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Vaxneuvance (pneumokokiné polisacharidiné konjuguota
vakcina, 15-valenté, adsorbuota)
Vaxneuvance apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vaxneuvance ir kam jis vartojamas?

Vaxneuvance - tai vakcina, skirta apsaugoti nuo trijy rasiy infekcijy, kurias sukelia bakterija
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae):

e Uminio vidurinés ausies uzdegimo (ausy infekcija), gydant vaikus nuo 6 savaiciy iki maziau nei
18 mety;

e pneumonijos (plauciy infekcija), gydant suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 savaiciy amziaus;

e invazinés ligos, gydant suaugusiuosius ir vaikus nuo 6 savaiciy amziaus. (Invaziné liga iSsivysto,
kai bakterija iSplinta organizme, sukeldama tokias ligas, kaip septicemija (kraujo infekcija) ir
meningitas (galvos ir stuburo smegeny dangaly infekcija).

Vaxneuvance sudétyje yra daliy i$ 15 skirtingy tipy bakterijos S. pneumoniae. Joje taip pat yra
adjuvanto - medziagos su aliuminiu, skatinancios geresnj imuninj atsaka.

Kaip vartoti Vaxneuvance?

Ktdikiams Vaxneuvance Svirks¢iamas | Slaunies raumenj, vyresniems vaikams ir
suaugusiesiems - zasto srityje. Vaikams skiriamy doziy skaicius nustatomas pagal jy amziy ir
ankstesne vakcinacijos bukle, remiantis oficialiomis rekomendacijomis. Asmenims nuo 18 mety,
reikalinga tik viena dozeé.

Vakcinos galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Vaxneuvance vartojimg
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Vaxneuvance?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (nattralios organizmmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy dalis kaip svetimkinius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antiklinus. Véliau Siai bakterijai vél patekus | organizma, imuniné
sistema sugeba greiciau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.
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Vaxneuvance sudétyje yra nedidelis kiekis polisacharidy (tam tikros risies cukraus), iSgauty is
bakterija S. pneumoniae supancios kapsulés. Sie polisacharidai i$gryninami ir konjuguojami
(sujungiami) su baltymu nesikliu, kad imuniné sistema juos atpazinty. Vakcina taip pat yra adsorbuota
(fiksuota) ant aliuminio junginio imuniniam atsakui sustiprinti.

Vaxneuvance sudétyje yra 15 skirtingy rasiy S. pneumoniae (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F ir 33F serotipy) polisacharidy.

Kokia Vaxneuvance nauda nustatyta tyrimy metu?

Vaxneuvance gebeéjimas gaminti antiklinus, kurie gali apsaugoti nuo S. pneumoniae infekcijos
suaugusiuosius, jrodytas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose buvo lyginamas imuninis atsakas,
vertintas praejus 30 dieny po vienkartinés Vaxneuvance dozés panaudojimo, ir imuninis atsakas, kurj
sukélé viena panasios ES registruotos vakcinos (Prevenar 13), kurioje yra 13 i$ 15 skirtingy tipy

S. pneumoniae bakterijy, esanciy Vaxneuvance sudétyje.

Atliekant pirma tyrimg, kuriame dalyvavo 1 205 50 mety ir vyresni suaugusieji, 15 skirtingy rasiy

S. pneumoniae antikliny buvo bent keturis kartus daugiau nei prie$ skiepijimg 52-81 proc. iS 602
Vaxneuvance paskiepyty dalyviy organizme. Atsakas | gydyma buvo panasus kaip ir 600 dalyviy, kurie
buvo paskiepyti Prevenar 13.

Atliekant antrg tyrimg dalyvavo 1 515 suaugusiyjy nuo 18 iki 49 mety (jskaitant asmenis, kuriems kyla
didesné pneumokokinés ligos rizika). IS 1 133 dalyviy, kuriems buvo susvirksta Vaxneuvance, 15
skirtingy rasiy bakterijos antikliny kiekis buvo bent keturis kartus didesnis nei prie$ skiepijima 51,5-
87,5 proc. dalyviy organizme. Imuninés sistemos reakcija buvo panasi j ta, kuri pasireiské 379
Prevenar 13 vakcina paskiepytiems pacientams.

Vaxneuvance gebéjimas paskatinti antikiiny gamyba vaikams buvo vertinamas dviejuose
pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2 904 sveiki kidikiai nuo 6 savaiciy amziaus. Atliekant
Siuos tyrimus, Vaxneuvance buvo toks pat veiksmingas kaip Prevenar 13 siekiant paskatinti antikiny
pries 13 bendry serotipy bakterijy gamyba.

Kokia rizika susijusi su Vaxneuvance vartojimu?

Dazniausias Vaxneuvance Salutinis poveikis, pasireiskiantis vaikams nuo 6 savaiciy iki maziau nei
2 mety (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), yra dirglumas, mieguistumas, sumazéjes
apetitas, karsciavimas, taip pat paraudimas, sukietéjimas, patinimas ir skausmas injekcijos vietoje.

Dazniausias Salutinis poveikis suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety yra nuovargis, raumeny
skausmas, karsciavimas ir galvos skausmas, taip pat skausmas, patinimas ir odos paraudimas
injekcijos vietoje.

Vaxneuvance negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) difterijos toksoidui
(susilpnintam difterijg sukeliancios bakterijos toksinui).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Vaxneuvance sarasg galima rasti

pakuotés lapelyje.

Kodél Vaxneuvance buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Vaxneuvance sukelia imunine reakcijq i skirtingy rdsiy S. pneumoniae. Si reakcija
panasi | sukeliamg kitos registruotos konjuguotos pneumokokinés vakcinos. Todél galima pagristai
daryti iSvada, kad Vaxneuvance gali suteikti panaSia apsaugg. Vaxneuvance sudétyje taip pat yra

Vaxneuvance (pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina, 15-valente,
adsorbuota)
EMA/804710/2022 Puslapis 2/3



dviejy rasiy S. pneumoniae, kurios néra kitos vakcinos sudétyje. Be to, dazniausias Sio vaisto
sukeliamas Salutinis poveikis yra lengvas ir jj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentdra
nusprendé, kad Vaxneuvance nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vaxneuvance vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vaxneuvance
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vaxneuvance vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Vaxneuvance Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vaxneuvance

Vaxneuvance buvo registruotas visoje ES 2021 m. gruodzio 13 d.

Daugiau informacijos apie Vaxneuvance rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vaxneuvance.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-11.
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