I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Prevenar 20 szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskenddben

Konjugalt pneumococcus-poliszacharid vakcina (20-valens, adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,5 ml) a kdvetkezoket tartalmazza:

Pneumococcus-poliszacharid, 1-es szerotipus'~ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 3-as szerotipus'+ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 4-es szerotipus'+ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 5-6s szerotipus'- 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 6A szerotipus'+ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 6B szerotipus'-2 4,4 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 7F szerotipus'? 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 8-as szerotipus'+ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 9V szerotipus'+ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 10A szerotipus'- 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 11A szerotipus'- 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 12F szerotipus'-? 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 14-es szerotipus'~ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 15B szerotipus'~ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 18C szerotipus'~ 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 19A szerotipus'- 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 19F szerotipus'-? 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 22F szerotipus'-? 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 23F szerotipus'* 2,2 mikrogramm
Pneumococcus-poliszacharid, 33F szerotipus'* 2,2 mikrogramm

!CRM 97 hordozdfehérjéhez (adagonként koriilbeliil 51 mikrogramm) konjugalva
2 Aluminium-foszfathoz (adagonként 0,125 mg aluminium) adszorbeélva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

A vakcina egy homogén fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Aktiv immunizalasra a Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedés, pneumonia €s

akut otitis media megel6zésére csecsemoknél, gyermekeknél és serdiiléknél 6 hetes kortol < 18 éves
korig.



Aktiv immunizalasra a Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedés és pneumonia
megel6zésére 18 éves €s idosebb egyéneknél.

A specifikus pneumococcus-szerotipusok elleni védelemmel kapcsolatos informaciokat lasd a 4.4 és
5.1 pontban.

A Prevenar 20-at a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Javasolt a Prevenar 20 els6 adagjat megkapd csecsemdk esetében a teljes oltasi sorozatot Prevenar 20-
al befejezni.

Oltasi rend csecsemdék és gyermekek esetében 6 hetes kortol 15 honapos korig

4 adagos sorozat A csecsemokori alapimmunizalési sorozat harom, egyenként 0,5 ml-
(haromadagos es dozisbol all az optimalis egyéni védelem biztositasa érdekében,
alapimmunizaldsi altalaban 2 honapos korban adott els6 dozissal és a dozisok kdzotti
sorozat, majd egy legalabb 4 hetes intervallummal. Az els6 dozis mar 6 hetes korban
emlékeztets dozis) beadhatd. A negyedik (emlékeztetd) dozis 11 és 15 hdnapos kor

kozott ajanlott (lasd 5.1 pont).

Oltasi rend 18 éves és idésebb egyének részére
18 éves vagy idésebb A Prevenar 20 egyszeri dozisként adando 18 éves vagy idGsebb
egyének egyéneknek.

A Prevenar 20 késobbi dozisaval végzett Gjraoltas sziikségességét
nem igazoltak.

A Prevenar 20 esetében nem all rendelkezésre adat mas
pneumococcus vakcinakkal vagy egy emlékeztetd oltassal torténd
szekvencialis vakcinacidval kapcsolatban. A Prevenar 13-mal (a
Prevenar 20-ban is megtalalhat6 13 poliszacharid-konjugatumot
tartalmazo pneumococcus elleni konjugalt vakcinaval) szerzett
klinikai tapasztalatok alapjan, ha a 23-valens pneumococcus
poliszacharid vakcina (Pneumovax 23 [PPSV23]) alkalmazasat
megfelelonek itélik, a Prevenar 20-at kell eldszor beadni (1asd

5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Prevenar 20-ra vonatkozoan nem vagy csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél
fiatalabb csecsemok, illetve korasziilottek esetén. Idésebb, oltatlan, vagy csak részben oltott
csecsemokre és gyermekekre vonatkozoan nem vagy csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok
(lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont). Az alabbi adagolasi ajanlasok tilnyomodan a Prevenar 13-mal kapcsolatos
tapasztalatokon alapulnak.

6 hetesnél fiatalabb csecsemdk
A Prevenar 20 biztonsagossagat és hatasossagat 6 hetesnél fiatalabb csecsemdknél nem igazoltak.
Nem allnak rendelkezésre adatok.

Korasziilottek (a 37. gesztacios hét elétt sziiletettek)
A Prevenar 20 ajanlott immunizalasi sorozata négy, egyenként 0,5 ml-es dozisbdl all. A csecsemokori
alapimmunizalasi sorozat harom do6zisbol all, 2 hénapos korban adott elsé dozissal és a dozisok kozotti
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legalabb 4 hetes intervallummal. Az els6 dozis mar 6 hetes korban beadhat6. A negyedik
(emlékeztetd) dozis 11 és 15 honapos kor kozott ajanlott (1asd 4.4 és 5.1 pont).

7 — < 12 honapos oltatlan csecsemok
Két, egyenként 0,5 ml-es dozis, a dozisok kozotti legalabb 4 hetes intervallummal. A harmadik dézis a
masodik életévben ajanlott.

12 — < 24 honapos oltatlan gyermekek
Két, egyenként 0,5 ml-es dozis, a dozisok kozotti legalabb 8 hetes intervallummal.

2 — < 5 éves oltatlan gyermekek
Egy egyszeri 0,5 ml-es dozis.

Korabban a Prevenar 13 teljes oltdsi soraval beoltott gyermekek 15 honapos kortol < 5 éves korig
Egy egyszeri dozis (0,5 ml), a hivatalos ajanlasok szerint, egyéni meghatarozas alapjan adva, a tovabbi
szerotipusokkal szembeni immunvalasz kivaltasa érdekében.

Amennyiben korabban Prevenar 13 keriilt beadasra, legalabb 8 hétnek el kell telnie a Prevenar 20
beadasa el6tt (lasd 5.1 pont).

5 — < 18 éves gyermekek az elézetes Prevenar 13-t0l fiiggetleniil
Egy egyszeri dozis (0,5 ml), a hivatalos ajanlasok szerint, egyéni meghatarozas alapjan adva.

Amennyiben korabban Prevenar 13 keriilt beadasra, legalabb 8 hétnek el kell telnie a Prevenar 20
beadésa elott (lasd 5.1 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Nincsenek rendelkezésre allo adatok a Prevenar 20 kiilonleges betegcsoportoknal torténd
alkalmazasara vonatkozodan.

A Prevenar 13 oltdéanyaggal (a Prevenar 20-ban is megtalalhaté 13 poliszacharid-konjugatumot
tartalmazo pneumococcus elleni konjugalt vakcinaval) végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo
tapasztalat all rendelkezésre a pneumococcus-fertozés szempontjabol nagyobb kockazatnak kitett
gyermekekkel és felndttekkel kapcesolatban, beleértve a human immundeficiencia virus (HIV) okozta
fert6zésben szenvedd vagy hemopoetikus Ossejt-transzplantacion (haematopoietic stem cell transplant;
HSCT) atesett immunkompromittalt gyermekeket és felnétteket és a sarlosejtes anaemiaban (sickle
cell disease; SCD) szenved6 gyermekeket (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ezen adatok alapjan a kdvetkez6 adagolast javasoltdk a Prevenar 13-hoz:

- A pneumococcus-fertdzés szempontjabol nagyobb kockazatnak kitett egyéneknek (pl.
SCD-ben vagy HIV-fert6zésben szenvedd egyének), beleértve azokat is, akiket korabban
1 vagy tobb adag PPSV23-mal oltottak be, ajanlott volt legalabb 1 adag Prevenar 13-at
kapniuk.

- A HSCT-n atesett személyek esetén a Prevenar 13-mal végzett, javasolt immunizalasi sorozat
4, egyenként 0,5 ml-es adagbdl allt. Az alapimmunizalés 3 dozisbol allt: az els6t a HSCT utan
3—6 honappal adtak, majd a tobbit legalabb 4 hetes id6kozokkel. Javasoltak egy emlékeztetd
adag beadasat is, a harmadik dozis utdn 6 honappal (lasd 5.1 pont).



A Prevenar 20-al végzett immunizalas soran a nagy kockazat populacioban megfontolhato a
Prevenar 13 javasolt adagolasa. Immunkompromittalt egyének esetében a pneumococcus elleni oltasok
valaszreakcidira vonatkozo informaciokért lasd még a 4.4 és 5.1. pontot is.

Az alkalmazas modja

Kizarolag intramuscularis alkalmazasra.

Az oltast (0,5 ml) intramuscularis injekcioként kell beadni. Preferalt beadasi helyek csecsemdknél a
comb anterolateralis oldala (musculus vastus lateralis) vagy gyermekeknél és felndtteknél a felkar
deltaizma. A Prevenar 20 beadasakor tigyelni kell arra, hogy az injekcié beadésa ne idegbe vagy érbe,
illetve azok kozelébe torténjen.

A vakcina alkalmazasa el6tti miiveletekre vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, vagy a diphtheria
toxoiddal szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A Prevenar 20 intravascularis alkalmazasa tilos.

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység

Mint minden injektalhatd oltéanyag esetében, a vakcina beadasat koveto ritka anaphylaxias reakcid
esetére mindig megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek kell rendelkezésre llnia.

Egyidejuleg fennalld betegségek

Az oltas beadasat el kell halasztani akut stlyos 14zas megbetegedésben szenvedd egyének esetében.
Egy enyhébb fertdzés, példaul megfazas esetén azonban nem kell elhalasztani az oltast.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

A vakcinat koriiltekintden kell beadni thrombocytopeniaban vagy vérzési rendellenességben szenvedd
egyéneknek, mivel az intramuscularis beadast kovetden vérzés léphet fel.

A véralvadasi zavarban szenved6 betegeknél a vérzés kockazatat gondosan mérlegelni kell barmilyen
vakcina intramuscularis beadasat megel6zden, és ha a lehetséges elényok egyértelmiien meghaladjak a

kockézatokat, meg kell fontolni a subcutan alkalmazast.

A pneumococcus okozta megbetegedés ellen nyujtott védelem

A Prevenar 20 csak a vakcinaban jelen 1év6 Streptococcus pneumoniae szerotipusok ellen nyujthat
védelmet, és nem véd mas, invaziv megbetegedést, pneumoniat vagy otitis mediat (OM) okozo
mikroorganizmusok ellen. Mint minden vakcina esetében, igy a Prevenar 20 esetében sem biztos, hogy
minden oltasban részesiilt személy védett lesz a pneumococcus okozta invaziv megbetegedéssel,



pneumonidval vagy OM-val szemben. Az On orszagara vonatkozo legfrissebb epidemiologiai
informaciokért keresse meg az illetékes nemzeti hatoésagot.

Immunkompromittalt egyének

A Prevenar 20-al kapcsolatban nem allnak rendelkezésre immunkompromittalt egyénekre vonatkozo
biztonsagossagi ¢s immunogenitasi adatok. A vakcina alkalmazasat egyénenként kell mérlegelni.

A pneumococcus elleni vakcinakkal kapcsolatos tapasztalatok alapjan egyes megvaltozott
immunkompetenciaju egyének gyengébb immunvalaszt adhatnak a Prevenar 20-ra.

Az immunszuppressziv kezelés alkalmazasa, genetikai defektus, HIV-fert6zés vagy egyéb okok miatt
karosodott immunvalaszt mutaté egyéneknél az aktiv immunizéciora adott antitestvalasz csokkent
lehet. Ennek klinikai jelent0sége nem ismert.

A Prevenar 13 (13, a Prevenar 20-ban is megtalalhato poliszacharid-konjugatumot tartalmazo
pneumococcus elleni konjugalt vakcina) esetében HIV-fertézéssel é16, SCD-vel, illetve HSCT-vel
kezelt beteg esetében rendelkezésre all adat a biztonsagossagra és az immunogenitasra vonatkozdan
(lasd 4.8 és 5.1 pont). A Prevenar 20-at a hivatalos ajanldsoknak megfelel6en kell alkalmazni.

Felnotteknél minden vizsgalt korcsoportban teljesiiltek a hivatalos noninferioritési kritériumok, bar a
legtdbb szerotipus esetében szamszerlien alacsonyabb mértani atlagtiter-értékeket (geometric mean
titer; GMT) figyeltek meg a Prevenar 20 alkalmazasakor a Prevenar 13-mal osszevetve (lasd 5.1 pont).
Gyermekeknél szamszerlien alacsonyabb immunglobulin G (IgG) mértani atlagkoncentraciokat
(geometric mean concentration, GMC) figyeltek meg az 6sszes kozds szerotipusnal, mint a

Prevenar 13-nal (lasd 5.1 pont). Ezen megfigyelések klinikai jelent6sége az immunkompromittalt
betegek esetében nem ismert.

Gyermekek és serdiiléok

Fontolora kell venni az apnoe lehetséges kockazatat és a 48—72 6ras 1égzésmonitorozas
sziikségességét, ha az alapimmunizalasi sorozat beadasa nagyon korasziilotteknek (28. terhességi hétre
vagy annal kordbban sziiletettek) torténik, kiilondsen azoknal, akiknek a kortorténetében 1égzési
éretlenség szerepel. Mivel a csecsemOk ezen csoportjaban a vakcinacid nagy elénnyel jar, ezért a
vakcinaciot nem szabad felfliggeszteni vagy elhalasztani.

Segédanyag

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A kiilonb6z6 injekcios vakcinakat mindig kiilonbozo oltasi helyekre kell beadni.
Ne keverje a Prevenar 20-at mas vakcinakkal/gyogyszerekkel ugyanabban a fecskendében.

Gyermekek és serdiil0k

6 hetes és < 5 éves életkor kozotti csecsemok és gyermekek esetében a Prevenar 20 monovalens vagy
kombinacids oltasként beadhat6 a kovetkez6 vakcinaantigének barmelyikével egyidejiileg: diftéria,
tetanus, acellularis pertussis, hepatitis B, b tipusa Haemophilus influenzae, inaktivalt poliomyelitis,
kanyard, mumpsz, rubeola ¢és varicella vakcinak. A klinikai vizsgélatokban engedélyezték a rotavirus
elleni oltasok alkalmazésat a Prevenar 20-al egyidejlileg, é¢s nem figyeltek meg biztonsagossagi

aggalyt.



18 éves és id6sebb egyének

A Prevenar 20 egyidejlileg beadhat6 a szezonalis influenza elleni vakcinaval (QIV [kvadrivalens
influenza elleni vakcina]; feliileti antigén, inaktivalt, adjuvans). Azoknal, akiknél az életveszélyes
pneumococcus okozta betegség kialakulasanak nagy kockazataval jar6 alapbetegségek allnak fenn,
megfontoland6 a QIV-t és a Prevenar 20 -at egymastol fiiggetleniil beadni (pl. kortilbeliil 4 hét
kiilonbséggel). Egy kettOs vak, randomizalt vizsgalatban (B7471004) 65 éves ¢és iddsebb felndttek
korében az immunvalasz formalisan noninferior volt, azonban a Prevenar 20 -ban 1év6 minden
pneumococcus-szerotipus esetében szamszeriien alacsonyabb titereket figyeltek meg, amikor
szezonalis influenza elleni vakcinaval (QIV, feliileti antigén, inaktivalt, adjuvans) egyiitt adtak be,
mint amikor a Prevenar 20 -at onmagéaban adtak. Ezen megallapitas klinikai jelentdsége nem ismert.

