I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Prevenar 13 injekciné suspensija

pneumokokiné polisacharidin¢ konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (0,5 ml) yra

1! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
3! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
4! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
5! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6A' serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6B! serotipo pneumokokinio polisacharido 4,4 mikrogramo
7F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
9V'! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
14! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
18C! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19A! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
23F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo

! Konjuguotas su CRM 97 baltymu nesikliu, adsorbuotas ant aliuminio fosfato.
1 dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 32 pg CRM 97 baltymo nesiklio ir 0,125 mg aliuminio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Vakcina yra vienalyté balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kudikiy, vaiky ir paaugliy nuo 6 savaiciy iki 17 mety amziaus aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos, plau¢iy uzdegimo ir iiminio vidurinés ausies

uzdegimo.

18 mety amziaus ir vyresniy suaugusiyjy bei senyvo amziaus zmoniy aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos ir pneumonijos.

Informacija apie apsauga nuo specifiniy pneumokoky serotipy zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.
Prevenar 13 vartojimas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis, atsizvelgiant | invazinés

ligos ir pneumonijos rizika, esancig skirtingoms amziaus grupéms, kitus esancius susirgimus bei
skirtingg serotipy epidemiologija jvairiuose geografiniuose regionuose.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Skiepijimo Prevenar 13 planas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.
Dozavimas

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Rekomenduojama kuidikiams, kuriems buvo suleista pirmoji Prevenar 13 doz¢, baigti skiepijimo kursg
naudojant Prevenar 13.

Nuo 6 savaidiy iki 6 ménesiy amziaus kudikiai

Trijy doziy pirminis kursas

Rekomenduojamg skiepijimo kursg sudaro keturios dozés po 0,5 ml. Pirminj kiidikiy skiepijimo kursg
sudaro trys dozés; pirmoji doz¢ paprastai skiriama 2 ménesiy kuidikiui, tarp skiepijimy turi biiti bent
Iménesio pertrauka. Pirmajg doz¢ galima skirti kidikiams nuo SeSiy savai¢iy. Ketvirtaja (imunizacija
sustiprinan¢ig) doze rekomenduojama skirti nuo 11 iki 15 ménesiy vaikams.

Dviejy doziy pirminis kursas

Taip pat, kai Prevenar 13 yra skiriamas kaip jprastos kudikiy imunizacijos programos dalis, galima
taikyti trijy doziy po 0,5 ml rezima. Pirmaja doze¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doz¢
skiriant praéjus 2 ménesiams. Treciajg (imunizacijg sustiprinancig) doz¢ rekomenduojama skirti nuo

11 iki 15 ménesiy vaikams (Zr. 5.1 skyriy).

NeiSnesioti kidikiai (< 37 savaiéiy néStumo)

Neisnesiotiems kiuidikiams rekomenduojama imunizacijos kursg sudaro keturios dozés, kiekviena po
0,5 ml. Pradinj kudikiy kursa sudaro trys dozés, pirmoji skiriama sulaukus 2 ménesiy amziaus, po to
tarp doziy turi biiti ne mazesnis kaip 1 ménesio intervalas. Pirmoji dozé gali biiti skiriama sulaukus
maziausiai $esiy savai¢iy amziaus. Ketvirtaja (sustiprinancigjg) dozg¢ rekomenduojama skirti tarp 11 ir
15 ménesio amziaus (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

> 7 ménesiu neskiepyti kadikiai ir vaikai

7—11 menesiy kudikiai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 1 ménesio pertraukg. Trecioji dozé rekomenduojama
antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 2 ménesiy pertrauka (zr. 5.1 skyriy).
2—-17 mety vaikai ir paaugliai

Viena vienkartiné 0,5 ml dozé.

Prevenar 13 skiepijimo planas anks¢iau Prevenar (7-valente) skiepytiems kudikiams ir vaikams
(Streptococcus pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C. 19F ir 23F serotipai)

Prevenar 13 sudétyje yra ty paciy 7 serotipy, kurie jeina ir j Prevenar sudétj, naudojanciy tg patj
baltyma nesiklj CRMo7.



Kudikius ir vaikus, kurie buvo pradéti skiepyti Prevenar, galima pradéti skiepyti Prevenar 13 bet
kuriuo skiepijimo plano metu.

Mazi vaikai (12-59 ménesiy), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos Prevenar (7-valente vakcina)
kursas

Maziems vaikams, kurie laikomi uzbaige visg vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina), reikia
suleisti vieng 0,5 ml Prevenar 13 doze imuniniam atsakui j 6 papildomus serotipus sukelti. Sig
Prevenar 13 doze reikia suleisti pra¢jus ne maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar
(7-valentés vakcinos) dozés (zr. 5.1 skyriy).

5—17 mety vaikai ir paaugliai
Vaikams ir paaugliams nuo 5 iki 17 mety galima vartoti vienkarting Prevenar 13 dozg, jeigu anksciau
jie buvo paskiepyti viena arba daugiau Prevenar doziy. Sig Prevenar 13 dozg reikia suleisti praéjus ne

maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar (7-valentés) dozes (zr. 5.1 skyriy).

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Viena vienkartiné dozé.

Revakcinacijos poreikis vélesne Prevenar 13 doze nejrodytas.

Nepaisant, ar anks¢iau buvo skiepyta pneumokokine vakcina ar ne, jeigu nusprendziama, kad tinka
vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcina, pirmiausia turéty biiti suleista Prevenar 13

(zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems yra kity biikliy, dél kuriy gali pasireiksti invazinés pneumokokinés ligos pavojus
(pvz., sergantys pjautuvo pavidalo lasteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anks&iau paskiepytus viena
ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozémis, gali gauti bent vieng
Prevenar 13 dozg (zr. 5.1 skyriy).

Asmenims, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas (HKLP),
rekomenduojamg imunizacijos kursg sudaro keturios Prevenar 13 dozés, kiekviena po 0,5 ml. Pirminj
kursg sudaro trys dozés; pirmoji skiriama nuo HKLP praéjus 3—6 mén. ir tarp doziy daroma ne
mazesné kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtajg (sustiprinamagja) doze rekomenduojama skirti nuo
treCiosios dozés pragjus 6 ménesiams (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti { raumenis. Rekomenduojama vakcing leisti j kiidikiy $launies Soning-prieking
sritj (Soninj platyjj raumenj) arba j vaiky ir suaugusiyjy zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai arba
difterijos toksoidams.

Skiepijima Prevenar 13, kaip ir kitomis vakcinomis, reikéty atidéti asmenims, kurie serga Gminémis
ligomis, sukelianc¢iomis sunky kar§¢iavimg. Taciau esant lengvai infekcijai, pvz., perSalimui,
skiepijimo atidéti nereikéty.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prevenar 13 leisti j kraujagysle negalima.



Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta gydymui ir priezitirai tuo
atveju, jei suleidus vakcing atsirasty retai pasitaikanti anafilaksiné reakcija.

Sios vakcinos negalima leisti j raumenis asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujo
kres¢jimo sutrikimy, taciau galima leisti po oda, jeigu laukiama nauda biity akivaizdziai didesné nei
injekcijos sukelto kraujavimo rizika (zr.5.1 skyriy).

Prevenar 13 apsaugo tik nuo vakcinoje esanciy Streptococcus pneumoniae serotipy, taciau neapsaugo
nuo kity mikroorganizmy, sukelian¢iy invazines ligas, plau¢iy uzdegimag ar vidurinés ausies uzdegima.
Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti nuo pneumokokinés ligos visy vakcinuojamy
asmeny. Jei reikia naujausios jiisy Salies epidemiologijos informacijos, kreipkités j atitinkama
nacionaling organizacijg.

Asmenims, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél imunitetg slopinancio gydymo, genetinio
defekto, zmogaus imunodeficito virusy (ZIV) infekcijos arba kity priezasciy, gali pasireiksti silpnesnis
antikliny atsakas j aktyvigjg imunizacijg.

Saugumo ir imunogeniSkumo duomeny yra ribotam kiekiui asmeny, serganciy pjautuvo pavidalo
lasteliy liga, ZIV infekcija arba kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas (zr.
5.1 skyriy). Néra duomeny apie Prevenar 13 sauguma ir imunogeniskuma kity specialiy
imunosupresiniy grupiy asmenims (pvz. kuriems yra piktybiniai navikai arba nefrozinis sindromas) ir
ju skiepijimg reikia individualiai apsvarstyti.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metu

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas Prevenar 13 imuninis atsakas j visus trylika vakcinos sudétyje
esanciy serotipy. Imuninis atsakas j 3 serotipg po imunizacijg sustiprinancios dozés nebuvo didesnis
nei po kadikiy skiepijimo kurso; $iy 3 serotipo imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné
reikSmé nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

Tiriamyjy su funkciniais antikiinais (OPA titrai > 1:8) 1, 3 ir 5 serotipams procentiné dalis buvo
dideleé. Taciau OPA titry geometrinis vidurkis buvo maZzesnis uz kiekvieno i$ likusiy papildomy
vakcinos serotipy titrus; Siy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma (zr. 5.1

skyriy).

Negausiis duomenys parode, kad 7-valenté Prevenar (trijy doziy pirminis kursas) sukelia pakankama
imuninj atsaka pjautuvine mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo profilis jiems buvo
panasus ] nepadidéjusios rizikos grupiy (zr. 5.1 skyriy).

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams reikia skirti pagal amziy tinkama skiepijimo Prevenar 13 kursg (Zr.
4.2 skyriy). Pneumokokiné konjuguota vakcina nepakeicia 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos vartojimo > 2 mety vaikams, kurie serga ligomis (pjautuvine mazakraujyste,
asplenija, ZIV infekcija, 1étinémis ligomis ar imuniteto nepakankamumu), dél kuriy jiems yra
padidéjusi rizika susirgti Streptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei rekomenduojama,

> 24 ménesiy vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo skiepyti Prevenar 13, turi
vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing. Tarp 13-valentés pneumokokinés
konjuguotos vakcinos (Prevenar 13) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
vartojimo turi biiti daroma ne trumpesné kaip 8 savaiciy pertrauka. Duomeny, rodanciy, ar anks¢iau
Prevenar 13 neskiepyty ar skiepyty vaiky skiepijimas 23-valente pneumokokine polisacharidine
vakcina gali salygoti maza imuninj atsaka i tolesnes Prevenar 13 dozes, néra.

Skiriant pirminj imunizacijos kursg labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaitg)
ir ypac tiems, kuriems yra buves kvépavimo nepakankamumas, reikia atsizvelgti | galimg apnéjos
rizikg ir butinybe 48—72 val. stebéti kvépavimg. Kadangi vakcinacijos nauda Sioje kiidikiy grupéje yra



didele, nereikia vakcinacijos sulaikyti arba atidéti.

Taip pat manoma, kad vakcinos serotipai nuo vidurinés ausies uzdegimo apsaugo maziau nei nuo
invaziniy ligy. Kadangi vidurinés ausies uzdegima sukelia ne tik vakcinoje esantys pneumokoky
serotipai, bet ir daug kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy vidurinés ausies uzdegimy yra
nedidelé (zr. 5.1 skyriy).

Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), febriliniy reakcijy daznis biina
panasus ] nustatytg vartojant Prevenar (7-valent¢ vakcing) kartu su Infanrix hexa (zr. 4.8 skyriy).
Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa, dazniau buvo pranesta apie traukuliy (su kar§¢iavimu arba
be jo) bei hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodo (angl. hypotonic hyporesponsive epizode, HHE)
atvejus (zr. 4.8 skyriy).

Reikia pradéti kar§¢iavimag mazinantj gydyma pagal patvirtintas vietines rekomendacijas vaikams,
kurie serga ligomis su traukuliy priepuoliais arba kuriems anksc¢iau yra buve traukuliy priepuoliy del
kars¢iavimo, taip pat visiems vaikams, kurie Prevenar 13 vartoja kartu su vakcinomis, kuriose yra
lgstelinio kokliuso komponento.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metuy

Prevenar 13 galima skirti kartu su Siais vakciny antigenais, kaip vienvalentes arba kombinuotas
vakcinas: nuo difterijos, stabligés, nelgsteline arba lgsteline kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae,
inaktyvuota poliomielito, hepatito B (su Infanrix hexa susijusiy rekomendacijy pateikta 4.4 skyriuje),
meningokokine C serogrupés vakcinomis, vakcinomis nuo tymy, kiaulytés, raudonukes, véjaraupiy ir
nuo rotavirusy.

Laikotarpj nuo 12 iki 23 ménesiy amziaus Prevenar 13 taip pat galima skirti kartu su polisacharidine
meningokoky A, C, W ir Y serogrupiy vakcina, konjuguota su stabligés toksoidu, vaikams, kuriems
atitinkamas pirminis skiepijimas atliktas naudojant Prevenar 13 (pagal vietos rekomendacijas).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg atlikto klinikinio tyrimo duomenys rodo, kad jvertinus
profilaktinio antipiretiky (ibuprofeno ir paracetamolio) vartojimo poveikj imuniniam atsakui j
Prevenar 13 kartu vartojamas, ar pavartotas ta pacig vakcinacijos dieng, paracetamolis gali sumazinti
imuninj atsaka j Prevenar 13 po kiidikiy skiepijimo kurso. Atsakas j imunizacijg sustiprinancia doz¢
12 ménesiy kiidikiams nepakito. Sio pastebéjimo klinikiné reik§mé néra zinoma.

6—17 mety vaikai ir paaugliai

Duomeny apie vartojima kartu su kitomis vakcinoms §iuo metu néra.

1849 mety suaugusieji

Duomeny apie vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra.

50 mety ir vyresni suaugusieji

Prevenar 13 galima vartoti kartu su sezonine trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV).

Du tyrimai, kurie buvo atlikti su 50-59 mety bei 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais, parodé, kad
Prevenar 13 galima vartoti kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV). Atsakas i visus tris
TIV esancius antigenus buvo panaSus vartojant vieng TIV arba vartojant jg kartu su Prevenar 13.

Kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su TIV, imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo silpnesnis, nei
atsakas, kai Prevenar 13 buvo vartojamas vienas, taciau ilgalaikio poveikio cirkuliuojanc¢iy antikiiny
kiekiui nebuvo.



Per trecig 50-93 mety amziaus suaugusiy pacienty tyrima nustatyta, kad Prevenar 13 galima vartoti
kartu su sezonine keturvalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (KIVG). Imuninis atsakas j visas
keturias KIVG padermes buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai KIVG vartota viena.

Imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartotas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai Prevenar 13 vartotas vienas. Kaip ir vartojant kartu su trivalentémis
vakcinomis, imuninis atsakas j kai kuriuos pneumokokinius serotipus buvo blogesnis vartojant abi
vakcinas kartu.

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis nebuvo tirtas.
Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi biiti suleistos ] skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 vartojimas kartu su 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina nebuvo tirtas.
Klinikiniuose tyrimuose pavartojus Prevenar 13 praéjus vieneriems metams po skiepijimo 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, imuninis atsakas buvo silpnesnis j visus serotipus, palyginti su
atsaku, kuris pasireiSské pavartojus Prevenar 13 asmenims, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina. Klinikiné Sio reiskinio reik§mé nezinoma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie pneumokokinés 13-valentés konjuguotos vakcinos vartojimg néStumo metu néra.
Prevenar 13 reikia vengti vartoti néStumo metu.

Zindymas

Nezinoma, ar pneumokokiné 13-valenté konjuguota vakcina isiskiria j motinos pieng.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Prevenar 13 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi, kai
kurie i§ poveikiy, paminéty 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis®, gali laikinai paveikti gebéjimag
vairuoti ar naudotis mechanizmais.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauty praneSimy daznio analizé rodo, kad Prevenar 13
vartojant kartu su Infanrix hexa, traukuliy (su kars¢iavimu arba be jo) ir HHE rizika gali padidéti,
palyginti su binanc¢ia vartojant vien Prevenar 13.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu arba po vakcinos
patekimo j rinkg visose amziaus grupése, yra iSvardytos Siame skyriuje pagal organy sistemy klases
mazéjancio daznio ir sunkumo tvarka. Sutrikimy daznis apibiidiniamas taip: labai daznas (= 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki

< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).



Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Vakcinos saugumas buvo vertinamas atlickant kontroliuojamuosius klinikinius tyrimus, kuriuose
pirmojo skiepijimo metu 4 429 sveikiems kidikiams nuo 6 savaiciy amziaus buvo skirtos 14 267
dozes, o 11-16 ménesiy vaikams buvo skirta imunizacijg sustiprinanti doz¢. Visy kidikiy tyrimy metu
Prevenar 13 buvo vartojama kartu su kitomis jprastomis vaikams skirtomis vakcinomis (zr. 4.5

skyriy).

Taip pat buvo vertinamas vartojimo saugumas 354 anksciau neskiepytiems (nuo 7 ménesiy iki 5 mety
amziaus) vaikams.

DazZniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos kiidikiams ir vaikams nuo 6 savaiciy iki 5 mety
buvo reakcijos vakcinacijos vietoje, kar§¢iavimas, dirglumas, sumazéjes apetitas bei pailgéjes ir (arba)
sutrumpéjes miegas.

Klinikinio tyrimo, kurio metu kiidikiai buvo paskiepyti 2, 3 ir 4 gyvenimo ménesiais, duomenimis,
pranesimai apie kudikiy, paskiepyty Prevenar (7-valente vakcina) kartu su Infanrix hexa, kar$¢iavima
> 38 °C (nuo 28,3 % iki 42,3 %) buvo daZnesni nei pranesimai apie kidikiy, paskiepyty viena Infanrix
hexa, kars¢iavimg (nuo 15,6 % iki 23,1 %). Po revakcinacijos dozés 12-15 gyvenimo ménesiais
kudikiams, paskiepytiems Prevenar (7-valente vakcina) tuo paciu laiku su Infanrix hexa, kar§¢iavimas
> 38 °C pasireiské 50,0 %, palyginus su 33,6 % kiidikiams, paskiepytiems viena Infanrix hexa. Sios
reakcijos dazniausiai buvo vidutinio sunkumo (39 °C arba maziau) ir trumpalaikés.

Pirminio skiepijimo Prevenar 13 kurso metu reakcijos vakcinacijos vietoje vyresniems kaip 12
ménesiy vaikams pasireiské dazniau nei kiidikiams.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Klinikiniy tyrimy metu Prevenar 13 ir Prevenar saugumo profilis buvo panasus. Toliau pateiktas
Prevenar 13 klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis.

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dispnéja, bronchy
spazmus.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedaznas: traukuliai (jskaitant traukulius del kar$¢iavimo).
Retas: hipotonijos ir sumazéjusio atsako epizodas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: sumazgjes apetitas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: iSbérimas.
Nedaznas: dilgéling arba j dilgeling panasus iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: kar$¢iavimas; dirglumas; bet kokie eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas ar



skausmas ir (arba) jautrumas prisilietimui vakcinacijos vietoje; mieguistumas;
blogas miegas.

2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje
(po imunizacijg sustiprinancios dozés ir vyresniems [2—5 mety] vaikams).

Daznas: > 39 °C karsciavimas, judéjimo pasunkéjimas vakcinacijos vietoje (dél
skausmo); 2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas

vakcinacijos vietoje (po kiidikiams skirto skiepijimo kurso).

Nedaznas: > 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje;
verksmas.

Papildoma informacija apie specialias populiacijas

Apnéja labai nei$neSiotiems kiidikiams (< 28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Buvo jvertintas saugumas 592 vaikams ir paaugliams (294 vaikams nuo 5 iki 10 mety, anks¢iau
paskiepytiems bent viena Prevenar doze ir 298 vaikams nuo 10 iki 17 mety, kurie nebuvo skiepyti
pneumokokine vakcina).

DaZniausi nepageidaujami reiskiniai vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: galvos skausmai.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazZnas: apetito sumaz¢jimas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daznas: iSbérimas, dilgéliné arba j dilgéling panasus iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: irzlumas, bet koks paraudimas vakcinos suleidimo vietoje, sukietéjimas ar
patinimas arba skausmas ar skausmingumas, somnolencija, bloga miego
kokybe, skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje (jskaitant judesiy
sutrikimg).

Daznas: karsc¢iavimas.
Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie anksciau buvo stebéti kuidikiams ir vaikams nuo 6 savaiciy iki
5 mety irgi gali bati priskirti $iai amziaus grupei, bet nebuvo stebéti Sio tyrimo metu greiciausiai dél

mazo imties dydzio.

Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Vaikams ir paaugliams, kurie serga pjautuvo pavidalo lasteliy liga, kuriems yra ZIV infekcija arba
kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, nepageidaujamy reakcijy daznis
buvo panasus, i$skyrus tai, kad labai daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas,
kar§¢iavimas, nuovargis, sgnariy skausmas ir mialgija.



18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Saugumas buvo jvertintas 7 klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 91 593 suaugusieji nuo 18 iki
101 mety. Prevenar 13 buvo suleista 48 806 suaugusiesiems: 2 616 (5,4 %) buvo 50-64 mety ir 45 291
(92,8 %) buvo 65 mety ir vyresni. Atliekant vieng i§ septyniy tyrimy buvo jtraukta 18—49 mety
amziaus suaugusiyjy, kurie buvo paskiepyti Prevenar 13 ir anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, grupé (n = 899). Tarp Prevenar 13 paskiepytyjy tiriamyjy

1 916 suaugusiyjy ne anksciau kaip pries 3 metus pries tiriamaja vakcinacija buvo paskiepyti
23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina ir 46 890 tiriamyjy nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina.

Sumazéjusio nepageidaujamy reakcijy daznio tendencija siejama su vyresniu amziumi; apie
pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas vyresniems nei 65 mety amziaus suaugusiesiems (nepaisant
to, ar anksc¢iau buvo ar nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina) buvo pranesama reciau, nei apie
jaunesniems suaugusiesiems pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujamos reakcijos
dazniausiai pasireiSké jauniausio amziaus (18-29 mety amziaus) suaugusiesiems.

Apskritai daznio kategorijos visose amziaus grupése buvo panasios, iSskyrus vémima, kuris 18-49
mety amziaus suaugusiesiems pasireiské labai daznai (> 1/10), o kitose amziaus grupése pasireiské
daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10), ir kar§¢iavima, kuris 18—29 mety suaugusiesiems pasireiské labai
daznai, o kitose amziaus grupése pasireiské daznai. Stiprus skausmas / jautrumas vakcinacijos vietoje
ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39 mety suaugusiesiems pasireiske labai daznai, o kitose
amziaus grupése pasireiSké daznai.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Sesiuose tyrimuose 14 pary ir viename tyrime 7 paras po kiekvienos vakcinacijos kiekviena diena
buvo registruojamos lokalios reakcijos ir sisteminiai reiskiniai. Sie dazniai yra apskaiciuoti pagal
nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo vertintos Prevenar 13 klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais

metu.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas: apetito sumazéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazZnas: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus suaugusiesiems).
Daznas: vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems suaugusiesiems).
Nedaznas: pykinimas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dusulj, bronchy spazma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai daznas: 1$bérimas.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: Saltkrétis, nuovargis, paraudimas vakcinacijos vietoje, sukietéjimas / patinimas
vakcinacijos vietoje, skausmas ar skausmingumas vakcinacijos vietoje (stiprus
skausmas ar jautrumas vakcinacijos vietoje 18-39 mety amziaus
suaugusiesiems pasireiske labai daznai), ranky judesiy ribotumas (sunkus
ranky judesiy ribotumas 18—39 mety suaugusiesiems pasireiské labai daznai).

Daznas: karsc¢iavimas (18-29 mety amziaus suaugusiesiems pasireiske labai daznai).
Nedaznas: limfadenopatija, apsiribojanti vakcinacijos vietos sritimi.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazZnas: artralgija, mialgija.

Apskritai jokiy reikSmingy nepageidaujamy reakcijy daznio skirtumy vartojant Prevenar 13
suaugusiesiems, anksciau paskiepytiems pneumokokine polisacharidine vakcina, nebuvo pastebéta.

Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Suaugusiesiems, sergantiems ZIV infekcija, nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panaSus, iSskyrus
tai, kad labai daznai pasirei$ké karS¢iavimas bei vémimas ir daznai pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas, nepageidaujamy
reakcijy daznis buvo panaSus, iSskyrus tai, kad labai daznai pasireis$ké karS¢iavimas ir vémimas.

Prevenar 13 vartojant kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV), buvo pastebétas kai
kuriy sisteminiy reakcijy padaznéjimas, palyginti su vienos TIV vartojimu (galvos skausmas,
Saltkrétis, iSbérimas, apetito sumazéjimas, artralgija ir mialgija) arba vienos Prevenar 13 vartojimu
(galvos skausmas, nuovargis, Saltkrétis, apetito sumazéjimas ir artralgija).

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos po Prevenar 13 pateikimo j rinkq

Toliau nurodytos reakcijos laikomos Prevenar 13 sukeltomis nepageidaujamomis reakcijomis j vaistg;
duomenys apie Sias reakcijas buvo gauti remiantis savanoriSkais praneSimais, todél jy daznio nustatyti
nejmanoma ir todél daznis laikomas nezinomu.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfadenopatija (lokalizuota vakcinacijos vietos srityje).

Imuninés sistemos sutrikimai

Anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija, jskaitant Sokg; angioedema.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dilgeliné vakcinacijos vietoje; dermatitas vakcinacijos vietoje; niez¢jimas
vakcinacijos vietoje; veido ir kaklo paraudimas.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kadangi Prevenar 13 tiekiamas uzpildytame Svirkste, perdozavimas néra tikétinas. Vis délto buvo
pranesta apie Prevenar 13 perdozavimo kiidikiams ir vaikams atvejus, kai vélesnés dozés buvo
vartojamos darant mazesng¢ pertraukg po ankstesnés dozés nei rekomenduojama. Perdozavimo atveju
dazniausiai buvo nustatyti tie patys nepageidaujami reiskiniai, kaip ir vartojant dozes pagal
rekomenduojamg vaiky skiepijimo Prevenar 13 plana.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7ALO02.

Prevenar 13 sudétyje yra 7 pneumokokiniai kapsuliniai polisacharidai, kurie yra Prevenar sudétyje (4,

6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), ir 6 papildomi polisacharidai (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A), i$ kuriy visi yra
konjuguoti su CRM 97 baltymu neSikliu.

Ligos nasta
Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Remiantis prie§ Prevenar atsiradimg Europoje atliktais serotipy stebéjimais, nustatyta, kad Prevenar 13
apima 73-100 % (priklausomai nuo $alies) serotipy, sukelian¢iy invazin¢ pneumokoking liga (IPL)
jaunesniems kaip 5 mety vaikams. Sioje amziaus grupéje 1, 3, 5, 6A, 7F ir 19A serotipai, priklausomai
nuo Salies, tirto laikotarpio ir Prevenar vartojimo, sudaro nuo 15,6 % iki 59,7 % invaziniy ligy.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas (VAU) yra dazna vaiky liga, kurios etiologija gali biiti jvairi.
Bakterijos gali sukelti 6070 % klinikiniy VAU epizody. S. pneumoniae yra viena i§ daZzniausiy
bakterinés VAU sukéléjy visame pasaulyje.

Nustatyta, kad Prevenar 13 apima vir§ 90 % serotipy, sukelianciy antimikrobiniams vaistiniams
preparatams atsparig IPL.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Pneumokoky sukeltos ligos daznis vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety yra mazas, vis délto
sergamumo ir mirtingumo rizika yra didesné tiems pacientams, kurie kartu serga kitomis gretutinémis
ligomis.

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Suaugusiesiems pneumokokiné liga dazniausiai kliniskai pasireiskia pneumonija.

Visuomeng¢je jgytos pneumonijos (VIP) ir IPL atvejy skirtingose Europos Salyse uzregistruojama
nevienodai. Sergamumas Siomis ligomis padidéja sulaukus 50 mety, o dazniausiai serga > 65 mety

asmenys. Dazniausia V]P prieZastis yra S. Pneumoniae infekcija. Apskai¢iuota, kad iSsivys¢iusiose
Salyse ji sukelia apytikriai 30 % visy suaugusiyjy VIP atvejy, kai reikia hospitalizacijos.
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Suaugusiesiems IPL dazniausiai pasireiskia bakteremine pneumonija (apytikriai 80 % suaugusiesiems
pasireiskiancios IPL atvejy), bakteremija be Zidinio ir meningitu.

Remiantis stebé¢jimy duomenimis Prevenar 13 pneumokokiniai serotipai gali sukelti 50-76 %
(atsizvelgiant | $alj) suaugusiesiems pasireiskianciy IPL.

Rizika susirgti VIP ir IPL taip pat padidé¢ja suaugusiesiems, kurie turi létiniy sveikatos sutrikimy, ypac
sergantiems anatomine ar funkcine asplenija, cukriniu diabetu, astma, 1étine kardiovaskuline, plauciy,
inksty ar kepeny liga ir didZiausia rizika yra tiems, kuriy imuniné sistema nuslopinta piktybinés kraujo
ligos ar ZIV infekcijos.

Prevenar 13 veiksmingumo apsaugant nuo IPL tyrimy neatlikta. Pagal Pasaulinés sveikatos
organizacijos (PSO) rekomendacijas, potencialaus veiksmingumo apsaugant nuo IPL kiidikius ir
mazus vaikus vertinimas buvo paremtas palyginimu imuninio atsako j septynis paplitusius serotipus,
esancius Prevenar 13 ir Prevenar sudétyje, kuriy apsauginis veiksmingumas buvo patvirtintas (apie
Prevenar (7-valentés) veiksminguma kiidikiams ir vaikams zr. Zemiau). Taip pat buvo vertinamas
imuninis atsakas j 6 papildomus serotipus.

Imuninis atsakas po triju doziy pirminio kurso kidikiams

du randomizuotus ne mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo tyrimus (Vokietija, taikant 2,
3, 4 mén. pirminj skiepijimo kursg [006] ir JAV, taikant 2, 4, 6 mén. pirminj skiepijimo kursg [004]).
Siuose dviejuose tyrimuose pneumokoky serotipy imuninis atsakas buvo lyginamas taikant grupe ne
mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo kriterijy: tiriamyjy, kuriy antikapsuliniy
polisacharidy serotipams specifinis IgG serume > 0,35 pg/ml praéjus ménesiui po pirminio kurso,
procentiné dalis ir IgG geometrinés vidutinés koncentracijos (ELISA GVK) palyginimas; taip pat buvo
lyginami funkciniy antikiiny titrai (OPA) tarp Prevenar 13 ir Prevenar skiepyty tiriamyjy. Tiriant SeSis
papildomus serotipus, Sios vertés buvo palygintos su maziausiu i§ visy septyniy bendry serotipy atsaku
Prevenar skiepytiems pacientams.

Tyrimo Nr. 006 ne maZesnio imuninio atsako palyginimy duomenys, remiantis kudikiy, kuriems
susidaré > 0,35 pg/ml antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny koncentracijos, dalimi, pateikti 1
lenteléje toliau. Tyrimo Nr. 004 rezultatai buvo panasis. Prevenar 13 ne mazesnio veiksmingumo
kriterijy (reagavusiyjy j gydyma, kuriems nustatyta 0,35 pg/ml, procentinés dalies skirtumo tarp
grupiy apatiné 95 % PI riba buvo >-10 %) nustatytas visiems 7 bendriems serotipams, i§skyrus
serotipg 6B tyrime Nr. 006 ir serotipus 6B ir 9V tyrime Nr. 004, kurie neZymiai neatitiko. Visi septyni
serotipai atitiko i$ anksto apibréZtus ne mazesnio veiksmingumo kriterijus, taikomus IgG ELISA
GVK. Skiepijant Prevenar 13, 7 bendry serotipy antiktiny koncentracija buvo panasi, bet Siek tiek
mazesné nei skiepijant Prevenar. Siy skirtumy klinikiné reik§mé nezinoma.

Ne mazesnis veiksmingumas, remiantis kiidikiy, kuriems susidaré¢ > 0,35 pg/ml antikiiny
koncentracijos, dalimi ir [gG ELISA GMC palyginimu, nustatytas 6 papildomiems serotipams tyrime
Nr. 006; kriterijus atitiko 5 i§ 6 serotipy, i$skyrus 3 serotipg, tyrime Nr. 004. Tiriant 3 serotipa,
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy, kuriy serume IgG > 0,35 pug/ml, procentinés dalys buvo 98,2 %
(tyrimas Nr. 006) ir 63,5 % (tyrimas Nr. 004).
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1 lentelé. Tiriamyju, kuriems po kudikiy skiepijimo kurso 3 dozés nustatyta > 0,35 pg/ml
pneumokokiniy antikapsuliniu polisacharidu IgG antikiiny koncentracija, procentiné dalis

(tyrimas Nr. 006)
Prevenar 13 7-valenté Prevenar
Serotipai % % Skirtumas
(N=282-285) (N=277-279) 95 % P
7-valentés Prevenar serotipai
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
A 98,6 96,4 2,2(-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9,4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
Papildomi Prevenar 13 serotipai
1 96,1 87,1%* 9,1(4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

* Tyrime Nr. 006 maziausia atsako procentiné dalis nustatyta Prevenar serotipui 6B (87,1 %).

Klinikiniy tyrimy Nr. 004 ir Nr. 006 metu nustatyti Prevenar 13 funkciniai antiktinai visiems 13
vakcinos serotipy. Tiriant 7 bendruosius serotipus, tiriamyjy, kuriy funkciniy antiktiny (OPA) titrai
buvo > 1:8, procentiné dalis tarp grupiy nesiskyré. Tiriant kickvieng i§ septyniy bendryjy serotipy,
tyrimuose Nr. 006 ir Nr. 004, praéjus ménesiui po pirminio kurso, atitinkamai > 96 % ir > 90 %
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy buvo pasiektas > 1:8 OPA titras.

Tiriant kiekvieng i§ 6 papildomy serotipy, tyrimuose Nr. 004/006 nuo 91,4 % iki 100 % paskiepytyjy
Prevenar 13 nustatyti > 1:8 OPA titrai pra¢jus ménesiui po pirminio kurso. Funkciniy antiktiny (OPA)
titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo maZzesnis uz kiekvieno i$ kity papildomy serotipy
titrus; Siy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

Imuninis atsakas po dviejy doziy pirminio kurso kadikiams

Imunogeniskumas kuidikiams po dviejy doziy tirtas atliekant keturis klinikinius tyrimus. Kadikiy,
kuriems praéjus vienam ménesiui po antrosios dozés susidaré > 0,35 pg/ml pneumokokiniy
antikapsuliniy polisacharidy IgG koncentracija 11 i§ 13 vakcinos serotipy, dalis sieké nuo 79,6 % iki
98 5 %. Si antikiiny koncentracija 6B serotipui susidaré¢ mazesnei kadikiy daliai (nuo 27,9 % iki

57,3 %) ir 23F (nuo 55,8 % iki 68,1 %) visuose tyrimuose, kuriuose buvo taikomas 2, 4 ménesiy
rezimas, palyginti su 58,4 % 6B serotipui ir 68,6 % 23F serotipui tyrime, kuriame buvo taikomas 3, 5
ménesiy rezimas. Po papildomos dozés visy vakcinos serotipy, jskaitant 6B ir 23F, imuninis atsakas
atitiko adekvaty atsaka skiriant dviejy doziy pirminj kursa. Jungtinéje Karalystéje atlikto tyrimo
duomenimis, Prevenar ir Prevenar 13 atSakose po pirminio kurso dviejy ir keturiy ménesiy kuidikiams
bei po papildomos dozés 12 ménesiy kiidikiams funkciniy antikiing (OPA) atsakas buvo panasus
visiems serotipams, jskaitant 6B ir 23F. Po kiidikiy skiepijimo kurso Prevenar 13 skiepyty tiriamyjy,
kuriy OPA titrai buvo > 1:8, procentiné dalis buvo ne mazesn¢ kaip 87 %, po papildomos dozés — ne
mazesné kaip 93 %. OPA titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo maZzesnis uz kiekvieno i§
kity papildomy serotipy titrus; $iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé neZinoma.

Atsakas j revakcinacija po dvieju doziy ir trijy doziy pirminio kurso kadikiams

Po imunizacijg sustiprinancios dozés visiems 13 serotipy antikiiny koncentracija, palyginti su lygiu iki
imunizacijg sustiprinancios dozes, padidéjo. Antikiiny koncentracijos po imunizacijg sustiprinancios
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dozés 12 serotipy buvo aukstesnés uz koncentracijas, susidariusias po pirminio kurso kiidikiams. Sie
duomenys rodo adekvaty atsakg (imunologinés atminties skatinima). Imuninis atsakas j 3 serotipg po
imunizacijg sustiprinanc¢ios dozés nebuvo didesnis nei po kiidikiy skiepijimo kurso; $iy 3 serotipo
imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

Antikiiny atsakas ] imunizacijg sustiprinanc¢ias dozes po dviejy arba trijy doziy pirminio kurso
kudikiams buvo panasus visiems 13 vakcinos serotipy.

Nuo 7 ménesiy iki 5 mety vaikams amziy atitinkantis i§lyginamasis (catch-up) skiepijimo planas
(apraSytas 4.2 skyriuje) sukélé antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny atsaka kiekvienam i$ 13
serotipy, kuris buvo bent panasus j pirminio trijy doziy kurso kiidikiams atsaka.

