I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



v Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 20 injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (20-valenté, adsorbuota)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

1'2 serotipo pneumokokinio polisacharido
312 serotipo pneumokokinio polisacharido
412 gerotipo pneumokokinio polisacharido
5!2 serotipo pneumokokinio polisacharido
6A! serotipo pneumokokinio polisacharido
6B'? serotipo pneumokokinio polisacharido
7F"2 serotipo pneumokokinio polisacharido
8! serotipo pneumokokinio polisacharido
9V!2 serotipo pneumokokinio polisacharido
10A!? serotipo pneumokokinio polisacharido
11A"? serotipo pneumokokinio polisacharido
12F"? serotipo pneumokokinio polisacharido
142 serotipo pneumokokinio polisacharido
15B"? serotipo pneumokokinio polisacharido
18C"? serotipo pneumokokinio polisacharido
19A!? serotipo pneumokokinio polisacharido
19F"? serotipo pneumokokinio polisacharido
22F"? serotipo pneumokokinio polisacharido
23F"? serotipo pneumokokinio polisacharido
33F!? serotipo pneumokokinio polisacharido

'Konjuguotas su CRM 7 baltymu nesikliu (mazdaug 51 pug dozéje)
2Adsorbuotas ant aliuminio fosfato (0,125 mg aliuminio dozéje)

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
4,4 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo
2,2 mikrogramo

Kiekvienoje Prevenar 20 0,5 ml dozéje yra 0,1 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,2 mg/ml.

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, vyresniy kaip 6 savaités, bet jaunesniy kaip 18 mety, aktyviajai
imunizacijai nuo Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos, pneumonijos ir iminio vidurinio
otito.

18 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai nuo Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés
ligos ir pneumonijos.

Informacija apie apsaugg nuo specifiniy pneumokoky serotipy zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.
Prevenar 20 vartoti reikia vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama, kad kiidikiams, gavusiems pirmaja Prevenar 20 dozg, vakcinacijos kursas biity
uzbaigtas, vartojant Prevenar 20.

Kiudikiy ir vaiky nuo 6 savaic€iy iki 15 ménesiy amzZiaus vakcinacijos schema

4 doziy kursas (3 doziy Pirminj kadikiy vakcinacijos kursg sudaro 3 dozés (kiekviena i$ jy po

pirminés vakcinacijos 0,5 ml), pirmoji dozé paprastai skiriama 2 ménesiy amziaus, o tarp
kursas, po kurio doziy turi bti bent 4 savaiciy pertrauka. Pirmaja dozg galima skirti jau
skiriama stiprinamoji 6 savaiCiy amziaus. Ketvirtaja (stiprinamaja) doz¢ rekomenduojama
dozé) skirti tarp 11 ir 15 ménesiy amziaus (Zr. 5.1 skyriy).

18 mety ir vyresniy asmeny vakcinacijos schema

18 mety ir vyresni Prevenar 20 turi biti skiriama vienkartine doze 18 mety ir vyresniems
asmenys asmenims.

Revakcinacijos poreikis vélesne Prevenar 20 doze nejrodytas.

Duomeny apie kartoting vakcinacija kitomis pneumokokinémis
vakcinomis arba stiprinamosios Prevenar 20 dozés skyrima néra.
Remiantis klinikine patirtimi vartojant Prevenar 13 (pneumokoking
konjuguota vakcina, kurios sudétyje yra 13 ty paciy konjuguoty
polisacharidy kaip ir Prevenar 20), jeigu nusprendziama, kad reikia
skiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina
(Pneumovax 23 [PPSV23]), pirmiausia reikia skirti Prevenar 20 (Zr.
5.1 skyriy).

Vaiky populiacija

Duomeny apie Prevenar 20 skyrima jaunesniems kaip 6 savai¢iy kiidikiams, neiSneSiotiems
kudikiams, vyresniems neskiepytiems arba tik i$ dalies skiepytiems kiidikiams ir vaikams néra arba jy



yra nedaug (zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius). Toliau pateiktos dozavimo rekomendacijos daugiausia
grindziamos Prevenar 13 vartojimo patirtimi.

Jaunesni kaip 6 savaiciy kidikiai

Prevenar 20 saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 savaic¢iy kiidikiams neistirti. Duomeny
néra.

Neisnesioti kudikiai (gestacinis amZius mazesnis kaip 37 savaités)

Rekomenduojamg imunizacijos Prevenar 20 kursa sudaro 4 dozés, kuriy kiekviena yra 0,5 ml. Pirminj
kudikiy vakcinacijos kursg sudaro 3 dozés, pirmoji doze skiriama 2 ménesiy amziaus, o tarp doziy turi
biiti bent 4 savai¢iy pertraukos. Pirmaja doze galima skirti jau 6 savaiciy amziaus. Ketvirtajg
(stiprinamajg) doze¢ rekomenduojama skirti tarp 11 ir 15 ménesiy amziaus (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Nevakcinuoti kudikiai, vyresni kaip 7 ménesiy, bet jaunesni kaip 12 ménesiy

Dvi dozés, kuriy kiekviena yra 0,5 ml, tarp doziy turi biiti bent 4 savaiiy pertrauka. Trecioji dozé
rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

Nevakcinuoti vaikai, vyresni kaip 12 ménesiy, bet jaunesni kaip 24 ménesiy

Dvi dozés, kuriy kiekviena yra 0,5 ml, tarp doziy turi biiti bent 8 savaiiy pertrauka.

Nevakcinuoti vaikai, vyresni kaip 2 mety, bet jaunesni kaip 5 mety

Vienkartiné 0,5 ml dozé.

Vaikai, vyresni kaip 15 ménesiy, bet jaunesni kaip 5 mety, anksciau visiskai vakcinuoti Prevenar 13

Viena vienkartiné dozé (0,5 ml), skiriama individualiai pagal oficialias rekomendacijas, sickiant
sukelti imuninj atsakg j papildomus serotipus.

Jei buvo paskirta Prevenar 13 , pries skiriant Prevenar 20 turi praeiti bent 8 savaités (Zr. 5.1 skyriy).

Vaikai ir paaugliai, vyresni kaip 5 mety, bet jaunesni kaip 18 mety, nepaisant, ar jie anksciau buvo
vakcinuoti Prevenar 13

Viena vienkartiné dozé (0,5 ml), skiriama individualiai pagal oficialias rekomendacijas.

Jei buvo paskirta Prevenar 13, pries skiriant Prevenar 20 turi praeiti bent 8 savaités (zr. 5.1 skyriy).
Ypatingos populiacijos

Duomeny apie Prevenar 20 vartojimg ypatingose populiacijose néra.

Klinikiniy tyrimy patirties su Prevenar 13 (pneumokokine konjuguota vakcina, kurios sudétyje yra

13 ty paciy konjuguoty polisacharidy kaip ir Prevenar 20) buvo gauta tiriant vaikus ir suaugusiuosius,
kuriems yra didesné pneumokokinés infekcijos rizika, jskaitant nusilpusio imuniteto vaikus ir
suaugusiuosius, uzsikrétusius zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija arba po kraujodaros
kamieniniy lasteliy persodinimo (KKLP), bei vaikus, serganc¢ius pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija

(PPLA) (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Remiantis §iais duomenimis, rekomenduojama toliau nurodyta dozavimo tvarka Prevenar 13



- Asmenims, turintiems didesn¢ pneumokokinés infekcijos rizika (pvz., sergantiems PPLA ar
uzsikrétusiems ZIV), jskaitant tuos, kurie anks¢iau buvo paskiepyti 1 ar daugiau PPSV23
doziy, buvo rekomenduojama skirti bent 1 dozg Prevenar 13.

- Asmenims, kuriems atliktas KKLP, rekomenduojamg Prevenar 13 imunizacijos kursg sudaré
4 dozes, kiekviena po 0,5 ml. Pirminj kursa sudar¢ 3 dozés; pirmoji buvo skiriama nuo KKLP
pragjus 3—6 ménesiams ir tarp doziy buvo daroma ne mazesné kaip 4 savaiciy pertrauka.
Sustiprinamaja doze¢ buvo rekomenduojama skirti nuo treciosios dozés pragjus 6 ménesiams
(zr. 5.1 skyriy).

Didelés rizikos populiacijoms skiriant vakcinacijg Prevenar 20, galima apsvarstyti taikyti Prevenar 13
rekomenduojamg dozavimg. Informacija apie nusilpusio imuniteto asmeny atsakg i pneumokokines

vakcinas taip pat praSome zitiréti 4.4 ir 5.1 skyriuose.

Vartojimo metodas

Leisti tik j raumenis.

Vakcing (0,5 ml) reikia leisti j raumenis. Tinkamiausios vietos kiidikiams yra priekin¢ — Soniné
Slaunies puse (vastus lateralis raumuo), o vaikams bei suaugusiesiems — deltinis Zasto raumuo.
Prevenar 20 reikia leisti atsargiai, stengiantis iSvengti injekcijos j nervus ir kraujagysles arba $alia jy.
Vakcinos ruosimo instrukcija pries skiepijima pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Negalima Prevenar 20 suleisti | kraujagysle.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas

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

Gretutiné liga

Skiepijima reikia atidéti asmenims, sergantiems Gimine sunkia liga su kar§¢iavimu. Taciau esant
lengvai infekcijai, pvz., perSalimui, skiepijimo atidéti nereikéty.

Trombocitopenija ir kreSéjimo sutrikimai

Vakcina turi buti skiriama atsargiai asmenims, sergantiems trombocitopenija arba kraujavimo
sutrikimu, nes suleidus j raumenis gali pasireiksti kraujavimas.

Pries leidziant bet kokig vakcing j raumenis, reikia atidziai jvertinti kraujavimo rizikg pacientams,
turintiems kre$éjimo sutrikimy, o jei galima nauda yra akivaizdziai didesné uz rizika, reikia apsvarstyti
galimybe vakcing leisti po oda.



Apsauga nuo pneumokokinés ligos

Prevenar 20 gali apsaugoti tik nuo vakcinoje esanciy Streptococcus pneumoniae serotipy, taciau
neapsaugo nuo kity mikroorganizmy, sukelian¢iy invazines ligas, plauciy uzdegima arba vidurinj otitg
(VO). Prevenar 20, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti nuo invazinés pneumokokinés ligos (IPL),
plauciy uzdegimo arba VO visy vakcinuojamy asmeny. Jei reikia naujausios jusy Salies
epidemiologinés informacijos, kreipkités j atitinkamg nacionaling organizacija.

Asmenys. kuriy imunitetas nusilpes

Prevenar 20 saugumo ir imunogeniskumo duomeny apie asmenis, kuriy imunitetas nusilpgs, néra. Jy
skiepijimas turi buti svarstomas individualiai.

Remiantis pneumokokiniy vakciny vartojimo patirtimi, kai kuriy asmeny, turin¢iy pakitusig
imunokompetencija, imuninis atsakas j Prevenar 20 gali buiti mazesnis.

Asmenims, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél imunitetg slopinancio gydymo, genetinio
defekto, ZIV infekcijos arba kity priezaséiy, gali pasireiksti silpnesnis antikiiny atsakas j aktyviaja
imunizacija. Klinikin¢ §io reiskinio reikSmé nezinoma.

Prevenar 13 (pneumokokiné konjuguota vakcina, kurios sudétyje yra 13 ty paciy konjuguoty
polisacharidy kaip ir Prevenar 20) saugumo ir imunogeniskumo duomeny turima apie ZIV
uzsikrétusius asmenis, PPLA sergancius asmenis arba asmenis, kuriems atliktas KKLP (Zr. 4.8 ir
5.1 skyrius). Prevenar 20 reiki vartoti pagal oficialias rekomendacijas.

Suaugusieji visose tiriamose amziaus grupése atitiko formalius ne prastesnio poveikio kriterijus, nors
skiriant Prevenar 20, palyginti su Prevenar 13, daugeliui serotipy buvo nustatytas mazesnis
geometrinis titry vidurkis (GTV) (zr. 5.1 skyriy), lyginant su Prevenar 13, vaikams buvo stebimi
skaitine iSraiSka maZesni visy ty paciy serotipy imunoglobulino G (IgG) koncentracijos geometriniai
vidurkiai (KGV) (zr. 5.1 skyriy). Klinikiné $iy pastebéjimy reikSmé asmenims, kuriy imunitetas
nusilpgs, nezinoma.

Vaiky populiacija

Skiriant pirming imunizacijg labai neiSneSiotiems kiidikiams (gimusiems iki 28 gestacijos savaités
arba 28 gestacijos savaite) ir ypac¢ tiems, kuriy kvépavimo sistema anks¢iau buvo nepakankamai
i$sivysciusi, reikia atsizvelgti | galimg apnéjos rizika ir jvertinti poreikj 48—72 val. stebéti kvépavima.
Kadangi $iai kiidikiy grupei vakcinacija yra labai naudinga, vakcinacija neturéty biti atsisakoma ar
atidédama.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra polisorbato 80 (Zr. 2 skyriy). Polisorbatas 80 gali sukelti alerginiy
reakcijy.

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi biiti suleistos j skirtingas vakcinacijos vietas.

Prevenar 20 negalima maiSyti su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais tame paciame Svirkste.



Vaikuy populiacija

Kudikiams ir vaikams, vyresniems kaip 6 savaiciy, bet jaunesniems kaip 5 mety, Prevenar 20 galima
skirti kartu su bet kuriuo i§ $iy vakciny antigeny, vakcinos gali biiti monovalentinés arba sudétinés:
difterijos, stabliges, nelastelinio kokliuSo, hepatito B, b tipo Haemophilus influenzae vakcinomis,
inaktyvinta poliomielito vakcina, tymy, epideminio parotito, raudonukés ir véjaraupiy vakcinomis.
Klinikiniy tyrimy metu rotavirusinémis vakcinomis buvo leidziama skiepyti kartu su Prevenar 20 ir
jokiy saugumo problemy nebuvo pastebéta.

18 mety ir vyresni asmenys

Prevenar 20 galéty buti skiriama kartu su sezonine gripo vakcina (QIV; pavirSiaus antigeno,
inaktyvuota, su adjuvantais). Tiriamiesiems, kuriems nustatytos gretutinés biiklés, susijusios su didele
rizika susirgti gyvybei pavojinga pneumokokine liga, gali biiti apsvarstyta galimyb¢ skiepyti QIV ir
Prevenar 20 atskirai (pvz., mazdaug su 4 savaiciy pertrauka). Atlikus dvigubai koduota, atsitiktiniy
imciy tyrimg (B7471004), kuriame dalyvavo 65 mety ir vyresni suaugusieji, imuninis atsakas
formaliai buvo ne prastesnis, taCiau buvo nustatytas skaitine iSraiSka mazesnis titras prie§ visus
Prevenar 20 sudétyje esanciy pneumokoky serotipus, kai Prevenar 20 buvo skiriama kartu su sezonine
gripo vakcina (QIV, pavirSiaus antigeno, inaktyvuota, su adjuvantais), palyginti su Prevenar 20
skyrimu atskirai. Klinikiné §io radinio reik§meé nezinoma.

Prevenar 20 gali buti skiepijama kartu su COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais nukleozidais).
Duomeny apie Prevenar 20 vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Prevenar 20 vartojimg néStumo metu néra.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparode.

Prevenar 20 vartojimas néStumo metu gali biiti svarstomas tik tokiu atveju, kai galima nauda virsija
bet kokig galima rizikg motinai ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar Prevenar 20 issiskiria j motery piena.

Vaisingumas

Duomeny apie Prevenar 20 poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio pateliy vaisingumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Prevenar 20 geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto

kai kurie i$ nepageidaujamo poveikio reiskiniy, paminéty 4.8 skyriuje, gali laikinai paveikti geb¢jima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vaiky populiacija

Prevenar 20 saugumas buvo vertinamas atliekant 5 klinikinius tyrimus (vieng 2 fazés ir keturis

3 fazés), 4 atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamus
klinikinius tyrimus ir 1 vienos grupés klinikinj tyrima, kuriuose dalyvavo 5 987 tiriamieji, vyresni kaip
6 savaiCiy, bet jaunesni kaip 18 mety; 3 664 tiriamieji gavo bent 1 Prevenar 20 dozg, o 2 323 tiriamieji
gavo Prevenar 13 (kontroliné vakcina).