A Prevenar 20 beadhat6 a COVID-19 elleni (nukleozid-modositott) mRNS-vakcindval egyidejiileg.

A Prevenar 20 mas vakcinakkal torténé egyidejii alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre adatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Prevenar 20 terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.
Allatkisérletek nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében.

A Prevenar 20 terhesség alatti alkalmazasa csak akkor mérlegelendd, ha a lehetséges elonyok
meghaladjak az anyat és a magzatot érintd barmilyen lehetséges kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Prevenar 20 kivalasztodik-e a huméan anyatejbe.

Termékenység

A Prevenar 20 termékenységre gyakorolt hatasar6l nem allnak rendelkezésre human adatok.
Allatkisérletek nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatasokat a néi termékenység tekintetében
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Prevenar 20 nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gepek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ugyanakkor a 4.8 pontban leirt hatasok némelyike
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Gyermekek és serdiilék

A Prevenar 20 biztonsagossagat 6 hetes és < 18 éves ¢életkor kozotti 5987 résztvevd vizsgalataval
értékelték ot klinikai vizsgalatban (egy 1I. fazisu és négy II1. fazist): négy randomizalt, kettds vak,
aktiv kontrollos klinikai vizsgalatban és egy egykaru klinikai vizsgalatban; 3664 résztvevo kapott
legalabb 1 dozis Prevenar 20-at és 2323 résztvevo Prevenar 13-at (kontroll vakcina).



6 hetes és 15 honapos életkor kozotti résztvevok

A klinikai vizsgalatokat 6 hetes és 15 honapos életkor kozotti egészséges csecsemOk bevonasaval
folytattak le 3 dozisu, illetve 4 dozist adagolasi rend alkalmazasa mellett (lasd 5.1 pont). Ezekben a
csecsemoOk bevonasaval végzett vizsgalatokban 5156 résztvevo kapott legalabb 1 dozis vakcinat:
2833-an Prevenar 20-at és 2323-an Prevenar 13-at kaptak. Osszességében minden csoportban a
résztvevok koriilbeliil 90%-a kapta meg a teljes dozist a vizsgalatban meghatarozott kisgyermekkori
dozisban. Minden vizsgalatban osszegylijtotték az egyes dozisokat kisérd helyi reakciokat és
szisztémas eseményeket, és minden vizsgalatban 0sszegyijtotték a nemkivanatos eseményeket
(adverse event; AE) az els6 dozistol kezdve az utolsé csecsemdkori vakcinalast kdvetd 1 honapig,
illetve a kisgyermekkori dozis esetében a kisgyermekkori dozist kovetd 1 honapon keresztiil. A sulyos
nemkivanatos eseményeket az utolsd dozist kovetd 1 honapban értékeltek a I11. fazisa B7471012
(1012-es szamu) vizsgalatban €s az utols6 dozist kdvetd 6 honap soran értékelték a II1. fazist
(1011-es, 1013-as szamu) vizsgalatokban és a II. fazist (1003-as szam1) vizsgalatban.

A Prevenar 20 jol toleralhatonak bizonyult a 3 dozist €s a 4 dozist sorozatokban torténd adagolés
soran a csecsemok bevonasaval végzett vizsgalati populaciokban, a sulyos helyi reakciok és
szisztémas események kis aranyaval, illetve a legtobb reakcio 1-3 napon beliili gyogyuldsaval. Helyi
reakcidkat és szisztémas eseményeket tapasztalod résztvevok szdzalékos aranya a Prevenar 20-at
kovetden rendszerint hasonlo volt, mint a Prevenar 13 adagolasat kdvetéen. A Prevenar 20 barmely
dozisat koveto leggyakrabban jelentett helyi reakciok és szisztémas események a kovetkezok voltak:
ingerlékenység, aluszékonysag és fajdalom az injekcio beadasi helyén. Ezekben a vizsgalatokban a
Prevenar 20 -at egylitt adagoltak, illetve engedélyezték az egylittes adagolasat bizonyos rutin
gyermekgyogyaszati vakcinakkal (lasd 4.5 pont).

Az 1012-es szamu vizsgalat pivotalis, kettds vak, randomizalt, aktiv kontrollos, III. fazisu vizsgalat
volt, amelyben 601 egészséges csecsemo kapta meg 3 dozisu sorozatban a Prevenar 20-at. A Prevenar
20 barmely dozisat kovetd leggyakrabban jelentett (> 10%) mellékhatasok a kdvetkezok voltak:
ingerlékenység (71,0-71,9%), aluszékonysag/megndvekedett alvas (50,9-61,2%), tajdalom az injekciod
beadasi helyén (22,8-42,4%), csokkent étvagy (24,7-39,3%), borpir az injekcio beadasi helyén (25,3—
36,9%), duzzanat az injekcio6 beadasi helyén (21,4-29,8%), valamint > 38 °C-os 14z (8,9-24,3%). A
legtobb mellékhatas az oltast kovetd 1-2 napon belill jelentkezett és enyhe, illetve kozepesen stlyos
foku, valamint révid ideig fennall6 (1-2 nap) volt.

Az 1011-es, az 1013-as és az 1003-as szamu vizsgalatok kettds vak, randomizalt, aktiv kontrollos
vizsgélatok voltak, amelyekben 2232 egészséges csecsemdt oltottak be 4 dozisti sorozatban Prevenar
20-al. A Prevenar 20 barmely doézisat kovetden, csecsemdkben megfigyelt leggyakrabban jelentett

(> 10%) mellékhatasok a kdvetkezok voltak: ingerlékenység (58,5-70,6%),
aluszékonysag/megnovekedett alvas (37,7-66,2%), fajdalom az injekcié beadasi helyén (32,8—45,5%),
csokkent étvagy (23,0-26,4%), borpir az injekcio beadasi helyén (22,6-24,5%), duzzanat az injekcio
beadasi helyén (15,1-17,6%). Az oltast kovetd legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos foku
volt és a legtobb reakcio 1-3 napon beliil gyogyult. Sulyos reakciokat ritkdn jelentettek.

Az 1013-as szam1 vizsgalatban a korasziilottek alcsoportjaban (a 34. hétt6l a 37. hétig sziiletett

111 csecsemd) megfigyelt helyi reakciok és szisztémas események hasonloak vagy ritkédbbak voltak,
mint a vizsgalatban részt vevo idore sziiletett csecsemdk esetében. A korasziilottek alcsoportjaban
jelentett barmilyen helyi reakcid gyakorisaga a Prevenar 20 csoportban 31,7-55,3% volt, illetve
barmilyen szisztémas esemény gyakorisaga a Prevenar 20 csoportban 65,0-85,5% volt.

15 hénapos és < 18 éves életkor kozotti résztvevok

A 1II. fazisua B7471014-es (1014-es szamu vizsgalat) vizsgalatban 15 honapos és < 18 éves életkor
kozotti 831 résztvevo kapott egyszeri dozis Prevenar 20 -at négy korcsoportban (209 résztvevd

15 honapos és < 24 honapos életkor kdzott; 216 résztvevd 2 éves és < 5 éves életkor kozott;

201 résztvevo 5 éves és < 10 éves életkor kozott; és 205 résztvevd 10 éves és < 18 éves életkor
kozott). Az 5 év alatti résztvevok legalabb 3 dozis Prevenar 13-at kaptak korabban.



A Prevenar 20 barmely dozisat kovetden, a 2 év alatti résztvevokben megfigyelt leggyakrabban
jelentett (> 10%) mellékhatasok a kovetkezok voltak: ingerlékenység (61,8%), fajdalom az injekciod
beadasi helyén (52,5%), aluszékonysag/megnovekedett alvas (41,7%), bérpir az injekcid beadasi
helyén (37,7%), csokkent étvagy (25,0%), duzzanat az injekcio beadasi helyén (22,1%), valamint

> 38 °C-os 14z (11,8%). A 2 éves ¢s iddsebb résztvevok esetében leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a kovetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasi helyén (66,0-82,9%), izomfajdalom
(26,5-48,3%), borpir az injekcio beadasi helyén (15,1-39,1%), kimeriiltség (27,8-37,2%), fejfajas
(5,6-29,3%) ¢és duzzanat az injekcio beadasi helyén (15,6-27,1%).

18 éves és idosebb résztvevok

A Prevenar 20 biztonsagossagat hat klinikai vizsgalatban (két 1. fazisa, egy Il. fazist és harom
II1. fazisu), 4552, 18 éves és iddsebb alany, valamint a kontrollcsoportokban 2496 alany részvételével
értékelték.

A 1II. fazisu vizsgélatokban 4263 résztvevo kapott Prevenar 20 -at. Ezek kozott volt 1798, 1849 éves,
334, 50-59 éves, valamint 2131, 60 éves és idosebb résztvevo (1138-an voltak 65 évesek és
idésebbek). A III. fazisa vizsgalat soran Prevenar 20 vakcinat kapo résztvevok koziil 3639-en
korabban még nem részesiiltek pneumococcus elleni véddoltasban, 253-an kordbban Pneumovax 23-at
(pneumococcus-poliszacharid vakcina [23-valens]; PPSV23) kaptak (legalabb 1, de legfeljebb 5 évvel
a bevalasztas elott), 246-an korabban csak Prevenar 13-at kaptak (legalabb 6 honappal a bevalasztas
el6tt), 125-en pedig Prevenar 13-at, és azt kovetéen PPSV23-at is kaptak korabban (a PPSV23 adagjat
legalabb 1 évvel a bevalasztas elott).

A 1I1. fazisu B7471007 (1007-es pivotalis) vizsgalat soran a résztvevoket nemkivanatos események
megjelenése tekintetében a beadast kdvetden 1 honapig, sulyos nemkivanatos események megjelenése
tekintetében pedig 6 honapig értékelték. Ebbe a vizsgalatba 447, 18—49 éves, 445, 50-59 éves,

1985, 60-64 éves, 624, 65-69 éves, 319, 70-79 éves, valamint 69, 80 éves és idésebb résztvevot
valasztottak be.

Az 1007-es és a III. fazisu B7471008 (1008-as tétel konzisztencia vizsgalat) vizsgalat 18—49 év kozotti
résztvevoinél a leggyakrabban jelentett mellékhatés az injekcid beadasanak helyén jelentkezd fajdalom
(79,2%), az izomfajdalom (62,9%), a kimeriiltség (46,7%), a fejfajas (36,7%) €s az iziileti fajdalom
(16,2%) volt. Az 1007-es vizsgalat 50—59 év kozotti résztvevoinél a leggyakrabban jelentett
mellékhatas az injekcid beadasanak helyén jelentkezo fajdalom (72,5%), az izomfajdalom (49,8%), a
kimertiltség (39,3%), a fejfajas (32,3%) és az iziileti fajdalom (15,4%) volt. Az 1007-es vizsgalat

60 éves, ¢s annal idOsebb résztvevdinél a leggyakrabban jelentett mellékhatas az injekcio beadasanak
helyén jelentkez6 fajdalom (55,4%), az izomfajdalom (39,1%), a kimeriiltség (30,2%), a fejfajas
(21,5%) és az iziileti fajdalom (12,6%) volt. Ezek a reakciok altalaban enyhe vagy kozepes
intenzitasuak voltak, és az oltast kovetd néhany napon beliill megsziintek.

A 1I1. fazisu B7471006 (1006-0s) vizsgalatban a Prevenar 20 -at 65 éves és id6sebb résztvevoknél
értékelték, akiknél a korabbi pneumococcus oltasra vonatkozo statusz eltérd volt (korabbi PPSV23,
korabbi Prevenar 13 vagy korabbi Prevenar 13, majd azt koveté PPSV23). Ebben a vizsgalatban a
résztvevoknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok gyakorisaga hasonld volt az 1007-es
vizsgalatban, a 60 éves és iddsebb résztvevoknél leirtakhoz, valamivel nagyobb szazalékban
el6fordulo, az injekcid beadasanak helyén jelentkezo6 fajdalommal (61,2%) a korabban Prevenar 13-at
kapo résztvevoknél, és valamivel nagyobb szézalékban el6forduld iziileti fajdalommal (16,8%)
azoknal a résztvevoknél, akik kordbban Prevenar 13-at, majd azt kdvetden PPSV23-at kaptak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A csecsemOk bevonasaval végzett I1. fazisu és a III. fazist, gyermekgyogyaszati, valamint felnott
populaciot érintd klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatokbol
szarmaz6 mellékhatasok tablazatos felsorolasa az alabbiakban lathato.



Klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok

Mivel a Prevenar 13 oltéanyagban megtalalhato 13 szerotipus-specifikus kapszularis poliszacharid
konjugéatumot és a segédanyagokat a Prevenar 20 is tartalmazza, a Prevenar 13 esetében mar
azonositott mellékhatasok a Prevenar 20 -ra is vonatkoznak. Az 1. tablazatban keriilnek bemutatasra a
II. fazisa, csecsemok bevonasaval végzett vizsgalatban és a I11. fazisu, gyermekgyogyaszati és felnott
populaciodt érintd vizsgalatokban jelentett mellékhatasok, alapul véve a Prevenar 20 csoport
vakcinalasat kovetd, illetve az integralt adatbankban eléforduld mellékhatasok, helyi reakciok vagy
szisztémas események koziil a legnagyobb gyakorisagot. A csecsemOk bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokbol szarmazo adatok a mas gyermekkori rutin véddoltasokkal egyidejiileg torténd Prevenar
20 adagolasra vonatkoznak.

A mellékhatasok szervrendszeri kategorianként csokkend gyakorisag és stlyossag szerint keriilnek
megadasra. A gyakorisag meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori

(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatéo meg).

