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Prevenar 20! (vaccin pneumococic polizaharidic conjugat,
20-valent, adsorbit)

Prezentare generala a Prevenar 20 si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Prevenar 20 si pentru ce se utilizeaza?

Prevenar 20 este un vaccin care protejeaza adultii si copiii incepand cu varsta de 6 saptamani
fmpotriva pneumoniei (infectie la plamani) si a bolilor invazive (boli care apar atunci cand o bacterie se
raspandeste in organism) cauzate de bacteria Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Medicamentul se utilizeaza, de asemenea, la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 saptamani si
17 ani pentru a-i proteja impotriva otitei medii acute (infectie la ureche).

Prevenar 20 contine particule din 20 de tipuri diferite de S. pneumoniae.

Cum se utilizeaza Prevenar 20?

Prevenar 20 se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Prevenar 20 se administreaza sub
forma de injectie iTn muschiul coapsei la sugari si in partea superioara a bratului la copii mai mari si la
adulti.

La adulti, medicamentul se administreaza sub forma de injectie unica. La copii si adolescenti, numarul
de injectii depinde de varsta si de situatia vaccinarii anterioare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Prevenar 20, cititi prospectul sau adresati-va

furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Prevenar 20?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Prevenar 20 pregateste organismul pentru a se apara impotriva
bolilor invazive si a pneumoniei cauzate de S. pneumoniae.

Prevenar 20 contine mici cantitati de polizaharide (un tip de zahar) extrase din ,capsula” care
inconjoara bacteria S. pneumoniae. Aceste polizaharide au fost purificate, apoi conjugate cu (legate
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de) o proteinad purtatoare care ajuta sistemul imunitar sa le recunoasca si sa raspunda mai bine.
Vaccinul este, de asemenea, absorbit (fixat) pe un adjuvant pe baza de aluminiu (o substanta care
ajuta la amplificarea raspunsului imun la vaccin). Prevenar 20 contine polizaharide din 20 de tipuri
diferite de S. pneumoniae care pot cauza boli invazive si pneumonie.

Atunci cand unei persoane i se administreaza Prevenar 20, sistemul imunitar recunoaste polizaharidele
din vaccin ca fiind ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Astfel, sistemul imunitar va fi capabil sa
producad anticorpi mai repede cand va intra in contact cu bacteriile care contin aceste polizaharide in
capsulele lor, ceea ce ajuta la protectia impotriva bolii.

Ce beneficii a prezentat Prevenar 20 pe parcursul studiilor?
Studii la adulti

In doud studii principale, s-a aratat ca Prevenar 20 a declansat raspunsuri imune comparabile cu cele
declansate de alte doua vaccinuri pneumococice autorizate (Prevenar 13, un vaccin care asigura
protectia impotriva a 13 tipuri de S. pneumoniae; Pneumovax 23, un vaccin care asigura protectia
impotriva a 23 de tipuri de S. pneumoniae). Prevenar 13 si Pneumovax 23 acopera impreuna cele 20
de tipuri de S. pneumoniae (serotipuri) vizate de Prevenar 20. Pe baza eficacitatii cunoscute a
Prevenar 13 si a Pneumovax 23, s-a considerat ca si Prevenar 20 ofera protectie impotriva bolii
pneumococice.

Intr-un studiu efectuat la aproximativ 3 000 de persoane cu varsta de peste 60 de ani, participantii au
primit fie Prevenar 20, fie Prevenar 13, urmate o lund mai tarziu de Pneumovax 23. La o luna de la
fiecare vaccinare, nivelurile de anticorpi din cele 2 grupuri au fost comparabile pentru toate serotipurile
incluse in Prevenar 20, cu exceptia unuia. S-a remarcat ca, desi comparabil, nivelul de anticorpi asociat
cu Prevenar 20 a fost mai scazut decat cel asociat cu Prevenar 13 pentru majoritatea serotipurilor
incluse in ambele vaccinuri.

Acest studiu a cuprins, de asemenea, aproximativ 900 de persoane cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de
ani care au primit fie Prevenar 20, fie Prevenar 13. In grupul care a primit Prevenar 20, nivelul de
anticorpi impotriva celor 20 de serotipuri diferite a fost comparabil cu cel observat la persoanele cu
varsta cuprinsa intre 60 si 64 de ani care au primit Prevenar 20.