Tiriamieji, vyresni kaip 6 savaiciy, bet jaunesni kaip 15 ménesiy

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su sveikais kudikiais, vyresniais kaip 6 savai€iy, bet jaunesniais kaip
15 ménesiy, laikantis 3 arba 4 doziy schemos (zr. 5.1 skyriy). Siy tyrimy metu 5 156 kiidikiai gavo
bent po 1 vakcinos dozg: 2 833 gavo Prevenar 20 ir 2 323 — Prevenar 13. Apskritai mazdaug 90 %
kiekvienos grupés tiriamyjy gavo visas dozes, jskaitant tyrime numatytgsias maziems vaikams. Visy
tyrimy metu po kiekvienos dozés buvo registruojamos vietinés reakcijos ir sisteminiai reiskiniai, o
duomenys apie nepageidaujamus reisSkinius (NR) visy tyrimy metu buvo renkami nuo pirmosios dozés
iki 1 ménesio po paskutinés kuidikiy vakcinacijos ir nuo maziems vaikams skiriamos dozés iki

1 ménesio po $ios dozes. 3 fazés tyrimo B7471012 (tyrimas 1012) metu nustatyti sunkiis
nepageidaujami reiSkiniai buvo vertinami 1 ménesj po paskutinés dozes, o 3 fazés tyrimy (tyrimai
1011, 1013) ir 2 fazés tyrimo (tyrimas 1003) metu — 6 ménesius po paskutinés dozés.

Tiriamy kudikiy populiacijoje, taikant 3 ir 4 doziy kursa, Prevenar 20 buvo gerai toleruojama, sunkiy
vietiniy reakcijy ir sisteminiy reiskiniy daznis buvo mazas, o dauguma reakcijy iSnyko per 1-3 dienas.
Tiriamyjy, kuriems pasireiské vietiniy reakcijy ir sisteminiy reiskiniy pavartojus Prevenar 20,
procentin¢ dalis buvo panasi j procenting dalj pavartojus Prevenar 13. Dazniausios vietinés reakcijos ir
sisteminiai rei$kiniai, apie kuriuos buvo pranesta po bet kurios Prevenar 20 dozés, buvo dirglumas,
mieguistumas ir skausmas injekcijos vietoje. Siy tyrimy metu Prevenar 20 buvo skiriama arba ja buvo
leidziama skirti kartu su tam tikromis jprastomis vaiky vakcinomis (Zr. 4.5 skyriy).

Tyrimas 1012 buvo pagrindinis, dvigubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy, veikliuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamas 3 fazés tyrimas, kurio metu 601 sveikam kiidikiui buvo skiriamas 3 doziy Prevenar 20
kursas. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniausiai pranesta (> 10 %) po bet kurios

Prevenar 20 dozés, buvo dirglumas (nuo 71,0 % iki 71,9 %), mieguistumas ir (arba) biiklé, kai daugiau
miegama (nuo 50,9 % iki 61,2 %), skausmas injekcijos vietoje (nuo 22,8 % iki 42,4 %), sumazéjes
apetitas (nuo 24,7 % iki 39,3 %), paraudimas injekcijos vietoje (nuo 25,3 % iki 36,9 %), patinimas
injekcijos vietoje (nuo 21,4 % iki 29,8 %) ir karS¢iavimas > 38,0 °C (nuo 8,9 % iki 24,3 %). Dauguma
nepageidaujamy reakcijy pasireiské per 1-2 dienas po vakcinacijos ir buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo bei trumpalaikés (1-2 dienos).

Tyrimai 1011, 1013 ir 1003 buvo dvigubai koduoti, atsitiktiniy im¢iy, veikliuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojami tyrimai, kuriuose dalyvavo 2 232 sveiki kaidikiai, vakcinuoti Prevenar 20, skiriant

4 doziy kursg. Kiidikiams pastebétos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniausiai pranesta

(> 10 %) po bet kurios Prevenar 20 dozés, buvo dirglumas (nuo 58,5 % iki 70,6 %), mieguistumas ir
(arba) biiklé, kai daugiau miegama (nuo 37,7 % iki 66,2 %), skausmas injekcijos vietoje (nuo 32,8 %
iki 45,5 %), sumazejes apetitas (nuo 23,0 % iki 26,4 %), paraudimas injekcijos vietoje (nuo 22,6 % iki
24,5 %) ir patinimas injekcijos vietoje (nuo 15,1 % iki 17,6 %). Dauguma nepageidaujamy reakcijy po
vakcinacijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo, ir dauguma reakcijy iSnyko per 1-3 dienas. Apie
sunkias reakcijas pranesta nedaznai.

Tyrimo 1013 metu vietinés reakcijos ir sisteminiai reiskiniai nei$nesioty kiidikiy pogrupyje
(111 kadikiy, gimusiy nuo 34 iki ankstesnés kaip 37 gestacijos savaités) buvo panasis arba lengvesni
nei tyrime dalyvavusiy iSneSioty kuidikiy. NeisneSioty naujagimiy pogrupyje bet kokios pranestos



vietinés reakcijos daznis Prevenar 20 grupéje buvo nuo 31,7 % iki 55,3 %, o bet kokio sisteminio
reiSkinio daznis Prevenar 20 grupéje buvo nuo 65,0 % iki 85,5 %.

Tiriamieji, vyresni kaip 15 menesiy, bet jaunesni kaip 18 mety

3 fazés tyrimo B7471014 (tyrimo 1014) metu 831 tiriamajam, vyresniam kaip 15 ménesiy, bet
jaunesniam kaip 18 mety, buvo paskirta po vienkarting Prevenar 20 dozg. Tiriamieji buvo 4 amziaus
grupiy (209 tiriamieji buvo vyresni kaip 15 ménesiy, bet jaunesni kaip 24 ménesiy; 216 tiriamyjy buvo
vyresni kaip 2 mety, bet jaunesni kaip 5 mety; 201 tiriamasis buvo vyresnis kaip 5 mety, bet jaunesnis
kaip 10 mety, ir 205 tiriamieji buvo vyresni kaip 10 mety, bet jaunesni kaip 18 mety). Jaunesni kaip

5 mety tiriamieji gavo maziausiai 3 Prevenar 13 dozes.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dazniausiai pranesta (> 10 %) po bet kurios Prevenar 20
dozés, nustatytos jaunesniems kaip 2 mety tiriamiesiems, buvo dirglumas (61,8 %), skausmas
injekcijos vietoje (52,5 %), mieguistumas ir (arba) buklé, kai daugiau miegama (41,7 %), paraudimas
injekcijos vietoje (37,7 %), sumazéjes apetitas (25,0 %), patinimas injekcijos vietoje (22,1 %) ir
karsciavimas > 38,0 °C (11,8 %). 2 mety ir vyresniems tiriamiesiems nustatytos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias pranesta dazniausiai, buvo skausmas injekcijos vietoje (nuo 66,0 % iki 82,9 %),
raumeny skausmas (nuo 26,5 % iki 48,3 %), paraudimas injekcijos vietoje (nuo 15,1 % iki 39,1 %),
nuovargis (nuo 27,8 % iki 37,2 %), galvos skausmas (nuo 5,6 % iki 29,3 %) ir patinimas injekcijos
vietoje (nuo 15,6 % iki 27,1 %).

18 mety ir vyresni tiriamieji

Prevenar 20 saugumas buvo jvertintas 4 552 18 mety ir vyresniems tiriamiesiems 6 klinikiniuose
tyrimuose (dviejuose 1 fazés, viename 2 fazés ir trijuose 3 fazes) ir 2 496 tiriamiesiems kontrolinése
grupeése.

3 fazés tyrimy metu Prevenar 20paskiepyti 4 263 tiriamieji. Tarp jy buvo 1 798 tiriamieji nuo 18 iki
49 mety, 334 tiriamieji nuo 50 iki 59 mety ir 2 131 tiriamasis nuo 60 mety (1 138 buvo 65 mety ir
vyresni). Tarp gavusiyjy Prevenar 20 3 fazés tyrimy metu 3 639 tiriamieji buvo niekada anksc¢iau
neskiepyti pneumokokinémis vakcinomis, 253 buvo anksciau paskiepyti Pneumovax 23
(pneumokokine polisacharidine vakcina [23-valentine]; PPSV23) (nuo > 1 iki <5 mety iki jtraukimo j
tyrimg), 246 buvo anksciau paskiepyti tik Prevenar 13 (> 6 ménesiai iki jtraukimo j tyrima), o 125
buvo ankséiau paskiepyti Prevenar 13 ir paskui PPSV23 (PPSV23 dozé > 1 metai iki jtraukimo j

tyrimg).

3 fazes tyrimo B7471007 (pagrindziamasis tyrimas 1007) tiriamieji buvo vertinami deél
nepageidaujamy reiskiniy 1 ménesj po vakcinacijos ir dél pavojingy nepageidaujamy reiskiniy

6 ménesius po vakcinacijos. Siame tyrime dalyvavo 447 18-49 mety amzZiaus tiriamieji, 445 50—

59 mety amziaus tiriamieji, 1 985 60—-64 mety amziaus tiriamieji, 624 65—69 mety amziaus tiriamieji,
319 70-79 mety amziaus tiriamyjy ir 69 > 80 mety amziaus tiriamieji.

Tyrimo 1007 ir 3-ios fazés B7471008 tyrimo (nuoseklusis serijos tyrimas 1008) metu 18—49 mety
amziaus tiriamiesiems dazniausiai pasireiské Sios nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos
vietoje (79,2 %), raumeny skausmas (62,9 %), nuovargis (46,7 %), galvos skausmas (36,7 %) ir
sanariy skausmas (16,2 %). Tyrimo 1007 metu 50—59 mety amziaus tiriamiesiems dazniausiai
pasireiske Sios nepageidaujamos reakcijos: skausmas injekcijos vietoje (72,5 %), raumeny skausmas
(49,8 %), nuovargis (39,3 %), galvos skausmas (32,3 %) ir sanariy skausmas (15,4 %). Tyrimo 1007
tiriamiesiems, kuriy amzius > 60 mety, dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas
injekcijos vietoje (55,4 %), raumeny skausmas (39,1 %), nuovargis (30,2 %), galvos skausmas

(21,5 %) ir sanariy skausmas (12,6 %). Paprastai jos biidavo lengvo arba vidutinio intensyvumo ir
praeidavo per kelias dienas po vakcinacijos.

Prevenar 20 3-ios fazés B7471006 (tyrimo 1006) metu buvo vertinami > 65 mety amziaus tiriamieji,
kuriy ankstesnis pneumokokinés infekcijos statusas buvo jvairus (anksc¢iau buvo paskiepyti PPSV23,



anksciau buvo paskiepyti Prevenar 13, arba anksciau buvo paskiepyti Prevenar 13 ir po to PPSV23).
Siame tyrime tiriamiesiems, dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo panasios j
nepageidaujamas reakcijas pasireiSkusias 1007 tyrimo tiriamiesiems, kuriy amzius > 60 mety, su Sick
tiek daznesnémis nepageidaujamomis reakcijomis skausmas injekcijos vietoje (61,2 %) tiriamiesiems,
kurie anksciau gavo Prevenar 13, ir sgnariy skausmas (16,8 %) tiriamiesiems, kurie anks¢iau buvo
paskiepyti Prevenar 13, o po to PPSV23.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau lentelése pateikiami nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy per kudikiy 2 fazés, vaiky bei
suaugusiyjy populiacijy 3 fazés klinikinius tyrimus ir po pateikimo ] rinka, sarasai.

Nepageidaujamos reakcijos klinikiniy tyrimy metu

Kadangi Prevenar 20 sudétyje yra tie patys 13 serotipy biidingi kapsuliniy polisacharidy konjugatai ir
tos pacios pagalbinés medziagos kaip ir Prevenar 13 vakcinos sudétyje, nepageidaujamos reakcijos,
jau nustatytos Prevenar 13, buvo pritaikytos ir Prevenar 20. 1 lentel¢je pateiktos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias pranesta 2 fazés kiidikiy tyrimo metu ir 3 fazés vaiky ir suaugusiyjy populiacijy
tyrimy metu, remiantis didziausiu nepageidaujamy reakcijy, vietiniy reakcijy ar sisteminiy reiskiniy
dazniu po vakcinacijos Prevenar 20 grupéje arba integruotu duomeny rinkiniu. Klinikiniy tyrimy su
kadikiais duomenys rodo, kad Prevenar 20 buvo skiriama kartu su kitomis jprastomis vaiky
vakcinomis.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases, maz¢jancia daznumo ir
pavojingumo tvarka. Daznis apibiidinamas 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),
daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

1lentelé. Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Prevenar 20
klinikiniy tyrimy metu
Organu Nepageidaujamas DazZnis
sistemy klasé poveikis
Kiudikiai, vaikai, paaugliai Suaugusieji
Vyresni kaip Vyresni kaip
6 savaiciy, bet 5 mety, bet
jaunesni kaip jaunesni kaip
5 mety 18 mety
Imuninés Padidéjusio jautrumo Retas® - Nedaznas
sistemos reakcija, jskaitant
sutrikimai veido edema,

dispnéja, bronchy
spazmus

Metabolizmo ir

Sumazéjes apetitas

Labai daznas

Labai daznas®

Labai daznas®

reagavimo epizodas

mitybos
sutrikimai
Psichikos Dirglumas Labai daZnas Labai daznas® -
sutrikimai Verksmas Nedaznas® - -
Nervy sistemos | Mieguistumas ir Labai daznas Labai daznas® -
sutrikimai (arba) bukleé, kai
daugiau miegama
Traukuliai (jskaitant Nedaznas - -
febrilinius traukulius)
Hipotoninis — Retas® - -
susilpnéjusio
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1lentelé. Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Prevenar 20
klinikiniy tyrimy metu

Organy Nepageidaujamas Daznis
sistemy klasé poveikis
Kudikiai, vaikai, paaugliai Suaugusieji
Vyresni kaip Vyresni kaip
6 savaiciy, bet 5 mety, bet
jaunesni kaip jaunesni kaip
5 mety 18 mety
Neramus miegas ir Labai daznas® Labai daznas® -
(arba) biiklé, kai
maziau miegama
Galvos skausmas - Labai daznas Labai daznas
Virskinimo Viduriavimas. DaZnas DazZnas® Nedaznas®
trakto Pykinimas - - Nedaznas
sutrikimai Vémimas DaZnas DaZnas® Nedaznas®
Odos ir Bérimas DaZnas DaZnas® Nedaznas®
poodinio Angioneurozing¢ - - Nedaznas
audinio edema
sutrikimai Dilgeéliné arba | Nedaznas Nedaznas -
dilgéling panasus
bérimas
Skeleto, Raumeny skausmas - Labai daznas Labai daznas
raumeny Sanariy skausmas - Daznas Labai daznas
ir jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Kars¢iavimas Labai daznas Nedaznas Daznas
sutrikimai ir (pireksija)
vartojimo vietos | KarS¢iavimas, Daznas - -
pazeidimai didesnis kaip 38,9 °C
Nuovargis - Labai daznas Labai daznas
Vakcinacijos vietos Labai daznas Labai daznas Daznas®
eritema
Vakcinacijos vietos Labai daznas Labai daznas Daznas®
sukietéjimas ir (arba)
patinimas
Vakcinacijos vietos Labai daznas (po - -
eritema arba maziems vaikams
sukietéjimas ir (arba) paskirty doziy ir
patinimas (> 2,0— vyresniems
7,0 cm) vaikams [nuo
2 mety iki
< 5 mety])
Daznas (po - -
kudikiams taikyto
vakcinacijos kurso)
Vakcinacijos vietos Nedaznas - -
eritema arba
sukietéjimas ir (arba)
patinimas (> 7,0 cm)
Vakcinacijos vietos Labai daznas Labai daznas Labai daznas
skausmas ir (arba)
jautrumas
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1lentelé. Lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Prevenar 20
klinikiniy tyrimy metu
Organy Nepageidaujamas Daznis
sistemuy klasé poveikis