Antiktiny iSlikimas ir imunologiné atmintis buvo jvertinti tyrimu, kuriame dalyvavo sveiki vaikai,
kuriems buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé praéjus ne maziau kaip 2 metams po pirminés
vakcinacijos, kurios metu buvo suleistos arba 4 Prevenar dozés, arba kiidikiams buvo suleistos

3 Prevenar dozes, o véliau 12-os ménesiy amziuje buvo suleistas Prevenar 13, arba buvo suleistos
4 Prevenar 13 dozes.

Suleidus vienkarting Prevenar 13 dozg vaikams 3,4 mety amziuje, nepriklausomai nuo to, kokia
vakcina (Prevenar ar Prevenar 13) jie buvo paskiepyti anksciau, pasireiskeé patikimas antikiiny atsakas

ir 1 7 bendrus serotipus, ir | papildomus 6 serotipus, esancius Prevenar 13 sudétyje.

Pneumokoky sukelty ligy stebéjimo duomenys, sukaupti per laikotarpj po Prevenar patekimo j rinka
2000 m., nerodo, kad imunitetas, jgytas paskiepijus Prevenar kiidikystéje, silpnéty bégant laikui.

Neisnesioti kadikiai

Prevenar 13 saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertintas mazdaug 100 per anksti gimusiy kiidikiy,
skiriant jj 2, 3, 4 ir 12 ménesiais (vidutinis apskai¢iuotas néstumo amzius [EGA] buvo 31 savaité, nuo
26 iki 36 savaiiy grupéje) ir palygintas su mazdaug 100 laiku gimusiy kudikiy (EGA vidurkis

39 savaités, nuo 37 iki 42 savaiciy grupéje).

Per anksti gimusiy kiidikiy ir laiku gimusiy ktidikiy imuninis atsakas buvo lyginamas pagal kiidikiy,
pasiekusiy pneumokokinio polisacharido IgG suriSancio antikiino koncentracija > 0,35 pg/ml pragjus
1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, santykj, atlickant Prevenar 13 ir Prevenar
imunogeniSkumo palyginimg remtasi PSO rekomendacijomis.

Daugiau kaip 85 % neiSneSioty kiidikiy grup¢je pneumokokinio polisacharido IgG suriSancio antikiino
koncentracija buvo > 0,35 ug/ml, praéjus 1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, i§skyrus
serotipus 5 (71,7 %), 6A (82,7 %) ir 6B (72,7 %). Siy 3 serotipy neisnesioty kadikiy, kurie reagavo j
vakcinacija, dalis buvo zymiai mazesné, negu iSneSioty kiidikiy. Pra¢jus vienam ménesiui po dozés
suleidimo pradéjusiam vaikscioti kiidikiui, kiekvienoje grupéje buvo >97% tiriamyjy, kuriy antiktiny
koncentracijos slenkstis buvo toks pat, iSskyrus 3 serotipa (71% neisneSioty kidikiy ir 79 % iSneSioty
ktdikiy). Néra zinoma, ar nei$neSioty kiidikiy organizme imunologiné atmintis pasireiskia visiems
serotipams. Apskritai serotipo specifiniai [gGM GMC buvo Zemesni nei$nesioty kiidikiy nei iSneSioty.

Po doziy serijos suleidimo kiidikiams, i$neSioty ir nei$nesioty kuidikiy OPA TGV buvo panasis,
i§skyrus 5 serotipa, kurio OPA TGV neiSneSioty naujagimiy organizme buvo maZzesnis. Po dozes
suleidimo pradéjusiam vaikscioti kidikiui OPA TVG, palyginti su rodmeniu po doziy serijos
suleidimo kiuidikiams, buvo panasus ar mazesnis 4 serotipams (4, 14, 18C ir 19F) bei statistiskai
reikSmingai didesnis 6 i§ 13 serotipy (1, 3, 5, 7F, 9V ir 19A) neisnesiotiems kiidikiams bei 10 i$ 13
serotipy (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A ir 23F) i$neSiotiems kiidikiams.

Vaikai (12-59 ménesiu), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos kursas Prevenar (7-valente vakcina)

Pavartojus vienkarting Prevenar 13 dozg vaikams (12-59 ménesiy), kurie laikomi uzbaige visa
vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina) (2 arba 3 pirminio kurso dozés plius revakcinacijos
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doze¢), vaiky, kuriy serume IgG koncentracijos buvo > 0,35 pg/ml ir OPA titrai > 1:8, dalis buvo ne
mazesné kaip 90 %. Vis délto IgG 3 (1, 5 ir 6A serotipams) i§ 6 papildomy serotipy KGV ir OPA
TGV buvo mazesni, palyginti su vaiky, kuriems ankstesnés vakcinacijos metu buvo suleista bent viena
Prevenar 13 dozé. Mazesniy KGV ir TGV klinikiné reik§mé kol kas nezinoma.

Nepaskiepyti vaikai (12-23 ménesiy)

Prevenar (7-valentés vakcinos) tyrimai nu neskiepytais kiidikiais (12-23 ménesiy) parode¢, kad reikia 2
doziy, norint pasiekti IgG 6B ir 23F koncentracijas serume, kurios biity panasios j sukeltas 3 doziy
kurso kiidikiams.

Vaikai ir paaugliai nuo 5 iki 17 mety

Atviro tyrimo, kuriame dalyvavo 592 sveiki vaikai ir paaugliai, jskaitant sergan¢iuosius astma

(17,4 %), kurie linke sirgti pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis, duomenimis, Prevenar 13
sukéle imuninj atsaka j visus 13 serotipy. Buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé vaikams nuo 5
iki 10 mety, kurie anks¢iau buvo paskiepyti bent 1 Prevenar doze, ir vaikams bei paaugliams nuo 10
iki 17 mety, kurie anksciau niekada nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina.

Atsizvelgiant j [gG koncentracijg serume, ir vaikus nuo 5 iki 10 mety, ir vaikus bei paauglius nuo 10
iki 17 mety paskiepijus Prevenar 13, imuninis atsakas j 7 paplitusius serotipus buvo ne blogesnis nei
paskiepijus Prevenar, o imuninis atsakas i 6 papildomus serotipus paskiepijus Prevenar 13 buvo ne
blogesnis, palyginti su imuniniu atsaku po ketvirtosios dozés kiidikiams, paskiepytiems 2, 4, 6 ir
12-15 gyvenimo ménesiais.

Vaiky ir paaugliy nuo 10 iki 17 mety organizme 12 i§ 13 serotipy OPA titry TGV praéjus 1 ménesiui
po vakcinacijos buvo ne blogesni uz OPA titry TGV 5-10 mety amziaus grupéje (iSskyrus 3 serotipa).

Imuninis atsakas po poodinés injekcijos

Prevenar 13 poodinés injekcijos vartojimas buvo jvertintas nelyginamojo tyrimo metu, atlikto 185

sveikiems Japony kiidikiams ir vaikams, kurie gavo 4 dozes dviejy, keturiy, Sesiy ir 12-15 ménesiy
amziaus. Tyrimai parodé, kad saugumas ir imunogeniskumas buvo paprastai panasis su tais, kurie
buvo stebimi injekcijos j raumenis vartojimo tyrimy metu.

Prevenar 13 veiksmingumas

Invazinés pneumokokinés ligos

Anglijos Visuomenés Sveikatos paskelbtais duomenimis, po ketveriy mety, kai Prevenar pradétas
skirti kaip dviejy doziy pirminis kursas kiidikiams su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais
gyvenimo metais, ir vakcina skiepijosi 94 % gyventojy, Anglijoje ir Velse ligy atvejy, sukelty

7 vakcinos serotipy, sumazeéjo 98 % (95 % PI 95; 99). Véliau, praéjus ketveriems metams po
pakeitimo j Prevenar 13, papildomas IPL daznumo sumaz¢jimas dél Prevenar 7 serotipy sieké nuo
76 % tarp jaunesniy, nei 2 mety vaiky, iki 91 % tarp 5—14 mety vaiky. Kiekvieno i§ 5 papildomy
Prevenar 13 serotipy atvejy sumazéjimas (5 serotipo IPL atvejy nepastebéta) pagal amziaus grupes
parodytas 2 lenteléje ir jis sieké nuo 68 % (3 serotipas) iki 100 % (6A serotipas) tarp jaunesniy, nei
5 mety vaiky. Zymus daznumo sumazéjimas taip pat pastebétas vyresnio amziaus grupése, kuriy
atstovai nebuvo skiepyti Prevenar 13 (netiesioginis poveikis).
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2 lentelé. Konkretaus serotipo atvejy skaicius ir IPL daZnumo mazéjimas 2013-2014 m.,
palyginti su nuo 2008-2009 m. iki 20092010 m. (2008-2010 m.) duomenimis, pagal amZiy

Anglijoje ir Velse
<5 mety amZiaus 5-64 mety amzZiaus > 65 mety amzZiaus
2008— | 2013 | Daznumo | 2008— | 2013 [ Daznumo | 2008— [ 2013 | Daznumo
20103 - mazé&jimas, | 2010° — mazé&ji- | 2010% - mazéjimas,
2014 | % (95 % 2014 | mas, % 2014 | % (95 %
§ PI*) § 95 % 3 PT*)
PI*)
Papildomi serotipai, kuriuos apima Prevenar 13
1 [59@(54)] 5(5) 91 % 458 77 83 % 102 13 87 %
(382) | (71) (89) (13)
(98 %, (88 %, (94 %,
68 %)** 74 %)** 72 Y%)**
3 [26(24)] 8(8) 68 % 178 73 59 % 256 143 44 %
(148) | (68) (224) | (146)
(89 %, (72 %, (57 %,
6 %) 38 %)** 27 % )**

6A | 1009 | 0@ | 100% [53@4)|56)| 9% |9482) | 505 95 %

(100 %, (97 %, (99 %,
62 %o)** 56 %)** 81 %)**
7F [9082) [ 88) | 91% 430 | 160 | 63% 173 75 56 %
361) | (148 (152) | (77)
(97 %, ) (71 %, (70 %,
74 )% 50 %)** 37 %) *
19 (857 |7 | 91% 225 | 104 | 54% 279 | 97 65 %
A (191) | (97) 46) | (99)
(97 %, (65 %, (75 %,
75 %)** 32 %p)* 53 9p)%*

¥ Koreguota pagal proporcija su nustatyto serotipo méginiy su trikstamu amziumi dalikliu,
palyginti su 2009-2010 m., ir pagal bendra invaziniy pneumokokiniy ligy iki 2009—2010 m.
tendencija (po to nebuvo taikoma tendencijos korekcija).

* 95 % PI padidinta nuo Puasono intervalo, remiantis per didele 2,1 sklaida, pastebéta
modeliuojant 2000-2006 m. visus IPL duomenis iki Prevenar vartojimo.

** 1 <(,005 apima 6A, kai p= 0,002

Vidurinés ausies uzdegimas (VAU)

Paskelbto Izraelyje atlikto tyrimo duomenimis, vartojant dviejy doziy pirminj kursg su imunizacija
stiprinan¢ia doze antraisiais gyvenimo metais, Prevenar 13 poveikis VAU buvo tirtas pasitelkus
populiacijos aktyvaus stebéjimo sistema, paséjus jaunesniy nei 2 mety Izraelio vaiky, serganc¢iy VAU,
timpanocentezés biidu gauto vidurinés ausies skys¢io méginiy pasélj .

Atsiradus Prevenar, véliau — Prevenar 13, Prevenar serotipy bei serotipo 6A atvejy daznis sumazéjo

nuo 2,1 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (95 %), taip pat nuo 0,9 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (89 %) sumazéjo
papildomy Prevenar 13 serotipy — 1, 3, 5, 7F ir 19A — daznis. Bendrai metinis visy pneumokokiniy
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VAU atvejy kiekis sumazéjo nuo 9,6 iki 2,1 atvejo 1000 vaiky (78 %) tarp 2004 mety liepos (pries
atsirandant Prevenar) ir 2013 mety liepos (po Prevenar 13 atsiradimo).

Plauciy uzdegimas

Pranciizijoje atlikto daugiacentrio stebimojo tyrimo, kuriame buvo lyginami laikotarpiai prie§ Prevenar
pakeitimg j Prevenar 13 ir po pakeitimo, duomenimis, 16 % (nuo 2060 iki 1725 atvejy) sumazéjo visy
nuo 1 ménesio iki 15 mety amziaus vaiky visuomenéje jgytos pneumonijos (VIP) atvejy skaicius
skubiosios medicinos skyriuose. VIP atvejy su pleuros efuzija sumazéjo 53 %(nuo 167 iki 79 atvejy)
(p <0,001), o mikrobiologiskai patvirtinty pneumokoky sukelty VIP atvejy sumazéjo 63 % (nuo 64 iki
24 atvejy) (p < 0,001). Antrais metais po Prevenar 13 atsiradimo bendrasis VIP atvejy skai¢ius dél
Prevenar 13 6 papildomy vakcinos serotipy sumazéjo 74 % (nuo 27 iki 7 izoliuoty atvejy).
Ryskiausias visy pneumonijos atvejy sumazéjimas buvo jaunesnése vakcinacijos grupése.
Jaunesniems, nei 2 mety sumazéjo 31.8% (nuo 757 iki 516 atvejy) ir 2-5 mety vaikams 16.6% (nuo
833 iki 695 atvejy) sumazéjo atitinkamai. Vyresniy, daugiausia neskiepyty vaiky (vyresniy nei 5
mety), pneumonijos atvejy daznis nekito viso tyrimo metu.

Testinio stebé&jimo sistemos (nuo 2004 m. iki 2013 m.), skirtos Prevenar, véliau — Prevenar 13
poveikiui VIP tirti jaunesniems nei 5 mety amziaus vaikams Piety [zraelyje, duomenimis, taikant

2 doziy pirming serijg su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais gyvenimo metais, atsiradus
Prevenar 13, 68 % (95 % PI 73; 61) sumaz&jo ambulatoriniy apsilankymy ir 32 % (95 % PI 39; 22)
hospitalizacijy dél alveolinés VIP, palyginti su laikotarpiu prie§ Prevenar atsiradima.

Poveikis nosiaryklés mikroflorai

Pranciizijoje atlikto vaiky, sergan¢iy iiminiu viduriniosios ausies uzdegimu, steb¢jimo tyrimo
duomenimis, buvo jvertinti nosiarykléje (NR) esanciy pneumokoky serotipy poky¢iai po paskiepijimo
Prevenar (7-valente vakcina) ir véliau — Prevenar 13. Prevenar 13 reikSmingai sumazino bendrajj

6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikima bei atskiry 6C, 7F, 19A serotipy aptikimag NR,
palyginus su paskiepijimu Prevenar. Taip pat re¢iau buvo aptiktas ir 3 serotipas (2,5 %, palyginti su
1,1 %; p=0,1), 0 1 ir 5 serotipy neaptikta.

Paskiepijimo pneumokokine konjuguota vakcina jtaka nosiaryklés mikroflorai buvo tirta [zraelyje
atlikto atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto tyrimo, kurio metu kidikiai 2, 4, 6 ir 12 gyvenimo
meénesiais buvo paskiepyti arba Prevenar 13, arba Prevenar (7-valente vakcina), metu. Prevenar 13
reik§mingai sumazino bendraji naujai nustatomy 6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikima bei
atskiry 1, 6A, 6C, 7F, 19A serotipy aptikimg NR, palyginus su paskiepijimu Prevenar. 3 serotipo
aptikimo sumazéjimo nepastebéta, o kolonizavimas 5 serotipu aptiktas pernelyg retai, kad biity galima
jvertinti poveikj. Sesi i§ kity 7 paplitusiy serotipy buvo aptinkami NR panasiu daznumu abiejy vakciny
grupése. ReikSmingai reCiau buvo aptinkamas 19F serotipas.

Siame tyrime buvo nustatytas S. pneumoniae serotipy 19A, 19F ir 6A sumazéjimas, kurie nejautriis
daugeliui antibiotiky. Sumazéjimo ribos buvo tarp 34% ir 62% priklausomai nuo serotipo ir

antibiotiko.

Prevenar (7-valentés vakcinos) apsaugos veiksmingumas kuidikiams ir vaikams

7-valentés Prevenar veiksmingumas tirtas atliekant du didelius klinikinius tyrimus — Siaurés
Kalifornijos Kaiser Permanente (NCKP) tyrimg ir Suomijos vidurinés ausies uzdegimo tyrima
(FinOM). Abu tyrimai buvo randomizuoti, dvigubai akli, aktyviai kontroliuojami tyrimai, kuriuose
kiidikiai atsitiktiniy im¢iy btidu buvo atrinkti skiepyti Prevenar arba kontroline vakcina (NCKP —
meningokokinés serogrupés C CRM konjuguota [MnCC] vakcina; FinOM — hepatito B vakcina),
taikant keturiy doziy kursa 2, 4, 6 ir 12-15 ménesiy amZiuje. Siy tyrimy veiksmingumo (apsaugant nuo
invaziniy pneumokokiniy ligy, plauciy uzdegimo ir iimaus vidurinés ausies uzdegimo) rezultatai
pateikti toliau (3 lenteléje).
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3 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo rezultaty suvestiné!

Tyrimas N VE? 95 % PI
NCKP: vakcinos serotipo sukelti IPL? 30258 | 97 % | 85,100
NCKP: klinikinis plau¢iy uzdegimas su nenormalia kriitinés 23746 | 35% | 4, 56
rentgenograma
NCKP: Umus vidurinés ausies uzdegimas (VAU)* 23 746
Bendras epizody skai¢ius 7 % 4,10
Pasikartojantis VAU (3 epizodai per 6 mén. arba 4 epizodai per 1 9% 3,15
metus)
Pasikartojantis VAU (5 epizodai per 6 mén. arba 6 epizodai per 1 23 % 7,36,3
metus)
Timpanostominio vamzdelio jstatymas 20 % 2,35
FinOM: VAU 1 662
Bendras epizody skai¢ius 6% 4,16
Visi pneumokokiniai VAU 34 % 21,45
Vakcinos serotipo sukelti VAU 57% | 44,67
Pagal protokola

2Vakcinos veiksmingumas
SNuo 1995 m. spalio iki 1999 m. balandZio 20 d.
“Nuo 1995 m. spalio iki 1998 m. balandZio 30 d.

Prevenar (7-valentés vakcinos) veiksmingumas

7-valentés Prevenar veiksmingumas (tiesioginis ir netiesioginis poveikis) apsaugant nuo
pneumokokiniy ligy vertintas jgyvendinant imunizacijos programas, taikancias trijy ir dviejy doziy
pirminio skiepijimo kursg kiidikiams su imunizacijg sustiprinanciomis dozémis (4 lentel¢). Po plataus
Prevenar vartojimo IPL daznis tolygiai ir Zymiai maZzéjo.

Naudojant patikros metoda, Jungtin¢je Karalystéje nustatytas 2 doziy vartojimo iki 1 mety amziaus
specifinis veiksmingumas prie§ 6B ir 23F serotipus sudaré atitinkamai 66 % (-29, 91 %) ir 100 % (25,
100 %).

4 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo apsaugant nuo invazinés pneumokokinés ligos
rezultaty suvestiné

Salis Rekomenduojamas | Ligos atvejy sumazéjimas, % | 95 % PI
(pateikimo j rinka planas
metai)
JK (Anglija ir Velsas)! | 2, 4 + 13 ménesiai Vakcinos serotipai: 49, 95 %
(2006 m.) dvi dozés iki 1 mety
amziaus: 85 %
JAV (2000 m.) 2,4,6+12-15
ménesiai
< 52 vaikai Vakcinos serotipai: 98 % 97, 99 %
Visi serotipai: 77 % 73,79 %
> 65° asmenys Vakcinos serotipai: 76 % NT
Visi serotipai: 38 % NT
Kanada (Kvebekas)* 2,4+ 12 ménesiai Visi serotipai: 73 % NT
(2004 m.) Vakcinos serotipai:
2 doziy skiepijimo kursas 92,100 %
kudikiams: 99 % 82,100 %

Ivykdytas planas: 100 %

<2 mety amziaus vaikai. Apskaiciuotas vakcinos veiksmingumas pagal 2008 m. birzelio duomenis
(Broome metodas).

22005 m. duomenys.

32004 m. duomenys.
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4< 5 mety amziaus vaikai. Nuo 2005 m. sausio iki 2007 m. gruodZio. I§samiy 2+1 plano
veiksmingumo duomeny dar néra.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Taip pat stebétas pagal 3+1 plang vartojamo Prevenar veiksmingumas apsaugant nuo imaus vidurinés
ausies uzdegimo ir plauciy uzdegimo nuo vakcinos jtraukimo j nacionaling imunizacijos programa.
Pagal retrospektyvy didelés JAV draudimo duomeny bazes jvertinima, jaunesniy kaip 2 mety vaiky
apsilankymy dél VAU sumazgjo 42,7 % (95 % PI, 42,4-43,1 %), recepty VAU gydyti — 41,9 %,
palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.). Panasi analizé
parodé, kad hospitalizacijos ir ambulatoriniy apsilankymy dél jvairiy priezas¢iy sukelto plauciy
uzdegimo sumaz¢jo atitinkamai 52,4 % ir 41,1 %. Jaunesniy kaip 2 mety vaiky hospitalizacijos ir
ambulatoriniy apsilankymy konkreciai dél pneumokokinio plau¢iy uzdegimo sumazéjo atitinkamai
57,6 % ir 46,9 %, palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.).
Nors tokio tipo stebéjimo analizés nerodo tiesioginio priezasties ir pasekmés rysio, Sie duomenys rodo,
kad Prevenar vaidina svarby vaidmenj mazinant gleivinés ligy (VAU ir plau¢iy uzdegimo) atvejus
tikslinéje populiacijoje.

Veiksmingumo tyrimas su 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais

Veiksmingumas prie§ vakcinos tipo (VT) pneumokoking VIP ir IPL buvo vertinamas Nyderlanduose
atliekant didelés apimties atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima
CAPITA (angl. Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial, suaugusiyjy imunizacijos nuo
visuomengéje jgytos pneumonijos tyrimas). 65 mety arba vyresniems 84 496 tiriamiesiems buvo skirta
viena Prevenar 13 vakcina arba placebas (atsitiktiniy im¢iy santykis — 1:1).

CAPiITA tyrime dalyvavo > 65 mety savanoriai, kuriy demografinés ir sveikatos biiklés
charakteristikos gali skirtis nuo ty, kurie kreipiasi dél vakcinacijos.

Pirmi radiologiniu kriitinés Igstos rentgenologiniu tyrimu patvirtintos pneumonijos epizodai, kai
prireiké hospitalizacijos, buvo nustatyti apytikriai 2 % Sios populiacijos tiriamyjy (n = 1 814), i$ jy
buvo 329 patvirtintos pneumokokinés VIP atvejai ir 182 VT pneumokokinés VP atvejai pagal
protokola gydytoje ir modifikuotoje ketinamy gydyti pacienty (ang. modified intent to treat, mITT)
populiacijoje.

Veiksmingumas pagal protokola gydytai populiacijai buvo jrodytas vertinant pagrinding ir antrines
vertinamasias baigtis (5 lentelé).

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal tyrimo CAPiTA pagrindine ir antrines vertinamasias
baigtis (pagal protokola gydytai populiacijai)
Atvejai
. . . L VV (%) .
Veiksmingumo vertinamoji baigtis % viso Prevenar 13| Placebo (95,2 % PI) p verté
grupé grupé
Pagrindiné vertinamoji baigtis
Pirmas patvirtintos VT 45,56
139 49 90 ’ 0,0006
pneumokokinés VIP epizodas (21,82; 62,49) ’
Antrinés vertinamosios baigtys
Pirmas patvirtintos NB/NI! 45.00
vakcinos tipo pneumokokinés VIP 93 33 60 ’ 0,0067
. (14,21; 65,31)
epizodas
Pirmas VT IPL? epizodas 35 7 28 75,00 0,0005
(41,06; 90,87)
'NB/NI - nebakteriné / neinvaziné
2VT IPL — vakcinos tipo invaziné pneumokokiné liga
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Apsauginis poveikis nuo pirmojo VT pneumokokinés VIP, NB/NI VT pneumokokinés VIP ir VT IPL
epizodo iSliko viso 4 mety trukmes tyrimo metu.

Tyrimas nebuvo skirtas nustatyti veiksmingumg pogrupiuose, ir tiriamyjy, kuriy amzius > 85 metai,
skaiCius nebuvo pakankamas, norint nustatyti veiksminguma §ioje amziaus grupéje.

Post hoc analizé buvo naudojama norint jvertinti Siuos visuomenés sveikatos rezultatus pagal klinikine

infiltracijos ar etiologinj patvirtinima): vakcinos veiksminguma (VV), paplitimo sumazéjimg (PS) ir
skiepytiny asmeny skaiciy (SAS) (6 lentelé).

PS, dar vadinamas ligos, kurios i§vengiama skiepijant, paplitimu, — tai ligos, kurios iSvengiama
skiepijant, atvejy skai¢ius 100 000 pacienty stebéjimo mety.

6 lenteléje SAS — tai rodiklis, nustatantis, kiek asmeny reikia paskiepyti, kad biity iSvengta vieno
klinikinio V]P atvejo.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal kliniking VIP*
Epizodai Vakcinos Paplitimas 100 000 Paplitimo [Skiepytiny
veiksmingumas' % pacienty stebéjimo sumazéji- asmeny
(95 % PI) mety (PSM) mas? skaicius?
(vienpusé p verté) 95 % PI)
Prevenar | Placebas Prevenar | Placeba
13 13 s

Visy 1375 1495 8,1 819,1 891,2 72,2 277

epizody (-0,6; 16,1) (-5,3; 149,6)

analizé (07034)

Pirmo 1126 1214 7,3 670,7 723,7 53,0 378

epizodo (-0,4; 14.4) (-2,7; 108,7)

analizé (0,03 l)

* Pacientai, kuriems yra maziausiai 2 i$ $iy biukliy: kosulys; piilingi skrepliai, temperattra > 38 °C arba

< 36,1 °C; pneumonija (auskultuojant aptikti simptomai); leukocitoze; C reaktyviojo baltymo verté > 3 kartus
virsija virSuting normos ribg; hipoksemija, kai deguonies parcialinis slégis < 60 mm Hg, kvépuojant kambario
oru.

! Apskai¢iuojant VV, buvo naudotas Puasono atsitiktinio poveikio regresijos modelis.

2 Simtui tikstanéiy (100 000) pacienty stebéjimo mety. PS apskai¢iuojamas kaip paplitimas placebo grupéje
minus paplitimas vakcinos grupéje ir matemati§kai buvo lygus VV X paplitimas placebo grupéje.

3 Remiantis 5 mety apsauginio poveikio trukme. SAS néra norma, vietoje to jis parodo i§vengty ligos atvejy
skai¢iy tam tikram skiepyty asmeny skaiciui. SAS taip pat atsizvelgia j tyrimo trukme arba apsauginio poveikio
trukme ir yra apskai¢iuojamas 1 padalijus i§ PS ir apsauginio poveikio (arba tyrimo) trukmés sandaugos

(= 1/(PS x trukmé).

Imunogeni$kumo tyrimai su 18 mety ir vyresniais bei senyvais suaugusiaisiais

Su apsauga susijusi serotipui specifiniy pneumokokinio polisacharidinio IgG prisijungianc¢iy antiktiny
ribiné koncentracija suaugusiesiems nebuvo nustatyta. Visy pagrindziamyjy klinikiniy tyrimy metu
buvo naudojamas serotipui specifinis opsonofagocitozés méginys (angl., opsonophagocytosis assay
[OPA]) kaip pakaitalas galimam veiksmingumui apsaugant nuo invazinés pneumokoky sukeltos ligos
ir pneumonijos jvertinti. OPA titry geometriniai vidurkiai (TGV) buvo apskaiciuoti praéjus vienam
ménesiui po kiekvieno paskiepijimo. OPA titrai buvo iSreiSkiami kaip didziausias abipusis
praskiedimas serume, kuris sumazino pneumokoky i§likimg ne maziau kaip 50 %.

Pagrindziamieji Prevenar 13 tyrimai buvo suplanuoti taip, kad parodyty, jog pragjus vienam ménesiui
po paskiepijimo vakcina, funkcinis OPA antikiiny atsakas j 13 serotipy yra ne blogesnis, o j kai
kuriuos 1§ 12 paplitusiy serotipy, esanciy licencijuotoje 23-valentéje pneumokokinéje polisacharidingje
vakcinoje [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F], — geresnis. Vertinant atsakg ] serotipg 6A,
kuris yra specifinis Prevenar 13, buvo nustatyta, kad specifiniai OPA titrai padidéjo 4 kartais, palyginti
su prie$ skiepijimg buvusiais rodmenimis.
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imunogeniskumas skirtingose amZiaus grupése 18-95 mety ribose. Siuo metu yra pateikiami

Prevenar 13 klinikiniy tyrimy imunogeniSskumo duomenys apie 18 mety ir vyresnius suaugusiuosius,
iskaitant 65 mety ir vyresnius suaugusiuosius, kurie anksciau (prie§ 5 metus pries priimant j tyrima)
buvo paskiepyti viena arba daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy.
Kiekviename tyrime dalyvavo sveiki suaugusieji ir suaugusieji, kuriy imuninés sistemos buklé buvo
normali ir kuriems buvo nustatyta stabili gretutiné buklé, kuri, kaip Zinoma, gali didinti polinkj susirgti
pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis (pvz., létiné Sirdies ir kraujagysliy liga, létine plauciy
liga, jskaitant astma, inksty funkcijos sutrikimai ir cukrinis diabetas, létiné kepeny liga, jskaitant
alkoholio sukelta kepeny liga), ir suaugusieji, turintys rizikos veiksniy, pavyzdziui: rikymas ir
piktnaudziavimas alkoholiu.

Buvo jrodytas Prevenar 13 imunogeniSkumas ir saugumas 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems,
iskaitant anksciau paskiepytus pneumokokine polisacharidine vakcina.

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina neskiepyti suaugusieji

Palyginamojo vienas prie vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 60-64 mety suaugusieji, metu tiriamiesiems
buvo suleista arba viena Prevenar 13, arba viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. To paties tyrimo metu kitos grupés 50-59 mety ir kitos grupés 18—49 mety
suaugusiesiems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé.

7 lenteléje palyginti OPA TGV praéjus vienam ménesiui po dozés suleidimo 60-64 mety
tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 doz¢ arba viena 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos doz¢, ir 50-59 mety tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13
doze.

7 lentelé. OPA TGV 60-64 mety suaugusiesiems, kuriems buvo suleista Prevenar 13 arba 23-
valenté pneumokokiné polisacharidiné vakcina (PPSV23), ir 50-59 mety suaugusiesiems,
kuriems buvo suleista Prevenar 13 %°¢

Prevenar Prevenar PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13,
13 13 50-59, palyginti su palyginti
50-59 metai | 60-64 metai 60- 60-64 mety su PPSV23,
n=350-384 | n=359-404 64 metai 60-64 metai
n=367-402
Serotipas TGV TGV TGV GVS (95% PI) GVS (95% PI)

1 200 146 104 1,4 |(1,08,1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 [(0,81,1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 [(1,07,1,77) 1,6 (1,19, 2,13)
5 269 199 162 1,4 |(1,01,1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6AT 4328 2593 213 1,7 (1,30,2,15)] 12,1  |(8,63, 17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 |(1,24,2,12)] 2,5 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 [(1,03,1,79)] 2,8 (1,98, 3,87)
9V 1726 1164 407 1,5 (1,11,1,98)] 29 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 |(1,16,2,12)] 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39, 2,51)
19A 956 682 352 1,4 |(1,16,1,69) 1,9 (1,56,2,41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87, 1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 (0,94,1,84)] 5,2 (3,67, 7,33)

 Neblogesnis rezultatas buvo apibudinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz
0,5.

b Statistiskai reik§mingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS
buvo didesnis uz 1.

¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo
apibtidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.
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Remiantis 60-64 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV dvylikai serotipy, esanciy abiejose
vakcinose, vartojant Prevenar 13 buvo neblogesni uz OPA TGV, nustatytus vartojant 23-valente
pneumokoking polisachariding vakcing. Nustatyta, kad OPA titrai 9 serotipams buvo statistiskai
reikSmingai didesni tiriamyjy, kuriems buvo suleista Prevenar 13.

Remiantis 50-59 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV visiems 13 serotipy, esan¢iy Prevenar 13
sudétyje, buvo neblogesni, palyginti su 60-64 mety suaugusiyjy atsaku j Prevenar 13. Imuninis atsakas
19 serotipus priklausé nuo amziaus ir 50-59 mety suaugusiyjy grupése atsakas buvo statistiskai
reik§mingai didesnis nei 60-64 mety suaugusiyjy.

Visy > 50 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 dozeé, OPA titrai 6A serotipui
buvo reik§mingai didesni nei > 60 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozé.

Pragjus vieneriems metams po Prevenar 13 suleidimo, OPA titrai sumazgjo, palyginti su buvusiais
praéjus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto iSsilaiké didesni uz pradinius OPA titrus visiems
serotipams.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV, praéjus vieneriems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

50-59 mety suaugusieji, kurie anks¢iau
nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 45 Nuo 20 iki 1 234
pneumokokine polisacharidine vakcina

60-64 mety suaugusieji, kurie anks¢iau
nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 37 Nuo 19 iki 733
pneumokokine polisacharidine vakcina

8 lenteléje palyginti 1849 ir 60—64 mety amziaus pacienty OPA TGV praéjus 1 ménesiui po
vienkartinés Prevenar 13 dozés suleidimo

8 lentelé. OPA TGV 18-49 ir 60—64 mety amZiaus suaugusiesiems suleidus Prevenar 13%°

1849 mety

1849 mety 60—64 mety palyginti su

N = 836-866 N = 359404 60—64 mety
Serotipas TGV® TGV® GVS (95 % PI°)
1 353 146 2,4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92,2,76)
5 386 199 1,9 (1,55, 2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4,9 (4,13, 5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
ov 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4,9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31,5,31)
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® Ne blogesnis rezultatas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis nei
0,5.

® Statistiskai reik§mingai didesnis atsakas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS

buvo didesnis nei 1.

¢ Santykio pasikliautinieji intervalai (PI) yra atvirkstiné pasikliautinyjy intervaly, paremty vidutiniy

matavimy logaritmy skirtumy Studento t reik§miy pasiskirstymu, transformacija.

18—49 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j visy 13 Prevenar 13 serotipy OPA TGV buvo ne blogesnis
nei 60—64 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j Prevenar 13.

Praéjus vieniems metams po paskiepijimo Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su
buvusiais pra¢jus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto visy serotipy OPA titrai iSsilaiké didesni
uz pradinius.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV praéjus vieniems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13
18-49 mety amziaus suaugusieji,
anksCiau neskiepyti 23-valente 5-186 23-2 948
pneumokokine polisacharidine vakcina

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina skiepyti suaugusieji

Imuninis atsakas j Prevenar 13 ir 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing buvo palygintas
vienas prie vieno tyrimu, kuriame dalyvavo > 70 mety suaugusieji, kuriems buvo suleista viena
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozé ne anksc€iau kaip prie§ 5 metus prie$ tiriamosios
vakcinos suleidima.

9 lenteléje palyginti OPA TGV pragjus vienam ménesiui po dozés suleidimo > 70 mety tiriamiesiems,
kurie buvo skiepyti pneumokokine polisacharidine vakcina, suleidus arba vieng Prevenar 13 doze, arba
vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doze.

9 lentelé. OPA TGV pneumokokine polisacharidine vakcina skiepytiems > 70 mety
suaugusiesiems suleidus arba Prevenar 13, arba 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos doze (PPSV23)2b¢

Prevenar 13 PPSV23 Prevenar OPA TGV,
n=400-426 n=395-445 palyginti su PPSV23
Serotipas OPA TGV OPA TGV GVS (95% PI)

1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21,4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
A% 181 90 2,0 (1,36,2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

2 Neblogesnis rezultatas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GV'S buvo didesnis uz

0,5.

b Statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS

buvo didesnis uz 1.
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¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reik§mingai didesnis atsakas buvo
apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.

Suaugusieji, kuriems prie§ 5 metus pries klinikinj tyrimg buvo suleista pneumokokiné polisacharidiné
vakcina, OPA TGV suleidus Prevenar 13 buvo ne blogesni uz atsakg j 23-valente pneumokoking
polisachariding vakcing 12 paplitusiy serotipy. Be to, §iuo tyrimu buvo nustatyti statistiskai
reik§mingai didesni OPA TGV 10 i§ 12 paplitusiy serotipy. Imuninis atsakas j 6A serotipa buvo
statistiSkai reikSmingai didesnis suleidus Prevenar 13 nei po paskiepijimo 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina.

Praéjus vieneriems metams po 70 mety ir vyresniy suaugusiyjy, kurie ne anksc¢iau kaip prie§ 5 metus
pries priimant j tyrima buvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina, paskiepijimo
Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su buvusiais pra¢jus vienam meénesiui po
paskiepijimo, vis délto OPA titrai visiems serotipams issilaiké didesni uz pradinius.

