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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Prevenar 13
polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (13-valent,
adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Prevenar 13.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande fér férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Prevenar 137
Prevenar 13 ar ett vaccin. Det finns som en injektionsvitska, suspension som innehaller delar av 13
olika typer av bakterien Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Vad anvands Prevenar 13 for?

Prevenar 13 anvands for att skydda barn som &r mellan sex veckor och 17 ar gamla mot invasiv
sjukdom, pneumoni (lunginflammation) och akut otitis media (infektion i mellanérat) som orsakas av
S. pneumoniae. Det anvands ocksa for att skydda vuxna och &ldre mot invasiv sjukdom och pneumoni
som orsakas av S. pneumoniae. Invasiv sjukdom uppstar nar bakterien sprids i kroppen och orsakar
allvarliga infektioner som exempelvis sepsis (blodférgiftning) och meningit (infektion i hjarnans eller
ryggmargens skyddshinnor).

Nar Prevenar 13 forskrivs bor man beakta risken for invasiv sjukdom och pneumoni i de olika
aldersgrupperna, andra sjukdomar som de som vaccineras kan ha och typen av bakterier i de olika
geografiska omradena.

Vaccinet ar receptbelagt.
Hur anvands Prevenar 137

Vuxna och barn fran tva ars alder ska f4 en enda dos Prevenar 13 i 6verarmsmuskeln.
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Hos barn under tva ars alder ges vaccinet som injektion i larmuskeln. Vaccinationsschemat beror pa
barnets alder och ska baseras pa officiella rekommendationer.

e Barn som ar mellan sex veckor och sex manader gamla ges normalt fyra doser. De tre forsta
doserna ges med ett intervall p& en manad mellan varje dos. Den fjarde dosen (booster) ges vid
11-15 manaders alder. Alternativt, om Prevenar 13 ges inom ramen for ett rutinmassigt
vaccinationsprogram, kan tva doser ges, den forsta vid tvd manaders alder och den andra tva
manader senare, foljt av en booster vid 11-15 manaders alder.

e Barn som ar 7—11 manader gamla ska forst ges tva doser med ett intervall p& minst en manad
mellan doserna, foljt av en tredje dos under det andra levnadsaret.

e Barn som ar 12—23 manader gamla ska ges tva doser med ett intervall om minst tvd manader
mellan doserna.

e Barn som ar 2—17 ar gamla ska ges en engangsdos.

Prevenar 13 kan ges till barn som inlett vaccinationen med Prevenar (ett annat vaccin som ar godkant
inom EU for S. pneumoniae och som innehaller delar av sju av de tretton typer av S. pneumoniae som
ingar i Prevenar 13).

Mer information om anvandningen av Prevenar 13 hos personer med 6kad risk for
pneumokockinfektioner (t.ex. patienter med hiv eller personer som har fatt en hematopoetisk
stamcellstransplantation) och om hur bytet fran Prevenar till Prevenar 13 gar till finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Prevenar 137

Vacciner verkar genom att de ”lar” immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. N&r en person vaccineras uppfattar immunsystemet de delar av bakterien som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Efter det kommer immunsystemet att kunna
producera antikroppar snabbare nar det exponeras for bakterien. Detta bidrar till att skydda mot
sjukdomen.

Prevenar 13 innehaller sma& mangder polysackarider (en typ av socker) som extraheras fran kapseln
som omger S. pneumoniae-bakterien. Dessa polysackarider har renats och sedan konjugerats (fasts)
till en barare som gor att de lattare kdnns igen av immunsystemet. Vaccinet adsorberas (fixeras) ocksa
pa en aluminiumforening for att stimulera till ett battre immunsvar.

Prevenar 13 innehaller polysackarider fran 13 olika typer av S. pneumoniae (serotyperna 1, 3, 4, 5,
6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F och 23F). | Europa beraknar man att dessa serotyper star for
73-100 procent av fallen av invasiva sjukdomar hos barn som ar under fem ar, och minst 50—

76 procent av fallen av invasiva sjukdomar hos vuxna, beroende pa land. Prevenar 13 ar mycket likt
Prevenar men innehaller sex ytterligare polysackarider fran serotyper som star féor 16—60 procent av
dessa fall.

Hur har Prevenar 13:s effekt undersokts?

Hos barn utvarderades formagan hos Prevenar 13 att satta igdng produktionen av antikroppar
(immunogenicitet) i tva huvudstudier pa 1 266 friska barn som vaccinerades i aldern 2—15 méanader
och i en tredje studie pa 598 barn i aldern 5—-17 ar som tidigare vaccinerats med Prevenar eller som
aldrig vaccinerats mot invasiv pneumokocksjukdom. Prevenar 13 jamférdes med Prevenar. | studierna
jamfordes de tva vaccinernas immunsvar mot de sju polysackarider som de har gemensamt. | de
forsta tva studierna jamfordes de direkt och i den tredje studien jamfordes resultaten for Prevenar 13
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med resultaten for Prevenar i en tidigare studie. Immunsvaret for de ytterligare sex polysackariderna i
Prevenar 13 jamfordes med immunsvaret for den polysackarid i Prevenar som var lagst. | ytterligare
studier pa barn undersoktes effekten av boostervaccination, att byta fran Prevenar till Prevenar 13 och
att anvanda Prevenar 13 jamsides med andra vacciner som rutinmassigt ges till barn.

