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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Synflorix
Skoniugowana szczepionka polisacharydowa przeciw pneumokokom
(adsorbowana)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego szczepionki Synflorix. Wyjasnia, jak Agencja ocenita szczepionke w celu przyjecia zalecen
w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania szczepionki
Synflorix.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania szczepionki Synflorix nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Synflorix i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Synflorix jest szczepionka, ktéra zawiera czesci bakterii Streptococcus pneumoniae (S.
pneumoniae, zwanej takze pneumokokiem). Szczepionke stosuje sie w celu ochrony niemowlat i dzieci
w wieku od 6 tygodni do 5 lat zycia przed chorobg inwazyjna, zapaleniem (zakazeniem) ptuc i ostrym
zapaleniem (zakazeniem) ucha srodkowego wywotywanym przez bakterie S. pneumoniae. Choroba
inwazyjna jest wynikiem rozprzestrzeniania sie bakterii w organizmie, powodujacym powazne
zakazenia takie jak posocznica (zakazenie krwi), zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zakazenie
bton otaczajacych moézg i rdzen kregowy) i zapalenie ptuc.

Jak stosowa¢ produkt Synflorix?

Produkt Synflorix jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Wydaje sie go wytacznie z
przepisu lekarza.

Schemat podawania szczepionki Synflorix zalezy od wieku dziecka i powinien opierac sie na oficjalnych
zaleceniach.
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¢ Niemowletom w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy podaje sie cykl trzech dawek w odstepach co
najmniej jednego miesigca pomiedzy nimi; pierwszg dawke podaje sie zazwyczaj niemowletom w
wieku 2 miesiecy. Zaleca sie podanie czwartej dawki (uzupetniajacej) po uptywie co najmniej 6
miesiecy od podania trzeciej dawki, najlepiej dzieciom w wieku od 12 do 15 miesiecy.

e Jezeli szczepionke Synflorix podaje sie w ramach rutynowego programu uodporniania niemowlat
(gdy wszystkie niemowleta na danym obszarze sq szczepione mniej wiecej w tym samym czasie),
cykl dwoch dawek mozna podac¢ w odstepie 2 miesiecy dzieciom, ktore ukonczyty 6 tygodni zycia,
po czym po uptywie co najmniej 6 miesiecy podaje sie dawke uzupetniajaca. Jednak dzieciom w
wieku ponizej 6 miesiecy, z chorobami, ktére zwiekszajg prawdopodobienstwo zakazenia
chorobami inwazyjnymi, np. dzieciom zakazonym ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), z
niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg lub cierpigcym z powodu probleméw powigzanych ze
$ledziong, nalezy podac trzy dawki, a nastepnie dawke uzupetniajaca.

e Woczesniakom (urodzonym miedzy 27. i 36. tygodniem cigzy) podaje sie cykl trzech dawek w
odstepie co najmniej jednego miesigca pomiedzy nimi, przy czym pierwszg dawke podaje sie im w
wieku 2 miesiecy. Zaleca sie podanie dawki uzupetniajacej po uptywie co najmniej 6 miesiecy od
podania trzeciej dawki.

e Niemowletom w wieku od 7 do 11 miesiecy podaje sie cykl dwdéch dawek w odstepie co najmniej
jednego miesigca pomiedzy nimi. Zaleca sie podanie dawki uzupetniajacej po uptywie co najmniej 2
miesiecy od podania drugiej dawki, w drugim roku zycia dziecka.

e Dzieciom w wieku od 12 miesiecy do 5 lat podaje sie cykl dwoch dawek w odstepie co najmniej 2
miesiecy pomiedzy nimi.

Niemowletom szczepionke podaje sie we wstrzyknieciu w miesien uda, matym dzieciom - w miesien
ramienia.

Jak dziata produkt Synflorix?

Produkt Synflorix jest szczepionka chronigcq przed zakazeniami wywotywanymi przez bakterie S.
pneumoniae. Szczepionki dziatajg poprzez uczenie uktadu odpornosciowego (naturalny mechanizm
obronny organizmu) sposobow obrony organizmu przed zakazeniem. Po otrzymaniu szczepionki uktad
odpornosciowy rozpoznaje czesci bakterii zawarte w szczepionce jako elementy obce i odpowiada
wytwarzaniem przeciwciat. Nastepnie uktad odpornosciowy bedzie zdolny do szybszego wytwarzania
przeciwciat w razie ponownego kontaktu z bakterig. Takie postepowanie wzmaga odpornos¢ na
zachorowanie.

