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Vacina pneumocdcica sacarida conjugada, adsorvida

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagig/(i'2AR) relativo ao Prevenar.

O seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou
o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a congess! 0 de \uma autorizacdo de introducao no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as coridi¢o s uc utilizacdo do Prevenar.

O que é o Prevenar?

O Prevenar é uma vacina. Trata-se de uma suspuasao injectavel que contém fragmentos da bactéria
Streptococcus pneumoniae (S. pneumor iae)

Para que é utilizado o Prévanuair?

O Prevenar é utilizado na vac n#¢éo de lactentes e criancas com idades compreendidas entre os dois
meses e 0s cinco anos co/1try, adengas provocadas por S. pneumoniae, incluindo septicemia (infeccao
no sangue), meningitg'(iniaccao das membranas que envolvem o cérebro e a espinal medula),
pneumonia (infecciiu nosypulmades), otite média (infeccdo no ouvido médio) e bacteriemia (presenca de
bactérias no sangue).

O medicémentciss pode ser obtido mediante receita médica.

Conm~ sedtiliza o Prevenar?

Q) vsquema de vacinacdo a utilizar depende da idade da crianca e deve basear-se nas recomendagdes
aficiais:

e Os lactentes com dois a seis meses de idade necessitam de trés doses. A primeira é
normalmente administrada aos dois meses de idade, com um intervalo minimo de um més
entre cada dose. Recomenda-se uma quarta dose (refor¢co) no segundo ano de vida.
Alternativamente, quando o Prevenar € utilizado no ambito de um “programa universal de
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imunizacédo de lactentes” (quando todos os lactentes de uma area sao vacinados
aproximadamente no mesmo periodo), podem ser administradas duas doses com um intervalo
de pelo menos dois meses, seguidas de um reforgco entre os 11 e os 15 meses de idade.

e Os lactentes com sete a 11 meses de idade necessitam de duas doses, administradas com um
intervalo minimo de um més. Recomenda-se uma terceira dose no segundo ano de vida.

e As criangas com 12 a 23 meses de idade necessitam de duas doses, administradas com um
intervalo minimo de 2 meses.

e As criangas com idades compreendidas entre os 24 meses e 0s 5 anos necessitam apenas/fue
uma dose Unica.

A vacina é dada por injeccdo no musculo da coxa nos lactentes, ou no musculo da parte s¥ eriixr/do
braco nas criancas.

Como funciona o Prevenar?

As vacinas funcionam “ensinando” o sistema imunitario (as defesas naturais®lo Grganismo) a
defender-se contra uma doenga. Quando uma vacina é administrada a uma, pef,soa, o sistema
imunitario reconhece a bactéria contida na vacina como “estranha” e fab/ipa anticorpos contra ela. A
partir dessa altura, o seu sistema imunitario sera capaz de produzir ant s2rpos mais rapidamente em
caso de nova exposicdo a bactéria. A vacina contribui para aumzntcr a capacidade de defesa contra
essa doenca.

O Prevenar contém pequenas quantidades de polissacaricas "wn tipo de acUcares) extraidos da
“capsula” que envolve a bactéria S. pneumoniae. Estes polissacaridos séo purificados e depois
“conjugados” (ligados) a um transportador que gju'a a que sejam reconhecidos pelo sistema
imunitario. A vacina é igualmente adsorvida (fixa¢a), rium composto de aluminio para estimular uma
melhor resposta.

O Prevenar contém polissacaridos d¢, dii>ren es tipos de S. pneumoniae (serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F e 23F). Na Europa, calcula-se aue astes sejam responsaveis por cerca de 54% a 84% das
infec¢gBes invasivas (infecgdes qut se propagaram no organismo) em lactentes e criangas com idades
inferiores a 2 anos, e por cerfa f.e, 62% a 83% das infec¢bes invasivas em criangcas com idades
compreendidas entre 0s 2/8,0.,544N0s.

Como foi estudau» o Prevenar?

A eficacia do Pfever.ana prevencgédo de doencas invasivas provocadas por S. pneumoniae foi estudada
em quas®, 30,000 Yactentes. Metade dos lactentes recebeu Prevenar e a outra metade recebeu uma
outra vatingsem actividade contra S. pneumoniae. O Prevenar foi administrado aos dois, quatro, seis
e 12 a1oymeses de idade. O estudo registou o nimero de criangas que desenvolveram uma doenca
avesiva)orovocada por S. pneumoniae durante o periodo de 3,5 anos em que decorreu o estudo.

Evtuuos adicionais observaram a eficacia e seguranca do Prevenar em lactentes e crianca de idades
superiores, bem como o desenvolvimento de anticorpos em lactentes apds o esquema de imunizagdo
de duas doses seguido de injeccdo de reforgo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Prevenar durante os estudos?

O Prevenar demonstrou ser eficaz na prevencdo de doencas invasivas provocadas por S. pneumoniae.

Durante o estudo principal realizado com o Prevenar observaram-se 49 casos de infec¢do provocados
pelos serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F e 23F da S. pneumoniae entre os lactentes que receberam a
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vacina de controlo, comparativamente a trés casos entre os lactentes que foram vacinados com o
Prevenar.

Os estudos adicionais demonstraram a seguranca e eficacia do Prevenar em criancas até aos cinco
anos de idade. Nos lactentes, o esquema de imunizacdo de duas doses conduziu ao desenvolvimento
de anticorpos contra S. pneumoniae, mas a um nivel inferior ao do esquema de trés doses. Porém, o
CHMP concluiu que é pouco provavel que tal resulte numa diferenca na taxa de protecgdo contra a
infeccdo por S. pneumoniae apés uma injecg¢ao de reforgo, quando o Prevenar é utilizado no ambito de
um programa de imunizacao de rotina no qual a maior parte dos lactentes € vacinada.

Qual é o risco associado ao Prevenar?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Prevenar (observados em mais de 1 eri: ¢gac» 10
doentes) sdo vomitos, diarreia, perda do apetite, reac¢des no local da injeccdo (vermelhisia),
endurecimento, inchago ou dor), febre, irritabilidade, sonoléncia e sono agitado. Para A lists sompleta
dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Prevenar, consulte o Folheto I\ formativo.

O Prevenar nédo deve ser utilizado em criangas que possam ser hipersensiveis)/alirgicas) a vacina de
Streptococcus, a qualquer outro componente da vacina ou ao toxdide diftéricy (Lima toxina
enfraquecida da bactéria que causa difteria). A vacinacdo deve ser adiada ym c¢riancas com infeccdes
graves e febre alta.

Por que foi aprovado o Prevenar?

O CHMP concluiu que os beneficios do Prevenar sdo superitres (:3s seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizacao de introdu¢do no mercaio para o medicamento.

Outras informacoes sobre o Preveni

Em 2 de Fevereiro de 2001, a Comissdo Europeiy concedeu a Wyeth Lederle Vaccines S.A. uma
Autorizacao de Introducdo no Mercado, falica parz. toda a Unido Europeia, para o medicamento
Prevenar. A Autorizagéo de Introduc: )y ng,MZrcado é valida por um periodo de tempo ilimitado.

O EPAR completo sobre o Preventr pcile ser consultado no sitio web da EMA em ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Eurt pean Public Assessment Reports. Para mais informacdes sobre o

tratamento com o Prevensiy, leiass Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu
médico ou farmacéutici.

Este resumo foi agius izado pela dltima vez em 01-2011.
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