1. tablazat: A Prevenar 20 klinikai vizsgalataibél szirmazo6 gyogyszermellékhatasok,

tablazatba foglalva
Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
i kategoria
Csecsemok/Gyermekek/Serdiilok | Felnottek
6 hetes és 5 éves és
<5 éves kor <18 éves kor
kozott kozott
Immunrendsze | Tulérzékenységi reakcio, Ritka® - Nem
1i betegségek | beleértve az arcoedemat, a gyakori
és tlinetek dyspnoét és a
bronchospasmust
Anyagcsere- Csokkent étvagy Nagyon gyakori Nagyon Nagyon
és taplalkozasi gyakori® gyakori®
betegségek ¢€s
tiinetek
Pszichiatriai Ingerlékenység Nagyon gyakori Nagyon -
korképek gyakori®
Sirés Nem gyakori® - -
Idegrendszeri | Aluszékonysdg/megndvekedett | Nagyon gyakori Nagyon -
betegségek és | alvds gyakori®
tiinetek Gorcsok (beleértve a Nem gyakori - -
lazgoresot)
Hipotonias-hiporeszponziv Ritka® - -
epizdd
Nyugtalan alvas/csokkent Nagyon gyakori® Nagyon -
alvas gyakori®
Fejfajas - Nagyon Nagyon
gyakori gyakori
Emésztérendsz | Hasmenés Gyakori Gyakori® Nem
eri betegségek gyakori®
és tlinetek Hanyinger - - Nem
gyakori
Hanyas Gyakori Gyakori® Nem
gyakori®
A bor és a bor | Borkiiités Gyakori Gyakori? Nem
alatti szovet gyakori®
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betegségei és | Angiooedema - - Nem
tiinetei gyakori
Urticaria/urticariaszer(i Nem gyakori Nem gyakori -
borkiiités
A csont- €s Izomf4jdalom - Nagyon Nagyon
izomrendszer, gyakori gyakori
valamint a [ziileti fajdalom - Gyakori Nagyon
kotoszovet gyakori
betegségei és
tiinetei
Altalanos Laz (pyrexia) Nagyon gyakori Nem gyakori Gyakori
tinetek és az | 38,9 °C-nal magasabb laz Gyakori - -
alkalmazas Kimeriiltség - Nagyon Nagyon
helyen fellépd gyakori gyakori
reakciok Erythema a vakcina beadasi Nagyon gyakori Nagyon Gyakori®
helyén gyakori
Induratio/duzzanat a vakcina Nagyon gyakori Nagyon Gyakori®
beadasi helyén gyakori
Erythema vagy Nagyon gyakori - -
induratio/duzzanat a vakcina (kisgyermekkori
beadasi helyén (> 2,0-7,0 cm) | ddzist kdvetden és
id6sebb
gyermekeknél
[2—<5 éves kor
kozott])
Gyakori - -
(csecsemokori
sorozatot
kovetden)
Induratio/duzzanat a vakcina Nem gyakori - -
beadasi helyén (> 7,0 cm)
Fajdalom/érzékenység a Nagyon gyakori Nagyon Nagyon
vakcina beadasi helyén gyakori gyakori
Féjdalom/érzékenység a Gyakori Gyakori Nagyon
vakcina beadasi helyén, amely gyakori®
a végtagok mozgasat
korlatozza
Pruritus a vakcina beadasi - - Nem
helyén gyakori
Lymphadenopathia - - Nem
gyakori
Urticaria a vakcina beadasi - - Nem
helyén gyakori
Hidegrazas - - Nem
gyakori®
Tulérzékenység a vakcina Ritka® - -

beadasi helyén

a. Ezek a gyakorisagok a Prevenar 13-mal végzett klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasokon alapulnak, mivel
ezeket a mellékhatasokat nem jelentették a csecsemdk bevonasaval végzett (I1. és I11. fazist), 18 év alatti gyermekek és
18 éves vagy iddsebb felnbttek bevonasaval végzett (I11. fazisu) Prevenar 20 vizsgalatokban, ezaltal a gyakorisag nem

ismert.

b. Prevenar 13-mal, felnéttek korében végzett klinikai vizsgalatokban jelentett, nagyon gyakori (> 1/10) események.

c. A Prevenar 13 esetében nem jelentett mellékhatas, habar a beadési helyen kialakulé urticariat, a beadasi helyen
kialakulé pruritust és a beadési helyen kialakulé dermatitist jelentettek a Prevenar 13 forgalomba hozatalat kdvetéen
szerzett tapasztalatok soran.
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Vakcinaval egyidejiileg torténé beaddsanak biztonsdagossaga felndtteknél

Amikor a Prevenar 20 -at 65 éves vagy idosebb felnétteknek a COVID-19 elleni (nukleozid-
modositott) mRNS-vakcina harmadik (emlékeztetd) dozisaval egyiitt adtak be, a toleralhatosagi profil
altalanossagban hasonlitott az 6nmagaban alkalmazott COVID-19 elleni (nukleozid-mddositott)
mRNS-vakcinaéhoz. A Prevenar 20 6nmagaban torténd alkalmazasahoz képest néhany kiilonbség volt
a biztonsagossagi profilban. A III. fazisa B7471026 vizsgalat (1026-os vizsgalat) soran a lazat (13,0%)
¢s a hidegrazast (26,5%) jelentették ,,nagyon gyakori” gyakorisaggal egyiittadas esetén. Egy esetben
szédiilésrdl is beszdmoltak (0,5%) a készitményeket egylittesen alkalmazo6 csoportban.

A forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatokbol szarmazo mellékhatasok

A 2. tablazat a Prevenar 13 azon, forgalomba hozatalt kovetd, gyermekgyogyaszati és feln6tt
populacioban torténd alkalmazasa soran spontan jelentett mellékhatasait tartalmazza, amelyek a
Prevenar 20 esetében is elofordulhatnak. A Prevenar 13 vakcina forgalomba hozatalat kvetden
szerzett, a biztonsagossaggal kapcsolatos tapasztalatok a Prevenar 20 -ra is vonatkoznak, mivel a
Prevenar 20 a Prevenar 13 valamennyi 0sszetevdjét (poliszacharid-konjugatumok és segédanyagok)
tartalmazza. Ezeket az eseményeket Onkéntes alapon jelentették és egy bizonytalan méretii
populaciobol szarmaznak. Emiatt nem lehet megbizhatéan megbecsiilni gyakorisagukat, illetve nem
lehet minden esemény esetében megallapitani a vakcina alkalmazasaval vald ok-okozati 6sszefliggést.

2. tablazat: A Prevenar 13 forgalomba hozatalit kdvetéen szerzett tapasztalatokbol szarmazé

mellékhatasok

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag nem ismert

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri A vakcina beadasi helyének tertiletére lokalizalodo

betegségek ¢€s tlinetek lymphadenopathia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek Anaphylaxias/anaphylactoid reakcio, beleértve a
sokkot

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s Angiooedema, erythema multiforme

tiinetei

Altalanos tiinetek és az alkalmazas helyén Dermatitis a vakcina beadasi helyén, urticaria a

fellépd reakciok vakcina beadasi helyén, pruritus a vakcina beadasi
helyén

Az eseményeket a Prevenar 13 forgalomba hozatalat kovetden spontan jelentették; ezért a gyakorisagok a rendelkezésre allo,
Prevenar 20-ra vonatkozé adatokbdl nem becsiilhet6k meg, igy ezeket nem ismert gyakorisagunak tekintjiik.

A Prevenar 13 vakcinaval végzett vizsgalatokbdl szarmazo, kiilonleges betegcsoportokra vonatkozd
tovabbi informaciok

A 6 és < 18 év kozotti HIV-fertézott résztvevok esetében a mellékhatasok gyakorisaga hasonlo az

1. tablazatban foglaltakhoz, kivéve a pyrexiat (11-19%), az iziileti fajdalmat (24—42%) és a hanyast
(8-18%), amelyek nagyon gyakoriak voltak. A > 18 éves HIV-fert6zott résztvevok esetében a
mellékhatasok gyakorisaga hasonlo6 az 1. tdblazatban foglaltakhoz képest, kivéve a pyrexiat (5-18%)
¢s a hanyast (8—12%), amelyek nagyon gyakoriak voltak, és a hanyingert (< 1-3%), amely gyakori
volt.

A 2 és < 18 év kozotti HSCT-n atesett résztvevok esetében a mellékhatasok gyakorisaga hasonld az
1. tablazatban foglaltakhoz, kivéve a fajdalmat a vakcina beadasi helyén, amely a végtagok mozgasat
korlatozza (5—15%), a hanyast (6-21%), a hasmenést (15-32%) és az iziileti fajdalmat (25-32%),
amelyek nagyon gyakoriak voltak. A > 18 éves HSCT-n atesett résztvevok esetében a mellékhatasok
gyakorisaga hasonlo az 1. tdblazatban foglaltakhoz képest, kivéve a pyrexiat (4—15%), a hanyast (6—
21%) és a hasmenést (25-36%), amelyek nagyon gyakoriak voltak.

A 6 ¢és < 18 év kozotti SCD-ben szenvedd résztvevok esetében a mellékhatasok gyakorisdga hasonlo
az 1. tablazatban foglaltakhoz, kivéve a fajdalmat a vakcina beadasi helyén, amely a végtagok
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mozgasat korlatozza (11-16%), a pyrexiat (21-22%), a hanyast (13—15%), a hasmenést (13—25%) és
az iziileti fajdalmat (40-45%), amelyek nagyon gyakoriak voltak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Prevenar 20 -al torténd tuladagolas el6fordulasa nem valdszinii, mivel eldret6ltott fecskendében
kertil kiszerelésre.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vakcinak, pneumococcus elleni vakcinak, ATC kod: JO7AL02

Hatasmechanizmus

A Prevenar 20 pneumococcus kapszularis poliszacharidot tartalmaz, melyek mindegyike CRM o7
hordozofehérjéhez van konjugélva, amely a poliszacharidra adott, T-sejttdl fiiggetlen immunvalaszt
T-sejt-fiiggd immunvalaszra modositja. A T-sejt-fliggé immunvalasz fokozott antitestvalaszhoz vezet
¢s indukalja a funkcionalis antitesteket (ami opszonizacioval, fagocitozissal és a pneumococcusok
elpusztitasaval jar), védelmet nyujtva a pneumococcusok okozta megbetegedések ellen, valamint a
memoria B-sejtek termelddéséhez vezet, ami a baktériummal vald ismételt expozicio esetén
anamnesztikus (emlékeztetd) valaszt tesz lehetove.

Gyermekeknél és felndtteknél a Streptococcus pneumoniae expoziciot vagy a pneumococcus elleni
oltast koveté immunvalaszok az immunglobulin G (IgG) valaszokkal és az opsonophagocyticus
aktivitas (OPA) mérésével hatarozhatok meg. Az OPA a funkcionalis antitesteket méri, és a felndttek
pneumococcus okozta megbetegedések elleni védelem jelentds immunoldgiai helyettesitd mérésének
tartjak. Gyermekeknél tobb immunogenitasi kritériumot alkalmaznak a konjugalt pneumococcus elleni
vakcinak klinikai értékelésére, beleértve a szerotipus-specifikus IgG antitest 0,35 pg/ml-es szintjét
eléro oltott gyermekek aranyat, amelyet a WHO enzimkapcsolt immunoszorbens vizsgalatanak
(ELISA) vagy ezzel egyenértékii vizsgalatspecifikus érték alkalmazasaval hataroznak meg.

A pneumococcus okozta megbetegedéssel szembeni egyéni védelemnek megfeleld
szerotipus-specifikus immunvalaszt nem hataroztak meg egyértelmiien.

Klinikai hatasossag

A Prevenar 20 esetében nem végeztek hatasossagi vizsgalatokat.

Immunogenitdsi adatok

A Prevenar 20 csecsemokkel, gyermekekkel és serdiilokkel végzett klinikai vizsgalatai

Az immunogenitast a szerotipus-specifikus IgG-valaszarany (azon résztvevok aranya, akik
megfelelnek a szerotipus-specifikus IgG > 0,35 pg/ml-es szintjének) és az [gG GMC-értékek szerint
allapitottdk meg, az alapimmunizalasi sorozatot, illetve a kisgyermekkori do6zist kovetd 1 honap
elteltéevel. Az OPA GMT-¢értékeket is megmérték az alapimmunizalasi sorozatot, illetve a
kisgyermekkori dozist kovetd 1 honap elteltével. A WHO ELISA szerint mért 0,35 pg/ml-es eldre
meghatarozott koncentracio (vagy azzal egyenértékii tesztspecifikus kiiszobérték) csak a populacio
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szintjén alkalmazhato, és nem hasznalhato az egyéni vagy a szerotipus-specifikus IPD-vel szembeni
védelem eldrejelzéséhez. Nincs viszonyithatd védelem pneumonia és akut otitis media (AOM) esetére.

CsecsemoOk esetében a 3 dozisu, illetve 4 dozisu sorozatban adott Prevenar 20 immunogenitasat két
II1. fazisu klinikai vizsgalatban (1012-es és 1011-es vizsgalat) és egy Il. fazist klinikai vizsgalatban
(1003-as vizsgalat) értékelték. 15 honapos és < 18 éves kor kozotti gyermekek esetében a Prevenar 20
egyszeri dozisat egy I11. fazisu vizsgalatban (1014-es vizsgalat) értékelték.

Immunvalaszok a 4 dozisu csecsemokori oltasi sorozat 3, illetve 4 dozisat kovetden

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Puerto Ricéban lefolytatott 1011-es vizsgalatban

1991 egészséges, a 36. gesztacios hét utan sziiletett, a beleegyezéskor 2 honapos (= 42 és < 98 nap
kozotti) kort csecsemdét randomizaltak (1:1) €s oltottak be vagy Prevenar 20 -al vagy Prevenar 13-mal
koriilbeliil 2, 4, 6 és 12-15 honapos korban. A résztvevok mas gyermekgyogyaszati vakcinakat is
kaptak, beleértve a diftéria, tetanus, pertussis (acellularis) kombinacios vakcinat, hepatitis B (tDNS),
poliomyelitis (inaktivalt) és a b tipust Haemophilus influenzae elleni konjugalt (adszorbealt) vakcina
mindharom dozisat, illetve a kanyar6, mumpsz, rubeola elleni kombinacios vakcinat, valamint a
kisgyermekkori dozisu varicella elleni vakcinat. A rotavirus €s az influenza elleni oltasokkal torténd
egyiittes alkalmazas a vizsgalat soran engedélyezett volt.