Kudikiai, vaikai, paaugliai Suaugusieji
Vyresni kaip Vyresni kaip
6 savaiciy, bet 5 mety, bet
jaunesni kaip jaunesni kaip

5 mety 18 mety

Vakcinacijos vietos Daznas Daznas Labai daznas®
skausmas ir (arba)
jautrumas,
apribojantis galiinés
judesius
Niezéjimas - - Nedaznas
vakcinacijos vietoje
Limfadenopatija - - Nedaznas
Dilgeéliné - - Nedaznas
vakcinacijos vietoje
Saltkrétis - - Nedaznas®
Padidéjes Retas® - -
vakcinacijos vietos
jautrumas

a. Sie dazniai pagrjsti duomenimis apie nepageidaujamas reakcijas (NR), nustatytas klinikiniy Prevenar 13 tyrimy
metu, nes $ios NR nebuvo nustatytos atlieckant Prevenar 20 tyrimus, kuriuose dalyvavo kiidikiai (2 ir 3 fazés
tyrimai), vaikai ir paaugliai, jaunesni kaip 18 mety, ir 18 mety bei vyresni suaugusieji (3 fazés tyrimas), todél jy
daznis nezinomas.

b. Suaugusiyjy klinikiniy Prevenar 13 tyrimy metu nustatytas reiskinys, kuris buvo labai daznas (> 1/10).

c. NR nebuvo nustatyta vartojant Prevenar 13, nors Prevenar 13 pateikus j rinkg buvo nustatyta dilgéliné injekcijos

vietoje, niezéjimas injekcijos vietoje ir dermatitas injekcijos vietoje.
Skiepijimo kartu su kitomis vakcinomis saugumas suaugusiesiems

Kai > 65 mety amziaus suaugusieji buvo skiepijami Prevenar 20 kartu su trecigja (stiprinamaja)
COVID-19 mRNR vakcinos (modifikuotais nukleozidais) doze, toleravimo savybés i§ esmés buvo
panasios ] toleravimo savybes skiepijant vien tik COVID-19 mRNR vakcina (modifikuotais
nukleozidais). Lyginant su vien tik Prevenar 20 skiepijimu, buvo pastebéti keli saugumo savybiy
skirtumai. 3 fazés tyrimo B7471026 (tyrimas 1026) metu i§ karto paskiepytiems abejomis vakcinomis
praneSimy apie karsc¢iavima (13,0 %) ir Saltkrét (26,5 %) daznis buvo ,,labai daznas®. Taip pat
skiepijimo abejomis vakcinomis i§ karto grupéje buvo gautas 1 praneSimas apie svaigulj (0,5 %).

Nepageidaujamos reakcijos po pateikimo j rinkg (poregistracinio stebéjimo metu)

I 2 lentele jtraukti nepageidaujami reiSkiniai, apie kuriuos spontaniskai pranesta vaiky ir suaugusiyjy
populiacijose vartojant Prevenar 13 po pateikimo j rinkg ir kurie taip pat gali pasireiksti vartojant
Prevenar 20. Prevenar 13 saugumo duomenys, gauti po pateikimo j rinka, yra aktualls ir vartojant
Prevenar 20, nes Prevenar 20 sudétyje yra visi Prevenar 13 komponentai (polisacharidy konjugatai ir
pagalbinés medziagos). Savanoriski pranesimai apie $iuos reiskinius gauti i§ neaiskaus dydzio
populiacijos. Todél nejmanoma patikimai jvertinti $iy reiSkiniy daznumo ar nustatyti visy jy
priezastinio ry$io su vakcinos skyrimu.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos po Prevenar 13 pateikimo j rinkg

Organy sistemy klasé DazZnis neZinomas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Limfadenopatija, apsiribojanti vakcinacijos sritimi
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Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija, jskaitant
Soka

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Angioneurozin¢ edema, daugiaformé eritema

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Dermatitas vakcinacijos vietoje, dilgéliné

pazeidimai vakcinacijos vietoje, niezéjimas vakcinacijos
vietoje

Apie Siuos reiskinius spontaniskai pranesta po Prevenar 13 pateikimo j rinka, tod¢l jy daznis negaléjo
biti jvertintas pagal turimus Prevenar 20 duomenis ir laikomas nezinomu.

Papildoma informacija apie ypatingas populiacijas 1§ Prevenar 13 tyrimy

Tiriamiesiems nuo 6 iki < 18 mety amzZiaus, uzsikrétusiems ZIV infekcija, nepageidaujamy reakcijy
daznis buvo panasus j nurodytg 1 lenteléje, i§skyrus kars¢iavimg (nuo 11 % iki 19 %), sgnariy
skausma (nuo 24 % iki 42 %) ir vémima (nuo 8 % iki 18 %), kurie buvo labai dazni. ZIV infekcija
uzsikreétusiy > 18 mety amziaus tiriamyjy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panasus j nurodyta
1 lenteléje, i$skyrus tai, kad kar§¢iavimas (nuo 5 % iki 18 %) ir vémimas (nuo 8 % iki 12 %) buvo
labai dazni, o pykinimas (nuo < 1 % iki 3 %) — daZnas.

Tiriamiesiems nuo 2 iki < 18 mety po KKLP nepageidaujamy reakcijy daznis buvo panasus j nurodyta
1 lenteléje, iSskyrus skausma vakcinacijos vietoje, apribojantj galiinés judesius (nuo 5 % iki 15 %),
vémima (nuo 6 % iki 21 %), viduriavimag (nuo 15 % iki 32 %) ir sgnariy skausma (nuo 25 % iki 32 %),
kurie buvo labai dazni. > 18 mety amziaus tiriamyjy, kuriems atliktas KKLP, nepageidaujamy reakcijy
daznis buvo panasus j nurodytg 1 lentel¢je, iSskyrus tai, kad karS¢iavimas (nuo 4 % iki 15 %),
vémimas (nuo 6 % iki 21 %) ir viduriavimas (nuo 25 % iki 36 %) buvo labai dazni.

Tiriamiesiems nuo 6 iki < 18 mety amziaus, sergantiems PPLA, nepageidaujamy reakcijy daznis buvo
panaSus j nurodytg 1 lentel¢je, iSskyrus skausmg vakcinacijos vietoje, apribojantj galtinés judesius
(nuo 11 % iki 16 %), karS¢iavimg (nuo 21 % iki 22 %), vémima (nuo 13 % iki 15 %), viduriavimag
(nuo 13 % iki 25 %) ir sanariy skausma (nuo 40 % iki 45%), kurie buvo labai dazni.

Prane$imas 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 praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Prevenar 20 perdozavimas mazai tikétinas, nes jis pateikiamas uzpildytame Svirkste.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7ALO2.

Veikimo mechanizmas

Prevenar 20 sudétyje yra 20 pneumokokiniy kapsuliniy polisacharidy, konjuguoty su CRM ;97 baltymu
nesikliu, kuris pakei¢ia imunin;j atsaka j polisacharidg i§ nuo T Iasteliy nepriklausomo atsako j nuo

T lasteliy priklausomg atsaka. Nuo T Iasteliy priklausomas atsakas sustiprina antikiiny atsaka ir skatina
susidaryti funkcinius antikiinus (siejamus su opsonizacija, fagocitoze bei pneumokoky naikinimu), kad
apsaugoty nuo pneumokokinés ligos, ir B atminties lgsteliy susidaryma, todél, pakartotinai susidiirus
su bakterija, gali pasireik§ti anamnezinis (stiprinamasis) atsakas.
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Vaiky ir suaugusiyjy imuninj atsaka po natiiralios ekspozicijos Streptococcus pneumoniae arba po
vakcinacijos nuo pneumokokinés infekcijos galima nustatyti iSmatavus IgG arba opsonofagocitinj
aktyvumo (OFA) atsakg. OFA rodo funkciniy antikiiny aktyvumga ir yra laikomas svarbiu
imunologiniu surogatiniu suaugusiyjy apsaugos nuo pneumokokinés ligos rodikliu. Norint kliniskai
jvertinti pneumokokines konjuguotas vakcinas vaikams, naudojami keli imunogeniskumo kriterijai,
jskaitant dalj vaiky, kuriy serotipui specifiniy IgG antikiiny koncentracija > 0,35 pg/ml, nustatoma
PSO fermentiniu imunosorbentiniu tyrimu (ELISA), arba lygiavercio tyrimamo specifine reikSme.

Serotipui specifinis imuninis atsakas, koreliuojantis su asmens apsauga nuo pneumokokinés ligos, néra
aiSkiai nustatytas.

Klinikinis veiksmingumas

Prevenar 20 veiksmingumo tyrimy neatlikta.

Imunogeni$kumo duomenys

Prevenar 20 klinikiniai tyrimai, kurivose dalyvavo kiidikiai, vaikai ir paaugliai

Imunogeniskumas buvo vertinamas remiantis serotipui specifiniy IgG atsako daZniais (dalis tiriamyjy,
atitinkanciy serotipui specifiniy IgG koncentracija > 0,35 pg/ml arba lygiaverte specifing verte.) ir [gG
KGYV, praéjus 1 ménesiui po pirminés vakcinacijos kurso ir 1 ménesiui po maziems vaikams skiriamos
dozés. Be to, praéjus 1 ménesiui po pirminés vakcinacijos kurso ir po maziems vaikams skiriamos
dozés, buvo matuojami ir OFA TGV. I$ anksto nustatyta koncentracija, atitinkanti 0,35 pg/ml PSO
tyrime ELISA (arba lygiaverte tyrimams specifing slenksting verte), yra taikoma tik populiacijos lygiu
ir negali buti naudojama nustatyti individualig arba serotipui specifing apsauga nuo IPL. Pneumonijos
ir iminio vidurinio otito (UVO) atveju apsaugos koreliacinio rodiklio néra.

Dviejy 3 fazés klinikiniy tyrimy (tyrimo 1011, tyrimo 1012) ir vieno 2 fazés klinikinio tyrimo (tyrimo
1003) metu buvo vertinamas Prevenar 20 imunogeniskumas po kiidikiams paskirty 3 ar 4 doziy
vakcinacijos kursy. Vieno 3 fazés tyrimo B7471027 (tyrimo 1027) metu buvo vertinamas vienos
stiprinamosios dozés arba 2 Prevenar 20 doziy imunogeniskumas maziems vaikams nuo 12 ménesiy
iki maziau kaip 24 ménesiy amzZiaus, pries tai kudikystéje gavusiems 2 Prevenar 13 dozes. Vieno

3 fazés tyrimo (tyrimo 1014), kuriame dalyvavo vaikai, vyresni kaip 15 ménesiy, bet jaunesni kaip

18 mety, metu buvo vertinamas vienkartinés Prevenar 20 dozés poveikis.

Imuninis atsakas po 3-iosios ir 4-osios doziy, taikant 4 doziy kidikiy vakcinacijos kursq

Jungtinése Amerikos Valstijose ir Puerto Rike atlikto tyrimo 1011 metu 1 991 sveiki kidikiai, kurie
pateikiant sutikimg tyrimui buvo 2 ménesiy (nuo > 42 dieny iki < 98 dieny) ir kurie buvo gime

> 36 gestacijos savaitg, buvo suskirstyti atsitiktiniy im¢iy badu (1:1) ir mazdaug 2, 4, 6 ir 12—

15 ménesiy amziaus vakcinuoti Prevenar 20 arba Prevenar 13. Tiriamieji buvo vakcinuojami ir kitomis
vaiky vakcinomis, jskaitant sudétine vakcing nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelastelinio), hepatito
B (rDNR), poliomielito (inaktyvintg) ir konjuguota Haemophilus influenzae b tipo (adsorbuotg)
vakcing, kurios buvo skiriamos kartu su visomis 3 dozémis, ir sudéting tymy, epideminio parotito ir
raudonukés vakcing bei véjaraupiy vakcing, kurios buvo leidziamos kartu su maziems vaikams
skiriama doze. Tyrimo metu buvo leista kartu skirti vakcinas nuo rotavirusinés infekcijos ir gripo.

Praéjus ménesiui po treCiosios kiidikiams skiriamos dozés, tiriamyjy, kuriems pasiekta nustatyta
serotipui specifiniy IgG koncentracija (10 % NP kriterijus), procentinés dalies skirtumo NP buvo
pasiektas vertinant 9 i§ 13 tuos pacius serotipus, o 4 serotipai nezymiai neatitiko NP (serotipai 3, 4, 9V
ir 23F) (3 lentelé). Sesi i3 7 papildomy serotipy taip pat atitiko ne prastesnio poveikio kriterijy,
palyginti su pras¢iausiu vakcinos serotipo rezultatu Prevenar 13 grupéje (iSskyrus 3 serotipg); 12F
serotipas neatitiko ne prastesnio statistinio poveikio kriterijaus. Prag¢jus 1 ménesiui po Prevenar 20 3-
iosios dozés, [gG KGV buvo ne prastesni (taikant 0,5 NP kriterijy IgG geometrinio vidurkio santykiui
(GVY)) nei Prevenar 13 grupés visy 13 ty paciy serotipy atveju. Be to, NP kriterijy atitiko 7 papildomi
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serotipai, palyginti su maziausiu IgG KGV (i$skyrus 3 serotipa) tarp vakcinos serotipy Prevenar 13
grupéje (3 lentele).

Visy 7 papildomy serotipy antikiiny koncentracija buvo zymiai didesné nei atitinkamy serotipy
Prevenar 13 grupéje (3 ir 4 lentelés).

Praéjus vienam ménesiui po maziems vaikams skirtos dozés, [gG KGV NP rodiklis buvo pasiektas
visiems 13 ty paciy serotipy (taikant 0,5 NP kriterijy [gG GVS). Be to, NP kriterijy atitiko 7 papildomi
serotipai, palyginti su maziausiu IgG KGV (i$skyrus 3 serotipa) tarp vakcinos serotipy Prevenar 13
grupéje (4 lentelé). Nors pagal $ig vertinamaja baigtj ne prastesnis poveikis formaliai nebuvo istirtas,
stebéti skirtumai (Prevenar 20 — Prevenar 13) tarp dalyviy, kuriems buvo nustatytos serotipams
budingos IgG koncentracijos pra¢jus 1 ménesiui po 4-osios dozés, procentiniy daliy buvo didesni nei -
10 % visiems 13 ty paciy serotipy, iSskyrus 3 serotipg (-16,4 %, P1-21,0 %, -11,8 %). 7 papildomy
serotipy atveju stebéti skirtumai tarp dalyviy, kuriems buvo nustatytos serotipams btidingos IgG
koncentracijos praéjus 1 ménesiui po 4-osios dozes, procentiniy daliy buvo nuo -11,5 %

(serotipas 12F) iki 1,8 % (serotipai 15B, 22F ir 33F) (4 lentel¢).

3 lentelé.

Tiriamyju, kuriems po vieno ménesio po 3-iosios dozés, taikant 4 doziy kursa,

buvo pasiekta nustatyta IgG prie§ pneumokokus koncentracija ir IgG pries§
pneumokokus KGV (ug/ml), procentiné dalis (tyrimas 1011)*

Tiriamyju, kuriems pasiekta nustatyta
IgG koncentracija, procentiné dalis® IgG KGV
Skirtumas
(Prevenar 20

Prevenar 20 | Prevenar 13 - Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20

N¢=831-833 | N =801-802 |Prevenar 13) | N°=831-833 | N°=801-802 |/Prevenar 13
% GVS

%o %o (95 % P19 KGV* KGV* (95 % PI°)

Serotipai

-6,3 0,65

1 84,9 91,1 (-9,4; -3,1) 0,74 1,14 (0,59; 0,72)
-14,8 0,70

3 40,5 55,2 (-19,5; -10,0) 0,36 0,51 (0,64; 0,76)
-9,4 0,70

4 78,2 87,5 (-13,0; -5,8) 0,75 1,08 (0,63; 0,78)
-4,3 0,69

5 86,2 90,5 (-7,5;-1,2) 0,66 0,96 (0,61; 0,77)
-1,9 0,72

6A 94,2 96,1 (-4,0; 0,2) 1,95 2,69 (0,65; 0,81)
-4,1 0,60

6B 88,3 92,4 (-7,0; -1,2) 0,61 1,02 (0,51; 0,70)
-0,9 0,75

7F 96,4 97,3 (-2,6;0,9) 1,71 2,29 (0,69; 0,81)
-8,5 0,72

9V 80,3 88,8 (-12,0; -5,0) 0,87 1,21 (0,65; 0,80)
-1,2 0,79

14 94,2 95,4 (-3,4; 1,0) 2,16 2,72 (0,71; 0,89)
2,1 0,77

18C 87,3 89,4 (-5,3; 1,0) 1,31 1,71 (0,70; 0,84)
-1,7 0,79

19A 96,3 98,0 (-3,4;-0,1) 0,72 0,91 (0,72; 0,86)
0,2 0,79

19F 96,0 95,9 (-1,8;2,1) 1,59 2,00 (0,73; 0,86)
-8,9 0,66

23F 74,3 83,2 (-12,8; -4,9) 0,82 1,25 (0,58; 0,75)
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3 lentelé.

