I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS
Prevenar 20 suspensija injekcijam pilnslirce

Pneimokoku polisaharidu konjugéta vakcina (20-valenta, adsorb&ta)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (20-valent, adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
3. serotipa pneimokoku polisaharidus'2 22 ug
4. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
5. serotipa pneimokoku polisaharidus'2 22 ug
6A. serotipa pneimokoku polisaharidus'- 22 ug
6B. serotipa pneimokoku polisaharidus'+ 44 g
7F. serotipa pneimokoku polisaharidus'+ 22 ug
8. serotipa pneimokoku polisaharidus'+ 22 ug
9V. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
10A. serotipa pneimokoku polisaharidus'- 22 ug
11A. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
12F. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
14. serotipa pneimokoku polisaharidus'- 22 ug
15B. serotipa pneimokoku polisaharidus'-2 22 ug
18C. serotipa pneimokoku polisaharidus'-2 22 ug
19A. serotipa pneimokoku polisaharidus'- 22 ug
19F. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
22F. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
23F. serotipa pneimokoku polisaharidus'~ 22 ug
33F. serotipa pneimokoku polisaharidus'-2 22 ug

'Konjugéts ar CRM 97 nes&jproteinu (aptuveni 51 pg viena deva)
?Adsorbéts uz aluminija fosfata (0,125 mg aluminija viena deva)

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Prevenar 20 satur 0,1 mg polisorbata 80 katra 0,5 ml deva, kas ir Iidzvertigi 0,2 mg/ml polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Vakcina ir homogena balta suspensija.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aktiva imunizacija Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas slimibas, pneimonijas un akiita
vidusauss iekaisuma profilaksei zidainiem, beérniem un pusaudziem vecuma no 6 nedélam Iidz mazak

par 18 gadiem.

Aktiva imunizacija Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas slimibas un pneimonijas profilaksei
personam vecuma no 18 gadiem.

Informaciju par aizsardzibu pret noteiktiem pneimokoku serotipiem skatit 4.4. un 5.1. apak$punkta.
Prevenar 20 jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicams, lai zidaini, kuri sanémusi pirmo Prevenar 20 devu, pabeigtu vakcinacijas kursu ar
Prevenar 20.

Vakcinacijas shema zidainiem un bérniem vecuma no 6 nedélam lidz 15 méneSiem

4 devu serija (tris Primara serija zidainiem sastav no tris devam, katra deva 0,5 ml; pirma
primaras devas, kam deva parasti tick ievadita 2 ménesu vecuma, un starp devam ir vismaz
seko revakcinacijas 4 nedglu intervals. Pirmo devu var ievadit jau no 6 nedélu vecuma.
deva) Ceturto (revakcinacijas) devu ieteicams ievadit vecuma no 11 Iidz

15 ménesiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Vakcinacijas shéma personam vecuma no 18 gadiem

Personas vecuma no Personam vecuma no 18 gadiem Prevenar 20 jaievada ka vienreizgja
18 gadiem deva.

NepiecieSamiba veikt revakcinaciju ar nakamo Prevenar 20 devu nav
pieradita.

Dati par turpmaku vakcinaciju ar citam pneimokoku vakcinam vai
revakcinaciju ar Prevenar 20 nav pieejami. Kliniska pieredze ar
Prevenar 13 (konjuggta pneimokoku vakcina, kas sastav no

13 polisaharidu konjugatiem, kuri ir arT Prevenar 20 sastava) rada, ka, ja
23 valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas (Pneumovax 23
[PPSV23]) lietosana tiek uzskatita par lietderigu, Prevenar 20 jaievada
vispirms (skatit 5.1. apakSpunktu).




Pediatriska populacija

Dati par Prevenar 20 lietosanu zidainiem vecuma Iidz 6 ned€lam, priekslaikus dzimuSiem b&rniem,
vecakiem nevakcinétiem zidainiem vai dal&ji vakcingtiem zidainiem un bérniem nav pieejami vai ir
ierobezoti (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Talak sniegtie ieteikumi par devam galvenokart ir
balstiti uz pieredzi ar Prevenar 13.

Zidaini vecumd lidz 6 nedelam

Prevenar 20 drosums un efektivitate, lietojot zZidainiem vecuma lidz 6 nedelam, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Priekslaikus dzimusi zidaini (mazak neka 37 gestacijas nedelas)

Ieteicama imunizacijas serija ar Prevenar 20 sastav no ¢etram devam, katra 0,5 ml. Primara s€rija
zidainiem sastav no tris devam, pirma deva tiek ievadita 2 ménesu vecuma, un starp devam ir vismaz
4 nedelu intervals. Pirmo devu var ievadit jau no 6 ned€lu vecuma. Ceturto (revakcinacijas) devu
ieteicams ievadit vecuma no 11 Iidz 15 ménesiem (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Nevakcinéti zidaini vecuma no 7 ménesSiem lidz mazak par 12 ménesiem

Divas devas, katra 0,5 ml, ievaditas ar intervalu vismaz 4 nedg€las starp devam. TreSo devu ieteicams
ievadit otraja dzives gada.

Nevakcinéti bérni vecuma no 12 ménesiem lidz mazak par 24 ménesiem

Divas devas, katra 0,5 ml, ar intervalu vismaz 8 ned€las starp devam.

Nevakcinéti bérni vecuma no 2 gadiem lidz mazak par 5 gadiem

Viena atsevisSka deva 0,5 ml.

Berni vecumd no 15 ménesiem lidz mazak par 5 gadiem, kuri ieprieks pilniba vakcinéti ar Prevenar 13

Viena atseviska deva (0,5 ml), kas ievadita pec individualas izverteSanas saskana ar oficialajiem
ieteikumiem, lai izraisTtu imtinds atbildes reakciju pret papildu serotipiem.

Ja ieprieks ievadita Prevenar 13, pirms Prevenar 20 ievadiSanas japaiet vismaz 8 ned€lam (skatit
5.1. apak$punktu).

Beérni un pusaudzi vecuma no 5 gadiem lidz mazak par 18 gadiem neatkarigi no iepriekséjas
vakcindcijas ar Prevenar 13

Viena atseviska deva (0,5 ml), kas ievadita p&c individualas izvert€sanas saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

Ja ieprieks ievadita Prevenar 13, pirms Prevenar 20 ievadiSanas japaiet vismaz 8 nede€lam (skatit
5.1. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas
Dati par Prevenar 20 lietoSanu Tpasam pacientu grupam nav pieejami.
Ir pieejama pieredze no kliniskajiem pétijumiem ar Prevenar 13 (konjugéta pneimokoku vakcina, kas

satur 13 polisaharidu konjugatus, kas ir arT Prevenar 20 sastava) bé&rniem un pieaugus$ajiem ar
paaugstinatu pneimokoku infekcijas risku, taja skaita bérniem un picaugusajiem ar novajinatu imino
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sistému, kuriem ir cilvéka imtindeficita virusa (human immunodeficiency virus, HIV) infekcija vai
veikta asinsrades cilmes $tinu transplantacija (hematopoietic stem cell transplant, HSCT), un bérniem
ar sirpjveida $tinu anémiju (sickle cell disease, SCD) (skatit 4.4. un 5.1. apaksSpunktu).

Pamatojoties uz Siem datiem, tika ieteiktas Sadas Prevenar 13 devas:

- personam ar paaugstinatu pneimokoku infekcijas risku (piemeram, personam ar SCD vai HIV
infekciju), taja skaita cilvekiem, kuri ieprieks vakcinéti ar vienu vai vairakam PPSV23 devam,
tika ieteikts sanemt vismaz vienu Prevenar 13 devu;

- personam p&c HSCT ieteicamaja imunizacijas kursa ar Prevenar 13 bija paredz&tas Cetras
devas pa 0,5 ml. Primara imunizacija ietvera tr1s devas, turklat pirma deva bija jaievada 3 Iidz
6 meénesus pec HSCT un starp devam bija jaievero vismaz 4 nedelu intervals. Revakcinacijas
devu ieteica ievadit 6 meénesus pec treSas devas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Augsta riska grupam vadosaja vakcinacija ar Prevenar 20 var apsvert ieteicamas Prevenar 13 devas.
Informaciju par atbildes reakciju uz pneimokoku vakcinam personam ar novajinatu imunitati skatit art

4.4. un 5.1. apakspunkta.

LietoSanas veids

Tikai intramuskularai lieto$anai.

Vakcina (0,5 ml) jaievada intramuskularas injekcijas veida. leteicamas vietas ir augsstilba
prieksgja-laterala zona (ciskas lateralaja plataja muskull) zidainiem vai augSdelma deltveida muskulis
berniem un pieaugusajiem. Prevenar 20 jaievada, ievérojot piesardzibu, lai izvairitos no injekcijas
nerva vai asinsvada.

Noradijumus par rikosanos ar vakcinu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam,
vai pret difterijas toksoidu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Prevenar 20 nedrikst ievadit intravaskulari.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba

Tapat ka jebkuru citu injicgjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmer jabit tulitsji pieejamai
atbilstoSai mediciniskajai palidzibai un noveéroSanai reti iesp&jamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma
p&c vakcinas ievadiSanas.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija jaatliek, ja personai ir akiita, smaga slimiba ar drudzi. Tomer viegla infekcija, pieméram,
saauksteSanas, nav iemesls vakcinacijas atlikSanai.



Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Jaievero piesardziba, ievadot vakcinu personam ar trombocitop@niju vai asinsreces traucgjumiem, jo
péc vakcinas intramuskularas ievadiSanas var rasties asinosana.

Pacientiem ar asinsreces trauc€jumiem ripigi jaizverte asinosanas risks pirms jebkuras vakcinas
intramuskularas ievadiSanas, un ir jaapsver subkutana ievadiSana, ja iespgjamais ieguvums parliecinosi

atsver risku.

Aizsardziba pret pneimokoku infekciju

Prevenar 20 var aizsargat tikai pret tiem Streptococcus pneumoniae serotipiem, kas ieklauti vakcina,
un neaizsargas pret citiem mikroorganismiem, kas izraisa invazivas slimibas, pneimoniju vai vidusauss
iekaisumu. Tapat ka jebkura vakcina, arT Prevenar 20 var neaizsargat visus individus, kuri sanémusi
vakcinaciju pret pneimokoku izraisitu invazivu slimibu (invasive pneumococcal disease, IPD),
pneimoniju vai vidusauss iekaisumu. Lai iegiitu jaunako epidemiologisko informaciju, kas attiecas uz
Jusu valsti, versieties atbilstoSaja valsts iestade.

Personas ar novajinatu imiino sistému

Dati par Prevenar 20 droSumu un imiingenitati pacientiem ar novajinatu imiino sistému nav pieejami.
Vakcinacija jaizverte individuali.

Pamatojoties uz pneimokoku vakcinu lietoSanas pieredzi, dazam personam ar imiinas sisteémas
darbibas traucgjumiem ir iesp&jama vajaka imiina atbildes reakcija uz Prevenar 20.

Cilvékiem ar imiinas sist€émas darbibas trauc€jumiem imiinsupresivas terapijas, genétiska defekta, HIV
infekcijas vai citu iemeslu dé| var biit samazinata antivielu veidoSanas pe&c aktivas imunizacijas. S1
novérojuma klmiska nozime nav zinama.

Ir pieejami dati par Prevenar 13 (konjugetas pneimokoku vakcinas, kas sastav no 13 polisaharidu
konjugatiem, kas ir arT Prevenar 20 sastava) droSumu un imiingenitati pacientiem ar HIV infekciju,
SCD vai péc HSCT (skatit 4.8. un 5.1. apaksSpunktu). Prevenar 20 jalieto atbilstosi oficialajiem
ieteikumiem.

PieauguSajiem visas petitajas vecuma grupas tika sasniegti formalie lidzvertiguma kritériji, lai gan ar
Prevenar 20 tika noveroti skaitliski zemaki geometriski vidgjie titri (geometric mean titres, GMT)
lielakajai dalai serotipu, salidzinot ar Prevenar 13 (skatit 5.1. apakSpunktu). Bérniem tika novérotas
skaitliski zemakas imiinglobulina G (IgG) geometriskas vidéjas koncentracijas (geometric mean
concentrations, GMC) visiem kopigajiem serotipiem, salidzinot ar Prevenar 13 (skatit

5.1. apak$punktu). So novérojumu kliniskd nozime personam ar novajinatu imino sistému nav zinama.

Pediatriska populacija

Ievadot primaro imunizacijas s€riju loti priekslaikus dzimuSiem zidainiem (dzimusi Iidz 28. gestacijas
nedglai (ieskaitot)), jaapsver iesp&jamais apnojas risks un elposanas funkcijas uzraudziba no 48 lidz
72 stundam, it Tpasi zidainiem ar nenobriedusSiem elpceliem anamnézg. Vakcinacijas sniegtie ieguvumi
$aja zidainu grupa ir augsti, tapec vakcinaciju nedrikst atcelt vai aizkavet.

Paligvielas

Sis zales satur polisorbatu 80 (skatit 2. apakpunktu). Polisorbats 80 var izraisit paaugstinatas jutibas
reakcijas.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Dazadas injic€jamas vakcinas vienmér jaievada dazadas vakcinacijas vietas.
Nejaukt Prevenar 20 viena $§lirce ar citam vakcinam vai zalém.

Pediatriska populacija

Zidainiem un berniem vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 5 gadiem Prevenar 20 var ievadit
vienlaicigi ar §adiem vakcinu antigéniem — vai nu ka monovalentu vakcinu, vai kombin&to vakcinu:
difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, B hepatita, B tipa Haemophilus influenzae,
inaktiveta poliomielita, masalu, ciicinu, masalinu, véjbaku vakcinam. Kliiskajos petijumos rotavirusa
vakcinas bija atlauts ievadit vienlaicigi ar Prevenar 20, un netika noverotas nekadas droSuma
problémas.

Personas no 18 gadu vecuma

Prevenar 20 var ievadit vienlaicigi ar sezonalo gripas vakcinu (kvadrivalenta gripas vakcina
(quadrivalent inactivated influenza vaccine, QIV); virsmas antigéns, inaktivéta, ar adjuvantu).
Personam ar pamatslimibam, kas saistitas ar augstu risku saslimt ar dzivibu apdraudoSu pneimokoku
slimibu, var apsvert QI'V un Prevenar 20 ievadiSanu dazados laikos (piem&ram, p&c aptuveni

4 ned€lam). Dubultmasketa, randomizeta petijuma (B7471004) pieaugusajiem no 65 gadu vecuma
imiina atbildes reakcija formali bija lidzvertiga, tomer pneimokoku serotipiem, kas ieklauti

Prevenar 20, tika noveroti skaitliski zemaki titri, ja vakcina tika ievadita vienlaicigi ar sezonalas gripas
vakcinu (QIV, virsmas antigéns, inaktivets, ar adjuvantu), salidzinot ar stavokli, kad Prevenar 20
ievadija vienu pasu. Sis atrades kliniska nozime nav zinama.