Pradiniai OPA OPA TGV pragjus vieneriems
TGV metams po paskiepijimo
Prevenar 13

> 70 mety suaugusieji, kurie ne anks¢iau
kaip prie§ 5 metus prie§ priimant j tyrima Nuo 9 iki 122 Nuo 18 iki 381
buvo skiepyti 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina

Imuninis atsakas atskirose populiacijose

Asmenys, sergantys toliau nurodytomis ligomis, turi padidintg pneumokokinés ligos rizika. Prevenar
13 sukelto antikiiny lygio klinikiné reik§mé Sioms atskiroms populiacijoms néra Zinoma.

Pjautuvo pavidalo lgsteliy liga

Su 158 nuo >6 iki <18 mety amzZiaus vaikais ir paaugliais, serganciais pjautuvo pavidalo lasteliy liga,
kurie anksc¢iau buvo skiepyti viena ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
doziy maziausiai prie§ 6 ménesius pries jtraukiant j tyrima, Pranciizijoje, Italijoje, Jungtingje
Karalystéje, JAV, Libane, Egipte ir Saudo Arabijoje buvo atliktas atviras vienos grupés tyrimas
skiriant 2 dozes Prevenar 13 kas 6 ménesius. Po pirmosios vakcinacijos Prevenar 13 sukeltas antikiiny
lygis buvo matuojamas pagal IgG GMC ir OPA GMT, kurie buvo statistiSkai Zymiai aukstesni,
palyginus su lygiu prie§ vakcinacijg. Po antrosios dozés imuninis atsakas buvo panasus kaip ir po
pirmosios dozés. Po antrosios dozés praéjus vieneriems metams pagal [gG GMC ir OPA GMT
iSmatuotas antikiiny lygis buvo aukstesnis nei tas, kuris buvo iSmatuotas pries pirmaja Prevenar 13
dozg, i8skyrus IgG GMC 3 ir 5 serotipams, kuris buvo panasus.

Papildomi Prevenar (7- valencio) imunogeniskumo duomenys: vaikai, sergantys pjautuvo pavidalo
lgsteliy liga

Prevenar imunogeniskumas buvo tirtas atviro, daugiacentrio tyrimo su 49 kudikiais, serganciais
pjautuvo pavidalo Igsteliy liga, metu. Vaikai buvo vakcinuoti Prevenar (3 dozémis kas vieng ménesj
nuo 2 ménesiy amziaus); 46 i$ $iy 15-18 ménesiy amziaus vaiky taip pat gavo 23-valentg
pneumokoking polisachariding vakcing. Po pirminés imunizacijos 95,6 % tiriamyjy antikiiny lygis
buvo maziausiai 0,35 pg/ml visiems septyniems serotipams, esantiems Prevenar. Antikiiny prie$
septynis serotipus koncentracijos zymiai padidéjo po polisacharidinés vakcinacijos, kas rodo, jog
susidaré gera imunologiné atmintis.

ZIV infekcija

Vaikai ir suaugusieji, kurie anksciau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina

Z1V infekuoti vaikai ir suaugusieji, kuriy CD4 kiekis >200 lasteliy/ul (vidurkis 717,0 lasteliy/ul),
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virusy kiekis <50 000 kopijy/ml (vidurkis 2 090,0 kopijy/ml), kurie neserga su AIDS susijusia aktyvia
liga ir kurie anks¢iau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina, gavo 3 Prevenar 13 dozes. Pagal
bendrasias rekomendacijas véliau buvo suleista viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. Tarp vakciny buvo daroma 1 ménesio pertrauka. 259270 tiriamyjy imuninis atsakas
buvo vertinamas pra¢jus mazdaug 1 ménesiui nuo kiekvienos vakcinos dozés. Pagal [gG GMC ir OPA
GMT po pirmosios dozés iSmatuotas Prevenar 13 sukeltas antiktiny lygis buvo statistiSkai Zymiai
aukstesnis, palyginti su prie$ vakcinacijg buvusiu lygiu. Po antrosios ir tre¢iosios Prevenar 13 doziy
imuninis atsakas buvo panasus ar aukstesnis negu po pirmosios dozés.

Suaugusieji, kurie anksciau nebuvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina

Z1V infekuoti suaugusieji >18 mety amziaus, kuriy CD4 >200 Igsteliy/ul (vidurkis 609,1 lastelés/ul) ir
viruso kiekis <50,000 kopijy/ml (vidurkis 330,6 kopijos/ml), kurie nesirgo aktyvia su AIDS susijusia
liga ir anksciau vakcinuoti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina maZziausiai pries 6
meénesius pries jtraukiant j tyrima, gavo 3 Prevenar 13 dozes — jtraukus j tyrima, po 6 ménesiy ir po 12
ménesiy po pirmosios Prevenar 13 dozés. Imuninis atsakas buvo vertinamas 231-255 tiriamyjy praéjus
mazdaug 1 ménesiui po kiekvienos Prevenar 13 dozés.Po pirmosios dozés Prevenar 13 sukeltas
antikiiny lygis buvo matuojamas pagal [gG GMC ir OPA GMT, kuris buvo statistiskai Zymiai
aukstesnis, palyginus su lygiu prie§ vakcinacijg. Po antrosios ir treciosios Prevenar 13 doziy imuninis
atsakas buvo panasus ar aukstesnis, negu po pirmosios dozés. Tyrimo metu 162 tiriamieji anks¢iau
buvo vartoj¢ vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozg, 143 tiriamieji - 2
dozes ir 26 tiriameiji - daugiau kaip dvi 23-valentés polisacharidinés vakcinos dozes. Tiriamyjy, kurie
anksciau gavo dvi ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy, imuninis
atsakas buvo panasus, kaip ir tiriamyjy, anksc¢iau gavusiy vieng doze.

Hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas

Vaikai ir suaugusieji, kuriems sulaukus > 2 mety amziaus buvo atliktas alogeninis hemopoeziniy
kamieniniy lasteliy persodinimas (HKLP) ir buvo pasiekta visiska gretutinés ligos hematologiné
remisija arba, limfomos ir mielomos atveju, labai gera daliné remisija, gavo tris Prevenar 13 dozes,
tarp jy darant bent 1 ménesio pertraukg. Pirmoji dozé buvo skirta nuo HKLP praéjus 3—6 ménesiams.
Ketvirtoji (sustiprinamoji) Prevenar 13 dozé buvo skirta nuo treciosios dozés praéjus 6 ménesiams.
Pagal bendrasias rekomendacijas viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doze
buvo skirta nuo ketvirtosios Prevenar 13 dozés praéjus 1 ménesiui. 168-211 tiriamyjy imuninis
atsakas pagal IgG GMC buvo vertinamas nuo vakcinacijos pra¢jus mazdaug 1 ménesiui. Po
kiekvienos Prevenar 13 dozés padidédavo antikiiny lygis. Palyginti su imuniniu atsaku, kuris
pasireisSké po treciosios dozés, po ketvirtosios Prevenar 13 dozés imuninis atsakas j visus serotipus
buvo reikSmingai stipresnis. Funkciniy antikiiny titrai (OPA titrai) Siame tyrime nebuvo matuojami.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartings ir kartotiniy doziy toksiskumo, lokalaus toleravimo bei
poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas

Gintaro rugstis
Polisorbatas 80
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Injekcinis vanduo

Adjuvantas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Prevenar 13 yra stabilus keturias dienas, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Sio periodo
pabaigoje Prevenar 13 reikia suvartoti arba sunaikinti. Sie duomenys skirti vadovautis sveikatos
prieziiiros specialistams, esant laikiniems temperatiiros nukrypimams.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml injekcinés suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su sttmoklio kams¢iu (chlorobutilo
gumos, kurios sudétyje néra latekso) ir apsauginiu galiuko dangteliu (izopreno bromobutilo gumos,
kurios sudétyje néra latekso).

1, 10 arba 50 $virksty su adata arba be jos pakuotés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.

Pries i$stumiant i$ Svirksto org vakcing reikia gerai suplakti, kad susidaryty vienalyté balta suspensija;
pries SvirkSciant reikia apzitiréti, ar joje néra kietyjy daleliy ir (arba) suspensijos i§vaizdos poky¢iy. Jei
yra, vartoti negalima.

Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/09/590/001
EU/1/09/590/002

EU/1/09/590/003
EU/1/09/590/004
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EU/1/09/590/005
EU/1/09/590/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. gruodzio mén. 09 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Prevenar 13 injekciné suspensija vienadoziame flakone

pneumokokiné polisacharidin¢ konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (0,5 ml) yra

1! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
3! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
4! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
5! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6A' serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6B! serotipo pneumokokinio polisacharido 4,4 mikrogramo
7F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
9V'! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
14! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
18C! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19A! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
23F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo

! Konjuguotas su CRM¢; baltymu nesikliu, adsorbuotas ant aliuminio fosfato.
1 dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 32 pg CRM 97 baltymo nesiklio ir 0,125 mg aliuminio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija vienadoziame flakone.

Vakcina yra vienalyté balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kudikiy, vaiky ir paaugliy nuo 6 savaiciy iki 17 mety amziaus aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos, plau¢iy uzdegimo ir timinio vidurinés ausies

uzdegimo.

18 mety amziaus ir vyresniy suaugusiyjy bei senyvo amziaus zmoniy aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos ir pneumonijos.

Informacija apie apsauga nuo specifiniy pneumokoky serotipy zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.
Prevenar 13 vartojimas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis, atsizvelgiant j invazinés

ligos ir pneumonijos rizika, esancig skirtingoms amziaus grupéms, kitus esancius susirgimus bei
skirtingg serotipy epidemiologija jvairiuose geografiniuose regionuose.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Skiepijimo Prevenar 13 planas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.
Dozavimas

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metuy

Rekomenduojama kiidikiams, kuriems buvo suleista pirmoji Prevenar 13 doz¢, baigti skiepijimo kursa
naudojant Prevenar 13.

Nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy amziaus kudikiai

Trijy doziy pirminis kursas

Rekomenduojama skiepijimo kursa sudaro keturios dozés po 0,5 ml. Pirminj kadikiy skiepijimo kursa
sudaro trys dozés; pirmoji dozé paprastai skiriama 2 ménesiy kudikiui, tarp skiepijimy turi biiti bent
Iménesio pertrauka. Pirmajg doz¢ galima skirti kidikiams nuo SeSiy savai¢iy. Ketvirtaja (imunizacija
sustiprinancig) doz¢ rekomenduojama skirti nuo 11 iki 15 ménesiy vaikams.

Dviejy doziy pirminis kursas

Taip pat, kai Prevenar 13 yra skiriamas kaip jprastos kiidikiy imunizacijos programos dalis, galima
taikyti trijy doziy po 0,5 ml rezimg. Pirmagja doz¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doze
skiriant praé¢jus 2 ménesiams. Treciaja (imunizacijg sustiprinancia) doz¢ rekomenduojama skirti nuo

11 iki 15 ménesiy vaikams (zr. 5.1 skyriy).

Neisnesioti kiidikiai (< 37 savai¢iy né§tumo)

Neisnesiotiems kudikiams rekomenduojamg imunizacijos kursg sudaro keturios dozés, kiekviena po
0,5 ml. Pradinj kudikiy kursa sudaro trys dozés, pirmoji skiriama sulaukus 2 ménesiy amziaus, po to
tarp doziy turi biiti ne mazesnis kaip 1 ménesio intervalas. Pirmoji dozé gali biiti skiriama sulaukus
maziausiai SeSiy savaiCiy amziaus. Ketvirtgja (sustiprinancigja) doz¢ rekomenduojama skirti tarp 11 ir
15 ménesio amziaus (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

> 7 ménesiy neskiepyti kudikiai ir vaikai

7—11 ménesiy kidikiai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 1 ménesio pertrauka. Trecioji dozé rekomenduojama
antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 2 ménesiy pertrauka (zr. 5.1 skyriy).
2—-17 mety vaikai ir paaugliai

Viena vienkartiné 0,5 ml dozé.

Prevenar 13 skiepijimo planas anks¢iau Prevenar (7-valente) skiepytiems kudikiams ir vaikams
(Streptococcus pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C. 19F ir 23F serotipai)

Prevenar 13 sudétyje yra ty paciy 7 serotipy, kurie jeina ir j Prevenar sudétj, naudojanciy tg patj
baltqu neélkh CRM]97,
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Kudikius ir vaikus, kurie buvo pradéti skiepyti Prevenar, galima pradéti skiepyti Prevenar 13 bet
kuriuo skiepijimo plano metu.

Mazi vaikai (12-59 ménesiy), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos Prevenar (7-valente vakcina)
kursas

Maziems vaikams, kurie laikomi uzbaige visg vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina), reikia
suleisti vieng 0,5 ml Prevenar 13 doze imuniniam atsakui j 6 papildomus serotipus sukelti. Sig
Prevenar 13 doze reikia suleisti pra¢jus ne maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar
(7-valentés vakcinos) dozés (zr. 5.1 skyriy).

5—17 mety vaikai ir paaugliai
Vaikams ir paaugliams nuo 5 iki 17 mety galima vartoti vienkarting Prevenar 13 dozg, jeigu anksciau
jie buvo paskiepyti viena arba daugiau Prevenar doziy. Sig Prevenar 13 dozg reikia suleisti praéjus ne

maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar (7-valentés) dozes (zr. 5.1 skyriy).

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Viena vienkartiné dozé.
Revakcinacijos poreikis vélesne Prevenar 13 doze nejrodytas.

Nepaisant, ar anks¢iau buvo skiepyta pneumokokine vakcina ar ne, jeigu nusprendziama, kad tinka
vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing, pirmiausia turéty biti suleista Prevenar 13
(zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems yra kity biikliy, dél kuriy gali pasireiksti invazinés pneumokokinés ligos pavojus
(pvz., sergantys pjautuvo pavidalo lasteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anks&iau paskiepytus viena
ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozémis, gali gauti bent vieng
Prevenar 13 dozg (zr. 5.1 skyriy).

Asmenims, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas (HKLP),
rekomenduojamg imunizacijos kursa sudaro keturios Prevenar 13 dozés, kiekviena po 0,5 ml. Pirminj
kursg sudaro trys dozes; pirmoji skiriama nuo HKLP praé¢jus 3—6 mén. ir tarp doziy daroma ne
mazesné kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtajg (sustiprinamagja) doze rekomenduojama skirti nuo
treciosios dozés praéjus 6 ménesiams (Zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti | raumenis. Rekomenduojama vakcing leisti j kiidikiy Slaunies Soning-prieking
sritj (Soninj platyjj raumenj) arba j vaiky ir suaugusiyjy zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
difterijos toksoidams.

Skiepijima Prevenar 13, kaip ir kitomis vakcinomis, reikéty atidéti asmenims, kurie serga Gminémis
ligomis, sukelian¢iomis sunky kar$¢iavimg. Tac¢iau esant lengvai infekcijai, pvz., perSalimui,
skiepijimo atidéti nereikéty.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Prevenar 13 leisti j kraujagysle negalima.
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Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta gydymui ir priezitirai tuo
atveju, jei suleidus vakcing atsirasty retai pasitaikanti anafilaksiné reakcija.

Sios vakcinos negalima leisti j raumenis asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujo
kres¢jimo sutrikimy, taciau, galima leisti po oda, jeigu laukiama nauda bty akivaizdziai didesné nei
injekcijos sukelto kraujavimo rizika (zr. 5.1 skyriy).

Prevenar 13 apsaugo tik nuo vakcinoje esanciy Streptococcus pneumoniae serotipy, taciau neapsaugo
nuo kity mikroorganizmy, sukelianciy invazines ligas, plau¢iy uzdegima ar vidurinés ausies uzdegima.
Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti nuo pneumokokinés ligos visy vakcinuojamy
asmeny. Jei reikia naujausios jusy Salies epidemiologijos informacijos, kreipkités j atitinkama
nacionaling organizacijg.

Asmenims, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél imunitetg slopinancio gydymo, genetinio
defekto, zmogaus imunodeficito virusy (ZIV) infekcijos arba kity priezasciy, gali pasireiksti silpnesnis
antikiiny atsakas j aktyvigja imunizacija.

Saugumo ir imunogeniSkumo duomeny yra ribotam kiekiui asmeny, serganciy pjautuvo pavidalo
Iasteliy liga, ZIV infekcija arba kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas (zr.
5.1 skyriy). Néra duomeny apie Prevenar 13 saugumga ir imunogeni§kuma kity specialiy
imunosupresiniy grupiy asmenims (pvz. kuriems yra piktybiniai navikai arba nefrozinis sindromas) ir
ju skiepijima reikia individualiai apsvarstyti.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas Prevenar 13 imuninis atsakas j visus trylika vakcinos sudétyje
esanciy serotipy. Imuninis atsakas j 3 serotipg po imunizacija sustiprinancios dozés nebuvo didesnis
nei po kadikiy skiepijimo kurso; $iy 3 serotipo imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné
reik§mé nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

Tiriamyjy su funkciniais antikiinais (OPA titrai > 1:8) 1, 3 ir 5 serotipams procentin¢ dalis buvo
didelé. Tac¢iau OPA titry geometrinis vidurkis buvo maZzesnis uz kiekvieno i§ likusiy papildomy
vakcinos serotipy titrus; iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma (zr. 5.1

skyriy).

Negausiis duomenys parodé, kad 7-valenté Prevenar (trijy doziy pirminis kursas) sukelia pakankama
imuninj atsakg pjautuvine mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo profilis jiems buvo
panasus ] nepadidéjusios rizikos grupiy (Zr. 5.1 skyriy).

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams reikia skirti pagal amziy tinkamg skiepijimo Prevenar 13 kursg (Zr.
4.2 skyriy). Pneumokokiné konjuguota vakcina nepakeicia 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos vartojimo > 2 mety vaikams, kurie serga ligomis (pjautuvine mazakraujyste,
asplenija, ZIV infekcija, 1étinémis ligomis ar imuniteto nepakankamumu), dél kuriy jiems yra
padidéjusi rizika susirgti Streptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei rekomenduojama,

> 24 ménesiy vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo skiepyti Prevenar 13, turi
vartoti 23-valente pneumokoking polisachariding vakcing. Tarp 13-valentés pneumokokinés
konjuguotos vakcinos (Prevenar 13) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
vartojimo turi biiti daroma ne trumpesné kaip 8 savaiciy pertrauka. Duomeny, rodanciy, ar anks¢iau
Prevenar 13 neskiepyty ar skiepyty vaiky skiepijimas 23-valente pneumokokine polisacharidine
vakcina gali salygoti maza imuninj atsaka i tolesnes Prevenar 13 dozes, néra.

Skiriant pirminj imunizacijos kursa labai neis$neSiotiems kiidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaitg)
ir ypac tiems, kuriems yra buves kvépavimo nepakankamumas, reikia atsizvelgti j galimg apnéjos
rizikg ir biitinybe 48—72 val. stebéti kvépavimg. Kadangi vakcinacijos nauda Sioje kudikiy grupéje yra
didelé, nereikia vakcinacijos sulaikyti arba atidéti.
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Taip pat manoma, kad vakcinos serotipai nuo vidurinés ausies uzdegimo apsaugo maziau nei nuo
invaziniy ligy. Kadangi vidurinés ausies uzdegima sukelia ne tik vakcinoje esantys pneumokoky
serotipai, bet ir daug kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy vidurinés ausies uzdegimy yra
nedidelé (zr. 5.1 skyriy).

Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), febriliniy reakcijy daznis btina
panasus ] nustatytg vartojant Prevenar (7-valent¢ vakcing) kartu su Infanrix hexa (zr. 4.8 skyriy).
Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa, dazniau buvo pranesta apie traukuliy (su kar§¢iavimu arba
be jo) bei hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodo (angl. hypotonic hyporesponsive epizode, HHE)
atvejus (Zr. 4.8 skyriy).

Reikia pradéti kar§¢iavimag mazinantj gydyma pagal patvirtintas vietines rekomendacijas vaikams,
kurie serga ligomis su traukuliy priepuoliais arba kuriems anks¢iau yra buve traukuliy priepuoliy dél
kars¢iavimo, taip pat visiems vaikams, kurie Prevenar 13 vartoja kartu su vakcinomis, kuriose yra
lastelinio kokliuSo komponento.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metuy

Prevenar 13 galima skirti kartu su Siais vakciny antigenais, kaip vienvalentes arba kombinuotas
vakcinas: nuo difterijos, stabligés, nelgsteline arba lgsteline kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae,
inaktyvuota poliomielito, hepatito B (su Infanrix hexa susijusiy rekomendacijy pateikta 4.4 skyriuje),
meningokokine C serogrupés vakcinomis, vakcinomis nuo tymy, kiaulytés, raudonukes, véjaraupiy ir
nuo rotavirusy.

Laikotarpj nuo 12 iki 23 ménesiy amziaus Prevenar 13 taip pat galima skirti kartu su polisacharidine
meningokoky A, C, W ir Y serogrupiy vakcina, konjuguota su stabligés toksoidu, vaikams, kuriems
atitinkamas pirminis skiepijimas atliktas naudojant Prevenar 13 (pagal vietos rekomendacijas).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg atlikto klinikinio tyrimo duomenys rodo, kad jvertinus
profilaktinio antipiretiky (ibuprofeno ir paracetamolio) vartojimo poveikj imuniniam atsakui j
Prevenar 13 kartu vartojamas, ar pavartotas tg pacig vakcinacijos dieng, paracetamolis gali sumazinti
imuninj atsaka j Prevenar 13 po kiidikiy skiepijimo kurso. Atsakas j imunizacijg sustiprinancia doz¢
12 ménesiy kiidikiams nepakito. Sio pastebéjimo klinikiné reik§mé néra zinoma.

6—17 mety vaikai ir paaugliai

Duomeny apie vartojima kartu su kitomis vakcinoms Siuo metu néra.

1849 mety suaugusieji

Duomeny apie vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra.

50 mety ir vyresni suaugusieji

Prevenar 13 galima vartoti kartu su sezonine trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV).

Du tyrimai, kurie buvo atlikti su 50-59 mety bei 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais, parodé, kad
Prevenar 13 galima vartoti kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV). Atsakas j visus tris
TIV esancius antigenus buvo panaSus vartojant vieng TIV arba vartojant jg kartu su Prevenar 13.

Kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su TIV, imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo silpnesnis, nei

atsakas, kai Prevenar 13 buvo vartojamas vienas, taciau ilgalaikio poveikio cirkuliuojanc¢iy antikiiny
kiekiui nebuvo.
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Per trecig 50-93 mety amziaus suaugusiy pacienty tyrima nustatyta, kad Prevenar 13 galima vartoti
kartu su sezonine keturvalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (KIVG). Imuninis atsakas j visas
keturias KIVG padermes buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai KIVG vartota viena.

Imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartotas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai Prevenar 13 vartotas vienas. Kaip ir vartojant kartu su trivalentémis
vakcinomis, imuninis atsakas j kai kuriuos pneumokokinius serotipus buvo blogesnis vartojant abi
vakcinas kartu.

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis nebuvo tirtas.

Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi biiti suleistos j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 vartojimas kartu su 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina nebuvo tirtas.
Klinikiniuose tyrimuose pavartojus Prevenar 13 pra¢jus vieneriems metams po skiepijimo 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, imuninis atsakas buvo silpnesnis ] visus serotipus, palyginti su
atsaku, kuris pasireiSské pavartojus Prevenar 13 asmenims, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina. Klinikiné §io reiskinio reik§mé nezinoma.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie pneumokokinés 13-valentés konjuguotos vakcinos vartojimg néStumo metu néra.
Prevenar 13 reikia vengti vartoti néStumo metu.

Zindymas

Nezinoma, ar pneumokokiné 13-valenté konjuguota vakcina isiskiria j motinos pieng.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Prevenar 13 geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi, kai
kurie i§ poveikiy, paminéty 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis®, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti ar naudotis mechanizmais.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauty pranesSimy daznio analizé rodo, kad Prevenar 13
vartojant kartu su Infanrix hexa, traukuliy (su kars¢iavimu arba be jo) ir HHE rizika gali padidéti,
palyginti su binanc¢ia vartojant vien Prevenar 13.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu arba po vakcinos
patekimo j rinkg visose amziaus grupése, yra iSvardytos Siame skyriuje pagal organy sistemy klases
maz¢jancio daznio ir sunkumo tvarka. Sutrikimy daznis apibidinams taip: daznas (= 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Vakcinos saugumas buvo vertinamas atliekant kontroliuojamuosius klinikinius tyrimus, kuriuose

34



pirmojo skiepijimo metu 4 429 sveikiems kudikiams nuo 6 savai¢iy amziaus buvo skirtos 14 267
dozes, o 11-16 ménesiy vaikams buvo skirta imunizacija sustiprinanti doz¢. Visy kidikiy tyrimy metu
Prevenar 13 buvo vartojama kartu su kitomis jprastomis vaikams skirtomis vakcinomis (zr. 4.5

skyriy).

Taip pat buvo vertinamas vartojimo saugumas 354 anksciau neskiepytiems (nuo 7 ménesiy iki 5 mety
amziaus) vaikams.

DazZniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos kiidikiams ir vaikams nuo 6 savaiciy iki 5 mety
buvo reakcijos vakcinacijos vietoje, kar§¢iavimas, dirglumas, sumazéjes apetitas bei pailgéjes ir (arba)
sutrumpéjes miegas.

Klinikinio tyrimo, kurio metu kiidikiai buvo paskiepyti 2, 3 ir 4 gyvenimo ménesiais, duomenimis,
praneSimai apie kudikiy, paskiepyty Prevenar (7-valente vakcina) kartu su Infanrix hexa, kar$¢iavima
> 38 °C (nuo 28,3 % iki 42,3 %) buvo daZznesni nei praneSimai apie kiidikiy, paskiepyty viena Infanrix
hexa, kars¢iavima (nuo 15,6 % iki 23,1 %). Po revakcinacijos dozés 12-15 gyvenimo ménesiais
kudikiams, paskiepytiems Prevenar (7-valente vakcina) tuo paciu laiku su Infanrix hexa, kar§¢iavimas
> 38 °C pasireiské 50,0 %, palyginus su 33,6 % kiidikiams, paskiepytiems viena Infanrix hexa. Sios
reakcijos dazniausiai buvo vidutinio sunkumo (39 °C arba maziau) ir trumpalaikés.

Pirminio skiepijimo Prevenar 13 kurso metu reakcijos vakcinacijos vietoje vyresniems kaip 12
ménesiy vaikams pasireiské dazniau nei kiidikiams.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Klinikiniy tyrimy metu Prevenar 13 ir Prevenar saugumo profilis buvo panasus. Toliau pateiktas
Prevenar 13 klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis.

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dispnéja, bronchy
spazmus.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedaznas: traukuliai (jskaitant traukulius del karS¢iavimo).
Retas: hipotonijos ir sumazéjusio atsako epizodas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: sumazgjes apetitas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: iSbérimas.
Nedaznas: dilgéliné arba j dilgéling panaSus iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: kar$¢iavimas; dirglumas; bet kokie eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas ar
skausmas ir (arba) jautrumas prisilietimui vakcinacijos vietoje; mieguistumas;
blogas miegas.
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2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje
(po imunizacijg sustiprinancios dozés ir vyresniems [2—5 mety] vaikams).

Daznas: > 39 °C karsciavimas, judéjimo pasunkéjimas vakcinacijos vietoje (dél
skausmo); 2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas

vakcinacijos vietoje (po kiidikiams skirto skiepijimo kurso).

Nedaznas: > 17,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje;
verksmas.

Papildoma informacija apie specialias populiacijas

Apnéja labai neisneSiotiems kiidikiams (< 28 néStumo savaiciy) (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Buvo jvertintas saugumas 592 vaikams ir paaugliams (294 vaikams nuo 5 iki 10 mety, anks¢iau
paskiepytiems bent viena Prevenar doze ir 298 vaikams nuo 10 iki 17 mety, kurie nebuvo skiepyti
pneumokokine vakcina).

DaZniausi nepageidaujami reiskiniai vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: galvos skausmai.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: apetito sumazéjimas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: iSbérimas, dilgéliné arba j dilgéling panasus iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: irzlumas, bet koks paraudimas vakcinos suleidimo vietoje, sukietéjimas ar
patinimas arba skausmas ar skausmingumas, somnolencija, bloga miego
kokybe, skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje (jskaitant judesiy
sutrikimg).

Daznas: karsc¢iavimas.
Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie anks¢iau buvo stebéti kuidikiams ir vaikams nuo 6 savaiciy iki
5 mety irgi gali baiti priskirti $iai amziaus grupei, bet nebuvo stebéti Sio tyrimo metu grei¢iausiai dél

mazo imties dydzio.

Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Vaikams ir paaugliams, kurie serga pjautuvo pavidalo lasteliy liga, kuriems yra ZIV infekcija arba
kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, nepageidaujamy reakcijy daznis
buvo panasus, i$skyrus tai, kad labai daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas,
kar§¢iavimas, nuovargis, sgnariy skausmas ir mialgija.
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18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Saugumas buvo jvertintas 7 klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 91 593 suaugusieji nuo 18 iki
101 mety. Prevenar 13 buvo suleista 48 806 suaugusiesiems: 2 616 (5,4 %) buvo 50-64 mety ir 45 291
(92,8 %) buvo 65 mety ir vyresni. Atliekant vieng i§ septyniy tyrimy buvo jtraukta 18—49 mety
amziaus suaugusiyjy, kurie buvo paskiepyti Prevenar 13 ir anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, grupé (n = 899). Tarp Prevenar 13 paskiepytyjy tiriamyjy

1 916 suaugusiyjy ne anksciau kaip pries 3 metus pries tiriamaja vakcinacija buvo paskiepyti
23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina ir 46 890 tiriamyjy nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina.

Sumazéjusio nepageidaujamy reakcijy daznio tendencija siejama su vyresniu amziumi; apie
pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas vyresniems nei 65 mety amziaus suaugusiesiems (nepaisant
to, ar anksc¢iau buvo ar nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina) buvo praneSama re¢iau, nei apie
jaunesniems suaugusiesiems pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujamos reakcijos
dazniausiai pasireiSké jauniausio amziaus (18-29 mety amziaus) suaugusiesiems.

Apskritai daznio kategorijos visose amziaus grupése buvo panasios, i§skyrus vémima, kuris 18—

49 mety amziaus suaugusiesiems pasireiSské labai daznai (> 1/10), o kitose amziaus grupése pasireiské
daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10), ir kar$¢iavima, kuris 18-29 mety suaugusiesiems pasireiské labai
daznai, o kitose amziaus grupése pasireiské daznai. Stiprus skausmas / jautrumas vakcinacijos vietoje
ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39 mety suaugusiesiems pasireiske labai daznai, o kitose
amziaus grupése pasireiSké daznai.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Sesiuose tyrimuose 14 pary ir viename tyrime 7 paras po kiekvienos vakcinacijos kiekviena diena
buvo registruojamos lokalios reakcijos ir sisteminiai reiskiniai. Sie dazniai yra apskaiciuoti pagal
nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo vertintos Prevenar 13 klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais

metu.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas: apetito sumazéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazZnas: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus suaugusiesiems).
Daznas: vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems suaugusiesiems).
Nedaznas: pykinimas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dusulj, bronchy spazma.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai daznas: 1$bérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
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Labai dazZnas: Saltkrétis, nuovargis, paraudimas vakcinacijos vietoje, sukietéjimas ar
patinimas vakcinacijos vietoje, skausmas / skausmingumas vakcinacijos
vietoje (stiprus skausmas ar jautrumas vakcinacijos vietoje 18-39 mety
amziaus suaugusiesiems pasireiské labai daznai), ranky judesiy ribotumas
(sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39 mety suaugusiesiems pasireiske labai

daznai).
Daznas: karsc¢iavimas (18-29 mety amziaus suaugusiesiems pasireiske labai daznai).
Nedaznas: limfadenopatija, apsiribojanti vakcinacijos vietos sritimi.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai daznas: artralgija, mialgija.

Apskritai jokiy reikSmingy nepageidaujamy reakcijy daznio skirtumy vartojant Prevenar 13
suaugusiesiems, anks¢iau paskiepytiems pneumokokine polisacharidine vakcina, nebuvo pastebéta.

Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Suaugusiesiems, sergantiems ZIV infekcija, nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panasus, i§skyrus
tai, kad labai daZnai pasireiské karS¢iavimas bei vémimas ir daznai pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, nepageidaujamy
reakcijy daznis buvo panasus, iSskyrus tai, kad labai daznai pasireiské karS¢iavimas ir vémimas.

Prevenar 13 vartojant kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV), buvo pastebétas kai
kuriy sisteminiy reakcijy padaznéjimas, palyginti su vienos TIV vartojimu (galvos skausmas,
Saltkrétis, iSbérimas, apetito sumazéjimas, artralgija ir mialgija) arba vienos Prevenar 13 vartojimu
(galvos skausmas, nuovargis, Saltkrétis, apetito sumaz¢jimas ir artralgija).

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos po Prevenar 13 pateikimo j rinkq

Toliau nurodytos reakcijos laikomos Prevenar 13 sukeltomis nepageidaujamomis reakcijomis | vaista;
duomenys apie Sias reakcijas buvo gauti remiantis savanoriSkais praneSimais, todél jy daznio nustatyti
nejmanoma ir todél daznis laikomas nezinomu.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfadenopatija (lokalizuota vakcinacijos vietos srityje).

Imuninés sistemos sutrikimai

Anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija, jskaitant Soka; angioedema.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dilgéliné vakcinacijos vietoje; dermatitas vakcinacijos vietoje; niezéjimas
vakcinacijos vietoje; veido ir kaklo paraudimas.

PraneSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kadangi Prevenar 13 tiekiamas uzpildytame Svirkste, perdozavimas néra tikétinas. Vis délto buvo
pranesta apie Prevenar 13 perdozavimo kiidikiams ir vaikams atvejus, kai vélesnés dozés buvo
vartojamos darant mazesng¢ pertraukg po ankstesnés dozés nei rekomenduojama. Perdozavimo atveju
dazniausiai buvo nustatyti tie patys nepageidaujami reiSkiniai, kaip ir vartojant dozes pagal
rekomenduojamg vaiky skiepijimo Prevenar 13 plana.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AL02.

Prevenar 13 sudétyje yra 7 pneumokokiniai kapsuliniai polisacharidai, kurie yra Prevenar sudétyje (4,

6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), ir 6 papildomi polisacharidai (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A), i$ kuriy visi yra
konjuguoti su CRM 97 baltymu nesikliu.

Ligos nasta
Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Remiantis prie§ Prevenar atsiradimg Europoje atliktais serotipy stebéjimais, nustatyta, kad Prevenar 13
apima 73-100 % (priklausomai nuo $alies) serotipy, sukelian¢iy invazin¢ pneumokoking ligg (IPL)
jaunesniems kaip 5 mety vaikams. Sioje amziaus grupéje 1, 3, 5, 6A, 7F ir 19A serotipai, priklausomai
nuo Salies, tirto laikotarpio ir Prevenar vartojimo, sudaro nuo 15,6 % iki 59,7 % invaziniy ligy.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas (VAU) yra dazna vaiky liga, kurios etiologija gali biiti jvairi.
Bakterijos gali sukelti 60—70 % klinikiniy VAU epizody. S. pneumoniae yra viena i§ dazniausiy
bakterinés VAU sukéléjy visame pasaulyje.

Nustatyta, kad Prevenar 13 apima vir$ 90 % serotipy, sukelianc¢iy antimikrobiniams vaistiniams
preparatams atsparig IPL.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Pneumokoky sukeltos ligos daznis vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety yra mazas, vis délto
sergamumo ir mirtingumo rizika yra didesné tiems pacientams, kurie kartu serga kitomis gretutinémis
ligomis.

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji
Suaugusiesiems pneumokokiné liga dazniausiai kliniskai pasireiskia pneumonija.

Visuomeng¢je jgytos pneumonijos (V]P) ir IPL atvejy skirtingose Europos Salyse uzregistruojama
nevienodai. Sergamumas Siomis ligomis padidéja sulaukus 50 mety, o dazniausiai serga > 65 mety
asmenys. Dazniausia V]P prieZastis yra S. Pneumoniae infekcija. Apskai¢iuota, kad iSsivys¢iusiose
Salyse ji sukelia apytikriai 30 % visy suaugusiyjy VIP atvejy, kai reikia hospitalizacijos.

Suaugusiesiems IPL dazniausiai pasireiSkia bakteremine pneumonija (apytikriai 80 % suaugusiesiems
pasireiSkiancios IPL atvejy), bakteremija be Zidinio ir meningitu.

Remiantis stebé¢jimy duomenimis Prevenar 13 pneumokokiniai serotipai gali sukelti 50-76 %
(atsizvelgiant j Salj) suaugusiesiems pasireiskianc¢iy IPL.
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Rizika susirgti VIP ir IPL taip pat padid¢ja suaugusiesiems, kurie turi létiniy sveikatos sutrikimy, ypac
sergantiems anatomine ar funkcine asplenija, cukriniu diabetu, astma, 1étine kardiovaskuline, plauciy,
inksty ar kepeny liga ir didZiausia rizika yra tiems, kuriy imuniné sistema nuslopinta piktybinés kraujo
ligos ar ZIV infekcijos.

