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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Prevenar 13
konjugéta pneimokoku polisaharidu vakcina (13-valenta, adsorbéta)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Prevenar 13. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Prevenar 13 lieto3anu.

Kas ir Prevenar 13?

Prevenar 13 ir vakcina. Ta ir pieejama ka suspensija injekcijam, kas satur 13 dazadu baktérijas
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) serotipu dalas.

Kapec lieto Prevenar 13?

Prevenar 13 lieto, lai aizsargatu bérnus no sesu nedélu lidz 17 gadu vecumam pret S. pneumonia
izraisitam invazivam slimibam — pneimoniju (plausu infekciju) un akdtu otitis media (vidusauss
iekaisumu), ko izraisijusi S. pneumoniae. To izmanto ari, lai no S. pneumonia izraisitas invazivas
slimibas un pneimonijas aizsargatu pieaugusos un vecaka gadagajuma cilvékus. Invazivas slimibas
izraisa baktérijas izplatiSanas visa organisma, radot smagu infekciju, pieméram, septicEémiju (asins
infekciju) un meningitu (galvas vai muguras smadzenu apvalka iekaisumu).

Izrakstot Prevenar 13, jaapsver invazivu slimibu un pneimonijas risks dazadas vecuma grupas, citas
slimibas, kuras varétu bat vakcinéjamajiem cilvékiem, ka ari baktériju serotipi dazados geografiskajos
apgabalos.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Prevenar 13?

Pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma pleca muskuli ievada vienu Prevenar 13 devu.

Bérniem vecuma lidz diviem gadiem So vakcinu ievada augsstilba muskuli injekcijas veida. Vakcinacijas
kurss ir atkarigs no bérna vecuma, un tam jabut pamatotam ar apstiprinatiem ieteikumiem:
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e bérniem vecuma no sesam nedélam lidz seSiem ménesiem parasti ievada Cetras devas. Tris pirmas
devas ievada ar viena ménesa starplaiku. Ceturto — revakcinacijas devu — ievada vecuma no 11
lidz 15 ménesiem. Ja Prevenar 13 ievada regularas vakcinéSanas programmas gaita, divas devas
var ievadit divu ménesu vecuma un Cetru ménesu vecuma, ar sekojosu revakcinaciju 11 lidz
15 ménesSu vecuma;

e bérniem vecuma no septiniem lidz vienpadsmit ménesiem vispirms jaievada divas devas ar vismaz
viena ménesa starplaiku, ar sekojosu treSo devu otraja dzives gada;

e bérniem vecuma no 12 lidz 23 ménesiem jaievada divas devas ar vismaz divu ménesu starplaiku;
e bérniem vecuma no diviem lidz 17 gadiem jaievada viena deva.

Prevenar 13 var lietot tiem bérniem, kuru vakcinacija sakta ar Prevenar (citu Eiropas Savieniba
regdistrétu vakcinu pret S. pneumonia; ST vakcina satur dalas no septiniem Prevenar 13 sastava
ieklautajiem trispadsmit S. pneumonia serotipiem).

Papildu informacija par Prevenar 13 lietoSanu pacientiem ar palielinatu pneimokoku infekcijas risku
(pieméram, pacientiem ar HIV vai pacientiem, kuriem veikta hematopoétisko cilmes Stinu
transplantacija), ka ari vakcinas mainu no Prevenar uz Prevenar 13 ir atrodama zalu apraksta (kas arn
ir EPAR dala).

Ka Prevenar 13 darbojas?

Vakcinas darbojas, "apmacot” iminsistemu (organisma dabigo aizsargspé&ju) aizsargaties pret slimibu.
Kad cilvékam ievada vakcinu, iminsistéma atzist vakcina esosas baktérijas dalas ka "svesas” un
izstrada pret tam antivielas. Turpmak, atkartoti saskaroties ar Sim baktérijam, iminsistéma spés atrak
izstradat antivielas. Tas palidz aizsargaties pret slimibu.

Prevenar 13 satur nelielu daudzumu polisaharidu (cukura veidu), kas ekstrahéts no "apvalka”, kas
aptver baktériju S. pneumoniae. Sie polisaharidi ir attiriti, péc tam "konjugéti” (piesaistiti) neséjam, lai
palidzétu iminsistémai tos labak atpazit. Vakcina ir ari "adsorbéta” (piesaistita) aluminija
savienojumam, lai veicinatu imdnreakciju.

Prevenar 13 satur polisaharidus no 13 dazadiem S. pneumoniae veidiem (serotipi 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F un 23F). Aprékini liecina, ka dazadas Eiropas valstis 73 lidz 100 %
gadijumos tie ir invazivu slimibu célonis bérniem vecuma lidz pieciem gadiem un vismaz 50 lidz 76 %
invazivu slimibu gadijumos pieaugusajiem. Prevenar 13 ir |oti lidzigs Prevenar, bet tas satur se3us
papildu polisaharidus, kas ieguti no serotipiem, kas ir invazivu slimibu célonis 16 lidz 60 % gadijumu.

