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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Prevenar 13
szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-
walentna, adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Prevenar 13. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Prevenar 13 do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Prevenar 13?

Prevenar 13 jest szczepionka. Produkt jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej
elementy 13 réznych typdw bakterii Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

W jakim celu stosuje sie produkt Prevenar 13?

Szczepionke Prevenar 13 stosuje sie w celu ochrony dzieci w wieku od 6. tygodnia do 17. roku zycia
przed chorobg inwazyjng, zapaleniem (zakazeniem) ptuc i ostrym zapaleniem (zakazeniem) ucha
srodkowego wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae. Szczepionke stosuje sie réwniez do ochrony
0s0b dorostych i 0sdb starszych przed chorobg inwazyjng oraz zapaleniem ptuc wywotywanym przez
bakterie S. pneumoniae. Choroba inwazyjna wystepuje, gdy bakterie rozprzestrzeniajg sie w
organizmie, powodujac powazne zakazenia, jak na przyktad posocznice (zakazenie krwi) i zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych (zakazenie bton otaczajacych moézg i rdzen kregowy).

Przepisujac szczepionke Prevenar 13, nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystgpienia choroby inwazyjnej i
zapalenia ptuc w réznych grupach wiekowych, inne choroby, ktére moga wystepowac u osoéb
przyjmujacych szczepionke, a takze typy bakterii wystepujace w réznych obszarach geograficznych.

Szczepionke wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Prevenar 137

Osoby doroste i dzieci w wieku powyzej 2 lat powinny przyjmowac szczepionke Prevenar 13 w
pojedynczej dawce wstrzykiwanej w miesien naramienny.

Dzieciom ponizej 2. roku zycia szczepionke wstrzykuje sie w miesien uda. Harmonogram podawania
szczepionki zalezy od wieku dziecka i powinien opierac sie na oficjalnych zaleceniach:

e dzieciom od 6. tygodnia do 6. miesigca zycia podaje sie zwykle cztery dawki. Pierwsze trzy dawki
nalezy podawa¢ w odstepach miesiecznych. Czwartg dawke, bedaca dawka uzupetniajaca, podaje
sie pomiedzy 11. a 15. miesiacem zycia. W przypadku stosowania szczepionki Prevenar 13 w
ramach rutynowego programu szczepien ochronnych mozliwe jest tez podanie dwdch dawek
niemowletom w wieku od 2. do 4. miesigca zycia, a nastepnie dawki uzupetniajacej dzieciom w
wieku od 11. do 15. miesigca zycia;

e dzieci w wieku pomiedzy 7. a 11. miesigcem zycia powinny najpierw otrzymac dwie dawki w
odstepie co najmniej miesigca, a nastepnie trzecig dawke w 2. roku zycia;

e dzieciom w wieku od 12. do 23. miesigca nalezy podawac dwie dawki w odstepie co najmniej
dwdch miesiecy;

e dzieciom w wieku od 2 do 17 lat nalezy podawa¢ pojedynczg dawke.

Szczepionke Prevenar 13 mozna stosowac u dzieci, ktdre juz rozpoczety szczepienie produktem
Prevenar (inny rodzaj szczepionki stosowany w Unii Europejskiej przeciwko bakteriom S. pneumoniae,
ktéra zawiera elementy 7 z 13 typéw bakterii S. pneumoniae znajdujacych sie w produkcie

Prevenar 13).

Wiecej informacji dotyczacych stosowania produktu Prevenar 13 u osob, u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko wystapienia zakazen pneumokokowych (takich jak np. pacjenci z wirusem HIV lub
osoby, ktérym przeszczepiono hematopoetyczne komérki macierzyste), oraz zmiany produktu Prevenar
na produkt Prevenar 13 znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Prevenar 13?

Szczepionki dziatajg poprzez uczenie uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych
organizmu), w jaki sposdb chronic¢ sie przed choroba. Po podaniu szczepionki uktad odpornosciowy
cztowieka rozpoznaje fragmenty bakterii zawarte w szczepionce jako obce i odpowiada wytwarzaniem
przeciwciat. W przypadku ponownego kontaktu z bakteriami dojdzie do szybszej produkcji przeciwciat
przez ukfad odpornosciowy. Takie postepowanie wzmaga odpornos¢ na zachorowanie.

Produkt Prevenar 13 zawiera niewielka ilo$¢ polisacharydéw (rodzaj cukru), pochodzacych z otoczki
komorki bakteryjnej S. pneumoniae. Polisacharydy te sg oczyszczane, a nastepne koniugowane
(wigzane) z nosnikiem utatwiajgcym rozpoznanie przez uktad odpornosciowy. Ponadto szczepionka jest
adsorbowana (zwigzana) na substancji zawierajacej glin w celu wywotania lepszej reakcji
immunologicznej.