Egy honappal a harmadik csecsemdkori dozist kdvetden a meghatarozott szerotipus-specifikus
IgG-koncentraciok tekintetében a résztvevok szazalékos aranyanak kiilonbsége a 13 megegyezd
szerotipusbol 9 szerotipusnal megfelelt az NI-nek (10%-os NI kritériummal), mig 4 szerotipus (az
1-es, a 4-es, a 9V és a 23F szerotipus) esetében nem felelt meg (3. tablazat). A 7 tovabbi szerotipusbol
6 szintén megfelelt a noninferioritasi kritériumnak, amikor a vakcina-szerotipusnak a Prevenar 13
csoportban meghatarozott legalacsonyabb eredményével (kivétel a 3-as szerotipus) végezték az
Osszehasonlitast; a 12F szerotipus nem érte el a statisztikai NI kritériumot. A Prevenar 20 3. dézisa
utan 1 honappal a meghatérozott IgG GMC-érték nem volt alacsonyabb (0,5-es IgG mértani atlagarany
[GMR] NI kritériummal) a 13 megegyezd szerotipus mindegyikénél, mint a Prevenar 13-ndl mért
érték. Az NI kritérium szintén teljesiilt a 7 tovabbi szerotipusnal, a meghatarozott vakcina-
szerotipusok esetében a Prevenar 13 csoportban mért legalacsonyabb IgG GMC-értékkel (kivétel a 3-
as szerotipus) Osszehasonlitva (3. tablazat).

Mind a 7 tovabbi szerotipus esetében szignifikansan magasabbak voltak az antitestszintek, mint a
Prevenar 13 csoport megfeleld szerotipusanak esetében (3. és 4. tablazat).

A kisgyermekkori dozis utan 1 honappal a meghatarozott [gG GMC-érték noninferioritasa teljesiilt
(0,5-es IgG GMR NI kritériummal) mind a 13 megegyezd szerotipus esetében. Az NI kritérium
szintén teljesiilt a 7 tovabbi szerotipusnal, a Prevenar 13 csoport vakcina-szerotipusaiban mért
legalacsonyabb IgG GMC-értékkel (kivétel a 3-as szerotipus) dsszehasonlitva (4. tablazat). Noha
formalisan nem vizsgaltak ezen végpont noninferioritasat, a 4. dozis utan 1 honappal a meghatarozott
szerotipus-specifikus IgG-koncentraciokkal rendelkez6 résztvevok szazalékos aranyaban megfigyelt
kiilonbség (Prevenar 20 — Prevenar 13) nagyobb volt, mint -10% mind a 13 megegyez0 szerotipus
esetében (kivéve a 3-as szerotipust) (-16,4%, CI: -21,0%; -11,8%). A 7 tovabbi szerotipus esetén a
4. dozis utan 1 honappal a meghatarozott szerotipus-specifikus IgG-koncentraciokkal rendelkez6
résztvevok szazalékos aranyaban megfigyelt kiilonbségek a -11,5% (12F szerotipus) és 1,8% (15B,
22F és 33F szerotipus) kozotti tartomanyba estek (4. tablazat).
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3. tablazat. A 4 doézisu sorozat 3. dézisat kovetéen egy honappal a meghatirozott

pneumococcus IgG-koncentracioval és pneumococcus IgG GMC-értékkel (ug/ml)
rendelkezé résztvevok szazalékos aranya, 1011-es vizsgalat®

Az elére meghatarozott pneumococcus
IgG koncentraciokkal rendelkezo
résztvevok szazalékos aranya®

G GMC-értékek

Kiilonbség
(Prevenar 20

Prevenar 20

Prevenar 20 | Prevenar 13 - Prevenar 20 | Prevenar 13 | / Prevenar
N¢=831-833 |[N“=801-802 |Prevenar 13) |N°=831-833 |N°=801-802 13
% GMR
(95%-o0s (95%-o0s
% % CI9 GMC* GMC* CI°)
Szerotipusok
-6,3 0,65
1 84,9 91,1 (-9.4; -3,1) 0,74 1,14 (0,59; 0,72)
-14,8 0,70
3 40,5 55,2 (-19,5; -10,0) 0,36 0,51 (0,64; 0,76)
9.4 0,70
4 78,2 87,5 (-13,0; -5,8) 0,75 1,08 (0,63; 0,78)
-4.3 0,69
5 86,2 90,5 (-7,5;-1,2) 0,66 0,96 (0,61, 0,77)
-1,9 0,72
6A 94,2 96,1 (-4,0; 0,2) 1,95 2,69 (0,65; 0,81)
-4,1 0,60
6B 88,3 92,4 (-7,0; -1,2) 0,61 1,02 (0,51, 0,70)
-0,9 0,75
7F 96,4 97,3 (-2,6; 0,9) 1,71 2,29 (0,69; 0,81)
-8,5 0,72
9V 80,3 88,8 (-12,0; -5,0) 0,87 1,21 (0,65; 0,80)
-1,2 0,79
14 942 95,4 (-3,4; 1,0) 2,16 2,72 (0,71, 0,89)
2,1 0,77
18C 87,3 89,4 (-5,3; 1,0) 1,31 1,71 (0,70; 0,84)
-1,7 0,79
19A 96,3 98,0 (-3,4; -0,1) 0,72 0,91 (0,72; 0,86)
0,2 0,79
19F 96,0 95,9 (-1,8;2,1) 1,59 2,00 (0,73; 0,86)
-8,9 0,66
23F 74,3 83,2 (-12,8; -4,9) 0,82 1,25 (0,58; 0,75)
Tovabbi szerotipusok’
12,6 1,98
8 95,8 83,2f (9.,8; 15,6) 1,80 0,91¢ (1,81;2,16)
4,8 1,32
10A 88,0 83,2f (1,4; 8,3) 1,21 0,91¢ (1,18; 1,49)
6,9 1,52
11A 90,0 83,2f (3,6; 10,2) 1,39 0,91¢ (1,39; 1,67)
-35,1 0,60
12F 48,0 83,2f (-39.4; -30,8) 0,55 0,91¢ (0,54; 0,67)
13,8 4,82
15B 97,0 83,2f (11,1; 16,8) 4,40 0,91¢ (4,39; 5,30)
15,5 4,06
22F 98,7 83,2f (12,9; 18,3) 3,71 0,91¢ (3,68; 4,48)
6,1 1,64
33F 89,3 83,2f (2,8;9,5) 1,49 0,91¢ (1,46; 1,83)
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3. tablazat. A 4 doézisu sorozat 3. dézisat kovetéen egy honappal a meghatirozott

pneumococcus IgG-koncentracioval és pneumococcus IgG GMC-értékkel (ug/ml)
rendelkezé résztvevok szazalékos aranya, 1011-es vizsgalat®

Az elére meghatarozott pneumococcus
IgG koncentraciokkal rendelkezo

résztvevok szazalékos aranya® IgG GMC-értékek
Kiilonbség
(Prevenar 20 Prevenar 20
Prevenar 20 | Prevenar 13 - Prevenar 20 | Prevenar 13 | /Prevenar
N¢=831-833 |N°=801-802 | Prevenar 13) | N°=831-833 | N°=801-802 13
% GMR
(95%-o0s (95%-o0s
% % C1Y GMC* GMC* CI9
Szerotipusok

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; dLIA = Luminex-alapu direkt immunassay; ELISA = enzimkapcsolt
immunoszorbens vizsgalat; GMC = mértani atlagkoncentracié; GMR = mértani atlagarany; IgG = immunglobulin G;
LLOQ = kimutathatdsag also hatarértéke.

Megjegyzés: A vakcina egy szerotipus esetén akkor szamitott noninferiornak, ha a szazalékos kiilonbség (Prevenar 20 —
Prevenar 13) kétoldalas 95%-o0s Cl-jének also hatarértéke > -10% volt, vagy az adott szerotipusra vonatkoz6 GMR
(Prevenar 20 a Prevenar 13-hoz) kétoldalas 95%-os CI-jének als6 hatarértéke > 0,5 volt.

Megjegyzés: Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket az elemzés soran 0,5 x LLOQ értékre allitottak be.

a. Az 1011-es vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Puerto Rico teriiletén folytattik le (NCT04382326).

b. A 13vPnC szerotipusok megadott szintjei egy lekdzolt athidalé vizsgalatbol szarmaznak (Tan CY és mtsai. 2018),
amelyben az alapimmunizalasi csecsemdkori dozisok utani, a kisgyermekkori dozis el6tti €s a kisgyermekkori dozis
utani eredményeket (3 csecsemdkori dozist, majd egy kisgyermekkori dozist alkalmaz6 oltasi sor) hasznaltak fel,
kivéve a 19A szerotipus esetében, ahol csak az alapimmunizalasi csecsemdkori dozisok utani adatokat hasznaltak fel.
A tovabbi 7 szerotipus esetében a meghatarozott szintek a II. fazist B7471003-as szamu vizsgalat adatainak
konkordanciaértékelésébol (klinikai dLIA és ujravizsgalt ELISA) szarmaznak, amelyben szintén 3 csecsemdkori
dozist, majd egy kisgyermekkori dozist alkalmazo oltasi sort alkalmaztak.

¢. N =TErvényes IgG-koncentracio adatokkal rendelkezd résztvevok szama.

d. A Miettinen és Nurminen-modszeren alapul6 kétoldalas CI.

e. A GMC-értékeket és a GMR-értékeket, valamint a hozzajuk tartoz6 kétoldalas Cl-ket az atlagok és a koncentraciok,
valamint a megfeleld CI-k logaritmusanak atlagos kiilonbségének (Prevenar 20 — Prevenar 13) exponencialasaval
kalkulaltak (a Student-féle t-eloszlas alapjan).

f. A 7 tovabbi szerotipus szazalé¢kos aranyanak kiilonbségeire vonatkozoan, a Prevenar 13 csoport 23F szerotipusanak
(a 3-as szerotipus kivételével a legalacsonyabb szazalékos arany Prevenar 13 szerotipus) IgG-eredményeit hasznaltak
fel a noninferioritasi 6sszehasonlitashoz. Az elére meghatarozott IgG-koncentraciokkal rendelkezd résztvevok
szazalékos aranya a Prevenar 13 csoport 8-as, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F és 33F szerotipusaira vonatkozéan sorban a
kovetkezd volt: 1,4%, 1,9%, 1,4%, 0,1%, 1,2%, 1,4% és 1,5%.

g. A 7 tovabbi szerotipus szazalékos aranyanak kiilonbségeire vonatkozoan, a Prevenar 13 csoport 19A szerotipusanak
(a 3-as szerotipus kivételével a legalacsonyabb GMC-értékii Prevenar 13 szerotipus) [gG-eredményeit hasznaltak fel a

noninferioritasi 6sszehasonlitashoz. Az I[gG GMC-értékek a Prevenar 13 csoport 8-as, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F és
33F szerotipusaira vonatkozodan sorban a kovetkezok voltak: 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml,
0,03 pug/ml, 0,01 pg/ml és 0,02 pg/ml.

4. tablazat. A 4 dézisu sorozat 4. dézisat kovetéen egy honappal a meghatarozott
pneumococcus IgG-koncentracioval és pneumococcus IgG GMC-értékkel
(ng/ml) rendelkezé résztvevok szazalékos aranya, 1011-es vizsgalat®

Az elére meghatarozott pneumococcus
IgG koncentraciokkal rendelkez6
résztvevok szazalékos aranya®

IgG GMC-értékek

Kiilonbség
Prevenar 20 | Prevenar 13 | (Prevenar 20| Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20
N¢="753- ¢ ="744— - N¢="753- ¢=744— / Prevenar
755 745 Prevenar 13) 755 745 13
% GMR
(95%-0s (95%-0s

% % CI9 GMC* GMC* CI°
Szerotipusok

1 | 955 98,1 26 | 147 2,12 0,69
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4. tablazat. A 4 dézisu sorozat 4. dézisat kovetéen egy honappal a meghatarozott
pneumococcus IgG-koncentracioval és pneumococcus IgG GMC-értékkel
(ng/ml) rendelkezé résztvevok szazalékos aranya, 1011-es vizsgalat®

Az elére meghatarozott pneumococcus
IgG koncentraciokkal rendelkezo
résztvevok szazalékos aranya®

IgG GMC-értékek

Kiilonbség
Prevenar 20 | Prevenar 13 | (Prevenar 20| Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20
N¢="753- N¢="744- - N¢="753- N¢=744— / Prevenar
755 745 Prevenar 13) 755 745 13
% GMR
(95%-o0s (95%-o0s
% % CI9 GMC* GMC* CI9
(-4,5; -0,9) (0,63; 0,76)
-16,4
(-21,0; - 0,66
3 60,8 77,2 11,8) 0,56 0,85 (0,61; 0,73)
-0,1 0,78
4 98,8 98,9 (-1,3; 1,1) 3,77 4,84 (0,70; 0,86)
0,2 0,74
5 98,8 98,7 (-1,1; 1,4) 1,87 2,51 (0,67, 0,82)
-0,4 0,77
6A 99,5 99,9 (-1,2;0,3) 9,01 11,69 (0,70; 0,85)
-0,4 0,70
6B 99,1 99,5 (-1,4; 0,6) 4,01 5,74 (0,62; 0,79)
-0,4 0,76
7F 99,5 99,9 (-1,2;0,3) 3,91 5,18 (0,70; 0,82)
-0,6 0,80
9V 98,3 98,9 (-2,0; 0,6) 3,44 4,30 (0,73, 0,88)
-0,4 0,90
14 99,2 99,6 (-1,4;0,5) 5,68 6,34 (0,81; 1,00)
-0,2 0,74
18C 97,6 97,9 (-1,8; 1,3) 3,46 4,69 (0,67; 0,82)
0,1 0,85
19A 99,9 99,7 (-0,5; 0,9) 3,53 4,13 (0,77; 0,94)
0,2 0,86
19F 98,8 98,7 (-1,1; 1,4) 5,01 5,79 (0,78; 0,96)
-1,3 0,64
23F 96,6 97,9 (-3,1; 0,4) 3,95 6,18 (0,57, 0,72)
Tovabbi szerotipusok
1,4 1,87
8 99,2 97,9f (0,1; 2,8) 3,97 2,128 (1,71; 2,06)
0,8 2,94
10A 98,7 97,9" (-0,5;2,3) 6,22 2,12¢ (2,64; 3,26)
0,8 1,67
11A 98,7 97,9f (-0,5;2,3) 3,53 2,128 (1,51; 1,84)
-11,5 0,88
12F 86,4 97,9" (-14,3; -8,9) 1,85 2,12¢ (0,79; 0,97)
1,8 5,95
15B 99,6 97,9 (0,7; 3,1) 12,59 2,12¢ (5,39; 6,55)
1,8 5,01
22F 99,6 97,9° (0,7; 3,1) 10,60 2,128 (4,54; 5,52)
1,8 4,40
33F 99,6 97,9 (0,7; 3,1) 9,31 2,12¢ (3,99; 4,85)
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4. tablazat. A 4 dézisu sorozat 4. dézisat kovetéen egy honappal a meghatarozott
pneumococcus IgG-koncentracioval és pneumococcus IgG GMC-értékkel
(ng/ml) rendelkezé résztvevok szazalékos aranya, 1011-es vizsgalat®

Az elére meghatarozott pneumococcus
IgG koncentraciokkal rendelkezo
résztvevok szazalékos aranya®

IgG GMC-értékek

Kiilonbség
Prevenar 20 | Prevenar 13 | (Prevenar 20| Prevenar 20 | Prevenar 13 | Prevenar 20
N¢="753- ¢ ="744— - N¢=753- ¢=744— / Prevenar
755 745 Prevenar 13) 755 745 13
% GMR
(95%-o0s (95%-o0s
% % CI9 GMC* GMC* CI°)

Roéviditések: CI = konfidenciaintervallum; dLIA = Luminex-alapt direkt immunassay; ELISA = enzimkapcsolt
immunoszorbens vizsgalat; GMC = mértani atlagkoncentracié; GMR = mértani atlagarany; IgG = immunglobulin G;
LLOQ = kimutathatosag als6 hatarértéke.