Tiriamyju, kuriems po vieno ménesio po 3-iosios dozés, taikant 4 doziy kursa,

buvo pasiekta nustatyta IgG prie§ pneumokokus koncentracija ir IgG pries§
pneumokokus KGV (ug/ml), procentiné dalis (tyrimas 1011)*

Tiriamyju, kuriems pasiekta nustatyta
IgG koncentracija, procentiné dalis”

IeG KGV

Prevenar 20

Prevenar 13

Skirtumas
(Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 13

Prevenar 20

N¢=831-833 | N°=801-802 |Prevenar 13) | N°=831-833 | N°=801-802 |/Prevenar 13
% GVS
% % (95 % PIY) KGV* KGV* (95 % PI°)
Serotipai
Papildomi serotipaif
12,6 1,98
8 95,8 83,2f (9.,8; 15,6) 1,80 0,918 (1,81;2,16)
4,8 1,32
10A 88,0 83,2f (1,4; 8,3) 1,21 0,91# (1,18; 1,49)
6,9 1,52
11A 90,0 83,2f (3,6; 10,2) 1,39 0,91# (1,39; 1,67)
-35,1 0,60
12F 48,0 83,2f (-39.4; -30,8) 0,55 0,91# (0,54; 0,67)
13,8 4,82
15B 97,0 83,2f (11,1; 16,8) 4,40 0,91¢ (4,39; 5,30)
15,5 4,06
22F 98,7 83,2f (12,9; 18,3) 3,71 0,918 (3,68; 4,48)
6,1 1,64
33F 89,3 83,2f (2,8;9,5) 1,49 0,91# (1,46; 1,83)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; dLIA = ,,Luminex" pagrijsta tiesioginé imunoanalizé; ELISA = fermentinis

imunosorbentinis tyrimas; KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis; GVS = geometrinio vidurkio santykis;

IgG = imunoglobulinas G; AKNR = apatin¢ kiekybinio nustatymo riba.

Pastaba. Laikoma, kad pasiektas ne prastesnis poveikis serotipui, jei dvipusio 95 % PI procentinio skirtumo apatiné riba
(Prevenar 20 — Prevenar 13) buvo > -10 % arba GVS dvipusio 95 % PI apatiné riba (Prevenar 20 iki Prevenar 13) tam
serotipui buvo > 0,5.

Pastaba. Tyrimo rezultatai, mazesni uz AKNR, atlickant analiz¢ buvo skai¢iuojami kaip 0,5 x AKNR.

a. Tyrimas 1011 buvo atliktas JAV ir Puerto Riko teritorijose (NCT04382326).

b. Nurodyti Prevenar 13 serotipy lygiai paimti i§ publikuoto jungiamojo tyrimo (Tan CY, et al. 2018), naudojant
rezultatus po pirminiy kiidikio doziy, prie§ maziems vaikams skiriama doz¢ ir po maziems vaikams skiriamos dozés
(schema, sudaryta i$ 3 kiidikio doziy ir paskui maziems vaikams skiriamos dozés), iSskyrus 19A serotipa, kuriam
naudoti tik rezultatai po pirminiy ktidikio doziy. Papildomy 7 serotipy nurodyti kiekiai yra paimti i§ 2 fazés tyrimo
B7471003, kuriame taip pat naudojama schema, sudaryta i§ 3 kiidikio doziy ir paskui maziems vaikams skiriamos
dozés, duomeny suderinamumo vertinimo (klinikiné dLIA, siekiant pakartoti ELISA tyrimg).

c. N =tiriamyjy, kuriems gautos galiojancios IgG koncentracijos reik§més, skaiius.

. Dvipusis PI, remiantis Miettineno ir Nurmineno metodu.

e. KGV, GVS ir susij¢ dvipusiai PI buvo apskaiciuoti eksponentiniu biidu vertinant koncentracijy logaritmy vidurkius ir
vidurkiy skirtumus (Prevenar 20 — Prevenar 13) bei atitinkamus PI (remiantis Stjudento pasiskirstymu).

f. Vertinant 7 papildomy serotipy procentinius skirtumus, Prevenar 13 grupéje ne prastesnio poveikio palyginimui buvo
naudojami 23F serotipo IgG rezultatai (Prevenar 13 serotipo, kuriam bidinga maziausia procentiné dalis, neskaitant
3 serotipo). Tiriamyjy, kuriems pasiekta nustatyta 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F ir 33F serotipy IgG koncentracija, dalis
Prevenar 13 grup¢je buvo atitinkamai 1,4 %, 1,9 %, 1,4 %, 0,1 %, 1,2 %, 1,4 % ir 1,5 %.

g. Vertinant 7 papildomy serotipy GVS, Prevenar 13 grupéje ne prastesnio poveikio palyginimui buvo naudojami
19A serotipo IgG rezultatai (Prevenar 13 serotipo, kuriam biidinga maziausias KGV, neskaitant 3 serotipo). 8, 10A,
11A, 12F, 15B, 22F ir 33F serotipy IgG KGV Prevenar 13 grupéje buvo atitinkamai 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml,

0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,03 pg/ml, 0,01 pg/ml ir 0,02 pg/ml.
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4 lentelé.

Tiriamyju, kuriems po vieno ménesio po 4-osios dozés, taikant 4 doziy kursa,

buvo pasiekta nustatyta IgG prie§ pneumokokus koncentracija ir IgG pries§
pneumokokus KGV (ug/ml), procentiné dalis (tyrimas 1011)*

Tiriamyju, kuriems pasiekta nustatyta
IgG koncentracija, procentiné dalis®

IeG KGV

Prevenar 20

Prevenar 13

Skirtumas
(Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 13

Prevenar 20

N¢=753-755 |N®=744-745 | Prevenar 13) |[N¢ = 753-755 |N® = 744-745 | /Prevenar 13
% GVS
% % (95 % PIY) KGV* KGV* (95 % PI°)
Serotipai
-2,6 0,69
1 95,5 98,1 (-4,5; -0,9) 1,47 2,12 (0,63; 0,76)
-16,4
(-21,0; - 0,66
3 60,8 77,2 11,8) 0,56 0,85 (0,61; 0,73)
-0,1 0,78
4 98,8 98,9 (-1,3; L) 3,77 4,84 (0,70, 0,86)
0,2 0,74
5 98,8 98,7 (-1,1; 1,4) 1,87 2,51 (0,67, 0,82)
-0,4 0,77
6A 99,5 99,9 (-1,2; 0,3) 9,01 11,69 (0,70; 0,85)
-0,4 0,70
6B 99,1 99,5 (-1,4; 0,6) 4,01 5,74 (0,62; 0,79)
-0,4 0,76
7F 99,5 99,9 (-1,2; 0,3) 3,91 5,18 (0,70; 0,82)
-0,6 0,80
9V 98,3 98,9 (-2,0; 0,6) 3,44 4,30 (0,73; 0,88)
-0,4 0,90
14 99,2 99,6 (-1,4;0,5) 5,68 6,34 (0,81; 1,00)
-0,2 0,74
18C 97,6 97,9 (-1,8; 1,3) 3,46 4,69 (0,67; 0,82)
0,1 0,85
19A 99,9 99,7 (-0,5; 0,9) 3,53 4,13 (0,77; 0,94)
0,2 0,86
19F 98,8 98,7 (-1,1; 1,4) 5,01 5,79 (0,78; 0,96)
-1,3 0,64
23F 96,6 97,9 (-3,1;04) 3,95 6,18 (0,57, 0,72)
Papildomi serotipai
1,4 1,87
8 99,2 97,9° (0,1; 2,8) 3,97 2,128 (1,71; 2,06)
0,8 2,94
10A 98,7 97,9 (-0,5;2,3) 6,22 2,12¢ (2,64; 3,26)
0,8 1,67
11A 98,7 97,9f (-0,5;2,3) 3,53 2,128 (1,51; 1,84)
-11,5 0,88
12F 86,4 97,9" (-14,3; -8,9) 1,85 2,128 (0,79; 0,97)
1,8 5,95
15B 99,6 97,9f (0,7; 3,1) 12,59 2,128 (5,39; 6,55)
1,8 5,01
22F 99,6 97,9¢ (0,7; 3,1) 10,60 2,128 (4,54; 5,52)
1,8 4,40
33F 99,6 97,9 (0,7; 3,1) 9,31 2,128 (3,99; 4,85)
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4 lentelé.

Tiriamyju, kuriems po vieno ménesio po 4-osios dozés, taikant 4 doziy kursa,

buvo pasiekta nustatyta IgG prie§ pneumokokus koncentracija ir IgG pries§
pneumokokus KGV (ug/ml), procentiné dalis (tyrimas 1011)*

Tiriamyju, kuriems pasiekta nustatyta
IgG koncentracija, procentiné dalis®

IeG KGV

Prevenar 20

Prevenar 13

Skirtumas
(Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 13

Prevenar 20

N¢=753-755 |N®=744-745 | Prevenar 13) |[N¢ = 753-755 |N® = 744-745 | /Prevenar 13
% GVS
% % (95 % PIY) KGV* KGV* (95 % PI)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; dLIA =, Luminex“ pagrjsta tiesioginé imunoanaliz¢;

ELISA = fermentinis imunosorbentinis tyrimas; KGV = koncentracijos geometrinis vidurkis; GVS = geometrinio

vidurkio santykis; IgG = imunoglobulinas G; AKNR = apatiné kiekybinio nustatymo riba.

Pastaba. Laikoma, kad pasiektas ne prastesnis poveikis serotipui, jei GVS (Prevenar 20 iki Prevenar 13) dvipusio

95 % PI apatiné riba tam serotipui sieké > 0,5.

Pastaba. Tyrimo rezultatai, mazesni uz AKNR, atlickant analiz¢ buvo skai¢iuojami kaip 0,5 x AKNR.

a. Tyrimas 1011 buvo atliktas JAV ir Puerto Riko teritorijose (NCT04382326).

b. Nurodyti Prevenar 13serotipy lygiai paimti i§ publikuoto jungiamojo tyrimo (Tan CY, et al. 2018), naudojant
rezultatus po pirminiy kiidikio doziy, prie§ maziems vaikams skiriamg dozg ir po maziems vaikams skiriamos
dozés (schema, sudaryta i$ 3 kiidikio doziy ir paskui maziems vaikams skiriamos dozés), iSskyrus 19A serotipa,
kuriam naudoti tik rezultatai po pirminiy kiidikio doziy. Papildomy 7 serotipy nurodyti kiekiai yra paimti i$
2 fazés tyrimo B7471003, kuriame taip pat naudojama schema, sudaryta i§ 3 kiidikio doziy ir paskui maziems
vaikams skiriamos dozés, duomeny suderinamumo vertinimo (klinikiné dLIA, siekiant pakartoti ELISA tyrima).

c. N =tiriamyjy, kuriems gautos galiojancios IgG koncentracijos reikSmés, skaicius.

Dvipusis PI, remiantis Miettineno ir Nurmineno metodu.

KGV, GVS ir susij¢ dvipusiai PI buvo apskaiciuoti eksponentiniu biidu vertinant koncentracijy logaritmy
vidurkius ir vidurkiy skirtumus (Prevenar 20 — Prevenar 13) bei atitinkamus PI (remiantis Stjudento
pasiskirstymu).

f.  Vertinant 7 papildomy serotipy procentinius skirtumus, Prevenar 13 grupéje ne prastesnio poveikio palyginimui
buvo naudojami 18C arba 23F serotipo IgG rezultatai (Prevenar 13 serotipo, kuriam biidinga maZiausia
procentiné dalis, neskaitant 3 serotipo). Tiriamyjy, kuriems pasiekta nustatyta 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F ir 33F
serotipy IgG koncentracija, dalis Prevenar 13 grupéje buvo atitinkamai 4,2 %, 2,2 %, 3,8 %, 0,1 %, 3,1 %, 1,7 %
ir2,3 %.

g. Vertinant 7 papildomy serotipy GVS, Prevenar 13 grupéje ne prastesnio poveikio palyginimui buvo naudojami
1 serotipo IgG rezultatai (Prevenar 13 serotipo, kuriam biidinga maziausias KGV, neskaitant 3 serotipo). 8, 10A,
11A, 12F, 15B, 22F ir 33F serotipy IgG KGV Prevenar 13 grupéje buvo atitinkamai 0,03 pg/ml, 0,01 pg/ml,
0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,00 pg/ml ir 0,01 pg/ml.

Pragjus 1 ménesiui po treciosios kiidikiams skiriamos dozés, 13 ty paciy serotipy OFA TGV
Prevenar 20 grupéje i§ esmés buvo panasis | OFA TGV Prevenar 13 grupéje, ir jie buvo Siek tiek
mazesni nei Prevenar 13 grupéje daugumai serotipy po maziems vaikams skiriamos dozés. Dél mazo
im¢iy dydzio yra OFA duomeny kintamumas, o §iek tiek mazesniy OFA TGV reikSmiy klinikiné
reik§mé nezinoma. 7 papildomy serotipy OFA TGV buvo daug didesni Prevenar 20 grupéje nei
Prevenar 13 grupéje. Prevenar 20 sukeltas imuninis atsakas taip pat rodo, kad po maziems vaikams
skiriamos dozés padidéja IgG TGV, ir tai rodo, kad 3 dozés, kurios skiriamos kiidikiams, sukelia
imuniniy atminties lgsteliy atsaka.

Nuo pneumokoky apsauganciy IgG imuninis atsakas po 3 doziy vakcinacijos kurso 2-osios ir 3-iosios
doziy

Atlikto tyrimo 1012 metu 1 204 kadikiai, kuriy amzius pateikiant sutikimg tyrimui buvo 2 ménesiai

(nuo > 42 dieny iki < 112 dieny) ir kurie buvo gime > 36 gestacijos savaitg, buvo suskirstyti
atsitiktiniy im¢iy budu (1:1) ir vakcinuoti arba Prevenar 20, arba Prevenar 13. Pirmoji doz¢ buvo
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suleista iSkart jtraukus j tyrima, antroji dozé — mazdaug po 2 ménesiy, o tre€ioji dozé — mazdaug 11—
12 ménesiy amziaus.

Pragjus vienam ménesiui po ktuidikiams skiriamy 2 doziy, 9 i§ 13 ty paciy serotipy IgG KGV buvo ne
prastesni nei Prevenar 13 grupéje, ir 4 i§ 13 ty paciy serotipy (6A, 6B, 9V ir 23F) serotipai neatitiko
2 karty statistinio ne prastesnio veiksmingumo kriterijaus. Dalyviy, kuriems pra¢jus 1 ménesiui po
Prevenar 20 2-osios dozés 4 i§ 13 ty paciy serotipy nustatyta apibréZta serotipui specifine IgG
koncentracija, procentiné dalis buvo ne prastesné uz Prevenar 13 grupés dalyviy procentine dalj,
remiantis 10 % skirtumu ne prastesnio veiksmingumo Kriterijumi, ir 9 i§ 13 ty paciy serotipy (1, 3, 4,
5, 6A, 6B, 9V, 18C ir 23F) neatitiko ne prastesnio veiksmingumo kriterijaus.