Ka noritéja Prevenar 13 izpéte?

Bérniem Prevenar 13 spéju izraisit antivielu veidoSanos (imunogenitati) novértéja divos
pamatpétijumos, ieklaujot tajos 1266 veselus bérnus, kurus vakcinéja vecuma no diviem lidz

15 ménesiem, un tresaja pétijuma, iesaistot 598 bérnus vecuma no pieciem Ilidz 17 gadiem, kurus
ieprieks vakcingja ar Prevenar vai kuri nekad nav bijusi vakcinéti pret invazivu pneimokoku izraisitu
slimibu. Prevenar 13 salidzinaja ar Prevenar. P&tijumos salidzinaja Prevenar 13 izraisito iminreakciju
ar Prevenar izraisito imunreakciju pret septiniem polisaharidiem, kas ir abu vakcinu sastava. Pirmajos
divos pétijumos divas zales tika tiesi salidzinatas, bet tresaja pétijuma Prevenar 13 rezultatus
salidzinaja ar iepriekSéja gada iegltajiem Prevenar rezultatiem. Iminreakciju pret papildu seSiem
polisaharidiem Prevenar 13 sastava salidzinaja ar vismazako iminreakciju pret jebkadiem
polisaharidiem Prevenar sastava esosiem polisaharidiem. Bérnu papildpétijumos novértéja

Prevenar 13
EMA/90006/2015 2.lappuse no 4



revakcinacijas ietekmi, pareju no Prevenar uz Prevenar 13 un Prevenar 13 lietoSanas ietekmi vienlaicigi
ar citam bérniem parasti ievadamajam vakcinam.

Pieaugusajiem Prevenar 13 novértéja Cetros pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma bija ieklauti

835 pieaugusie vecuma no 50 Iidz 64 gadiem, kas ieprieks nebija vakcinéti pret S. Pneumoniae
izraisitu invazivu slimibu. Otraja pétijuma bija iesaistiti 938 pieaugusie no 70 gadu vecuma, kas
vismaz pirms pieciem gadiem jau bija vakcinéti pret S. Pneumoniae baktérijas izraisitu invazivu
slimibu. Abos pétijumos Prevenar 13 salidzindja ar lidzigu vakcinu, kas satur 23 dazadu S. pneumoniae
serotipu polisaharidus (23-valenta polisaharidu vakcina). Pétijumos tika salidzinata iminreakcija vienu
ménesi péc vakcinésanas ar abam vakcinam. TreSaja pétijuma iesaistot 900 pieaugusos vecuma no 18
lidz 49 gadiem, Prevenar 13 izraisito iminreakciju salidzinaja ar reakciju pieaugusajiem vecuma no 60
lidz 64 gadiem. Ceturtaja pétijuma bija iesaistiti aptuveni 85 000 pieaugusie no 65 gadu vecuma, kuri
iepriek$ nav bijusi vakcinéti ar 23 valentu polisaharidu vakcinu, un Prevenar 13 salidzinaja ar placebo
(neistu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija pétamo pacientu skaits, kuriem
attistijas pirma S. pneumoniae izraisitas pneimonijas paradiSsanas, pret ko pasarga Prevenar 13.

Kadas bija Prevenar 13 prieksrocibas sajos péetijumos?

Bérniem vecuma lidz pieciem gadiem Prevenar 13 izraisija reakciju, kas bija vismaz tikpat izteikta ka
Prevenar gadijuma, pirmaja pamatpétijuma pret sesiem no septiniem kopé&jiem polisaharidiem, bet
otraja pamatpétijuma — pret pieciem no septiniem kop€&jiem polisaharidiem. Gadijumos, kad reakcija
uz Prevenar 13 bija mazak izteikta neka uz salidzinajuma vakcinu, atzits, ka atskiriba ir maza. Reakcija
pret visiem seSiem Prevenar 13 sastava ieklautajiem papildu polisaharidiem bija vismaz tikpat izteikta
ka pirmaja pamatpétijuma noteikta vajaka reakcija uz Prevenar. Tas attiecas uz pieciem no seSiem
papildu polisaharidiem otraja pamatpétijuma.

B&rniem vecuma no pieciem lidz 17 gadiem Prevenar 13 izraisija atbildes reakciju, kas bija vismaz
tikpat izteikta ka Prevenar gadijuma pret visiem septiniem kopé&jiem S. pneumoniae polisaharidiem.
Visi sesi papildu polisaharidi Prevenar 13 sastava izraisija atbildes reakciju, kas bija lidziga Prevenar
izraisitajai atbildes reakcijai pret septiniem polisaharidiem.