Prevenar 20 var ievadit vienlaicigi ar COVID-19 mRNS vakcinu (modificétu nukleozidu).
Nav datu par Prevenar 20 vienlaicigu lietoSanu ar citam vakcinam.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba

Dati par Prevenar 20 lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar reproduktivo
toksicitati.

Prevenar 20 lietoSana griitniecibas laika jaapsver tikai tada gadijuma, ja iespgjamais ieguvums atsver
jebkadu iespg&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Prevenar 20 izdalas cilvéka piena.



Fertilitate

Dati cilvékiem par Prevenar 20 ietekmi uz fertilitati nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi, kas saistita ar sieviesu fertilitati (skatit 5.3. apak$punktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Prevenar 20 neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomér dazas blakusparadibas, kas mingtas 4.8. apakSpunkta, var Tslaicigi ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pediatriska populacija

Prevenar 20 drosumu vértgja 5987 pétijumu dalibniekiem vecuma no 6 ned€lam Iidz mazak par

18 gadiem piecos kliniskajos p&tijumos (viena 2. fazes un Cetros 3. fazes p&tijumos) — Cetros
nejausinatos, dubultmask@tos, aktivi kontrol&tos kliniskajos p&tijumos un viena vienas grupas
kliniskaja petijuma; 3664 petijumu dalibnieki saneéma vismaz 1 Prevenar 20 devu un 2323 petijumu
dalibnieki sanéma Prevenar 13 (kontroles vakcinu).

Petijumu dalibnieki vecumda no 6 nedelam lidz mazak par 15 ménesSiem

Klmiskie petijumi tika veikti veseliem zidainiem vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 15 meéneSiem,
izmantojot 3 devu vakcinacijas shému vai 4 devu vakcinacijas shému (skatit 5.1. apak§punktu). Sajos
petijumos ar zidainiem 5156 p&tijumu dalibnieki sanéma vismaz 1 vakcimas devu: 2833 dalibnieki
sanéma Prevenar 20 un 2323 dalibnieki sanéma Prevenar 13. Kopuma aptuveni 90% pétijumu
dalibnieku katra grupa sanéma visas devas atbilsto$i petijuma noteiktajam mazu beérnu devam. Visos
pettjumos péc katras devas tika apkopotas lokalas reakcijas un sist€émiskie notikumi, un no pirmas
devas lidz 1 ménesim pec pedejas zidaina vakcinacijas, ka arT no pirmas mazu bermu devas lidz

1 meénesim p&c mazu b&rnu devas visos petijumos tika apkopotas nevélamas blakusparadibas.
Nopietnas nevelamas blakusparadibas tika vertetas 1 ménesa laika p&c pedejas devas ievadiSanas

3. fazes pétijuma B7471012 (p&tijums 1012), 6 meénesu laika pec pedejas devas ievadisanas 3. fazes
pettjumos (p&tijumi 1011, 1013) un 2. fazes petijuma (petijums 1003).

P&tijumos ar zidainu populacijam Prevenar 20 panesiba, ievadot to 3 devu un 4 devu sérija, bija laba ar
zemiem smagu lokalu reakciju un sist€misku notikumu raditajiem, un lielaka dala reakciju izzuda

1 Iidz 3 dienu laika. Petijumu dalibnieku ar lokalam reakcijam un sisteémiskiem notikumiem, lietojot
Prevenar 20, procentualais daudzums bija Iidzigs procentualajam daudzumam péc Prevenar 13
lietoSanas. Visbiezak zinotas lokalas reakcijas un sisteémiskie notikumi péc jebkuras Prevenar 20 devas
bija aizkaitinamiba, miegainiba un sapes injekcijas vieta. Sajos pétijumos Prevenar 20 tika lictots
vienlaicigi vai bija atlauts lietot kopa ar noteiktam standarta pediatriskajam vakciam (skatit

4.5. apakSpunktu).

Petijums 1012 bija pivotals, dubultmaskets, nejausinats, aktivi kontroléts 3. fazes p&tijums, kura

601 vesels zidainis sanéma Prevenar 20 3 devu sérija. Visbiezak zinotas (> 10%) nevelamas
blakusparadibas p&c jebkuras Prevenar 20 devas bija aizkaitinamiba (no 71,0% lidz 71,9%),
miegainiba/ilgaka gul€sana (no 50,9% lidz 61,2%), sapes injekcijas vieta (no 22,8% lidz 42,4%),
samazinata &stgriba (no 24,7% lidz 39,3%), apsartums injekcijas vieta (no 25,3% Iidz 36,9%),
pietukums injekcijas vieta (no 21,4% lidz 29,8%) un drudzis > 38,0 °C (no 8,9% Iidz 24,3%). Lielaka
dala nevélamo blakusparadibu radas 1 Iidz 2 dienu laika p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidgji
smagas un 1slaicigas (no 1 Iidz 2 dienam).



Petijumi 1011, 1013 un 1003 bija dubultmaskéti, nejausinati, aktivi kontrol&ti petijumi, kuros
piedalijas 2232 veseli zidaini, kuri sanéma Prevenar 20 vakcinu 4 devu sérija. Visbiezak zinotas

(> 10%) nevelamas blakusparadibas pec jebkuras Prevenar 20 devas zidainiem bija aizkaitinamiba (no
58,5% lidz 70,6%), miegainiba/ilgaka gulésana (no 37,7% lidz 66,2%), sapes injekcijas vieta (no
32,8% lidz 45,5%), samazinata &stgriba (no 23,0% lidz 26,4%), apsartums injekcijas vieta (no 22,6%
11dz 24,5%) un pietikums injekcijas vieta (no 15,1% lidz 17,6%). Lielaka dala nevélamo
blakusparadibu p&c vakcinacijas bija vieglas vai vid&ji smagas, un vairums reakciju izzuda 1 lidz

3 dienu laika. Par smagam reakcijam tika zinots reti.

Petijuma 1013 priekslaikus dzimuso zidainu apaksgrupa (111 zidaini, kas dzimusi no 34. [idz agrak
par 37. gestacijas nedelu) lokalas reakcijas un sist€miskie notikumi bija I1dzigi vai retaki neka laika
dzimusajiem zidainiem pé&tijuma. Priekslaikus dzimuSo zidainu apaksgrupa jebkuras zinotas lokalas
reakcijas biezums Prevenar 20 grupa bija no 31,7% lidz 55,3% un jebkura sistémiska notikuma
biezums Prevenar 20 grupa bija no 65,0% lidz 85,5%.

Petijumu dalibnieki vecuma no 15 ménesiem lidz mazak par 18 gadiem

3. fazes pétijuma B7471014 (petijums 1014) 831 dalibnieks vecuma no 15 ménesiem lidz mazak par
18 gadiem sanéma vienu Prevenar 20 devu Cetras vecuma grupas (209 dalibnieki vecuma no 15 lidz
mazak par 24 meénesiem, 216 dalibnieki vecuma no 2 gadiem lidz mazak par 5 gadiem, 201 dalibnieks
vecuma no 5 gadiem Iidz mazak par 10 gadiem un 205 dalibnieki vecuma no 10 gadiem lidz mazak
par 18 gadiem). Dalibnieki vecuma Iidz mazak par 5 gadiem bija ieprieks sanémusi vismaz

3 Prevenar 13 devas.

Visbiezak zinotas (> 10%) nevelamas blakusparadibas dalibniekiem vecuma Iidz mazak par 2 gadiem
pec jebkuras Prevenar 20 devas bija aizkaitinamiba (61,8%), sapes injekcijas vieta (52,5%),
miegainiba/ilgaka gul€Sana (41,7%), apsartums injekcijas vieta (37,7%), samazinata estgriba (25,0%),
pietikums injekcijas vieta (22,1%) un drudzis > 38 °C (11,8%). Dalibniekiem no 2 gadu vecuma
visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (no 66,0% lidz 82,9%),
muskulu sapes (no 26,5% lidz 48,3%), apsartums injekcijas vieta (no 15,1% lidz 39,1%), nogurums
(no 27,8% Iidz 37,2%), galvassapes (no 5,6% lidz 29,3%) un pietiikums injekcijas vieta (no 15,6%
lidz 27,1%).

Peétijumu dalibnieki vecuma no 18 gadiem

Prevenar 20 droSumu vertgja 4552 pétijuma dalibniekiem no 18 gadu vecuma seSos kliniskajos
petijumos (divos 1. fazes, viena 2. fazes un trijos 3. fazes p&tijumos) un 2496 kontroles grupu
dalibniekiem.

3. fazes pétijumos 4263 dalibnieki sanéma Prevenar 20. To skaita bija 1798 dalibnieki vecuma no 18
11dz 49 gadiem, 334 dalibnieki vecuma no 50 Iidz 59 gadiem un 2131 dalibnieks vecuma no 60 gadiem
(1138 petijumu dalibnieki bija 65 gadus veci vai vecaki). No dalibniekiem, kuri 3. fazes petijumos
sanéma Prevenar 20, 3639 ieprieks nebija sanemusi pneimokoku vakcinas, 253 bija ieprieks sanémusi
Pneumovax 23 (pneimokoku polisaharidu vakcmu [23-valento]; PPSV23) (> 1 [idz < 5 gadus pirms
ieklauSanas petijuma), 246 bija ieprieks sanémusi tikai Prevenar 13 (> 6 méneSus pirms ieklauSanas
petijuma), un 125 dalibnieki bija ieprieks sanémusi Prevenar 13 un vélak PPSV23 (PPSV23 deva
sanemta > 1 gadu pirms ieklauSanas petijuma).

3. fazes pétijuma B7471007 (pivotala petijuma 1007) dalibniekiem verteja neveélamus notikumus

1 ménesi p&c vakcinacijas un nopietnus nevélamus notikumus 6 ménesu perioda péc vakcinacijas. Saja
petijuma bija ieklauti 447 dalibnieki vecuma no 18 1idz 49 gadiem, 445 dalibnieki vecuma no 50 lidz
59 gadiem, 1985 dalibnieki vecuma no 60 Iidz 64 gadiem, 624 dalibnieki vecuma no 65 lidz

69 gadiem, 319 dalibnieki vecuma no 70 lidz 79 gadiem un 69 dalibnieki > 80 gadu vecuma.

Petijuma 1007 un 3. fazes petijuma B7471008 (s€rijas konsekvences petijuma 1008) dalibniekiem 18
l1dz 49 gadu vecuma visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (79,2%),



muskulu sapes (62,9%), nogurums (46,7%), galvassapes (36,7%) un locitavu sapes (16,2%). P&tijuma
1007 dalibniekiem 50 Iidz 59 gadu vecuma visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas bija sapes
injekcijas vieta (72,5%), muskulu sapes (49,8%), nogurums (39,3%), galvassapes (32,3%) un locitavu
sapes (15,4%). Petijuma 1007 dalibniekiem > 60 gadu vecuma visbiezak zinotas nevélamas
blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta (55,4%), muskulu sapes (39,1%), nogurums (30,2%),
galvassapes (21,5%) un locitavu sapes(12,6%). Sis blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji
smagas, un izzuda paris dienu laika p&c vakcinacijas.

3. fazes pétijuma B7471006 (petijjuma 1006) vertgja Prevenar 20 dalibniekiem, kuri bija > 65 gadu
vecuma, ar atSkirigu ieprieks€jo pneimokoku statusu (ieprieks sanemts PPSV23, ieprieks sanemts
Prevenar 13 vai ieprieks sanemts Prevenar 13, péc kura sanemta vakcinacija ar PPSV23). Saja
petijuma visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas dalibniekiem sastopamibas biezuma zina bija
lidzigas tam, kas novérotas petijuma dalibniekiem vecuma > 60 gadiem p&tijuma 1007, ar nedaudz
biezak noveérotam sapem injekcijas vieta (61,2%) dalibniekiem, kuri ieprieks sanémusi Prevenar 13, un
locitavu sapem (16,8%) dalibniekiem, kuri ieprieks sanemusi Prevenar 13, kam sekoja vakcinacija ar
PPSV23.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. fazes petijumos zidainiem, 3. fazes klmiskajos petijumos pediatriskaja un pieaugu$o populacija un
pecregistracijas pieredz€ novéroto nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida ir noradits zemak.

Kliniskajos pétijumos noverotas nevélamas blakusparadibas

Ta ka Prevenar 20 satur tos pasus 13 serotipa specifiskos kapsularo polisaharidu konjugatus un
vakcinas paligvielas, kas ir Prevenar 13 sastava, noveérotas nevélamas blakusparadibas péc Prevenar 13
ievadiSanas attiecinatas ar1 uz Prevenar 20 lietoSanu. 1. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas,
par kuram zinots 2. fazes p&tijuma zidainiem un 3. fazes pétijumos pediatriskaja un pieauguso
populacija, pamatojoties uz augstako biezumu starp nevélamajiem notikumiem, lokalam reakcijam vai
sistémiskiem notikumiem p&c vakcinacijas Prevenar 20 grupa vai integréta datu kopa. Dati no
kliniskajiem pétijjumiem zidainiem atspogulo Prevenar 20 lietoSanu vienlaicigi ar citam standarta
vakcinam bérniem.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai, sakartotas
sastopamibas bieZuma un nopietnibas samazinajuma seciba. Sastopamibas biezums ir definéts $adi:
loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

1. tabula. Tabula apkopotas nevelamas blakusparadibas Prevenar 20 kliniskajos
pétijumos
Organu Nevelamas BieZums
sistemu blakusparadibas
klasifikacija
Zidaini/bérni/pusaudzi PieaugusSie
Vecuma no Vecuma no
6 nedelam lidz 5 gadiem lidz
mazak par mazak par
5 gadiem 18 gadiem
Imiinas Paaugstinatas jutibas Reti® - Retak
sistémas reakcija, taja skaita
traucgjumi sejas tuska, aizdusa,
bronhu spazmas
Vielmainas un | Samazinata Estgriba Loti biezi Loti biezi® Loti biezi®
uztures
traucgjumi
Aizkaitinamiba Loti biezi Loti biezi* -
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1. tabula.

Tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas Prevenar 20 kliniskajos

pétijumos
Organu Nevélamas BieZums
sistemu blakusparadibas
klasifikacija
Zidaini/bérni/pusaudzi Pieaugusie
Vecuma no Vecuma no
6 nedelam lidz 5 gadiem Iidz
mazak par mazak par
5 gadiem 18 gadiem
Psihiskie Raudasana Retak® - -
traucgjumi
Nervu sistémas | Miegainiba/ilgaka Loti biezi Loti biezi* -
trauc&jumi gul&Sana
Krampji (taja skaita Retak - -
febrilie krampji)
Hipotoniska Reti® - -
samazinatas reakcijas
epizode
Nemierigs miegs/isaks Loti biezi* Loti biezi* -
gulésanas laiks
Galvassapes - Loti biezi Loti biezi
Kunga un Caureja Biezi Biezi® Retak®
zarnu trakta Slikta dusa - - Retak
traucgjumi Vemsana Biezi Biezi® Retak®
Adas un Izsitumi Biezi Biezi® Retak®
zemadas audu | Angioedéma - - Retak
bojajumi Natrene vai natrenei Retak Retak -
lidzigi izsitumi
Skeleta, Muskulu sapes - Loti biezi Loti biezi
mgskulu un Locitavu sapes - Biezi Loti biezi
saistaudu ’
sisteémas
bojajumi
Vispargji Drudzis (pireksija) Loti biezi Retak Biezi
trauc€jumi un | Drudzis, kas parsniedz Biezi - -
reakcijas 38,9 °C
ievadiSanas Nogurums - Loti biezi Loti biezi
vieta Eriteéma vakcinacijas Loti biezi Loti biezi Biezi®
vieta
Sabiez&jums/pietikums Loti biezi Loti biezi Biezi®
vakcinacijas vieta
Eritéma vai Loti biezi (pec - -
sabiez&jums/pietikums | mazb&mu devas
vakcinacijas vieta un vecakiem
(>2,0-7,0 cm) b&rniem [vecuma
no 2 lidz
< 5 gadiem])
Biezi (péc - -
vakcinacijas
s€rijas zidainiem)
Eritéma vai Retak - -
sabiezgjums/pietikums
vakcinacijas vieta
(> 7,0 cm)

11




1. tabula. Tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas Prevenar 20 kliniskajos

pétijumos
Organu Nevélamas BieZums
sistemu blakusparadibas
klasifikacija
Zidaini/bérni/pusaudzi Pieaugusie
Vecuma no Vecuma no
6 nedelam lidz 5 gadiem Iidz
mazak par mazak par
5 gadiem 18 gadiem
Sapes/jutigums Loti biezi Loti biezi Loti biezi
vakcinacijas vieta
Sapes/jutigums Biezi Biezi Loti biezi®
vakcinacijas vieta, kas
ierobezo ekstremitates
kustibu
Nieze vakcinacijas - - Retak
vieta
Limfadenopatija - - Retak
Natrene vakcinacijas - - Retak
vieta
Drebuli - - Retak®
Hipersensitivitate Reti¢ - -
vakcinacijas vieta

a. Sie biezumi noteikti, balstoties uz nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots Prevenar 13 pétijumos, jo par
§tm blakusparadibam netika zinots Prevenar 20 p&tijumos zidainiem (2. un 3 fazes), bérniem un pusaudziem vecuma
lidz mazak par 18 gadiem un pieaugusajiem no 18 gadu vecuma (3. fazes), Iidz ar to biezums nav zinams.

b. Prevenar 13 kliniskajos p&tijumos pieaugus$ajiem par $o notikumu zinots loti biezi (> 1/10).

c. Par §Tm blakusparadibam nav zinots Prevenar 13 p&tijumos, lai gan par natreni injekcijas vieta, niezi injekcijas vieta
un dermatitu injekcijas vieta tika zinots Prevenar 13 p&cregistracijas pieredze.

Drosums, vienlaicigi ievadot vakcinas pieaugusajiem

Kad Prevenar 20 tika ievadits picaugu$ajiem vecuma no 65 gadiem kopa ar COVID-19 mRNS
vakcinas (modificétu nukleozidu) treSo (balstvakcinacijas) devu, panesamibas profils kopuma
atgadinaja COVID-19 mRNS vakcinas (modific€tu nukleozidu) profilu, ievadot to atseviski.
Salidzinot ar Prevenar 20 ievadiSanu atseviski, droSuma profila bija dazas atSkiribas. 3. fazes petijuma
B7471026 (petijums 1026) vienlaicigas ievadiSanas gadijuma “loti biezi” tika zinots par drudzi
(13,0%) un drebuliem (26,5%). Vienlaicigas ievadiSanas grupa bija ar1 viens zinojums par reiboni
(0,5%).

Peécregistracijas perioda novérotas nevélamas blakusparadibas

2. tabula ieklautas nevélamas blakusparadibas, kas zinotas spontanos zinojumos Prevenar 13
pecregistracijas lietoSanas perioda pediatriskaja un pieauguso populacija un iesp&jamas ari péc
Prevenar 20 lietoSanas. Prevenar 13 pécregistracijas droSuma pieredze ir svariga attieciba uz
Prevenar 20 lietoSanu, jo Prevenar 20 satur visas Prevenar 13 sastavdalas (polisaharidu konjugatus un
paligvielas). Zinojumi par nevélamam reakcijam tika sanemti brivpratigi no nenoteikta iedzivotaju
skaita, tap&c ne vienmg&r iesp&jams ticami novertet to sastopamibas biezumu vai visos gadijumos
noteikt c€lonisko saistibu ar vakcinas iedarbibu.

2. tabula. Prevenar 13 pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija Sastopamibas bieZums nav zinams

Asins un limfatiskas sisteémas traucéjumi Ap vakcinacijas vietu lokalizeta limfadenopatija

Imunas sist€mas traucgjumi Anafilaktiskas/anafilaksei lidzigas reakcijas, taja
skaita Soks
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Adas un zemadas audu bojajumi Angioedéma, daudzformu eritéma
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadisanas | Dermatits vakcinacijas vieta, natrene vakcinacijas
vieta vieta, nieze vakcinacijas vieta
Sie notikumi bija zinoti Prevenar 13 p&cregistracijas perioda spontanajos zinojumos; §1 iemesla d€| to sastopamibas biezumu
nevar noteikt péc pieejamiem Prevenar 20 datiem, un tas tiek defin€ts ka “nav zinams”.

Papildu informacija par ipaSam pacientu grupam Prevenar 13 pétijumos

Dalibniekiem vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem ar HIV infekciju bija lidzigs nevélamo blakusparadibu
biezums, ka noradits 1. tabula, iznemot drudzi (no 11% lidz 19%), locitavu sapes (no 24% lidz 42%)
un vemsanu (no 8% lidz 18%), kas bija ]oti bieZi sastopamas blakusparadibas. Dalibniekiem > 18 gadu
vecuma ar HIV infekciju bija 11dzigs nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums, ka noradits

1. tabula, iznemot drudzi (no 5% Iidz 18%) un vemsanu (no 8% lidz 12%), kas bija loti biezi
sastopamas blakusparadibas, un sliktu diisu (no < 1% Iidz 3%), kas bija biezi sastopama
blakusparadiba.

Dalibniekiem vecuma no 2 lidz < 18 gadiem péc HSCT bija lidzigs nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums, ka noradits 1. tabula, iznemot sapes vakcinacijas vieta, kas ierobezo
ekstremitates kustibu (no 5% lidz 15%), vemsanu (no 6% lidz 21%), caureju (no 15% lidz 32%) un
locttavu sapes (no 25% lidz 32%), kas bija loti biezi sastopamas blakusparadibas. Dalibniekiem

> 18 gadu vecuma p&c HSCT bija lidzigs nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums, ka noradits
1. tabula, iznemot drudzi (no 4% lidz 15%), vemsSanu (no 6% Iidz 21%) un caureju (no 25% Iidz 36%),
kas bija loti biezi sastopamas blakusparadibas.

Dalibniekiem vecuma no 6 Iidz < 18 gadiem ar SCD bija Iidzigs nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums, ka noradits 1. tabula, iznemot sapes vakcinacijas vieta, kas ierobezo
ekstremitates kustibu (no 11% Iidz 16%), drudzi (no 21% lidz 22%), vemsanu (no 13% lidz 15%),
caureju (no 13% lidz 25%) un locitavu sapes (no 40% lidz 45%), kas bija loti biezi sastopamas
blakusparadibas.

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozesana ar Prevenar 20 ir maz ticama, jo vakcina ir piln§lirce.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, pneimokoku vakcinas; ATK kods: JO7AL02

Darbibas mehanisms

Prevenar 20 satur 20 pneimokoku kapsularos polisaharidus, kas visi ir konjugéti ar CRM 97
nes€jprotetnu, kur§ modific€ polisaharidu izraisito imtino atbildes reakciju no T §tinu neatkarigas
atbildes reakcijas uz T $linu atkarigo atbildes reakciju. No T $tinam atkariga atbildes reakcija izraisa
pastiprinatu antivielu veido$anos un inducé funkcionalas antivielas (saistitas ar opsonizaciju,
fagocitozi un pneimokoku iznicinasanu), lai aizsargatu pret pneimokoku izraisitu slimibu, ka ar1

B atminas $tinu veidoSanos, nodrosinot sekundaro (pastiprinato) imiinas sist€mas atbildes reakciju péc
atkartotas saskares ar bakterijam.
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B&rnu un pieauguso imiino atbildes reakciju pec saskares ar Streptococcus pneumonaee vai pec
pneimokoku vakcinas var noteikt, vért€jot IgG vai opsonofagocitaras aktivitates (OPA) atbildes
reakciju. Ar OPA nosaka funkcionalo antivielu aktivitati, un ta ir uzskatama par svarigu imunologisko
aizstajéjmetodi, lai novertetu aizsardzibu pret pneimokoku izraisitu slimibu pieaugusajiem. Konjugetas
pneimokoku vakcinas kliiskai novértésanai b&rmiem izmanto vairakus imiingenitates kriterijus, taja
skaita vakcin&to b&rnu proporciju, kura sasniedz serotipam specifisko IgG antivielu Iimeni

> 0,35 pg/ml, izmantojot PVO enzimu imtinsorbcijas testu (ELISA), vai lidzvertigu testam specifisku
vertibu.

Serotipam specifiskas imtnas atbildes reakcijas, kas korel€ ar individualo aizsardzibu pret
pneimokoku slimibu, nav skaidri noteiktas.

Kliniska efektivitate

Efektivitates petijumi ar Prevenar 20 nav veikti.

Imungenitates dati

Prevenar 20 kliniskie pétijumi zidainiem, berniem un pusaudziem

Imiingenitate tika v&rtéta pec serotipam specifiskiem IgG atbildes reakcijas raditajiem (dalibnieku
proporcija ar serotipam specifisko IgG Itmeni > 0,35 pg/ml vai lidzvertigu testam specifisko vertibu)
un [gG GMC 1 menesi péc primaras vakcinacijas sérijas un 1 ménesi péc mazu bérnu devas. 1 ménesi
p&c primaras vakcinacijas s€rijas un pé€c mazu bérnu devas tika merits art OPA GMT. leprieks noteikta
koncentracija, kas atbilst 0,35 pg/ml PVO ELISA (vai lidzvertigai testam specifiskai robezvertibai), ir
piemérojama tikai populacijas [imeni, un to nevar lietot, lai prognozetu individualo vai serotipam
specifisko aizsardzibu pret IPD. Nav nov&rota korelacija aizsardzibai pret pneimoniju un akiitu
vidusauss iekaisumu.

Divos 3. fazes kliniskajos p&tijumos (p&tijums 1011, p&tijums 1012) un viena 2. fazes kliniskaja
petijuma (petijums 1003) tika verteta Prevenar 20 imtngenitate 3 devu un 4 devu se€rijas zidainiem.
Viena 3. fazes pétijuma B7471027 (petijums 1027) tika verteta vienas revakcinacijas devas vai 2 devu
Prevenar 20 imiingenitate maziem b&rniem, kuri ir vecuma no 12 menesiem lidz mazak par

24 méneSiem un kuri ieprieks bija saneémusi 2 zidainiem paredzetas devas Prevenar 13. Viena 3. fazes
petijuma (p&tjjums 1014) berniem vecuma no 15 meénesiem Iidz mazak par 18 gadiem tika verteta
viena Prevenar 20 deva.

Imiinds atbildes reakcijas péc 3. un 4. devas sanemSanas 4 devu vakcindcijas sérija zidainiem

Pettjuma 1011, kurs tika veikts Amerikas Savienotajas Valstis un Puertoriko, 1991 vesels zidainis

2 ménesu (no > 42 lidz < 98 dienam) vecuma piekrisanas laika, kur§ dzimis p&c 36. gestacijas nedéelas,
tika pec nejausibas principa sadalits grupas (1:1) un aptuveni 2, 4, 6 un no 12 lidz 15 ménesu vecuma
vakcingts vai nu ar Prevenar 20, vai Prevenar 13. Dalibnieki sanéma arf citas pediatriskas vakcinas,
taja skaita vakcmu kombinaciju, kas satur difterijas, stingumkrampju, gara klepus (acelulara),

B hepatita (rDNS), poliomielita (inaktivéta) un B tipa Haemophilus influenzae konjugetu (adsorbetu)
vakcinu ar visam 3 devam, un masalu, cticinu, masalinu kombing&to vakcinu, ka arT v&jbaku vakcinu
reiz€ ar mazu bérnu devu. PEtijuma bija atlauts vienlaicigi ievadit rotavirusa un gripas vakcinas.

Vienu ménesi péc tresas zidaina devas dalibnieku ar ieprieks noteiktam serotipam specifiskam IgG
koncentracijam procentuala daudzuma lidzvertiguma (non-inferiority, NI) starpiba (ar 10% NI
kriteriju) tika sasniegta 9 no 13 atbilstoSajiem serotipiem un netika sasniegta 4 serotipiem (3., 4., 9V.
un 23F. serotipam) (3. tabula). Sesi no 7 papildu serotipiem ar1 sasniedza Iidzvertiguma kritériju,
salidzinot ar vakcinas serotipa zemako rezultatu Prevenar 13 grupa (iznemot 3. serotipu); 12F. serotips
nesasniedza statistisko [1dzvertiguma kriteriju. [gG GMC 1 meénesi péc Prevenar 20 3. devas
sanemsanas bija vismaz lidzvertigs (ar 0,5 NI kritériju IgG geometrisko vidgjo attiecibu (GMR))
Prevenar 13 grupas rezultatam visiem 13 atbilstosajiem serotipiem. NI kriteriju attieciba uz zemako
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IgG GMC sasniedza ar1 7 papildu serotipi (iznemot 3. serotipu) no vakcinu serotipiem

Prevenar 13 grupa (7. tabula).