Hos vuxna undersoktes Prevenar 13 i fyra huvudstudier. Den forsta studien gjordes pa 835 vuxna i
aldern 50—64 ar som inte tidigare vaccinerats mot invasiv sjukdom orsakad av S. pneumoniae. Den
andra studien gjordes pa 938 vuxna som var 70 ar eller aldre och som redan vaccinerats mot invasiv
sjukdom orsakad av S. pneumoniae minst fem ar tidigare. | bada studierna jamfordes Prevenar 13
med ett liknande vaccin som inneholl polysackarider fran 23 olika typer av S. pneumoniae (23-valent
polysackaridvaccin). | studierna jamférdes immunsvaret en manad efter att de tva vaccinerna getts.
En tredje studie som gjordes pa 900 vuxna i aldern 18—49 ar jamforde immunsvaret pa Prevenar 13
med svaret hos vuxna i aldern 60—64 ar. En fjarde studie med cirka 85 000 vuxna dver 65 ar som inte
tidigare vaccinerats med det 23-valenta polysackaridvaccinet, jamférde Prevenar 13 med placebo (en
overksam behandling). Huvudmattet pa effekt baserades pa antalet personer som utvecklade en forsta
episod av pneumoni orsakad av en typ av S. pneumoniae som técks av Prevenar 13.

Vilken nytta har Prevenar 13 visat vid studierna?

Hos barn under fem ar gav Prevenar 13 ett svar som var minst lika bra som fér Prevenar for sex av de
sju S. pneumoniae-polysackariderna som de har gemensamt i den férsta huvudstudien, och fér fem av
de sju i den andra huvudstudien. | de fall dar svaret fér Prevenar 13 var lagre an for
jamforelselakemedlet ansags skillnaderna vara sma. Samtliga sex av de ytterligare polysackarider som
finns i Prevenar 13 gav ett svar som var minst lika bra som det lagsta svaret fér Prevenar i den forsta
huvudstudien. Detta gallde ocksa for fem av de sex ytterligare polysackariderna i den andra studien.

Hos barn i aldern 5-17 ar gav Prevenar 13 ett svar som var minst lika bra som det for Prevenar for alla
sju S. pneumoniae-polysackarider som de har gemensamt. Alla sex ytterligare polysackarider i
Prevenar 13 gav ett liknande svar som det som observerats fér Prevenar mot de sju polysackariderna.
De ytterligare studierna visade att Prevenar 13 ledde till 6kad produktion av antikroppar efter
boostervaccination och gav stdd for ett byte till Prevenar 13 for barn som inlett vaccinationen med

Prevenar. Prevenar 13 visade sig inte paverka immunogeniciteten hos andra vacciner som rutinmassigt
ges till barn.

Hos vuxna som var 50 ar eller aldre ledde Prevenar 13 i de tva forsta huvudstudierna till ett
immunsvar som var minst lika bra som for det 23-valenta polysackaridvaccinet for alla 12
polysackarider for S. pneumoniae som de har gemensamt, och for flera av dessa serotyper var
immunsvaret battre med Prevenar 13. Immunsvaret pa Prevenar 13 hos vuxna i aldern 18—49 ar var
lika bra som svaret hos vuxna i aldern 60—64 ar.

Den fjarde studien pa vuxna Over 65 ar visade att Prevenar 13 nastan halverade incidensen av
pneumoni: 49 av 42 240 (cirka 0,1 procent) patienter insjuknade med pneumoni orsakad av
S. pneumoniae i vaccingruppen, jamfort med 90 av 42 256 (cirka 0,2 procent) patienter i
placebogruppen.

Vilka ar riskerna med Prevenar 137

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Prevenar 13 (upptréader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
minskad aptit, feber (endast mycket vanligt hos barn i aldern 6 veckor till 5 ar), irritabilitet, reaktioner
pa injektionsstallet (rodnad eller férhardnad i huden, svullnad, smarta eller mhet), dasighet
(sbmnighet) och dalig somnkvalitet. Hos vuxna och aldre ar de vanligaste biverkningarna (upptrader
hos fler an 1 av 10 patienter) minskad aptit, huvudvark, diarré, feber (endast mycket vanligt hos barn
i aldern 6—17 ar), krakningar (endast mycket vanligt hos vuxna i aldern 18—49 ar), hudutslag,
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reaktioner pa injektionsstallet, begransad rorelseformaga i armen, artralgi och myalgi (led- och
muskelsmarta), frossbrytningar och trotthet. En fullstandig forteckning dver biverkningar som
rapporterats for Prevenar 13 finns i bipacksedeln.

Prevenar 13 far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna, mot
nagot annat innehallsamne eller mot difteritoxoid (ett forsvagat toxin fran den bakterie som orsakar
difteri). Personer med hog feber ska inte vaccineras forran de har blivit friska, men de kan vaccineras
om de har en mild infektion som exempelvis forkylning.

Varfor har Prevenar 13 godkants?

CHMP fann att nyttan med Prevenar 13 ar storre &n riskerna och rekommenderade att Prevenar 13
skulle godkannas for forsaljning. CHMP fann att immunsystemets svar pa Prevenar 13 hos barn var
jamforbart med svaret pa Prevenar som redan ar godkant for skydd av barn mot S. pneumoniae i EU.
Kommittén konstaterade ocksa att Prevenar 13 innehaller ytterligare polysackarider fran typer av

S. pneumoniae som orsakar sjukdomar hos barn i Europa.

Hos vuxna och aldre noterade kommittén att samhallsférvarvad pneumoni och invasiv
pneumokocksjukdom kan vara ett omfattande halsoproblem och att nyttan i fraga om skydd var storre
an risken for biverkningar. Aven om anvandningen av Prevenar 13 bara undersoktes pd vuxna éver

65 ar nar det galler att forebygga pneumoni, fann CHMP att resultaten ocksa kunde tillampas pa unga
vuxna eftersom studier har visat att deras immunsvar liknar eller ar hégre &n det hos vuxna éver

65 ar.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Prevenar 137

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Prevenar 13 anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Prevenar 13. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Prevenar 13

Den 9 december 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséljning av
Prevenar 13 som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Prevenar 13 finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2015.
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