Prevenar 13 veiksmingumo apsaugant nuo IPL tyrimy neatlikta. Pagal Pasaulinés sveikatos
organizacijos (PSO) rekomendacijas, potencialaus veiksmingumo apsaugant nuo IPL kaidikius ir
mazus vaikus vertinimas buvo paremtas palyginimu imuninio atsako j septynis paplitusius serotipus,
esancius Prevenar 13 ir Prevenar sudétyje, kuriy apsauginis veiksmingumas buvo patvirtintas (apie
Prevenar (7-valentés) veiksminguma kiidikiams ir vaikams zr. Zemiau). Taip pat buvo vertinamas
imuninis atsakas j 6 papildomus serotipus.

Imuninis atsakas po trijy doziy pirminio kurso kadikiams

du randomizuotus ne mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo tyrimus (Vokietija, taikant 2,
3, 4 mén. pirminj skiepijimo kursg [006] ir JAV, taikant 2, 4, 6 mén. pirmin;j skiepijimo kursg [004]).
Siuose dviejuose tyrimuose pneumokoky serotipy imuninis atsakas buvo lyginamas taikant grupe ne
mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo kriterijy: tiriamyjy, kuriy antikapsuliniy
polisacharidy serotipams specifinis IgG serume > 0,35 ug/ml praéjus ménesiui po pirminio kurso,
procentiné dalis ir IgG geometrinés vidutinés koncentracijos (ELISA GVK) palyginimas; taip pat buvo
lyginami funkciniy antikiiny titrai (OPA) tarp Prevenar 13 ir Prevenar skiepyty tiriamyjy. Tiriant SeSis
papildomus serotipus, Sios vertés buvo palygintos su maziausiu i§ visy septyniy bendry serotipy atsaku
Prevenar skiepytiems pacientams.

Tyrimo Nr. 006 ne maZesnio imuninio atsako palyginimy duomenys, remiantis kudikiy, kuriems
susidaré > 0,35 pg/ml antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny koncentracijos, dalimi, pateikti 1
lenteléje toliau. Tyrimo Nr. 004 rezultatai buvo panasis. Prevenar 13 ne mazesnio veiksmingumo
kriterijy (reagavusiyjy i gydyma, kuriems nustatyta 0,35 pg/ml, procentinés dalies skirtumo tarp
grupiy apatiné 95 % PI riba buvo >-10 %) nustatytas visiems 7 bendriems serotipams, i§skyrus
serotipg 6B tyrime Nr. 006 ir serotipus 6B ir 9V tyrime Nr. 004, kurie neZymiai neatitiko. Visi septyni
serotipai atitiko i$ anksto apibréZtus ne mazesnio veiksmingumo kriterijus, taikomus IgG ELISA
GVK. Skiepijant Prevenar 13, 7 bendry serotipy antiktiny koncentracija buvo panasi, bet Siek tiek
mazesné nei skiepijant Prevenar. Siy skirtumy klinikiné reik§mé neZinoma.

Ne mazesnis veiksmingumas, remiantis kiidikiy, kuriems susidar¢ > 0,35 pg/ml antikiiny
koncentracijos, dalimi ir I[gG ELISA GMC palyginimu, nustatytas 6 papildomiems serotipams tyrime
Nr. 006; kriterijus atitiko 5 i§ 6 serotipy, i$skyrus 3 serotipa, tyrime Nr. 004, Tiriant 3 serotipa,
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy, kuriy serume IgG > 0,35 pg/ml, procentiné dalis buvo 98,2 %
(tyrimas Nr. 006) ir 63,5 % (tyrimas Nr. 004).
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1 lentelé. Tiriamyju, kuriems po kudikiy skiepijimo kurso 3 dozés nustatyta > 0,35 pg/ml
pneumokokiniuy antikapsuliniy polisacharidu IgG antikiiny koncentracija, procentiné dalis

(tyrimas Nr. 006)
Prevenar 13 7-valenté Prevenar
Serotipai % % Skirtumas
(N=282-285) (N=277-279) 95 % P
7-valentés Prevenar serotipai
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
A 98,6 96,4 2,2(-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9,4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
Papildomi Prevenar 13 serotipai
1 96,1 87,1%* 9,1(4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

* Tyrime Nr. 006 maziausia atsako procentiné dalis nustatyta Prevenar serotipui 6B (87,1 %).

Klinikiniy tyrimy Nr. 004 ir Nr. 006 metu nustatyti Prevenar 13 funkciniai antiktinai visiems 13
vakcinos serotipy. Tiriant 7 bendruosius serotipus, tiriamyjy, kuriy funkciniy antiktiny (OPA) titrai
buvo > 1:8, procentiné dalis tarp grupiy nesiskyré. Tiriant kiekvieng i§ septyniy bendryjy serotipy,
tyrimuose Nr. 006 ir Nr. 004, praéjus ménesiui po pirminio kurso, atitinkamai > 96 % ir > 90 %
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy buvo pasiektas > 1:8 OPA titras.

Tiriant kiekvieng i§ 6 papildomy serotipy, tyrimuose Nr. 004/006 nuo 91,4 % iki 100 % paskiepytyjy
Prevenar 13 nustatyti > 1:8 OPA titrai pra¢jus ménesiui po pirminio kurso. Funkciniy antiktiny (OPA)
titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo maZzesnis uz kiekvieno i$ kity papildomy serotipy
titrus; Siy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

Imuninis atsakas po dviejy doziy pirminio kurso kadikiams

Imunogeniskumas kuidikiams po dviejy doziy tirtas atliekant keturis klinikinius tyrimus. Kadikiy,
kuriems praéjus vienam ménesiui po antrosios dozés susidaré > 0,35 pg/ml pneumokokiniy
antikapsuliniy polisacharidy IgG koncentracija 11 i§ 13 vakcinos serotipy, dalis sieké nuo 79,6 % iki
98 5 %. Si antikiiny koncentracija 6B serotipui susidaré¢ mazesnei kadikiy daliai (nuo 27,9 % iki

57,3 %) ir 23F (nuo 55,8 % iki 68,1 %) visuose tyrimuose, kuriuose buvo taikomas 2, 4 ménesiy
rezimas, palyginti su 58,4 % 6B serotipui ir 68,6 % 23F serotipui tyrime, kuriame buvo taikomas 3, 5
ménesiy rezimas. Po papildomos dozés visy vakcinos serotipy, jskaitant 6B ir 23F, imuninis atsakas
atitiko adekvaty atsaka skiriant dviejy doziy pirminj kursa. Jungtinéje Karalystéje atlikto tyrimo
duomenimis, Prevenar ir Prevenar 13 atSakose po pirminio kurso dviejy ir keturiy ménesiy kuidikiams
bei po papildomos dozés 12 ménesiy kiidikiams funkciniy antiktiny (OPA) atsakas buvo panasus
visiems serotipams, jskaitant 6B ir 23F. Po kiidikiy skiepijimo kurso Prevenar 13 skiepyty tiriamyjy,
kuriy OPA titrai buvo > 1:8, procentiné dalis buvo ne mazesn¢ kaip 87 %, po papildomos dozés — ne
mazesne kaip 93 %. OPA titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo maZzesnis uz kiekvieno i$
kity papildomy serotipy titrus; $iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé neZinoma.

Atsakas j revakcinacija po dvieju doziy ir trijy doziy pirminio kurso kadikiams

Po imunizacijg sustiprinancios dozés visiems 13 serotipy antikiiny koncentracija, palyginti su lygiu iki
imunizacijg sustiprinancios dozes, padidéjo. Antikiiny koncentracijos po imunizacijg sustiprinancios
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dozés 12 serotipy buvo aukstesnés uz koncentracijas, susidariusias po pirminio kurso kiidikiams. Sie
duomenys rodo adekvaty atsakg (imunologinés atminties skatinima). Imuninis atsakas j 3 serotipg po
imunizacijg sustiprinan¢ios dozés nebuvo didesnis nei po kiidikiy skiepijimo kurso; §iy 3 serotipo
imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

Antikiiny atsakas ] imunizacijg sustiprinanc¢ias dozes po dviejy arba trijy doziy pirminio kurso
kudikiams buvo panasus visiems 13 vakcinos serotipy.

Nuo 7 ménesiy iki 5 mety vaikams amziy atitinkantis i§lyginamasis (catch-up) skiepijimo planas
(apraSytas 4.2 skyriuje) sukélé antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny atsaka kiekvienam i$ 13
serotipy, kuris buvo bent panasus j pirminio trijy doziy kurso kiidikiams atsaka.

Antiktiny iSlikimas ir imunologiné atmintis buvo jvertinti tyrimu, kuriame dalyvavo sveiki vaikai,
kuriems buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé praéjus ne maziau kaip 2 metams po pirminés
vakcinacijos, kurios metu buvo suleistos arba 4 Prevenar dozés, arba kiidikiams buvo suleistos

3 Prevenar dozes, o véliau 12-os ménesiy amziuje buvo suleistas Prevenar 13, arba buvo suleistos
4 Prevenar 13 dozes.

Suleidus vienkarting Prevenar 13 dozg vaikams 3,4 mety amziuje, nepriklausomai nuo to, kokia
vakcina (Prevenar ar Prevenar 13) jie buvo paskiepyti anksciau, pasireiské patikimas antikiiny atsakas

ir 1 7 bendrus serotipus, ir | papildomus 6 serotipus, esancius Prevenar 13 sudétyje.

Pneumokoky sukelty ligy stebéjimo duomenys, sukaupti per laikotarpj po Prevenar patekimo j rinka
2000 m., nerodo, kad imunitetas, jgytas paskiepijus Prevenar kuidikystéje, silpnéty bégant laikui.

Neisnesioti kadikiai

Prevenar 13 saugumas ir imunogeni$kumas buvo vertintas mazdaug 100 per anksti gimusiy kiidikiy,
skiriant jj 2, 3, 4 ir 12 ménesiais (vidutinis apskaiciuotas néStumo amzius [EGA] buvo 31 savaité, nuo
26 iki 36 savaiiy grupéje) ir palygintas su mazdaug 100 laiku gimusiy kadikiy (EGA vidurkis

39 savaités, nuo 37 iki 42 savaiciy grupéje).

Per anksti gimusiy kidikiy ir laiku gimusiy kuidikiy imuninis atsakas buvo lyginamas pagal kiidikiy,
pasiekusiy pneumokokinio polisacharido IgG suriSancio antikiino koncentracija > 0,35 pg/ml pragjus
1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, santykj, atlickant Prevenar 13 ir Prevenar
imunogeniSkumo palyginimg remtasi PSO rekomendacijomis.

Daugiau kaip 85 % neiSneSioty kiidikiy grup¢je pneumokokinio polisacharido IgG suriSancio antikiino
koncentracija buvo > 0,35 ug/ml, praéjus 1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, i§skyrus
serotipus 5 (71,7 %), 6A (82,7 %) ir 6B (72,7 %). Siy 3 serotipy neisnesioty kadikiy, kurie reagavo
vakcinacija, dalis buvo zymiai mazesné, negu iSneSioty kiidikiy. Pra¢jus vienam ménesiui po dozés
suleidimo pradéjusiam vaikscioti kiidikiui, kiekvienoje grupéje buvo >97% tiriamyjy, kuriy antiktiny
koncentracijos slenkstis buvo toks pat, iSskyrus 3 serotipa (71% neisneSioty kidikiy ir 79 % iSneSioty
ktdikiy). Néra zinoma, ar nei$neSioty kiidikiy organizme imunologiné atmintis pasireiskia visiems
serotipams. Apskritai serotipo specifiniai [gGM GMC buvo Zemesni nei$nesioty kiidikiy nei iSneSioty.

Po doziy serijos suleidimo kiidikiams, i$neSioty ir nei$nesioty kuidikiy OPA TGV buvo panasis,
i§skyrus 5 serotipa, kurio OPA TGV neiSneSioty naujagimiy organizme buvo maZzesnis. Po dozes
suleidimo pradéjusiam vaikscioti kiidikiui OPA TVG, palyginti su rodmeniu po doziy serijos
suleidimo kiuidikiams, buvo panasus ar mazesnis 4 serotipams (4, 14, 18C ir 19F) bei statistiskai
reikSmingai didesnis 6 i§ 13 serotipy (1, 3, 5, 7F, 9V ir 19A) neiSnesiotiems kiidikiams bei 10 i$ 13
serotipy (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A ir 23F) i$neSiotiems kiidikiams.

Vaikai (12-59 ménesiu), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos kursas Prevenar (7-valente vakcina)

Pavartojus vienkarting Prevenar 13 dozg vaikams (12-59 ménesiy), kurie laikomi uzbaige visa
vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina) (2 arba 3 pirminio kurso dozés plius revakcinacijos
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doze¢), vaiky, kuriy serume IgG koncentracijos buvo > 0,35 pg/ml ir OPA titrai > 1:8, dalis buvo ne
mazesné kaip 90 %. Vis délto IgG 3 (1, 5 ir 6A serotipams) i§ 6 papildomy serotipy KGV ir OPA
TGV buvo mazesni, palyginti su vaiky, kuriems ankstesnés vakcinacijos metu buvo suleista bent viena
Prevenar 13 dozé. Mazesniy KGV ir TGV klinikiné reik§mé kol kas nezinoma.

Nepaskiepyti vaikai (12-23 ménesiy)

Prevenar (7-valentés vakcinos) tyrimai nu neskiepytais kiidikiais (12-23 ménesiy) parode¢, kad reikia 2
doziy, norint pasiekti IgG 6B ir 23F koncentracijas serume, kurios biity panasios j sukeltas 3 doziy
kurso kiidikiams.

Vaikai ir paaugliai nuo 5 iki 17 mety

Atviro tyrimo, kuriame dalyvavo 592 sveiki vaikai ir paaugliai, jskaitant sergan¢iuosius astma

(17,4 %), kurie linke sirgti pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis, duomenimis, Prevenar 13
sukélé imuninj atsaka j visus 13 serotipy. Buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé vaikams nuo 5
iki 10 mety, kurie anks¢iau buvo paskiepyti bent 1 Prevenar doze, ir vaikams bei paaugliams nuo 10
iki 17 mety, kurie anksciau niekada nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina.

Atsizvelgiant j IgG koncentracijg serume, ir vaikus nuo 5 iki 10 mety, ir vaikus bei paauglius nuo 10
iki 17 mety paskiepijus Prevenar 13, imuninis atsakas j 7 paplitusius serotipus buvo ne blogesnis nei
paskiepijus Prevenar, o imuninis atsakas | 6 papildomus serotipus paskiepijus Prevenar 13 buvo ne
blogesnis, palyginti su imuniniu atsaku po ketvirtosios dozés kiidikiams, paskiepytiems 2, 4, 6 ir
12-15 gyvenimo ménesiais.

Vaiky ir paaugliy nuo 10 iki 17 mety organizme 12 i§ 13 serotipy OPA titry TGV praéjus 1 ménesiui
po vakcinacijos buvo ne blogesni uz OPA titry TGV 5-10 mety amziaus grupéje (iSskyrus 3 serotipa).

Imuninis atsakas po poodinés injekcijos

Prevenar 13 poodinés injekcijos vartojimas buvo jvertintas nelyginamojo tyrimo metu, atlikto 185

sveikiems Japony kiidikiams ir vaikams, kurie gavo 4 dozes dviejy, keturiy, Sesiy ir 12-15 ménesiy
amziaus. Tyrimai parodé, kad saugumas ir imunogeniskumas buvo paprastai panasis su tais, kurie
buvo stebimi injekcijos j raumenis vartojimo tyrimy metu.

Prevenar 13 veiksmingumas

Invazinés pneumokokinés ligos

Anglijos Visuomenés Sveikatos paskelbtais duomenimis, po ketveriy mety, kai Prevenar pradétas
skirti kaip dviejy doziy pirminis kursas kiidikiams su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais
gyvenimo metais, ir vakcina skiepijosi 94 % gyventojy, Anglijoje ir Velse ligy atvejy, sukelty

7 vakcinos serotipy, sumazeéjo 98 % (95 % PI 95; 99). Véliau, praéjus ketveriems metams po
pakeitimo j Prevenar 13, papildomas IPL daznumo sumaz¢jimas dél Prevenar 7 serotipy sieké nuo
76 % tarp jaunesniy, nei 2 mety vaiky, iki 91 % tarp 5—14 mety vaiky. Kiekvieno i§ 5 papildomy
Prevenar 13 serotipy atvejy sumazéjimas (5 serotipo IPL atvejy nepastebéta) pagal amziaus grupes
parodytas 2 lenteléje ir jis sieké nuo 68 % (3 serotipas) iki 100 % (6A serotipas) tarp jaunesniy, nei
5 mety vaiky. Zymus daznumo sumazéjimas taip pat pastebétas vyresnio amziaus grupése, kuriy
atstovai nebuvo skiepyti Prevenar 13 (netiesioginis poveikis).
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2 lentelé. Konkretaus serotipo atveju skaicius ir IPL daZznumo mazéjimas 2013-2014 m.,
palyginti su nuo 2008-2009 m. iki 2009-2010 m. (2008-2010 m.) duomenimis, pagal amziy
Anglijoje ir Velse
<5 mety amZiaus 5-64 mety amzZiaus > 65 mety amzZiaus
2008— | 2013 | Daznumo | 2008— | 2013 | Daznumo | 2008— | 2013 | Daznumo
20103 - mazé&jimas, | 2010° — mazé&ji- | 2010% - mazéjimas,
2014 | % (95 % 2014 | mas, % 2014 | % (95 %
§ PI*) § 95 % 3 PI*)
PI*¥)
Papildomi serotipai, kuriuos apima Prevenar 13
1 [59@(54)] 5(5) 91 % 458 77 83 % 102 13 87 %
(382) | (71) (89) (13)
(98 %, (88 %, (94 %,
68 %)** 74 %)** 72 Y%)**
3 12624)( 8(8) 68 % 178 73 59 % 256 143 44 %
(148) | (68) (224) | (146)
(89 %, (72 %, (57 %,
6 %) 38 %o)** 27 % )**
6A | 10(9) | 0(0) 100 % 53 5(5) 90 % 94 (82) | 5(5) 95 %
(44)
(100 %, 97 %, (99 %,
62 %)** 56 %)** 81 %)**
7F | 90(82) | 8(8) 91 % 430 160 63 % 173 75 56 %
(361) | (148 1s52) | 77)
(97 %, ) (71 %, (70 %,
74 %)** 50 %)** 37 %)**
19 |85 | 7(7) 91 % 225 104 54 % 279 97 65 %
A (191) | 97) (246) | (99)
(97 %, (65 %, (75 %,
75 %)** 32 %)** 53 %)**
¥ Koreguota pagal proporcija su nustatyto serotipo méginiy su trikstamu amziumi dalikliu,
palyginti su 2009-2010 m., ir pagal bendra invaziniy pneumokokiniy ligy iki 2009—2010 m.
tendencijg (po to nebuvo taikoma tendencijos korekcija).
* 95 % PI padidinta nuo Puasono intervalo, remiantis per didele 2,1 sklaida, pastebéta
modeliuojant 2000-2006 m. visus IPL duomenis iki Prevenar vartojimo.
** 1 <(,005 apima 6A, kai p= 0,002

Vidurinés ausies uzdegimas (VAU)

Paskelbto Izraelyje atlikto tyrimo duomenimis, vartojant dviejy doziy pirminj kursg su imunizacija
stiprinan¢ia doze antraisiais gyvenimo metais, Prevenar 13 poveikis VAU buvo tirtas pasitelkus
populiacijos aktyvaus stebéjimo sistema, paséjus jaunesniy nei 2 mety Izraelio vaiky, serganc¢iy VAU,
timpanocentezés biidu gauto vidurinés ausies skysc¢io méginiy pasélj .

Atsiradus Prevenar, véliau — Prevenar 13, Prevenar serotipy bei serotipo 6A atvejy daznis sumazéjo

nuo 2,1 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (95 %), taip pat nuo 0,9 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (89 %) sumazéjo
papildomy Prevenar 13 serotipy — 1, 3, 5, 7F ir 19A — daznis. Bendrai metinis visy pneumokokiniy
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VAU atvejy kiekis sumazéjo nuo 9,6 iki 2,1 atvejo 1000 vaiky (78 %) tarp 2004 mety liepos (pries
atsirandant Prevenar) ir 2013 mety liepos (po Prevenar 13 atsiradimo).

Plauciy uzdegimas

Pranciizijoje atlikto daugiacentrio stebimojo tyrimo, kuriame buvo lyginami laikotarpiai prie§ Prevenar
pakeitimg j Prevenar 13 ir po pakeitimo, duomenimis, 16 % (nuo 2060 iki 1725 atvejy) sumazéjo visy
nuo 1 ménesio iki 15 mety amziaus vaiky visuomenéje jgytos pneumonijos (VIP) atvejy skaicius
skubiosios medicinos skyriuose. VIP atvejy su pleuros efuzija sumazéjo 53 %(nuo 167 iki 79 atvejy)
(p <0,001), o mikrobiologiskai patvirtinty pneumokoky sukelty VIP atvejy sumazéjo 63 % (nuo 64 iki
24 atvejy) (p < 0,001). Antrais metais po Prevenar 13 atsiradimo bendrasis VIP atvejy skai¢ius dél
Prevenar 13 6 papildomy vakcinos serotipy sumazéjo 74 % (nuo 27 iki 7 izoliuoty atvejy).

Ryskiausias visy pneumonijos atvejy sumazéjimas buvo jaunesnése vakcinacijos grupése.
Jaunesniems, nei 2 mety sumazéjo 31.8% (nuo 757 iki 516 atvejy) ir 2-5 mety vaikams 16.6% (nuo
833 iki 695 atvejy) sumazéjo atitinkamai. Vyresniy, daugiausia neskiepyty vaiky (vyresniy nei 5
mety), pneumonijos atvejy daznis nekito viso tyrimo metu.

Testinio steb&jimo sistemos (nuo 2004 m. iki 2013 m.), skirtos Prevenar, véliau — Prevenar 13
poveikiui VIP tirti jaunesniems nei 5 mety amziaus vaikams Piety Izraelyje, duomenimis, taikant

2 doziy pirming serijg su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais gyvenimo metais, atsiradus
Prevenar 13, 68 % (95 % PI 73; 61) sumaz¢jo ambulatoriniy apsilankymy ir 32 % (95 % PI 39; 22)
hospitalizacijy dél alveolinés VIP, palyginti su laikotarpiu prie§ Prevenar atsiradima.

Poveikis nosiaryklés mikroflorai

Pranciizijoje atlikto vaiky, sergan¢iy iminiu viduriniosios ausies uzdegimu, stebéjimo tyrimo
duomenimis, buvo jvertinti nosiarykléje (NR) esanciy pneumokoky serotipy poky¢iai po paskiepijimo
Prevenar (7-valente vakcina) ir véliau — Prevenar 13. Prevenar 13 reikSmingai sumazino bendraji

6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikima bei atskiry 6C, 7F, 19A serotipy aptikimg NR,
palyginus su paskiepijimu Prevenar. Taip pat re¢iau buvo aptiktas ir 3 serotipas (2,5 %, palyginti su
1,1 %; p=0,1), o 1 ir 5 serotipy neaptikta.

Paskiepijimo pneumokokine konjuguota vakcina jtaka nosiaryklés mikroflorai buvo tirta Izraelyje
atlikto atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto tyrimo, kurio metu kudikiai 2, 4, 6 ir 12 gyvenimo
meénesiais buvo paskiepyti arba Prevenar 13, arba Prevenar (7-valente vakcina), metu. Prevenar 13
reik§mingai sumazino bendrajj naujai nustatomy 6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikimag bei
atskiry 1, 6A, 6C, 7F, 19A serotipy aptikimg NR, palyginus su paskiepijimu Prevenar. 3 serotipo
aptikimo sumaz¢jimo nepastebeéta, o kolonizavimas 5 serotipu aptiktas pernelyg retai, kad biity galima
jvertinti poveikj. Sesi i§ kity 7 paplitusiy serotipy buvo aptinkami NR panasiu daznumu abiejy vakciny
grupése. ReikSmingai reCiau buvo aptinkamas 19F serotipas.

Siame tyrime buvo nustatytas S. pneumoniae serotipy 19A, 19F ir 6A sumazéjimas, kurie nejautriis
daugeliui antibiotiky. Sumazéjimo ribos buvo tarp 34% ir 62% priklausomai nuo serotipo ir

antibiotiko.

Prevenar (7-valentés vakcinos) apsaugos veiksmingumas kiidikiams ir vaikams

7-valentés Prevenar veiksmingumas tirtas atliekant du didelius klinikinius tyrimus — Siaurés
Kalifornijos Kaiser Permanente (NCKP) tyrimg ir Suomijos vidurinés ausies uzdegimo tyrimg
(FinOM). Abu tyrimai buvo randomizuoti, dvigubai akli, aktyviai kontroliuojami tyrimai, kuriuose
kidikiai atsitiktiniy im¢iy btidu buvo atrinkti skiepyti Prevenar arba kontroline vakcina (NCKP —
meningokokinés serogrupés C CRM konjuguota [MnCC] vakcina; FinOM — hepatito B vakcina),
taikant keturiy doziy kursa 2, 4, 6 ir 12-15 ménesiy amziuje. Siy tyrimy veiksmingumo (apsaugant nuo
invaziniy pneumokokiniy ligy, plau¢iy uzdegimo ir imaus vidurinés ausies uzdegimo) rezultatai
pateikti toliau (3 lenteléje).
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3 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo rezultaty suvestiné'

Tyrimas N VE? | 95 %
PI
NCKP: vakcinos serotipo sukelti IPL? 30258 | 97 % | 85, 100
NCKP: klinikinis plauciy uzdegimas su nenormalia kriitinés 23746 | 35% | 4, 56
rentgenograma
NCKP: Umus vidurinés ausies uzdegimas (VAU)* 23 746
Bendras epizody skai¢ius 7% | 4,10
Pasikartojantis VAU (3 epizodai per 6 mén. arba 4 epizodai per 1 9% |3,15
metus)
Pasikartojantis VAU (5 epizodai per 6 mén. arba 6 epizodai per 1 23% | 7,36,3
metus)
Timpanostominio vamzdelio jstatymas 20% | 2,35
FinOM: VAU 1 662
Bendras epizody skai¢ius 6% | 4,16
Visi pneumokokiniai VAU 34% | 21,45
Vakcinos serotipo sukelti VAU 57 % | 44, 67
Pagal protokola

*Vakcinos veiksmingumas
SNuo 1995 m. spalio iki 1999 m. balandZio 20 d.
“Nuo 1995 m. spalio iki 1998 m. balandZio 30 d.

Prevenar (7-valentés vakcinos) veiksmingumas

7-valentés Prevenar veiksmingumas (tiesioginis ir netiesioginis poveikis) apsaugant nuo
pneumokokiniy ligy vertintas jgyvendinant imunizacijos programas, taikancias trijy ir dviejy doziy
pirminio skiepijimo kursg kiidikiams su imunizacijg sustiprinanciomis dozémis (4 lentelé). Po plataus
Prevenar vartojimo IPL daZznis tolygiai ir Zymiai mazéjo.

Naudojant patikros metoda, Jungtinéje Karalystéje nustatytas 2 doziy vartojimo iki 1 mety amziaus
specifinis veiksmingumas prie§ 6B ir 23F serotipus sudaré atitinkamai 66 % (-29, 91 %) ir 100 % (25,
100 %).

4 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo apsaugant nuo invazinés pneumokokinés ligos
rezultaty suvestiné

Salis Rekomenduojamas | Ligos atvejuy sumazéjimas, % | 95 % PI
(pateikimo j rinkg planas
metai)
JK (Anglija ir Velsas)! | 2, 4 + 13 ménesiai Vakcinos serotipai: 49,95 %
(2006 m.) dvi dozés iki 1 mety
amziaus: 85 %
JAV (2000 m.) 2,4,6+12-15
ménesiai
< 52 vaikai Vakcinos serotipai: 98 % 97, 99 %
Visi serotipai: 77 % 73,79 %
> 65° asmenys Vakcinos serotipai: 76 % NT
Visi serotipai: 38 % NT
Kanada (Kvebekas)* 2,4+ 12 ménesiai Visi serotipai: 73 % NT
(2004 m.) Vakcinos serotipai:
2 doziy skiepijimo kursas 92,100 %
kadikiams: 99 % 82, 100 %

Ivykdytas planas: 100 %

! <2 mety amziaus vaikai. Apskai¢iuotas vakcinos veiksmingumas pagal 2008 m. birZelio duomenis
(Broome metodas).
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22005 m. duomenys.

32004 m. duomenys.

4< 5 mety amziaus vaikai. Nuo 2005 m. sausio iki 2007 m. gruodzio. I§samiy 2+1 plano
veiksmingumo duomeny dar néra.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Taip pat stebétas pagal 3+1 plang vartojamo Prevenar veiksmingumas apsaugant nuo imaus vidurinés
ausies uzdegimo ir plauciy uzdegimo nuo vakcinos jtraukimo j nacionaling imunizacijos programa.
Pagal retrospektyvy didelés JAV draudimo duomeny bazés jvertinimg, jaunesniy kaip 2 mety vaiky
apsilankymy dél VAU sumazéjo 42,7 % (95 % PI, 42,4-43,1 %), recepty VAU gydyti — 41,9 %,
palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.). Panasi analizé
parodé, kad hospitalizacijos ir ambulatoriniy apsilankymy dél jvairiy priezas¢iy sukelto plauciy
uzdegimo sumazéjo atitinkamai 52,4 % ir 41,1 %. Jaunesniy kaip 2 mety vaiky hospitalizacijos ir
ambulatoriniy apsilankymy konkreciai dél pneumokokinio plauciy uzdegimo sumazéjo atitinkamai
57,6 % ir 46,9 %, palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.).
Nors tokio tipo stebéjimo analizés nerodo tiesioginio priezasties ir pasekmés rysio, Sie duomenys rodo,
kad Prevenar vaidina svarby vaidmenj mazinant gleivinés ligy (VAU ir plau¢iy uzdegimo) atvejus
tikslinéje populiacijoje.

Veiksmingumo tyrimas su 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais

Veiksmingumas pries§ vakcinos tipo (VT) pneumokoking VIP ir IPL buvo vertinamas Nyderlanduose
atliekant didelés apimties atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima
CAPiTA (angl. Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial, suaugusiyjy imunizacijos nuo
visuomengje jgytos pneumonijos tyrimas). 65 mety arba vyresniems 84 496 tiriamiesiems buvo skirta
viena Prevenar 13 vakcina arba placebas (atsitiktiniy imc¢iy santykis — 1:1).

CAPiTA tyrime dalyvavo > 65 mety savanoriai, kuriy demografinés ir sveikatos biiklés
charakteristikos gali skirtis nuo ty, kurie kreipiasi dél vakcinacijos.

Pirmi radiologiniu kriitinés lastos rentgenologiniu tyrimu patvirtintos pneumonijos epizodai, kai
prireiké hospitalizacijos, buvo nustatyti apytikriai 2 % $ios populiacijos tiriamyjy (n =1 814), i$ jy
buvo 329 patvirtintos pneumokokinés VIP atvejai ir 182 VT pneumokokinés VIP atvejai pagal
protokola gydytoje ir modifikuotoje ketinamy gydyti pacienty (ang. modified intent to treat, mITT)
populiacijoje.

Veiksmingumas pagal protokolg gydytai populiacijai buvo jrodytas vertinant pagrinding ir antrines
vertinamasias baigtis (5 lentel¢).

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal tyrimo CAPiTA pagrinding ir antrines vertinamasias
baigtis (pagal protokola gydytai populiacijai)
Atvejai
. . . G VV (%) .
Veiksmingumo vertinamoji baigtis IS viso Prevenar 13| Placebo (95,2 % PI) p verté
grupé grupé
Pagrindiné vertinamoji baigtis
Pirmas patvirtintos VT 45,56
139 49 90 ’ 0,0006
pneumokokinés VIP epizodas (21,82; 62,49) ’
Antrinés vertinamosios baigtys
Pirmas patvirtintos NB/NI! 45.00
vakcinos tipo pneumokokinés VIP 93 33 60 ’ 0,0067
. (14,21; 65,31)
epizodas
Pirmas VT IPL? epizodas 35 7 28 75,00 0,0005
(41,06; 90,87) ’
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'NB/NI - nebakteriné / neinvaziné
2VT IPL — vakcinos tipo invaziné pneumokokiné liga

Apsauginis poveikis nuo pirmojo VT pneumokokinés VIP, NB/NI VT pneumokokinés V]IP ir VT IPL
epizodo isliko viso 4 mety trukmes tyrimo metu.

Tyrimas nebuvo skirtas nustatyti veiksmingumg pogrupiuose, ir tiriamyjy, kuriy amzius > 85 metai,
skai¢ius nebuvo pakankamas, norint nustatyti veiksmingumga §ioje amziaus grupéje.

Post hoc analizé buvo naudojama norint jvertinti Siuos visuomenés sveikatos rezultatus pagal klinikine

infiltracijos ar etiologinj patvirtinimg): vakcinos veiksminguma (VV), paplitimo sumazéjimg (PS) ir
skiepytiny asmeny skaiciy (SAS) (6 lentel¢).

PS, dar vadinamas ligos, kurios iSvengiama skiepijant, paplitimu, — tai ligos, kurios iSvengiama
skiepijant, atvejy skaicius 100 000 pacienty steb¢jimo mety.

6 lenteléje SAS — tai rodiklis, nustatantis, kiek asmeny reikia paskiepyti, kad biity i§vengta vieno
klinikinio V]P atvejo.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal klinikine VIP*
Epizodai Vakcinos Paplitimas 100 000 Paplitimo Skiepytiny
veiksmingumas! % pacienty stebéjimo sumazéji- asmeny
(95 % PI) mety (PSM) mas? skai¢ius?
(vienpusé p verté) 95 % PI)
Prevenar | Placebas Prevenar | Placeba
13 13 s

Visy 1375 1495 8,1 819,1 891,2 72,2 277

epizody (-0,6; 16,1) (-5,3; 149,6)

analizé (05034)

Pirmo 1126 1214 7,3 670,7 723,7 53,0 378

epizodo (-0,4; 14,4) (-2,7; 108,7)

analizé (0’03 1)

* Pacientai, kuriems yra maziausiai 2 i§ $iy bukliy: kosulys; ptlingi skrepliai, temperattira > 38 °C arba

< 36,1 °C; pneumonija (auskultuojant aptikti simptomai); leukocitozé; C reaktyviojo baltymo verté > 3 kartus
virsija virSuting normos ribg; hipoksemija, kai deguonies parcialinis slégis < 60 mm Hg, kvépuojant kambario
oru.

! Apskai¢iuojant VV, buvo naudotas Puasono atsitiktinio poveikio regresijos modelis.

2 Simtui tikstanéiy (100 000) pacienty stebéjimo mety. PS apskai¢iuojamas kaip paplitimas placebo grupéje
minus paplitimas vakcinos grupéje ir matematiskai buvo lygus VV x paplitimas placebo grupéje.

3 Remiantis 5 mety apsauginio poveikio trukme. SAS néra norma, vietoje to jis parodo i§vengty ligos atvejy
skai¢iy tam tikram skiepyty asmeny skaiciui. SAS taip pat atsizvelgia j tyrimo trukme arba apsauginio poveikio
trukme ir yra apskai¢iuojamas 1 padalijus i§ PS ir apsauginio poveikio (arba tyrimo) trukmés sandaugos
(=1/(PS x trukmé).

ImunogeniSkumo tyrimai su 18 mety ir vyresniais bei senyvais suaugusiaisiais

Su apsauga susijusi serotipui specifiniy pneumokokinio polisacharidinio IgG prisijungianciy antiktiny
ribiné koncentracija suaugusiesiems nebuvo nustatyta. Visy pagrindziamyjy klinikiniy tyrimy metu
buvo naudojamas serotipui specifinis opsonofagocitozés méginys (angl., opsonophagocytosis assay
[OPA]) kaip pakaitalas galimam veiksmingumui apsaugant nuo invazinés pneumokoky sukeltos ligos
ir pneumonijos jvertinti. OPA titry geometriniai vidurkiai (TGV) buvo apskaiciuoti pra¢jus vienam
ménesiui po kiekvieno paskiepijimo. OPA titrai buvo iSreiSkiami kaip didziausias abipusis
praskiedimas serume, kuris sumazino pneumokoky islikima ne maziau kaip 50 %.