Visu 7 papildu serotipu antivielu Iimenis bija ievérojami augstaks neka atbilsto$ajam serotipam
Prevenar 13 grupa (skatit 3. un 4. tabulu).

Vienu ménesi péc mazu bérnu devas ievadisanas IgG GMC NI (ar 0,5 NI kriteriju IgG GMR)
sasniedza visi 13 atbilstoSie serotipi. NI kriteriju attieciba uz zemako IgG GMC sasniedza ar1

7 papildu serotipi (izpemot 3. serotipu) no vakcinu serotipiem Prevenar 13 grupa (4. tabula). Lai gan
$im mérka kriterijam lidzvertigums formali netika veértets, aprekinatas procentuala daudzuma starpibas
(Prevenar 20 — Prevenar 13) pétijuma dalibniekiem ar ieprieks noteiktu serotipam specifisko IgG
koncentraciju 1 ménesi péc 4. devas visiem 13 atbilstoSajiem serotipiem parsniedza -10%, iznemot

3. serotipu (-16,4%, TI -21,0%; -11,8%). 7 papildu serotipiem aprékinatas procentuala daudzuma
starpibas pétijuma dalibniekiem ar ieprieks noteiktu serotipam specifisko IgG koncentraciju 1 ménesi
pec 4. devas bija diapazona no -11,5% (12F. serotips) I1dz 1,8% (15B., 22F. un 33F. serotips)

(4. tabula).

3. tabula.

Dalibnieku procentualais daudzums ar iepriek$ noteiktu pneimokoku IgG

koncentraciju un pneimokoku IgG GMC (ug/ml) vienu méenesi péc 3. devas

sanems$anas 4 devu vakcinacijas sérija

, pétijums 1011*

Dalibnieku procentualais daudzums ar
ieprieks noteiktu IgG koncentraciju® IgG GMC
Prevenar Starpiba
20 (Prevenar 20
N¢=831- Prevenar 13 - Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20
833 N¢=801-802 |Prevenar 13) | N°=831-833 | N°=801-802 |/Prevenar 13
% GMR
% % (95% TI%) GMCe GMC* (95% TI°)
Serotipi

-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. tabula.

Dalibnieku procentualais daudzums ar ieprieks noteiktu pneimokoku IgG

koncentraciju un pneimokoku IgG GMC (ug/ml) vienu méenesi péc 3. devas

sanems$anas 4 devu vakcinacijas sérija

, pétijums 1011*

Dalibnieku procentualais daudzums ar
ieprieks noteiktu IgG koncentraciju® IgG GMC
Prevenar Starpiba
20 (Prevenar 20
N¢ = 831- Prevenar 13 - Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20
833 N¢=801-802 |Prevenar 13) | N°=831-833 | N°=801-802 |/Prevenar 13
% GMR
% % (95% TI1Y) GMC* GMC* (95% TI°)
Serotipi
Papildu serotipif
12,6 1,98
8. 95,8 83,2° (9,8; 15,6) 1,80 0,91¢ (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 83,2° (12,9; 18,3) 3,71 0,91¢ (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)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; dLIA = Luminex tieSais imtintests (Luminex-based direct immunoassay); ELISA =
enzimu imiinsorbcijas tests; GMC = geometriska vid&ja koncentracija; GMR = geometriska vidgja attieciba;

IgG = imiinglobulins G; LLOQ = apaksgja kvantitativas noteikSanas robeza (Lower limit of quantitation).

Piezime. Lidzvertigums attieciba uz serotipu tika sasniegts, ja procentualas starpibas (Prevenar 20 — Prevenar 13)
divpus&ja 95% TI zemaka robeza bija lielaka par -10% vai GMR (Prevenar 20 pret Prevenar 13) divpusgja 95% TI zemaka
robeza konkr&tajam serotipam bija lielaka par 0,5.
Piezime. Testa rezultati, kas bija mazaki par LLOQ, analiz€ bija noraditi ka 0,5 x LLOQ.

Pettjums 1011 tika veikts Amerikas Savienotajas Valstis un Puertoriko teritorija (NCT04382326).
Ieprieks noteiktie Prevenar 13 serotipu limeni iegtiti publicéta imuingenitates lidzvertiguma (bridging) pétijuma (Tan
CY, et al. 2018), izmantojot rezultatus péc primarajam zidainu devam, pirms mazu bérnu devas un péc mazu bérnu
devas (vakcinacijas shéma ar 3 zidainu devam, kam seko mazu bérnu deva), iznémums ir 19A. serotips, kuram
izmantoja rezultatus tikai péc primarajam zidainu devam. 7 papildu serotipiem ieprieks noteiktie limeni iegiiti
konkordances izvert§juma (kliiskais dLIA, lai atkartoti parbauditu ELISA) no 2. fazes pétijuma B7471003 datiem,
kura ari tika ievaditas 3 zidainu devas, kam sekoja mazu b&rnu deva.
N = dalibnieku skaits ar derigu IgG koncentraciju.
d. Divpusgjais TI noteikts, izmantojot Mietinena un Nurminena metodi.
GMC, GMR un saistitie divpusgjie TI tika aprékinati, kapinot koncentracijas logaritma vidgjas vertibas un vidgjas
starpibas (Prevenar 20 — Prevenar 13) un atbilstosos TI (balstoties uz Stjidenta t sadalfjumu).
Lai noteiktu procentualo starpibu 7 papildu serotipiem, vismaz lidzvértibas salidzinasanai tika izmantoti 23F. serotipa
(Prevenar 13 serotips ar zemako procentualo raditaju, iznemot 3. serotipu) IgG rezultati Prevenar 13 grupa. Dalibnieku
procentualais daudzums ar ieprieks noteiktu IgG koncentraciju 8., 10A., 11A., 12F., 15B., 22F. un 33F. serotipam
Prevenar 13 grupa bija attiecigi 1,4%, 1,9%, 1,4%, 0,1%, 1,2%, 1,4% un 1,5%.
Lai noteiktu GMR 7 papildu serotipiem, vismaz lidzvertibas salidzinaSanai tika izmantoti 19A. serotipa (Prevenar 13
serotips ar zemako GMC, iznemot 3. serotipu) IgG rezultati Prevenar 13 grupa. IgG GMC 8., 10A., 11A., 12F., 15B.,
22F. un 33F. serotipam Prevenar 13 grupa bija attiecigi 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 png/ml, 0,01 pg/ml, 0,03 pg/ml,
0,01 pg/ml un 0,02 pg/ml.

a.

b.
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4. tabula.

Dalibnieku procentualais daudzums ar ieprieks noteiktu pneimokoku IgG

koncentraciju un pneimokoku IgG GMC (ug/ml) vienu méenesi péc 4. devas
sanems$anas 4 devu vakcinacijas sérija, pétijjums 1011*

Dalibnieku procentualais daudzums ar

ieprieks noteiktu IgG koncentraciju® IgG GMC
Starpiba Prevenar
Prevenar 20 | Prevenar 13 | (Prevenar 20 20 Prevenar 13
N¢=1753- ¢ ="744- - N¢="753- ¢=744- | Prevenar 20
755 745 Prevenar 13) 755 745 /Prevenar 13
% GMR
% % (95% TI1Y) GMC* GMC* (95% TI°)
Serotipi
-2,6 0,69
1. 95,5 98,1 (-4,5; -0,9) 1,47 2,12 (0,63; 0,76)
-16,4 0,66
3. 60,8 77,2 (-21,0; -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 (-L,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 (0,705 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 (0,705 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 (-L1; 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)
Papildu serotipi
1,4 1,87
8. 99,2 97,9f (0,1;2,8) 3,97 2,12¢ (1,71; 2,06)
0,8 2,94
10A. 98,7 97,9 (-0,5;2,3) 6,22 2,128 (2,64; 3,26)
0,8 1,67
11A. 98,7 97,9f (-0,5; 2,3) 3,53 2,12¢ (1,51; 1,84)
-11,5 0,88
12F. 86,4 97,9¢ (-14,3; -8,9) 1,85 2,12¢ (0,79; 0,97)
1,8 5,95
15B. 99,6 97,9 (0,7; 3,1) 12,59 2,128 (5,39; 6,55)
1,8 5,01
22F. 99,6 97,9f (0,7;3,1) 10,60 2,12¢ (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. tabula.

Dalibnieku procentualais daudzums ar ieprieks noteiktu pneimokoku IgG

koncentraciju un pneimokoku IgG GMC (ug/ml) vienu méenesi péc 4. devas
sanems$anas 4 devu vakcinacijas sérija, pétijjums 1011*

Dalibnieku procentualais daudzums ar
ieprieks noteiktu IgG koncentraciju® IgG GMC
Starpiba Prevenar
Prevenar 20 | Prevenar 13 | (Prevenar 20 20 Prevenar 13
N¢=1753- N¢=1744- - N¢=1753- N¢=744- | Prevenar 20
755 745 Prevenar 13) 755 745 /Prevenar 13
% GMR
% % (95% TI1Y) GMC* GMC* (95% TI°)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; dLIA = Luminex tieSais imiintests; ELISA = enzimu imiinsorbcijas tests;

GMC = geometriska vid&ja koncentracija; GMR = geometriska vidgja attieciba; IgG = imtinglobulins G;

LLOQ = apaksgja kvantitativas noteikSanas robeza.

Piezime. Lidzveértigums attieciba uz serotipu tika sasniegts, ja GMR (Prevenar 20 pret Prevenar 13) divpusgja 95% TI
zemaka robeza konkrétajam serotipam bija lielaka par 0,5.

Piezime. Testa rezultati, kas bija mazaki par LLOQ, analiz€ bija noraditi ka 0,5 x LLOQ.

a. Petijums 1011 tika veikts Amerikas Savienotajas Valstis un Puertoriko teritorija (NCT04382326).

b. Ieprieks noteiktie Prevenar 13 serotipu limeni iegiiti publicéta imiingenitates lidzvertiguma (bridging) pétijuma
(Tan CY, et al. 2018), izmantojot rezultatus p&c primarajam zidainu devam, pirms mazu bérnu devas un péc
mazu bérnu devas (vakcinacijas shéma ar 3 zidainu devam, kam seko mazu bérnu deva), izpémums ir 19A.
serotips, kuram izmantoja rezultatus tikai p&c primarajam zidainu devam. 7 papildu serotipiem ieprieks noteiktie
Itmeni iegiiti konkordances izveértgjuma (kliniskais dLIA, lai atkartoti parbauditu ELISA) no 2. fazes p&tijuma
B7471003 datiem, kura ar tika ievaditas 3 zidainu devas, kam sekoja mazu beérnu deva.

c. N = dalibnieku skaits ar derigu IgG koncentraciju.

Divpusgjais TI noteikts, izmantojot Mietinena un Nurminena metodi.
GMC, GMR un saistitie divpusgjie TI tika aprékinati, kapinot koncentracijas logaritma vidgjas vértibas un
vidgjas starpibas (Prevenar 20 — Prevenar 13) un atbilstoSos TI (balstoties uz Stjiidenta t sadalfjumu).

f. Lai noteiktu procentualo starpibu 7 papildu serotipiem, vismaz Iidzvértibas salidzinasanai tika izmantoti no 18C.
lidz 23F. serotipa (Prevenar 13 serotips ar zemako procentualo raditaju, iznemot 3. serotipu) IgG raditaji
Prevenar 13 grupa. Dalibnieku procentualais daudzums ar ieprieks noteiktu IgG koncentraciju 8., 10A., 11A.,
12F., 15B., 22F. un 33F. serotipam Prevenar 13 grupa bija attiecigi 4,2%, 2,2%, 3,8%, 0,1%, 3,1%, 1,7% un
2,3%.

g. Lai noteiktu procentualo starpibu 7 papildu serotipiem, vismaz Iidzvértibas salidzinasanai tika izmantoti
1. serotipa (Prevenar 13 serotips ar zemako procentualo raditaju, iznemot 3. serotipu) IgG raditaji Prevenar 13
grupa. IgG GMC 8., 10A., 11A., 12F., 15B., 22F. un 33F. serotipam Prevenar 13 grupa bija attiecigi 0,03 pg/ml,
0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,00 pg/ml un 0,01 pg/ml.

OPA GMT raditaji 13 attiecigajiem serotipiem Prevenar 20 grupa 1 menesi péc tres$as zidainu devas
kopuma bija salidzinami ar OPA GMT raditajiem Prevenar 13 grupa, un p&c mazu b&rnu devas
sanemsanas tie vairumam serotipu bija nedaudz zemaki neka Prevenar 13 grupa. Maza parauga
lieluma del vérojama OPA datu variabilitate, bet nedaudz zemako OPA GMT raditaju kltiska nozime
nav zinama. Novérotas OPA GMT vertibas 7 papildu serotipiem bija ievérojami augstakas

Prevenar 20 grupa salidzinajuma ar vertibam Prevenar 13 grupa. Prevenar 20 imiinas atbildes reakcijas
arT parada IgG koncentracijas OPA GMT picaugumu p&c mazu bérnu devas sanemsanas, kas liecina,
ka atminas atbildes reakciju pastiprina 3 zidainu devas.

Pneimokoku IgG imiindas atbildes reakcijas péc 2. un 3. devas 3 devu vakcindacijas serija

Petijuma 1012 1204 zidaini 2 meénesu (no > 42 Iidz < 112 dienam) vecuma piekrisanas laika, kuri
dzimusi pec 36. gestacijas nedglas, tika p&c nejausibas principa sadaliti grupas (1:1) un vakcinéti vai
nu ar Prevenar 20, vai Prevenar 13. Pirma deva tika ievadita, uznemot petijuma, otra deva tika ievadita
aptuveni 2 ménesus vélak, un tre$a deva tika ievadita aptuveni 11 lidz 12 ménesu vecuma.

Vienu ménesi péc abam zidainu devam noverota IgG GMC 9 no 13 atbilstoSajiem serotipiem bija

vismaz lidzvertiga tai, kas novérota Prevenar 13 grupa, un 4 no 13 atbilstos$ajiem serotipiem (6A., 6B.,
9V. un 23F.) nesasniedza divkarso statistisko Iidzvertiguma kriteriju. Vienu ménesi péc Prevenar 20
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2. devas dalibnieku ar ieprieks noteiktam serotipam specifiskam IgG koncentracijam procentualais
daudzums 4 no 13 atbilstoSajiem serotipiem bija vismaz [idzvertigs tam, kas novérots Prevenar 13
grupa, pamatojoties uz 10% atskiribu Iidzvertiguma kriteriju; un 9 no 13 atbilstosajiem serotipiem (1.,
3.,4.,5.,6A.,6B.,9V., 18C. un 23F.) nesasniedza lidzvertigumu.

