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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Prevenar 13
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

Sis dokumentas yra Prevenar 13 Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Prevenar 13 rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Prevenar 137?

Prevenar 13 yra vakcina. Gaminama injekciné suspensija, kurios sudétyje yra 13 skirtingy tipy
bakterijy Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) daliy.

Kam vartojamas Prevenar 137

Prevenar 13 skiepijama siekiant apsaugoti vaikus nuo Sesiy savaiciy iki 17 mety nuo S. pneumoniae
sukeliamos invazinés ligos, pneumonijos (plauciy infekcijos) ir Gminio vidurinio otito (vidurinés ausies
infekcijos). Taip pat Sia vakcina skiepijama siekiant apsaugoti suaugusiuosius ir senyvus Zmones nuo
S. pneumoniae sukeliamos invazinés ligos ir pneumonijos. Invazine liga susergama, kai bakterijos
iSplinta po organizma sukeldamos sunkias infekcijas, pvz., septicemijg (kraujo infekcijq) ir meningita
(galvos ir stuburo smegeny dangaly infekcijq).

ISraSant Prevenar 13 reikia atsizvelgti | invazinés ligos ir pneumonijos pavojy jvairiy amziaus grupiy
pacientams, kitas galimas vakcinuotiny Zmoniy, ligas ir | bakterijy tipg skirtingose geografinése
vietovése.

Sios vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartojamas Prevenar 137

Suaugusiesiems ir vaikams nuo dvejy mety | Zasto raumenis suleidziama viena Prevenar 13 dozé.
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Jaunesniems nei dvejy mety vaikams vakcina Svirks¢iama | Slaunies raumenj. Skiepy tvarkarastis
priklauso nuo vaiko amziaus ir turéty bati pagristas oficialiomis rekomendacijomis:

e vaikams nuo SeSiy savaiciy iki SeSiy ménesiy paprastai SvirkS¢iamos keturios dozés. Pirmos trys
dozés suleidZiamos ménesio intervalu. Ketvirta, t. y. stimuliuojamoji doz€é, suleidZziama esant 11—
15 meénesiy arba, jei Prevenar 13 vakcina skiepijama pagal jprastg imunizacijos programa, dvi
dozés suleidziamos antrg ir ketvirta gyvenimo ménesius, o stimuliuojamoji dozé — vaikui esant 11—
15 ménesiy;

e 7-11 ménesiy vaikams pirmas dvi dozes reikia sudvirksti darant bent ménesio pertrauka, o trecig
doze reikia suleisti antraisiais vaiko gyvenimo metais;

e 12-23 ménesiy amziaus vaikams reikia susvirksti dvi dozes ne maziau kaip dviejy ménesiy
intervalu;

e 2-17 mety vaikams Svirksciama viena dozé.

Prevenar 13 galima skiepyti vaikus, kurie pradéti skiepyti Prevenar (kita Europos Sajungoje
jregistruota vakcina nuo S. pneumoniae, kurios sudétyje yra 7 iS 13 Prevenar 13 sudétyje esanciy tipy
bakterijy S. pneumoniae daliy).

Daugiau informacijos apie Prevenar 13 vartojima padidéjusios pneumokokiniy infekcijy rizikos grupéje
(pvz., ZIV infekuoty pacienty ar Zzmoniy, kuriems persodintos hematopoetinés kamienines lastelés,
grupéje), ir apie tai, kaip pereiti nuo vakcinacijos Prevenar prie vakcinacijos Prevenar 13, rasite
preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Prevenar 13?

Veikdamos vakcinos ,iSmoko" imunine (natliralios organizmo apsaugos) sistema apsiginti nuo ligos.
Paskiepyto Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esanciy bakterijy dalis kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti jas veikiancius antiklinus. Véliau, Sioms bakterijoms patekus |
organizma, imuniné sistema sugebés greiciau pagaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Prevenar 13 sudétyje yra nedidelis kiekis polisacharidy (tam tikros risies cukraus), kurie iSgaunami i
bakterijas S. pneumoniae dengiancios vadinamosios kapsulés. Polisacharidai iSgryninami, véliau
konjuguojami (sujungiami) su nesikliu, kad imuninei sistemai bty lengviau juos atpazinti. Taip pat
tam, kad imuninis atsakas buty stipresnis, vakcina adsorbuojama ant (prijungiama prie) aliuminio
junginio.

Prevenar 13 sudétyje yra 13 skirtingy tipy (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ir 23F
serotipy) bakterijy S. pneumoniae polisacharidy. Nustatyta, kad Europoje Siy serotipy bakterijos
sukelia 73—100 proc. invazinés ligos atvejy jaunesniy nei penkeriy mety vaiky ir ne maziau kaip 50—
76 proc. invazinés ligos atvejy suaugusiyjy grupése (Sis rodiklis skiriasi pagal Salj). Vakcina

Prevenar 13 labai panasi | Prevenar, bet joje yra 3esi papildomi polisacharidai i$ ty serotipy bakterijy,
kurios sukelia 16—60 proc. invazinés ligos atvejy.

