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Prevenar 20! (polysackaridvaccin mot
pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat 20-
valent)

Sammanfattning av Prevenar 20 och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Prevenar 20 och vad anvadnds det for?

Prevenar 20 &r ett vaccin som ges till vuxna och barn frédn 6 veckors alder fér att skydda mot
pneumoni (infektion i lungorna) och invasiva sjukdomar (sjukdomar som uppstar nar en bakterie
sprids i kroppen) orsakade av bakterien Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Det ges ocksa till spadbarn, barn och ungdomar i aldern 6 veckor till 17 ar for att skydda mot akut
mediaotit (6roninfektion).

Prevenar 20 innehaller komponenter fran 20 olika typer av S. pneumoniae-bakterier.

Hur anvands Prevenar 20?

Prevenar 20 &r receptbelagt. Prevenar 20 ges som en injektion i Iarmuskeln hos spadbarn och i
Overarmen hos dldre barn och vuxna.

Till vuxna ges vaccinet som en enda injektion. Hos barn och ungdomar varierar antalet injektioner
o o FORT] . .
beroende pa alder och tidigare vaccinationsstatus.

For mer information om hur du anvander Prevenar 20, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Prevenar 20?

Vacciner verkar genom att “lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. Prevenar 20 forbereder kroppen for att férsvara sig mot invasiv sjukdom och
pneumoni orsakad av S. pneumoniae.

Prevenar 20 innehaller sm& mangder polysackarider (en typ av socker) som extraherats fran den
"kapsel” som omger S. pneumoniae-bakterien. Dessa polysackarider har renats och sedan konjugerats
(fasts) till ett bararprotein som hjalper immunsystemet att kdnna igen dem och reagera pa ett
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effektivare satt. Vaccinet adsorberas ocksa (fixeras) pa ett aluminiumadjuvans (ett &mne som hjélper
till att stérka immunsvaret som vaccinet utléser). Prevenar 20 inneh3ller polysackarider fran 20 olika
typer av S. pneumoniae som kan orsaka invasiv sjukdom och pneumoni.

N&r en person far Prevenar 20 uppfattar immunsystemet polysackariderna i vaccinet som “frammande”
och bildar antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer sedan att kunna producera antikroppar
snabbare nar det kommer i kontakt med de bakterier som har dessa polysackarider pa sina kapslar.
Detta bidrar till att skydda mot sjukdomen.

Vilka fordelar med Prevenar 20 har visats i studierna?
Studier pd vuxna

I tvd huvudstudier visade sig Prevenar 20 utldsa immunsvar jamférbara med dem som utldses av tva
andra godkanda pneumokockvacciner (Prevenar 13, ett vaccin som skyddar mot 13 typer av S.
pneumoniae, och Pneumovax 23, ett vaccin som skyddar mot 23 typer av S. pneumoniae).
Tillsammans tacker Prevenar 13 och Pneumovax 23 de 20 typer (serotyper) av S. pneumoniae som
Prevenar 20 skyddar mot. Prevenar 20 ansdgs skydda mot pneumokocksjukdom baserat pa den kénda
effekten hos Prevenar 13 och Pneumovax 23.

I en studie som utférdes pd cirka 3 000 personer fran 60 3rs alder fick deltagarna antingen

Prevenar 20 eller Prevenar 13 féljt av Pneumovax 23 en ménad senare. En manad efter varje
vaccination var nivaerna av antikroppar i de tva grupperna jamférbara for alla utom en av de serotyper
som ingdr i Prevenar 20. Det noterades att antikroppsnivaerna med Prevenar 20 var jamférbara men
ldgre an med Prevenar 13 for de flesta av de serotyper som ingar i b&da vaccinerna.

I denna studie ingick ocksd omkring 900 personer i aldern 18-59 ar som fick antingen Prevenar 20
eller Prevenar 13. I gruppen som fick Prevenar 20 var antikroppsnivaerna mot de 20 serotyperna
jamférbara med dem som sdgs hos personer i dldern 60-64 ar som ocksa fick Prevenar 20.