Imuinas atbildes reakcija pret papildu 7 serotipiem péc Prevenar 20 ievadiSanas bija vismaz lidzvertiga
zemakajai [gG GMC starp 13 serotipiem (6B. serotips), kuri ieklauti Prevenar 13. 7 papildu serotipu
gadijuma vienu ménesi pec Prevenar 20 2. devas dalibnieku ar iepriek$ noteiktam serotipam
specifiskam IgG koncentracijam procentualais daudzums 5 no 7 papildu serotipiem bija
vismazlidzvertigs serotipam ar zemako procentualo attiecibu starp 13 serotipiem Prevenar 13 grupa
(6B. serotips), un 10A. un 12F. serotips nesasniedza statistisko lidzvértiguma kritériju. So rezultatu
kliniska nozime nav zinama. Turklat IgG GMC 7 papildu serotipiem bija augstaka, salidzinot ar IgG
GMC atbilstoSajiem serotipiem Prevenar 13 grupa péc divam zidainu devam. Vienu ménesi pec tresas
(mazu bérnu) devas 12 no 13 atbilstoso serotipu Prevenar 20 IgG GMC bija vismaz lidzvertiga tai, kas
novérota Prevenar 13 grupa, iznemot 6B. serotipu, un visi 7 papildu serotipi bija vismaz Iidzvertigi
zemakajai [gG GMC Prevenar 13 grupa. Turklat IgG GMC 7 papildu serotipiem bija augstaka,
salidzinot ar IgG GMC atbilstoSajiem serotipiem Prevenar 13 grupa péc mazu b&rnu devas.
Funkcionala atbildes reakcija, meérot pec OPA GMT, 13 atbilstoSajiem serotipiem 1 m&nesi p&c otras
zidainu devas un 1 ménesi pec mazu b&rmu devas Prevenar 20 grupa kopuma bija lidziga OPA GMT
vertibam, kas vairumam serotipu novérotas Prevenar 13 grupa, un Prevenar 20 grupa novérotas OPA
GMT vertibas 7 papildu serotipiem abos laika punktos bija ievérojami augstakas neka Prevenar 13
grupa. IgG un OPA antivielu atbildes reakcijas palielinasanas laika starp 2. un 3. Prevenar 20 devas
ievadiSanu un vélak tika nove€rota visiem 20 serotipiem, taja skaita tiem, kuriem nekonstatgja
lidzvertigumu, tadgjadi liecinot par imiino atminu.

Bérni vecuma no 12 méneSiem lidz mazak par 18 gadiem (pétjjumi 1027 un 1014)

Beérni vecumd no 12 ménesiem lidz mazak par 24 ménesiem, kuri ieprieks vakcinéti ar Prevenar 13
(pétijums 1027)

Daudzcentru, randomizeta, dalgji dubultmasketa petijuma (petjjums 1027) tika ieklauti 356 dalibnieki,
kuri bija vecuma no 12 méneSiem lidz mazak par 24 m&nesiem un kuri ieprieks bija saneémusi 2
zidainiem paredz&tas Prevenar 13 devas, un tika randomizgti 1 vai 2 maziem b&rniem paredzetas
Prevenar 20 devas vai vienas Prevenar 13 devas (kontrole) sanemsanai. Grupa, kas sanéma 2
Prevenar 20 devas, otra deva tika ievadita aptuveni 2 meénesus pec 1. devas.

IgG imiinas atbildes reakcijas pret 13 atbilstoSajiem serotipiem tika novérotas péc 1 vai 2 Prevenar 20
devam, un novérotas IgG GMC bija skaitliski augstakas lielakajai dalai no 13 atbilstoSajiem
serotipiem péc 1 Prevenar 20 devas, salidzinot ar attiecigo raditaju pec 2 Prevenar 20 devam.
Novérotas IgG GMC 1 ménesi p&c pedejas vakcinacijas pret 13 atbilstosajiem serotipiem bija zemakas
p&c 1 vai 2 Prevenar 20 devam, salidzinot ar attiecigo raditaju péc 1 Prevenar 13 devas. IgG imuinas
atbildes reakcijas pret visiem 7 papildu serotipiem tika novérotas p&c 1 vai 2 Prevenar 20 devam, ar
skaitliski augstaku IgG atbildes reakciju pec 2 Prevenar 20 devam, salidzinot ar attiecigo raditaju péc
vienas devas. Novérotas IgG GMC visiem 7 papildu serotipiem (nav ietverti Prevenar 13) bija zemas

1 m@nesi péc vienas Prevenar 13 devas maziem b&rniem.

Visu 20 serotipu gadijuma OPA atbildes reakcijas radas pec 1 vai 2 Prevenar 20 devam. P&c vienas
Prevenar 13 devas OPA GMT vértibas visiem 7 papildu serotipiem bija zemas.

Berni un pusaudzi vecuma no 15 ménesiem lidz mazak par 18 gadiem (pétijums 1014)

Daudzcentru vienas grupas petijuma (petijums 1014) dalibnieki tika uznemti grupas pec vecuma
(aptuveni 200 dalibnieku katra grupa) un sanéma vienu Prevenar 20 devu, ka aprakstits talak.

Beérni vecumd no 15 ménesiem lidz mazak par 24 ménesiem, kuri ieprieks vakcinéti ar Prevenar 13
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Dalibnieki vecuma grupa no 15 meénesiem lidz mazak par 24 ménesiem bija ieprieks vakcinéti ar 3 vai
4 Prevenar 13 devam. Visiem 20 vakcinas serotipiem 1 menesi pec Prevenar 20 sanemsanas tika
novéerots IgG koncentracijas pieaugums, salidzinot ar raditaju pirms vakcinas sanemsanas. 7 papildu
serotipiem novérotas IgG vidéja geometriska lieluma palielinajums (geometric mean fold rise, GMFR)
bija robezas no 27,9 lidz 1847,7.

Beérni vecumd no 24 ménesiem lidz mazak par 5 gadiem, kuri ieprieks vakcinéti ar Prevenar 13

Dalibnieki vecuma grupa no 24 ménesiem lidz mazak par 5 gadiem bija ieprieks vakcingti ar 3 vai

4 Prevenar 13 devam. Visiem 20 vakcinas serotipiem 1 menesi pec Prevenar 20 sanemsanas tika
noverots IgG koncentracijas pieaugums, salidzinot ar raditaju pirms vakcinas sanemsanas. 7 papildu
serotipiem noverotas IgG GMFR bija robezas no 36,6 lidz 796,2. Visiem 7 papildu serotipiem
71,2%-94,6% dalibnieku sasniedza OPA titru pieaugumu > 4 reizes.

Beérni un pusaudzi vecumd no 5 gadiem lidz mazak par 18 gadiem, kuri ieprieks nav vakcinéti vai ir
vakcinéti ar Prevenar 13

Dalibniekiem vecuma no 5 gadiem Iidz mazak par 10 gadiem un no 10 gadiem lidz mazak par

18 gadiem, neatkarigi no ieprieksgjas vakcinacijas ar Prevenar 13 anamngzg, Prevenar 20 izraisija
specigas IgG un OPA imiinas atbildes reakcijas visiem 20 vakcinas serotipiem pec vienas devas
dalibniekiem vecuma no 5 1idz mazak par 18 gadiem. 7 papildu serotipu OPA GMFR bija robezas no
11,5 11dz 499,0, un visiem 20 vakcinas serotipiem tika noverots OPA GMT pieaugums.

Priekslaikus dzimusi zidaini

Dati par imiingenitati, lietojot Prevenar 20 priekslaikus dzimusiem zidainiem, nav pieejami. Balstoties
uz pieredzi ar Prevenar un Prevenar 13, priekslaikus dzimusu zidainu imiina atbildes reakcija
pastiprinas, tacu ta var biit vajaka neka iznésatiem zidainiem. Prevenar 20 droSums un panesiba tika
verteta 3. fazes petijuma (petijums 1013), kura no kopgjas petijuma populacijas tika ieklauti

111 priekslaikus dzimusi zidaini (zidaini, kuri dzimusi laika no 34. lidz agrak par 37. gestacijas
nedglai). Dalibnieki p&c nejausibas principa tika sadaliti grupas un sanema 4 devu vakcinacijas s€riju
vai nu ar Prevenar 20 (n = 77), vai Prevenar 13 (n = 34).

Prevenar 20 kliniskie pétijumi pieaugusajiem

Tika veikti tris Prevenar 20 3. fazes kliniskie p&tijumi, B7471006, B7471007 un B7471008
(pettjums 1006, petijums 1007 un petijums 1008), Amerikas Savienotajas Valstis un Zviedrija, lai
izvertetu Prevenar 20 imiingenitati dazadas vecuma grupas un dalibniekiem, kuri ieprieks nebija
sanémusi pneimokoku vakcinu, un dalibniekiem, kuri ieprieks bija vakcingti ar Prevenar 13, PPSV23
vai abam vakcinam.

Katra petifjuma tika ieklauti dalibnieki, kuri bija veseli vai iminkompetenti ar stabili noritoSam
blakusslimibam, taja skaita hroniskam sirds un asinsvadu slimibam, hroniskam plausu slimibam, nieru
darbibas traucgjumiem, cukura diab&tu, hroniskam aknu slimibam, un mediciniska riska faktoriem un
uzvedibu (pieméram, smekesana), kas palielina smagas pneimokoku izraisitas pneimonijas un IPD
risku. Pivotalaja petijuma (p&tijums 1007) Sie riska faktori tika identificéti 34% dalibnieku vecuma
grupa no 60 gadiem, 32% dalibnieku vecuma grupa no 50 Iidz 59 gadiem un 26% dalibnieku vecuma
grupa no 18 Iidz 49 gadiem. Stabila slimiba tika defingta ka medicinisks stavoklis, kura gadijuma
pedgjo 6 nedelu laika nebija nepieciesams nozimigi mainit arstéSanu (t.i., sakt jauna veida arstésanu
slimibas pasliktinasanas d&l) un nebija nepiecieSsama hospitalizacija slimibas pasliktinasanas del

12 nedg&lu perioda pirms pétijuma vakcinas sanemsanas.

Visos pétijumos Prevenar 20 un kontroles pneimokoku vakcinu izraisito imiino atbildes reakciju
vert€ja ar opsonofagocitaras aktivitates (OPA) testu. Ar OPA testu nosaka funkcionalas antivielas pret

S. pneumoniae.
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Prevenar 20 izraisitda imiina atbildes reakcija salidzindjuma ar Prevenar 13 un PPSV23 iedarbibu

Randomizeta, aktivi kontroléta, dubultmasketa Prevenar 20 vismaz lidzvertiga efekta kliniskaja
petijuma (pivotalais petijums 1007) Amerikas Savienotajas Valstis un Zviedrija tika ieklauti dalibnieki
no 18 gadu vecuma, kuri ieprieks nebija sanémusi pneimokoku vakcinu; dalibnieki tika iedaliti 1 no

3 kohortam atkariba no vecuma ieklausanas bridi (18 Iidz 49, 50 Iidz 59 un > 60 gadi) un randomizéti,
lai sanemtu Prevenar 20 vai placebo. Petfjuma dalibnieki vecuma grupa no 60 gadiem tika randomizgti
attieciba 1:1, lai sanemtu vispirms Prevenar 20 (n = 1507) un p&c 1 ménesa placebo fiziologiska
Skiduma injekciju vai vispirms Prevenar 13 (n = 1490) un péc 1 ménesa PPSV23. Pétfjuma dalibnieki
18 I1dz 49 gadu vecuma un 50 Iidz 59 gadu vecuma tika péc nejausibas principa iedaliti grupas
(attieciba 3:1); vini sanéma Prevenar 20 devu (18 11dz 49 gadi: n = 335; 50 [idz 59 gadi: n = 334) vai
Prevenar 13 devu (18 Iidz 49 gadi: n = 112; 50 Iidz 59 gadi: n=111).

Serotipam specifiskas OPA vidgjo geometrisko titru GMT noteica pirms pirmas vakcinacijas un

1 menesi péc katras vakcinacijas. Prevenar 20 imtinas atbildes reakcijas lidzvertigums kontroles
vakcinai, vertéjot OPA GMT 1 ménesi péc vakcinacijas un serotipa specifiskumu, tika apstiprinats, ja
divpusgja 95% TI zemaka robeza GMT attiecibai (Prevenar 20/Prevenar 13; Prevenar 20/PPSV23)
specifiskajam serotipam bija lielaka par 0,5.

Dalibniekiem no 60 gadu vecuma Prevenar 20 izraisita imiina atbildes reakcija pret visiem 13
salidzinatajiem serotipiem bija vismaz lidzvertiga daziem Prevenar 13 serotipiem 1 m&nesi pec
vakcinacijas. Kopuma ar Prevenar 20 atbilsto$ajiem serotipiem tika noveroti skaitliski zemaki
geometriski vidgjie titri, salidzinot ar Prevenar 13 (5. tabula), tomér $o atradumu kliniska nozime nav
zinama.

Prevenar 20 izraisita imtina atbildes reakcija pret 6 no 7 papildu serotipiem bija vismaz lidzvertiga
PPSV23 izraisitajai imiinajai atbildei pret Siem paSiem serotipiem 1 ménesi péc vakcinacijas. Imiina
atbildes reakcija pret 8. serotipu neatbilda ieprieks noteiktajam statistiskajam vismaz lidzvertiga efekta
kritérijam (divpusgja 95% TI zemaka robeza GMT attiecibai bija 0,49 nevis > 0,50) (5. tabula). S
noverojuma kliniska nozime nav zinama. Papildu analize par citiem 8. serotipa mérka kriterijiem
Prevenar 20 grupa liecinaja par labvéligiem iznakumiem. Tie ietver vidgja geometriska lieluma
palielinajumu GMFR 22,1 reizi, salidzinot raditaju pirms vakcinacijas un raditaju 1 ménesi pec
vakcinacijas, turklat 77,8% dalibnieku sasniedza OPA titra palielinajumu > 4 reizes 1 ménesi pec
vakcinacijas salidzinajuma ar So raditaju pirms vakcinacijas, un 92,9% dalibnieku sasniedza OPA titru
> LLOQ (apaksgja kvantitativas noteikSanas robeza) 1 menesi pec vakcinacijas.