Imuninis atsakas j papildomus 7 serotipus po skiepijimo Prevenar 20 buvo ne prastesnis uz maziausig
IgG KGYV tarp 13 serotipy (6B serotipas) po skiepijimo Prevenar 13. 7 papildomy serotipy atveju
dalyviy, kuriems praéjus 1 ménesiui po Prevenar 20 2-osios dozés 5 i$ 7 papildomy serotipy nustatyta
apibrézta serotipui specifiné IgG koncentracija, procentiné dalis buvo ne prastesné nei serotipo, kurio
procentiné dalis tarp 13 serotipy Prevenar 13 grupéje buvo maziausia (6B serotipas), o 10A ir

12F serotipai neatitiko statistinio ne prastesnio veiksmingumo kriterijaus. Siy radiniy po 2-osios dozés
klinikiné reik§mé nezinoma. Be to, 7 papildomy serotipy IgG KGV buvo didesni, palyginti su
atitinkamy serotipy IgG KGV Prevenar 13 grupéje po 2-jy kiidikiams skiriamy doziy.

Pragjus vienam ménesiui po treCiosios (maziems vaikams skiriamos) dozés, Prevenar 20 IgG KGV
buvo ne prastesni negu Prevenar 13 grupéje 12-ai i$ 13 ty paciy serotipy, iSskyrus 6B serotipg, o visi 7
papildomi serotipai buvo ne prastesni uz maziausig IgG KGV Prevenar 13 grupéje. Be to, 7 papildomy
serotipy IgG KGV buvo didesni, palyginti su atitinkamy serotipy IgG KGV Prevenar 13 grupéje po
maziems vaikams skiriamos dozés.

Praéjus 1 ménesiui po antrosios kiidikiy dozés ir 1 ménesiui po maziems vaikams skiriamos dozés,
vertinant 13 ty paciy serotipy, funkcinis atsakas j dauguma serotipy pagal OFA TGV Prevenar 20
grupéje apskritai buvo panasus j nustatytajj OFA TGV Prevenar 13 grupéje, o 7 papildomy serotipy
stebéti OFA TGV abiem laiko momentais buvo reikSmingai didesni Prevenar 20 grupéje, palyginti su
Prevenar 13 grupe. Buvo stebimas IgG ir OFA antikiiny atsako padidéjimas po Prevenar 20 2-osios
dozés ir po 3-iosios dozés visiems 20 serotipy, jskaitant ir tuos, kurie nepasieké ne prastesnio
veiksmingumo kriterijaus, o tai rodo esant imunologing atmint;.

Vaikai, vyresni kaip 12 ménesiu, bet jaunesni kaip 18 mety (tyrimai 1027 ir 1014)

Vaikai vyresni kaip 12 ménesiy, bet jaunesni kaip 24 ménesiy, anksciau vakcinuoti Prevenar 13
(tyrimas 1027)

I daugiacentrj, atsitiktiniy im¢iy, i§ dalies dvigubai koduotg tyrimg (tyrimas 1027) buvo jtraukti

356 dalyviai nuo 12 ménesiy iki maZziau kaip 24 ménesiy amziaus, kurie pries tai buvo paskiepyti 2
Prevenar 13 dozémis kudikiams, ir atsitiktiniy im¢iy biidu jiems buvo paskirta 1 arba 2 maziems
vaikams skirtos Prevenar 20 dozés arba viena Prevenar 13 doze (kontroliné). Grupéje, kuriai buvo
skirtos 2 Prevenar 20 dozés, antroji dozé buvo skirta pra¢jus mazdaug 2 ménesiams po 1-osios dozés.

IgG imuninis atsakas j 13 ty paciy serotipy buvo stebimas po 1 arba 2 Prevenar 20 doziy, o daugumos
i§ 13 ty paciy serotipy [gG KGV po 1 Prevenar 20 dozés buvo didesnis nei po 2 Prevenar 20 doziy.
Vertinant 13 ty paciy serotipy, stebéti IgG KGV praéjus 1 ménesiui po paskutinés vakcinacijos buvo
mazesni po 1 ar 2 Prevenar 20 doziy negu po 1 Prevenar 13 dozés. IgG imuninis atsakas j visus 7
papildomus serotipus buvo stebimas po 1 arba 2 Prevenar 20 doziy, ir IgG atsakas po 2 Prevenar 20
doziy buvo skaitine iSraiska didesnis negu po vienos dozés. Stebéti visy 7 papildomy serotipy (kuriy
néra Prevenar 13 sudétyje) [gG KGV buvo Zemi praéjus 1 ménesiui po vienos maziems vaikams
skirtos Prevenar 13 dozés.

OFA atsakas buvo sukeltas i visus 20 serotipy su panasia tendencija kaip apraSoma auksciau dél IgG
KGV.
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Vaikai ir paaugliai, vyresni kaip 15 ménesiy, bet jaunesni kaip 18 mety (tyrimas 1014)

I daugiacentrj, vienos grupés tyrima (tyrima 1014) tiriamieji buvo jtraukti pagal amziaus grupes
(vienoje grupéje buvo mazdaug 200 dalyviy), kad gauty vienkarting Prevenar 20 dozg, kaip apraSyta
toliau.

Vaikai, vyresni kaip 15 ménesiy, bet jaunesni kaip 24 ménesiy, anksc¢iau vakcinuoti Prevenar 13

Nuo 15 ménesiy iki maziau kaip 24 ménesiy amziaus grupés tiriamieji anksciau buvo vakcinuoti 3
arba 4 Prevenar 13 dozémis. Visy 20 vakcinos serotipy IgG koncentracija padidéjo, lyginant duomenis
pries vakcinacija Prevenar 20 su duomenimis praéjus 1 ménesiui po jos. 7 papildomy serotipy IgG
geometrinio vidurkio padid¢jimas kartais (GVPK) svyravo nuo 27,9 iki 1847,7.

Vaikai, vyresni kaip 24 ménesiy, bet jaunesni kaip 5 mety, anksciau vakcinuoti Prevenar 13

Nuo 24 ménesiy iki maziau kaip 5 mety amzZiaus grupés tiriamieji ankséiau buvo vakcinuoti 3 arba 4
Prevenar 13 dozémis. Visy 20 vakcinos serotipy IgG koncentracija padidéjo, lyginant duomenis prie$
vakcinacijg Prevenar 20 su duomenimis pra¢jus 1 ménesiui po jos. 7 papildomy serotipy IgG GVPK
svyravo nuo 36,6 iki 796,2. 7 papildomy serotipy atveju, nuo 71,2 % iki 94,6 % OFA titrai padidéjo
> 4 kartus.

Vaikai ir paaugliai, vyresni kaip 5 mety, bet jaunesni kaip 18 mety, anksciau nevakcinuoti arba
vakcinuoti Prevenar 13

Nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety ir nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety amziaus dalyviams,
nepriklausomai nuo to, ar jie anks¢iau buvo skiepyti Prevenar 13. Prevenar 20 sukél¢ stipry IgG ir
OFA imuninj atsaka j 20 vakcinos serotipy po vienos dozés nuo 5 mety iki maziau kaip 18 mety
amziaus dalyviams. 7 papildomy serotipy OFA GVPK svyravo nuo 11,5 iki 499,0, o OFA TGV
padidéjo vertinant visus 20 vakcinos serotipy.

Neisnesioti kudikiai

Prevenar 20 imunogeniskumo duomeny neisnesiotiems kiidikiams néra. Remiantis Prevenar ir
Prevenar 13 vartojimo patirtimi, nei$nesiotiems kiidikiams yra sukeliamas imuninis atsakas, nors jis
gali biiti silpnesnis nei atsakas iSneSiotiems kiidikiams. Prevenar 20 saugumas ir toleravimas buvo
vertinami 3 fazés tyrime (tyrimas 1013), kuriame, neskaitant visos tyrimo populiacijos, dalyvavo
111 veélyvyjy neisnesioty kudikiy (kuidikiy, gimusiy véliau kaip 34, bet anksc¢iau kaip 37 néStumo
savaite). Tiriamieji buvo suskirstyti atsitiktiniy im¢iy bidu, kad jiems biity taikomas 4 doziy
Prevenar 20 (N = 77) arba Prevenar 13 (N = 34) vakcinacijos kursas.

Prevenar 20 klinikiniai tyrimai su suaugusiaisiais

Jungtinése Amerikos Valstijose ir Svedijoje buvo atlikti trys 3 fazés klinikiniai tyrimai B7471006,
B7471007 ir B7471008 (tyrimas 1006, tyrimas 1007 ir tyrimas 1008), kuriuose buvo vertinamas
Prevenar 20 imunogeniSkumas skirtingose suaugusiyjy amziaus grupése ir su tiriamaisiais, kurie
anksciau nebuvo skiepyti pneumokokine vakcina arba anksciau buvo skiepyti Prevenar 13, PPSV23
arba abiem vakcinomis.

Kiekviename tyrime dalyvavo sveiki tiriamieji ir normalios imuninés sistemos buklés tiriamieji,
kuriems diagnozuota stabiliy gretutiniy bukliy, jskaitant Iétines Sirdies ir kraujagysliy ligas, 1étines
plauciy ligas, inksty sutrikimus, cukrinj diabeta, létines kepeny ligas, ir medicininés rizikos biikliy bei
elgsenos jpro¢iy (pvz., rikantys), kurie, kaip Zinoma, didina pavojingos pneumokokinés pneumonijos
ir invazinés pneumokokinés ligos (IPL) rizika. Atliekant pagrindziamajj tyrimg (tyrimas 1007) Sie
rizikos veiksniai buvo nustatyti atitinkamai 34 %, 32 % ir 26 % 60 mety ir vyresniy tiriamyjy, 50—
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59 mety amzZiaus tiriamyjy ir 18—49 mety amziaus tiriamyjy. Stabili medicininé buklé buvo
apibréziama kaip medicininé biikle, dél kurios per pastarasias 6 savaites nereikéjo reikSmingai keisti
gydymo (t. y. pakeisti gydymo kategorijos ] nauja dél pablogéjusios ligos) arba per 12 savaiciy iki
tiriamosios vakcinos gavimo hospitalizuoti dél pablogéjusios ligos.

Visy tyrimy metu Prevenar 20 ir kontroliniy pneumokokiniy vakciny sukeltam imuniniam atsakui
iSmatuoti buvo naudojamas opsonofagocitinio aktyvumo (OFA) méginys. OFA méginiai padeda

iSmatuoti funkcinius antikinus prie§ Streptococcus pneumoniae.

Prevenar 20 sukelto imuninio atsako palyginimas su Prevenar 13 ir PPSV23

Atliekant atsitiktiniy im¢iy, aktyvia vakcina kontroliuojama, dvigubai koduotg, neblogesnio
veiksmingumo Prevenar 20 klinikinj tyrimg (pagrindziamasis tyrimas 1007) Jungtinése Amerikos
Valstijose ir Svedijoje, 18 mety ir vyresni pneumokokine vakcina ankséiau neskiepyti tiriamieji buvo
itraukti j 1 18 3 grupiy, atsizvelgiant i jy amziy jtraukimo metu (1849 metai, 50-59 metai ir

> 60 mety), ir randomizuoti gauti Prevenar 20 arba kontroling vakcing. 60 mety ir vyresni tiriamieji
buvo randomizuoti santykiu 1:1 gauti Prevenar 20 (n =1 507), o po 1 ménesio gauti fiziologinj tirpala
kaip placebg arba gauti Prevenar 13 (n =1 490), o po 1 ménesio gauti PPSV23. 18-49 mety amziaus
tiriamieji ir 50-59 mety amziaus tiriamieji buvo randomizuoti (santykiu 3:1); jie gavo Prevenar 20
dozg (1849 mety amzZiaus: n = 335, 50-59 mety amziaus: n = 334) arba Prevenar 13 doze¢ (18—

49 mety amziaus: n = 112, 50-59 mety amziaus: n=111).

Specifiniams serotipams pritaikyty OFA TGV buvo iSmatuoti prie§ pirmajg vakcinacijg ir pragjus

1 ménesiui po kiekvienos vakcinacijos. Prevenar 20 sukeltas imuninis atsakas j tam tikrg serotipg buvo
pripazjstamas neblogesniu uz kontrolinés vakcinos sukeltg atsakg, OFA TGV matuojant praéjus

1 ménesiui po vakcinacijos, jeigu TGV santykio (Prevenar 20/Prevenar 13; Prevenar 20/PPSV23)
dvipusio 95 % PI apatiné riba tam serotipui buvo didesné nei 0,5.

60 mety amziaus ir vyresniems tiriamiesiems, pra¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos, Prevenar 20
sukeltas imuninis atsakas j visus 13 serotipy buvo neblogesnis uz imuninj atsaka j tuos pacius
serotipus, kuriuos sukélé Prevenar 13. Apibendrinant, lyginant su Prevenar 13 (5 lentelé), Prevenar 20
buvo nustatytas maZzesnis ty paciy serotipy geometrinis titry vidurkis, ta¢iau klinikiné Siy rezultaty
reik§me nezinoma.

Pragjus 1 ménesiui po vakcinacijos, Prevenar 20 sukeltas imuninis atsakas j 6 i$ 7 papildomy serotipy
buvo neblogesnis uz imuninj atsaka j tuos pacius serotipus, kuriuos sukeélé PPSV23. Atsakas j 8-3ji
serotipa nepasieké i§ anksto nustatyto neblogesnio veiksmingumo statistinio kriterijaus (TGV santykio
dvipusio 95 % PI apatiné riba yra 0,49 vietoj > 0,50) (5 lentelé). Sio rezultato klinikiné reik§meé
nezinoma. Kity 8-0jo serotipo vertinamyjy baigciy Prevenar 20 grupéje pagrindziamosios analizés
parodé palankius rezultatus. Sie rezultatai buvo 22,1 siekiantis GVPK nuo laiko prie§ vakcinacij iki

1 ménesio po vakcinacijos, 77,8 % tiriamyjy OFA titrai padidéjo > 4 kartus nuo laiko pries§ vakcinacija
iki 1 ménesio po vakcinacijos, 0 92,9 % tiriamyjy pra¢jus 1 ménesiui po vakcinacijos pasieké OFA
titrus, kurie buvo > AKNR.

S5lentelé. OFA TGV, apskaiciuoti 1 ménesj po vakcinacijos Prevenar 20 60 mety amzZiaus ir
vyresniems tiriamiesiems, palyginti su 13 ty paciy serotipu, esan¢iy Prevenar 13, ir
su 7 papildomais serotipais, esanciais PPSV23 (tyrimas 1007)*"¢

Prevenar 13 PPSV23
Prevenar 20 (N =1390- (N =1201- Vakciny palyginimas

(N =1157-1430) 1419) 1319)

TGV 95 % PI¢
santykis®
TGV TGV TGV
Serotipas

1 123 154 0,80 0,71, 0,90
3 41 48 0,85 0,78, 0,93
4 509 627 0,81 0,71, 0,93
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5 92 110 0,83 0,74, 0,94
6A 889 1165 0,76 0,66, 0,88
6B 1115 1341 0,83 0,73, 0,95
7F 969 1129 0,86 0,77, 0,96
A 1456 1568 0,93 0,82, 1,05
14 747 747 1,00 0,89, 1,13
18C 1253 1482 0,85 0,74, 0,97
19A 518 645 0,80 0,71, 0,90
19F 266 333 0,80 0,70, 0,91
23F 277 335 0,83 0,70, 0,97
Papildomi serotipai

8 466 848 0,55 0,49, 0,62
10A 2008 1080 1,86 1,63, 2,12
11A 4427 2535 1,75 1,52,2,01
12F 2539 1717 1,48 1,27,1,72
15B 2398 769 3,12 2,62,3,71
22F 3666 1846 1,99 1,70,2,32
33F 5126 3721 1,38 1,21, 1,57

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; AKNR = apatiné

kiekybinio nustatymo riba; N = tiriamyjy skaicius; OFA = opsonofagocitinis aktyvumas;

PPSV23 = pneumokokiné polisacharidiné vakcina (23-valent¢).

a. Tyrimas 1007 buvo atlickamas Jungtinése Amerikos Valstijose ir Svedijoje.