Pagrindziamieji Prevenar 13 tyrimai buvo suplanuoti taip, kad parodyty, jog pra¢jus vienam meénesiui
po paskiepijimo vakcina, funkcinis OPA antikiiny atsakas j 13 serotipy yra ne blogesnis, o j kai
kuriuos i$ 12 paplitusiy serotipy, esanciy licencijuotoje 23-valentéje pneumokokinéje polisacharidinéje
vakcinoje [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F], — geresnis. Vertinant atsaka | serotipg 6A,
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kuris yra specifinis Prevenar 13, buvo nustatyta, kad specifiniai OPA titrai padid¢jo 4 kartais, palyginti
su prie$ skiepijimg buvusiais rodmenimis.

imunogeniskumas skirtingose amziaus grupése 18-95 mety ribose. Siuo metu yra pateikiami

Prevenar 13 klinikiniy tyrimy imunogeniskumo duomenys apie 18 mety ir vyresnius suaugusiuosius,
jskaitant 65 mety ir vyresnius suaugusiuosius, kurie anksc¢iau (prie§ 5 metus prie$ priimant j tyrima)
buvo paskiepyti viena arba daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy.
Kiekviename tyrime dalyvavo sveiki suaugusieji ir suaugusieji, kuriy imuninés sistemos buklé buvo
normali ir kuriems buvo nustatyta stabili gretutiné buklé, kuri, kaip Zinoma, gali didinti polinkj susirgti
pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis (pvz., 1étiné Sirdies ir kraujagysliy liga, 1étiné plauciy
liga, jskaitant astma, inksty funkcijos sutrikimai ir cukrinis diabetas, létiné kepeny liga, jskaitant
alkoholio sukelta kepeny liga), ir suaugusieji, turintys rizikos veiksniy, pavyzdziui: rikymas ir
piktnaudziavimas alkoholiu.

Buvo jrodytas Prevenar 13 imunogeniskumas ir saugumas 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems,
jskaitant anks¢iau paskiepytus pneumokokine polisacharidine vakcina.

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina neskiepyti suaugusieji

Palyginamojo vienas prie vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 60-64 mety suaugusieji, metu tiriamiesiems
buvo suleista arba viena Prevenar 13, arba viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. To paties tyrimo metu kitos grupés 50-59 mety ir kitos grupés 18—49 mety
suaugusiesiems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé.

7 lenteléje palyginti OPA TGV pragjus vienam ménesiui po dozes suleidimo 60-64 mety
tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé arba viena 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos dozé, ir 50-59 mety tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13
dozeé.

7 lentelé. OPA TGV 60-64 mety suaugusiesiems, kuriems buvo suleista Prevenar 13 arba 23-
valenté pneumokokinés polisacharidiné vakcina (PPSV23), ir 50-59 mety suaugusiesiems,
kuriems buvo suleista Prevenar 13 "¢

Prevenar Prevenar PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13,
13 13 50-59, palyginti su palyginti
50-59 metai | 60-64 metai 60- 60-64 mety su PPSV23,
n=350-384 | n=359-404 64 metai 60-64 metai
n=367-402
Serotipas TGV TGV TGV GVS (95% PI) GVS (95% PI)

1 200 146 104 1,4 |(1,08,1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 (0,81,1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 |(1,07,1,77) 1,6 (1,19, 2,13)
5 269 199 162 1,4 (1,01, 1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6AT 4328 2593 213 1,7 1(1,30,2,15)| 12,1 |(8,63,17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 |(1,24,2,12)] 2,5 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 1(1,03,1,79| 28 (1,98, 3,87)
9V 1726 1164 407 1,5 (1,11,1,98)] 2,9 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 |(1,16,2,12)] 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39, 2,51)
19A 956 682 352 1,4 |(1,16,1,69) 1,9 (1,56,2.41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87,1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 (0,94,1,84)] 5,2 (3,67, 7,33)

 Neblogesnis rezultatas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz
0,5.

b Statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS
buvo didesnis uz 1.
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¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo
apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.

Remiantis 60-64 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV dvylikai serotipy, esanciy abiejose
vakcinose, vartojant Prevenar 13 buvo neblogesni uz OPA TGV, nustatytus vartojant 23-valente
pneumokoking polisachariding vakcing. Nustatyta, kad OPA titrai 9 serotipams buvo statistiskai
reik§mingai didesni tiriamyjy, kuriems buvo suleista Prevenar 13.

Remiantis 50-59 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV visiems 13 serotipy, esan¢iy Prevenar 13
sudétyje, buvo neblogesni, palyginti su 60-64 mety suaugusiyjy atsaku j Prevenar 13. Imuninis atsakas
1 9 serotipus priklausé nuo amziaus ir 50-59 mety suaugusiyjy grupése atsakas buvo statistiskai
reikSmingai didesnis nei 60-64 mety suaugusiyjy.

Visy > 50 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé, OPA titrai 6A serotipui
buvo reikSmingai didesni nei > 60 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doz¢.

Pragjus vieneriems metams po Prevenar 13 suleidimo, OPA titrai sumazgjo, palyginti su buvusiais
prag¢jus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto iSsilaiké didesni uz pradinius OPA titrus visiems
serotipams.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV, praéjus vieneriems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

50-59 mety suaugusieji, kurie
anksc¢iau nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 45 Nuo 20 iki 1 234
pneumokokine polisacharidine
vakcina

60-64 mety suaugusieji, kurie
anksc¢iau nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 37 Nuo 19 iki 733
pneumokokine polisacharidine
vakcina

8 lenteléje palyginti 1849 ir 60—64 mety amziaus pacienty OPA TGV praéjus 1 ménesiui po
vienkartinés Prevenar 13 dozés suleidimo

8 lentelé. OPA TGV 18-49 ir 60—64 mety amZiaus suaugusiesiems suleidus Prevenar 13*°

18—49 mety,

1849 mety 60—64 mety palyginti su

N =836-866 N = 359404 60—64 mety
Serotipas TGV® TGV® GVS (95 % PI°)
1 353 146 2,4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92, 2,76)
5 386 199 1,9 (1,55, 2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4.9 (4,13, 5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4,9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91,2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31, 5,31)

* Neblogesnis rezultatas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis nei
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0,5.
b StatistiSkai reikSmingai didesnis atsakas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS
buvo didesnis nei 1.
¢ Santykio pasikliautinieji intervalai (PI) yra atvirkstiné pasikliautinyjy intervaly, paremty vidutiniy
matavimy logaritmy skirtumy Studento t reik§miy pasiskirstymu, transformacija.

18—49 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j visy 13 Prevenar 13 serotipy OPA TGV buvo ne blogesnis
nei 60—64 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j Prevenar 13.

Praéjus vieniems metams po paskiepijimo Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su
buvusiais praéjus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto visy serotipy OPA titrai i$silaiké didesni
uz pradinius.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV praéjus vieniems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

18—49 mety amziaus suaugusieji,
anksCiau neskiepyti 23-valente 5-186 23-2 948
pneumokokine polisacharidine
vakcina

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina skiepyti suaugusieji

Imuninis atsakas j Prevenar 13 ir 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing buvo palygintas
vienas prie vieno tyrimu, kuriame dalyvavo > 70 mety suaugusieji, kuriems buvo suleista viena
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozé ne anksc€iau kaip prie§ 5 metus prie$ tiriamosios
vakcinos suleidima.

9 lenteléje palyginti OPA TGV pragjus vienam ménesiui po dozés suleidimo > 70 mety tiriamiesiems,
kurie buvo skiepyti pneumokokine polisacharidine vakcina, suleidus arba vieng Prevenar 13 doze, arba
vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doze.

9 lentelé. OPA TGV pneumokokine polisacharidine vakcina skiepytiems > 70 mety
suaugusiesiems suleidus arba Prevenar 13, arba 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos doze (PPSV23)2b¢

Prevenar 13 PPSV23 Prevenar OPA TGY titrai,
n=400-426 n=395-445 palyginti su PPSV23

Serotipas OPA TGV OPA TGV GVS (95% PI)
1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21, 4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
9V 181 90 2,0 (1,36, 2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

2 Neblogesnis rezultatas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GV'S buvo didesnis uz
0,5.

b Statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS
buvo didesnis uz 1.
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¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reik§mingai didesnis atsakas buvo
apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.

Suaugusieji, kuriems prie§ 5 metus pries klinikinj tyrimg buvo suleista pneumokokiné polisacharidiné
vakcina, OPA TGV suleidus Prevenar 13 buvo ne blogesni uz atsakg j 23-valent¢ pneumokoking
polisachariding vakcing 12 paplitusiy serotipy. Be to, Siuo tyrimu buvo nustatyti statistiskai
reik§mingai didesni OPA TGV 10 i§ 12 paplitusiy serotipy. Imuninis atsakas j 6A serotipa buvo
statistiSkai reikSmingai didesnis suleidus Prevenar 13 nei po paskiepijimo 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina.

Praéjus vieneriems metams po 70 mety ir vyresniy suaugusiyjy, kurie ne anksc¢iau kaip prie§ 5 metus
pries priimant j tyrima buvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina, paskiepijimo
Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su buvusiais pra¢jus vienam meénesiui po
paskiepijimo, vis délto OPA titrai visiems serotipams issilaiké didesni uz pradinius.

Pradiniai OPA OPA TGV pragjus vieneriems
TGV metams po paskiepijimo
Prevenar 13

> 70 mety suaugusieji, kurie ne anksc¢iau
kaip prie§ 5 metus prie§ priimant j tyrima Nuo 9 iki 122 Nuo 18 iki 381
buvo skiepyti 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina

Imuninis atsakas atskirose populiacijose

Asmenys, sergantys toliau nurodytomis ligomis, turi padidinta pneumokokinés ligos rizika. Prevenar
13 sukelto antikiiny lygio klinikiné reik§mé Sioms atskiroms populiacijoms néra Zinoma.

Pjautuvo pavidalo lgsteliy liga

Su 158 nuo >6 iki <18 mety amziaus vaikais ir paaugliais, serganciais pjautuvo pavidalo lgsteliy liga,
kurie anksc¢iau buvo skiepyti viena ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
doziy maziausiai prie§ 6 ménesius pries jtraukiant j tyrima, Pranctzijoje, Italijoje, Jungtingje
Karalystéje, JAV, Libane, Egipte ir Saudo Arabijoje buvo atliktas atviras vienos grupés tyrimas
skiriant 2 dozes Prevenar 13 kas 6 ménesius. Po pirmosios vakcinacijos Prevenar 13 sukeltas antikiiny
lygis buvo matuojamas pagal IgG GMC ir OPA GMT, kurie buvo statistiskai Zymiai aukstesni,
palyginus su lygiu prie§ vakcinacijg. Po antrosios dozés imuninis atsakas buvo panasus kaip ir po
pirmosios dozés. Po antrosios dozés praéjus vieneriems metams pagal [gG GMC ir OPA GMT
iSmatuotas antikiiny lygis buvo aukstesnis nei tas, kuris buvo iSmatuotas pries pirmaja Prevenar 13
dozg, i8skyrus IgG GMC 3 ir 5 serotipams, kuris buvo panasus.

Papildomi Prevenar (7- valencio) imunogeniskumo duomenys: vaikai, sergantys pjautuvo pavidalo
lgsteliy liga

Prevenar imunogeniskumas buvo tirtas atviro, daugiacentrio tyrimo su 49 kudikiais, serganciais
pjautuvo pavidalo Igsteliy liga, metu. Vaikai buvo vakcinuoti Prevenar (3 dozémis kas vieng ménesj
nuo 2 ménesiy amziaus); 46 i$ $iy 15-18 ménesiy amziaus vaiky taip pat gavo 23-valentg
pneumokoking polisachariding vakcing. Po pirminés imunizacijos 95,6 % tiriamyjy antikiiny lygis
buvo maziausiai 0,35 pg/ml visiems septyniems serotipams, esantiems Prevenar. Antikiiny prie$
septynis serotipus koncentracijos zymiai padidéjo po polisacharidinés vakcinacijos, kas rodo, jog
susidaré gera imunologiné atmintis.

ZIV infekcija

Vaikai ir suaugusieji, kurie anksciau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina

Z1V infekuoti vaikai ir suaugusieji, kuriy CD4 kiekis >200 lasteliy/ul (vidurkis 717,0 lasteliy/ul),
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virusy kiekis <50 000 kopijy/ml (vidurkis 2 090,0 kopijy/ml), kurie neserga su AIDS susijusia aktyvia
liga ir kurie anks¢iau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina, gavo 3 Prevenar 13 dozes. Pagal
bendrasias rekomendacijas véliau buvo suleista viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. Tarp vakciny buvo daroma 1 ménesio pertrauka. 259270 tiriamyjy imuninis atsakas
buvo vertinamas pra¢jus mazdaug 1 ménesiui nuo kiekvienos vakcinos dozés. Pagal IgG GMC ir OPA
GMT po pirmosios dozés iSmatuotas Prevenar 13 sukeltas antikiiny lygis buvo statistiSkai Zymiai
aukstesnis, palyginti su prie$ vakcinacijg buvusiu lygiu. Po antrosios ir tre¢iosios Prevenar 13 doziy
imuninis atsakas buvo panasus ar aukstesnis negu po pirmosios dozés.

Suaugusieji, kurie anksciau nebuvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina

Z1V infekuoti suaugusieji >18 mety amziaus, kuriy CD4 >200 Igsteliy/ul (vidurkis 609,1 lastelés/ul) ir
viruso kiekis <50,000 kopijy/ml (vidurkis 330,6 kopijos/ml), kurie nesirgo aktyvia su AIDS susijusia
liga ir anksc¢iau vakcinuoti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina maZziausiai pries 6
meénesius pries jtraukiant j tyrima, gavo 3 Prevenar 13 dozes — jtraukus j tyrima, po 6 ménesiy ir po 12
ménesiy po pirmosios Prevenar 13 dozés. Imuninis atsakas buvo vertinamas 231-255 tiriamyjy praéjus
mazdaug 1 ménesiui po kiekvienos Prevenar 13 dozés.Po pirmosios dozés Prevenar 13 sukeltas
antikiiny lygis buvo matuojamas pagal [gG GMC ir OPA GMT, kuris buvo statistiskai Zymiai
aukstesnis, palyginus su lygiu prie§ vakcinacija. Po antrosios ir treciosios Prevenar 13 doziy imuninis
atsakas buvo panasus ar aukstesnis, negu po pirmosios dozés. Tyrimo metu 162 tiriamieji anks¢iau
buvo vartoj¢ vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozg, 143 tiriamieji - 2
dozes ir 26 tiriameiji - daugiau kaip dvi 23-valentés polisacharidinés vakcinos dozes. Tiriamyjy, kurie
anksciau gavo dvi ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy, imuninis
atsakas buvo panasus, kaip ir tiriamyjy, anksciau gavusiy vieng doze.

Hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas

Vaikai ir suaugusieji, kuriems sulaukus > 2 mety amziaus buvo atliktas alogeninis hemopoeziniy
kamieniniy lasteliy persodinimas (HKLP) ir buvo pasiekta visiska gretutinés ligos hematologiné
remisija arba, limfomos ir mieclomos atveju, labai gera daliné remisija, gavo tris Prevenar 13 dozes,
tarp jy darant bent 1 ménesio pertraukg. Pirmoji dozé buvo skirta nuo HKLP praéjus 3—6 ménesiams.
Ketvirtoji (sustiprinamoji) Prevenar 13 dozé buvo skirta nuo treciosios dozés praéjus 6 ménesiams.
Pagal bendrasias rekomendacijas viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doze
buvo skirta nuo ketvirtosios Prevenar 13 dozés praéjus 1 ménesiui. 168-211 tiriamyjy imuninis
atsakas pagal IgG GMC buvo vertinamas nuo vakcinacijos pra¢jus mazdaug 1 ménesiui. Po
kiekvienos Prevenar 13 dozés padidédavo antikiiny lygis. Palyginti su imuniniu atsaku, kuris
pasireiské po treciosios dozés, po ketvirtosios Prevenar 13 dozés imuninis atsakas j visus serotipus
buvo reikSmingai stipresnis. Funkciniy antikiiny titrai (OPA titrai) Siame tyrime nebuvo matuojami.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartinés ir kartotiniy doziy toksiskumo, lokalaus toleravimo bei
poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas

Gintaro rugstis
Polisorbatas 80
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Injekcinis vanduo

Adjuvantas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml injekcinés suspensijos flakone (I tipo stiklo) su kams$¢iu (chlorobutilo gumos, kurios sudétyje
néra latekso) padengtu nupléSiamu sandarikliu aliuminio ir nuplésiamu polipropileno dangteliu.

1, 5, 10, 25 ir 50 flakony pakuotés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.

Pries§ vartojima, vakcing reikia gerai suplakti, kad susidaryty vienalyté balta suspensija ir apzitiréti, ar
joje néra kietyjy daleliy ir (arba) suspensijos iSvaizdos pokyc¢iy. Jei yra, vartoti negalima.

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/590/007
EU/1/09/590/008
EU/1/09/590/009
EU/1/09/590/010
EU/1/09/590/011
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. gruodzio mén. 09 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Prevenar 13 injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

pneumokokiné polisacharidin¢ konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (0,5 ml) yra

1! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
3! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
4! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
5! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6A' serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
6B! serotipo pneumokokinio polisacharido 4,4 mikrogramo
7F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
9V'! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
14! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
18C! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19A! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
19F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo
23F! serotipo pneumokokinio polisacharido 2,2 mikrogramo

' Konjuguotas su CRM 97 baltymu nesikliu ir adsorbuotas ant aliuminio fosfato.
1 dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 32 ug CRM ;97 baltymo nesiklio ir 0,125 mg aliuminio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Tai daugiadozé preparato tieckimo forma. Doziy skaiiy talpykléje Zr. 6.5 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés).

Vakcina yra vienalyté balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kidikiy, vaiky ir paaugliy nuo 6 savaiciy iki 17 mety amziaus aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos, plau¢iy uzdegimo ir iiminio vidurinés ausies
uzdegimo.

18 mety amziaus ir vyresniy suaugusiyjy bei senyvo amziaus zmoniy aktyviajai imunizacijai nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos ir pneumonijos.

Informacija apie apsauga nuo specifiniy pneumokoky serotipy zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.

Prevenar 13 vartojimas turi biti paremtas oficialiomis rekomendacijomis, atsizvelgiant j invazinés
ligos ir pneumonijos rizika, esancig skirtingoms amziaus grupéms, kitus esancius susirgimus bei
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skirtingg serotipy epidemiologija jvairiuose geografiniuose regionuose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Skiepijimo Prevenar 13 planas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.
Dozavimas

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Rekomenduojama kaidikiams, kuriems buvo suleista pirmoji Prevenar 13 doz¢, baigti skiepijimo kursg
naudojant Prevenar 13.

Nuo 6 savaiéiy iki 6 ménesiy amziaus kudikiai

Trijy doziy pirminis kursas

Rekomenduojamg skiepijimo kursg sudaro keturios dozés po 0,5 ml. Pirminj kiidikiy skiepijimo kursa
sudaro trys dozés; pirmoji doz¢ paprastai skiriama 2 ménesiy kiidikiui, tarp skiepijimy turi buti bent
Iménesio pertrauka. Pirmajg dozg galima skirti kiidikiams nuo Sesiy savaiciy. Ketvirtaja (imunizacija
sustiprinan¢ig) doze rekomenduojama skirti nuo 11 iki 15 ménesiy vaikams.

Dviejy doziy pirminis kursas

Taip pat, kai Prevenar 13 yra skiriamas kaip jprastos kudikiy imunizacijos programos dalis, galima
taikyti trijy doziy po 0,5 ml rezima. Pirmaja doze¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doz¢
skiriant praéjus 2 ménesiams. Trecigjg (imunizacijg sustiprinancig) doz¢ rekomenduojama skirti nuo

11 iki 15 ménesiy vaikams (Zr. 5.1 skyriy).

Neisnesioti kiidikiai (< 37 savai¢iy né§tumo)

Neisnesiotiems kiidikiams rekomenduojamg imunizacijos kursa sudaro keturios dozés, kiekviena po
0,5 ml. Pradinj kudikiy kursa sudaro trys dozés, pirmoji skiriama sulaukus 2 ménesiy amziaus, po to
tarp doziy turi biiti ne mazesnis kaip 1 ménesio intervalas. Pirmoji dozé gali buti skiriama sulaukus
maziausiai SeSiy savaiCiy amziaus. Ketvirtgja (sustiprinancigja) doz¢ rekomenduojama skirti tarp 11 ir
15 ménesio amziaus (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

> 7 ménesiu neskiepyti kadikiai ir vaikai

7—11 ménesiy kidikiai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 1 ménesio pertrauka. Trecioji dozé rekomenduojama
antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikai

Dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 2 ménesiy pertrauka (Zr. 5.1 skyriy).
2—17 mety vaikai ir paaugliai

Viena vienkartiné 0,5 ml dozé.

Prevenar 13 skiepijimo planas anks¢iau Prevenar (7-valente) skiepytiems kudikiams ir vaikams
(Streptococcus pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipai)

Prevenar 13 sudétyje yra ty paciy 7 serotipy, kurie jeina ir j Prevenar sudétj, naudojanciy ta patj
baltqu neélkh CRM]97,
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Kudikius ir vaikus, kurie buvo pradéti skiepyti Prevenar, galima pradéti skiepyti Prevenar 13 bet
kuriuo skiepijimo plano metu.

Mazi vaikai (12-59 ménesiy), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos Prevenar (7-valente vakcina)
kursas

Maziems vaikams, kurie laikomi uzbaige visg vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina), reikia
suleisti vieng 0,5 ml Prevenar 13 doze imuniniam atsakui j 6 papildomus serotipus sukelti. Sig
Prevenar 13 dozg reikia suleisti prag¢jus ne maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar
(7-valentés vakcinos) dozés (zr. 5.1 skyriy).

5—17 mety vaikai ir paaugliai
Vaikams ir paaugliams nuo 5 iki 17 mety galima vartoti vienkarting Prevenar 13 dozg, jeigu anks¢iau
jie buvo paskiepyti viena arba daugiau Prevenar doziy. Sig Prevenar 13 dozg reikia suleisti praéjus ne

maziau kaip 8 savaitéms po paskutiniosios Prevenar (7-valentés) dozés (zr. 5.1 skyriy).

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Viena vienkartin¢ doze.

Revakcinacijos poreikis vélesne Prevenar 13 doze nejrodytas.

Nepaisant, ar anks¢iau buvo skiepyta pneumokokine vakcina ar ne, jeigu nusprendziama, kad tinka
vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcina, pirmiausia turéty biiti suleista Prevenar 13

(zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems yra kity biikliy, dél kuriy gali pasireiksti invazinés pneumokokinés ligos pavojus
(pvz., sergantys pjautuvo pavidalo Iasteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anks¢iau paskiepytus viena
ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozémis, gali gauti bent vieng
Prevenar 13 dozg (zr. 5.1 skyriy).

Asmenims, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas (HKLP),
rekomenduojamg imunizacijos kursg sudaro keturios Prevenar 13 dozés, kiekviena po 0,5 ml. Pirminj
kursg sudaro trys dozés; pirmoji skiriama nuo HKLP praéjus 3—6 mén. ir tarp doziy daroma ne
mazesne kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtajg (sustiprinamaja) doz¢ rekomenduojama skirti nuo
treciosios dozés praéjus 6 ménesiams (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti j raumenis. Rekomenduojama vakcing leisti j kiidikiy §launies Soning-priekine
sritj (Soninj platyjj raumenj) arba j vaiky ir suaugusiyjy zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
difterijos toksoidams.

Skiepijima Prevenar 13, kaip ir kitomis vakcinomis, reikéty atidéti asmenims, kurie serga timinémis

ligomis, sukelian¢iomis sunky kar§¢iavimg. Taciau esant lengvai infekcijai, pvz., perSalimui,
skiepijimo atidéti nereikéty.
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Prevenar 13 leisti j kraujagysle negalima.

Kaip ir leidziant kitas vakcinas, visuomet turi biiti atitinkamai pasiruosta gydymui ir priezitirai tuo
atveju, jei suleidus vakcing atsirasty retai pasitaikanti anafilaksiné reakcija.

Sios vakcinos negalima leisti j raumenis asmenims, kuriems yra trombocitopenija ar kity kraujo
kres¢jimo sutrikimy, taciau, galima leisti po oda, jeigu laukiama nauda bty akivaizdziai didesné nei
injekcijos sukelto kraujavimo rizika (zr. 5.1 skyriy).

Prevenar 13 apsaugo tik nuo vakcinoje esanciy Streptococcus pneumoniae serotipy, taciau neapsaugo
nuo kity mikroorganizmy, sukelian¢iy invazines ligas, plau¢iy uzdegimg ar vidurinés ausies uzdegima.
Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti nuo pneumokokinés ligos visy vakcinuojamy
asmeny. Jei reikia naujausios jiisy Salies epidemiologijos informacijos, kreipkités j atitinkama
nacionaling organizacijg.

Asmenims, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél imunitetg slopinancio gydymo, genetinio
defekto, zmogaus imunodeficito virusy (ZIV) infekcijos arba kity priezasciy, gali pasireiksti silpnesnis
antikliny atsakas j aktyvigjg imunizacijg.

Saugumo ir imunogeniSkumo duomeny yra ribotam kiekiui asmeny, serganciy pjautuvo pavidalo
Iasteliy liga, ZIV infekcija arba kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas (Zr.
5.1 skyriy). Néra duomeny apie Prevenar 13 sauguma ir imunogeniskuma kity specialiy
imunosupresiniy grupiy asmenims (pvz. kuriems yra piktybiniai navikai arba nefrozinis sindromas) ir
ju skiepijima reikia individualiai apsvarstyti.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metuy

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas Prevenar 13 imuninis atsakas j visus trylika vakcinos sudétyje
esanciy serotipy. Imuninis atsakas j 3 serotipa po imunizacijg sustiprinancios dozés nebuvo didesnis
nei po kudikiy skiepijimo kurso; $iy 3 serotipo imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné
reikSmé nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

Tiriamyjy su funkciniais antik@inais (OPA titrai > 1:8) 1, 3 ir 5 serotipams procentiné dalis buvo
didelé. Taciau OPA titry geometrinis vidurkis buvo maZzesnis uz kiekvieno i$ likusiy papildomy
vakcinos serotipy titrus; iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma (Zr. 5.1

skyriy).

Negausiis duomenys parode, kad 7-valenté Prevenar (trijy doziy pirminis kursas) sukelia pakankama
imuninj atsakg pjautuvine mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo profilis jiems buvo
panasus j nepadidéjusios rizikos grupiy (Zr. 5.1 skyriy).

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams reikia skirti pagal amziy tinkama skiepijimo Prevenar 13 kursg (Zr.
4.2 skyriy). Pneumokokiné konjuguota vakcina nepakeicia 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos vartojimo > 2 mety vaikams, kurie serga ligomis (pjautuvine mazakraujyste,
asplenija, ZIV infekcija, 1étinémis ligomis ar imuniteto nepakankamumu), dél kuriy jiems yra
padidéjusi rizika susirgti Streptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei rekomenduojama,

> 24 ménesiy vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo skiepyti Prevenar 13, turi
vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing. Tarp 13-valentés pneumokokinés
konjuguotos vakcinos (Prevenar 13) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
vartojimo turi biiti daroma ne trumpesné kaip 8 savaiciy pertrauka. Duomeny, rodanciy, ar anks¢iau
Prevenar 13 neskiepyty ar skiepyty vaiky skiepijimas 23-valente pneumokokine polisacharidine
vakcina gali salygoti maza imuninj atsaka i tolesnes Prevenar 13 dozes, néra.
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Skiriant pirminj imunizacijos kursa labai nei$nesiotiems kuidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaitg)
ir ypac tiems, kuriems yra buves kvépavimo nepakankamumas, reikia atsizvelgti | galimg apnéjos
rizikg ir butinybe 48—72 val. stebéti kvépavima. Kadangi vakcinacijos nauda Sioje kiidikiy grupéje yra
didelé, nereikia vakcinacijos sulaikyti arba atidéti.

Taip pat manoma, kad vakcinos serotipai nuo vidurinés ausies uzdegimo apsaugo maziau nei nuo
invaziniy ligy. Kadangi vidurinés ausies uzdegima sukelia ne tik vakcinoje esantys pneumokoky
serotipai, bet ir daug kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy vidurinés ausies uzdegimy yra
nedidelé (zr. 5.1 skyriy).

Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), febriliniy reakcijy daznis btina
panasus ] nustatytg vartojant Prevenar (7-valent¢ vakcing) kartu su Infanrix hexa (zr. 4.8 skyriy).
Prevenar 13 skiriant kartu su Infanrix hexa, dazniau buvo pranesta apie traukuliy (su kar§¢iavimu arba
be jo) bei hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodo (angl. hypotonic hyporesponsive epizode, HHE)
atvejus (zr. 4.8 skyriy).

Reikia pradéti kar$¢iavimag mazinantj gydyma pagal patvirtintas vietines rekomendacijas vaikams,
kurie serga ligomis su traukuliy priepuoliais arba kuriems anksc¢iau yra buve traukuliy priepuoliy deél
kars¢iavimo, taip pat visiems vaikams, kurie Prevenar 13 vartoja kartu su vakcinomis, kuriose yra
lgstelinio kokliuso komponento.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 metuy

Prevenar 13 galima skirti kartu su Siais vakciny antigenais, kaip vienvalentes arba kombinuotas
vakcinas: nuo difterijos, stabligés, nelgsteline arba lgsteline kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae,
inaktyvuota poliomielito, hepatito B (su Infanrix hexa susijusiy rekomendacijy pateikta 4.4 skyriuje),
meningokokine C serogrupés vakcinomis, vakcinomis nuo tymy, kiaulytés, raudonukes, véjaraupiy ir
nuo rotavirusy.

Laikotarpj nuo 12 iki 23 ménesiy amziaus Prevenar 13 taip pat galima skirti kartu su polisacharidine
meningokoky A, C, W ir Y serogrupiy vakcina, konjuguota su stabligés toksoidu, vaikams, kuriems
atitinkamas pirminis skiepijimas atliktas naudojant Prevenar 13 (pagal vietos rekomendacijas).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg atlikto klinikinio tyrimo duomenys rodo, kad jvertinus
profilaktinio antipiretiky (ibuprofeno ir paracetamolio) vartojimo poveikj imuniniam atsakui j
Prevenar 13 kartu vartojamas, ar pavartotas tg pac¢ig vakcinacijos dieng, paracetamolis gali sumazinti
imuninj atsakg j Prevenar 13 po kaidikiy skiepijimo kurso. Atsakas j imunizacijg sustiprinancia doz¢
12 ménesiy kiidikiams nepakito. Sio pastebéjimo klinikiné reik§mé néra zinoma.

6—17 mety vaikai ir paaugliai

Duomeny apie vartojimg kartu su kitomis vakcinoms §iuo metu néra.

1849 mety suaugusieji

Duomeny apie vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra.

50 mety ir vyresni suaugusieji

Prevenar 13 galima vartoti kartu su sezonine trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV).
Du tyrimai, kurie buvo atlikti su 50-59 mety bei 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais, parodé, kad

Prevenar 13 galima vartoti kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV). Atsakas j visus tris
TIV esancius antigenus buvo panaSus vartojant vieng TIV arba vartojant jg kartu su Prevenar 13.
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Kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su TIV, imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo silpnesnis, nei
atsakas, kai Prevenar 13 buvo vartojamas vienas, taciau ilgalaikio poveikio cirkuliuojanc¢iy antikiiny
kiekiui nebuvo.

Per trecig 50-93 mety amziaus suaugusiy pacienty tyrima nustatyta, kad Prevenar 13 galima vartoti
kartu su sezonine keturvalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (KIVG). Imuninis atsakas j visas
keturias KIVG padermes buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartojamas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai KIVG vartota viena.

Imuninis atsakas j Prevenar 13 buvo ne blogesnis, kai Prevenar 13 buvo vartotas kartu su KIVG,
palyginti su atvejais, kai Prevenar 13 vartotas vienas. Kaip ir vartojant kartu su trivalentémis
vakcinomis, imuninis atsakas j kai kuriuos pneumokokinius serotipus buvo blogesnis vartojant abi
vakcinas kartu.

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis nebuvo tirtas.
Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi biiti suleistos j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 vartojimas kartu su 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina nebuvo tirtas.
Klinikiniuose tyrimuose pavartojus Prevenar 13 praéjus vieneriems metams po skiepijimo 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, imuninis atsakas buvo silpnesnis ] visus serotipus, palyginti su
atsaku, kuris pasireiSské pavartojus Prevenar 13 asmenims, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina. Klinikiné $io rei$kinio reik§mé neZinoma.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie pneumokokinés 13-valentés konjuguotos vakcinos vartojimg néStumo metu néra.
Prevenar 13 reikia vengti vartoti néStumo metu.

v

Zindymas

Nezinoma, ar pneumokokiné 13-valenté konjuguota vakcina isiskiria j motinos pieng.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Prevenar 13 geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi, kai
kurie i§ poveikiy, paminéty 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis®, gali laikinai paveikti gebéjimag
vairuoti ar naudotis mechanizmais.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauty pranesSimy daznio analizé rodo, kad Prevenar 13
vartojant kartu su Infanrix hexa, traukuliy (su kars¢iavimu arba be jo) ir HHE rizika gali padidéti,
palyginti su biinancia vartojant vien Prevenar 13.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu arba po vakcinos
patekimo j rinkg visose amziaus grupése, yra iSvardytos Siame skyriuje pagal organy sistemy klases
maz¢jancio daznio ir sunkumo tvarka. Sutrikimy daznis apibidinams taip: daznas (= 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
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Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Vakcinos saugumas buvo vertinamas atlickant kontroliuojamuosius klinikinius tyrimus, kuriuose
pirmojo skiepijimo metu 4 429 sveikiems kudikiams nuo 6 savai¢iy amziaus buvo skirtos 14 267
dozes, o 11-16 ménesiy vaikams buvo skirta imunizacijg sustiprinanti doz¢. Visy kidikiy tyrimy metu
Prevenar 13 buvo vartojama kartu su kitomis jprastomis vaikams skirtomis vakcinomis (zr. 4.5

skyriy).

Taip pat buvo vertinamas vartojimo saugumas 354 anks¢iau neskiepytiems (nuo 7 ménesiy iki 5 mety
amziaus) vaikams.

Dazniausiai pasireis$kusios nepageidaujamos reakcijos kiidikiams ir vaikams nuo 6 savai¢iy iki 5 mety
buvo reakcijos vakcinacijos vietoje, kar§¢iavimas, dirglumas, sumazéjes apetitas bei pailgéjes ir (arba)
sutrumpéjes miegas.

Klinikinio tyrimo, kurio metu kiidikiai buvo paskiepyti 2, 3 ir 4 gyvenimo ménesiais, duomenimis,
praneSimai apie kiidikiy, paskiepyty Prevenar (7-valente vakcina) kartu su Infanrix hexa, kar§¢iavima
> 38 °C (nuo 28,3 % iki 42,3 %) buvo daZznesni nei praneSimai apie kiidikiy, paskiepyty viena Infanrix
hexa, kars¢iavimg (nuo 15,6 % iki 23,1 %). Po revakcinacijos dozés 12-15 gyvenimo ménesiais
kudikiams, paskiepytiems Prevenar (7-valente vakcina) tuo paciu laiku su Infanrix hexa, kar§¢iavimas
> 38 °C pasireiské 50,0 %, palyginus su 33,6 % kiidikiams, paskiepytiems viena Infanrix hexa. Sios
reakcijos dazniausiai buvo vidutinio sunkumo (39 °C arba maziau) ir trumpalaikés.

Pirminio skiepijimo Prevenar 13 kurso metu reakcijos vakcinacijos vietoje vyresniems kaip 12
ménesiy vaikams pasireiské dazniau nei kiidikiams.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Klinikiniy tyrimy metu Prevenar 13 ir Prevenar saugumo profilis buvo panasus. Toliau pateiktas
Prevenar 13 klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reakcijy daznis.

Imuninés sistemos sutrikimai

Retas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dispnéja, bronchy
spazmus.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedaznas: traukuliai (jskaitant traukulius dél kar$¢iavimo).
Retas: hipotonijos ir sumaz¢jusio atsako epizodas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: sumazgjes apetitas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: iSbérimas.

Nedaznas: dilgéliné arba j dilgéling panaSus iSbérimas.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: kar§¢iavimas; dirglumas; bet kokie eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas ar
skausmas ir (arba) jautrumas prisilietimui vakcinacijos vietoje; mieguistumas;
blogas miegas.

2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje
(po imunizacijg sustiprinancios dozés ir vyresniems [2—5 mety] vaikams).

Daznas: > 39 °C karsciavimas, judéjimo pasunkéjimas vakcinacijos vietoje (dél
skausmo); 2,5 cm — 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas

vakcinacijos vietoje (po kiidikiams skirto skiepijimo kurso).

Nedaznas: > 7,0 cm eritema, sukietéjimas ir (arba) patinimas vakcinacijos vietoje;
verksmas.

Papildoma informacija apie specialias populiacijas

Apnéja labai nei$neSiotiems kiidikiams (< 28 néStumo savaiciy) (zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Buvo jvertintas saugumas 592 vaikams ir paaugliams (294 vaikams nuo 5 iki 10 mety, anks¢iau
paskiepytiems bent viena Prevenar doze ir 298 vaikams nuo 10 iki 17 mety, kurie nebuvo skiepyti
pneumokokine vakcina).

DaZniausi nepageidaujami reiskiniai vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas: galvos skausmai.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: apetito sumazéjimas.
Daznas: vémimas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznas: iSbérimas, dilgéliné arba j dilgéling panasus iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai daznas: irzlumas, bet koks paraudimas vakcinos suleidimo vietoje, sukietéjimas ar
patinimas arba skausmas ar skausmingumas, somnolencija, bloga miego
kokybe, skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje (jskaitant judesiy
sutrikimg).