5. tabula. OPA GMT 1 ménesi péc vakcinacijas dalibniekiem no 60 gadu vecuma
Prevenar 20 grupa salidzinajuma ar Prevenar 13 grupu attieciba uz
13 salidzinatajiem serotipiem un PPSV23 grupu attieciba uz 7 papildu serotipiem
(pétijums 1007)*P-4

Prevenar 13 PPSV23
Prevenar 20 (N =1390- (N =1201- Vakcinu salidzinajums

(N =1157-1430) 1419) 1319)

GMT 95% TI*
attiectba®
GMT* GMT* GMT*
Serotips

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
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
9V. 1456 1568 0,93 0,82; 1,05
14. 747 747 1,00 0,89; 1,13
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5. tabula. OPA GMT 1 menesi péc vakcinacijas dalibniekiem no 60 gadu vecuma

Prevenar 20 grupa salidzinajuma ar Prevenar 13 grupu attieciba uz

13 salidzinatajiem serotipiem un PPSV23 grupu attieciba uz 7 papildu serotipiem

(pétijums 1007)*P-4

Prevenar 13 PPSV23
Prevenar 20 (N =1390- (N =1201- Vakcinu salidzinajums
(N =1157-1430) 1419) 1319)
GMT 95% TI¢
attieciba®
GMT* GMT* GMT*

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
Papildu serotipi
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

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMT = vidgjais geometriskais titrs; LLOQ = apaksgja kvantitativas
noteik$anas robeza; N = dalibnieku skaits; OPA = opsonofagocitara aktivitate; PPSV23 = pneimokoku
polisaharidu vakcina (23-valenta).

a. Petijums 1007 notika Amerikas Savienotajas Valstis un Zviedrija.

b. Lidzvertigums attiecba uz serotipu tika sasniegts, ja divpusgja 95% TI zemaka robeza GMT attiecibai
(Prevenar 20/salidzinamas vakcinas attieciba) bija lielaka par 0,5 (divkarSas vértibas kriterijs vismaz
lidzvertiga efekta pieradisanai).

c. Testa rezultati, kas bija mazaki par LLOQ, analizg bija noraditi ka 0,5 x LLOQ.

d. Veértgjama imiingenitates populacija.

e. GMT un GMT attiecibu vértibas, ka ari ar tam saistitie divpusgjie TI pamatojas uz logaritmiski
transform&to OPA titru analizi, izmantojot regresijas modeli un nemot véra vakcinas grupu, dzimumu,
smekesanas statusu, vecumu vakcinacijas bridi (gados) un sakotngjo logaritmiski transform&to OPA
titra vertibu.

Imungenitate dalibniekiem 18 lidz 59 gadu vecuma

Petijuma 1007 dalibnieki 50 Iidz 59 gadu vecuma un dalibnieki 18 1idz 49 gadu vecuma tika p&c
nejausibas principa iedaliti grupas (attieciba 3:1), lai sanemtu 1 Prevenar 20 vai Prevenar 13 vakcinas
devu. Serotipa specifisko OPA GMT noteica pirms vakcinacijas un 1 ménesi p&c vakcinacijas. Gados
jaunakiem dalibniekiem nov@rota izteiktaka imiina atbildes reakcija pret abam vakcinam salidzinajuma
ar gados vecakiem dalibniekiem. Prevenar 20 vismaz lidzvértiga efekta analize gados jaunakiem
dalibniekiem salidzinajuma ar cilvékiem vecuma grupa no 60 Iidz 64 gadiem attieciba uz specifisku
serotipu tika veikta, lai apstiprinatu vakcinas indikaciju pieaugusajiem 18 11dz 49 gadu vecuma un 50
11dz 59 gadu vecuma. Vismaz lidzvertigs efekts tika apstiprinats, ja divpusgja 95% TI zemaka robeza
GMT attiecibai (Prevenar 20 dalibniekiem 18 Iidz 49 gadu vecuma / 60 Iidz 64 gadu vecuma un

50 Iidz 59 gadu vecuma / 60 lidz 64 gadu vecuma) katram no 20 serotipiem bija > 0,5. Prevenar 20
izraisTja imtino atbildes reakciju pret visiem 20 vakcinas serotipiem divas gados jaunako cilvéku
grupas, kas bija vismaz Iidzvertiga imiinajai atbildes reakcijai dalibniekiem 60 Iidz 64 gadu vecuma,
vertgjot 1 meénesi pec vakcinacijas (6. tabula).

Lai gan pétijuma laika ta nebija planota ka aktiva imiingenitates novertejuma kontrole, post hoc
aprakstosa analize dalibniekiem vecuma no 18 1idz 59 gadiem kopuma paradija skaitliski zemakus
OPA GMT 1 meénesi péc Prevenar 20 lietoSanas atbilstoSajiem serotipiem, salidzinot ar Prevenar 13,
tomer So atradumu klmiska nozime nav zinama.
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Ka mingts ieprieks, Saja petijuma tika ieklautas personas ar riska faktoriem. Visas pétitajas vecuma
grupas dalibniekiem ar riska faktoriem kopuma tika noverota skaitliski zemaka imiina atbilde,
salidzinot ar dalibniekiem bez riska faktoriem. ST novérojuma kliniska nozime nav zinama.

6. tabula. OPA GMT 1 menesi pec vakcinacijas ar Prevenar 20 dalibniekiem 18 Iidz 49 gadu
vecuma vai 50 11dz 59 gadu vecuma salidzinajuma ar dalibniekiem 60 I1dz 64 gadu
vecuma (pétijums 1007)*4
18—49 gadi 60-64 gadi 50-59 gadi
18-49 gadi 60—64 gadi |attiectba pret| 50-59 gadi (N =765— | attieciba pret
(N =251-317)| (N=765-941) | 60—-64 gadi | (N =266-320) 941) 60—64 gadi
GMT GMT
attieciba® attieciba®
GMT*® GMT* 95% TI)* GMT* GMT*® 95% TI)*
Serotips
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
S. 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
TF. 1873 1187 (1,305 1,91) 1047 1173 (0,74; 1,07)
3,50 1,02
9V. 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)
Papildu serotipi
1,71 0,97
8. 867 508 (1,38; 2,12) 487 502 (0,78; 1,20)
1,62 1,03
10A. 4157 2570 (1,315 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 (1,515 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 (1,305 2,20) 3808 4228 (0,69; 1,17)
1,40 1,02
33F. 7977 5693 (1,105 1,79) 5571 5445 (0,81; 1,30)
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6. tabula. OPA GMT 1 menesi pec vakcinacijas ar Prevenar 20 dalibniekiem 18 Iidz 49 gadu
vecuma vai 50 11dz 59 gadu vecuma salidzinajuma ar dalibniekiem 60 I1dz 64 gadu
vecuma (pétijums 1007)*d
18-49 gadi 60-64 gadi 50-59 gadi
18-49 gadi 60—64 gadi |attiectba pret| 50-59 gadi (N =765— | attieciba pret
(N =251-317)| (N=765-941) | 60-64 gadi | (N =266-320) 941) 60—64 gadi
GMT GMT
attieciba® attieciba®
GMT* GMT* 95% TD® GMT* GMT* 95% TD®

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMT = vidg&jais geometriskais titrs; LLOQ = apaks$&ja kvantitativas noteik$anas
robeza; N = dalibnieku skaits; OPA = opsonofagocitara aktivitate; PPSV23 = pneimokoku polisaharidu vakcina (23-valenta).
a. Pé&tijums 1007 notika Amerikas Savienotajas Valstis un Zviedrija.
b. Vismaz lidzvértigs efekts attieciba uz serotipu tika sasniegts, ja divpuséja 95% TI zemaka robeza GMT attiecibai (gados
jaunaku dalibnieku grupa/dalibnieku grupa 60 Iidz 64 gadu vecuma) bija lielaka par 0,5 (divkarSas veértibas kriterijs
vismaz lidzvertiga efekta pieradiSanai).
c. Testa rezultati, kas bija mazaki par LLOQ, analizg bija noraditi ka 0,5 x LLOQ.
d. Vertgjama imiingenitates populacija.
e. GMT, GMT attiecibu vértibas un ar tam saistitie divpusgjie TI pamatojas uz logaritmiski transforméto OPA titru analizi,
izmantojot regresijas modeli un nemot véra vecuma grupu, dzimumu, smék&sanas statusu, un sakotngjo logaritmiski
transform&to OPA titra vertibu. Salidzinajumi starp dalibniekiem 18 lidz 49 gadu vecuma un dalibniekiem 60 lidz
64 gadu vecuma un starp dalibniekiem 50 1idz 59 gadu vecuma un dalibniekiem 60 1idz 64 gadu vecuma pamatojas uz
atseviskiem regresijas modeliem.

Prevenar 20 imuingenitate pieaugusajiem, kuri ieprieks vakcinéti ar pneimokoku vakcinu

3. fazes randomizgta, atklata kliniskaja petijjuma (petijums 1006) tika verteta imiina atbildes reakcija
pret Prevenar 20 dalibniekiem no 65 gadu vecuma, kuri ieprieks bija vakcinéti ar PPSV23 vai ar
Prevenar 13, vai vispirms ar Prevenar 13 un vélak ar PPSV23. ST pétijuma dalibnieki, kuri ieprieks
bija vakcinéti ar Prevenar 13 (sanema tikai Prevenar 13 vai vélak ar1 PPSV23), iesaistijas p&tijuma
Amerikas Savienotajas Valstis, bet p&tijuma dalibnieki, kuri ieprieks bija vakcinéti tikai ar PPSV23,
iesaistTjas petijuma ar1 Zviedrija (35,5% $aja kategorija).

Prevenar 20 izraisija imiino atbildes reakciju pret visiem 20 vakcinas serotipiem dalibniekiem no
65 gadu vecuma, kuri ieprieks bija sanemusi pneimokoku vakcinu (7. tabula). Imtina atbildes reakcija
bija vajak izteikta dalibniekiem abas grupas, kuras dalibnieki ieprieks bija vakcin&ti ar PPSV23.

7. tabula.

Pneimokoku OPA GMT pirms vakcinacijas ar Prevenar 20 un péc 1 meénesa

dalibniekiem no 65 gadu vecuma, kuri ieprieks vakcinéti ar pneimokoku vakcinu
(pétijums 1006)*"<¢

Ieprieks Prevenar 13 un
Ieprieks tikai PPSV23 Ieprieks tikai Prevenar 13 PPSV23
Pirms Péc Pirms Péc Pirms Péc
vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) |(N =102-121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
95% TD* (95% TD* 95% TD* 95% TD* (95% TD* (95% TD)*
Serotips
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. tabula. Pneimokoku OPA GMT pirms vakcinacijas ar Prevenar 20 un péc 1 ménesa
dalibniekiem no 65 gadu vecuma, kuri ieprieks vakcinéti ar pneimokoku vakcinu
(pétijums 1006)*"¢

Ieprieks Prevenar 13 un
Ieprieks tikai PPSV23 Ieprieks tikai Prevenar 13 PPSV23
Pirms Péc Pirms Péc Pirms Pec
vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas | vakcinacijas
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) |(N =102-121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
95% TD* (95% TD® (95% TD* 95% TD* (95% TD* 95% TD*
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
9V. (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)
Papildu serotipi
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)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMT = vid&jais geometriskais titrs; LLOQ = apak$&ja kvantitativas noteik$anas
robeza; N = dalibnieku skaits; OPA = opsonofagocitara aktivitate; PPSV23 = pneimokoku polisaharidu vakcina (23-valenta).
Petijums 1006 notika Amerikas Savienotajas Valstis un Zviedrija.

Testa rezultati, kas bija mazaki par LLOQ, analizg bija noraditi ka 0,5 x LLOQ.

Veért&jama imiingenitates populacija.

Prevenar 20 ievadiSana atklata veida.

Divpusgjie TI, pamatojoties uz Stjidenta t sadalfjumu.

oao os

Imuna atbildes reakcija Tpasas pacientu grupas

Personam ar turpmak min&tajam veselibas problemam ir lielaks pneimokoku infekcijas risks.
Prevenar 20 pétijumi personam ar SCD, HIV un péc HSCT nav veikti.

Ir pieejama pieredze no kliiskajiem p&tijumiem ar Prevenar 13 (konjug@to pneimokoku vakcimu, kas
sastav no 13 polisaharidu konjugatiem, kas ir arT Prevenar 20 sastava) berniem un pieaugusajiem ar

paaugstinatu pneimokoku izraisitas infekcijas risku, taja skaita bérniem un pieaugusajiem ar
novajinatu iminsisteému un HIV infekciju vai pec HSCT un bérniem ar SCD.
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Visas analiz&tajas vecuma grupas dalibniekiem, kuri bija veseli vai ar stabiliem, imtino sistemu
nenovajinoSiem hroniskiem veselibas stavokliem, imtina atbildes reakcija bija mazaka, lietojot
Prevenar 20, salidzinot ar Prevenar 13, neskatoties uz to, ka tika sasniegtas ieprieks noteiktas vismaz
lidzvertiga efekta robezas. ST novérojuma kliniska nozime nav zinama.

Sirpjveida Siunu anémija (SCD)

158 berniem un pusaudziem vecuma no 6 I1idz < 18 gadiem ar SCD, kuri bija ieprieks vakcingti ar
vienu vai vairakam 23 valentu pneimokoku polisaharidu vakcinu devam vismaz 6 meéneSus pirms
iesaistiSanas p&tijuma, tika veikts atklats vienas grupas pétijums ar 2 Prevenar 13 devam, kas tika
ievaditas ar 6 ménesu intervalu. P&c pirmas vakcinacijas Prevenar 13 izraisTja antivielu limena
paaugstinasanos, ko noteica gan ar [gG GMC, gan OPA GMT, kas bija statistiski nozimigi augstakas
neka antivielu Itmenis pirms vakcinacijas. P&c otras devas imiinas atbildes reakcijas bija salidzinamas
ar reakcijam p&c pirmas devas. Vienu gadu p&c otras devas antivielu Iimenis, ko noteica gan ar IgG
GMC, gan OPA GMT, bija augstaks neka antivielu limenis péc pirmas Prevenar 13 devas, iznemot

3. un 5. serotipu, kuru IgG GMC bija skaitliski lidzigas.