Megjegyzés: A vakcina egy szerotipus esetén akkor szamitott noninferiornak, ha az adott szerotipusra vonatkozé

GMR (Prevenar 20 a Prevenar 13-hoz) kétoldalas 95%-o0s Cl-jének alsé hatarértéke > 0,5 volt.

Megjegyzés: Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket az elemzés soran 0,5 x LLOQ értékre allitottak be.

a. Az 1011-es vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Puerto Rico teriiletén folytattak le (NCT04382326).

b. A 13vPnC szerotipusok megadott szintjei egy lekozolt athidald vizsgélatbol szarmaznak (Tan CY és mtsai, 2018),
amelyben az alapimmunizalési csecsemdkori dozisok utani, a kisgyermekkori dozis el6tti és a kisgyermekkori
dozis utani eredményeket (3 csecsemdkori dozist, majd egy kisgyermekkori dozist alkalmazo oltési sor)
hasznaltak fel, kivéve a 19A szerotipus esetében, ahol csak az alapimmunizalasi csecsemdkori dozisok utani
adatokat hasznaltak fel. A tovabbi 7 szerotipus esetében a meghatarozott szintek a II. fazisu B7471003-as szamt
vizsgalat adatainak konkordanciaértékelésébdl (klinikai dLIA és Gjravizsgalt ELISA) szarmaznak, amelyben
szintén 3 csecsemokori dozist, majd egy kisgyermekkori dézist alkalmazé oltasi sort alkalmaztak.

c. N =Ervényes IgG-koncentricié adatokkal rendelkezd résztvevok szama.

A Miettinen és Nurminen-modszeren alapul6 kétoldalas CI.

A GMC-értékeket és a GMR-értékeket, valamint a hozzajuk tartozé kétoldalas Cl-ket az atlagok és a
koncentraciok, valamint a megfeleldé CI-k logaritmusanak atlagos kiilonbségének (Prevenar 20 — Prevenar 13)
exponencialasaval kalkulaltak (a Student-féle t-eloszlas alapjan).

f. A 7 tovabbi szerotipus szdzalékos aranyanak kiilonbségeire vonatkozéan, a Prevenar 13 csoport 18C vagy 23F
szerotipusanak (a 3-as szerotipus kivételével a legalacsonyabb szazalékos aranyu Prevenar 13 szerotipus)
IgG-eredményeit hasznaltak fel az 6sszehasonlitdshoz. Az elére meghatarozott I[gG-koncentraciokkal rendelkezd
résztvevok szazalékos aranya a Prevenar 13 csoport 8-as, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F és 33F szerotipusaira
vonatkozdan sorban a kovetkez6 volt: 4,2%, 2,2%, 3,8%, 0,1%, 3,1%, 1,7% és 2,3%.

g. A7 tovabbi szerotipus szazalékos aranyanak kiilonbségeire vonatkozdan, a Prevenar 13 csoport 1-es
szerotipusanak (a 3-as szerotipus kivételével a legalacsonyabb GMC-értéki Prevenar 13 szerotipus) IgG-
eredményeit hasznaltak fel a noninferioritasi 6sszehasonlitdshoz. Az IgG GMC-értékek a Prevenar 13 csoport
8-as, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F és 33F szerotipusaira vonatkozodan sorban a kovetkezok voltak: 0,03 pg/ml,

0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,00 pg/ml és 0,01 pg/ml.

A Prevenar 20 csoport 13 megegyez0 szerotipusanak OPA GMT-értékei rendszerint 6sszemérhetok
voltak a Prevenar 13 csoport OPA GMT-értekeivel 1 honappal a harmadik csecsemdkori dozist
kdvetden, €s enyhén alacsonyabbak voltak a legtobb szerotipusra a Prevenar 13 csoportban a
kisgyermekkori d6zis utan. Az OPA adatok ilyen variabilitasa a kis mintaméretnek koszonhetd, és a
kissé alacsonyabb OPA GMT-értékek klinikai relevancidjanak értelmezése nem ismert. A 7 tovabbi
szerotipusra vonatkozo, megfigyelt OPA GMT-értékek 1ényegesen magasabbak voltak a Prevenar 20
csoportban a Prevenar 13 csoporthoz képest. A Prevenar 20 immunvalaszai is novekedést mutattak az
IgG-koncentraciok és az OPA GMT-értékek tekintetében a kisgyermekkori dozist kdvetden, azt
mutatva ezzel, hogy a 3 csecsemdkori dozis memoriavalaszt valtott ki.
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Pneumococcus IgG-immunvalaszok a 3 dozisu oltdsi sorozatok 2 és 3 dozisat kévetéen

Az Europaban ¢és Ausztralidban lefolytatott 1012-es vizsgalatban 1204, a 36. gesztacios hét utan
sziiletett, a beleegyezéskor 2 honapos (> 42 és < 112 nap kozotti) kort csecsemot randomizaltak (1:1)
¢s oltottak be vagy Prevenar 20 -al, vagy Prevenar 13-mal. Az elsé dozist a bevonaskor, a masodik
dozist kortilbeliil 2 honappal késobb, a harmadik dozist pedig koriilbeliil 11-12 honapos ¢életkorban
adtak be. A résztvevok mas gyermekkori vakcindkat is kaptak, beleértve a diftéria, tetanus, pertussis
(acellularis) kombinacids vakcinat, hepatitis B (rDNS), poliomyelitis (inaktivalt) és a b tipusu
Haemophilus influenzae elleni konjugalt (adszorbealt) vakcina mindharom doézisat, illetve a kanyaro,
mumpsz, rubeola elleni kombinacids vakcinat, valamint a kisgyermekkori dozist varicella elleni
vakcindt. A rotavirus és az influenza elleni oltasokkal torténd egyiittes alkalmazas a vizsgélat soran
engedélyezett volt.

Egy honappal a 2 csecsemdkori dozist kovetden a 13 megegyez6 szerotipus koziil 9 esetében a
megfigyelt [gG GMC-értékek noninferiornak (NI) bizonyultak a Prevenar 13 csoport értékeivel
Osszehasonlitva, a 6A, 6B, 9V és 23F szerotipusok pedig nem feleltek meg a noninferioritasra
vonatkoz6 2-szeres statisztikai kritériumnak. A Prevenar 20 2. d6zisa utan 1 honappal a Prevenar 20
elére meghatarozott szerotipus-specifikus IgG-koncentraciokkal rendelkezd résztvevok szazalékos
aranya a 10%-o0s noninferioritasi kritérium alapjan a 13 megegyez6 szerotipus koziil 4 esetében
noninferior volt a Prevenar 13 csoporthoz képest; az 1., 3., 4., 5., 6A, 6B, 9V, 18C és 23F szerotipusok
pedig nem feleltek meg a noninferioritasra vonatkozoé statisztikai kritériumnak. A Prevenar 20 utan
tovabbi 7 szerotipusra adott immunvalasz noninferiornak bizonyult a Prevenar 13 13 szerotipusa (6B
szerotipus) koziil legalacsonyabb IgG GMC-értékii szerotipusaval szemben. A 7 tovabbi szerotipus
esetében az elére meghatarozott szerotipus-specifikus IgG-koncentraciokkal rendelkez6 résztvevok
szazalékos ardnya a Prevenar 20 2. dozisa utan 1 honappal a 7 tovabbi szerotipusbdl 5 esetében volt
noninferior a Prevenar 13 csoport 13 szerotipusa koziil a legalacsonyabb szézalékos értékét mutatd
szerotipushoz (6B szerotipus) képest, és a 10A és 12F szerotipusok nem érték el a statisztikai
noninferioritasi kritériumot. Ezen 2. d6zis utan mért eredmények klinikai jelentésége nem ismert.
Ezenkiviil a 7 tovabbi szerotipus IgG GMC-értékei magasabbak voltak a Prevenar 13 csoport
megfeleld szerotipusainak IgG GMC-értékeinél két csecsemdkori dozis utan.

Egy honappal a harmadik (kisgyermekkori) dozist kovetden a Prevenar 20 megfigyelt [gG GMC-
értékei a 6B szerotipus kivételével a 13 megegyez0 szerotipusbdl 12 esetében noninferiornak
mutatkozott a Prevenar 13 csoport ugyanazon értékeihez képest, a 7 tovabbi szerotipus is
noninferiornak bizonyult a Prevenar 13 csoport legalacsonyabb IgG GMC-értékéhez képest. Ezenkiviil
a 7 tovabbi szerotipus esetében az I[gG GMC-értékek magasabbak voltak, mint a Prevenar 13
csoportban a megfeleld szerotipus IgG GMC-értékei a kisgyermekkori d6zis alkalmazasa utan.

1 honappal a Prevenar 20 masodik csecsemdkori dozisat kdvetden és 1 honappal a kisgyermekkori
dozisat kovetden a 13 megegyez0 szerotipusra vonatkozdan a Prevenar 20 csoportban mért OPA GMT
értékek altal mért funkcionalis valaszok rendszerint, a legtobb szerotipusnal hasonldak voltak a
Prevenar 13 csoportban megfigyelt OPA GMT-értékekhez; a 7 tovabbi szerotipus esetében mindkét
mérési idépontban 1ényegesen magasabbak voltak a megfigyelt OPA GMT-értékek a Prevenar 20
csoportban, mint a Prevenar 13 csoportban. Az IgG és OPA antitestvalaszok emelkedése a Prevenar 20
2. dozisanak beadasat kovetden a 3. dozis utanig mind a 20 szerotipus esetében megfigyelhetd volt,
beleértve azokat is, amelyeknél a noninferioritas nem teljesiilt, ami immunoldgiai memoriara utal.

15 honapos és < 18 éves kor kozotti gyermekek (1014-es vizsgalat)

Egy multicentrikus, egykara vizsgalatba (1014-es vizsgalat) a résztvevok korcsoport alapjan
(csoportonkeént koriilbeliil 200 résztvevo) keriiltek bevondasra, és az alabbiakban leirtaknak
megfeleloen kaptak egyszeri dozis Prevenar 20 -at.

Kordabban Prevenar 13-mal oltott, 15 honapos és < 24 honapos kor kozotti gyermekek

A 15 — <24 honapos korcsoport résztvevoit kordbban 3 vagy 4 dozis Prevenar 13-mal oltottak be. A
Prevenar 20 beadasa elotti értékhez képest 1 honappal utdna mind a 20 vakcina-szerotipus esetében

19



novekedést figyeltek meg az IgG koncentraciokban. A 7 tovabbi szerotipusnal megfigyelt IgG mértani
atlagnovekedésre (geometric mean fold rises, GMFR) vonatkozo értékek 27,9—-1847,7-ig terjedtek.

Korabban Prevenar 13-mal oltott, 24 honapos és < 5 éves kor kozotti gyermekek

A 24 hénapos — < 5 éves korcsoport résztvevait korabban 3 vagy 4 dozis Prevenar 13-mal oltottak be.
A Prevenar 20 beadasa el6tti értékhez képest 1 honappal utana mind a 20 vakcina-szerotipus esetében
novekedést figyeltek meg az IgG koncentraciokban. A 7 tovabbi szerotipusnal megfigyelt I[gG
GMFR-értékek 36,6—796,2-ig terjedtek. A 7 tovabbi szerotipus esetében 71,2-94,6% mutatott > 4-
szeres emelkedést az OPA-titerek esetében.

Oltatlan vagy korabban Prevenar 13-mal oltott, 5 éves és < 18 éves kor kézotti gyermekek

5 éves és < 10 éves kor kozotti résztvevoknél, illetve 10 éves és < 18 éves kor kozotti résztvevoknél,
fiiggetleniil az esetleges korabbi Prevenar 13 oltasoktdl. A Prevenar 20 egyszeri dozist kovetéen
markéns IgG és OPA immunvalaszokat valtott ki a 20 vakcina-szerotipusra vonatkozoan az

5 —< 18 éves résztvevoknél. A 7 tovabbi szerotipusnal az OPA GMFR-értékek 11,5-499,0-ig
terjedtek, és mind a 20 vakcina-szerotipusnal novekedést figyeltek meg az OPA GMT-értékekben.

Korasziilott csecsemdk

A korasziilott csecsemdk Prevenar 20 immunogenitasat leird adatok nem allnak rendelkezésre. A
Prevenar-ral és a Prevenar 13-mal gytijtott tapasztalatok alapjan a korasziilott csecsemoknél
kialakulnak immunvéalaszok, habar ezek alacsonyabbak lehetnek az idore sziiletett csecsemdkéhez
képest. A Prevenar 20 biztonsagossagat ¢s toleralhatosagat I11. fazisu vizsgélatban (1013-as vizsgalat)
értékelték, amelyben 111 késoi korasziilott csecsemot (34 — < 37. hét gesztacios kor kozott sziiletett
csecsemok) is vizsgaltak a teljes vizsgalati populacidé mellett. A résztvevoket randomizaltak, és

4 dozist sorozatban vagy Prevenar 20 -at (N = 77) vagy Prevenar 13-at (N = 34) kaptak.

A Prevenar 20 felnéttekkel végzett klinikai vizsgalatai

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Svédorszagban harom II1. fizist klinikai vizsgélatot — a
B7471006, B7471007 és B7471008 (1006-0s, 1007-es és 1008-as) vizsgalatot — végeztek, amelyekben
a Prevenar 20 immunogenitasat kiilonb6z6 felnétt korcsoportokban és olyan résztvevoknél vizsgaltak,
akik még nem kaptak pneumococcus elleni véddoltést, vagy akiket korabban Prevenar 13-mal,
PPSV23-mal vagy mindkettdvel beoltottak.