I en andra studie undersdktes Prevenar 20 hos 875 deltagare som var minst 65 &r gamla och alla hade
fatt ett pneumokockvaccin tidigare (endast Prevenar 13, endast Pneumovax 23 eller Prevenar 13 foljt
av Pneumovax 23). I denna studie framkallade Prevenar 20 immunsvar mot alla serotyper och i alla
grupper, men immunsvaret skilde sig avsevart mellan de tre olika vaccingrupperna. Totalt sett var
okningen av antikroppar efter vaccination med Prevenar 20 storre hos personer som tidigare bara hade
fatt Prevenar 13 &n hos dem som hade fatt Pneumovax 23 eller Prevenar 13 f5ljt av Pneumovax 23.

Studier pa barn

I tvd huvudstudier undersoktes det immunsvar (matt utifrdn nivaerna av antikroppar) som utldstes av
Prevenar 20 jamfort med det svar som utldstes av Prevenar 13 hos totalt cirka 3 200 spadbarn.

Resultaten visade att Prevenar 20 utldste 6kade antikroppsnivaer mot alla 20 serotyper som vaccinet
ar inriktat pd, men for vissa serotyper var de observerade antikroppsnivaerna lagre med Prevenar 20
an med Prevenar 13.

N&r Prevenar 20 gavs med ett doseringsschema om fyra doser var immunsvaret mer likt det som sdgs
med Prevenar 13 an nar det gavs med ett doseringsschema om tre doser. Darfor har endast
doseringsschemat om fyra doser godkants fér standardmassig immunisering av barn.

Vilka ar riskerna med Prevenar 20?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Prevenar 20 finns i bipacksedeln.
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Hos vuxna ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Prevenar 20 (kan férekomma hos fler an 1
av 10 anvéndare) smaérta pa injektionsstallet (som kan begrénsa armens rérelseférmaga),
muskelsmarta, trétthet, huvudvark, minskad aptit och ledsmarta.

Hos barn och ungdomar orsakar Prevenar 20 féljande mycket vanliga biverkningar (kan férekomma
hos fler an 1 av 10 anvéndare): minskad aptit, irritabilitet, smarta, rodnad och svullnad pa
injektionsstallet, désighet och 6kad sdomn eller rastléshet och minskad sémn. Huvudvark,
muskelsmaérta och trotthet &r ocksd mycket vanligt forekommande hos barn éver 5 &r och ungdomar.
Feber &r mycket vanligt hos barn under 5 ar.

Dessa biverkningar &r vanligtvis lindriga eller mattliga och gar éver inom nagra dagar efter
vaccinationen.

Prevenar 20 far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot difteritoxoid (ett forsvagat
toxin fran den bakterie som orsakar difteri), mot de aktiva substanserna eller mot nagot annat
innehdllsamne.

Varfor ar Prevenar 20 godkant i EU?

Prevenar 20 befanns utlésa ett immunsvar mot alla 20 serotyper som finns i vaccinet, och férvantas
darfér skydda mot pneumokocksjukdom. Med tanke pa att de antikroppsnivaer som observerades for
vissa serotyper var lagre med Prevenar 20 an med jamforelsevaccinerna kravs dock uppgifter om
effektivitet for att bekrafta férdelarna med Prevenar 20. Biverkningarna av Prevenar 20 ar vanligtvis
lindriga eller mattliga och liknar dem som ses vid behandling med andra pneumokockvacciner.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Prevenar 20 ar stérre an
riskerna och att Prevenar 20 kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Prevenar 20?

Féretaget som marknadsfér Prevenar 20 ska lamna in resultat fran tre studier om den |&ngsiktiga
effekten av Prevenar 20.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Prevenar 20 har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Prevenar 20 kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Prevenar 20 utvarderas noggrant och ndédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Prevenar 20

Den 14 februari 2022 beviljades Prevenar 20 ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Prevenar 20 finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2024.
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