HIV infekcija

Bérni un pieaugusie, kuri ieprieks nav sanémusi pneimokoku vakcinu

Petijuma 6115A1-3002 (B1851021) 151 dalibnieks vecuma no 6 lidz < 18 gadiem ar HIV infekciju un
152 dalibnieki ar HIV infekciju vecuma no 18 gadiem (CD4 > 200 Stinas/pl, virusu slodze

< 50 000 kopiju/ml un nav aktivas ar iegiito imiindeficita sindromu [AIDS] saistitas slimibas), kuri
ieprieks nebija vakcingti ar pneimokoku vakcinu, tika iesaistiti, lai sanemtu 3 devas Prevenar 13.
Saskana ar vispargjiem ieteikumiem velak tika ievadita vienreiz&ja PPSV23 deva. Vakcinas tika
ievaditas ar 1 ménesa intervalu. Aptuveni 1 ménesi péc katras vakcias devas ievadiSanas 128 Iidz

133 vertgjumam piemérotiem dalibniekiem vecuma no 6 lidz < 18 gadiem un 131 lidz 137 vértejumam
piemérotiem dalibniekiem vecuma no 18 gadiem tika noteikta im{ina atbildes reakcija. P&c pirmas
Prevenar 13 devas radas antivielu Iimenis, noteikts ar IgG GMC un OPA GMT palidzibu, kas bija
statistiski nozimigi augstaks neka pirms vakcinacijas. P&c otras un tresas Prevenar 13 devas imiina
atbildes reakcija bija lidziga vai izteiktaka neka péc pirmas devas.

Pieaugusie, kuri ieprieks vakcineti ar PPSV23

Petijuma 6115A1-3017 (B1851028) tika v&rteta imiina atbildes reakcija 329 dalibniekiem ar HIV
infekciju no > 18 gadu vecuma (CD4+ T $tnu skaits > 200 §tinas/pl un virusu slodze

< 50 000 kopiju/ml), kuri ieprieks bija vakcinéti ar PPSV23 vismaz 6 me&nesus pirms ieklauSanas
petijuma. P&tfjuma dalibnieki sanema 3 devas Prevenar 13: ieklauSanas bridi, 6 mé&neSus pec pirmas
Prevenar 13 devas un 12 méneSus péc pirmas Prevenar 13 devas. P&c pirmas Prevenar 13 devas radas
antivielu limenis, noteikts ar IgG GMC un OPA GMT palidzibu, kas bija statistiski nozimigi augstaks
neka pirms vakcinacijas. P&c otras un tresas Prevenar 13 devas imiina atbildes reakcija bija
salidzinama vai izteiktaka neka peéc pirmas devas. Pétijuma dalibniekiem, kuri ieprieks bija saneémusi 2
vai vairak PPSV23 devas, noveroja lidzigu imiino atbildes reakciju ka p&c vienas devas sanemsanas.

Asinsrades cilmes Sinu transplantacija (HSCT)

Petijuma 6115A1-3003 (B1851022) 61 dalibnieks vecuma no 2 lidz < 18 gadiem un 190 dalibnieki no
> 18 gadu vecuma péc alogénas HSCT tika iesaistiti, lai sapemtu 3 devas Prevenar 13 ar vismaz

1 ménesa intervalu starp devam. Pirma deva tika ievadita 3 [idz 6 ménesus pec HSCT. Prevenar 13
ceturta (revakcinacijas) deva tika ievadita 6 m&neSus péc tresas devas. Saskana ar vispargjiem
ieteikumiem vienreizéja PPSV23 deva tika ievadita 1 menesi péc Prevenar 13 ceturtas devas
ievadisanas. Aptuveni 1 ménesi p&c vakcinacijas 41 Iidz 52 vertejumam piemerotiem pacientiem
vecuma no 2 lidz < 18 gadiem un 127 lidz 159 vertg§jumam piemeérotiem dalibniekiem vecuma

> 18 gadi tika noteikta imiina atbildes reakcija, izmantojot IgG GMC raditaju. Katra Prevenar 13 deva
paaugstinaja antivielu limeni. Visu serotipu, iznemot 3. serotipa gadijuma imiina atbildes reakcija p&c
Prevenar 13 ceturtas devas ievadiSanas ievérojami pastiprinajas salidzinajuma ar imtino atbildes
reakciju pec tresas devas vecuma grupa no 2 1idz < 18 gadiem. Kopuma dalibniekiem vecuma no
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2 Iidz < 18 gadiem bija augstaka serotipam specifiska atbildes reakcija neka dalibniekiem vecuma
> 18 gadi.

Sis pétijums pieradija, ka péc 4 Prevenar 13 devam IgG koncentracija seruma sasniedza lidzigu limeni
ka péc vienreizgjas devas veseliem dalibniekiem taja pasa vecuma grupa.

Invaziva pneimokoku izraisita slimiba (IPD)

SpIDnet pétijuma — vairaku valstu pastiprinatas IPD uzraudzibas projekta Eiropa, tika verteta
Prevenar 13 vakcinas efektivitate pret vakcinas serotipu IPD. Balstoties uz datiem par Prevenar 13
lietoSanu, kas iegiiti vairak neka 6 gadu laika (2012.-2018. gads) no 10 centriem 7 Eiropas valstTs,
efektivitate pret IPD, ko izraisa serotipi vakcina, bérniem, kuri jaunaki par 5 gadiem, kuri sanéma
> 1 Prevenar 13 devu un pilnu vakcinaciju, bija attiecigi 84,2% (95% TI, 79,0-88,1) un 88,7%
(95% TI, 81,7-92,7).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dzintarskabe

Polisorbats 80

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del $o vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Pilnslirces ledusskapi jauzglaba horizontali, lai samazinatu
atkartotas suspend@Sanas laiku.

Nesasaldget. Izniciniet vakcinu, ja ta ir bijusi sasaldéta.
No mikrobiologiska viedokla vakcina jaizlieto nekavgjoties péc iznemsanas no ledusskapja.

Stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 96 stundas, uzglabajot 8 °C lidz 25 °C temperatiira, vai
72 stundas, uzglabajot 0 °C lidz 2 °C temperatiira. ST laika perioda beigas Prevenar 20 jaizlieto vai
jaiznicina. Sie dati paredzéti, lai sniegtu noradijumus veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigas
temperatiiras novirzes gadijuma.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija injekcijam pilnslirce (I klases stikls) ar vacinu (sint&tiska izopréna/brombutilgumija)
un aizbazni (hlorbutilgumija).

Iepakojuma lielumi: 1, 10 un 50 pilnslirces, ar adatam vai bez tam.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika piln§lirce ar suspensiju var izveidoties baltas nogulsnes un dzidrs virsslanis.
Pilnslirces jauzglaba horizontali, lai samazinatu atkartotas suspendésanas laiku.

SagatavoSanas ievadiSanai

1. darbiba. Vakcinas atkartota suspendé$ana

Turiet pilnslirci horizontali starp 1kSki un raditajpirkstu un
energiski kratiet, 1idz §lirces saturs ir viendabiga balta
suspensija. Nelietojiet vakcinu, ja to nevar atkartoti
suspendét.

2. darbiba. Vizuala parbaude

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav lielu
dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietot, ja konstatetas
lielas dalinas vai krasas izmainas. Ja vakcina nav viendabiga
balta suspensija, atkartojiet 1. un 2. darbibu.

3. darbiba. Nonemiet Slirces uzgali

Nonemiet §lirces uzgali no Luer tipa adaptera, 1énam griezot
uzgali pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, vienlaikus
turot Luer tipa adapteri.

Piezime. Jauzmanas, lai izstieptais virzula kats netiktu
nospiests, nonemot pilnslirces uzgali.

4. darbiba. Uzlieciet sterilu adatu
Uzlieciet pilnslircei adatu, kas piem@rota intramuskularai ievadi$anai, turot Luer tipa adapteri un
griezot adatu pulkstenraditaju kustibas virziena.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 14. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS (-U) RAZOTAJI UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaju nosaukums un adrese

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

ASV

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

DV22 V8F8§

Irija

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

ASV

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes
termin§

1. Lai turpinatu pétit Prevenar 20 ilgtermina efektivitati aktivai imunizacijai CSR Iidz

Streptococcus pneumoniae izraisitas pneimonijas profilaksei, registracijas 31/12/2027

apliecibas Tpasniekam javeic un jaiesniedz p&tijuma B7471015 daudzvalstu
rezultati; tas ir 4. fazes petijums, izmantojot testa negativu dizainu, lai novertétu
Prevenar 20 efektivitati pret radiologiski apstiprinatu sadzivé iegiitu vakcinas tipa
pneimoniju pieaugusajiem vecuma > 65 gadiem.

2. Lai turpinatu petit Prevenar 20 ilgtermina efektivitati aktivai imunizacijai CSR lidz
Streptococcus pneumoniae izraisitas pneimonijas profilaksei, registracijas 31/12/2030
apliecibas Tpasnickam javeic un jaiesniedz p&tijuma B7471015 Eiropas analizes
rezultati; tas ir 4. fazes petijums, izmantojot testa negativu dizainu, lai novertetu
Prevenar 20 efektivitati pret radiologiski apstiprinatu sadzivé iegiitu vakcinas tipa
pneimoniju pieaugusajiem vecuma > 65 gadiem.

3. Lai turpinatu pétit Prevenar 20 ilgtermina efektivitati aktivai imunizacijai CSR lidz
Streptococcus pneumoniae izraisitas invazivas slimibas profilaksei, registracijas | 31/12/2030
apliecibas Tpasniekam javeic un jaiesniedz 4. fazes noverojuma - realas kliniskas
prakses pétfjuma rezultati, lai novertetu Prevenar 20 efektivitati pret invazivu
vakcinas tipa pneimokoku slimibu Eiropa, saskana ar saskanoto protokolu.

CSR: Kliniska pétijuma zinojums (Clinical Study Report)
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

Iepakojuma pa 1, 10 un 50 piln$lircéem ar adatam vai bez tam — AR BLUE BOX

1. ZALU NOSAUKUMS

Prevenar 20 suspensija injekcijam
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (20-valent, adsorbed)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 deva (0,5 ml) satur 2,2 ug 1., 3., 4., 5., 6A., 7F., 8., 9V., 10A., 11A., 12F., 14., 15B., 18C., 19A.,
19F., 22F., 23F., 33F. serotipu polisaharidus un 4,4 pg 6B. serotipa polisaharidu, konjuggtus ar
CRM.97 nesgjproteinu, adsorbetus uz aluminija fosfata.

1 deva (0,5 ml) satur 0,125 mg aluminija.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, dzintarskabe, polisorbats 80 un fidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 vienas devas (0,5 ml) pilnslirce ar atsevisku adatu

1 vienas devas (0,5 ml) pilnslirce bez adatas

10 vienas devas (0,5 ml) pilnslirces ar atseviskam adatam
10 vienas devas (0,5 ml) pilnslirces bez adatam

50 vienas devas (0,5 ml) pilnslirces ar atseviskam adatam
50 vienas devas (0,5 ml) pilnslirces bez adatam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Ieteicams uzglabat horizontali.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1612/002 — iepakojuma pa 1, ar atsevisku adatu
EU/1/21/1612/001 — iepakojuma pa 1, bez adatas
EU/1/21/1612/004 — iepakojuma pa 10, ar atseviskam adatam
EU/1/21/1612/003 — iepakojuma pa 10, bez adatam
EU/1/21/1612/006 — iepakojuma pa 50, ar atseviskam adatam
EU/1/21/1612/005 — iepakojuma pa 50, bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PilnSlirces

1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar 20 suspensija injekcijam
1m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Prevenar 20 suspensija injekcijam
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (20-valent, adsorbed)

vSTm zaleém tiek pieme@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms §is vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

S1 vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Prevenar 20 un kadam nolikam to lieto

Kas Jums vai Jiisu bernam jazina pirms Prevenar 20 sanemsanas
Ka Prevenar 20 tiek ievadits

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Prevenar 20

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Prevenar 20 un kadam nolukam to lieto

Prevenar 20 ir pneimokoku vakcina, ko ievada:

. bérniem vecuma no 6 nedélam lidz mazak par 18 gadiem, lai palidz&tu novérst tadas
slimibas ka meningTttu (galvas smadzenu apvalka ickaisumu), sepsi vai bakterémiju (bakterijas
asinis), pneimoniju (plausu infekciju) un ausu infekcijas (akiitu vidusauss iekaisumu), ko izraisa
bakterijas Streptococcus pneumoniae 20 paveidi;

. personam vecuma no 18 gadiem un vecakam, lai palidz&tu nov&rst tadas slimibas ka
pneimoniju (plausu infekciju), sepsi vai bakterémiju (bakterijas asinis) un meningitu (galvas
smadzenu apvalka iekaisumu), ko izraisa bakterijas Streptococcus pneumoniae 20 paveidi.

Prevenar 20 nodroSina aizsardzibu pret 20 Streptococcus pneumoniae bakteriju paveidiem.

Vakcina darbojas, palidzot organismam paSam veidot savas antivielas, kas aizsarga Jus vai Jisu bérnu

pret §tm slimibam.

2. Kas Jums vai Jiisu bérnam jazina pirms Prevenar 20 sanemS$anas

Nelietojiet Prevenar 20 $ados gadijumos:

* jaJums vai Jisu b&rnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivajam vielam vai kadu citu
(6. punkta min&to) So zalu sastavdalu, vai jebkuru citu vakcinu, kas satur difterijas toksoidu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas informg&jiet arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums vai Jiisu b&rnam:

e paslaik ir vai agrak ir bijusi kada mediciniska probléma pec jebkuras Prevenar 20 devas,
pieméram, alergiska reakcija vai elpoSanas problémas;

e ir smaga slimiba vai stiprs drudzis. Tomer viegls drudzis vai augs€jo elpcelu infekcija (piemeram,
saaukstesanas) pati par sevi nav iemesls vakcinacijas atlik$anai;

e ir ar asinoSanu saistitas problémas vai atri rodas zilumi;

e ir novajinata imina sistéma (piemeram, HIV infekcijas del); Jis varat negiit maksimalu labumu no
Prevenar 20.

Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jisu bérns ir dzimis loti

priekslaicigi (28. gestacijas nedela vai agrak), jo 2—3 dienas p&c vakcinacijas starp ieelpam var bt

ilgakas pauzes, neka parasti.

Tapat ka jebkura vakcina, Prevenar 20 neaizsargas visus vakcinétos cilvekus.

Prevenar 20 aizsargas tikai pret tam ausu infekcijam, ko izraisijusi bakterijas Streptococcus

pneumoniae paveidi, kuriem izstradata §1 vakcina. Ta neaizsargas pret citiem infekciju

ierosinatajiem, kas var izraisit ausu infekcijas.

Citas zales/vakcinas un Prevenar 20
Jusu bernam Prevenar 20 var ievadit vienlaicigi ar citam standarta vakcinam bérniem.