Mindegyik vizsgalatba egészséges, vagy olyan immunkompetens résztvevoket valasztottak be,
akiknek stabil allapotu alapbetegségiik volt, beleértve a kronikus cardiovascularis betegséget, a
kronikus tiidébetegséget, a vesebetegségeket, a diabetes mellitust, a kronikus majbetegséget, valamint
olyan egészségligyi kockazati tényezoket és magatartasformakat (pl. dohanyzas), amelyek ismerten
novelik a sulyos pneumococcus okozta pneumonia ¢és az IPD kockézatat. A pivotalis vizsgalatban
(1007-es vizsgalat) ezeket a kockazati tényezoket a 60 éves €s idosebb résztvevok 34%-anal, az 50—
59 évesek 32%-anal, illetve a 1849 éves résztvevok 26%-anal azonositottak. A stabil egészségiigyi
allapotot ugy definialtak, mint olyan egészségiigyi allapotot, amely nem igényelte a kezelés jelentds
modositasat (azaz a betegség rosszabbodasa miatt 0j kezelési kategoria valasztasat) a vizsgalt vakcina
beadasat megel6z6 6 hétben, illetve a betegség rosszabbodasa miatt nem igényelt korhazi kezelést a
beadast megel6z6 12 héten beliil.

A Prevenar 20 és a kontroll pneumococcus elleni vakcinak altal kivaltott immunvalaszt mindegyik
vizsgalatban opsonophagocytosis-aktivitasi (opsonophagocytic activity, OPA) teszttel mérték. Az
OPA tesztek a S. pneumoniae faj elleni funkcionalis antitesteket mérik.

A Prevenar 20 dltal kivaltott immunvalasz osszehasonlitasa a Prevenar 13 és PPSV23 altal kivaltottal

A Prevenar 20 -nak az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Svédorszagban végzett, randomizalt, aktiv
kontrollos, kettds vak, noninferioritasi klinikai vizsgalataba (1007-es pivotalis vizsgalat) 18 éves és
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id6sebb, korabban pneumococcus elleni vakcinat nem kapott résztvevoket a bevonaskor betoltott
¢letkoruk alapjan (18—49, 50-59 és > 60 évesek) a 3 kohorsz egyikébe valogattak be, és a
randomizacidkor Prevenar 20 -at vagy kontroll vakcinat kaptak. A 60 éves és idosebb résztvevoket

1:1 aranyban randomizaltak, ahol az egyik csoport a Prevenar 20 -at (n = 1507) kovetéen 1 honappal
placeboként sdoldatot kapott, mig a masik csoport Prevenar 13-at (n = 1490), majd 1 honappal késobb
mindkét csoport PPSV23-at kapott. A 18—49 éves és az 50-59 éves résztvevoket random osztottak be
(3:1 aranyban); 6k egy adag Prevenar 20 -at (18—49 évesek: n = 335; 50-59 évesek: n = 334) vagy egy
adag Prevenar 13-at (18—49 évesek: n = 112; 50-59 évesek: n = 111) kaptak.

A szerotipus-specifikus OPA GMT-értékeket az els6 oltas beadasa eldtt és 1 honappal az egyes
oltasok utan mérték. A Prevenar 20 -al kapott immunvalaszokat és az 1 honappal a vakcina beadasa
utan mért OPA GMT-¢értékeket a kontroll vakcinaval Osszevetve az egyes szerotipusok esetén akkor
nyilvanitottak noninferiornak, ha a GMT-arany (Prevenar 20/Prevenar 13; Prevenar 20/PPSV23)
kétoldalas 95%-o0s Cl-anak also hatarértéke nagyobb volt, mint 0,5 az adott szerotipus esetében.

Hatvan éves €s idosebb résztvevoknél a Prevenar 20 altal kivaltott immunvalasz mind a 13 megegyez6
szerotipus esetén noninferiornak bizonyult a Prevenar 13 altal az ugyanazon szerotipusok ellen
kivaltott, 1 honappal a vakcina beadasat kdvetden mért immunvalasszal 6sszevetve. Altaldnossagban,
az azonos szerotipusok esetén a Prevenar 20 alkalmazasa utan szamszeriien alacsonyabb mértani
atlagtiter-értékeket figyeltek meg a Prevenar 13-hoz képest (5. tablazat), azonban ezen eredmények
klinikai jelent6sége nem ismert.

A Prevenar 20 altal a tovabbi 7-b6l 6 szerotipus esetében kivaltott immunvalasz noninferior volt a
PPSV23 altal ugyanezen szerotipusok ellen kivaltott, 1 honappal a vakcina beadasat kovetéen mért
immunvalasszal 0sszevetve. A 8-as szerotipusra adott valasz nem érte el az el6zetesen meghatarozott
statisztikai noninferioritasi kritériumot (a GMT-aranyra vonatkozo kétoldalas 95%-os CI also
hatarértéke 0,49 volt > 0,50 helyett) (5. tablazat). Ezen megfigyelés klinikai jelentdsége nem ismert. A
Prevenar 20 csoportban a 8-as szerotipus egyéb végpontjaira vonatkozd tamogatd elemzések kedvezo
eredményeket mutattak. Ezek koz¢ tartoznak a kovetkezok: az oltas eldtt €és az oltas utan 1 honappal
mért GMFR értéke k6zotti 22,1-szeres novekedés; az OPA-titerek a résztvevOk 77,8%-anal elérték a
> 4-szeres emelkedést az oltas el6tti és az oltas utani 1 honap kozotti idészakban; és a résztvevok
92,9%-a ért el a kimutathatosagi hatarértéknél (lower limit of quantitation, LLOQ) magasabb OPA-
titereket 1 honappal az oltas utan.

5. tablazat: A Prevenar 20-at kapo 60 éves és idosebb résztvevoknél 1 hénappal a vakcina
beadasa utan kapott, a 13 egyezé szerotipusra vonatkozé OPA GMT-értékek
osszehasonlitasa a Prevenar 13-nal kapott értékekkel, és a tovabbi 7 szerotipusra
vonatkozéan a PPVS23-nal kapott értékekkel (1007-es vizsgalat)™"<¢

Prevenar 13 PPSV23 Vakcinak
Prevenar 20 (N =1390- (N=1201- Osszehasonlitasa
(N =1157-1430) 1419) 1319)
GMT-arany® | 95%-os
GMT* GMT* GMT* CI*

Szerotipus

1 123 154 0,80 0,71; 0,90
3 41 48 0,85 0,78; 0,93
4 509 627 0,81 0,71; 0,93
5 92 110 0,83 0,74; 0,94
6A 889 1165 0,76 0,66; 0,88
6B 1115 1341 0,83 0,73; 0,95
7F 969 1129 0,86 0,77; 0,96
9V 1456 1568 0,93 0,82; 1,05
14 747 747 1,00 0,89; 1,13
18C 1253 1482 0,85 0,74; 0,97
19A 518 645 0,80 0,71; 0,90
19F 266 333 0,80 0,70; 0,91
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23F | 277 | 335 | | 0,83 0,70; 0,97
Tovabbi szerotipusok

8 466 848 0,55 0,49; 0,62
10A 2008 1080 1,86 1,63; 2,12
11A 4427 2535 1,75 1,52; 2,01
12F 2539 1717 1,48 1,27, 1,72
15B 2398 769 3,12 2,62;3,71
20F 3666 1846 1,99 1,70; 2,32
33F 5126 3721 1,38 121; 1,57

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GMT = mértani atlagtiter; LLOQ = kimutathatosag also
hatarértéke; N = résztvevok szama; OPA = opsonophagocyticus aktivitas; PPSV23 = pneumococcus-
poliszacharid vakcina (23-valens).

a Az 1007-es vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Svédorszagban végezték.

b A vakcinat az egyes szerotipusok esetén akkor nyilvanitottak noninferiornak, ha a GMT-arany
(Prevenar 20/komparator aranya) kétoldalas 95%-os Cl-anak alsé hatarértéke nagyobb volt, mint
0,5 (2-szeres noninferioritasi kritérium).

¢ Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket az elemzés soran 0,5 x LLOQ értékre allitottak be.
Ertékelheté immunogenitasa populacid.

e A GMT-k és GMT-aranyok, valamint a hozzajuk tartozé kétoldalas CI-k a logaritmikusan
transzformalt OPA-titerek a kezelési csoportot, a nemet, a dohanyzasi statuszt, az oltaskor betdltott,
években kifejezett életkort és a kiindulasi logaritmikusan transzformalt OPA-titereket tartalmazo
regresszios modell segitségével végzett elemzésén alapultak.

Immunogenitas 18-59 éves résztvevok korében

Az 1007-es vizsgalatban az 5059 éves €s a 1849 éves résztvevoket random osztottak be

(3:1 aranyban) vagy az 1 adag Prevenar 20 vagy az 1 adag Prevenar 13 vakcinat kapo csoportba. A
szerotipus-specifikus OPA GMT-értékeket az oltas beadasa el6tt és 1 honappal az oltas utan mérték. A
fiatal résztvevok esetében az idosebb résztvevokhoz képest mindkét vakcina esetén erdsebb
immunvalasz volt megfigyelhetd. A Prevenar 20 18—49 éves és 50-59 éves résztvevoknél valo
alkalmazasi javallatanak alatamasztasara noninferioritasi elemzést végeztek az egyes szerotipusokra
vonatkozdan a Prevenar 20 fiatalabb korcsoportban vs. a 60—64 éves feln6tteknél torténd alkalmazasa
tekintetében. A 20 szerotipus esetében akkor lehetett noninferioritast megallapitani, ha a GMT-arany
(Prevenar 20 a 18—49 éves/60—64 éves résztvevoknél; és Prevenar 20 az 50-59 éves/60—64 éves
résztvevoknél) kétoldalas 95%-os Cl-anak als6 hatarértéke mind a 20 szerotipus esetében > 0,5 volt. A
Prevenar 20 a vakcina mind a 20 szerotipusara olyan immunvalaszokat valtott ki mindkét fiatalabb
korcsoportban, amelyek noninferiornak bizonyultak a 60—64 éves résztvevok 1 honappal a vakcina
beadasat kdvetden mért valaszaihoz képest (6. tablazat).

Bér a vizsgalatban nem tervezték aktiv kontrollként alkalmazni az immunogenités értékelés¢hez, egy
post hoc leir6 elemzés a Prevenar 13-hoz képest altalanossagban szamszer(ien alacsonyabb OPA
GMT-értékeket mutatott ki az egyezo szerotipusok esetében a Prevenar 20 beadasat kvetden

1 honappal a 18-59 év kozotti résztvevoknél. Ezen eredmények klinikai jelentdsége azonban nem
1smert.

Mint fentebb emlitésre keriilt, ebbe a vizsgalatba kockéazati tényezdkkel rendelkez6 egyéneket vontak
be. Az dsszes vizsgalt korcsoportban altalaban szamszer{ien alacsonyabb szintli immunvalaszt
figyeltek meg a kockazati tényezokkel rendelkez6 résztvevoknél, mint a kockazati tényezok nélkiili
résztvevoknél. Ezen megfigyelés klinikai jelent6sége nem ismert.
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6. tablazat: A 18—49 vagy 50-59 éves résztvevok és a 60—64 éves résztvevék 1 hénappal a
Prevenar 20 alkalmazasa utan mért OPA GMT-értékeinek 6sszehasonlitasa (1007-

es vizsgalat)®

b,c,d

18—49 évesek 50-59 évesek
a 60— 60—64 évesek a 60—
18-49 évesek | 60—64 évesek | 64 évesekhez | 50-59 évesek | (N =765- | 64 évesekhez
(N =251-317)| (N =765-941) | viszonyitva | (N =266-320) 941) viszonyitva
GMT-arany*® GMT-arany*®
GMT* GMT* (95%-0s CI)* GMT* GMT* (95%-0s CI)¢
Szerotipus
1,23 1,03
1 163 132 (1,01; 1,50) 136 132 (0,84; 1,26)
1,00 1,06
3 42 42 (0,87; 1,16) 43 41 (0,92; 1,22)
3,31 1,10
4 1967 594 (2,65; 4,13) 633 578 (0,87; 1,38)
1,11 0,88
5 108 97 (0,91; 1,36) 85 97 (0,72; 1,07)
3,84 1,21
6A 3931 1023 (3,06; 4,83) 1204 997 (0,95; 1,53)
3,41 1,25
6B 4260 1250 (2,73; 4,26) 1503 1199 (1,005 1,56)
1,58 0,89
7F 1873 1187 (1,30; 1,91) 1047 1173 (0,74; 1,07)
3,50 1,02
oV 6041 1727 (2,83; 4,33) 1726 1688 (0,83; 1,26)
2,39 1,25
14 1848 773 (1,93; 2,96) 926 742 (1,01; 1,54)
3,20 1,33
18C 4460 1395 (2,53; 4,04) 1805 1355 (1,06; 1,68)
2,31 1,03
19A 1415 611 (1,91; 2,81) 618 600 (0,85; 1,25)
2,17 0,99
19F 655 301 (1,76; 2,68) 287 290 (0,80; 1,22)
4,80 1,68
23F 1559 325 (3,65; 6,32) 549 328 (1,27, 2,22)
Tovabbi szerotipusok
1,71 0,97
8 867 508 (1,38; 2,12) 487 502 (0,78; 1,20)
1,62 1,03
10A 4157 2570 (1,31; 2,00) 2520 2437 (0,84; 1,28)
1,32 1,22
11A 7169 5420 (1,04; 1,68) 6417 5249 (0,96; 1,56)
1,91 1,11
12F 5875 3075 (1,51;2,41) 3445 3105 (0,88; 1,39)
1,52 1,17
15B 4601 3019 (1,13; 2,05) 3356 2874 (0,88; 1,56)
1,69 0,90
22F 7568 4482 (1,305 2,20) 3808 4228 (0,69; 1,17)
1,40 1,02
33F 7977 5693 (1,10; 1,79) 5571 5445 (0,81; 1,30)
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6. tablazat: A 18—49 vagy 50-59 éves résztvevok és a 60—64 éves résztvevék 1 hénappal a
Prevenar 20 alkalmazasa utan mért OPA GMT-értékeinek 6sszehasonlitasa (1007-

es vizsgalat)®

b,c,d

18—49 évesek 50-59 évesek
a 60— 60—64 évesek a 60—
18-49 évesek | 60—64 évesek | 64 évesekhez | 50-59 évesek | (N =765- | 64 évesekhez
(N =251-317)| (N =765-941) | viszonyitva | (N =266-320) 941) viszonyitva
GMT-arany*® GMT-arany*®
GMT* GMT* (95%-o0s CI)* GMT* GMT* (95%-0s CI)¢

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GMT = mértani atlagtiter; LLOQ = kimutathatosag also hatarértéke;

N = résztvevOk szama; OPA = opsonophagocyticus aktivitas; PPSV23 = pneumococcus-poliszacharid vakcina (23-valens).

a Az 1007-es vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Svédorszagban végezték.

b A vakcinat az egyes szerotipusok esetén akkor nyilvanitottak noninferiornak, ha a GMT-arany (fiatalabb korcsoport/60—
64 éves korcsoport aranya) kétoldalas 95%-os CI-anak alsé hatarértéke nagyobb volt, mint 0,5 (2-szeres noninferioritasi
kritérium).