Kaip buvo tiriamas Prevenar 137

Prevenar 13 gebéjimas paskatinti antikiiny gamybg (imunogeniskumas) vaiky organizme buvo
vertinamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 266 sveiki 2—15 gyvenimo ménesj
paskiepyti vaikai, ir atliekant trecig tyrimg su 598 5—-17 mety vaikais, kurie anksciau buvo paskiepyti
Prevenar arba dar niekada nebuvo skiepyti nuo invazinés pneumokokinés ligos. Prevenar 13 buvo
lyginamas su Prevenar. Tyrimy metu buvo lyginamas Prevenar 13 ir Prevenar sukeliamas imuninis
atsakas | septynis abiejose vakcinose esancius polisacharidus. Atliekant pirmuosius du tyrimus,
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vakcinos buvo lyginamos tiesiogiai, o trecio tyrimo metu Prevenar 13 tyrimy duomenys buvo lyginami
su Prevenar tyrimy duomenimis, gautais ankstesnio tyrimo metu. Imuninis atsakas | SeSis papildomus
Prevenar 13 esancius polisacharidus buvo lyginama su silpniausiu imuniniu atsaku j bet kurj Prevenar
sudétyje esantj polisacharida. Atliekant papildomus tyrimus su vaikais, buvo tiriamas stimuliuojamuyjy,
vakcinos doziy poveikis pereinant nuo vakcinacijos Prevenar prie vakcinacijos Prevenar 13 ir vartojant
Prevenar 13 kartu su kitomis vakcinomis, kuriomis paprastai skiepijami vaikai.

Prevenar 13 poveikis skiepijant suaugusiuosius buvo tiriamas atliekant keturis pagrindinius tyrimus.
Pirmajame tyrime dalyvavo 835 50-64 mety suaugusieji, kurie anksciau nebuvo skiepyti nuo

S. pneumoniae sukeliamos invazinés ligos. Antrajame tyrime dalyvavo 938 70 mety ir vyresni
suaugusieji, kurie nuo S. pneumoniae sukeliamos invazinés ligos buvo paskiepyti prie§ ne maziau kaip
penkerius metus. Abiejy tyrimy metu Prevenar 13 buvo lyginamas su panasia vakcina, kurios sudétyje
buvo polisacharidy i$ 23 skirtingy tipy S. pneumoniae (23-valente polisacharidine vakcina). Siy tyrimy
metu buvo lyginamas imuninis atsakas praéjus ménesiui po vakcinacijos Siomis dviem vakcinomis.
Atliekant trecigjj tyrimg, kuriame dalyvavo 900 18-49 mety suaugusiyjy, jy imuninis atsakas
Prevenar 13 buvo lyginamas su 60—64 mety pacienty imuniniu atsaku | Sig vakcing. Ketvirtajame
tyrime dalyvavo mazdaug 85 000 vyresniy nei 65 mety suaugusiyjy, kurie anksciau nebuvo skiepyti
23-valente polisacharidine vakcina; tyrimo metu Prevenar 13 buvo lyginamas su placebu (netikra
vakcina). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagrijstas tiriamyjy, kuriems diagnozuotas pirmas to
tipo bakterijy S. pneumoniae, nuo kuriy turéty apsaugoti Prevenar 13, sukeltos pneumonijos epizodas,
skaiciumi.

Kokia Prevenar 13 nauda nustatyta tyrimuose?

Jaunesniy nei 5 mety vaiky grupéje Prevenar 13 sukeltas imuninis atsakas | Sesis iS septyniy abiejose
vakcinose esanciy S. pneumoniae polisacharidy — atliekant pirma tyrima — ir | penkis i$ septyniy
abiejose vakcinose esandiy S. pneumoniae polisacharidy — atliekant antrg tyrima — buvo ne prastesnis,
nei sukeltas Prevenar. Kai imuninis atsakas | Prevenar 13 buvo silpnesnis, nei | palyginamajq vakcing,
nustatyti skirtumai buvo nedideli. Pirmojo pagrindinio tyrimo metu imuninis atsakas | visus Se8is
papildomus Prevenar 13 sudétyje esancius polisacharidus buvo ne prastesnis, nei silpniausias Prevenar
sukeltas imuninis atsakas. Tokie pat rezultatai nustatyti vertinant imuninj atsakq | penkis i$ Sesiy
papildomy polisacharidy antrojo tyrimo metu.

5-17 mety vaiky grupéje Prevenar 13 sukeltas imuninis atsakas j visus septynis abiejose vakcinose
esancius S. pneumoniae polisacharidus buvo ne prastesnis, nei sukeltas Prevenar. Visy 3esiy
papildomy Prevenar 13 sudétyje esanciy polisacharidy sukeltas imuninis atsakas buvo panasus |
Prevenar sukeltg atsakg | minétus septynis polisacharidus.