Pieaugusajiem Prevenar 20 var ievadit vienlaicigi ar gripas (inaktivétu) vakcinu dazadas injekcijas
vietas. Atkariba no Jusu veselibas apriipes sniedz&ja veikta Jiisu individuala riska novert&juma, varétu
biit ieteicama abu vakcinu ievadiSana dazados laikos, pieméram, p&c 4 nedelam.

PieauguSajiem Prevenar 20 var ievadit vienlaicigi ar COVID-19 mRNS vakcinu.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras Jus vai Jisu b&rns lieto, pedgja
laika ir lietojis, vai varetu lietot, vai nesen sanemtam citam vakcinam.

Gritnieciba un baroSana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Prevenar 20 neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tomer dazas blakusparadibas, kas mingtas 4. punkta “lespgjamas blakusparadibas”, var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Prevenar 20 satur polisorbatu 80

Sis zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija.

Prevenar 20 satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba tas ir “natriju nesaturoas”.
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3. Ka Prevenar 20 tiek ievadits

Arsts vai medmasa injicés ieteikto vakcinas devu (0,5 ml) Jiisu augddelma vai Jasu berna
augsSdelma vai augsstilba muskuli.

Z1idaini vecuma no 6 nedélam lidz 15 ménesiem

Jusu beérnam jasanem sakotngjais tr1s injekciju vakcinacijas kurss, kam sekos revakcinacijas deva.

. Pirmo injekciju var ievadit jau vecuma no 6 nedélam lidz 8 nedelam.

. Katra injekcija tiks ievadita atseviska reize ar vismaz 4 ned€lu intervalu starp devam, iznemot
pedgjo injekciju (revakcinacijas devu), kas tiks ievadita 11 [idz 15 m&nesu vecuma.

Jums pateiks, kad Jisu beérnam ir jaierodas, lai sanemtu nakamo vakcinu.

Atkariba no oficialajiem ieteikumiem Jiisu valsti, lidzu, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu, lai sanemtu papildu informaciju.

PrieksSlaikus dzimusi zidaini (dzimusi pirms 37. gritniecibas ned€élas)

Jusu berns sanems sakotngjo tris injekciju kursu, kam sekos revakcinacijas deva. Pirmo injekciju var
ievadit jau 6 ned€lu vecuma, un starp devam japaiet vismaz 4 nedélam. Vecuma no 11 lidz
15 meénesiem Jusu beérns sanems ceturto injekciju (revakcinacijas devu).

Nevakcinéti zidaini vecuma no 7 ménesiem lidz mazak par 12 méneSiem

Zidainiem vecuma no 7 méneSiem lidz mazak par 12 méneSiem jasanem tris injekcijas. Pirmas divas
injekcijas ievada ar vismaz 4 ned€lu intervalu. TreSo injekciju ievada otraja dzives gada.

Nevakcinéti bérni vecuma no 12 ménesiem lidz mazak par 24 méneSiem

Bérniem vecuma no 12 ménesiem lidz mazak par 24 méneSiem jasanem divas injekcijas, kuras
ievada ar vismaz § ned€lu intervalu.

Nevakcinéti bérni vecuma no 2 gadiem Iidz mazak par 5 gadiem

Bérniem vecuma no 2 gadiem lidz mazak par 5 gadiem jasanem viena injekcija.

Bérni vecuma no 15 ménesSiem lidz mazak par 5 gadiem, kuri iepriek$ pilniba vakcinéti ar Prevenar 13

Beérni vecuma no 15 ménesiem lidz mazak par S gadiem, kuri ieprieks pilniba vakcingti ar
Prevenar 13, sanems vienu injekciju.

Beérni un pusaudzi vecuma no 5 gadiem lidz mazak par 18 gadiem, neatkarigi no iepriek$€jas
vakcinacijas ar Prevenar 13

Bérni un pusaudzi vecuma no 5 gadiem lidz mazak par 18 gadiem sanems vienu injekciju.

Ja Juisu berns ieprieks ir sanemis Prevenar 13, pirms Prevenar 20 sanemsanas jabiit vismaz 8 nedélu
intervalam.

Piecaugusie
Pieaugusajiem ir jasanem viena injekcija.
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums agrak ir ievadita pneimokoku vakcina.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Prevenar 20 lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Tpaéas pacientu grupas

Personam, kuram ir augstaks pneimokoku infekcijas risks (pieméram, personas ar sirpjveida Stinu
anemiju vai HIV infekciju), taja skaita personas, kuras ieprieks san@musas 23 valentu pneimokoku
polisaharidu vakcinu, var sanemt vismaz vienu Prevenar 20 devu.

Personas péc asinsrades cilmes Stinu transplantacijas var sanemt tris injekcijas; pirma injekcija
jaievada laika no 3 lidz 6 meéneSiem péc transplantacijas, un starp devam jabiit vismaz 4 nedelu
intervalam. Ceturto injekciju (revakcinacijas devu) ieteicams ievadit 6 méneSus pec tresas injekcijas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Prevenar 20 var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas péc Prevenar 20 lietoSanas

Nekavégjoties pastastiet arstam, ja noverojat Sadas nopietnas blakusparadibas (skatit ar 2. punktu):
sejas, lupu, mutes, méeles vai rikles pietukums (tuska), elpas tritkums (aizdusa), s€kSana (bronhu
spazmas) — tas var biit pazimes smagai alergiskai reakcijai, pieméram, anafilaksei, taja skaita Sokam.

Citas blakusparadibas

Talak minetas blakusparadibas ietver blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot
Prevenar 20 zidainiem un bérniem (vecuma no 6 nedélam Iidz mazak par 5 gadiem).

oti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinu devam
Samazinata estgriba.
Aizkaitinamiba.
Miegainiba.
Drudzis.
Injekcijas vieta visiem berniem: apsartums, sabiez&ums vai pietikums, sapes vai jutigums.
Injekcijas vieta pec revakcinacijas devas un bérniem vecuma no 2 lidz mazak par 5 gadiem:
apsartums, sabiez&jums vai pietikums, kas lielaks par 2,0 Iidz 7,0 cm.

e o 0 0 0 o .~

Biezi: var rasties 1idz 1 no 10 vakcinu devam

. Caureja.

. Vemsana.

. [zsitumi.

. Drudzis (ar temperattiru 38,9 °C vai augstaku).

. Injekcijas vieta pec sakotngja injekciju kursa: apsartums, sabiez&ums vai pietikums, kas lielaks

par 2,0 Iidz 7,0 cm; sapes vai jutigums, kas apgritina kustibas.

Retak: var rasties 11dz 1 no 100 vakcinu devam

. Krampji (vai lekmes), taja skaita tie, ko izraisa paaugstinata temperatiira.
. Natrene (vai natrenei l1dzigi izsitumi).
. Injekcijas vieta: apsartums, sabiez€jums vai pietikums, kas lielaks par 7,0 cm.

Reti: var rasties [idz 1 no 1000 vakcinu devam
. Alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija injekcijas vieta.

Lietojot Prevenar 13, tika noverotas talak minétas blakusparadibas, un tas varétu noverot ari,
lietojot Prevenar 20:

. Kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotoniska samazinatas reakcijas epizode).
. Alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija, taja skaita sejas un/vai lipu pietikums.
. Raudasana.
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. Nemierigs miegs.

Talak minetas blakusparadibas ietver blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot
Prevenar 20 bérniem un pusaudZiem (vecuma no 5 gadiem lidz mazak par 18 gadiem).

oti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinu devam
Galvassapes.
Muskulu sapes.
Injekcijas vieta: sapes, jutigums, apsartums, sabiez&jums vai pietikums.
Nogurums.

e o o o .~

Biezi: var rasties I1dz 1 no 10 vakcinu devam
. Locitavu sapes.
. Injekcijas vieta: sapes vai jutigums, kas apgriitina kustibas.

Retak: var rasties 1idz 1 no 100 vakcinu devam
. Natrene (vai natrenei l1dzigi izsitumi).
. Drudzis.

Lietojot Prevenar 13, tika novérotas talak minétas blakusparadibas, un tas varétu noverot ari,
lietojot Prevenar 20:

Caureja.

Vemsana.

Samazinata &stgriba.

Aizkaitinamiba.

Miegainiba.

Nemierigs miegs.

Izsitumi.

Bérniem un pusaudziem ar HIV infekciju, sirpjveida $tinu an€miju vai p&c asinsrades cilmes $tinu
transplantacijas bija lidzigas blakusparadibas, tacu vemsana, caureja, drudzis, locttavu sapes un sapes
vai jutigums injekcijas vieta, kas apgriitina kustibas, bija sastopamas loti biezi.

Pécregistracijas pieredzé bérniem, lietojot Prevenar 13, tika novérotas talak mingtas
blakusparadibas, un tas varétu noverot, ari lietojot Prevenar 20:

. Smaga alergiska reakcija, taja skaita Soks (kardiovaskularais kolapss); liipu, sejas vai rikles
pietikums (angioedéma).
. Palielinati limfmezgli vai dziedzeri (limfadenopatija) vakcinacijas vietas tuvuma, piem&ram,

padusg vai cirksnl.
Injekcijas vieta: natrene, apsartums vai kairinajums (dermatits) un nieze.
Niezosi, sarkani, plankumaini izsitumi (daudzformu eritéma).

Talak minétas blakusparadibas ietver blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot Prevenar 20
pieaugusajiem.

Loti bieZzi: var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinu devam
e Galvassapes.

e Locitavu sapes un muskulu sapes.

e Sapes/jutigums injekcijas vieta un nogurums.

BieZi: var rasties Iidz 1 no 10 vakcinu devam
e Pietikums injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta un drudzis.
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Retak: var rasties [idz 1 no 100 vakcinu devam

e (Caureja, slikta disa un vemsana.

e Izsitumi un sejas, lipu, mutes, méles vai rikles pietikums, kas var izraisit riSanas vai elpoSanas
gritibas (angioedeéma).

e Nieze injekcijas vieta, pietukusi kakla, paduSu vai cirk$nu limfmezgli (limfadenopatija), natrene
injekcijas vieta un drebuli.

Lietojot Prevenar 13, tika noverotas $adas blakusparadibas, un tas varétu noverot ari, lietojot
Prevenar 20:

e Niezosi, sarkani, plankumaini izsitumi (daudzformu erit€ma).

e Kairinajums injekcijas vieta.

e Samazinata &stgriba.

e Rokas kustiguma ierobezojumi.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Prevenar 20

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C).

Prevenar 20 jalieto p&c iespgjas atrak pec iznemsSanas no ledusskapja.

Nesasaldgt. [zniciniet vakcinu, ja ta ir sasaldeta.

Stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 96 stundas, uzglabajot 8 °C lidz 25 °C temperatura, vai
72 stundas, uzglabajot 0 °C lidz 2 °C temperattra. ST laika perioda beigas Prevenar 20 jaizlieto vai
jaiznicina. Sie dati paredzgti, lai sniegtu noradijumus veselibas apriipes specialistiem tikai 1slaicigas
temperatiiras novirzes gadijuma.

Pilnslirces ledusskapi jauzglaba horizontali, lai samazinatu atkartotas suspendesanas laiku.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Prevenar 20 satur

Aktivas vielas ir polisaharidu CRM 97 konjugati, kas sastav no:

. 2,2 mikrogramiem polisaharidu 1., 3., 4., 5., 6A., 7F., 8., 9V., 10A., 11A., 12F., 14., 15B., 18C.,

19A., 19F., 22F., 23F. un 33F. serotipiem;
. 4,4 mikrogramiem polisaharidu 6B. serotipam.
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Viena deva (0,5 ml) satur aptuveni 51 mikrogramu CRM 97 nes€jproteina, kas adsorb&ts uz aluminija
fosfata (0,125 mg aluminija).

Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dzintarskabe, polisorbats 80 un tidens injekcijam.
Prevenar 20 aré&jais izskats un iepakojums

Vakcina ir balta suspensija injekcijam, kas tiek piegadata vienas devas pilnslircg (0,5 ml). Ta ir
pieejama iepakojumos pa 1, 10 un 50, ar adatam vai bez tam. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit

pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bobarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Razotajs, kas atbild par serijas izlaidi:
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

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
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +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

Kvnpog
Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios 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¢na 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}>

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Uzglabasanas laika var noverot baltas nogulsnes un dzidru virsslani. Ta nav bojajuma pazime.
Pilnslirces jauzglaba horizontali, lai samazinatu atkartotas suspendésanas laiku.

SagatavoSanas ievadiSanai

1. darbiba. Vakcinas atkartota suspendé$ana

Turiet pilnslirci horizontali starp 1kski un raditajpirkstu un
energiski kratiet, [idz §lirces saturs ir viendabiga balta
suspensija. Nelietojiet vakcinu, ja to nevar atkartoti

suspendét.
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2. darbiba. Vizuala parbaude

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav lielu
dalinu un vai nav mainijusies krasa. Nelietot, ja konstatétas
lielas dalinas vai krasas izmainas. Ja vakcina nav viendabiga
balta suspensija, atkartojiet 1. un 2. darbibu.

3. darbiba. Nonemiet Slirces uzgali

Nonemiet §lirces uzgali no Luer tipa adaptera, [énam griezot
uzgali pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, vienlaikus
turot Luer tipa adapteri.

Piezime. Jauzmanas, lai izstieptais virzula kats netiktu
nospiests, nonemot pilnslirces uzgali.

4. darbiba. Uzlieciet sterilu adatu
Uzlieciet piln§lircei adatu, kas piem@rota intramuskularai ievadiSanai, turot Luer tipa adapteri un
griezot adatu pulkstenraditaju kustibas virziena.

Ievadiet visu devu.

Prevenar 20 ir paredzgts tikai intramuskularai lietoSanai.

Prevenar 20 nedrikst sajaukt ar citam vakcInam vai zalém viena §lirce.

Prevanar 20 var ievadit vienlaicigi ar citam b&rnu vakcinam; $ada gadijuma jaizvélas dazadas
vakcinacijas vietas.

Prevenar 20 var ievadit pieaugusajiem vienlaicigi ar sezonalo gripas vakcinu (QIV; virsmas antigens,
inaktiveta, ar adjuvantu). Personam ar pamatslimibam, kas saistitas ar augstu risku saslimt ar dzivibu
apdraudosu pneimokoku slimibu, var apsvért QIV un Prevenar 20 ievadiSanu dazados laikos
(piem&ram, p&c aptuveni 4 ned€lam). Jaizmanto dazadas vakcinacijas vietas.

Prevenar 20 pieauguSajiem var ievadit vienlaicigi ar COVID-19 mRNS vakciu (modificétu
nukleozidu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

48



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS(-O) VIELAS (-U) RAŽOTĀJI UN RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