Papildpétijumi liecinaja, ka Prevenar 13 izraisija antivielu veidoSanas pieaugumu péc revakcinacijas,
turklat tajos apstiprinata iespé&ja pariet uz Prevenar 13, ja bérnu vakcinacija sakta ar Prevenar. Tika
pieradits, ka Prevenar 13 neietekmé citu bérniem parasti ievadamo vakcinu imunogenitati.

Pieaugus$ajiem no 50 gadu vecuma Prevenar 13 divos pirmajos pamatpétijumos izraisija imunreakciju,
kas bija vismaz tikpat izteikta k@ 23-valenta polisaharidu vakcinai attieciba uz visiem 12

S. pneumoniae kopé&jiem polisaharidiem, bet uz daziem no Siem serotipiem iminreakcija bija labaka,
lietojot Prevenar 13. Pieaugusajiem vecuma no 18 lidz 49 gadiem Prevenar 13 izraisita imdnreakcija
bija tikpat izteikta ka pieaugusajiem vecuma no 60 lidz 64 gadiem.

Ceturtaja pétijuma ar pieaugusajiem, kas vecaki par 65 gadiem, pieradija, ka Prevenar 13 gandriz uz
pusi samazinadja pneimonijas biezumu: vakcinu grupa 49 no 42 240 (aptuveni 0,1 %) p&tamajiem
saslima ar S. pneumoniae izraisitu pneimoniju, salidzinot ar 90 no 42 256 (aptuveni 0,2 %) petamo
placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Prevenar 13?
Visbiezak novérotas Prevenar 13 blakusparadibas bérniem (vairak neka 1 pacientam no 10) ir

éstgribas samazinasanas, drudzis (loti biezi — tikai bérniem vecuma no sesam nedélam lidz pieciem
gadiem), uzbudinamiba, reakcijas injekcijas vieta (adas apsartums vai sacieté€jumi, pietikums, sapes
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vai jutigums), miegainiba un neapmierinoSa miega kvalitate. Visbiezak novérotas blakusparadibas
pieaugusajiem un vecaka gadagajuma cilvékiem (vairak neka 1 pacientam no 10) ir éstgribas
samazinasanas, galvassapes, caureja, drudzis (loti biezi — tikai pieaugusajiem vecuma no 18 lidz

29 gadiem), vemsana (loti biezi tikai pieaugusajiem vecuma no 18 lidz 49 gadiem), izsitumi, reakcijas
injekcijas vieta, ierobezotas roku kustibas spéjas, artralgija un mialgija (locitavu un muskulu sapes),
drebuli un nogurums. Pilns visu Prevenar 13 izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Prevenar 13 nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret vakcinas aktivajam vielam vai
kadu citu tas sastavdalu, ka ari pret difterijas toksoidu (novajinatu difteriju izraisoSas baktérijas
toksinu). Ja cilvékiem ir smags drudzis, vakcinu ievadit nedrikst, pirms tie ir atveselojusSies, bet, ja
bérniem ir viegla infekcija, pieméram, saaukstésanas, vakcinu drikst ievadit.

Kapeéec Prevenar 13 tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Prevenar 13, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Prevenar 13 registracijas apliecibu. CHMP atzimé&ja, ka imiinsistémas reakcija uz Prevenar 13
bérniem ir salidzinama ar reakciju uz Prevenar, kas ES jau apstiprinata bérnu aizsardzibai pret

S. pneumoniae. Turklat komiteja atzimé&ja, ka Prevenar 13 sastavs ir papildinats ar to S. pneumoniae
serotipu polisaharidiem, kas izraisa slimibas bérniem Eiropa.

Komiteja atzimé&ja, ka sadzivé iegiita pneimonija un invaziva pneimonijas slimiba ir nozimiga veselibas
probléma pieaugusajiem un vecaka gadagajuma cilvékiem, un ka ieguvums aizsardzibas zina parsniedz
nevélamu blakusparadibu izraisito risku. Lai gan Prevenar 13 tika pétits tikai pieaugusajiem, kas vecaki
par 65 gadiem, CHMP secinaja, ka Sis zales var lietot arl pneimonijas profilaksei jaunakiem
pieaugusajiem, jo pétijumos pieradits, ka vinu imdnsistémas atbildes reakcija ir lidziga vai vairak
izteikta, salidzinot ar pieaugusajiem, kas ir vecaki par 65 gadiem.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Prevenar 13
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Prevenar 13 lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Prevenar 13 zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Prevenar 13

Eiropas Komisija 2009. gada 9. decembri izsniedza Prevenar 13 registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Prevenar 13 EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Prevenar 13 pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 02.2015.
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