Daznas: karsciavimas.
Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie anks¢iau buvo stebéti kuidikiams ir vaikams nuo 6 savaiciy iki

5 mety irgi gali biiti priskirti $iai amziaus grupei, bet nebuvo stebéti Sio tyrimo metu greiciausiai dél
mazo imties dydzio.
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Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Vaikams ir paaugliams, kurie serga pjautuvo pavidalo lasteliy liga, kuriems yra ZIV infekcija arba
kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, nepageidaujamy reakcijy daznis
buvo panasus, i$skyrus tai, kad labai daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas,
kars¢iavimas, nuovargis, sgnariy skausmas ir mialgija.

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Saugumas buvo jvertintas 7 klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 91 593 suaugusieji nuo 18 iki
101 mety. Prevenar 13 buvo suleista 48 806 suaugusiesiems: 2 616 (5,4 %) buvo 50-64 mety ir 45 291
(92,8 %) buvo 65 mety ir vyresni. Atliekant vieng i§ septyniy tyrimy buvo jtraukta 18—49 mety
amziaus suaugusiyjy, kurie buvo paskiepyti Prevenar 13 ir anks¢iau nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina, grupé (n = 899). Tarp Prevenar 13 paskiepytyjy tiriamyjy

1 916 suaugusiyjy ne anksciau kaip prie§ 3 metus pries tiriamaja vakcinacija buvo paskiepyti
23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina ir 46 890 tiriamyjy nebuvo skiepyti 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina.

Sumazéjusio nepageidaujamy reakcijy daznio tendencija siejama su vyresniu amziumi; apie
pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas vyresniems nei 65 mety amziaus suaugusiesiems (nepaisant
to, ar anksc¢iau buvo ar nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina) buvo pranesama reciau, nei apie
jaunesniems suaugusiesiems pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujamos reakcijos
dazniausiai pasireiské jauniausio amziaus (18—29 mety amziaus) suaugusiesiems.

Apskritai daznio kategorijos visose amziaus grupése buvo panasios, i§skyrus vémima, kuris 18—

49 mety amziaus suaugusiesiems pasireiSské labai daznai (> 1/10), o kitose amziaus grupése pasireiské
daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10), ir kar§¢iavima, kuris 18-29 mety suaugusiesiems pasireiské labai
daznai, o kitose amziaus grupése pasireiské daznai. Stiprus skausmas / jautrumas vakcinacijos vietoje
ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39 mety suaugusiesiems pasireiske labai daznai, o kitose
amziaus grupése pasireiSké daznai.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Sesiuose tyrimuose 14 pary ir viename tyrime 7 paras po kiekvienos vakcinacijos kiekviena diena
buvo registruojamos lokalios reakcijos ir sisteminiai reiskiniai. Sie dazniai yra apskaiciuoti pagal
nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo vertintos Prevenar 13 klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais

metu.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas: apetito sumazéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazZnas: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus suaugusiesiems).
Daznas: vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems suaugusiesiems).
Nedaznas: pykinimas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas: padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido edema, dusulj, bronchy spazma.
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai daznas: 1$bérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazZnas: Saltkrétis, nuovargis, paraudimas vakcinacijos vietoje, sukietéjimas ar
patinimas vakcinacijos vietoje, skausmas / skausmingumas vakcinacijos
vietoje (stiprus skausmas ar jautrumas vakcinacijos vietoje 18-39 mety
amziaus suaugusiesiems pasireiské labai daznai), ranky judesiy ribotumas
(sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39 mety suaugusiesiems pasireiske labai

daznai).
Daznas: kars¢iavimas (18-29 mety amziaus suaugusiesiems pasireiske labai daznai).
Nedaznas: limfadenopatija, apsiribojanti vakcinacijos vietos sritimi.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai daznas: artralgija, mialgija.

Apskritai jokiy reikSmingy nepageidaujamy reakcijy daznio skirtumy vartojant Prevenar 13
suaugusiesiems, anks¢iau paskiepytiems pneumokokine polisacharidine vakcina, nebuvo pastebéta.

Papildoma informacija apie ypatingy grupiy pacientus

Suaugusiesiems, sergantiems ZIV infekcija, nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panaSus, iSskyrus
tai, kad labai daznai pasireiské karS¢iavimas bei vémimas ir daznai pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, nepageidaujamy
reakcijy daznis buvo panaSus, iSskyrus tai, kad labai daznai pasireis$ké karS¢iavimas ir vémimas.

Prevenar 13 vartojant kartu su trivalente inaktyvuota vakcina nuo gripo (TIV), buvo pastebétas kai
kuriy sisteminiy reakcijy padaznéjimas, palyginti su vienos TIV vartojimu (galvos skausmas,
Saltkrétis, iSbérimas, apetito sumazéjimas, artralgija ir mialgija) arba vienos Prevenar 13 vartojimu
(galvos skausmas, nuovargis, Saltkrétis, apetito sumazéjimas ir artralgija).

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos po Prevenar 13 pateikimo j rinkg

Toliau nurodytos reakcijos laikomos Prevenar 13 sukeltomis nepageidaujamomis reakcijomis j vaistg;
duomenys apie Sias reakcijas buvo gauti remiantis savanoriSkais praneSimais, todél jy daznio nustatyti
nejmanoma ir todél daznis laikomas nezinomu.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Limfadenopatija (lokalizuota vakcinacijos vietos srityje).

Imuninés sistemos sutrikimai

Anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija, jskaitant Sokg; angioedema.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
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Dilgeliné vakcinacijos vietoje; dermatitas vakcinacijos vietoje; niez¢jimas
vakcinacijos vietoje; veido ir kaklo paraudimas.

Prane$imas apie nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Buvo pranesta apie Prevenar 13 perdozavimo kiidikiams ir vaikams atvejus, kai vélesnés dozés buvo
vartojamos darant mazesng¢ pertrauka po ankstesnés dozés nei rekomenduojama. Perdozavimo atveju
dazniausiai buvo nustatyti tie patys nepageidaujami reiSkiniai, kaip ir vartojant dozes pagal
rekomenduojamg vaiky skiepijimo Prevenar 13 plang.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7ALO2.

Prevenar 13 sudétyje yra 7 pneumokokiniai kapsuliniai polisacharidai, kurie yra Prevenar sudétyje (4,

6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), ir 6 papildomi polisacharidai (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A), i$ kuriy visi yra
konjuguoti su CRM 97 baltymu neSikliu.

Ligos nasta

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 5 mety

Remiantis prie§ Prevenar atsiradima Europoje atliktais serotipy steb¢jimais, nustatyta, kad Prevenar 13
apima 73-100 % (priklausomai nuo Salies) serotipy, sukelianiy invazing pneumokoking liga (IPL)
jaunesniems kaip 5 mety vaikams. Sioje amziaus grupéje 1, 3, 5, 6A, 7F ir 19A serotipai, priklausomai
nuo Salies, tirto laikotarpio ir Prevenar vartojimo, sudaro nuo 15,6 % iki 59,7 % invaziniy ligy.
Uminis vidurinés ausies uzdegimas (VAU) yra dazna vaiky liga, kurios etiologija gali biti jvairi.
Bakterijos gali sukelti 60—70 % klinikiniy VAU epizody. S. pneumoniae yra viena i§ dazniausiy
bakterinés VAU sukéléjy visame pasaulyje.

Nustatyta, kad Prevenar 13 apima vir$ 90 % serotipy, sukelian¢iy antimikrobiniams vaistiniams
preparatams atsparig IPL.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki 17 mety

Pneumokoky sukeltos ligos daznis vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety yra mazas, vis délto
sergamumo ir mirtingumo rizika yra didesné tiems pacientams, kurie kartu serga kitomis gretutinémis
ligomis.

18 mety ir vyresni bei senyvi suaugusieji

Suaugusiesiems pneumokokiné liga dazniausiai kliniskai pasireiskia pneumonija.

Visuomengéje jgytos pneumonijos (VIP) ir IPL atvejy skirtingose Europos Salyse uzregistruojama

nevienodai. Sergamumas Siomis ligomis padidéja sulaukus 50 mety, o dazniausiai serga > 65 mety
asmenys. Dazniausia V]P prieZastis yra S. Pneumoniae infekcija. Apskai¢iuota, kad iSsivys¢iusiose
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Salyse ji sukelia apytikriai 30 % visy suaugusiyjy VIP atvejuy, kai reikia hospitalizacijos.

Suaugusiesiems IPL dazniausiai pasireiskia bakteremine pneumonija (apytikriai 80 % suaugusiesiems
pasireiskiancios IPL atvejy), bakteremija be Zidinio ir meningitu.

Remiantis stebé¢jimy duomenimis Prevenar 13 pneumokokiniai serotipai gali sukelti 50-76 %
(atsizvelgiant | $alj) suaugusiesiems pasireiskianciy IPL.

Rizika susirgti VIP ir IPL taip pat padidéja suaugusiesiems, kurie turi létiniy sveikatos sutrikimy, ypac
sergantiems anatomine ar funkcine asplenija, cukriniu diabetu, astma, létine kardiovaskuline, plauciy,
inksty ar kepeny liga ir didZiausia rizika yra tiems, kuriy imuniné sistema nuslopinta piktybinés kraujo
ligos ar ZIV infekcijos.

Prevenar 13 veiksmingumo apsaugant nuo IPL tyrimy neatlikta. Pagal Pasaulinés sveikatos
organizacijos (PSO) rekomendacijas, potencialaus veiksmingumo apsaugant nuo IPL kiidikius ir
mazus vaikus vertinimas buvo paremtas palyginimu imuninio atsako j septynis paplitusius serotipus,
esancius Prevenar 13 ir Prevenar sudétyje, kuriy apsauginis veiksmingumas buvo patvirtintas (apie
Prevenar (7-valentés) veiksminguma kudikiams ir vaikams zr. Zemiau). Taip pat buvo vertinamas
imuninis atsakas j 6 papildomus serotipus.

Prevenar 13. kuriame yra konservanto 2-fenoksietanolio (2-PE), tyrimas

Prevenar 13, kuriame yra konservanto 2-PE (vakcina tiekiama daugiadozéje talpykléje), suleista
sveikiems ktidikiams, jiems esant 8, 12 ir 16 savaifiy amziaus, ir saugumo bei imunogeniSkumo
rezultatai palyginti su kiidikiy, kuriems suleista Prevenar 13 be konservanto, rezultatais (po

250 kudikiy kiekvienoje grupéje).

Pneumokoky imuninis atsakas palygintas taikant neblogesnio rezultato kriterijy, jskaitant tiriamuyjy,
kuriy serume serotipams budingyjy IgG pries polisacharida koncentracija sieké >0,35 pg/ml,
procentinés dalies nustatyma ir [gG GVK palyginima praéjus vienam ménesiui po kiidikiy skiepijimo
kurso. Be to, buvo palyginta OPA antikiiny GVK asmenims, kurie paskiepyti Prevenar 13 su 2-PE, ir
asmenims, kurie paskiepyti vakcina be §io konservanto.

Atsizvelgiant | asmeny, kuriems susidaré >0,35 pg/ml IgG koncentracija, proporcija, neblogesni
rezultatai nustatyti vertinant visus 13 serotipy (reagavusiyjy ] imunizavimg, kuriems iSmatuota

0,35 pg/ml koncentracija, apatiné 97,5 % pasikliautinojo intervalo (PI) riba grupése buvo >-10 %). Be
to, visi 13 serotipy atitiko i§ anksto numatytg neblogesnio rezultato kriterijy vertinant IgG GVK
(apatiné GVK santykio (GVS) 97,5 % PI riba buvo didesné nei 0,5).

OPA antikiiny GVK koncentracija atitinkamai buvo panasi abiejose grupése, i§skyrus vertinant 3-igjj
serotipa, kur rezultatas skiepijant Prevenar 13 su 2-PE buvo Zemesnis, ir 18C serotipg, kur rezultatas

skiepijant Prevenar 13 su 2-PE buvo aukstesnis.

Prevenar 13, kuriame néra konservanto 2-PE, tyrimai

Imuninis atsakas po trijy doziy pirminio kurso kudikiams

du randomizuotus ne mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo tyrimus (Vokietija, taikant 2,
3, 4 mén. pirminj skiepijimo kursg [006] ir JAV, taikant 2, 4, 6 mén. pirminj skiepijimo kursa [004]).
Siuose dviejuose tyrimuose pneumokoky serotipy imuninis atsakas buvo lyginamas taikant grupe ne
mazesnio nei lyginamojo preparato veiksmingumo kriterijy: tiriamyjy, kuriy antikapsuliniy
polisacharidy serotipams specifinis IgG serume > 0,35 pg/ml praéjus ménesiui po pirminio kurso,
procentiné dalis ir IgG geometrinés vidutinés koncentracijos (ELISA GVK) palyginimas; taip pat buvo
lyginami funkciniy antikiiny titrai (OPA) tarp Prevenar 13 ir Prevenar skiepyty tiriamyjy. Tiriant $eSis
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papildomus serotipus, Sios vertés buvo palygintos su maziausiu i§ visy septyniy bendry serotipy atsaku
Prevenar skiepytiems pacientams.

Tyrimo Nr. 006 ne maZesnio imuninio atsako palyginimy duomenys, remiantis kudikiy, kuriems
susidar¢ > 0,35 pg/ml antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny koncentracijos, dalimi, pateikti 1
lenteléje toliau. Tyrimo Nr. 004 rezultatai buvo panasiis. Prevenar 13 ne maZesnio veiksmingumo
kriterijy (reagavusiyjy j gydyma, kuriems nustatyta 0,35 pug/ml, procentinés dalies skirtumo tarp
grupiy apatiné 95 % PI riba buvo >-10 %) nustatytas visiems 7 bendriems serotipams, iSskyrus
serotipa 6B tyrime Nr. 006 ir serotipus 6B ir 9V tyrime Nr. 004, kurie nezymiai neatitiko. Visi septyni
serotipai atitiko i$ anksto apibréztus ne mazesnio veiksmingumo kriterijus, taikomus IgG ELISA
GVK. Skiepijant Prevenar 13, 7 bendry serotipy antikiiny koncentracija buvo panasi, bet Siek tiek

mazesne nei skiepijant Prevenar. Siy skirtumy klinikiné reik§mé nezinoma.

Ne mazesnis veiksmingumas, remiantis kidikiy, kuriems susidaré > 0,35 pg/ml antikiiny
koncentracijos, dalimi ir [gG ELISA GMC palyginimu, nustatytas 6 papildomiems serotipams tyrime
Nr. 006; kriterijus atitiko 5 i$ 6 serotipy, iSskyrus 3 serotipa, tyrime Nr. 004. Tiriant 3 serotipa,
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy, kuriy serume IgG > 0,35 ug/ml, procentiné dalis buvo 98,2 %
(tyrimas Nr. 006) ir 63,5 % (tyrimas Nr. 004).

1 lentelé. Tiriamyju, kuriems po kudikiy skiepijimo kurso 3 dozés nustatyta > 0,35 pg/ml
pneumokokiniy antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny koncentracija, procentiné dalis

(tyrimas Nr. 006)
Prevenar 13 7-valenté Prevenar
Serotipai % % Skirtumas
(N=282-285) (N=277-279) 95 % PI)
7-valentés Prevenar serotipai
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
A 98,6 96,4 2,2 (-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9,4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3.8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
Papildomi Prevenar 13 serotipai
1 96,1 87,1%* 9,1 (4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5(74,16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

* Tyrime Nr. 006 maziausia atsako procentiné dalis nustatyta Prevenar serotipui 6B (87,1 %).

Klinikiniy tyrimy Nr. 004 ir Nr. 006 metu nustatyti Prevenar 13 funkciniai antiktinai visiems 13
vakcinos serotipy. Tiriant 7 bendruosius serotipus, tiriamyjy, kuriy funkciniy antikiing (OPA) titrai
buvo > 1:8, procentin¢ dalis tarp grupiy nesiskyré. Tiriant kiekvieng i$ septyniy bendryjy serotipy,
tyrimuose Nr. 006 ir Nr. 004, pra¢jus ménesiui po pirminio kurso, atitinkamai > 96 % ir > 90 %
Prevenar 13 vartojusiy tiriamyjy buvo pasiektas > 1:8 OPA titras.

Tiriant kiekviena i§ 6 papildomy serotipy, tyrimuose Nr. 004/006 nuo 91,4 % iki 100 % paskiepytujy
Prevenar 13 nustatyti > 1:8 OPA titrai praéjus ménesiui po pirminio kurso. Funkciniy antikiiny (OPA)
titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo mazesnis uz kiekvieno i$ kity papildomy serotipy

titrus; $iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.
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Imuninis atsakas po dviejy doziy pirminio kurso kudikiams

Imunogeniskumas kuidikiams po dviejy doziy tirtas atliekant keturis klinikinius tyrimus. Kadikiy,
kuriems praéjus vienam ménesiui po antrosios dozés susidaré > 0,35 pg/ml pneumokokiniy
antikapsuliniy polisacharidy IgG koncentracija 11 i§ 13 vakcinos serotipy, dalis sieké nuo 79,6 % iki
98 5 %. Si antikiiny koncentracija 6B serotipui susidaré mazesnei kiidikiy daliai (nuo 27,9 % iki

57,3 %) ir 23F (nuo 55,8 % iki 68,1 %) visuose tyrimuose, kuriuose buvo taikomas 2, 4 ménesiy
rezimas, palyginti su 58,4 % 6B serotipui ir 68,6 % 23F serotipui tyrime, kuriame buvo taikomas 3, 5
meénesiy rezimas. Po papildomos dozés visy vakcinos serotipy, jskaitant 6B ir 23F, imuninis atsakas
atitiko adekvaty atsaka skiriant dviejy doziy pirminj kursa. Jungtinéje Karalystéje atlikto tyrimo
duomenimis, Prevenar ir Prevenar 13 atSakose po pirminio kurso dviejy ir keturiy ménesiy kiidikiams
bei po papildomos dozés 12 ménesiy kiidikiams funkciniy antiking (OPA) atsakas buvo panasus
visiems serotipams, jskaitant 6B ir 23F. Po kiidikiy skiepijimo kurso Prevenar 13 skiepyty tiriamyjy,
kuriy OPA titrai buvo > 1:8, procentiné dalis buvo ne mazesné kaip 87 %, po papildomos dozés — ne
mazesne kaip 93 %. OPA titry geometrinis vidurkis 1, 3 ir 5 serotipams buvo maZzesnis uz kiekvieno i$
kity papildomy serotipy titrus; iy apsaugos veiksmingumo duomeny klinikiné reik§mé nezinoma.

Atsakas j revakcinacija po dvieju doziy ir trijy doziy pirminio kurso kadikiams

Po imunizacija sustiprinancios dozés visiems 13 serotipy antikiiny koncentracija, palyginti su lygiu iki
imunizacijg sustiprinancios dozes, padidéjo. Antikiiny koncentracijos po imunizacijg sustiprinancios
dozés 12 serotipy buvo aukstesnés uz koncentracijas, susidariusias po pirminio kurso kiidikiams. Sie
duomenys rodo adekvaty atsakg (imunologinés atminties skatinimg). Imuninis atsakas j 3 serotipa po
imunizacija sustiprinan¢ios dozés nebuvo didesnis nei po kiidikiy skiepijimo kurso; §iy 3 serotipo
imuninés atminties skatinimo duomeny klinikiné reikSmé nezinoma.

Antikiiny atsakas | imunizacija sustiprinancias dozes po dviejy arba trijy doziy pirminio kurso
kiidikiams buvo panasus visiems 13 vakcinos serotipy.

Nuo 7 ménesiy iki 5 mety vaikams amziy atitinkantis i$lyginamasis (catch-up) skiepijimo planas
(aprasytas 4.2 skyriuje) sukélé antikapsuliniy polisacharidy IgG antikiiny atsakg kiekvienam 1§ 13
serotipy, kuris buvo bent panasus j pirminio trijy doziy kurso kuidikiams atsaka.

Antikiiny i$likimas ir imunologiné atmintis buvo jvertinti tyrimu, kuriame dalyvavo sveiki vaikai,
kuriems buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé praéjus ne maziau kaip 2 metams po pirminés
vakcinacijos, kurios metu buvo suleistos arba 4 Prevenar dozés, arba kiidikiams buvo suleistos

3 Prevenar dozes, o véliau 12-0s ménesiy amziuje buvo suleistas Prevenar 13, arba buvo suleistos
4 Prevenar 13 dozés.

Suleidus vienkarting Prevenar 13 doz¢ vaikams 3,4 mety amziuje, nepriklausomai nuo to, kokia
vakcina (Prevenar ar Prevenar 13) jie buvo paskiepyti anks¢iau, pasireiské patikimas antikiiny atsakas

ir | 7 bendrus serotipus, ir j papildomus 6 serotipus, esan¢ius Prevenar 13 sudétyje.

Pneumokoky sukelty ligy stebéjimo duomenys, sukaupti per laikotarpj po Prevenar patekimo j rinka
2000 m., nerodo, kad imunitetas, jgytas paskiepijus Prevenar kudikystéje, silpnéty bégant laikui.

Neisnesioti kudikiai

Prevenar 13 saugumas ir imunogeniskumas buvo vertintas mazdaug 100 per anksti gimusiy kiidikiy,
skiriant jj 2, 3, 4 ir 12 ménesiais (vidutinis apskaiciuotas néStumo amzius [EGA] buvo 31 savaite, nuo
26 iki 36 savaiCiy grupéje) ir palygintas su mazdaug 100 laiku gimusiy kiidikiy (EGA vidurkis

39 savaités, nuo 37 iki 42 savaiciy grupéje).

Per anksti gimusiy kiidikiy ir laiku gimusiy ktidikiy imuninis atsakas buvo lyginamas pagal kiidikiy,
pasiekusiy pneumokokinio polisacharido IgG suriSanc¢io antikiino koncentracijg > 0,35 pg/ml praéjus
1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, santykj, atliekant Prevenar 13 ir Prevenar
imunogeniskumo palyginimg remtasi PSO rekomendacijomis.
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Daugiau kaip 85 % neiSneSioty kiidikiy grup¢je pneumokokinio polisacharido IgG suriSancio antikiino
koncentracija buvo > 0,35 ug/ml, praéjus 1 ménesiui po doziy serijos suleidimo kiidikiams, i§skyrus
serotipus 5 (71,7 %), 6A (82,7 %) ir 6B (72,7 %). Siy 3 serotipy neisnesioty kadikiy, kurie reagavo j
vakcinacija, dalis buvo zymiai mazesné, negu iSneSioty kiidikiy. Pra¢jus vienam ménesiui po dozés
suleidimo pradé¢jusiam vaikscioti kiidikiui, kiekvienoje grupéje buvo >97% tiriamyjy, kuriy antikiiny
koncentracijos slenkstis buvo toks pat, iSskyrus 3 serotipa (71% nei$neSioty kidikiy ir 79 % iSneSioty
ktdikiy). Néra zinoma, ar nei$neSioty kiidikiy organizme imunologiné atmintis pasireiskia visiems
serotipams. Apskritai serotipo specifiniai [gGM GMC buvo Zemesni nei$nesioty kiidikiy nei iSneSioty.

Po doziy serijos suleidimo kiidikiams, iSneSioty ir neisnesioty kiidikiy OPA TGV buvo panasis,
i§skyrus 5 serotipa, kurio OPA TGV neiSneSioty naujagimiy organizme buvo maZzesnis. Po dozes
suleidimo pradéjusiam vaikscioti kidikiui OPA TVG, palyginti su rodmeniu po doziy serijos
suleidimo kudikiams, buvo panasus ar mazesnis 4 serotipams (4, 14, 18C ir 19F) bei statistiskai
reikSmingai didesnis 6 i§ 13 serotipy (1, 3, 5, 7F, 9V ir 19A) neiSnesiotiems kiidikiams bei 10 i$ 13
serotipy (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A ir 23F) iSneSiotiems kiidikiams.

Vaikai (12-59 ménesiu), kuriems uzbaigtas visas vakcinacijos kursas Prevenar (7-valente vakcina)

Pavartojus vienkarting Prevenar 13 dozg vaikams (12-59 ménesiy), kurie laikomi uzbaige visa
vakcinacijos kursg Prevenar (7-valente vakcina) (2 arba 3 pirminio kurso dozés plius revakcinacijos
doze), vaiky, kuriy serume IgG koncentracijos buvo > 0,35 pg/ml ir OPA titrai > 1:8, dalis buvo ne
mazesné kaip 90 %. Vis délto IgG 3 (1, 5 ir 6A serotipams) i§ 6 papildomy serotipy KGV ir OPA
TGV buvo mazesni, palyginti su vaiky, kuriems ankstesnés vakcinacijos metu buvo suleista bent viena
Prevenar 13 dozé. MazZesniy KGV ir TGV klinikiné reikSmé kol kas nezinoma.

Nepaskiepyti vaikai (12-23 ménesiu)

Prevenar (7-valentés vakcinos) tyrimai nu neskiepytais kuidikiais (12-23 ménesiy) parode¢, kad reikia 2
doziy, norint pasiekti IgG 6B ir 23F koncentracijas serume, kurios biity panasios j sukeltas 3 doziy
kurso kudikiams.

Vaikai ir paaugliai nuo 5 iki 17 mety

Atviro tyrimo, kuriame dalyvavo 592 sveiki vaikai ir paaugliai, jskaitant serganciuosius astma

(17,4 %), kurie linke sirgti pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis, duomenimis, Prevenar 13
sukélé imuninj atsaka j visus 13 serotipy. Buvo suleista vienkartiné Prevenar 13 dozé vaikams nuo 5
iki 10 mety, kurie anks¢iau buvo paskiepyti bent 1 Prevenar doze, ir vaikams bei paaugliams nuo 10
iki 17 mety, kurie anksciau niekada nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina.

Atsizvelgiant j IgG koncentracijg serume, ir vaikus nuo 5 iki 10 mety, ir vaikus bei paauglius nuo 10
iki 17 mety paskiepijus Prevenar 13, imuninis atsakas | 7 paplitusius serotipus buvo ne blogesnis nei
paskiepijus Prevenar, o imuninis atsakas | 6 papildomus serotipus paskiepijus Prevenar 13 buvo ne
blogesnis, palyginti su imuniniu atsaku po ketvirtosios dozés kiidikiams, paskiepytiems 2, 4, 6 ir
12-15 gyvenimo ménesiais.

Vaiky ir paaugliy nuo 10 iki 17 mety organizme 12 i§ 13 serotipy OPA titry TGV praéjus 1 ménesiui
po vakcinacijos buvo ne blogesni uz OPA titry TGV 5-10 mety amziaus grupéje (iSskyrus 3 serotipa).

Imuninis atsakas po poodinés injekcijos

Prevenar 13 poodinés injekcijos vartojimas buvo jvertintas nelyginamojo tyrimo metu, atlikto 185

sveikiems Japony kiidikiams ir vaikams, kurie gavo 4 dozes dviejy, keturiy, Sesiy ir 12-15 ménesiy
amziaus. Tyrimai parodé, kad saugumas ir imunogeni§kumas buvo paprastai panasis su tais, kurie
buvo stebimi injekcijos j raumenis vartojimo tyrimy metu.
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Prevenar 13 veiksmingumas

Invazinés pneumokokinés ligos

Anglijos Visuomenés Sveikatos paskelbtais duomenimis, po ketveriy mety, kai Prevenar pradétas
skirti kaip dviejy doziy pirminis kursas kiidikiams su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais
gyvenimo metais, ir vakcina skiepijosi 94 % gyventojy, Anglijoje ir Velse ligy atvejy, sukelty

7 vakcinos serotipy, sumazeéjo 98 % (95 % PI 95; 99). Véliau, praéjus ketveriems metams po
pakeitimo j Prevenar 13, papildomas IPL daznumo sumaz¢jimas dél Prevenar 7 serotipy sieké nuo
76 % tarp jaunesniy, nei 2 mety vaiky, iki 91 % tarp 5—14 mety vaiky. Kiekvieno i§ 5 papildomy
Prevenar 13 serotipy atvejy sumazéjimas (5 serotipo IPL atvejy nepastebéta) pagal amziaus grupes
parodytas 2 lenteléje ir jis sieké nuo 68 % (3 serotipas) iki 100 % (6A serotipas) tarp jaunesniy, nei
5 mety vaiky. Zymus daznumo sumazéjimas taip pat pastebétas vyresnio amziaus grupése, kuriy
atstovai nebuvo skiepyti Prevenar 13 (netiesioginis poveikis).

2 lentelé. Konkretaus serotipo atvejy skaicius ir IPL daZnumo maZzéjimas 2013-2014 m.,
palyginti su nuo 2008-2009 m. iki 2009-2010 m. (2008-2010 m.) duomenimis, pagal amziy

Anglijoje ir Velse
<5 mety amzZiaus 5-64 mety amZiaus > 65 mety amZiaus
2008- [ 2013 | Daznumo | 2008— | 2013 | Daznumo | 2008— | 2013 | DaZnumo
2010% — | mazgjimas, | 20108 — mazéji- | 20108 — | mazéjimas,
2014 | % (95% 2014 | mas, % 2014 | % (95 %
§ PI*) § 95 % $ PI*)
PI*)
Papildomi serotipai, kuriuos apima Prevenar 13
1 [59(4)] 5(5) 91 % 458 77 83 % 102 13 87 %
382) | (71) (89) (13)
(98 %, (88 %, (94 %,
68 %)** 74 %)** 72 Y%)**
3 126(24)( 8(8) 68 % 178 73 59 % 256 143 44 %
(148) | (68) (224) | (146)
(89 %, (72 %, (57 %,
6 %) 38 %)** 27 Yo)**
6A | 10(9) | 0(0) 100 % 53(44) | 5(5) 90 % 94 (82) [ 5(5) 95 %
(100 %, 97 %, (99 %,
62 %)** 56 %)** 81 %)**
7F 1 90(82) | 8(8) 91 % 430 160 63 % 173 75 56 %
(361) | (148 1s2) | 77)
97 %, ) (71 %, (70 %,
74 Y%)** 50 %)** 37 %)**
19 |85 | 7(D 91 % 225 104 54 % 279 97 65 %
A 191) | ©7) (246) | (99)
97 %, (65 %, (75 %,
75 Y%)** 32 Y%o)** 53 %)**
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¥ Koreguota pagal proporcija su nustatyto serotipo méginiy su trikkstamu amziumi dalikliu,
palyginti su 2009-2010 m., ir pagal bendra invaziniy pneumokokiniy ligy iki 2009-2010 m.
tendencija (po to nebuvo taikoma tendencijos korekcija).

* 95 % PI padidinta nuo Puasono intervalo, remiantis per didele 2,1 sklaida, pastebéta
modeliuojant 2000-2006 m. visus IPL duomenis iki Prevenar vartojimo.

** p <(,005 apima 6A, kai p = 0,002

Vidurinés ausies uzdegimas (VAU)

Paskelbto Izraelyje atlikto tyrimo duomenimis, vartojant dviejy doziy pirminj kursg su imunizacija
stiprinanc¢ia doze antraisiais gyvenimo metais, Prevenar 13 poveikis VAU buvo tirtas pasitelkus
populiacijos aktyvaus stebéjimo sistema, paséjus jaunesniy nei 2 mety Izraelio vaiky, serganc¢iy VAU,
timpanocentezés biidu gauto vidurinés ausies skysc¢io méginiy pasel;j .

Atsiradus Prevenar, véliau — Prevenar 13, Prevenar serotipy bei serotipo 6A atvejy daznis sumazéjo
nuo 2,1 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (95 %), taip pat nuo 0,9 iki 0,1 atvejo 1000 vaiky (89 %) sumazéjo
papildomy Prevenar 13 serotipy — 1, 3, 5, 7F ir 19A — daznis. Bendrai metinis visy pneumokokiniy
VAU atvejy kiekis sumazéjo nuo 9,6 iki 2,1 atvejo 1000 vaiky (78 %) tarp 2004 mety liepos (pries
atsirandant Prevenar) ir 2013 mety liepos (po Prevenar 13 atsiradimo).

Plauciy uzdegimas

Pranciizijoje atlikto daugiacentrio stebimojo tyrimo, kuriame buvo lyginami laikotarpiai prie§ Prevenar
pakeitimg | Prevenar 13 ir po pakeitimo, duomenimis, 16 % (nuo 2060 iki 1725 atvejy) sumazgjo visy
nuo 1 ménesio iki 15 mety amziaus vaiky visuomenéje jgytos pneumonijos (VIP) atvejy skaiCius
skubiosios medicinos skyriuose. VIP atvejy su pleuros efuzija sumazéjo 53 %(nuo 167 iki 79 atvejy)
(p <0,001), o mikrobiologiskai patvirtinty pneumokoky sukelty VIP atvejy sumazéjo 63 % (nuo 64 iki
24 atvejy) (p < 0,001). Antrais metais po Prevenar 13 atsiradimo bendrasis VIP atvejy skai¢ius dél
Prevenar 13 6 papildomy vakcinos serotipy sumazéjo 74 % (nuo 27 iki 7 izoliuoty atvejy).

Ryskiausias visy pneumonijos atvejy sumazgjimas buvo jaunesnése vakcinacijos grupése.
Jaunesniems, nei 2 mety sumazéjo 31.8% (nuo 757 iki 516 atvejy) ir 2-5 mety vaikams 16.6% (nuo
833 iki 695 atvejy) sumazéjo atitinkamai. Vyresniy, daugiausia neskiepyty vaiky (vyresniy nei 5
mety), pneumonijos atvejy daznis nekito viso tyrimo metu.

Testinio stebéjimo sistemos (nuo 2004 m. iki 2013 m.), skirtos Prevenar, véliau — Prevenar 13
poveikiui VIP tirti jaunesniems nei 5 mety amziaus vaikams Piety [zraelyje, duomenimis, taikant

2 doziy pirming serijg su imunizacijg stiprinancia doze antraisiais gyvenimo metais, atsiradus
Prevenar 13, 68 % (95 % PI 73; 61) sumazéjo ambulatoriniy apsilankymy ir 32 % (95 % PI 39; 22)
hospitalizacijy dé¢l alveolinés VIP, palyginti su laikotarpiu prie§ Prevenar atsiradima.

Poveikis nosiaryklés mikroflorai

Pranciizijoje atlikto vaiky, sergan¢iy iiminiu viduriniosios ausies uzdegimu, steb¢jimo tyrimo
duomenimis, buvo jvertinti nosiarykléje (NR) esanciy pneumokoky serotipy poky¢iai po paskiepijimo
Prevenar (7-valente vakcina) ir véliau — Prevenar 13. Prevenar 13 reikSmingai sumazino bendrajj

6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikima bei atskiry 6C, 7F, 19A serotipy aptikimag NR,
palyginus su paskiepijimu Prevenar. Taip pat reciau buvo aptiktas ir 3 serotipas (2,5 %, palyginti su
1,1 %; p=0,1), 0 1 ir 5 serotipy neaptikta.

Paskiepijimo pneumokokine konjuguota vakcina jtaka nosiaryklés mikroflorai buvo tirta Izraelyje
atlikto atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto tyrimo, kurio metu kidikiai 2, 4, 6 ir 12 gyvenimo
ménesiais buvo paskiepyti arba Prevenar 13, arba Prevenar (7-valente vakcina), metu. Prevenar 13
reik§mingai sumazino bendraji naujai nustatomy 6 papildomy serotipy (ir 6C serotipo) aptikima bei
atskiry 1, 6A, 6C, 7F, 19A serotipy aptikimg NR, palyginus su paskiepijimu Prevenar. 3 serotipo
aptikimo sumazéjimo nepastebéta, o kolonizavimas 5 serotipu aptiktas pernelyg retai, kad biity galima
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jvertinti poveikj. Sesi i§ kity 7 paplitusiy serotipy buvo aptinkami NR panasiu daznumu abiejy vakciny
grupése. ReikSmingai re¢iau buvo aptinkamas 19F serotipas.

Siame tyrime buvo nustatytas S. pneumoniae serotipy 19A, 19F ir 6A sumazéjimas, kurie nejautriis
daugeliui antibiotiky. Sumazéjimo ribos buvo tarp 34% ir 62% priklausomai nuo serotipo ir

antibiotiko.

Prevenar (7-valentés vakcinos) apsaugos veiksmingumas kiuidikiams ir vaikams

7-valentés Prevenar veiksmingumas tirtas atliekant du didelius klinikinius tyrimus — Siaurés
Kalifornijos Kaiser Permanente (NCKP) tyrima ir Suomijos vidurinés ausies uzdegimo tyrima
(FinOM). Abu tyrimai buvo randomizuoti, dvigubai akli, aktyviai kontroliuojami tyrimai, kuriuose
kudikiai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti skiepyti Prevenar arba kontroline vakcina (NCKP —
meningokokinés serogrupés C CRM konjuguota [MnCC] vakcina; FinOM — hepatito B vakcina),
taikant keturiy doziy kursg 2, 4, 6 ir 12-15 ménesiy amziuje. Siy tyrimy veiksmingumo (apsaugant nuo
invaziniy pneumokokiniy ligy, plauciy uzdegimo ir imaus vidurinés ausies uzdegimo) rezultatai
pateikti toliau (3 lenteléje).

3 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo rezultaty suvestiné!