B. Neblogesnis veiksmingumas prie§ tam tikrg serotipg buvo konstatuojamas, jei TGV santykio (Prevenar
20 su lyginamaja vakcina) dvipusio 95 % PI apatiné riba buvo didesné nei 0,5 (dvigubas neblogesnio
veiksmingumo kriterijus).

c. Tyrimo rezultatai, nesiekiantys AKNR, analiz¢je buvo prilyginti 0,5 x AKNR.

d. Ivertinama imunogeniskumo populiacija.

e. TGV rodikliai ir TGV santykiai, taip pat atitinkami dvipusiai PI, buvo pagrjsti pagal logaritma
transformuoty OFA titry analize, kurioje buvo naudojamas regresijos modelis, apimantis vakcinos
grupe, lytj, rikymo statusa, amziy metais skiepijimo metu ir pagal logaritma transformuotus OFA
titrus tyrimo pradzioje.

ImunogeniSkumas 18-59 mety amzZiaus tiriamiesiems

Tyrimo 1007 metu 50-59 mety amzZiaus tiriamiesiems ir 1849 mety amzZiaus tiriamiesiems atsitiktiniy
im¢iy budu (santykiu 3:1) buvo paskirta 1 Prevenar 20 arba Prevenar 13 vakcinos dozé. Konkretiems
serotipams pritaikyty OFA titry TGV buvo iSmatuoti prie§ vakcinacijg ir prag¢jus 1 ménesiui po
vakcinacijos. Abiejy vakciny atveju jaunesniems tiriamiesiems buvo stebimas didesnis imuninis
atsakas negu vyresniems tiriamiesiems. Buvo pagal serotipg atlikta Prevenar 20 neblogesnio
veiksmingumo jaunesnio amziaus grupéje analiz¢, lyginant su Prevenar 20 veiksmingumu 60—64 mety
amziaus tiriamiesiems, siekiant pagrjsti indikacija 18—49 mety amziaus tiriamiesiems ir 50-59 mety
amziaus tiriamiesiems. Neblogesnis veiksmingumas buvo konstatuojamas, jei kiekvieno i§ 20 serotipy
TGV santykio (Prevenar 20 tiriamiesiems, kuriy amzius 18—49 metai / 60—-64 metai ir 50-59 metai /
60—64 metai) dvipusio 95 % PI apatiné riba buvo > 0,5. Praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos, Prevenar
20 abiejose jaunesnio amziaus grupése j visus 20 vakcinos serotipy sukélé imuninj atsaka, kuris buvo
neblogesnis nei atsakas 60—-64 mety amZiaus tiriamiesiems (6 lentele).

Atliekant imunogeniS$kumo vertinimg tyrime nebuvo planuojama naudoti aktyvaus palyginamojo
preparato, bet atlikus post hoc apraSomaja analize nustatyta, kad pra¢jus 1 ménesiui po Prevenar 20
vartojimo, palyginti su Prevenar 13, 18-59 mety amziaus tiriamyjy OFA ty paciy serotipy TGV,
palyginti su Prevenar 13, buvo mazesnis, ta¢iau klinikiné $iy rezultaty reik§mé nezinoma.

Kaip paminéta pirmiau, j tyrimus buvo jtraukti asmenys, kuriems nustatyta rizikos veiksniy. Visose
tirtose amziaus grupése bendrai buvo stebimas skai¢iais maZesnis imuninis atsakas pacientams,
kuriems nustatyta rizikos veiksniy, palyginti su tiriamaisiais, kuriems nebuvo rizikos veiksniy. Sio
rezultato klinikiné reik§mé nezinoma.
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6 lentelé.

OFA TGYV palyginimas praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos Prevenar 20 18—49 mety

amzZiaus tiriamiesiems arba 50-59 mety amZiaus tiriamiesiems, palyginti su 60—

64 mety amzZiaus tiriamaisiais (tyrimas 1007)*

b,c,d

18-49 mety 60—64 mety | 50-59 mety
1849 mety | 60—64 mety | palyginti su | 50-59 mety (N =765- palyginti su
(N =251-317)| (N=765-941) | 60—64 mety | (N =266-320) 941) 60—64 mety
TGV
santykis® TGV santyKkis®
TGV TGV® 95 % PD)* TGV® TGV 95 % PD)*
Serotipas
1,23 1,03
1 163 132 (1,01; 1,50) 136 132 (0,84; 1,26)
1,00 1,06
3 42 42 (0,87; 1,16) 43 41 (0,92; 1,22)
3,31 1,10
4 1967 594 (2,65; 4,13) 633 578 (0,87; 1,38)
1,11 0,88
5 108 97 (0,91; 1,36) 85 97 (0,72; 1,07)
3,84 1,21
6A 3931 1023 (3,06; 4,83) 1204 997 (0,95; 1,53)
3,41 1,25
6B 4260 1250 (2,73, 4,26) 1503 1199 (1,00; 1,56)
1,58 0,89
7F 1873 1187 (1,30; 1,91) 1047 1173 (0,74; 1,07)
3,50 1,02
ov 6041 1727 (2,83;4,33) 1726 1688 (0,83; 1,26)
2,39 1,25
14 1848 773 (1,93; 2,96) 926 742 (1,01; 1,54)
3,20 1,33
18C 4460 1395 (2,53; 4,04) 1805 1355 (1,06; 1,68)
2,31 1,03
19A 1415 611 (1,91; 2,81) 618 600 (0,85; 1,25)
2,17 0,99
19F 655 301 (1,76; 2,68) 287 290 (0,80; 1,22)
4,80 1,68
23F 1559 325 (3,65; 6,32) 549 328 (1,27;2,22)
Papildomi serotipai
1,71 0,97
8 867 508 (1,38; 2,12) 487 502 (0,78; 1,20)
1,62 1,03
10A 4157 2570 (1,31; 2,00) 2520 2437 (0,84; 1,28)
1,32 1,22
11A 7169 5420 (1,04; 1,68) 6417 5249 (0,96; 1,56)
1,91 1,11
12F 5875 3075 (1,51;2,41) 3445 3105 (0,88; 1,39)
1,52 1,17
15B 4601 3019 (1,13; 2,05) 3356 2874 (0,88; 1,56)
1,69 0,90
22F 7568 4482 (1,30; 2,20) 3808 4228 (0,69; 1,17)
1,40 1,02
33F 7977 5693 (1,10; 1,79) 5571 5445 (0,81; 1,30)
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6 lentelé.

OFA TGYV palyginimas praéjus 1 ménesiui po vakcinacijos Prevenar 20 18—49 mety

amzZiaus tiriamiesiems arba 50-59 mety amZiaus tiriamiesiems, palyginti su 60—

64 mety amZiaus tiriamaisiais (tyrimas 1007)*>-¢
18-49 mety 60—64 mety | 50-59 mety
1849 mety | 60-64 mety | palygintisu | 50-59 mety (N=1765- palyginti su
(N =251-317)| (N=765-941) | 60—64 mety | (N =266-320) 941) 60—64 mety
TGV
santykis® TGYV santyKkis®
TGV TGV® 95 % PD* TGV® TGV 95 % PD)*

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; AKNR = apatiné kiekybinio nustatymo riba;
N = tiriamyjy skaicius; OFA = opsonofagocitinis aktyvumas; PPSV23 = pneumokokiné polisacharidiné vakcina (23-valenté).

a.
b.

Tyrimas 1007 buvo atlickamas Jungtinése Amerikos Valstijose ir Svedijoje.
Neblogesnis veiksmingumas prie§ tam tikrg serotipg buvo konstatuojamas, jei TGV santykio (jaunesnio amziaus grupé /

60—64 mety amziaus grupé) dvipusio 95 % PI apatiné riba buvo didesné nei 0,5 (dvigubas neblogesnio veiksmingumo
kriterijus).
c. Tyrimo rezultatai, nesiekiantys AKNR, analizéje buvo prilyginti 0,5 x AKNR.

. Ivertinama imunogeniskumo populiacija.
TGV rodikliai, TGV santykiai ir atitinkami dvipusiai PI buvo pagrjsti pagal logaritmg transformuoty OFA titry analize,

kurioje buvo naudojamas regresijos modelis, apimantis amziaus grupg, lytj, rikymo statusg ir pagal logaritma
transformuotus OFA titrus tyrimo pradzioje. 18—49 mety amziaus tiriamyjy palyginimas su 60—64 mety tiriamaisiais ir
50-59 mety amziaus tiriamyjy palyginimas su 60—64 mety tiriamaisiais buvo pagrjsti atskirais regresijos modeliais.

Prevenar 20 imunogeniskumas suaugusiesiems, kurie buvo anksciau skiepyti pneumokokine vakcina

3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, atviro klinikinio tyrimo (tyrimo 1006) metu buvo aprasytas 65 mety ir
vyresniy tiriamyjy, kurie anksciau buvo skiepyti PPSV23 ar Prevenar 13 arba Prevenar 13, o po to
PPSV23, imuninis atsakas j Prevenar 20. Sio tyrimo tiriamieji, anks¢iau skiepyti Prevenar 13 (tik
Prevenar 13 arba po to dar PPSV23), buvo jtraukti tyrimo centruose JAV, o tiriamieji, anks¢iau
skiepyti tik PPSV23, taip pat buvo jtraukti ir tyrimo centruose Svedijoje (35,5 % Sios kategorijos
tiriamyjy).

Prevenar 20 sukélé imuninj atsaka j visus 20 vakcinos serotipy 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems,
pries tai skiepytiems nuo pneumokokinés infekcijos (7 lentelé). Abiejy grupiy tiriamyjy, kurie
anksciau buvo skiepyti PPSV23 vakcina, imuninis atsakas buvo mazesnis.

7 lentelé.

Pneumokoky OFA TGYV pries skiepijant Prevenar 20 ir praéjus 1 ménesiui po

skiepijimo 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems, anks¢iau skiepytiems pneumokokine
vakcina (tyrimas 1006)*>4

Anksdéiau ir Prevenar 13, ir

Ankscdiau tik PPSV23 Anksciau tik Prevenar 13 PPSV23
Po
Pries Pries Po Pries vakcinacijos
vakcinacija |Po vakcinacijos| vakcinacija | vakcinacijos | vakcinacija (N=102-
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) 121)
TGV TGV TGV TGV TGV TGV

(95 % PI)¢

(95 % PI)*

(95 % PI)®

(95 % PI)¢

(95 % PI)®

(95 % PI)¢

Serotipas
24 51 34 115 42 82

1 (20; 28) (42; 62) (28; 41) (96; 138) (32; 56) (61; 110)
13 31 15 54 20 39

3 (11; 15) (27, 36) (13; 18) (47, 63) (17; 25) (32; 48)
29 150 67 335 73 194

4 (23; 35) (118; 190) (53; 84) (274, 410) (53; 101) (143; 262)
27 63 38 87 47 83

5 (24; 31) (53;75) (32; 44) (73; 104) (37; 59) (65; 108)
57 749 125 1081 161 1085

6A (46; 70) (577, 972) (99; 158) (880; 1327) (116; 224) (797; 1478)
107 727 174 1159 259 1033

6B (86; 133) (574; 922) (138;219) (951; 1414) (191; 352) (755; 1415)
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7 lentelé. Pneumokoky OFA TGY pries skiepijant Prevenar 20 ir praéjus 1 ménesiui po
skiepijimo 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems, anksc¢iau skiepytiems pneumokokine
vakcina (tyrimas 1006)*4

Anksdéiau ir Prevenar 13, ir
Anksciau tik PPSV23 Anksciau tik Prevenar 13 PPSV23
Po
Pries Pries Po Pries vakcinacijos
vakcinacija |Po vakcinacijos| vakcinacija | vakcinacijos | vakcinacija (N=102-
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) 121)
TGV TGV TGV TGV TGV TGV
95 % PD* 95 % PD* 95 % PD* 95 % PD* 95 % PD* 95 % PD*
156 378 210 555 206 346
7F (132; 184) (316;452) (175; 251) (467; 661) (164; 258) (277;432)
203 550 339 1085 352 723
oV (171; 241) (454; 667) (282; 408) (893; 1318) (270; 459) (558; 938)
212 391 282 665 336 581
14 (166; 270) (315;486) (224; 356) (554; 798) (238;473) (434; 777)
173 552 219 846 278 621
18C (137;218) (445; 684) (177, 272) (693; 1033) (209; 369) (470; 821)
82 239 124 365 182 341
19A (66; 100) (197; 288) (100; 153) (303; 440) (141; 235) (264; 439)
61 159 89 242 120 218
19F (52;71) (131;192) (74; 107) (199; 294) (94; 154) (168; 282)
23 152 48 450 66 293
23F (18; 28) (115;199) (37, 62) (358; 566) (46; 94) (204; 420)
Papildomi serotipai
55 212 28 603 139 294
8 (45; 67) (172; 261) (24; 33) (483; 753) (99; 195) (220; 392)
212 1012 141 2005 400 1580
10A (166; 269) (807; 1270) (113; 177) | (1586;2536) (281; 568) | (1176; 2124)
510 1473 269 1908 550 1567
11A (396; 656) (1192; 1820) (211; 343) | (1541;2362) (386; 785) | (1141; 2151)
147 1054 53 1763 368 1401
12F (112; 193) (822; 1353) (43, 65) (1372;2267) (236; 573) | (1002; 1960)
140 647 74 1480 190 1067
15B (104; 189) (491; 853) (56; 98) (1093; 2003) (124; 291) (721; 1578)
167 1773 60 4157 286 2718
22F (122; 230) (1355; 2320) (45, 82) (3244, 5326) (180; 456) | (1978; 3733)
1129 2026 606 3175 1353 2183
33F (936; 1362) | (1684; 2437) (507;723) | (2579;3908) | (1037;1765) | (1639; 2908)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; TGV = titry geometrinis vidurkis; AKNR = apatiné kiekybinio nustatymo riba;
N = tiriamyjy skaicius; OFA = opsonofagocitinis aktyvumas; PPSV23 = pneumokokiné polisacharidiné vakcina (23-valenté).
Tyrimas 1006 buvo atlickamas Jungtinése Amerikos Valstijose ir Svedijoje.

Tyrimo rezultatai, nesiekiantys AKNR, analizéje buvo prilyginti 0,5 x AKNR.

Ivertinama imunogeni$kumo populiacija.

Atviras Prevenar 20 skyrimas.

Dvipusiai PI pagristi Stjudento t skirstiniu.

N

Imuninis atsakas specialiose populiacijose

Asmenys, sergantys toliau nurodytomis ligomis, turi padidinta pneumokokinés ligos rizika.
Prevenar 20 tyrimy su PPLA serganiais, ZIV infekuotais ir KKLP patyrusiais tiriamaisiais neatlikta.
Klinikiniy tyrimy su Prevenar 13 (pneumokokine konjuguota vakcina, kurios sudétyje yra

13 konjuguoty polisacharidy, kurie taip pat yra Prevenar 20 sudétyje) patirties buvo gauta tiriant
vaikus ir suaugusiuosius, kuriems yra didesné pneumokokinés infekcijos rizika, jskaitant nusilpusio
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imuniteto vaikus ir suaugusiuosius, uzsikrétusius ZIV infekcija arba patyrusius KKLP, ir PPLA
sergancius vaikus.

Visose tiriamose amziaus grupése sveiky arba stabiliomis 1étinémis ligomis, kurios neslopina
imuniteto, serganciy tiriamyjy imuninis atsakas j Prevenar 20 buvo mazesnis nei j Prevenar 13,
nepaisant to, kad vakcina atitiko i§ anksto nustatytas neblogesnio veiksmingumo ribas. Sio rezultato
klinikiné reik§mé nezinoma.