Produkt Synflorix zawiera niewielkq ilos¢ polisacharyddéw (rodzaj cukru), pochodzacych z otoczki
komérki bakteryjnej S. pneumoniae. Polisacharydy te sg oczyszczane, a nastepne koniugowane
(wigzane) z nosnikiem utatwiajgcym ich rozpoznanie przez uktad odpornosciowy. Ponadto szczepionka
jest adsorbowana (zwigzana) na zwigzku glinu w celu wywotania lepszej reakcji.

Produkt Synflorix zawiera polisacharydy pochodzace z dziesieciu réznych typdw baterii S. pneumoniae
(serotypy: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F). Szacuje sie, ze w Europie sq one odpowiedzialne za
56-90% przypadkdéw choréb inwazyjnych wywotywanych przez bakterie S. pneumoniae u dzieci w
wieku ponizej 5 lat.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Synflorix zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Synflorix poddano ocenie w duzym badaniu z udziatem ponad 30 000 niemowlat w wieku
ponizej 7 miesiecy, ktérym podano szczepionke Synflorix lub szczepionke poréwnawczg niewykazujaca
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aktywnosci przeciwko bakteriom S. pneumoniae. Dzieci byly poddane obserwacji przez okres
wynoszacy $rednio okoto 2 lat. Produkt Synflorix byt skutecznym zabezpieczeniem przed chorobg
inwazyjng: u 10 000 dzieci, ktérym podano trzy dawki szczepionki Synflorix i dawke uzupetniajaca, nie
zaobserwowano zadnego przypadku choroby; jeden przypadek choroby wystapit w grupie 10 000
dzieci, ktérym podano dwie dawki szczepionki Synflorix i dawke uzupetniajaca; w grupie 10 000 dzieci,
ktorym podano szczepionke poréwnawczg, miato miejsce 12 przypadkow choroby.

Produkt Synflorix badano takze w duzym badaniu z udziatem okoto 24 000 dzieci w wieku od 6 do 16
tygodni; badanie koncentrowato sie gtdwnie na korzystnym dziataniu szczepionki w zapobieganiu
pozaszpitalnemu zapaleniu ptuc. Uczestniczacym w tym badaniu dzieciom podano szczepionke
Synflorix lub szczepionke poréwnawcza niewykazujaca aktywnosci przeciwko bakteriom S. pneumoniae
i poddano je obserwacji przez okres wynoszacy $rednio 30 miesiecy. W grupie dzieci, ktérym podano
szczepionke Synflorix, udziat procentowy dzieci, ktére zachorowaty na bakteryjne zapalenie ptuc,
wynosit 2,3% (240 z ponad 10 000), w poréwnaniu z 3% (304 z ponad 10 000) w grupie dzieci,
ktorym podano szczepionke poréwnawcza.

W kolejnym badaniu gtéwnym sprawdzono, czy produkt Synflorix zapobiega ostremu zapaleniu ucha
$rodkowego. Badaniem objeto prawie 5000 niemowlat w wieku 3 miesiecy i poréwnano badang
szczepionke, ktdra zawierata takie same polisacharydy jak produkt Synflorix, z inng szczepionkg
niewykazujgcg aktywnosci przeciwko bakteriom S. pneumoniae (w tym przypadku byfa to szczepionka
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A). Dzieci byty poddane obserwacji do ukonczenia drugiego
roku zycia. Wystepowanie pierwszego przypadku ostrego zapalenia ucha srodkowego wywotywanego
przez bakterie S. pneumoniae w grupie dzieci, ktorym podano badang szczepionke, zmniejszyto sie
mniej wiecej o potowe w poréwnaniu z dzie¢mi, ktéorym podano szczepionke poréwnawczg. Na
podstawie poréwnania odpowiedzi immunologicznej wywotywanej przez produkt Synflorix z
odpowiedzig wywotywang przez badang szczepionke zastosowang w badaniu oczekuje sie, ze produkt
Synflorix zapewni podobny poziom ochrony przed ostrym zapaleniem ucha srodkowego wywotywanym
przez bakterie S. pneumoniae.

