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Kokkuvote uldsusele

Synflorix

pneumokokk-polisahhariidi konjugaatvaktsiin (adsorbeeritud)

See on vaktsiini Synflorix Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas vaktsiini, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Synflorixi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Synflorixi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66érduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Synflorix ja milleks seda kasutatakse?

Synflorix on vaktsiin, mis sisaldab bakteri Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae e pneumokokk)
osi. Seda kasutatakse 6-nédalaste imikute kuni 5-aastaste laste kaitsmiseks bakteri S. pneumoniae
pbhjustatud invasiivse haiguse, kopsupdletiku ja ageda keskkdrvapdletiku eest. Invasiivne haigus tekib
juhul, kui bakter levib kogu organismis, pdhjustades raskeid infektsioone, naiteks sepsis
(nakkusveresus), meningiit (pea- ja seljaajukelme infektsioon) ja kopsupdletik.

Kuidas Synflorixi kasutatakse?

Synflorixi turustatakse slistesuspensioonina. See on retseptivaktsiin.
Synflorixi vaktsineerimisskeem soltub lapse vanusest ning see peab pdhinema ametlikel soovitustel.

e Imikutele vanuses 6 nadalat kuni 6 kuud manustatakse kolm annust, mille vahele peab jadma
vahemalt ks kuu; esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu vanuses. Neljas (véimendav)
annus on soovitatav manustada vahemalt 6 kuud parast kolmandat annust, eelistatavalt 12. ja
15. elukuu vahel.

e Kui Synflorixi manustatakse imikute tUldise immuniseerimisprogrammi raames (kui piirkonna koiki
imikuid vaktsineeritakse ligikaudu samal ajal), vdib imikutele anda kaks annust 2-kuulise vahega
ning seejarel, vahemalt 6 kuud hiljem antakse véimendav annus. Alla 6 kuu vanustele lastele, kes
on mdéne haigusseisundi tottu vastuvdtlikumad kdnealustele invasiivsetele haigustele, naiteks
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inimese immuunpuudulikkuse viirusega (HIV) nakatunud, sirprakkaneemiaga voi
poérnaprobleemidega lapsed, tuleb manustada kolm annust ja seejarel véimendav annus.

e Enneaegsetele imikutele (stindinud 27.—36. rasedusnadalal) manustatakse kolm annust vdhemalt
1-kuulise vahega, kusjuures esimene annus antakse 2 kuu vanuses. Vahemalt 6 kuu méédudes
kolmanda annuse manustamisest soovitatakse anda vBimendav annus.

e 7-11-kuustele imikutele manustatakse kaks annust vdhemalt 1-kuulise vahega. Vdhemalt 2 kuu
moddudes teise annuse manustamisest (lapse teisel eluaastal) soovitatakse anda véimendav
annus.

e 12-kuustele kuni 5-aastastele lastele manustatakse kaks annust vahemalt 2-kuulise vahega.

Vaktsiin manustatakse sustina imikutel reielihasesse ja vaikelastel 6lalihasesse.
Kuidas Synflorix toimib?

Synflorix on vaktsiin, mis kaitseb S. pneumoniae pdhjustatud infektsioonide eest. Vaktsiinid n-6
Opetavad immuunsisteemi (organismi looduslikke kaitsemehhanisme) kaitsma organismi infektsiooni
eest. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem vaktsiinis sisalduvaid bakteriosi
voodraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsiusteem puutub bakteriga hiljem uuesti kokku,
suudab immuunsisteem antikehi toota kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest.

Synflorix sisaldab vahesel hulgal polisahhariide (teatud liiki suhkur), mis on eraldatud bakteri

S. pneumoniae kestast. Polusahhariidid on puhastatud ja seejarel konjugeeritud (seotud) kandeainega,
et immuunsisteem need paremini ara tunneks. Vaktsiin on adsorbeeritud (fikseeritud) parema
ravivastuse stimuleerimiseks ka alumiiniumithendile.

Synflorix sisaldab kiimmet eri tulpi (serotutbid 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F)
S. pneumoniae polusahhariide. Need serotiitibid pdhjustavad Euroopas hinnangute kohaselt 56—-90%
S. pneumoniae tekitatud invasiivsete haiguste juhtudest alla 5-aastastel lastel.

Milles seisneb uuringute pdhjal Synflorixi kasulikkus?

Synflorixi hinnati ulatuslikus uuringus, milles osales enam kui 30 000 alla 7-kuust imikut ja milles
imikud vaktsineeriti kas Synflorixi vdi vordlusvaktsiiniga, millel puudus S. pneumoniae vastane toime.
Lapsi jalgiti keskmiselt ligikaudu 2 aastat. Synflorix oli efektiivne invasiivsete haiguste eest kaitsmisel:
nende 10 000 lapse seas, kes said kolm annust Synflorixi ja vBimendava annuse, ei esinenud uUhtegi
haigusjuhtu; nende 10 000 lapse seas, kes said kaks annust Synflorixi ja vBimendava annuse, oli Uks
haigusjuht ja nende 10 000 lapse seas, kes said vOrdlusvaktsiini, oli 12 haigusjuhtu.