Pjautuvo pavidalo Igsteliy anemija (PPLA)

Atvirame vienos grupés tyrime, kurio metu buvo skiriamos 2 Prevenar 13 dozés su 6 ménesiy
pertrauka, dalyvavo 158 vaikai bei paaugliai nuo 6 iki < 18 mety amziaus, sergantys PPLA, kurie iki
jtraukimo ] tyrimg likus ne maziau nei 6 ménesiams, buvo vakcinuoti skiriant vieng ar kelias 23-
valentés pneumokokinés polisacharidinés vakcinos dozes. Po pirmosios vakcinacijos Prevenar 13
sukele atsaka, nes padidéjo antikliny koncentracija, nustatyta pagal IgG KGV ir OFA TGV, ir §ie
rodikliai buvo statistiskai reik§mingai didesni, palyginti su buvusiais prie$ vakcinacijg. Po antrosios
dozés imuninis atsakas buvo panasus j atsakg po pirmosios dozés. Praéjus vieniems metams po
antrosios dozés, antikiny koncentracija, nustatyta pagal IgG KGV ir OFA TGV, buvo didesné nei
koncentracija pries pirmaja Prevenar 13 dozg, iSskyrus 3 ir 5 serotipy IgG KGV, kuriy skaitinés
reik§més buvo panasios.

ZIV infekcija

Vaikai ir suaugusieji, kurie anksciau nebuvo vakcinuoti pneumokokine vakcina

Atliekant tyrimg 6115A1-3002 (B1851021), 151 ZIV uzsikrétes tiriamasis nuo 6 iki < 18 mety ir

152 > 18 mety tiriamieji (CD4 > 200 lasteliy/ul, virusy kiekis < 50 000 kopijy/ml ir nesergantys
aktyvia su jgytu imunodeficito sindromu [AIDS] susijusia liga), anks¢iau neskiepyti pneumokokine
vakcina, buvo jtraukti j tyrimg gauti 3 Prevenar 13 dozes. Pagal bendrgsias rekomendacijas véliau
buvo suleista viena PPSV23 dozé. Tarp vakciny suleidimo buvo daroma 1 ménesio pertrauka. 128—
133 tiriamyjy nuo 6 iki < 18 mety ir 131-137 > 18 mety tiriamyjy imuninis atsakas buvo vertinamas
pra¢jus mazdaug 1 ménesiui nuo kiekvienos vakcinos dozés suleidimo. Pagal IgG KGV ir OFA TGV
po pirmosios dozés suleidimo iSmatuotas Prevenar 13 sukeltas antikiny lygis buvo statistiskai zymiai
aukstesnis, palyginti su prie$ vakcinacijg buvusiu lygiu. Po antrosios ir tre¢iosios Prevenar 13 doziy
suleidimo imuninis atsakas buvo panasus ar aukStesnis negu po pirmosios dozés suleidimo.

Suaugusieji, anksciau vakcinuoti PPSV23

Tyrimo 6115A1-3017 (B1851028) metu imuninis atsakas buvo vertinamas 329 ZIV infekuotiems

> 18 mety tiriamiesiems (CD4+ T lgsteliy skaic¢ius > 200 Igsteliy/ul ir virusy kiekis

<50 000 kopijy/ml), anksé¢iau vakcinuotiems PPSV23 vakcina, kuri buvo skirta prie§ maziausiai

6 meénesius iki jtraukimo j tyrima. Tiriamieji gavo 3 Prevenar 13 dozes — jtraukus j tyrima, po

6 ménesiy ir po 12 ménesiy po pirmosios Prevenar 13 dozés. Po pirmosios vakcinacijos Prevenar 13
sukeltas antikiiny lygis buvo matuojamas pagal IgG KGV ir OFA TGV, kurie buvo statistiskai
reikSmingai aukStesni, palyginti su lygiu prie§ vakcinacija. Po antrosios ir treciosios Prevenar 13 doziy
suleidimo imuninis atsakas buvo panasus ar aukstesnis, negu po pirmosios dozés suleidimo.
Tiriamyjy, kurie anks¢iau gavo 2 ar daugiau PPSV23 doziy, imuninis atsakas buvo panasus kaip ir
tirlamyjy, kuriems anksciau suleista viena dozé.

Hemopoeziniy kamieniniy lgsteliy persodinimas (KKLP)

Tyrimo 6115A1-3003 (B1851022) metu 61 tiriamasis nuo 2 iki < 18 mety ir 190 > 18 mety tiriamyjy,
kuriems buvo atliktas alogeniniy KKLP, buvo jtraukti j tyrima 3 Prevenar 13 doziy suleidimui, tarp jy
darant bent 1 ménesio pertrauka. Pirmoji dozé buvo skirta nuo KKLP praéjus 3—6 ménesiams.
Ketvirtoji (sustiprinamoji) Prevenar 13 dozé buvo skirta nuo treciosios dozés pra¢jus 6 ménesiams.
Pagal bendrasias rekomendacijas viena PPSV23 dozé buvo skirta nuo ketvirtosios Prevenar 13 dozés
suleidimo praéjus 1 ménesiui. 41-52 jvertinamy tiriamyjy nuo 2 iki < 18 mety ir 127-159 > 18 mety
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vertinamy tiriamyjy imuninis atsakas pagal [gG KGV buvo vertinamas nuo vakcinacijos pra¢jus
mazdaug 1 ménesiui. Po kiekvienos Prevenar 13 dozés suleidimo padidédavo antikiiny lygis. Palyginti
su imuniniu atsaku, kuris pasireiské po treciosios dozés suleidimo, po ketvirtosios Prevenar 13 dozés
suleidimo imuninis atsakas j visus serotipus buvo reikSmingai stipresnis, i$skyrus 3 serotipg amziaus
grupéje nuo 2 iki < 18 mety. Apskritai tiriamiesiems nuo 2 iki < 18 mety buvo gautas didesnis
serotipui specifinis imuninis atsakas, negu > 18 mety tiriamiesiems.

Sis tyrimas parod¢, kad 4 Prevenar 13 dozés sveikiems tos pacios amziaus grupés tiriamiesiems sukelé
panasia IgG koncentracijg serume kaip ir viena dozeé.

Invaziné pneumokokiné liga (IPL)

Prevenar 13 vakcinos veiksmingumas prie§ vakcinos serotipy sukelta IPL buvo vertinamas tyrimo
,»SpIDnet* — daugelyje $aliy vykdyto sustiprintos IPL priezitiros projekto Europoje — metu. Remiantis
6 mety (2012-2018 m.) duomenimis, gautais 10-yje tyrimo centry 7-iose Europos Salyse vartojant
Prevenar 13, su vakcinos serotipais susijes veiksmingumas nuo IPL < 5 mety vaikams, kuriems buvo
skirta > 1 Prevenar 13 dozé ir taikyta visa vakcinacijos schema, buvo atitinkamai 84,2 % (95 % PI,
79,0-88,1) ir 88,7 % (95 % PI, 81,7-92,7).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Gintaro rugstis

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

Dél adjuvanto zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Uzpildytus Svirkstus reikia laikyti Saldytuve horizontalioje padétyje,
kad bty sutrumpintas resuspensijos laikas.

Negalima uzsaldyti. Jei vakcina buvo uzsaldyta, iSmeskite ja.

Vertinant mikrobiologiniu pozitriu, i§ Saldytuvo i§imtg vakcing reikia vartoti nedelsiant.
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Stabilumo duomenys rodo, kad vakcina islieka stabili 96 valandas, kai laikoma nuo 8 °C iki 25 °C
temperattiroje, arba 72 valandas, kai laikoma nuo 0 °C iki 2 °C temperatiiroje. Pasibaigus Siems
laikotarpiams, Prevenar 20 reikia suvartoti arba i§mesti. Sie duomenys skirti vadovautis sveikatos
priezitiros specialistams, esant tik laikiniems temperatiros nukrypimams.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml injekcinés suspensijos uzpildytame $virkste (I tipo stiklas) su galiuko dangteliu (sintetiné
izopreno / brombutilo miSinio guma) ir stimoklio kams¢iu (chlorbutilo guma).

Pakuot¢je yra 1, 10 arba 50 uzpildyty Svirksty su adata arba be jos.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Uzpildytame Svirkste su suspensija laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto.
Uzpildytus Svirkstus reikia laikyti horizontalioje padétyje, kad biity sutrumpintas resuspensijos laikas.

Paruo$imas vartoti

1 veiksmas. Vakcinos resuspensija

Uzpildyta Svirkstg laikykite horizontaliai tarp nyksc¢io ir
smiliaus ir stipriai pakratykite, kol Svirksto turinys taps
vientisa, balta suspensija. Nevartokite vakcinos, jeigu jos
nepavyksta resuspenduoti.

2 veiksmas. ApZiiira

Pries suleisdami vakcing apzitirékite, ar joje néra stambiy
daleliy ir spalvos pakitimy. Jei aptinkate stambiy daleliy ar
pakitusiag spalva, nevartokite. Jei vakcina neatrodo kaip
vientisa balta suspensija, pakartokite 1 ir 2 veiksmus.

3 veiksmas. Nuimkite Svirksto dangtelj

Nuimkite $virksto dangtelj nuo Luerio uzrakto adapterio 1étai
sukdami dangtelj pries$ laikrodZio rodykle ir laikydami
Luerio uzrakto adapter;.

Pastaba. Elkités atsargiai, kad nuimdami $virkSto dangtelj
nepaspaustuméte istraukto stimoklio koto.

4 veiksmas. Pritvirtinkite sterilia adatg
Prie uzpildyto Svirksto pritvirtinkite adatg, tinkamga leisti j raumenis, laikydami Luerio uzrakto
adapter] ir sukdami adatg pagal laikrodZio rodykle.
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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/1/21/1612/001

EU/1/21/1612/002

EU/1/21/1612/003

EU/1/21/1612/004

EU/1/21/1612/005

EU/1/21/1612/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. vasario 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU)
MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

JAV

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

DV22 V8F8§

Airija

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 serijuy 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 isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg 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 buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Ipareigojimas jvykdyti poregistracines uzZduotis

Registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Siekiant toliau tirti ilgalaikj Prevenar 20 veiksmingumg aktyviajai imunizacijai, KTA iki
kad iSvengti Streptococcus pneumoniae sukeltos pneumonijos, registruotojas turi | 2027/12/31
atlikti ir pateikti 4-os fazés B7471015 tyrimo, atlickamo keliose Salyse,
rezultatus, kurio metu taikomas neigiamo testo metodas, kad jvertinti Prevenar 20
veiksminguma > 65 mety suaugusiesiems apsaugant nuo visuomengje jgytos
pneumonijos patvirtintos vakcinos tipui radiologiniu metodu.

Siekiant toliau tirti ilgalaikj Prevenar 20 veiksminguma aktyviajai imunizacijai, KTA iki
kad iSvengti Streptococcus pneumoniae sukeltos pneumonijos, registruotojas turi | 2030/12/31
atlikti ir pateikti 4-os fazés B7471015 tyrimo, kurio metu taikomas neigiamo
testo metodas, siekiant jvertinti Prevenar 20 veiksmingumg > 65 mety
suaugusiesiems apsaugant nuo visuomeng¢je jgytos pneumonijos patvirtintos
vakcinos tipui radiologiniu metodu, Europai pritaikytos analizés rezultatus.
Siekiant toliau tirti ilgalaikj Prevenar 20 veiksminguma aktyviajai imunizacijai, KTA iki
kad i§vengti invazinés ligos sukeltos Streptococcus pneumoniae, registruotojas 2030/12/31
turi atlikti ir pateikti 4-os fazés stebéjimo, realaus pasaulio tyrimo rezultatus, kad
jvertinti Prevenar 20 veiksmingumg apsaugant nuo vakcinos tipui invazinés
pneumokokinés ligos Europoje pagal sutartg protokola.

KTA: Klinikinio tyrimo ataskaita
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1, 10 arba 50 uZpildyty $virkty su adata arba be jos pakuoté — SUMELYNUOJU LANGELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 20 injekciné suspensija
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (20-valenté, adsorbuota)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozégje (0,5 ml) yra 2,2 pg polisacharido 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C,
19A, 19F, 22F, 23F, 33F serotipams ir 4,4 ug polisacharido 6B serotipui, konjuguoty su CRM 97
baltymu nesikliu, adsorbuotu 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 $virkstas be adatos

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

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik 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.
Rekomenduojama laikyti horizontalioje padétyje.

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/1/21/1612/002 — 1 vieneto pakuoté su atskira adata
EU/1/21/1612/001 — 1 vieneto pakuoté be adatos
EU/1/21/1612/004 — 10 vienety pakuote su atskiromis adatomis
EU/1/21/1612/003 — 10 vienety pakuoté be adaty
EU/1/21/1612/006 — 50 vienety pakuoté su atskiromis adatomis
EU/1/21/1612/005 — 50 vienety pakuoté be adaty

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

Uzpildyti Svirkstai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar 20 injekciné suspensija
1m.

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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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Prevenar 20 injekciné suspensija
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (20-valenté, adsorbuota)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ gaudami Sig vakcing, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums arba Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Prevenar 20 ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums arba Jiisy vaikui vartojant Prevenar 20
Kaip skiriamas Prevenar 20

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar 20

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Prevenar 20 ir kam jis vartojamas

Prevenar 20 yra pneumokokiné vakcina, skiriama:

. vaikams, vyresniems kaip 6 savaiciy, bet jaunesniems kaip 18 metu, kad padéty apsisaugoti
nuo tam tikry ligy, pavyzdziui, meningito (smegeny dangaly uzdegimo), sepsio arba
bakteremijos (bakterijy kraujyje), plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos) ir ausy infekcijy
(iminio vidurinio otito), kurias sukelia 20 tipy Streptococcus pneumoniae bakterijos;

. 18 mety ir vyresniems asmenims, kad padéty apsisaugoti nuo tam tikry ligy, pavyzdziui,
plauciy uzdegimo (plauciy infekcinés ligos), sepsio ar bakteriemijos (bakterijy yra kraujyje) ir
meningito (smegeny dangaly uzdegimo), kurias sukelia 20 tipy Streptococcus pneumoniae
bakterijos.

Prevenar 20 saugo nuo 20 tipy Streptococcus pneumoniae bakterijy.

Si vakcina skatina organizma gaminti savus antikiinus, kurie ir saugo Jus arba Jasy vaika nuo $iy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ Jums arba Jiisy vaikui vartojant Prevenar 20
Prevenar 20 skirti draudZziama
* jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba bet

kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje), taip pat bet kuriai kitai vakcinai,
kurios sudétyje yra difterijos toksoidy.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepijant pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu Jums arba Jusy vaikui:

e o skiepijimo Prevenar 20 Siuo metu yra arba anks¢iau buvo sveikatos sutrikimy, pvz.: alerginé
reakcija arba sutrikes kvépavimas;

e yra sunki liga arba didelis karS¢iavimas. Taciau lengvas karS¢iavimas ar lengva virSutiniy
kvépavimo taky infekcija (pavyzdziui, perSalimas) savaime néra priezastis atidéti skiepijima;

e yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai susidaro kraujosruvos;

e yra imuninés sistemos susilpnéjimas (pvz., dél ZIV infekcijos); skiepijimo Prevenar 20 nauda
Jums gali biiti nepakankama.

Jei Jusy vaikas gimé labai anksti (28-g néStumo savaite¢ arba anksciau), pries ji skiepijant pasitarkite

su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes 2—3 dienas po skiepijimo jam gali biiti ilgesni nei

jprastai tarpai tarp jkvépimy.

Prevenar 20, kaip ir kitos vakcinos, gali neapsaugoti visy asmeny, paskiepyty Sia vakcina.

Prevenar 20 apsaugos tik nuo ty Streptococcus pneumoniae tipy sukelty ausies infekcijy, nuo kuriy
sukurta §i vakcina. Ji neapsaugos nuo kity infekcijy sukéléjy, galinciy sukelti ausy infekcijas.

Kiti vaistai bei vakcinos ir Prevenar 20

Prevenar 20 gali bati skiriama Jtsy vaikui tuo pa¢iu metu kaip ir kitos jprastos vaiky vakcinos.
Suaugusiesiems Prevenar 20 galéty biti skiriama tuo paciu metu kaip ir gripo (inaktyvuota gripo)
vakcina skirtingose injekcijos vietose. Priklausomai nuo sveikatos prieziiiros specialisto atlikto
individualaus rizikos jvertinimo, gali biiti rekomenduojama abu skiepus skirti skirtingu laiku, pvz.,
tarp jy darant 4 savaiciy pertrauka.

