lényeges egészségiigyi probléma lehet, és a
védettség eldnyei meghaladjak a mellékhatasok kockazatat. Bar a Prevenar 13 alkalmazasat csak 65
éven fellli felnGttek korében vizsgaltdk, a pneumdnia megelbzését illetéen a CHMP arra a véleményre
jutott, hogy az eredmények fiatalabb felnéttekre is alkalmazhatdk, mivel a vizsgalatok soran igazolték,
hogy az 6 immunvalaszuk hasonlé vagy nagyobb, mint a 65 éven fellli feln6tteké.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Prevenar 13 biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Prevenar 13 lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Prevenar 13-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Prevenar 13-mal kapcsolatos egyéb informacio

2009. december 9-én az Eurdpai Bizottsag a Prevenar 13-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész

teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Prevenar 13-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Prevenar 13-mal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2015.
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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
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