Produkt Prevenar 13 zawiera polisacharydy pochodzace z 13 réznych typow baterii S. pneumoniae
(serotypy: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23F). Szacuje sie, ze w Europie, w zaleznosci
od kraju, wymienione serotypy wywotujg 73—-100% przypadkéw choroby inwazyjnej u dzieci w wieku
ponizej 5. roku zycia i co najmniej 50-76% przypadkow choroby inwazyjnej u oséb dorostych.
Szczepionka Prevenar 13 jest bardzo podobna do szczepionki Prevenar, ale zawiera sze$¢ dodatkowych
polisacharydow pochodzacych od serotypéw odpowiedzialnych za 16—60% przypadkdéw zachorowan.
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Jak badano produkt Prevenar 137

Skutecznos$c¢ szczepionki Prevenar 13 w pobudzaniu wytwarzania przeciwciat (immunogennos$¢) u dzieci
zbadano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1266 zdrowych dzieci zaszczepionych miedzy 2. a
15. miesigcem zycia oraz w trzecim badaniu z udziatem 598 dzieci w wieku od 5 do 17 lat, ktére
zostaty wczesniej zaszczepione produktem Prevenar lub ktére nigdy wczesniej nie byly zaszczepione
przeciw inwazyjnej chorobie pneumokokowej. Dziatanie produktu Prevenar 13 poréwnano z dziataniem
produktu Prevenar. W badaniach poréwnano produkty Prevenar 13 i Prevenar pod wzgledem reakcji
immunologicznej przeciwko siedmiu wspoélnym polisacharydom. W pierwszych dwdch badaniach
produkty porownywano ze sobg bezposrednio, natomiast w trzecim badaniu wyniki szczepionki
Prevenar 13 poréwnywano z wynikami produktu Prevenar uzyskanymi w poprzednim badaniu. Reakcje
immunologiczng na pozostatych 6 polisacharydéw zawartych w produkcie Prevenar 13 poréwnywano z
najstabszag reakcjg immunologiczng na ktorykolwiek z polisacharyddéw zawartych w produkcie Prevenar.
W dodatkowych badaniach z udziatem dzieci obserwowano skutki podania szczepionek uzupetniajacych,
przestawienia z produktu Prevenar na Prevenar 13 oraz stosowania produktu Prevenar 13 jednoczes$nie
Z innymi szczepionkami podawanymi rutynowo dzieciom.

U oséb dorostych szczepionke Prevenar 13 oceniano w czterech badaniach gtéwnych. W pierwszym
badaniu wzieto udziat 835 osdéb dorostych w wieku od 50 do 64 lat, ktérzy wczesniej nie byli szczepieni
przeciw chorobie inwazyjnej wywotywanej przez bakterie S. pneumoniae. W drugim badaniu wzieto
udziat 938 0sdb dorostych w wieku od 70. roku zycia, ktérzy byli juz szczepieni przeciw chorobie
inwazyjnej wywotywanej przez bakterie S. pneumoniae co najmniej 5 lat wczeséniej. W obu badaniach
Prevenar 13 poréwnywano z podobng szczepionkg zawierajacg polisacharydy z 23 réznych typow
bakterii S. pneumoniae (23-walentng szczepionkg polisacharydowg). W badaniach poréwnywano
reakcje immunologiczne miesigc po zaszczepieniu obiema szczepionkami. W trzecim badaniu, w ktérym
udziat wzieto 900 os6b dorostych w wieku od 18 do 49 lat, poréwnywano odpowiedz immunologiczng
na szczepienie produktem Prevenar 13 z odpowiedzig u oséb dorostych w wieku od 60 do 64 lat. W
czwartym badaniu wzieto udziat ok. 85 tys. 0sdb dorostych w wieku powyzej 65 lat, ktore nie byty
wczesniej szczepione 23-walentng szczepionka polisacharydowg, i porownywano dziatanie szczepionki
Prevenar 13 z dziataniem placebo (leczenia pozorowanego). Gtéwng miarg skutecznosci leczenia byta
liczba 0sdb, u ktorych pojawit sie pierwszy epizod zapalenia ptuc wywotanego przez typ bakterii

S. pneumoniae zawarty w szczepionce Prevenar 13.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Prevenar 13 zaobserwowano w
badaniach?

U dzieci w wieku ponizej 5. roku zycia, w pierwszym badaniu gtéwnym produkt Prevenar 13 wywotat co
najmniej rownie skuteczng reakcje jak produkt Prevenar w przypadku szesciu z siedmiu wspolnych
polisacharydéw bakterii S. pneumoniae, a drugim badaniu — w przypadku pieciu z siedmiu. Tam, gdzie
reakcja na produkt Prevenar 13 byta stabsza niz w przypadku leku poréwnawczego, réznice uznano za
mate. Wszystkie sze$¢ dodatkowych polisacharydéw w produkcie Prevenar 13 wywotato co najmniej
rownie skuteczng reakcje jak najstabsza reakcja produktu Prevenar w pierwszym badaniu gtéwnym.
Podobnie sytuacja wygladata w przypadku pieciu z szesciu dodatkowych polisacharydéw w drugim
badaniu.