Un al doilea studiu a testat Prevenar 20 la 875 de participanti cu varsta de cel putin 65 de ani si care
primisera toti un vaccin pneumococic in trecut (numai Prevenar 13, numai Pneumovax 23 sau
Prevenar 13 urmat de Pneumovax 23). in acest studiu, Prevenar 20 a declansat réspunsuri imune
fmpotriva tuturor serotipurilor si in toate grupurile, dar raspunsurile imune au variat considerabil intre
cele trei grupuri diferite de vaccinuri. In general, cresterea numarului de anticorpi dupd vaccinarea cu
Prevenar 20 a fost mai mare la persoanele care primisera in trecut numai Prevenar 13 fata de cele care
primisera Pneumovax 23 sau Prevenar 13, urmate de Pneumovax 23.

Studii la copii

Doua studii principale au evaluat raspunsul imun (masurat prin nivelul de anticorpi) declansat de
Prevenar 20 in comparatie cu raspunsul declansat de Prevenar 13 la un numar total de aproximativ
3 200 de sugari.

Rezultatele au aratat ca Prevenar 20 a declansat niveluri crescute de anticorpi impotriva tuturor celor
20 de serotipuri vizate de vaccin; totusi, la unele serotipuri, nivelurile de anticorpi observate au fost
mai scazute la Prevenar 20 decat la Prevenar 13.
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Cand Prevenar 20 a fost administrat sub forma de regim cu 4 doze, raspunsul imun a fost mai apropiat
de cel observat in cazul Prevenar 13 decat atunci cdnd a fost administrat sub forma de regim cu 3
doze. Prin urmare, numai regimul cu 4 doze a fost aprobat pentru vaccinarea de rutina a copiilor.

Care sunt riscurile asociate cu Prevenar 20?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Prevenar 20, cititi prospectul.

La adulti, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Prevenar 20 (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt durere la locul injectarii (cu posibilitatea de limitare a mobilitatii bratului), dureri
musculare, oboseald, dureri de cap, scaderea poftei de mancare si dureri articulare.

La copii si adolescenti, reactiile adverse foarte frecvente asociate cu Prevenar 20 (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt scaderea poftei de mancare, iritabilitate, durere, inrosire si umflatura
la locul de injectare, somnolenta sau dormit mai mult, precum si somn agitat sau dormit mai putin.
Durerile de cap, durerile musculare si oboseala sunt, de asemenea, foarte frecvente la copii cu varsta
de peste 5 ani si la adolescenti. Febra este foarte frecventa la copii cu varsta sub 5 ani.

Aceste reactii adverse au fost, in general, de intensitate usoara sau moderata si au disparut la cateva
zile dupa vaccinare.

Prevenar 20 este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la anatoxina difterica (o
toxina slabita din bacteria care cauzeaza difteria), la substantele active sau la oricare dintre celelalte
ingrediente.

De ce a fost autorizat Prevenar 20 in UE?

S-a constatat ca Prevenar 20 declanseaza un raspuns imun impotriva tuturor celor 20 de serotipuri
continute in vaccin; prin urmare, se preconizeaza ca ofera protectie impotriva bolii pneumococice. Cu
toate acestea, avand in vedere ca, pentru unele serotipuri, nivelurile de anticorpi observate au fost mai
mici Tn cazul Prevenar 20 decat in cazul vaccinurilor comparatoare, sunt necesare date privind
eficacitatea pentru a confirma beneficiile Prevenar 20. Reactiile adverse asociate cu Prevenar 20 sunt
de obicei usoare sau moderate ca intensitate si similare celor observate in asociere cu alte vaccinuri
pneumococice.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Prevenar 20 sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Prevenar 20?

Compania care comercializeaza Prevenar 20 trebuie sa prezinte rezultatele a trei studii privind
eficacitatea pe termen lung a Prevenar 20.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Prevenar 20, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Prevenar 20 sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Prevenar 20 sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Prevenar 20

Prevenar 20 a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 februarie
2022.

Informatii suplimentare cu privire la Prevenar 20 sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2024.
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