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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Synflorix

Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbealt)

Ez a dokumentum a Synflorix-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaléja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutaténak a Synflorix
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Synflorix alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Synflorix egy vakcina, amely a Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae, mas néven
pneumococcus) baktérium alkotéelemeit tartalmazza. A Synflorix-ot csecsemdoknél és gyermekeknél
alkalmazzak hathetestél 6téves korig az S. pneumoniae altal okozott invaziv betegség, tidogyulladas
(a tlidok fertGzése) és akut kozépfllgyulladas (akut otitisz média) elleni védelem kialakitasara. Invaziv
betegség akkor Iép fel, amikor a baktériumok a szervezetben szétterjedve sulyos fert6zéseket, példaul
szepszist (vérmérgezés), agyhartyagyulladast (az agyat és a gerincvel6t korlilvevé hartya fert6z6dése)
és tuddgyulladast okoznak.

Hogyan kell alkalmazni a Synflorix-ot?

A Synflorix szuszpenzids injekcié formajaban kaphat6. A gydgyszer csak receptre kaphato.
A Synflorix oltasi rendje a gyermek életkoratol fligg, és a hivatalos ajanlasokon kell alapulnia.

e Hathetes és hat hdnapos kor kozotti csecsemdk esetében harom adagot kell beadni, legalabb egy
honapos sziinetet hagyva az egyes adagok k6zott. Az els6 adagot altaldban két honapos korban
adjak be. A harmadik adag utan legalabb hat hénap elteltével javasolt egy negyedik
(,emlékeztetd"”) oltast beadni, lehetbleg 12 és 15 hdnapos kor kozott.
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e Amennyiben a Synflorix-ot egy rutin csecsemGé-immunizalasi program keretében alkalmazzak
(amikor egy adott terlileten az 6sszes csecsemét kdzel azonos idében oltjak be), az oltds adhato
két adagban két hdnapos idéintervallummal hathetes kortél, amit legaldbb hat hénappal késébb
egy emlékeztetl oltas kovet. Ugyanakkor hdrom adagot, majd egy emlékeztet6 oltast kell beadni
azoknak a hat héonapnal fiatalabb gyermekeknek, akik olyan betegségben szenvednek, amelyek
hajlamosabba teszik 6ket az invaziv betegségek kialakulasara, mint példaul a human
immundeficiencia virus (HIV) fert6zés, a sarlosejtes vérszegénység vagy a lépbetegségek.

o Koraszil6tt (a terhesség 27. és 36. hete kdzott szliletett) csecsemdk esetében harom adagot kell
beadni, legalabb egy hénapos sziinetet hagyva az adagok kozott. Az elsé adagot két hdnapos
korban adjak be. A harmadik adag utan legalabb hat honap elteltével javasolt egy emlékeztetd
oltast beadni.

e 7 és 11 honapos kor k6zotti csecsemdbk esetében két adagot kell beadni, legalabb egy hénapos
szUnetet hagyva az adagok kdzétt. A masodik adag utan legalabb két hénap elteltével, a gyermek
masodik életéve soran javasolt egy emlékeztet6 oltast beadni.

e 12 hdénapos és otéves kor kdzotti gyermekek esetében két adagot kell beadni, legalabb két
hénapos sziinetet hagyva az adagok kozott.

A vakcinat csecsemdknél a combizomba, kisgyermekeknél pedig a vallizomba adott injekcio
formajaban alkalmazzak.

Hogyan fejti ki hatasat a Synflorix?

A Synflorix egy vakcina, amely az S. pneumoniae altal okozott fert6zések ellen nyujt védelmet. A
vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy , megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét), hogyan védje meg a szervezetet a fert6zés ellen. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer az oltéanyagban talalhaté baktériumrészeket ,idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellenik. A kés6bbiekben az immunrendszer gyorsabban lesz képes antitesteket termelni akkor,
amikor ujbdl talalkozik a baktériummal. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

A Synflorix az S. pneumoniae baktériumot korilvevd burokbdl kivont, kis mennyiségli poliszacharidot
(egy cukorfajta) tartalmaz. Ezeket a poliszacharidokat tisztitjak, majd egy vivéanyaghoz konjugaljak
(kapcsoljak), eldésegitve az immunrendszer altali felismerésiiket. A vakcinat egy aluminiumvegyiilethez
is adszorbealjak (roégzitik), hogy ezzel serkentsék a jobb immunvalaszt.

A Synflorix 10 kiilonb6z6 tipusu S. pneumoniae (1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusok)
poliszacharidjait tartalmazza. Becslések szerint Eurépaban ezek a tipusok felel6sek az 6t év alatti
gyermekek S. pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedéseinek 56-90%-aért.

Milyen elonyei voltak a Synflorix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Synflorix-ot egy nagy vizsgalatban értékelték, amelybe tdbb mint 30 000, 7 hénaposnal fiatalabb
csecsemoOt vontak be, akiket vagy a Synflorix-szal, vagy pedig az S. pneumoniae ellen hatastalan
o6sszehasonlitd vakcinaval oltottak be. A gyermekeket atlagosan korulbelll két évig kdvették nyomon.
A Synflorix hatasos volt az invaziv betegség elleni védelemben: a harom adag Synflorix-ot és egy
emlékeztet6 oltast kapd 10 000 gyermeknél nem tortént megbetegedés, a két adag Synflorix-ot és egy
emlékeztet6 oltast kapo 10 000 gyermeknél egy megbetegedés, mig az dsszehasonlitdé vakcinat kapé
10 000 gyermeknél 12 megbetegedés tortént.

