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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Prevenar
Skoniugowana szczepionka sacharydowa przeciw pneumokokern,
adsorbowana

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego-Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Prevenar. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawig\ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Prevenar do obrotu, oraz zaleceid ' sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Prevenar?

Prevenar jest szczepionka. Preparat ma_oostac zawiesiny do wstrzykiwan zawierajacej elementy
bakterii Streptococcus pneumoniae (S Uileumoniae).

W jakim celu stosuje sic P’revenar?

Prevenar stosuje sie w celg’uddpornienia niemowlat i dzieci w wieku od 2 miesiecy do 5 lat przeciw
chorobom wywotywanym.przez S. pneumoniae. Choroby te to: posocznica (zakazenie krwi), zapalenie
opon mdzgowo-rdzenicwych (zakazenie struktur otaczajacych moézg i rdzen kregowy), zapalenie ptuc,
zapalenie ucha $rodkowego i bakteriemia (stan, w ktérym stwierdza sie obecno$¢ bakterii we krwi).

Lek wydaje siewytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac preparat Prevenar?

karrnonogram podawania szczepionki zalezy od wieku dziecka i powinien opierac sie na oficjalnych
zaleceniach:

e Niemowletom w wieku od dwoch do szesciu miesiecy nalezy podawac trzy dawki. Pierwszg
podaje sie zazwyczaj w wieku dwoch miesiecy, z zachowaniem co najmniej jednego miesigca
odstepu pomiedzy poszczegdlnymi dawkami. Czwarta dawka (wzmacniacz) jest zalecana w
drugim roku zycia. Gdy preparat Prevenar jest podawany jako czes¢ ,uniwersalnego programu
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immunizacji niemowlat” (kiedy wszystkie niemowleta na danym obszarze sg szczepione w
mniej wiecej tym samym czasie), mozliwe jest tez podawanie dwdch dawek z zachowaniem co
najmniej dwdch miesiecy odstepu, po ktérych podaje sie dawke przypominajacg w wieku od 11
do 15 miesiecy.

e Niemowletom w wieku od 7 do 11 miesiecy nalezy podawac¢ dwie dawki w odstepie co najmniej
jednego miesigca. Trzecia dawka jest zalecana w drugim roku zycia.

e Dzieciom w wieku od 12 do 23 miesiecy podaje sie dwie dawki w odstepie co najmniej dwdch
miesiecy miedzy dawkami.

e Dzieciom w wieku od 24 miesiecy do 5 lat nalezy podac pojedynczg dawke.

Szczepionka jest podawana w formie zastrzyku w miesient uda u niemowlat lub w miesien naramienny
u matych dzieci.

Jak dziata Prevenar?

Dziatanie szczepionek polega na uczeniu ukfadu odpornosciowego (naturalny ukiad obronny
organizmu), jak bronic¢ sie przed chorobami. Po podaniu szczepionki uktad‘adpornosciowy cztowieka
rozpoznaje bakterie zawarte w szczepionce jako obce elementy i odpowiada wytwarzaniem przeciwciat.
W przypadku ponownego kontaktu z bakterig dojdzie do szybszej produkcji przeciwciat przez uktad
odpornosciowy. Takie zjawisko wzmaga odpornos¢ na zachorowaiie.

Preparat Prevenar zawiera niewielkg ilo$¢ polisacharyddw (rgdzaj cukru), pochodzacych z otoczki
komorki bakteryjnej S. pneumoniae. Polisacharydy te sg.¢cayszczane, a nastepne koniugowane

(wigzane) z nosnikiem utatwiajgcym rozpoznanie przez uktad odpornosciowy. Ponadto szczepionka jest

adsorbowana (zwigzana) na zwigzku glinu w celu_wywotania lepszej reakcji immunologicznej.

Preparat Prevenar zawiera polisacharydy pochedzace od réznych typow S. pneumoniae (serotypy: 4,
6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F). Uwaza sie, zesw.curopie wymienione serotypy wywotujg okoto 54-84%
inwazyjnych zakazen (zakazen, ktére p(Zeriosty sie na organizm) u niemowlat i dzieci w wieku ponizej
2 lat oraz okoto 62% - 83% inwazyjnych zakazen u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.

Jak badano Prevenar?

Skutecznos$¢ preparatu«Rircvenar w profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotywanych przez S.
pneumoniae badano w\grupie blisko 38 000 niemowlat. Potowa dzieci otrzymata preparat Prevenar, a
potowa inng szczepidrike nieaktywng wobec S. pneumoniae. Preparat Prevenar podawano w 2., 4., 6.
oraz 12-15. migsiqcu zycia. W badaniu okreslono liczbe dzieci, u ktérych wystapito inwazyjne zakazenie

wywotane prz¢z S. pneumoniae w ciggu 3,5 roku trwania badania.

W dodatkowych badaniach analizowano skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Prevenar u
starsiz«Ch niemowlat i dzieci oraz wytwarzanie przeciwciat u dzieci po dwudawkowym harmonogramie
iramdnizacji, po ktorym podano szczepionke przypominajaca.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Prevenar zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Prevenar okazat sie skuteczny w profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotywanych przez S.
pneumoniae. W trakcie badania gtdwnego u niemowlat otrzymujacych szczepionke kontrolng
zaobserwowano 49 przypadkow zakazen wywotanych przez serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F S.
pneumoniae, podczas gdy w grupie szczepionej preparatem Prevenar - trzy przypadki.
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W dodatkowych badaniach wykazano, ze preparat Prevenar byt bezpieczny i skuteczny, gdy stosowany
u dzieci w wieku do 5 lat. U niemowlat dwudawkowy harmonogram prowadzit do wytworzenia
przeciwciat przeciwko S. Pneumoniae, lecz na nizszym poziomie niz przy tréjdawkowym
harmonogramie. CHMP stwierdzit jednak, ze nie bedzie to raczej prowadzito do réznicy w poziomie
ochrony przed zakazeniem wywotanym przez S. Pneumoniae po zastosowaniu szczepionki
przypominajacej, w sytuacji gdy preparat Prevenar jest stosowany jako czes$¢ rutynowego programu
immunizacji, w ramach ktérego szczepi sie wiekszos¢ niemowlat.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Prevenar?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Prevenar (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: wymioty, biegunka, utrata apetytu, reakcje w miejscu wstrzyiiiecia
(zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek lub bdl), goraczka, drazliwos¢, sennosc i niespokojtis“/sen. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Prevenar znajduie sie w ulotce dla
pacjenta.

Preparatu Prevenar nie nalezy podawac dzieciom, u ktérych moze wystepowadhzdwrazliwos¢ (alergia)
na szczepionke Streptococcus, ktorykolwiek sktadnik preparatu lub toksoid hiohiczy (ostabiona toksyna
z bakterii, ktéra wywotuje btonice). U dzieci z powaznym zakazeniem iwy30ia goraczkg szczepienie
nalezy wykona¢ w pdzniejszym terminie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Prevenar?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Prevengt’przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Prevenar

W dniu 2 lutego 2001 r. Komisja Europejska przyznata firmie Wyeth Lederle Vaccines S.A. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Prevenar do-¢irotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne,nd tzas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczqaée preparatu Prevenar znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem ema.europa.eu/Fiivd medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowy@Gy informacji dotyczacych leczenia preparatem Prevenar nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takzie czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000323/human_med_000987.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