U dzieci w wieku od 5 do 17 lat produkt Prevenar 13 wywotat reakcje co najmniej rownie dobrg jak
reakcja produktu Prevenar w przypadku wszystkich siedmiu wspdlnych polisacharydéw bakterii

S. pneumoniae. Wszystkie sze$¢ dodatkowych polisacharydéw w produkcie Prevenar 13 wywotato
reakcje podobng do tej zaobserwowanej w przypadku produktu Prevenar skierowang przeciwko
siedmiu polisacharydom.
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Wyniki dodatkowych badan wykazaty, ze produkt Prevenar 13 doprowadzit do zwiekszenia wytwarzania
przeciwciat po zastosowaniu szczepionek uzupetniajacych i stanowity argument na rzecz przestawienia
na Prevenar 13 u dzieci, ktére rozpoczety szczepienie produktem Prevenar. Nie wykazano, by produkt
Prevenar 13 wptywat na immunogennos¢ innych szczepionek podawanych rutynowo dzieciom.

U oséb dorostych w wieku od 50. roku zycia w obu badaniach gtéwnych Prevenar 13 wywotat co
najmniej tak dobra reakcje immunologiczng, jak 23-walentna szczepionka polisacharydowa dla

12 wspolnych polisacharydéw S. pneumoniae, a dla kilku z tych serotypéw reakcja immunologiczna
byta lepsza po zastosowaniu produktu Prevenar 13. U os6b dorostych w wieku od 18 do 49 lat produkt
Prevenar 13 wywotat reakcje immunologiczng réwnie dobrg u oséb dorostych w wieku od 60 do 64 lat.

W czwartym badaniu z udziatem os6b dorostych w wieku powyzej 65 lat wykazano, ze produkt
Prevenar 13 zmniejszyt czesto$¢ wystepowania zapalenia ptuc prawie dwukrotnie: w grupie
przyjmujacej szczepionke zapalenie ptuc wywotane przez bakterie S. pneumoniae rozwineto sie u 49 z
42 240 (ok. 0,1%) o0s6b, natomiast w grupie przyjmujacej — u 90 z 42 256 (ok. 0,2%) oso6b.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Prevenar 13?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Prevenar 13 u dzieci
(obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: zmniejszony apetyt, goraczka (bardzo czesta tylko
u dzieci w wieku od 6 tygodni do 5 lat), drazliwos$¢, reakcje w miejscu wstrzykniecia (zaczerwienienie
lub stwardnienie skoéry, obrzek, bol lub przeczulica), sennos¢ i niespokojny sen. U osdb dorostych i
0s6b starszych najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to:
zmniejszony apetyt, bdle glowy, biegunka, goraczka (bardzo czesta tylko u os6b dorostych w wieku od
18 do 29 lat), wymioty (bardzo czeste tylko u oséb dorostych w wieku od 18 do 49 lat), wysypka,
reakcje w miejscu wstrzykniecia, ograniczenie ruchdw ramienia, bdl stawdw, bol miesni, dreszcze i
zmeczenie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Prevenar 13
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Prevenar 13 nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
substancje czynne, ktorykolwiek sktadnik produktu lub toksoid btoniczy (ostabiong toksyne z bakterii
wywotujaca btonice). Osoby z wysokg goraczka nie powinny przyjmowac szczepionki do czasu
wyzdrowienia, ale nadal moga przyjac¢ szczepionke w przypadku tagodnego zakazenia, np.
przeziebienia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Prevenar 13?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Prevenar 13 przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu. CHMP uznat, ze u dzieci odpowiedz uktadu
odpornosciowego na szczepionke Prevenar 13 jest porownywalna z odpowiedzig uzyskang po podaniu
szczepionki Prevenar, ktéra jest juz zatwierdzona do ochrony dzieci przeciw zakazeniom wywotywanym
przez bakterie S. pneumoniae w UE. Komitet zauwazyt rowniez, ze produkt Prevenar 13 zawiera
dodatkowe polisacharydy kilku typow bakterii S. pneumoniae, ktére wywotuja chorobe u dzieci w
Europie.

Komitet uznat, ze u 0sob dorostych i 0séb starszych pozaszpitalne zapalenie ptuc i inwazyjna choroba
pneumokokowa mogq by¢ powaznym problemem zdrowotnym i ze korzysci wynikajace z ochrony
przewyzszaja ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych. Cho¢ dziatanie produktu Prevenar 13 w
zakresie zapobiegania zapaleniu ptuc zostato zbadane tylko u 0séb dorostych w wieku powyzej 65 lat,
CHMP uznat, ze wyniki mogg miec takze zastosowanie do mtodszych oséb dorostych, poniewaz w
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badaniach wykazano, ze ich odpowiedz odpornosciowa jest podobna lub wieksza niz u 0sdb dorostych
w wieku powyzej 65 lat.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Prevenar 137

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Prevenar 13 opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Prevenar 13 zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Prevenar 13:

W dniu 9 grudnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Prevenar 13 do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Prevenar 13 znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Prevenar 13 nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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