Atlikus papildomus tyrimus, nustatyta, kad susvirkstus stimuliuojamaja Prevenar 13 doze, antikliny,
gamyba suaktyveéjo; taip pat Sie tyrimai patvirtino galimybe Prevenar pradétus skiepyti vaikus toliau
skiepyti Prevenar 13. Prevenar 13 poveikio kity vakciny, kuriais paprastai skiepijami vaikai,
imunogeniSkumui nenustatyta.

Vyresniy nei 50 mety suaugusiyjy grupéje pirmyjy dviejy pagrindiniy tyrimy metu Prevenar 13
sukeltas imuninis atsakas | visus 12 abiejose vakcinose esanciy S. pneumoniae polisacharidy buvo ne
prastesnis, nei sukeltas 23-valentés polisacharidinés vakcinos, o | keleto i$ Siy serotipy S. pneumoniae
polisacharidy Prevenar 13 sukeltas imuninis atsakas buvo geresnis. 18—49 mety suaugusiyjy imuninis
atsakas | Prevenar 13 buvo toks pat geras, kaip 60—64 mety suaugusiyjy.

Atlikus ketvirtajj tyrima su vyresniais nei 65 mety suaugusiaisiais, nustatyta, kad Prevenar 13
sumazino pneumonijos atvejy beveik perpus: vakcinos grupéje S. pneumoniae sukelta pneumonija
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susirgo 49 i§ 42 240 (mazdaug 0,1 proc.) tiriamuyjy, o placebo grupéje - 90 i§ 42 256 (mazdaug
0,2 proc.) tiriamuyjuy.

Kokia rizika siejama su Prevenar 13 vartojimu?

Dazniausi Prevenar 13 Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) vaiky
populiacijoje yra sumazéjes apetitas, karsciavimas (labai daznai pasireiSkiantis tik vaikams nuo 6
savaiciy iki 5 mety), dirglumas, reakcijos injekcijos vietoje (odos paraudimas, sukietéjimas, patinimas,
skausmas ar jautrumas), mieguistumas ir neramus miegas. Suaugusiyjy ir senyvy pacienty
populiacijoje daZniausi Salutiniai reidkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra sumazéjes
apetitas, galvos skausmas, viduriavimas, karsc¢iavimas (labai daznai pasireiskiantis tik 18—29 mety
suaugusiesiems), vémimas (labai daznai pasireiskiantis tik 18—49 mety suaugusiesiems), iSbérimas,
reakcijos injekcijos vietoje, negaléjimas judinti rankas, artralgija ir mialgija (sqnariy ir raumeny,
skausmas), Saltkrétis ir nuovargis. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Prevenar 13, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Prevenar 13 negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliosioms medziagoms, bet
kuriai kitai pagalbinei vaisto medziagai ar difterijos toksoidui (susilpnintam difterijg sukeliancios
bakterijos toksinui). Stipriai karsc¢iuojanciy Zzmoniy negalima skiepyti, kol jie nepasveiko, vis délto,
esant lengvai infekcijai, pvz., sloguojant, pacientus skiepyti galima.

Kodél Prevenar 13 buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Prevenar 13 nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidimg. CHMP atkreipé démesj | tai, kad vaiky imuninis atsakas | Prevenar 13 yra panasus |
imuninj atsaka, kurj sukelia pagal vaiky apsaugos nuo S. pneumoniae indikacija ES jau jregistruota
vakcina Prevenar. Komitetas taip pat atkreipé demesj j tai, kad Prevenar 13 sudeétyje yra papildomy
polisacharidy is ty tipy bakterijuy S. pneumoniae, kurios sukelia vaiky ligas Europoje.

Komitetas atkreipé démesj | tai, kad suaugusiems ir senyviems pacientams bendruomenéje jgyta
pneumonija ir invaziné pneumokokiné liga gali sukelti rimty sveikatos sutrikimy, ir kad vakcinos
uztikrinamos apsaugos nauda yra didesné uz nepageidaujamuy reakcijy rizikq. Dél pneumonijos
prevencijos, nors Prevenar 13 poveikis buvo tiriamas tik vyresniy nei 65 mety suaugusiyjy grupeje,
CHMP laikési nuomonés, kad Siuos tyrimy duomenis galima taikyti ir jaunesniems suaugusiesiems, nes
tyrimai parodé, kad pastarujy imuninis atsakas yra panasus | vyresniy kaip 65 mety suaugusiyjy arba
stipresnis..

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Prevenar 13 vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Prevenar 13 vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Prevenar 13 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Prevenar 13

Europos Komisija 2009 m. gruodzio 9 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Prevenar 13
rinkodaros leidima.

ISsamy Prevenar 13 EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
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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

Prevenar 13 rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-02.
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