Tyrimas N VE? | 95 %
PI
NCKP: vakcinos serotipo sukelti IPL? 97 % | 85,
30258 100
NCKP: klinikinis plau¢iy uzdegimas su nenormalia kriitinés rentgenograma | 23 746 | 35 % | 4, 56
NCKP: Umus vidurinés ausies uzdegimas (VAU)* 23 746
Bendras epizody skaicius 7% | 4,10
Pasikartojantis VAU (3 epizodai per 6 mén. arba 4 epizodai per 1 metus) 9% | 3,15
Pasikartojantis VAU (5 epizodai per 6 mén. arba 6 epizodai per 1 metus) 23% | 7,
36,3
Timpanostominio vamzdelio jstatymas 20% | 2,35
FinOM: VAU 1 662
Bendras epizody skai¢ius 6% | -4,16
Visi pneumokokiniai VAU 34% | 21,45
Vakcinos serotipo sukelti VAU 57 % | 44,67
"Pagal protokola

2Vakcinos veiksmingumas
3Nuo 1995 m. spalio iki 1999 m. balandZio 20 d.
“Nuo 1995 m. spalio iki 1998 m. balandZio 30 d.

Prevenar (7-valentés vakcinos) veiksmingumas

7-valentés Prevenar veiksmingumas (tiesioginis ir netiesioginis poveikis) apsaugant nuo
pneumokokiniy ligy vertintas jgyvendinant imunizacijos programas, taikancias trijy ir dviejy doziy
pirminio skiepijimo kursg kiidikiams su imunizacijg sustiprinanciomis dozémis (4 lentel¢). Po plataus
Prevenar vartojimo IPL daznis tolygiai ir Zymiai mazéjo.

Naudojant patikros metoda, Jungtin¢je Karalystéje nustatytas 2 doziy vartojimo iki 1 mety amziaus

specifinis veiksmingumas prie§ 6B ir 23F serotipus sudaré¢ atitinkamai 66 % (-29, 91 %) ir 100 % (25,
100 %).
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4 lentelé. 7-valentés Prevenar veiksmingumo apsaugant nuo invazinés pneumokokinés ligos
rezultaty suvestiné

Salis Rekomenduojamas | Ligos atvejuy sumazéjimas, % | 95 % PI
(pateikimo j rinkg planas
metai)
JK (Anglija ir Velsas)' | 2,4 + 13 ménesiai Vakcinos serotipai: 49,95 %
(2006 m.) dvi dozés iki 1 mety
amziaus: 85 %
JAV (2000 m.) 2,4,6+12-15
ménesiai
< 52 vaikai Vakcinos serotipai: 98 % 97,99 %
Visi serotipai: 77 % 73,79 %
> 65° asmenys Vakcinos serotipai: 76 % NT
Visi serotipai: 38 % NT
Kanada (Kvebekas)* 2,4 + 12 ménesiai Visi serotipai: 73 % NT
(2004 m.) Vakcinos serotipai:
2 doziy skiepijimo kursas 92, 100 %
kadikiams: 99 % 82, 100 %

Ivykdytas planas: 100 %

! <2 mety amziaus vaikai. Apskai¢iuotas vakcinos veiksmingumas pagal 2008 m. birZelio duomenis
(Broome metodas).

22005 m. duomenys.

32004 m. duomenys.

4< 5 mety amziaus vaikai. Nuo 2005 m. sausio iki 2007 m. gruodzio. I§samiy 2+1 plano
veiksmingumo duomeny dar néra.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas

Taip pat stebétas pagal 3+1 plang vartojamo Prevenar veiksmingumas apsaugant nuo imaus vidurinés
ausies uzdegimo ir plauciy uzdegimo nuo vakcinos jtraukimo i nacionaling imunizacijos programa.
Pagal retrospektyvy didelés JAV draudimo duomeny bazés jvertinimg, jaunesniy kaip 2 mety vaiky
apsilankymy dél VAU sumazéjo 42,7 % (95 % PI, 42,443,1 %), recepty VAU gydyti — 41,9 %,
palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.). Panasi analizé
parod¢, kad hospitalizacijos ir ambulatoriniy apsilankymy d¢l jvairiy priezasciy sukelto plauciy
uzdegimo sumazgjo atitinkamai 52,4 % ir 41,1 %. Jaunesniy kaip 2 mety vaiky hospitalizacijos ir
ambulatoriniy apsilankymy konkreciai dél pneumokokinio plauciy uzdegimo sumazéjo atitinkamai
57,6 % ir 46,9 %, palyginti su pradiniais duomenimis iki licencijos gavimo (2004 m. plg. 1997-99 m.).
Nors tokio tipo stebéjimo analizés nerodo tiesioginio priezasties ir pasekmés rysio, Sie duomenys rodo,
kad Prevenar vaidina svarby vaidmenj mazinant gleivinés ligy (VAU ir plauciy uzdegimo) atvejus
tikslingje populiacijoje.

Veiksmingumo tyrimas su 65 mety ir vyresniais suaugusiaisiais

Veiksmingumas pries§ vakcinos tipo (VT) pneumokoking VIP ir IPL buvo vertinamas Nyderlanduose
atliekant didelés apimties atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima
CAPiTA (angl. Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial, suaugusiyjy imunizacijos nuo
visuomengje jgytos pneumonijos tyrimas). 65 mety arba vyresniems 84 496 tiriamiesiems buvo skirta
viena Prevenar 13 vakcina arba placebas (atsitiktiniy imc¢iy santykis — 1:1).

CAPiTA tyrime dalyvavo > 65 mety savanoriai, kuriy demografinés ir sveikatos biiklés
charakteristikos gali skirtis nuo ty, kurie kreipiasi dél vakcinacijos.

Pirmi radiologiniu kriitinés lastos rentgenologiniu tyrimu patvirtintos pneumonijos epizodai, kai

prireiké hospitalizacijos, buvo nustatyti apytikriai 2 % Sios populiacijos tiriamyjy (n =1 814), i$ jy
buvo 329 patvirtintos pneumokokinés VIP atvejai ir 182 VT pneumokokinés VIP atvejai pagal
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protokola gydytoje ir modifikuotoje ketinamy gydyti pacienty (ang. modified intent to treat, mITT)
populiacijoje.

Veiksmingumas pagal protokolg gydytai populiacijai buvo jrodytas vertinant pagrinding ir antrines
vertinamasias baigtis (5 lentel¢).

5 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal tyrimo CAPiTA pagrinding ir antrines vertinamasias
baigtis (pagal protokola gydytai populiacijai)
Atvejai
. . . G VV (%) .
Veiksmingumo vertinamoji baigtis IS viso Prevenar 13| Placebo (95,2 % PI) p verté
grupé grupé
Pagrindiné vertinamoji baigtis
Pirmas patvirtintos VT 45,56
139 49 90 ’ 0,0006
pneumokokinés VIP epizodas (21,82; 62,49) ’
Antrinés vertinamosios baigtys
Pirmas patvirtintos NB/NI! 45.00
vakcinos tipo pneumokokinés VIP 93 33 60 ’ 0,0067
. (14,21; 65,31)
epizodas
Pirmas VT IPL? epizodas 35 7 28 75,00 0,0005
(41,06; 90,87) ’
'NB/NI - nebakteriné / neinvaziné
2VT IPL — vakcinos tipo invaziné pneumokokiné liga

Apsauginis poveikis nuo pirmojo VT pneumokokinés VIP, NB/NI VT pneumokokinés V]IP ir VT IPL
epizodo isliko viso 4 mety trukmes tyrimo metu.

Tyrimas nebuvo skirtas nustatyti veiksmingumg pogrupiuose, ir tiriamyjy, kuriy amzius > 85 metai,
skaiCius nebuvo pakankamas, norint nustatyti veiksminguma $ioje amziaus grupéje.

Post hoc analizé buvo naudojama norint jvertinti Siuos visuomenés sveikatos rezultatus pagal klinikine

infiltracijos ar etiologinj patvirtinimg): vakcinos veiksminguma (VV), paplitimo sumazéjimg (PS) ir
skiepytiny asmeny skaiciy (SAS) (6 lentelé).

PS, dar vadinamas ligos, kurios i§vengiama skiepijant, paplitimu, — tai ligos, kurios iSvengiama
skiepijant, atvejy skaicius 100 000 pacienty steb¢jimo mety.

6 lenteléje SAS — tai rodiklis, nustatantis, kiek asmeny reikia paskiepyti, kad biity iSvengta vieno
klinikinio V]P atvejo.

6 lentelé. Vakcinos veiksmingumas (VV) pagal klinikine VIP*
Epizodai Vakcinos Paplitimas 100 000 Paplitimo Skiepytiny
veiksmingumas' % pacienty stebéjimo sumazéji- asmeny
(95 % PI) mety (PSM) mas? skai¢ius?
(vienpusé p verté) 95 % PI)
Prevenar | Placebas Prevenar | Placeba
13 13 s

Visy 1375 1495 8,1 819,1 891,2 72,2 277

epizody (-0,6; 16,1) (-5,3; 149,6)

analizé (0,034)

Pirmo 1126 1214 7,3 670,7 723,7 53,0 378

epizodo (-0,4; 14,4) (-2,7; 108,7)

analizé (0,03 l)

* Pacientai, kuriems yra maziausiai 2 i$ $iy bukliy: kosulys; piilingi skrepliai, temperattira > 38 °C arba
< 36,1 °C; pneumonija (auskultuojant aptikti simptomai); leukocitoze; C reaktyviojo baltymo verté > 3 kartus
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vir§ija virSuting normos ribg; hipoksemija, kai deguonies parcialinis slégis < 60 mm Hg, kvépuojant kambario
oru.

! Apskaigiuojant VV, buvo naudotas Puasono atsitiktinio poveikio regresijos modelis.

2 Simtui tiakstanéiy (100 000) pacienty stebéjimo mety. PS apskai¢iuojamas kaip paplitimas placebo grupéje
minus paplitimas vakcinos grupéje ir matematiSkai buvo lygus VV X paplitimas placebo grupéje.

3 Remiantis 5 mety apsauginio poveikio trukme. SAS néra norma, vietoje to jis parodo i§vengty ligos atvejy
skaiciy tam tikram skiepyty asmeny skaiciui. SAS taip pat atsizvelgia j tyrimo trukmg arba apsauginio poveikio
trukme ir yra apskaic¢iuojamas 1 padalijus i§ PS ir apsauginio poveikio (arba tyrimo) trukmés sandaugos

(= 1/ (PS x trukmé).

Imunogeni$kumo tyrimai su 18 mety ir vyresniais bei senyvais suaugusiaisiais

Su apsauga susijusi serotipui specifiniy pneumokokinio polisacharidinio IgG prisijungianc¢iy antikiny
ribiné koncentracija suaugusiesiems nebuvo nustatyta. Visy pagrindziamyjy klinikiniy tyrimy metu
buvo naudojamas serotipui specifinis opsonofagocitozés méginys (angl., opsonophagocytosis assay
[OPA]) kaip pakaitalas galimam veiksmingumui apsaugant nuo invazinés pneumokoky sukeltos ligos
ir pneumonijos jvertinti. OPA titry geometriniai vidurkiai (TGV) buvo apskai¢iuoti praéjus vienam
ménesiui po kiekvieno paskiepijimo. OPA titrai buvo isreiSkiami kaip didziausias abipusis
praskiedimas serume, kuris sumazino pneumokoky i§likimg ne maziau kaip 50 %.

Pagrindziamieji Prevenar 13 tyrimai buvo suplanuoti taip, kad parodyty, jog pragjus vienam ménesiui
po paskiepijimo vakcina, funkcinis OPA antikliny atsakas 13 serotipy yra ne blogesnis, o j kai
kuriuos 1§ 12 paplitusiy serotipy, esanciy licencijuotoje 23-valentéje pneumokokinéje polisacharidingje
vakcinoje [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F], — geresnis. Vertinant atsakg ] serotipg 6A,
kuris yra specifinis Prevenar 13, buvo nustatyta, kad specifiniai OPA titrai padid¢jo 4 kartais, palyginti
su prie$ skiepijimg buvusiais rodmenimis.

imunogeniskumas skirtingose amziaus grupése 18-95 mety ribose. Siuo metu yra pateikiami

Prevenar 13 klinikiniy tyrimy imunogeniSskumo duomenys apie 18 mety ir vyresnius suaugusiuosius,
jskaitant 65 mety ir vyresnius suaugusiuosius, kurie anksc¢iau (prie§ 5 metus prie$ priimant j tyrima)
buvo paskiepyti viena arba daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy.
Kiekviename tyrime dalyvavo sveiki suaugusieji ir suaugusieji, kuriy imuninés sistemos buklé buvo
normali ir kuriems buvo nustatyta stabili gretutiné buklé, kuri, kaip Zinoma, gali didinti polinkj susirgti
pneumokoky sukeltomis infekcinémis ligomis (pvz., létiné Sirdies ir kraujagysliy liga, létiné plauciy
liga, jskaitant astma, inksty funkcijos sutrikimai ir cukrinis diabetas, létine kepeny liga, jskaitant
alkoholio sukelta kepeny liga), ir suaugusieji, turintys rizikos veiksniy, pavyzdziui: rikymas ir
piktnaudziavimas alkoholiu.

Buvo jrodytas Prevenar 13 imunogeniSkumas ir saugumas 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems,
jskaitant anks¢iau paskiepytus pneumokokine polisacharidine vakcina.

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina neskiepyti suaugusieji

Palyginamojo vienas prie vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 60-64 mety suaugusieji, metu tiriamiesiems
buvo suleista arba viena Prevenar 13, arba viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. To paties tyrimo metu kitos grupés 50-59 mety ir kitos grupés 18—49 mety
suaugusiesiems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé.

7 lenteléje palyginti OPA TGV pragjus vienam ménesiui po dozes suleidimo 60-64 mety
tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 dozé arba viena 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos doz¢, ir 50-59 mety tiriamiesiems, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13
dozeé.

76




7 lentelé. OPA TGV 60-64 mety suaugusiesiems, kuriems buvo suleista Prevenar 13 arba 23-
valenté pneumokokinés polisacharidiné vakcina (PPSV23), ir 50-59 mety suaugusiesiems,
kuriems buvo suleista Prevenar 13 *°¢

Prevenar Prevenar PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13,
13 13 50-59, palyginti su palyginti
50-59 metai | 60-64 metai 60- 60-64 mety su PPSV23,
n=350-384 | n=359-404 64 metai 60-64 metai
n=367-402
Serotipas TGV TGV TGV GVS (95% PI) GVS (95% PI)

1 200 146 104 1,4 |(,08,1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 |(0,81,1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 |(1,07,1,77) 1,6 (1,19, 2,13)
5 269 199 162 1,4 (1,01, 1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6AT 4328 2593 213 1,7 1(1,30,2,15)| 12,1 |(8,63,17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 1(1,24,2,12) 25 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 |(1,03,1,79)| 2.8 (1,98, 3,87)
IV 1726 1164 407 1,5 |(1,11,1,98)] 2,9 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 |(1,16,2,12)] 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39, 2,51)
19A 956 682 352 1,4 |(1,16,1,69) 1,9 (1,56,2.41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87, 1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 [(0,94,1,84) 5.2 (3,67, 7,33)

 Neblogesnis rezultatas buvo apibudinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz
0,5.

b StatistiSkai reik§mingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS
buvo didesnis uz 1.

¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo
apibiidinamas apatine dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.

Remiantis 60-64 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV dvylikai serotipy, esanciy abiejose
vakcinose, vartojant Prevenar 13 buvo neblogesni uz OPA TGV, nustatytus vartojant 23-valente
pneumokoking polisachariding vakcing. Nustatyta, kad OPA titrai 9 serotipams buvo statistiskai
reik§mingai didesni tiriamyjy, kuriems buvo suleista Prevenar 13.

Remiantis 50-59 mety suaugusiyjy duomenimis, OPA TGV visiems 13 serotipy, esan¢iy Prevenar 13
sudétyje, buvo neblogesni, palyginti su 60-64 mety suaugusiyjy atsaku j Prevenar 13. Imuninis atsakas
19 serotipus priklausé nuo amziaus ir 50-59 mety suaugusiyjy grupése atsakas buvo statistiskai
reikSmingai didesnis nei 60-64 mety suaugusiyjy.

Visy > 50 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena Prevenar 13 dozeé, OPA titrai 6A serotipui
buvo reikSmingai didesni nei > 60 mety suaugusiyjy, kuriems buvo suleista viena 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozé.

Pragjus vieneriems metams po Prevenar 13 suleidimo, OPA titrai sumazgjo, palyginti su buvusiais

praéjus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto iSsilaiké didesni uz pradinius OPA titrus visiems
serotipams.
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Pradiniai OPA TGV OPA TGV, praéjus vieneriems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

50-59 mety suaugusieji, kurie anksCiau
nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 45 Nuo 20 iki 1 234
pneumokokine polisacharidine vakcina

60-64 mety suaugusieji, kurie anksciau
nebuvo skiepyti 23-valente Nuo 5 iki 37 Nuo 19 iki 733
pneumokokine polisacharidine vakcina

8 lenteléje palyginti 1849 ir 60—64 mety amziaus pacienty OPA TGV praéjus 1 ménesiui po
vienkartinés Prevenar 13 dozés suleidimo

8 lentelé. OPA TGV 18-49 ir 60—64 mety amZiaus suaugusiesiems suleidus Prevenar 13*°

18-49 mety,

18-49 mety 60—-64 mety palyginti su

N =836-866 N = 359404 60—64 mety
Serotipas TGV® TGV® GVS (95 % PI°)
1 353 146 2,4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92,2,76)
5 386 199 1,9 (1,55,2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4.9 (4,13, 5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4,9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31, 5,31)

® Neblogesnis rezultatas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS buvo didesnis nei
0,5.

® Statistiskai reik§mingai didesnis atsakas buvo apibréztas kaip apatiné dvipusio 95 % PI riba, kai GVS

buvo didesnis nei 1.

¢ Santykio pasikliautinieji intervalai (PI) yra atvirkstiné pasikliautinyjy intervaly, paremty vidutiniy

matavimy logaritmy skirtumy Studento t reik§miy pasiskirstymu, transformacija.

1849 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j visy 13 Prevenar 13 serotipy OPA TGV buvo ne blogesnis
nei 60—64 mety amziaus suaugusiyjy atsakas j Prevenar 13.

Praéjus vieniems metams po paskiepijimo Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su
buvusiais praéjus vienam ménesiui po paskiepijimo, vis délto visy serotipy OPA titrai i$silaiké didesni
uz pradinius.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV pragjus vieniems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

1849 mety amziaus suaugusieji,
anksciau neskiepyti 23-valente 5-186 23-2 948
pneumokokine polisacharidine vakcina

Anksciau 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina skiepyti suaugusieji

Imuninis atsakas j Prevenar 13 ir 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing buvo palygintas
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vienas prie vieno tyrimu, kuriame dalyvavo > 70 mety suaugusieji, kuriems buvo suleista viena
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doz¢ ne anksciau kaip prie§ 5 metus prie$ tiriamosios
vakcinos suleidima.

9 lenteléje palyginti OPA TGV pragjus vienam ménesiui po dozes suleidimo > 70 mety tiriamiesiems,
kurie buvo skiepyti pneumokokine polisacharidine vakcina, suleidus arba vieng Prevenar 13 dozg, arba
vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doze.

9 lentelé. OPA TGV pneumokokine polisacharidine vakcina skiepytiems > 70 mety
suaugusiesiems suleidus arba Prevenar 13, arba 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos doze (PPSV23)2b¢

Prevenar 13 PPSV23 Prevenar OPA TGY titrai,
n=400-426 n=395-445 palyginti su PPSV23

Serotipas OPA TGV OPA TGV GVS (95% PI)
1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21, 4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
9V 181 90 2,0 (1,36, 2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

2 Neblogesnis rezultatas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GV'S buvo didesnis uz
0,5.

b Statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS
buvo didesnis uz 1.

¢ 6AT serotipui, kuris yra specifinis Prevenar 13, statistiskai reikSmingai didesnis atsakas buvo
apibiidinamas apatine dvipusio 95% PI riba, kai GVS buvo didesnis uz 2.

Suaugusieji, kuriems prie§ 5 metus pries klinikinj tyrimg buvo suleista pneumokokiné polisacharidiné
vakcina, OPA TGV suleidus Prevenar 13 buvo ne blogesni uz atsakg j 23-valente pneumokoking
polisachariding vakcing 12 paplitusiy serotipy. Be to, Siuo tyrimu buvo nustatyti statistiskai
reik§mingai didesni OPA TGV 10 i§ 12 paplitusiy serotipy. Imuninis atsakas j 6A serotipa buvo
statistiSkai reikSmingai didesnis suleidus Prevenar 13 nei po paskiepijimo 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina.

Praéjus vieneriems metams po 70 mety ir vyresniy suaugusiyjy, kurie ne anksc¢iau kaip prie§ 5 metus
pries priimant j tyrima buvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina, paskiepijimo
Prevenar 13, OPA titrai buvo mazesni, palyginti su buvusiais pragjus vienam ménesiui po
paskiepijimo, vis délto OPA titrai visiems serotipams issilaiké didesni uz pradinius.

Pradiniai OPA TGV OPA TGV pragjus vieneriems
metams po paskiepijimo
Prevenar 13

> 70 mety suaugusieji, kurie ne
anksciau kaip pries 5 metus prie§ Nuo 9 iki 122 Nuo 18 iki 381
priimant j tyrimg buvo skiepyti
23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina
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Imuninis atsakas atskirose populiacijose

Asmenys, sergantys toliau nurodytomis ligomis, turi padidinta pneumokokinés ligos rizika. Prevenar
13 sukelto antiktiny lygio klinikiné reik§mé Sioms atskiroms populiacijoms néra zinoma.

Pjautuvo pavidalo Igsteliy liga

Su 158 nuo >6 iki <18 mety amziaus vaikais ir paaugliais, serganciais pjautuvo pavidalo lgsteliy liga,
kurie anksciau buvo skiepyti viena ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
doziy maziausiai prie$ 6 ménesius prie$ jtraukiant j tyrima, Pranciizijoje, Italijoje, Jungtinéje
Karalystéje, JAV, Libane, Egipte ir Saudo Arabijoje buvo atliktas atviras vienos grupés tyrimas
skiriant 2 dozes Prevenar 13 kas 6 ménesius. Po pirmosios vakcinacijos Prevenar 13 sukeltas antikiiny
lygis buvo matuojamas pagal IgG GMC ir OPA GMT, kurie buvo statistiskai Zymiai aukstesni,
palyginus su lygiu prie§ vakcinacijg. Po antrosios dozés imuninis atsakas buvo panasus kaip ir po
pirmosios dozés. Po antrosios dozés pra¢jus vieneriems metams pagal IgG GMC ir OPA GMT
iSmatuotas antikiiny lygis buvo aukstesnis nei tas, kuris buvo iSmatuotas prie§ pirmaja Prevenar 13
doze, iSskyrus IgG GMC 3 ir 5 serotipams, kuris buvo panasus.

Papildomi Prevenar (7- valencio) imunogeniskumo duomenys: vaikai, sergantys pjautuvo pavidalo
lgsteliy liga

Prevenar imunogeniskumas buvo tirtas atviro, daugiacentrio tyrimo su 49 kidikiais, serganciais
pjautuvo pavidalo Igsteliy liga, metu. Vaikai buvo vakcinuoti Prevenar (3 dozémis kas vieng ménesj
nuo 2 ménesiy amziaus); 46 i$ $iy 15-18 ménesiy amziaus vaiky taip pat gavo 23-valente
pneumokoking polisachariding vakcing. Po pirminés imunizacijos 95,6 % tiriamyjy antikiiny lygis
buvo maziausiai 0,35 pg/ml visiems septyniems serotipams, esantiems Prevenar. Antikliny prie$
septynis serotipus koncentracijos zymiai padidéjo po polisacharidinés vakcinacijos, kas rodo, jog
susidaré gera imunologiné atmintis.

ZIV infekcija

Vaikai ir suaugusieji, kurie anksciau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina

ZIV infekuoti vaikai ir suaugusieji, kuriy CD4 kiekis >200 lasteliy/pl (vidurkis 717,0 lasteliy/pl),
virusy kiekis <50 000 kopijy/ml (vidurkis 2 090,0 kopijy/ml), kurie neserga su AIDS susijusia aktyvia
liga ir kurie anksc¢iau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina, gavo 3 Prevenar 13 dozes. Pagal
bendrasias rekomendacijas véliau buvo suleista viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos dozé. Tarp vakciny buvo daroma 1 ménesio pertrauka. 259270 tiriamyjy imuninis atsakas
buvo vertinamas pra¢jus mazdaug 1 ménesiui nuo kiekvienos vakcinos dozés. Pagal [gG GMC ir OPA
GMT po pirmosios dozés iSmatuotas Prevenar 13 sukeltas antikiiny lygis buvo statistiskai Zymiai
aukstesnis, palyginti su prie$ vakcinacijg buvusiu lygiu. Po antrosios ir tre¢iosios Prevenar 13 doziy
imuninis atsakas buvo panasus ar aukstesnis negu po pirmosios dozés.

Suaugusieji, kurie anksciau nebuvo skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina

Z1V infekuoti suaugusieji >18 mety amziaus, kuriy CD4 >200 Igsteliy/ul (vidurkis 609,1 lastelés/ul) ir
viruso kiekis <50,000 kopijy/ml (vidurkis 330,6 kopijos/ml), kurie nesirgo aktyvia su AIDS susijusia
liga ir anksc¢iau vakcinuoti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina maZziausiai pries 6
meénesius pries jtraukiant j tyrima, gavo 3 Prevenar 13 dozes — jtraukus j tyrima, po 6 ménesiy ir po 12
ménesiy po pirmosios Prevenar 13 dozés. Imuninis atsakas buvo vertinamas 231-255 tiriamyjy praéjus
mazdaug 1 ménesiui po kiekvienos Prevenar 13 dozés.Po pirmosios dozés Prevenar 13 sukeltas
antikiiny lygis buvo matuojamas pagal [gG GMC ir OPA GMT, kuris buvo statistiSkai Zymiai
aukstesnis, palyginus su lygiu prie§ vakcinacija. Po antrosios ir treciosios Prevenar 13 doziy imuninis
atsakas buvo panasus ar aukstesnis, negu po pirmosios dozés. Tyrimo metu 162 tiriamieji anks¢iau
buvo vartoj¢ vieng 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozg, 143 tiriamieji - 2
dozes ir 26 tiriameiji - daugiau kaip dvi 23-valentés polisacharidinés vakcinos dozes. Tiriamyjy, kurie
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anksc¢iau gavo dvi ar daugiau 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos doziy, imuninis
atsakas buvo panasus, kaip ir tirlamyjy, anksciau gavusiy vieng dozg.

Hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas

Vaikai ir suaugusieji, kuriems sulaukus > 2 mety amziaus buvo atliktas alogeninis hemopoeziniy
kamieniniy Igsteliy persodinimas (HKLP) ir buvo pasiekta visiska gretutinés ligos hematologiné
remisija arba, limfomos ir mielomos atveju, labai gera daliné remisija, gavo tris Prevenar 13 dozes,
tarp jy darant bent 1 ménesio pertraukg. Pirmoji dozé buvo skirta nuo HKLP pra¢jus 3—6 ménesiams.
Ketvirtoji (sustiprinamoji) Prevenar 13 dozé buvo skirta nuo treciosios dozés praéjus 6 ménesiams.
Pagal bendrasias rekomendacijas viena 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozé
buvo skirta nuo ketvirtosios Prevenar 13 dozes pra¢jus 1 ménesiui. 168-211 tiriamyjy imuninis
atsakas pagal IgG GMC buvo vertinamas nuo vakcinacijos praéjus mazdaug 1 ménesiui. Po
kiekvienos Prevenar 13 dozés padidédavo antikiiny lygis. Palyginti su imuniniu atsaku, kuris
pasireiske po treCiosios dozes, po ketvirtosios Prevenar 13 dozés imuninis atsakas j visus serotipus
buvo reikSmingai stipresnis. Funkciniy antikiiny titrai (OPA titrai) Siame tyrime nebuvo matuojami.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartinés ir kartotiniy doziy toksiskumo, lokalaus toleravimo bei
poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Gintaro rugstis

Polisorbatas 80

2-fenoksietanolis

Injekcinis vanduo

Adjuvantas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, tod¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Panaudojus pirma karta

Atidaryta preparatg galima laikyti 2—8 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 28 paras. Uz kitokig atidaryto
preparato laikymo trukme ir salygas atsako naudotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
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Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2 ml (4 dozés po 0,5 ml) injekcinés suspensijos talpykléje (I tipo stiklo) su kamsc¢iu (chlorobutilo
gumos, kurios sudétyje néra latekso) uzsandarintu nupléSiamu aliuminio sandarikliu ir nupléSiamu
polipropileno dangteliu.

1, 5, 10, 25 ir 50 vienety pakuotés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.

Prie§ vartojima, vakcing reikia gerai suplakti, kad susidaryty vienalyté balta suspensija ir apzitiréti, ar
joje néra kietyjy daleliy ir (arba) suspensijos iSvaizdos pokyc¢iy. Jei yra, vartoti negalima.

Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/09/590/012

EU/1/09/590/013

EU/1/09/590/014

EU/1/09/590/015

EU/1/09/590/016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gruodzio mén. 09 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS , ATSAKINGAS UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Airija

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
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pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1, 10 ir 50 uZpildyty $virk$ty su adata arba be jos pakuoté — SUMELYNUOJU LANGELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 13 injekciné suspensija

pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (0,5 ml) yra 2,2 mikrogramo 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F serotipy
polisacharidy ir 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido, konjuguoty su CRM 97 baltymu nesikliu,
adsorbuoty ant aliuminio fosfato. 1 dozéje (0,5 ml) yra 0,125 mg aliuminio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, gintaro riigstis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas $virkstas su atskira adata

1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas Svirkstas be adatos

10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty su atskiromis adatomis
10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be adatos

50 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty su atskiromis adatomis
50 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries vartojimg gerai sukratykite.

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Prevenar 13 yra stabilus keturias dienas, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Sio periodo
pabaigoje Prevenar 13 reikia suvartoti arba sunaikinti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/590/002 — 1 Svirksto su atskira adata pakuote
EU/1/09/590/001 — 1 $virksto be adatos pakuoté
EU/1/09/590/004 — 10 Svirksty su atskiromis adatomis pakuoté
EU/1/09/590/003 — 10 svirksty be adatos pakuoté
EU/1/09/590/006 — 50 svirksty su atskiromis adatomis pakuoté
EU/1/09/590/005 — 50 svirksty be adatos pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti
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| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prevenar 13 injekciné suspensija

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg gerai sukratykite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE

1, 5,10, 25, 50 vienadoziy flakonu

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 13 injekciné suspensija vienadoziame flakone

pneumokokiné polisacharidin¢ konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozgje (0,5 ml) yra 2,2 mikrogramo 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F serotipy
polisacharidy ir 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido, konjuguoty su CRM 97 baltymu nesikliu,
adsorbuoty ant aliuminio fosfato. 1 dozéje (0,5 ml) yra 0,125 mg aliuminio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, gintaro rtigstis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 vienadozis (0,5 ml) flakonas

5 vienadoziai (0,5 ml) flakonai
10 vienadoziy (0,5 ml) flakony
25 vienadoziai (0,5 ml) flakony
50 vienadoziy (0,5 ml) flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Leisti j raumentis.
Pries§ vartojimg gerai sukratykite.

Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/590/007 = 1 flakono pakuoté
EU/1/09/590/008 — 5 flakony pakuoté
EU/1/09/590/009 — 10 flakony pakuoté
EU/1/09/590/010 — 25 flakony pakuoté
EU/1/09/590/011 — 50 flakony pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Vienadozio flakono teiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prevenar 13 injekciné suspensija vienadoziame flakone

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojimg gerai sukratykite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1,5, 10, 25, 50 daugiadoziy talpykliu

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 13 injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (0,5 ml) yra 2,2 mikrogramo 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F serotipy
polisacharidy ir 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido, konjuguoty su CRM 97 baltymu nesikliu,
adsorbuoty ant aliuminio fosfato. 1 dozéje (0,5 ml) yra 0,125 mg aliuminio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, gintaro riigstis, polisorbatas 80, 2-fenoksietanolis ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija daugiadozgje talpykléje

1 daugiadozé talpyklé (4 dozés po 0,5 ml)

5 daugiadozés talpyklés (4 dozés po 0,5 ml talpyklése)
10 daugiadoziy talpykliy (4 dozés po 0,5 ml talpyklése)
25 daugiadozés talpyklés (4 dozés po 0,5 ml talpyklése)
50 daugiadoziy talpykliy (4 dozés po 0,5 ml talpyklése)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries§ vartojimg gerai sukratykite.
Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Po pirmojo naudojimo preparatg galima laikyti Saldytuve ne ilgiau kaip 28 paras.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/590/012 — 1 daugiadozio talpyklée
EU/1/09/590/013 — 5 daugiadozes talpyklés
EU/1/09/590/014 — 10 daugiadoziy talpykliy
EU/1/09/590/015 — 25 daugiadozés talpyklés
EU/1/09/590/016 — 50 daugiadoziy talpykliy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Daugiadozés talpyklés etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Prevenar 13 injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg gerai sukratykite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4 dozés po 0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prevenar 13 injekciné suspensija
pneumokoking polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ skiriant $ia vakcing Jums arba Jisy vaikui, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininkg arba slaugytoja.

Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.
Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

ANk =

1.

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries skiriant Jums arba Jiisy vaikui Prevenar 13
Kaip skiriamas Prevenar 13

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar 13

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Prevenar 13 yra pneumokokiné vakcina, skiriama:

kiadikiams nuo 6 savai€iy ir vaikams bei paaugliams iki 17 mety, kad padéty apsaugoti vaika
nuo tokiy ligy, pavyzdziui: meningito (smegeny dangaly uzdegimo), sepsio ar bakteriemijos
(bakterijy kraujyje), plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos) ir ausy infekciniy ligy;

18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kad padéty apsisaugoti nuo tokiy ligy, pavyzdziui:
plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos), sepsio ar bakteriemijos (bakterijy yra kraujyje) ir
meningito (smegeny dangaly uzdegimo), kurias sukelia 13 Streptococcus pneumoniae bakterijy
tipy.

Prevenar 13 saugo nuo 13 tipy Streptococcus pneumoniae bakterijy ir pakeicia Prevenar, kuris saugojo
nuo 7 tipy.

Si vakcina skatina organizma gaminti savus antikiinus, kurie ir saugo Jus arba Jisy vaika nuo $iy ligy.

2.

Kas Zinotina pries skiriant Jums arba Jusy vaikui Prevenar 13

Prevenar 13 skirti negalima

jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje), taip pat bet kuriai kitai
vakcinai, kurios sudétyje yra difterijos toksoidy;

jeigu sergate arba Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga su auksta (vir$ 38 °C) temperatira. Jei
taip yra Jums arba Juisy vaikui, skiepijimas bus atidétas iki tada, kai pasijusite arba Jiisy vaikas
pasijus geriau. Esant lengvai infekcinei ligai (pvz., perSalimui), skiepijimo atidéti nereikéty.
Taciau pirma pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepijant Prevenar 13, jeigu Jums ar Jiisy
vaikui:

. po skiepijimo Prevenar ar Prevenar 13 §iuo metu yra arba anksciau buvo sveikatos sutrikimy,
pvz.: alerginé reakcija arba sutrikes kvépavimas;

. yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai susidaro kraujosruvos;

. yra imuninés sistemos susilpnéjimas (pvz., dél ZIV infekcijos); skiepijimo Prevenar 13 nauda
Jums arba Jiisy vaikui gali buti nepakankama;

. buvo atsirade traukuliy, nes pries Prevenar 13 vartojimg gali tekti vartoti kars¢iavima

mazinanciy vaisty. Jei Jusy vaikas po skiepijimo taps nereaguojantis j aplinkg arba jam prasidés
traukuliai (priepuoliai), apie tai turite nedelsdami pasakyti gydytojui. Taip pat Zr. 4 skyriy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja pries skiepijant, jeigu Jusy vaikas gimé pernelyg
anksti (28 néStumo savaite ar anksc¢iau), nes per pirmas 2—3 paras po skiepijimo intervalai tarp
jkvépimy gali buti ilgesni negu jprasta. Taip pat zr. 4 skyriy.

Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti visy asmeny, paskiepyty Sia vakcina.

Prevenar 13 apsaugos vaikus tik nuo ausy infekciniy ligy, kurias sukelia Streptococcus pneumoniae
bakterijy tipai, kuriems skirta $i vakcina. Vakcina neapsaugos nuo kity infekciniy ligy sukéléjy,
galin¢iy sukelti ausy infekcines ligas.

Kiti vaistai arba vakcinos ir Prevenar 13

Gydytojas gali paprasyti pries skiepijant Prevenar 13 duoti vaikui paracetamolio arba kity kars¢iavima
mazinanc¢iy vaisty. Tai padés sumazinti dalj Prevenar 13 $alutinio poveikio.