Zdolnos$¢ szczepionki Synflorix do pobudzania wytwarzania przeciwciat (immunogennos$¢) oceniano w
jednym badaniu gtéwnym z udziatem 1650 zdrowych niemowlat w wieku od 6 do 12 tygodni. W
badaniu poréwnano immunogenno$¢ produktu Synflorix z immunogennoscig innej szczepionki
dopuszczonej do obrotu w UE w celu ochrony dzieci przed zakazeniem bakteriami S. pneumoniae,
ktora zawierata siedem z dziesieciu polisacharyddéw obecnych w szczepionce Synflorix. Produkt
Synflorix wykazat takg sama skutecznosc jak szczepionka pordwnawcza w pobudzaniu wytwarzania
przeciwciat skierowanych przeciwko pieciu polisacharydom wystepujacym w obydwu szczepionkach (4,
9V, 14, 18C i 19F), ale byt mniej skuteczny niz szczepionka poréwnawcza w odniesieniu do dwdch
polisacharydow (6B i 23F). W odniesieniu do trzech dodatkowych polisacharydow (1, 5, 7F) produkt
Synflorix wykazat skuteczno$¢ w pobudzaniu wytwarzania przeciwciat.

W dodatkowych badaniach obserwowano skutki szczepien uzupetniajacych i szczepien
przeprowadzanych u starszych niemowlat i dzieci. Badania wykazaty, ze po szczepieniach
uzupetniajacych produkt Synflorix powodowat zwiekszenie wytwarzania przeciwciat. W szczegolnosci w
dwéch badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 5 lat badano zdolnos$¢ szczepionki
Synflorix do pobudzania wytwarzania przeciwciat w tej grupie wiekowej w poréwnaniu z innymi
grupami wiekowymi. W pierwszym badaniu dzieciom podano jedng dawke szczepionki Synflorix, a w
drugim badaniu dwie dawki. Odpowiedz na szczepionke Synflorix w grupie wiekowej 2-5 lat byta
podobna jak w przypadku mtodszej grupy wiekowej, przy czym lepsze wyniki zaobserwowano u dzieci,
ktore otrzymaty dwie dawki. W badaniach obejmujacych niemowleta i starsze dzieci produkt Synflorix
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wywotywat wprawdzie nizsza reakcje przeciwciat niz szczepionka poréwnawcza, ale spetnit wczesniej
okreslone kryteria i uznano go za dopuszczalny w tej grupie.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Synflorix?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Synflorix (mogace wystapic¢ u
wiecej niz 1 na 10 oséb) to: bdl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia, goraczka, sennos¢,
drazliwo$¢ oraz utrata apetytu. Wiekszos¢ tych reakcji miata przebieg lekki lub umiarkowanie ciezki i
nie trwata dtugo. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Synflorix
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Szczepionki Synflorix nie mozna stosowac u dzieci z wysoka goraczka, ale mozna jg podawac dzieciom
z zakazeniem o tagodnym przebiegu, takim jak przeziebienie. Peiny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Synflorix?

Europejska Agencja Lekdw zauwazylta, ze odpowiedz uktadu odpornosciowego na szczepionke Synflorix
jest poréwnywalna z odpowiedzig uzyskang po podaniu innej szczepionki, ktéra jest takze zatwierdzona
w UE do ochrony dzieci przeciw zakazeniom wywolywanym przez bakterie S. pneumoniae. Agencja
zauwazyta takze, ze szczepionka Synflorix zawiera dodatkowe polisacharydy z rodzajéow wystepujacych
w bakteriach S. pneumoniae, ktére sg odpowiedzialne za chorobe w Europie, i w zwigzku z tym uznata,
ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Synflorix przewyzszajq ryzyko, oraz zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Synflorix?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Synflorix w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Synflorix

W dniu 30 marca 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Synflorix
do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Synflorix znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Synflorix nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2017.
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