Synflorixi uuriti ka ulatuslikus uuringus, milles osales ligikaudu 24 000 last vanuses 6—16 nadalat ja
milles keskenduti pohiliselt vaktsiini efektiivsusele keskkonnatekkese kopsupdletiku ennetamisel. Selles
uuringus vaktsineeriti lapsed kas Synflorixi vdi vordlusvaktsiiniga, millel puudus S. pneumoniae
vastane toime, ning patsiente jalgiti keskmiselt 30 kuud. Synflorixi rihmas haigestus bakteriaalsesse
kopsupdletikku 2,3% (240 patsienti enam kui 10 000st) patsientidest ja vOrdlusvaktsiini rihmas 3%
(304 patsienti enam kui 10 000st) patsientidest.

Veel Uhes pdhiuuringus uuriti Synflorixi efektiivsust &geda keskkdrvapdletiku ennetamisel. Uuringus
osales peaaegu 5000 3-kuust imikut ja selles v8rreldi Synflorixiga samu polusahhariide sisaldanud
uuringuvaktsiini teise vaktsiiniga, millel puudus S. pneumoniae vastane toime (kasutati A-hepatiidi
viiruse vastast vaktsiini). Lapsi jalgiti kuni nende teise eluaasta I16puni. S. pneumoniae pdhjustatud
ageda keskkdrvapdletiku esimese episoodi esinemissagedus vahenes uuringuvaktsiiniga vaktsineeritud
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laste seas vdrreldes vordlusvaktsiiniga vaktsineeritud lastega ligikaudu poole vdrra. Synflorixile ja
uuringuvaktsiinile tekkinud immuunvastuste vdrdluse alusel tekitab Synflorix S. pneumoniae
pbhjustatud dgeda keskkdrvapdletiku vastu eeldatavalt sarnase kaitse.

Synflorixi omadust tekitada antikehi (immunogeensust) uuriti Uhes pdhiuuringus, milles osales

1650 tervet imikut vanuses 6—12 nadalat. Selles uuringus vdrreldi Synflorixi immunogeensust teise
vaktsiini immunogeensusega, millel on Euroopa Liidus mutgiluba kasutamiseks lastel S. pneumoniae
infektsiooni eest kaitsmiseks ja mis sisaldab seitset kiimnest Synflorixis sisalduvast polisahhariidist.
Synflorix oli vérdlusvaktsiiniga Uhise viie polUsahhariidi (4, 9V, 14, 18C ja 19F) vastu antikehade
tekitamisel sama efektiivne kui vordlusvaktsiin, kuid kahe poltsahhariidi (6B ja 23F) korral vdhem
efektiivne. Synflorix oli efektiivhe kolme taiendava polisahhariidi (1, 5, 7F) vastu antikehade
tekitamisel.

Taiendavates uuringutes vaadeldi kordusvaktsineerimise (v8imendav annus) toimet ning vanemate
imikute ja laste vaktsineerimist. Uuringutes tdendati, et Synflorix suurendas parast
kordusvaktsineerimist antikehade tekkimist. Tapsemalt uuriti kahes kliinilises uuringus Synflorixi
vBimet tekitada antikehi 2—5-aastastel lastel vOrreldes teiste vanuseriihmadega. Esimeses uuringus
manustati lastele Uks ning teises uuringus kaks annust Synflorixi. 2—5-aastaste laste ravivastus
Synflorixile oli sarnane nooremas vanuseriihmas taheldatud ravivastusega ning kaks annust saanud
lastel olid tulemused paremad. Uuringutest imikutel ja vanematel lastel nahtus, et kuigi Synflorix
tekitas vahem antikehi kui vérdlusvaktsiin, téitis see eelmaaratud kriteeriumid ja seda peeti selle
rihma puhul vastuvbetavaks.

Mis riskid Synflorixiga kaasnevad?

Synflorixi k&ige sagedamad kdrvalndhud (v6ivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on sustekoha
valu, punetus ja turse ning palavik, unisus, arrituvus ja isukaotus. Enamik kdrvalnahte olid
raskusastmelt kerged kuni méddukad ning médduvad. Synflorixi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Synflorixi ei tohi kasutada kdrge palavikuga lastel, kuid seda v0ib anda lastele, kellel on kerge
infektsioon, naiteks kerge Ulemiste hingamisteede infektsioon. Piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Synflorix heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet maérkis, et immuunvastus Synflorixile oli vBrreldav immuunvastusega teisele
vaktsiinile, millel on samuti Euroopa Liidus mudgiluba laste kaitsmiseks S. pneumoniae vastu. Amet
markis samuti, et Synflorix sisaldab tdiendavaid Euroopas haigusi p6hjustavate S. pneumoniae
serotlUpide polusahhariide, ning otsustas seetdttu, et Synflorixi kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid, ja soovitas anda vaktsiini mutgiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Synflorixi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Synflorixi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Synflorixi kohta

Euroopa Komisjon andis Synflorixi mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 30. martsil 2009.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Synflorixi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Synflorixiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2017.
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