Jeigu vartojate arba Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jusy vaikas vartojo kity vaisty, arba
neseniai buvote arba Jusy vaikas buvo paskiepytas kita vakcina, arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prevenar 13 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi, kai
kurie i§ poveikiy, paminéty 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali laikinai paveikti geb¢jima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Prevenar 13 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip skiriamas Prevenar 13

Gydytojas ar slaugytoja suleis rekomenduojama (0,5 ml) vakcinos doze i Jusy Zasto arba vaiko zasto
arba Slaunies raumen;.
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Nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy kudikiai

Paprastai Jusy vaikui turi buti skiriamas trijy vakcinos injekcijy pradinis kursas, po kurio skiriama
imunizacijg sustiprinanti dozé.

Pirmaja dozg galima skirti kiidikiams nuo $esiy savaiciy.

Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip vieno ménesio pertrauka.

Ketvirtoji (imunizacijg sustiprinanti) dozé suleidziama nuo 11 iki 15 ménesiy amziaus vaikams.
Jums pasakys, kada Jusy vaikas turi ateiti kitos injekcijos.

Vadovaudamasis Jusy Salies oficialiomis rekomendacijomis, sveikatos priezitiros specialistas gali
taikyti kitg skiepijimo plana. D¢l papildomos informacijos kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

Neisnesioti kudikiai

Jusy vaikas gaus pradinj trijy injekcijy kursa. Pirmoji injekcija gali buti suleista kiidikiui esant Sesiy
savai¢iy amziaus, tarp doziy bus maZziausiai vieno ménesio pertrauka. Jisy vaikas gaus ketvirtaja
(sustiprinancia) injekcija, kai jis bus 11-15 ménesiy amziaus.

Vyresni kaip 7 ménesiy neskiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Kudikiams nuo 7 iki 11 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
vieno ménesio pertrauka. Trecioji dozé suleidziama antraisiais gyvenimo metais.

Vaikams nuo 12 iki 23 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
dviejy ménesiy pertrauka.

Vaikams nuo 2 iki 17 metuy reikia skirti vieng injekcija.

Anksciau Prevenar skiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Anksciau Prevenar skiepytus kudikius ir vaikus galima skiepyti Prevenar 13 skiepijimo kursui
uzbaigti.

Gydytojas arba slaugytoja patars, kiek karty Prevenar 13 reikia skiepyti anksciau Prevenar skiepytus
nuo 1 iki 5 mety vaikus.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety reikia skirti vieng injekcija.

Svarbu laikytis gydytojo, vaistininko ir (arba) slaugytojos nurodymuy, kad Jtisy vaikui bty atliktas
visas skiepijimo kursas.

Jeigu pamirSote apsilankyti paskirtu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja.
Suaugusieji
Suaugusiesiems reikia suleisti vieng injekcija.

Jeigu anksciau buvote skiepyti pneumokokine vakcina, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Prevenar 13 vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.

103



Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems gali biiti didesnis pneumokokinés infekcijos pavojus (pvz., sergantys pjautuvo
pavidalo lgsteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anks¢iau paskiepytus viena ar daugiau 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozémis, gali gauti bent vieng Prevenar 13 dozg.

Asmenims, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy Igsteliy persodinimas, gali biiti skiriamos
trys injekcijos; pirmoji skiriama praéjus 3—6 ménesiams nuo persodinimo ir tarp doziy turi biiti ne
mazesne kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtaja (sustiprinamaja) doz¢ rekomenduojama skirti nuo
treciosios injekcijos praéjus 6 ménesiams.

4. Galimas $alutinis poveikis

Prevenar 13, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmoneéms.

Skiepijant Prevenar 13, kiidikiams ir vaikams (nuo 6 savaiciy iki 5 mety) buvo nustatytas
iSvardytas Salutinis poveikis

DazZniausias $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy):

. sumazejes apetitas;

. kars¢iavimas; dirglumas; skausmas, jautrumas prisilietimui, paraudimas, patinimas ar
sukietéjimas vakcinacijos vietoje; mieguistumas; neramus miegas;

. 2,5 em—7,0 cm dydzio paraudimas, sukietéjimas, patinimas vakcinacijos vietoje (po imunizacijg

sustiprinancios dozés ir vyresniems vaikams [2—5 mety amziaus]).
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

vémimas; viduriavimas;

. kar§¢iavimas su aukstesne kaip 39 °C temperatiira; skausmingumas vakcinacijos vietoje
trukdantis judéti, 2,5 cm-7,0 cm dydZio paraudimas, sukietéjimas, patinimas vakcinacijos
vietoje (po pradinio injekcijy kurso);

. iSbérimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

. traukuliai (ar priepuoliai), jskaitant sukeltus didelés temperattiros;
. dilgéling (arba i dilgéling panasus iSbérimas);
. daugiau kaip 7 cm paraudimas, patinimas ar sukietéjimas vakcinacijos vietoje; verksmas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 vakcinos doziy):

. nepakankamumas arba j Sokg panasi biisena (hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodas);
. alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) lipy patinimg, pasunkéjusj
kvépavima.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta paskiepijus Prevenar 13 vaikus ir
paauglius (nuo 6 iki 17 mety)

Dazniausias $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy) yra
. apetito sumazéjimas;

. irzlumas; skausmas, skausmingumas, paraudimas, patinimas arba sukietéjimas vakcinos
suleidimo vietoje; mieguistumas, neramus miegas; skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje,
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trukdantis judéti.
Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy) yra

galvos skausmai,

vémimas, viduriavimas;

iSbérimas, dilgéliné (arba j dilgéline panasus iSbérimas);
kar§¢iavimas.

Vaikams ir paaugliams, kuriems yra ZIV infekcija, pjautuvo pavidalo lasteliy liga arba kuriems
atliktas hemopoeziniy kamieniniy Igsteliy persodinimas, Salutinis poveikis buvo panasus, taciau labai
daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas, kar§¢iavimas, nuovargis, sanariy ir
raumeny skausmas.

Labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar anks¢iau) 2—3 dienas po skiepijimo
kvépavimo pauzes gali biiti ilgesnés nei jprastai.
Skiepijant Prevenar 13 suaugusiuosius, buvo nustatytas iSvardytas Salutinis poveikis

Dazniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. sumazejes apetitas; galvos skausmas; viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus Zzmonéms);

. Saltkrétis; nuovargis; iSbérimas; skausmas, paraudimas, patinimas, sukietéjimas ar
skausmingumas vakcinacijos vietoje, trukdantis judéti (stiprus skausmas ar jautrumas
vakcinacijos vietoje 18—-39 mety amziaus asmenims ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39
mety amziaus Zmonems);

. sanariy skausmo pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas, raumeny skausmo
pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas;
. karsciavimas (18-29 mety amZiaus Zmonéms).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems zmonéms); kar§¢iavimas (30 mety amziaus ir
vyresniems Zmonéms).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

pykinimas;

. alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) lipy patinimg, pasunkéjusj
kvépavima;

. padidéje¢ limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., pazastyje.

Salutinis poveikis suaugusiesiems, kurie serga ZIV infekcija, buvo panasus, ta¢iau kar§¢iavimas bei
vémimas buvo labai daznas ir daznas pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy Igsteliy persodinimas, pasireiské
panasus Salutinis poveikis, ta¢iau itin daznas buvo kar$¢iavimas ir vémimas.

Skiepijant Prevenar 13 po vakcinos pateikimo i rinka, buvo nustatytas toliau iSvardytas
papildomas Salutinis poveikis.

. Sunki alerginé reakcija, jskaitant Sokg (Sirdies ir kraujagysliy nepakankamuma); angioedema
(Iopy, veido ar gerklés patinimas).
. Dilgeline, paraudimas ir dirginimas (dermatitas) bei niezé¢jimas vakcinacijos vietoje; veido ir

kaklo paraudimas.
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. Padidéje limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., paZastyje arba
kirksnyje.

. ISbérimas, sukeliantis nieztin¢ias raudonas démes (daugiaformé raudoné).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,

pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti

tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj

poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Prevenar 13

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Prevenar 13 yra stabilus keturias dienas, laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Sio periodo
pabaigoje Prevenar 13 reikia suvartoti arba sunaikinti. Sie duomenys skirti vadovautis sveikatos
priezitiros specialistams, esant laikiniems temperattiros nukrypimams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Prevenar 13 sudétis

Veikliosios medziagos yra polisacharido ir CRM 97 konjugatai, kuriuos sudaro:

. 2,2 mikrogramo 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ir 23F serotipy polisacharidy;

. 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido.

1 doz¢je (0,5 ml) yra mazdaug 32 pg CRM 97 baltymo nesiklio, adsorbuoto ant aliuminio fosfato
(0,125 mg aliuminio).

Pagalbinés medZziagos yra natrio chloridas, gintaro ruigstis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.
Prevenar 13 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Si vakcina yra balta injekciné suspensija, tickiama vienadoziame uzpildytame $virkste (0,5 ml). 1, 10
ir 50 $virksty su adata arba be jos pakuotés. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas, atsakingas uz serijy isleidima:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

107



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL,
Tel: 1800 633 363 (toll free) organizacna zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: +421 2 3355 5500
island Suomi/Finland

Icepharma hf Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Pub/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.
Apzitrékite, ar néra kietyjy daleliy ir (arba) i§vaizdos pokyciy; jei yra, vartoti negalima.
Pries iSleisdami org i$ Svirksto, gerai sukratykite, kad susidaryty vienalyté balta suspensija.
Suleiskite visg doze.

Prevenar 13 skirta vartoti tik j raumenis. Leisti j kraujagyslg¢ negalima.

Prevenar 13 negalima maiSyti su kitomis vakcinomis tame paciame Svirkste.

Prevenar 13 galima suleisti tuo pat metu kaip ir kitas vaikams skirtas vakcinas; tokiu atveju reikia
leisti j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 galima vartoti 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems kartu su trivalente ar keturvalente
inaktyvuota vakcina nuo gripo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Prevenar 13 injekciné suspensija vienadoziame flakone

pneumokoking polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, priesS skiriant $ia vakcing Jums arba Jisy vaikui, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininkg arba slaugytoja.

Si vakcina skirta tik Jums arba Jaisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.
Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

ANk =

1.

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries skiriant Jums arba Jiisy vaikui Prevenar 13
Kaip skiriamas Prevenar 13

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar 13

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Prevenar 13 yra pneumokokiné vakcina, skiriama:

kiadikiams nuo 6 savai€iy ir vaikams bei paaugliams iki 17 mety, kad padéty apsaugoti vaika
nuo tokiy ligy, pavyzdziui: meningito (smegeny dangaly uzdegimo), sepsio ar bakteriemijos
(bakterijy kraujyje), plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos) ir ausy infekciniy ligy;

18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kad padéty apsisaugoti nuo tokiy ligy, pavyzdziui:
plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos), sepsio ar bakteriemijos (bakterijy yra kraujyje) ir
meningito (smegeny dangaly uzdegimo), kurias sukelia 13 Streptococcus pneumoniae bakterijy
tipy.

Prevenar 13 saugo nuo 13 tipy Streptococcus pneumoniae bakterijy ir pakeicia Prevenar, kuris saugojo
nuo 7 tipy.

Si vakcina skatina organizmg gaminti savus antikiinus, kurie ir saugo Jus arba Jiisy vaikg nuo iy ligy.

2.

Kas Zinotina pries skiriant Jums arba Jusy vaikui Prevenar 13

Prevenar 13 skirti negalima

jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje), taip pat bet kuriai kitai
vakcinai, kurios sudétyje yra difterijos toksoidy;

jeigu sergate arba Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga su auksta (vir$ 38 °C) temperatira. Jei
taip yra Jums arba Jusy vaikui, skiepijimas bus atidétas iki tada, kai pasijusite arba Jiisy vaikas
pasijus geriau. Esant lengvai infekcinei ligai (pvz., perSalimui), skiepijimo atidéti nereikéty.
Taciau pirma pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepijant Prevenar 13, jeigu Jums ar Jiisy
vaikui:

. po skiepijimo Prevenar ar Prevenar 13 Siuo metu yra arba anksc¢iau buvo sveikatos sutrikimy,
pvz.: alerginé reakcija arba sutrikes kvépavimas;

. yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai susidaro kraujosruvos;

. yra imuninés sistemos susilpnéjimas (pvz., dél ZIV infekcijos); skiepijimo Prevenar 13 nauda
Jums arba Jiisy vaikui gali biiti nepakankama;

. buvo atsirade traukuliy, nes prie§ Prevenar 13 vartojimg gali tekti vartoti kar§¢iavima

mazinanciy vaisty. Jei Jusy vaikas po skiepijimo taps nereaguojantis j aplinkg arba jam prasidés
traukuliai (priepuoliai), apie tai turite nedelsdami pasakyti gydytojui. Taip pat Zr. 4 skyriy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja pries$ skiepijant, jeigu Jiisy vaikas gimé pernelyg
anksti (28 néStumo savaite ar anksciau), nes per pirmas 2—3 paras po skiepijimo intervalai tarp
jkvépimy gali buti ilgesni negu jprasta. Taip pat zr. 4 skyriy.

Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti visy asmeny, paskiepyty Sia vakcina.

Prevenar 13 apsaugos vaikus tik nuo ausy infekciniy ligy, kurias sukelia Streptococcus pneumoniae
bakterijy tipai, kuriems skirta $i vakcina. Vakcina neapsaugos nuo kity infekciniy ligy sukéléjy,
galin¢iy sukelti ausy infekcines ligas.

Kiti vaistai arba vakcinos ir Prevenar 13

Gydytojas gali paprasyti pries skiepijant Prevenar 13 duoti vaikui paracetamolio arba kity kars¢iavima
mazinanc¢iy vaisty. Tai padés sumazinti dalj Prevenar 13 $alutinio poveikio.

Jeigu vartojate arba Jisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jiisy vaikas vartojo kity vaisty, arba
neseniai buvote arba Juisy vaikas buvo paskiepytas kita vakcina, arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prevenar 13 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi, kai
kurie i$ poveikiy, paminéty 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti ar naudotis mechanizmais.

Prevenar 13 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip skiriamas Prevenar 13

Gydytojas ar slaugytoja suleis rekomenduojama (0,5 ml) vakcinos dozg j Jiisy Zasto arba vaiko zasto
arba Slaunies raumen;.

Nuo 6 savaiéiy iki 6 ménesiuy kudikiai

Paprastai Jusy vaikui turi buti skiriamas trijy vakcinos injekcijy pradinis kursas, po kurio skiriama
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imunizacijg sustiprinanti dozé.

Pirmaja doz¢ galima skirti kiidikiams nuo Sesiy savaiciy.

Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip vieno ménesio pertrauka.

Ketvirtoji (imunizacijg sustiprinanti) doz¢é suleidziama nuo 11 iki 15 ménesiy amziaus vaikams.
Jums pasakys, kada Jusy vaikas turi ateiti kitos injekcijos.

Vadovaudamasis Jiisy Salies oficialiomis rekomendacijomis, sveikatos priezitiros specialistas gali
taikyti kitg skiepijimo plana. D¢l papildomos informacijos kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

Neisnesioti kadikiai

Jusy vaikas gaus pradinj trijy injekeijy kursg. Pirmoji injekcija gali biiti suleista ktidikiui esant
maziausiai $esiy savaifiy amziaus, tarp doziy bus maziausiai vieno ménesio pertrauka. Jisy vaikas
gaus ketvirtajg (sustiprinancia) injekcija, kai jis bus 11-15 ménesiy amziaus.

Vyresni kaip 7 ménesiy neskiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Kiudikiams nuo 7 iki 11 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
vieno ménesio pertrauka. Tre¢ioji dozé suleidziama antraisiais gyvenimo metais.

Vaikams nuo 12 iki 23 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
dviejy ménesiy pertrauka.

Vaikams nuo 2 iki 17 metuy reikia skirti viena injekcija.

Anksciau Prevenar skiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Anksciau Prevenar skiepytus kiidikius ir vaikus galima skiepyti Prevenar 13 skiepijimo kursui
uzbaigti.

Gydytojas arba slaugytoja patars, kiek karty Prevenar 13 reikia skiepyti anksciau Prevenar skiepytus
nuo 1 iki 5 mety vaikus.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety reikia skirti vieng injekcija.

Svarbu laikytis gydytojo, vaistininko ir (arba) slaugytojos nurodymuy, kad Jtisy vaikui bty atliktas
visas skiepijimo kursas.

Jeigu pamirSote apsilankyti paskirtu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja.
Suaugusieji
Suaugusiesiems reikia suleisti vieng injekcija.

Jeigu anksciau buvote skiepyti pneumokokine vakcina, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Prevenar 13 vartojimo, kreipkites j gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.

Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems gali buti didesnis pneumokokines infekcijos pavojus (pvz., sergantys pjautuvo
pavidalo Iasteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anksc¢iau paskiepytus 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina, gali gauti bent vieng Prevenar 13 dozg.
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Asmenims, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy lgsteliy persodinimas, gali biiti skiriamos
trys injekcijos; pirmoji skiriama praéjus 3—6 ménesiams nuo persodinimo ir tarp doziy turi buti ne
mazesné kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtajg (sustiprinamagja) doze rekomenduojama skirti nuo
treciosios injekcijos praé¢jus 6 ménesiams.

4. Galimas Salutinis poveikis

Prevenar 13, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
zmonémes.

Skiepijant Prevenar 13, kiidikiams ir vaikams (nuo 6 savaiciy iki 5 mety) buvo nustatytas
iSvardytas Salutinis poveikis

Dazniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. sumazg€jes apetitas;

. kar§¢iavimas; dirglumas; skausmas, jautrumas prisilietimui, paraudimas, patinimas ar
sukietéjimas vakcinacijos vietoje; mieguistumas; neramus miegas;

. 2,5 em-7,0 cm dydzio paraudimas, sukietéjimas, patinimas vakcinacijos vietoje (po imunizacijg

sustiprinancios dozés ir vyresniems vaikams [2—5 mety amziaus]).
Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

° vémimas; viduriavimas;

. kars¢iavimas su aukstesne kaip 39 °C temperatiira; skausmingumas vakcinacijos vietoje
trukdantis judéti, 2,5 cm-7,0 cm dydzio paraudimas, sukietéjimas, patinimas vakcinacijos
vietoje (po pradinio injekcijy kurso);

. iSbérimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

. traukuliai (ar priepuoliai), jskaitant sukeltus didelés temperatiiros;
. dilgéliné (arba j dilgéling panasus iSbérimas);
. daugiau kaip 7 cm paraudimas, patinimas ar sukietéjimas vakcinacijos vietoje; verksmas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 vakcinos doziy):

. nepakankamumas arba | Soka panasi biisena (hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodas);
. alerginé¢ (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) lGipy patinimg, pasunkéjusij
kvépavima.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta paskiepijus Prevenar 13 vaikus ir
paauglius (nuo 6 iki 17 mety)

Dazniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy) yra
apetito sumazéjimas;
. irzlumas; skausmas, skausmingumas, paraudimas, patinimas arba sukietéjimas vakcinos

suleidimo vietoje; mieguistumas, neramus miegas; skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje,
trukdantis judéti.
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Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy) yra

galvos skausmai;

vémimas, viduriavimas;

iSbérimas,dilgéliné (arba j dilgéling panasus iSbérimas);
karsc¢iavimas.

Vaikams ir paaugliams, kuriems yra ZIV infekcija, pjautuvo pavidalo lasteliy liga arba kuriems
atliktas hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas, Salutinis poveikis buvo panasus, taciau labai
daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas, kar§¢iavimas, nuovargis, sgnariy ir
raumeny skausmas.

Labai neisnesiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaitg ar anksciau) 2—3 dienas po skiepijimo
kvépavimo pauzés gali biiti ilgesnés nei jprastai.
Skiepijant Prevenar 13 suaugusiuosius, buvo nustatytas iSvardytas Salutinis poveikis

Dazniausias $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy):

. sumazgjes apetitas; galvos skausmas; viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus Zmonéms);

° Saltkrétis; nuovargis; iSbérimas; skausmas, paraudimas, patinimas, sukietéjimas ar
skausmingumas vakcinacijos vietoje, trukdantis judéti (stiprus skausmas ar jautrumas
vakcinacijos vietoje 18—-39 mety amziaus asmenims ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39
mety amziaus Zmonéms);

. sanariy skausmo pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas, raumeny skausmo
pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas;
. kar§¢iavimas (1829 mety amziaus Zmonéms).

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems zmonéms); kars¢iavimas (30 mety amziaus ir
vyresniems Zzmonéms).

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

pykinimas;

. alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) lipy patinima, pasunkéjusj
kvépavima;

. padid¢je limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., paZastyje.

Salutinis poveikis suaugusiesiems, kurie serga ZIV infekcija, buvo panasus, taciau kar$¢iavimas bei
vémimas buvo labai daznas ir daznas pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy lgsteliy persodinimas, pasireiské
panasSus Salutinis poveikis, taciau itin daznas buvo kar§¢iavimas ir vémimas.

Skiepijant Prevenar 13 po vakcinos pateikimo j rinka, buvo nustatytas toliau iSvardytas
papildomas Salutinis poveikis.

. Sunki alerginé reakcija, jskaitant Soka (Sirdies ir kraujagysliy nepakankamuma); angioedema
(Iopy, veido ar gerklés patinimas).

. Dilgéliné, paraudimas ir dirginimas (dermatitas) bei nieZéjimas vakcinacijos vietoje; veido ir
kaklo paraudimas.

. Padidéje limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., pazastyje arba
kirksnyje.

. Isbérimas, sukeliantis nieztinc¢ias raudonas démes (daugiaformé raudoné).
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PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Prevenar 13

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Prevenar 13 sudétis

Veikliosios medziagos yra polisacharido ir CRM 97 konjugatai, kuriuos sudaro:

. 2,2 mikrogramo 1, 3,4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ir 23F serotipy polisacharidy;

. 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido.

1 dozégje (0,5 ml) yra mazdaug 32 pg CRMi¢7 baltymo nesiklio, adsorbuoto ant aliuminio fosfato
(0,125 mg aliuminio).

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, gintaro riigstis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.
Prevenar 13 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Si vakcina yra balta injekciné suspensija, tieckiama vienadoziame flakone (0,5 ml). 1, 5, 10, 25 ir 50
flakony pakuotés. Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijy isleidima:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton
boarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland

Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.
Apzitrekite, ar néra kietyjy daleliy ir (arba) i§vaizdos pokyciy; jei yra, vartoti negalima.
Pries iSleisdami org i$ §virksto, gerai sukratykite, kad susidaryty vienalyté balta suspensija.
Suleiskite visg doze.

Prevenar 13 skirta leisti tik j raumenis. Leisti j kraujagysle negalima.

Prevenar 13 negalima maisyti su kitomis vakcinomis tame pa¢iame Svirkste.

Prevenar 13 galima suleisti tuo pat metu kaip ir kitas vaikams skirtas vakcinas; tokiu atveju reikia
leisti j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 galima vartoti 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems kartu su trivalente ar keturvalente
inaktyvuota vakcina nuo gripo.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Prevenar 13 injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje

pneumokoking polisacharidiné konjuguota vakcina (13-valenté, adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ skiriant $ia vakcing Jums arba Jisy vaikui, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba vaistininkg arba slaugytoja.

Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima.
Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

ANk =

1.

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ skiriant Jums arba Jusy vaikui Prevenar 13
Kaip skiriamas Prevenar 13

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar 13

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Prevenar 13 ir kam jis vartojamas

Prevenar 13 yra pneumokokiné vakcina, skiriama:

kiadikiams nuo 6 savai€iy ir vaikams bei paaugliams iki 17 mety, kad padéty apsaugoti vaika
nuo tokiy ligy, pavyzdziui: meningito (smegeny dangaly uzdegimo), sepsio ar bakteriemijos
(bakterijy kraujyje), plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos) ir ausy infekciniy ligy;

18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kad padéty apsisaugoti nuo tokiy ligy, pavyzdziui:
plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos),sepsio ar bakteriemijos (bakterijy yra kraujyje) ir
meningito (smegeny dangaly uzdegimo), kurias sukelia 13 Streptococcus pneumoniae bakterijy
tipy.

Prevenar 13 saugo nuo 13 tipy Streptococcus pneumoniae bakterijy ir pakeicia Prevenar, kuris saugojo
nuo 7 tipy.

Si vakcina skatina organizma gaminti savus antikiinus, kurie ir saugo Jus arba Jisy vaika nuo $iy ligy.

2.

Kas Zinotina pries skiriant Jums arba Jusy vaikui Prevenar 13

Prevenar 13 skirti negalima

jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje), taip pat bet kuriai kitai
vakcinai, kurios sudétyje yra difterijos toksoidy;

jeigu sergate arba Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga su auksta (vir$ 38 °C) temperatira. Jei
taip yra Jums arba Jusy vaikui, skiepijimas bus atidétas iki tada, kai pasijusite arba Juisy vaikas
pasijus geriau. Esant lengvai infekcinei ligai (pvz., perSalimui), skiepijimo atidéti nereikéty.
Taciau pirma pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, pries skiepijant Prevenar 13, jeigu Jums ar Jiisy
vaikui:

. po skiepijimo Prevenar ar Prevenar 13 Siuo metu yra arba anksc¢iau buvo sveikatos sutrikimy,
pvz.: alerginé reakcija arba sutrikes kvépavimas;

. yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai susidaro kraujosruvos;

. yra imuninés sistemos susilpnéjimas (pvz., dél ZIV infekcijos); skiepijimo Prevenar 13 nauda
Jums arba Juisy vaikui gali biiti nepakankama;

. buvo atsirade traukuliy, nes prie§ Prevenar 13 vartojimg gali tekti vartoti kar§¢iavima

mazinanciy vaisty. Jei Jusy vaikas po skiepijimo taps nereaguojantis j aplinkg arba jam prasidés
traukuliai (priepuoliai), apie tai turite nedelsdami pasakyti gydytojui. Taip pat zr. 4 skyriy.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$ skiepijant, jeigu Jiisy vaikas gimé pernelyg
anksti (28 néStumo savaite ar anksciau), nes per pirmas 2—3 paras po skiepijimo intervalai tarp
jkvépimy gali buti ilgesni negu jprasta. Taip pat zr. 4 skyriy.

Prevenar 13, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti visy asmeny, paskiepyty Sia vakcina.

Prevenar 13 apsaugos vaikus tik nuo ausy infekciniy ligy, kurias sukelia Streptococcus pneumoniae
bakterijy tipai, kuriems skirta §i vakcina. Vakcina neapsaugos nuo kity infekciniy ligy sukéléjy,
galin€iy sukelti ausy infekcines ligas.

Kiti vaistai arba vakcinos ir Prevenar 13

Gydytojas gali paprasyti prie$ skiepijant Prevenar 13 duoti vaikui paracetamolio arba kity kars¢iavima
mazinanc¢iy vaisty. Tai padés sumazinti dalj Prevenar 13 $alutinio poveikio.

Jeigu vartojate arba Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jiisy vaikas vartojo kity vaisty, arba
neseniai buvote arba Jiisy vaikas buvo paskiepytas kita vakcina, arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Prevenar 13 gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Visgi, kai
kurie i$ poveikiy, paminéty 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali laikinai paveikti gebé&jima
vairuoti ar naudotis mechanizmais.

Prevenar 13 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.
3. Kaip skiriamas Prevenar 13

Gydytojas ar slaugytoja suleis rekomenduojama (0,5 ml) vakcinos dozg¢ j Jiisy Zasto arba vaiko zasto
arba Slaunies raumen;.
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Nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy kadikiai

Paprastai Jusy vaikui turi buti skiriamas trijy vakcinos injekcijy pradinis kursas, po kurio skiriama
imunizacijg sustiprinanti dozé.

Pirmaja dozg galima skirti kiidikiams nuo $esiy savaiciy.

Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip vieno ménesio pertrauka.

Ketvirtoji (imunizacijg sustiprinanti) dozé suleidziama nuo 11 iki 15 ménesiy amziaus vaikams.
Jums pasakys, kada Jusy vaikas turi ateiti kitos injekcijos.

Vadovaudamasis Jusy Salies oficialiomis rekomendacijomis, sveikatos priezitiros specialistas gali
taikyti kitg skiepijimo plana. D¢l papildomos informacijos kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

Neisnesioti kudikiai

Jusy vaikas gaus pradinj trijy injekcijy kursa. Pirmoji injekcija gali buti suleista kidikiui esant
maziausiai $esiy savaifiy amziaus, tarp doziy bus maziausiai vieno ménesio pertrauka. Jisy vaikas
gaus ketvirtajg (sustiprinancia) injekcija, kai jis bus 11-15 ménesiy amziaus.

Vyresni kaip 7 ménesiy neskiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Kudikiams nuo 7 iki 11 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
vieno ménesio pertrauka. Trecioji dozé suleidziama antraisiais gyvenimo metais.

Vaikams nuo 12 iki 23 ménesiy reikia skirti dvi injekcijas. Tarp injekcijy daroma ne trumpesné kaip
dviejy ménesiy pertrauka.

Vaikams nuo 2 iki 17 metuy reikia skirti vieng injekcija.

Anksciau Prevenar skiepyti kudikiai, vaikai ir paaugliai

Anksciau Prevenar skiepytus kiidikius ir vaikus galima skiepyti Prevenar 13 skiepijimo kursui
uzbaigti.

Gydytojas arba slaugytoja patars, kiek karty Prevenar 13 reikia skiepyti anksciau Prevenar skiepytus
nuo 1 iki 5 mety vaikus.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety reikia skirti vieng injekcija.

Svarbu laikytis gydytojo, vaistininko ir (arba) slaugytojos nurodymuy, kad Jtisy vaikui bty atliktas
visas skiepijimo kursas.

Jeigu pamirSote apsilankyti paskirtu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja.
Suaugusieji
Suaugusiesiems reikia suleisti vieng injekcija.

Jeigu anksciau buvote skiepyti pneumokokine vakcina, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Prevenar 13 vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.
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Ypatingos pacienty grupés

Asmenys, kuriems gali biiti didesnis pneumokokinés infekcijos pavojus (pvz., sergantys pjautuvo
pavidalo lgsteliy liga ar ZIV infekcija), jskaitant anks¢iau paskiepytus 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina, gali gauti bent vieng Prevenar 13 dozg.

Asmenims, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy Igsteliy persodinimas, gali biiti skiriamos
trys injekcijos; pirmoji skiriama praéjus 3—6 ménesiams nuo persodinimo ir tarp doziy turi biiti ne
mazesné kaip 1 ménesio pertrauka. Ketvirtajg (sustiprinamaja) doz¢ rekomenduojama skirti nuo
treciosios injekcijos praéjus 6 ménesiams.

4. Galimas $alutinis poveikis

Prevenar 13, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmoneéms.

Skiepijant Prevenar 13, kiidikiams ir vaikams (nuo 6 savaiciy iki 5 mety) buvo nustatytas
iSvardytas Salutinis poveikis

DazZniausias $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy):

. sumazejes apetitas;

. kar$¢iavimas; dirglumas; skausmas, jautrumas prisilietimui, paraudimas, patinimas ar
sukietéjimas vakcinacijos vietoje; mieguistumas; neramus miegas;

. 2,5 em—7,0 cm dydzio paraudimas, sukietéjimas, patinimas vakcinacijos vietoje (po imunizacija

sustiprinancios dozés ir vyresniems vaikams [2—5 mety amziaus]).
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

vémimas; viduriavimas;

. kar§¢iavimas su aukstesne kaip 39 °C temperatiira; skausmingumas vakcinacijos vietoje
trukdantis judéti, 2,5 cm-7,0 cm dydZio patinimas, paraudimas, sukietéjimas vakcinacijos
vietoje (po pradinio injekcijy kurso);

. iSbérimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

. traukuliai (ar priepuoliai), jskaitant sukeltus didelés temperattiros;
. dilgéling (arba i dilgéling panasus iSbérimas);
. daugiau kaip 7 cm paraudimas, patinimas ar sukietéjimas vakcinacijos vietoje; verksmas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 vakcinos doziy):

. nepakankamumas arba j Sokg panasi biisena (hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodas);
. alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) liipy patinima, pasunkéjusj
kvépavima.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta paskiepijus Prevenar 13 vaikus ir
paauglius (nuo 6 iki 17 mety)

Dazniausias $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy) yra
. apetito sumazéjimas;

. irzlumas; skausmas, skausmingumas, paraudimas, patinimas arba sukietéjimas vakcinos
suleidimo vietoje; mieguistumas, neramus miegas; skausmingumas vakcinos suleidimo vietoje,
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trukdantis judéti.
Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i$ 10 vakcinos doziy) yra

galvos skausmai,

vémimas, viduriavimas;

iSbérimas,dilgéliné (arba j dilgéling panasus iSbérimas);
kar§¢iavimas.

Vaikams ir paaugliams, kuriems yra ZIV infekcija, pjautuvo pavidalo Iasteliy liga arba kuriems
atliktas hemopoeziniy kamieniniy lasteliy persodinimas, Salutinis poveikis buvo panasus, ta¢iau labai
daznai pasireiské galvos skausmas, vémimas, viduriavimas, karS¢iavimas, nuovargis, sgnariy ir
raumeny skausmas.

Labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar anks¢iau) 2—3 dienas po skiepijimo
kvépavimo pauzes gali biiti ilgesnés nei jprastai.
Skiepijant Prevenar 13 suaugusiuosius, buvo nustatytas iSvardytas Salutinis poveikis

Dazniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. sumazejes apetitas; galvos skausmas; viduriavimas; vémimas (18—49 mety amziaus Zzmonéms);

. Saltkrétis; nuovargis; iSbérimas; skausmas, paraudimas, patinimas, sukietéjimas ar
skausmingumas vakcinacijos vietoje, trukdantis judéti (stiprus skausmas ar jautrumas
vakcinacijos vietoje 18—-39 mety amziaus asmenims ir sunkus ranky judesiy ribotumas 18-39
mety amziaus Zmonems);

. sanariy skausmo pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas, raumeny skausmo
pasunkéjimas arba naujy skausmy atsiradimas;
. karsciavimas (18-29 mety amZiaus Zmonéms).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy):

. vémimas (50 mety amziaus ir vyresniems Zzmonéms); kar§¢iavimas (30 mety amziaus ir
vyresniems Zmonéms).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti paskiepijus ne daugiau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy):

pykinimas;

. alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) lipy patinima, pasunkéjusj
kvépavima;

. padidéje¢ limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., pazastyje.

Salutinis poveikis suaugusiesiems, kurie serga ZIV infekcija, buvo panasus, ta¢iau kars¢iavimas bei
vémimas buvo labai daznas ir daznas pykinimas.

Suaugusiesiems, kuriems buvo atliktas kraujodaros kamieniniy Igsteliy persodinimas, pasireiské
panasus Salutinis poveikis, ta¢iau itin daznas buvo kar$¢iavimas ir vémimas.

Skiepijant Prevenar 13 po vakcinos pateikimo i rinka, buvo nustatytas toliau iSvardytas
papildomas Salutinis poveikis.

. Sunki alerginé reakcija, jskaitant Sokg (Sirdies ir kraujagysliy nepakankamuma); angioedema
(Iopy, veido ar gerklés patinimas).
. Dilgeline, paraudimas ir dirginimas (dermatitas) bei niezé¢jimas vakcinacijos vietoje; veido ir

kaklo paraudimas.
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. Padidéje limfmazgiai ar liaukos (limfadenopatija) greta vakcinacijos vietos, pvz., paZastyje arba
kirksnyje.

. ISbérimas, sukeliantis nieztin¢ias raudonas démes (daugiaformé raudoné).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,

pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti

gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Prevenar 13

Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos
vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Po pirmojo naudojimo preparatg galima laikyti Saldytuve ne ilgiau kaip 28 paras.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Prevenar 13 sudétis

Veikliosios medziagos yra polisacharido ir CRM 97 konjugatai, kuriuos sudaro:

. 2,2 mikrogramo 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F ir 23F serotipy polisacharidy;

. 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido.

1 dozgje (0,5 ml) yra mazdaug 32 pg CRM 97 baltymo nesiklio, adsorbuoto ant aliuminio fosfato
(0,125 mg aliuminio).

Pagalbinés medZziagos yra natrio chloridas, gintaro riigstis, polisorbatas 80, 2-fenoksietanolis ir
injekcinis vanduo.

Prevenar 13 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Si vakcina yra balta injekciné suspensija, tickiama daugiadozéje talpykléje (4 dozés po 0,5 ml). 1, 5,
10, 25 ir 50 flakony pakuotés. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijy isleidima:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton
boarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland

Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams:

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo poZymis.
Apzitrekite, ar néra kietyjy daleliy ir (arba) i§vaizdos pokyciy; jei yra, vartoti negalima.
Pries vartodami, gerai sukratykite, kad susidaryty vienalyté balta suspensija.

Suleiskite visg doze.

Prevenar 13 skirta leisti tik j raumenis. Leisti j kraujagysle negalima.

Prevenar 13 negalima maisyti su kitomis vakcinomis tame paciame Svirkste.

Prevenar 13 galima suleisti tuo pat metu kaip ir kitas vaikams skirtas vakcinas; tokiu atveju reikia
leisti j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 13 galima vartoti 50 mety ir vyresniems suaugusiesiems kartu su trivalente ar keturvalente
inaktyvuota vakcina nuo gripo.

Po pirmojo naudojimo preparata galima laikyti Saldytuve ne ilgiau kaip 28 paras.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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