¢ Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket az elemzés soran 0,5 x LLOQ értékre allitottak be.

d  Ertékelhetd immunogenitasi populacio.

e A GMT-k, GMT-aranyok, valamint a hozzajuk tartozo kétoldalas CI-k a logaritmikusan transzformalt OPA-titerek a
korcsoportot, a nemet, a dohanyzasi statuszt és a kiindulasi logaritmikusan transzformalt OPA-titereket tartalmazo
regresszios modell segitségével végzett elemzésén alapultak. A 18-49 éves és a 60—64 éves résztvevok, valamint az S0—
59 éves és a 60—64 éves résztvevok kozotti dsszehasonlitasok kiilon regresszids modelleken alapultak.

A Prevenar 20 immunogenitasa korabban pneumococcus elleni védéoltast kapott felndttek esetében

Egy I1I. fazist, randomizalt, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalat (1006-o0s vizsgalat) a 65 éves és
id6sebb, korabban PPSV23-mal, Prevenar 13-mal vagy Prevenar 13-mal, majd azt kdvetéen PPSV23-
mal beoltott résztvevok Prevenar 20-ra adott immunvalaszat vizsgalta. A vizsgalatban részt vevo,
korabban Prevenar 13-mal (csak Prevenar 13-mal vagy kés6bb PPSV23-mal is) beoltott résztvevoket
az Amerikai Egyesiilt Allamokban 1év6 vizsgalohelyeken valasztottak be, mig azokat a résztvevoket,

akik korabban csak PPSV23-mal voltak beoltva, a svédorszagi vizsgalohelyekr6l vontak be (35,5%
tartozott ebbe a kategdriaba).

A Prevenar 20 a vakcina mind a 20 szerotipusa ellen immunvalaszt valtott ki a 65 éves és id0sebb,
korabban pneumococcus elleni oltast kapott résztvevoknél (7. tablazat). Az immunvalasz mindkét
csoportban alacsonyabb volt azon résztvevoknél, akik korabban PPSV23-oltasban részesiiltek.

7. tablazat: Pneumococcus OPA GMT-értékek a Prevenar 20 beadasa elétt és 1 hénappal az
alkalmazas utan, 65 éves és idosebb, korabban pneumococcus elleni oltasban
részesiilt résztvevoknél (1006-os vizsgalat)™¢

Korabban csak PPSV23-mal

Korabban csak Prevenar 13-

Korabban Prevenar 13-mal

oltottak mal oltottak és PPSV23-mal oltottak
Vakcina
Vakcina Vakcina Vakcina Vakcina Vakcina beadasa utan
beadasa el6tt | beadasa utan | beadasa el6tt| beadasa utan | beadasa elott | (N =102—
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) |(N =106-121) 121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
(95%-0s CI)¢| (95%-0s CI)¢ | (95%-0s CI)¢| (95%-0s CI)¢ | (95%-o0s CI)¢ |(95%-0s CI)*
Szerotipus
24 51 34 115 42 82
1 (20; 28) (42; 62) (28; 41) (96; 138) (32; 56) (61;110)
13 31 15 54 20 39
3 (11; 15) (27, 36) (13;18) (47, 63) (17; 25) (32; 48)
29 150 67 335 73 194
4 (23; 35) (118; 190) (53; 84) (274; 410) (53;101) (143; 262)
27 63 38 87 47 83
5 (24; 31) (53;75) (32; 44) (73; 104) (37; 59) (65; 108)
57 749 125 1081 161 1085
6A (46; 70) (577, 972) (99; 158) (880; 1327) (116; 224) (797, 1478)
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7. tablazat: Pneumococcus OPA GMT-értékek a Prevenar 20 beadasa elétt és 1 hénappal az
alkalmazas utan, 65 éves és idosebb, korabban pneumococcus elleni oltasban
részesiilt résztvevoknél (1006-os vizsgalat)*P<4

Korabban csak PPSV23-mal

Korabban csak Prevenar 13-

Korabban Prevenar 13-mal

oltottak mal oltottak és PPSV23-mal oltottak
Vakcina
Vakcina Vakcina Vakcina Vakcina Vakcina beadasa utan
beadasa elott| beadasa utan | beadasa elott | beadasa utan | beadasa elétt | (N =102-
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) 121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
(95%-0s CI)*| (95%-0s CI)® | (95%-0s CI)°| (95%-0s CI)* | (95%-o0s CI)® | (95%-o0s CI)*
107 727 174 1159 259 1033
6B (86; 133) (574;922) (138; 219) (951; 1414) (191; 352) (755; 1415)
156 378 210 555 206 346
7F (132; 184) (316; 452) (175; 251) (467, 661) (164; 258) (277, 432)
203 550 339 1085 352 723
A% (171; 241) (454; 667) (282; 408) (893; 1318) (270; 459) (558; 938)
212 391 282 665 336 581
14 (166; 270) (315; 486) (224; 356) (554; 798) (238; 473) (434; 777)
173 552 219 846 278 621
18C (137; 218) (445; 684) (177;272) (693; 1033) (209; 369) (470; 821)
82 239 124 365 182 341
19A (66; 100) (197, 288) (100; 153) (303; 440) (141; 235) (264; 439)
61 159 89 242 120 218
19F (52;71) (131; 192) (74; 107) (199; 294) (94; 154) (168; 282)
23 152 48 450 66 293
23F (18; 28) (115;199) (37, 62) (358; 566) (46; 94) (204; 420)
Tovabbi szerotipusok
55 212 28 603 139 294
8 (45; 67) (172; 261) (24; 33) (483; 753) (99; 195) (220; 392)
212 1012 141 2005 400 1580
10A (166; 269) (807; 1270) (113;177) | (1586;2536) (281;568) | (1176;2124)
510 1473 269 1908 550 1567
11A (396; 656) (1192; 1820) (211; 343) | (1541;2362) (386; 785) | (1141; 2151)
147 1054 53 1763 368 1401
12F (112;193) (822; 1353) (43; 65) (1372; 2267) (236;573) | (1002; 1960)
140 647 74 1480 190 1067
15B (104; 189) (491; 853) (56; 98) (1093, 2003) (124; 291) (721; 1578)
167 1773 60 4157 286 2718
22F (122; 230) (1355; 2320) (45; 82) (3244; 5326) (180; 456) | (1978; 3733)
1129 2026 606 3175 1353 2183
33F (936; 1362) | (1684; 2437) (507;723) | (2579;3908) | (1037;1765) | (1639; 2908)

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GMT = mértani atlagtiter; LLOQ = kimutathat6sag als6 hatarértéke;
N =résztvevok szama; OPA = opsonophagocyticus aktivitas; PPSV23 = pneumococcus-poliszacharid vakcina (23-valens).

(D.Q..Oc‘m

Immunvalaszok a kiilonleges betegcsoportokban

Az 1006-o0s vizsgalatot az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Svédorszagban végezték.

Az LLOQ alatti vizsgalati eredményeket az elemzés soran 0,5 x LLOQ értékre allitottak be.
Ertékelheté immunogenitasii populacio.
A Prevenar 20 nyilt elrendezésii alkalmazasa.

A Student-féle t-eloszlason alapul6 kétoldalas CI-k.

Az alabb leirt allapotokkal €16 egyének a pneumococcus okozta megbetegedés fokozottabb
kockazatanak vannak kitéve.

SCD-ben szenvedok, HIV-fertézottek és HSCT-n atesettek esetében nem végeztek vizsgalatokat a
Prevenar 20-al.
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A Prevenar 13 oltéanyaggal (13, a Prevenar 20 -ban is megtalalhat6 poliszacharid-konjugatumot
tartalmazo pneumococcus elleni konjugalt vakcinaval) végzett klinikai vizsgalatokbol tapasztalat all
rendelkezésre a pneumococcus-fertdzés magasabb kockazatanak kitett gyermekeket és felnétteket
illetéen, beleértve az immunkompromittalt HIV-fert6zott vagy HSCT-n atesett gyermekeket és
felnotteket €s az SCD-ben szenvedd gyermekeket.

Azon résztvevok, akik egészségesek voltak, vagy stabil, nem immunkompromittalo kronikus
betegségben szenvedtek, az Osszes elemzett korcsoportban alacsonyabb szintli immunvalaszt mutattak
a Prevenar 20 -ra, mint a Prevenar 13-ra — annak ellenére, hogy teljesiiltek naluk az elére
meghatarozott noninferioritasi hatarértékek. Ezen megfigyelés klinikai jelentdsége nem ismert.

Sarlosejtes anaemia (sickle cell disease; SCD)

Egy 6 honapos id6kozonként adagolt 2 dozis Prevenar 13-mal végzett nyilt, egykaru vizsgalatban

6 — < 18 éves kor kozotti, SCD-ben szenvedd 158 gyermeket és serdiildt vizsgaltak, akiket korabban,
legalabb 6 honappal a bevonas el6tt egy vagy tobb dozis 23-valens pneumococcus poliszacharid
vakcinaval oltottak. Az elsé oltast kdvetden a Prevenar 13 altal kivaltott, mind az [gG
GMC-¢értékekkel, mind az OPA GMT-értékekkel mért antitestszintek szignifikdnsan magasabbak
voltak a vakcinaciot megeldzo szintekhez képest. A masodik dozist kdvetd immunvalaszok
0sszemérhetdek voltak az elsé dozist kovetdé immunvalaszokkal. A masodik dozist kovetd 1 év mulva,
mind az [gG GMC-értékekkel, mind az OPA GMT-értékekkel mért antitestszintek magasabbak voltak
a Prevenar 13 els6 dozisat megel6zo szintekhez képest, kivéve a 3-as és az 5-0s szerotipus IgG
GMC-értékeit, amelyek szamszeriien hasonlok voltak.

HIV-fertozés

Kordabban pneumococcus elleni véddoltasban nem részesiilt gyermekek és felndttek

A 6115A1-3002 (B1851021) vizsgalatban 151 £6 6 — < 18 éves és 152 6 > 18 éves és idésebb HIV-
fert6zott résztvevo (CD4+ T sejtek szama > 200 sejt/mikroliter, virusterhelés < 50 000 kopia/ml, és
nem allt fenn aktiv szerzett immunhianyos szindromaval [AIDS] 6sszefiiggd betegség) kapott 3 adag
Prevenar 13-at, akiket korabban még nem oltottak be pneumococcus elleni vakcindval. Az altalanos
ajanlasoknak megfelelden a betegeket ezutan egy adag PPSV23-mal is beoltottak. A vakcinakat

1 héonapos id6kdzonként adtak be. Az immunvalaszokat 128—133 értékelhetd, 6 — < 18 éves és 131-
137 értékelhetd, > 18 éves résztvevonél értékelték, koriilbeliil 1 honappal az egyes vakcinaadagok
utan. Az els6 adagot kdvetden a Prevenar 13 kovetkeztében kialakulo, az IgG GMC-vel és az OPA
GMT-vel mért ellenanyagszintek statisztikailag szignifikansan magasabbak voltak a vakcina beadasat
megeldzden mért szintekhez képest. A masodik és harmadik adagot kovetden a Prevenar 13 altal
kivéltott immunvalaszok az els6 adag utan mérthez hasonloak, vagy annal magasabbak voltak.

Korabban PPSV23-mal beoltott felndttek

A 6115A1-3017 (B1851028) vizsgalatban 329 olyan > 18 éves HIV-fertozott résztvevd (CD4+
T-sejtek szama > 200 sejt/mikroliter és virusterhelés < 50 000 képia/ml) immunvalaszat vizsgaltak,
akiket korabban, legalabb 6 honappal a bevélasztas elott PPSV23-mal oltottak be. A résztvevok 3 adag
Prevenar 13-at kaptak: egyet bevalasztaskor, egyet 6 honappal, egyet pedig 12 honappal a Prevenar 13
els6 adagjat kovetden. Az els6 vakcina beadasat kovetden a Prevenar 13 kovetkeztében kialakuld, az
IgG GMC-vel és az OPA GMT-vel mért ellenanyagszintek statisztikailag szignifikansan magasabbak
voltak a vakcina beaddsat megel6z6en mért szintekhez képest. A masodik és a harmadik adagot
kdvetden a Prevenar 13 altal kivaltott immunvalaszok az elsé adag utan mérttel egyenértékiiek, vagy
annal magasabbak voltak. Azon résztvevok, akik a PPSV23-bol korabban 2 vagy tobb adagot kaptak, a
korabban egyetlen adagot kapo résztvevokhoz hasonlé immunvalaszt mutattak.

Hemopoetikus dssejt-transzplantdcio (HSCT)

A 6115A1-3003 (B1851022) vizsgalatban 61, 2 — < 18 éves résztvevo és 190, > 18 éves, allogén
HSCT-n atesett résztvevo kapott 3 adag Prevenar 13-at, az egyes adagok kozott legalabb 1 honapos
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idokozokkel. Az els6 adagot a HSCT utan 3—6 honappal adtak be. A harmadik adag utan 6 honappal
egy negyedik (emlékeztetd) adagot adtak be a Prevenar 13-bol. Az altalanos ajanlasoknak megfeleléen
a Prevenar 13 negyedik adagja utan 1 honappal a résztvevoknek egy adag PPSV23-at is beadtak. Az
IgG GMC-vel mért immunvalaszokat 41-52 értékelhetd, 2 — < 18 éves résztvevo és 127-159
értékelhetd, > 18 éves résztvevonél értékelték, koriilbeliil 1 honappal a vakcina beadasa utan. A
Prevenar 13 minden adag utdn emelkedett ellenanyagszintek kialakulasat eredményezte. A

Prevenar 13 negyedik adagjat kovetéen az immunvalasz minden szerotipus esetében jelentésen
megemelkedett a harmadik adagot kdvetd szinthez képest, a 3-as szerotipus kivételével a 2 — < 18 éves
korcsoportban. Osszességében a 2 — < 18 éves résztvevoknél rendszerint magasabb
szerotipus-specifikus immunvalaszokat tapasztaltak a > 18 éves korcsoporthoz képest.