Suaugusieji Prevenar 20 gali biiti skiepijami tuo pa¢iu metu kaip ir COVID-19 mRNR vakcina.

Jeigu JUs arba Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba neseniai buvote paskiepyti
kita vakcina, arba d¢l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

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 20 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 20 sudétyje yra polisorbato 80

Sio vaisto dozéje yra 0,1 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad
Jis esate arba Jiisy vaikas yra alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

Prevenar 20 sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
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3. Kaip skiriamas Prevenar 20

Gydytojas ar slaugytojas suleis rekomenduojamg vakcinos doz¢ (0,5 ml) Jums i zastg arba Jusy
vaikui j Zastg ar Slaunies raumen;.

Kidikiai nuo 6 savaiciy iki 15 ménesiy amziaus

Jusy vaikui turéty buti skirtas pradinis kursas, kurj sudaro trys vakcinos injekcijos, o po jy —

stiprinamoji dozé.

. Pirmaja injekcijg galima skirti jau 68 savaiciy amziaus.

. Kiekviena injekcija bus leidziama darant maziausiai 4 savai¢iy pertraukg tarp doziy, i$skyrus
paskuting injekcijg (stiprinamaja doz¢), kuri bus leidziama tarp 11 ir 15 ménesiy amziaus.

Jums bus pasakyta, kada Jiisy vaikui reikés grjzti, kad biity atliktos kitos injekcijos.

Priklausomai nuo oficialiy Jusy Salies rekomendacijy, daugiau informacijos teiraukités gydytojo,
vaistininko arba slaugytojo.

Neisnesioti kudikiai (gime iki 37 néStumo savaités)

Jusy vaikui bus skirtas pradinis kursas, kurj sudaro trys injekcijos, o po jy — stiprinamoji dozé. Pirmoji
injekcija gali biiti atlickama jau nuo 6 savaiciy, tarp doziy turi biiti bent 4 savaiciy pertrauka. Tarp 11
ir 15 ménesiy amziaus Jusy vaikui bus paskirta ketvirtoji injekcija (stiprinamoji doze).

Nevakcinuoti kudikiai, nuo 7 ménesiu iki jaunesniu kaip 12 ménesiy amziaus

. Kudikiai, vyresni kaip 7 ménesiy, bet jaunesni kaip 12 ménesiuy, turi gauti tris injekcijas.
Tarp pirmyjy dviejy injekceijy turi biiti bent 4 savaiciy pertrauka. Trecioji injekcija bus atliekama
antraisiais gyvenimo metais.

Nevakcinuoti vaikai nuo 12 ménesiy iki jaunesniy kaip 24 ménesiy amziaus

. Vaikai, vyresni kaip 12 ménesiu, bet jaunesni kaip 24 ménesiy, turi gauti dvi injekcijas, tarp
kuriy turi biiti bent 8 savaiciy pertrauka.

Nevakcinuoti vaikai nuo 2 mety iki jaunesniy kaip 5 mety amziaus

. Vaikai, vyresni kaip 2 mety, bet jaunesni kaip 5 mety, turi gauti vieng injekcija.

Vaikai nuo 15 ménesiy iki jaunesniy kaip 5 mety amziaus, anks¢iau visi$kai paskiepyti Prevenar 13

. Vaikai, vyresni kaip 15 ménesiu, bet jaunesni kaip 5 mety, anksciau visiSkai paskiepyti
Prevenar 13, gaus vieng injekcija.

Vaikai ir paaugliai, nuo 5 mety iki jaunesniy kaip 18 mety amziaus, nepriklausomai ar buvo skiepyti
Prevenar 13

e Vaikai ir paagliai, vyresni kaip 5 mety, bet jaunesni kaip 18 mety, gaus vieng injekcija.

Jei vaikas anksciau buvo skiepytas Prevenar 13, pries skiepijant Prevenar 20 turi praeiti bent
8 savaiCiy pertrauka.

Suaugusiesiems
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Suaugusiesiems reikia suleisti vieng dozg.

Jeigu anksciau buvote skiepyti pneumokokine vakcina, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Prevenar 20 vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Ypatingos populiacijos

Asmenims, kuriems yra didesné pneumokokinés infekcijos rizika (pvz., sergantiems pjautuvo pavidalo
lasteliy anemija arba uzsikrétusiems ZIV infekcija), iskaitant tuos, kurie anks¢iau buvo paskiepyti 23-
valente pneumokokine polisacharidine vakcina, galima skirti maziausiai vieng Prevenar 20 doze.

Asmenims, kuriems persodintos kraujodaros kamieninés lgstelés, gali biiti paskirtos trys injekcijos, i$
kuriy pirmoji leidziama praéjus 3—6 ménesiams po persodinimo, o tarp doziy turi biiti bent 4 savaiciy
pertrauka. Ketvirtajg injekcija (stiprinamaja doze¢) rekomenduojama suleisti pra¢jus 6 ménesiams po
treCiosios injekcijos.

4. Galimas $alutinis poveikis

Prevenar 20, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmoneéms.

Sunkus Prevenar 20 Salutinis poveikis

Jei pastebéjote toliau i§vardytus sunkaus Salutinio poveikio pozymius, nedelsdami pasakykite
gydytojui (taip pat zr. 2 skyriy): veido, lipy, burnos, liezuvio arba gerklés patinimas (edema), dusulys
(dispnéja), Svokstimas (bronchy spazmas) — tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos, tokios kaip
anafilaksija, jskaitant Soka, pozymiai.

Kitas Salutinis poveikis

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis apima reiSkinius, nustatytus Prevenar 20 paskiepytiems
kadikiams ir vaikams (vyresniems kaip 6 savaiciy, bet jaunesniems kaip 5 mety):

Labai daznas: gali pasireiksti paskiepijus ne re¢iau kaip 1 1§ 10 vakcinos doziy

. Sumazéjes apetitas.

Dirglumas.

Mieguistumo pojitis.

Kars¢iavimas.

Visiems vaikams injekcijos vietoje: paraudimas, sukietéjimas arba patinimas, skausmas arba

jautrumas.

. Po stiprinamosios dozés ir nuo 2 iki maziau kaip 5 mety vaikams injekcijos vietoje: paraudimas,
sukietéjimas arba patinimas, didesnis kaip 2,0-7,0 cm.

Daznas: gali pasireiksti paskiepijus reciau kaip 1 1§ 10 vakcinos doziy

. Viduriavimas.

. Vémimas.

. ISbérimas.

. Karsc¢iavimas (iki 38,9 °C arba daugiau padidéjusi temperatiira).

. Po pradinio injekcijy kurso injekcijos vietoje: paraudimas, sukietéjimas arba patinimas, didesnis

kaip 2,0-7,0 cm, skausmas arba jautrumas, trukdantis judéti.
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Nedaznas: gali pasireiksti paskiepijus re€iau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy

. Traukuliai (arba priepuoliai), jskaitant traukulius dé¢l aukstos temperatiiros.
. Dilgeliné (dilgeliné arba i ja panaSus bérimas).
. Injekcijos vietoje: paraudimas, sukietéjimas arba patinimas, didesnis kaip 7,0 cm.

Retas: gali pasireiksti paskiepijus re¢iau kaip 1 i§ 1 000 vakcinos doziy
. Alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija injekcijos vietoje.

Toliau iSvardyti Salutinio poveikio reiSkiniai buvo nustatyti vartojant Prevenar 13 ir taip pat
gali pasireiksti vartojant Prevenar 20:

. Kolapsas arba j Sokg panasi buklé (hipotoninis-susilpnéjusio reagavimo epizodas).
. Alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija, jskaitant veido ir (arba) ltipy patinima.

. Verksmas.

. Neramus miegas.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis apima reiSkinius, nustatytus Prevenar 20 paskiepytiems
vaikams ir paaugliams (vyresniems kaip 5 mety, bet jaunesniems kaip 18 mety):

Labai daznas: gali pasireiksti paskiepijus ne re¢iau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy

o Galvos skausmas.

. Raumeny skausmas.

. Injekcijos vietoje: skausmas, jautrumas, paraudimas, sukietéjimas arba patinimas.
. Nuovargis.

Daznas: gali pasireiksti paskiepijus reciau kaip 1 1§ 10 vakcinos doziy
. Sanariy skausmas.
. Injekcijos vietoje: skausmas arba jautrumas, trukdantis judéti.

Nedaznas: gali pasireiksti paskiepijus re€iau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy
. Dilgéliné (dilgéliné arba | jg panaSus bérimas).
o Karsc¢iavimas.

Toliau iSvardyti Salutinio poveikio reiskiniai buvo nustatyti vartojant Prevenar 13 ir taip pat
gali pasireiksti vartojant Prevenar 20:

Viduriavimas.

Vémimas.

Sumazgjes apetitas.

Dirglumas.

Mieguistumo pojiitis.

Neramus miegas.

ISbérimas.

Vaikams ir paaugliams, uzsikrétusiems ZIV infekcija, sergantiems pjautuvo pavidalo lasteliy anemija
arba po kraujodaros kamieniniy lgsteliy persodinimo, pasireiské panaSus Salutinis poveikis, taciau
vémimas, viduriavimas, kar$¢iavimas, skausmas sanariuose ir injekcijos vietoje (skausmas arba
jautrumas, trukdantis judéti) buvo labai dazni.
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Toliau iSvardyti Salutinio poveikio reiSkiniai buvo nustatyti vaikams, Prevenar 13 pateikus j
rinka, ir taip pat gali pasireiksti vartojant Prevenar 20:

. Sunki alerginé reakcija, jskaitant Sokg (Sirdies ir kraujagysliy kolapsg); ltpy, veido ar gerklés
patinimas (angioneuroziné edema).
. Padidéje limfmazgiai arba liaukos (limfadenopatija) netoli vakcinacijos vietos, pavyzdziui,

pazastyje arba kirkSnyje.
Injekcijos vietoje: dilgéliné, paraudimas ir sudirginimas (dermatitas) bei niez¢jimas.
ISbérimas, sukeliantis nieZtin¢ias raudonas démes (daugiaformé raudoné).

Skiepijant Prevenar 20, suaugusiesiems buvo nustatytas toliau i§vardytas Salutinis poveikis:

Labai daznas: gali pasireiksti paskiepijus ne re¢iau kaip 1 1§ 10 vakcinos doziy
e Galvos skausmas.

e  Sanariy skausmas ir raumeny skausmas.

e Skausmas / jautrumas injekcijos vietoje ir nuovargis.

Daznas: gali pasireiksti paskiepijus reciau kaip 1 1§ 10 vakcinos doziy
e Patinimas injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos vietoje ir kar§¢iavimas.

Nedaznas: gali pasireiksti paskiepijus reciau kaip 1 i§ 100 vakcinos doziy

e Viduriavimas, pykinimas ir vémimas.

e Veido, liipy, burnos, liezuvio ar gerklés iSbérimas ir patinimas, dél kurio gali biiti sunku ryti ar
kvépuoti (angioneuroziné edema).

o Niezulys injekcijos vietoje, patinusios kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiai (limfadenopatija),
dilgéliné injekcijos vietoje (urtikarija) ir Saltkrétis.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiSké vartojant Prevenar 13 ir taip pat gali pasireiksti
vartojant Prevenar 20:

e ISbérimas, sukeliantis nieztin¢ias raudonas démes (daugiaformé raudone¢).

e Dirginimas injekcijos vietoje.

e Sumazgjes apetitas.

e Ribotas ranky judéjimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Prevenar 20

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Prevenar 20 reikia vartoti kuo grei¢iau po is§émimo i$ Saldytuvo.
Negalima uzsaldyti. Jeigu vakcina buvo uzSaldyta, iSmeskite ja.

Stabilumo duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili 96 valandas, kai laikoma nuo 8 °C iki 25 °C
temperattiroje, arba 72 valandas, kai laikoma nuo 0 °C iki 2 °C temperattiroje. Pasibaigus Siems
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laikotarpiams, Prevenar 20 reikia suvartoti arba iSmesti. Sie duomenys skirti vadovautis sveikatos
priezitiros specialistams, esant tik laikiniems temperatiiros nukrypimams.

Uzpildytus Svirkstus reikia laikyti Saldytuve horizontalioje padétyje, kad biity sutrumpintas
resuspensijos laikas.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Prevenar 20 sudétis

Veikliosios medziagos yra polisacharido ir CRM 97 konjugatai, kuriuos sudaro:

. 2,2 mikrogramo 1, 3,4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F ir
33F serotipy polisacharidy;

. 4,4 mikrogramo 6B serotipo polisacharido.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 51 mikrogramas CRM 97 baltymo nesiklio, adsorbuoto ant
aliuminio fosfato (0,125 mg aliuminio).

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, gintaro rugstis, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.
Prevenar 20 iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Si vakcina yra balta injekciné suspensija vienadoziame uzpildytame $virkste (0,5 ml). Ji tickiama
pakuotémis po 1, 10 arba 50 uzpildyty Svirksty su adatomis arba be jy. Gali biti 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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel.: +371 670 35 775

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

bbarapus Lietuva

[aiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Bbrirapus Tel. +370 5251 4000

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1488 37 00
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

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
Laboratérios 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

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <MMMM m. {ménesio} mén.>
Kiti informacijos Saltiniai
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitairos specialistams.

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidraus supernatanto. Tai néra gedimo pozymis. UZpildytus
Svirkstus reikia laikyti horizontalioje padétyje, kad biity sutrumpintas resuspensijos laikas.

ParuoSimas vartoti

1 veiksmas. Vakcinos resuspensija

Uzpildyta Svirksta laikykite horizontaliai tarp nykscio ir
smiliaus ir stipriai pakratykite, kol Svirksto turinys taps
vientisa, balta suspensija. Nevartokite vakcinos, jeigu jos
nepavyksta resuspenduoti.

2 veiksmas. ApZiiira

Pries suleisdami vakcing apzitirékite, ar joje néra stambiy
daleliy ir spalvos pakitimy. Jei aptinkate stambiy daleliy ar
pakitusia spalva, nevartokite. Jei vakcina neatrodo kaip
vientisa balta suspensija, pakartokite 1 ir 2 veiksmus.

3 veiksmas. Nuimkite Svirksto dangtelj

Nuimkite $virksto dangtelj nuo Luerio uzrakto adapterio 1étai
sukdami dangtelj pries§ laikrodZio rodykle ir laikydami
Luerio uzrakto adapter;.

Pastaba. Elkités atsargiai, kad nuimdami $virkSto dangtelj
nepaspaustuméte istraukto stimoklio koto.

4 veiksmas. Pritvirtinkite sterilia adatg
Prie uzpildyto Svirksto pritvirtinkite adatg, tinkama leisti j raumenis, laikydami Luerio uzrakto
adapter] ir sukdami adatg pagal laikrodZio rodykle.

Suleiskite visg dozg.
Prevenar 20 skirta leisti tik ] raumenis.
Prevenar 20 negalima maisyti su kitomis vakcinomis ar vaistiniais preparatais tame pac¢iame Svirkste.

Prevenar 20 galima skirti tuo paciu metu kaip ir kitas vaiky vakcinas; §iuo atveju reikia vakcinuoti j
skirtingas vietas.

Prevenar 20 galima biity skiepyti suaugusiuosius tuo pac¢iu metu kaip ir sezoninio gripo vakcina (QIV;
pavir$iaus antigeno, inaktyvuota, su adjuvantais). Asmenims, sergantiems ligomis, susijusiomis su
didele gyvybei pavojingos pneumokokinés ligos i$sivystymo rizika, galima apsvarstyti galimybe tarp
QIV ir Prevenar 20 vartojimo daryti pertrauka (pvz., mazdaug 4 savaiciy). Skiepyti reikia skirtingose
vietose.
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Suaugusieji gali buiti skiepijami Prevenar 20 tuo pa¢iu metu kaip ir COVID-19 mRNR vakcina
(modifikuotais nukleozidais).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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