A Synflorix-ot egy masik nagy vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelybe korulbeltl 24 000, 6 és 16
hetes kor kozotti gyermeket vontak be, és foként a k6z6sségben szerzett tliidogyulladas
megelézésében értékelték a vakcina elényét. Ebben a vizsgalatban a gyermekeket vagy Synflorix-szal,
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vagy pedig az S. pneumoniae ellen hatastalan dsszehasonlité vakcinaval oltottak be, és atlagosan 30
hénapig kovették nyomon 6ket. A Synflorix-ot kap6é gyermekek 2,3%-anal (tébb mint 10 000-bdl 240-
nél), az 6sszehasonlité vakcinat kapé gyermekeknek pedig 3%-anal (tdbb mint 10 000-bdl 304-nél)
alakult ki bakterialis tidégyulladas.

Egy masik f6 vizsgdlatban azt tanulmanyoztak, hogy a Synflorix megel6zi-e az akut kézépfulgyulladast.
A kozel 5000, harom hdénapos csecsemé bevonasaval végzett vizsgalatban egy, a Synflorix-ban
talalhaté poliszacharidokat tartalmazo kisérleti vakcinat egy masik, az S. pneumoniae ellen hatastalan
vakcinaval (ebben az esetben a hepatitisz A virus elleni vakcinaval) hasonlitottak 6ssze. A
gyermekeket kétéves korukig kévették nyomon. Az S. pneumoniae altal okozott akut
kozépfllgyulladas els6 epizédjanak el6forduldsa kortlbelll a felére csokkent azoknal a gyermekeknél,
akik a kisérleti vakcinat kaptak, azokhoz képest, akiket az 6sszehasonlité készitménnyel oltottak be. A
Synflorix-ra és a vizsgalatban alkalmazott kisérleti vakcinara adott immunvalasz 6sszehasonlitasa
alapjan a Synflorix varhatéan hasonlé védelmet nyudjt az S. pneumoniae altal okozott akut
kozépfulgyulladas ellen.

A Synflorix antitest-termelést kivaltd képességét (immunogenitas) egy f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyet 1650, 6-12 hetes, egészséges csecsems bevonasaval végeztek. A
vizsgalatban a Synflorix immunogenitasat egy masik vakcinaéval hasonlitottak 6ssze, amelyet a
gyermekek S. pneumoniae fert6zéssel szembeni védelmére mar engedélyeztek az Eurdpai Unidban
(EV), és amely a Synflorix-ban talalhato tiz poliszacharidbdl hetet tartalmaz. A mindkét vakcinaban
megtalalhaté poliszacharidok kozil 6t esetében (4, 9V, 14, 18C és 19F) az antitest-termelés
kivaltdsdban a Synflorix ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint az 6sszehasonlité vakcina, kett6 (6B
és 23F) esetében pedig kevésbé volt hatasos. A harom tovabbi poliszacharid (1, 5, 7F) elleni antitest-
termelés kivaltasdban a Synflorix hatasosnak bizonyult.

Tovabbi vizsgalatokban az emlékeztetd oltdsok, valamint az id6sebb csecsemOk és gyermekek
beoltasanak hatasat tanulmanyoztak. A vizsgalatok azt igazoltak, hogy a Synflorix fokozta az antitest-
termelést az emlékeztetd oltdsok beadasat kdvetéen. Nevezetesen a kettd és 6t év kozotti gyermekek
bevonasaval végzett két klinikai vizsgalat a Synflorix antitest-termelést kivalté képességét
tanulmanyozta mas korcsoportokkal 6sszehasonlitva. Az els6 vizsgalatban a gyermekek egy adag
Synflorix-ot kaptak, a masodikban kettét. A 2-5 éves gyermekeknél a Synflorix-ra adott immunvalasz
a fiatalabb korcsoportban tapasztalthoz hasonlé volt, és a két adagot kapott gyermekek eredményei
jobbak voltak. A csecsemébkkel és idosebb gyermekekkel végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy bar a
Synflorix kisebb mértékl antitestvalaszt valtott ki, mint az 6sszehasonlitd vakcina, teljesitette az el6re
meghatarozott kritériumokat, és ezért elfogadhaténak talaltak ebben a csoportban.

Milyen kockazatokkal jar a Synflorix alkalmazasa?

A Synflorix leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozil téobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekci6
helyén kialakul6 fajdalom, vorésség és duzzanat, valamint a laz, almossag, ingerlékenység és az
étvagytalansag. A mellékhatasok tébbsége muld jellegli és enyhe vagy kdzepes sulyossagu volt. A
Synflorix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett sszes mellékhatés teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Synflorix nem alkalmazhaté magas 1az esetén, de a nathdhoz hasonld, enyhe lefolyasu fertézésben
szenved6 gyermekeknek beadhatd. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Synflorix forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy az immunrendszernek a Synflorix-ra adott
valasza 6sszehasonlithaté az EU-ban szintén a gyermekek S. pneumoniae elleni védelmére
engedélyezett dsszehasonlité vakcinara adott valasszal. Az Ugynokség tovabba megjegyezte, hogy a
Synflorix az eurépai megbetegedésekért felelés S. pneumoniae tipusokbdl szarmazé, tovabbi
poliszacharidokat tartalmaz, ezért megallapitotta, hogy a Synflorix alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a vakcinara vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Synflorix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Synflorix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Synflorix-szal kapcsolatos egyéb informacio

2009. marcius 30-an az Eurdpai Bizottsag a Synflorix-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Synflorix-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Synflorix-szal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2017.
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