Ez a vizsgélat kimutatta, hogy a Prevenar 13 4 adagja valtott ki az azonos korcsoportba tartozo
egészséges résztvevokben 1 adag beadasa utan mért szintekhez hasonlé szérum IgG-koncentraciot.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Prevenar 20 vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
Streptococcus pneumoniae altal okozott megbetegedés megeldzése indikacioban (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Invaziv pneumococcus-betegség (IPD)

A Prevenar 13, a vakcina-szerotipus IPD-vel szembeni vakcinahatékonysagat a SpIDnet vizsgalatban
értékelték, amely egy tobb orszagban végzett, fokozott IPD-megfigyelési projekt volt Europaban. Egy
6 évet feloleld (2012—2018) peridodusbdl, 7 eurdpai, Prevenar 13-at alkalmazo orszag

10 vizsgalohelyérol szarmazo adatok alapjan a vakcinaban talalhato szerotipusok okozta IPD-vel
szembeni hatékonysag az 5 év alatti gyermekek korében 84,2% (95%-os CI: 79,0-88,1) volt a legalabb
1 Prevenar 13 dozist kapod gyermekeknél, az oltasi programot befejez6 gyermekeknél pedig 88,7%
(95%-os CI: 81,7-92,7) volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegili adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

szukcinilsav

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

Az adjuvans tekintetében lasd a 2. pontot.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
2 ¢v
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiuitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Az ujraszuszpendalasi id0 minimalizalasa érdekében az
eléretdltott fecskenddket a hiitészekrényben vizszintesen kell tarolni.

Nem fagyaszthato! Ha a vakcina megfagyott, meg kell semmisiteni.

Miutan kivették a hiitészekrénybdl, a vakcinat mikrobiologiai szempontbdl azonnal fel kell hasznalni.
A stabilitdsi adatok alapjan a vakcina 8 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten tarolva 96 6ran keresztiil
stabil, illetve 0 °C és 2 °C kozotti hdmérsékleten tarolva 72 oran keresztiil stabil. Ezen id6tartamok
végén a Prevenar 20 -at fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Ezek az adatok kizarélag azokra
az esetekre vonatkozoan adnak tajékoztatast az egészségiigyi szakemberek szamara, amikor a hiitélanc
atmenetileg megszakad.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzids injekcio eloretdltott fecskenddben (I-es tipusu liveg), védokupakkal (szintetikus
izoprén/brombutil gumikeverék) és dugattytival (klorbutil gumi).

1, 10 vagy 50 darab eléretoltott fecskendd csomagolasonként, tiivel vagy a nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Eléfordulhat, hogy a tarolas soran kialakul6 fehér tiledék és tiszta feliiluszo lathato a szuszpenziot

tartalmazo fecskendében. Az Gjraszuszpendalasi id6é minimalizalasa érdekében az eléretoltott
fecskendoOket vizszintesen kell tarolni.
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Az alkalmazasra torténo eldkészités

1. 1épés A vakcina ujraszuszpendalasa

Tartsa az eloretoltott fecskend6t vizszintesen a hiivelyk- és
mutatoujja kozott, és razza erételjesen, amig a fecskendd
tartalma homogén fehér szuszpenziéva nem valik. Ne
hasznalja fel a vakcinat, ha nem lehet Gjraszuszpendalni.

2. 1épés Szemrevételezés

Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vakcina
nem tartalmaz-e nagyobb részecskéket, vagy nem
szinez6dott-e el. Ha nagyobb részecskék vagy elszinezddés
lathatd, ne hasznalja fel a vakcinat. Ha a vakcina nem egy
homogén fehér szuszpenzio, ismételje meg az 1. és 2. 1épést.

3. 1épés A fecskendékupak eltavolitasa

Tavolitsa el a fecskend6 kupakjat a Luer-zaras adapterrdl a
kupak lassu, oramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd
elforgatasaval, mikozben tartja a Luer-zéaras adaptert.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a fecskendd kupakjanak
eltavolitasa kozben a kiallo dugattyrid ne legyen lenyomva.

4. 1épés Steril tii csatlakoztatasa
Csatlakoztasson egy intramuscularis beadasra alkalmas tiit az eléretoltott fecskend6hoz a Luer-zaras
adaptert tartva, €s a tiit az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyba forgatva.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1612/001
EU/1/21/1612/002
EU/1/21/1612/003
EU/1/21/1612/004
EU/1/21/1612/005
EU/1/21/1612/006
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. februar 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatbanyag gyartdinak neve és cime

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

Amerikai Egyesiilt Allamok

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

frorszag

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban

részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informéacio érkezik, amely az eldny/kockéazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) tjabb,

meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Engedélyezés utani intézkedések végrehajtasanak kotelezettségei

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja a megadott hataridon beliil végrehajtja az alabbi

intézkedéseket:

Leiras Esedékesség
datuma

1. A Prevenar 20 hosszl tavi hatékonysaganak tovabbi vizsgalata érdekében a Klinikai

Streptococcus pneumoniae okozta tiidogyulladas megel6zésére szolgald aktiv vizsgalat

immunizalas soran a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie | esedékes:

¢s be kell nyujtania a B7471015 4. fazisu vizsgalat tobb orszagbol szdrmazo 2027.12.31.

eredményeit, negativ teszt tervezést alkalmazva a Prevenar 20 vakcina-tipusu,

radiologiailag igazolt, kozosségben szerzett tiidogyulladas elleni

hatékonysaganak értékelésére 65 éves és id6sebb felndtteknél.

2. A Prevenar 20 hosszl tavu hatékonysaganak tovabbi vizsgalata érdekében a Klinikai

Streptococcus pneumoniae okozta tiidogyulladas megel6zésére szolgald aktiv vizsgalat

immunizalas soran a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie | esedékes:

¢s be kell nyujtania a B7471015-6s szamu, 4. fazisu, negativ teszteken alapulo 2030.12.31.

elrendezést alkalmazo, a Prevenar 20-nak a vakcina tipust, radioldgiailag igazolt,

kozosségben szerzett tiidégyulladassal szembeni hatékonysagat 65 éves és

id6sebb felnottek korében értékeld vizsgalat Eurdpara vonatkozo elemzési

eredményeit.

3. A Prevenar 20 hossza tava hatékonysaganak tovabbi vizsgalata érdekében a Klinikai

Streptococcus pneumoniae okozta invaziv betegség megel6zésére szolgald aktiv | vizsgalat

immunizalas sordn a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie | esedékes:

¢s be kell nyujtania egy 4. fazisu megfigyelési, valds életbeli vizsgalatot a 2027.12.31.

Prevenar 20 hatékonysagardl a vakcina-tipusu, kozdsségben szerzett
tiidégyulladas ellen Eurdpaban, egy elfogadott protokoll szerint.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

34



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

Csomagonként 1, 10 és 50 darab eléretoltott fecskendd, tiivel vagy a nélkiil — BLUE BOX-szal

1. A GYOGYSZER NEVE

Prevenar 20 szuszpenzids injekcio
konjugalt pneumococcus-poliszacharid vakcina (20-valens, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml) 2,2 mikrogramm poliszacharidot tartalmaz az 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F szerotipusokbdl, valamint 4,4 mikrogrammot a

6B szerotipusbol CRM 97 hordozofehérjéhez konjugalva, aluminium-foszfatra adszorbealva.

1 adag (0,5 ml) 0,125 mg aluminiumot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, szukcinilsav, poliszorbat 80, injekcidohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid

1 db egyadagos (0,5 ml) eldretoltott fecskend6 kiilon tiivel
1 db egyadagos (0,5 ml) eloretoltott fecskend6 tii nélkiil

10 db egyadagos (0,5 ml) eldretoltott fecskendo kiilon tiivel
10 db egyadagos (0,5 ml) eloretoltott fecskendo ti nélkiil
50 db egyadagos (0,5 ml) eléretoltott fecskendo kiilon tiivel
50 db egyadagos (0,5 ml) eléretoltott fecskendo tii nélkiil

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizaro6lag intramuscularis alkalmazésra.
Hasznalat el6tt felrazando!
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
Ajénlott vizszintes pozicioban tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1612/002 — 1 darabos csomagolas kiilonallo tiivel
EU/1/21/1612/001 — 1 darabos csomagolas tii nélkiil
EU/1/21/1612/004 — 10 darabos csomagolas kiilonallo ttivel
EU/1/21/1612/003 — 10 darabos csomagolas tii nélkiil
EU/1/21/1612/006 — 50 darabos csomagolas kiilonallo tiivel
EU/1/21/1612/005 — 50 darabos csomagolas tii nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Prevenar 20 szuszpenzids injekcio
im.

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt felrazando!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Prevenar 20 szuszpenzids injekcio
konjugalt pneumococcus-poliszacharid vakcina (20-valens, adszorbealt)

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt az oltdanyagot az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Prevenar 20 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Prevenar 20 alkalmazésa eldtt

Hogyan kell beadni a Prevenar 20-at?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Prevenar 20-at tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Prevenar 20 és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Prevenar 20 egy pneumococcus (ejtsd: pneumokokkusz) elleni véddoltas, amelyet az alabbi
esetekben adnak be:

. 6 hetes és 18 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekeknél segit megeldzni az olyan
betegségeket, mint a Streptococcus pneumoniae baktérium 20 tipusa altal okozott
agyhartyagyulladas (meningitisz), vérmérgezés (szepszis) vagy bakteriémia (baktériumok a
véraramban), tiidégyulladés (tiid6fertdzes) és fiillgyulladas (akut otitisz).

. 18 éves és id6sebb egyéneknél segit megel6zni az olyan betegségeket, mint a Strepfococcus
pneumoniae baktérium 20 tipusa altal okozott tiidégyulladas (tiidofertézés), vérmérgezés
(szepszis) vagy bakteriémia (baktériumok a véraramban) €s agyhartyagyulladds (meningitisz).

A Prevenar 20 a Streptococcus pneumoniae baktérium 20 tipusa ellen nyujt védelmet.

A védodoltas segiti a szervezetet abban, hogy sajat antitesteket termeljen, amelyek megvédik Ont

ezekkel a betegségekkel szemben.

2. Tudnivaldk az Prevenar 20 szedése elott
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Nem adhaté be a Prevenar 20

+ ha On vagy gyermeke allergias (tulérzékeny) a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb dsszetevdire, vagy barmely mas, diftériatoxoidot tartalmazé oltésra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az oltéanyag beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel, amennyiben Onnél vagy gyermekénél:

e aPrevenar 20 barmelyik korabbi adagjanak beaddsa utan egészségiigyi problémai lettek, amik
akar jelenleg is fennallhatnak, példaul allergias reakcio vagy 1égzési problémak;

e sulyos betegségben szenved vagy magas ldza van. Az enyhe 1az vagy egy fels6 1éguti fert6zés
(példaul megfazas) Gnmagaban azonban nem ok arra, hogy elhalasszak az oltas beadasat;

e barmilyen véralvadasi zavara van, vagy kénnyen jelentkeznek Onnél véralafutasok;

e immunrendszere legyengiilt (példaul HIV-fertézés miatt); eléfordulhat, hogy az On vagy
gyermeke esetében a Prevenar 20 nem fejti ki teljes mértékben a hatasat.

Az oltéanyag beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel, amennyiben gyermeke tul kordn sziiletett (a 28. gesztacids héten vagy

azt megel6zden sziiletett), mivel az oltast kovetd 2-3 napig eléfordulhatnak a normalisndl hosszabb
sziinetek a légvételek kozott. Lasd még 4. pont.

Minden mas véddoltashoz hasonldan a Prevenar 20 sem véd meg minden beoltott személyt a
megbetegedéstol.

A Prevenar 20 csak az olyan Streptococcus pneumoniae tipusok okozta fiilfertézésektol véd,
amelyekre az oltast kifejlesztették. Nem véd mas fert6z6 korokozoktol, amelyek flilgyulladast
okozhatnak.

Egyéb gyogyszerek/véddoltasok és a Prevenar 20
A Prevenar 20 mas rutin gyermekkori véddoltassal egyidejiileg is beadhato gyermekének.

Felnottek esetében a Prevenar 20 az influenza elleni (inaktivalt influenza) véddoltassal egyidejiileg is
beadhatd, kiilonbozd injekcios helyre. Az egyéni kockazatértékelés alapjan az On orvosa javasolhatja,
hogy a két véddoltast egymastol fiiggetleniil, példaul 4 hét kiilonbséggel adjak be Onnek.
Felnétteknek a Prevenar 20 beadhaté a COVID-19 elleni mRNS-véddoltassal egyidejiileg.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott egyéb véddoltasairdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
védooltas alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Prevenar 20 nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ugyanakkor a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontban

leirt hatasok némelyike atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.
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A Prevenar 20 natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

3. Hogyan kell beadni a Prevenar 20-at?

Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember az On felkarjaba vagy a
gyermeke felkarjaba vagy combizmaba fogja beadni az oltdéanyag ajanlott adagjat (0,5 ml).

6 hetes és 15 honapos kor kozotti csecsemok

Gyermeke egy harom injekciobol allo kezdeti kezelést, majd egy emlékeztetd adagot kaphat.

. Az elso injekceio legkorabban 6-8 hetes korban adhato.

. Minden injekciot kiilon, az adagok kozott legalabb egy honapos id6kozzel adnak be, kivéve az
utolsé injekciot (emlékeztetd adag), amelyet 11 és 15 honapos életkor kozott adnak be.

Tajékoztatjak Ont, mikor kell visszajonni gyermekének a kovetkezé injekciokért.

A hivatalos nemzeti ajanlasoknak megfeleléen kérjiik, tovabbi tajékoztatasért forduljon
kezelorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

A korabban Prevenar 13-mal oltott csecsemok kaphatnak Prevenar 20-at az injekcios kezelés
befejezéséhez.

Korasziilott csecsemOk (37. terhességi hét elbtt sziiletettek)

Gyermeke harom injekciobol allo kezdeti kezelést, majd egy emlékeztet adagot kap. Az els6 injekcid
legkorabban 6 hetes korban adhato, az adagok kozott legalabb 4 hetes idokozzel. Gyermeke 11 és
15 honapos kora kozott kapja meg a negyedik injekcidt (emlékezteto adag).

Oltatlan 7 hénapos—12 hénaposnal fiatalabb kort csecsemok

A 7 hénapos—12 honaposnal fiatalabb koru csecsemdknek harom injekciot kell kapniuk. Az elsd
kett6t legalabb 4 hetes kiilonbséggel, a harmadik injekciot pedig a masodik életévben adjak be.

Oltatlan 12 hénapos — 24 hénaposnal fiatalabb kort gyermekek

A 12 hénapos—24 hénaposnal fiatalabb kora gyermekeknek két injekciot kell kapniuk, legalabb
8 hetes kiilonbséggel beadva.

Oltatlan 2 éves — 5 évesnél fiatalabb koru gyermekek

A 2 éves—5 évesnél fiatalabb koru gyermekeknek egy injekciot kell kapniuk.

Korabban Prevenar 13-mal teljesen beoltott 15 honapos—5 évesnél fiatalabb koru gyermekek

A 15 hénaps—5 évesnél fiatalabb kort, korabban Prevenar 13-mal teljesen beoltott gyermekek
esetében a kezeldorvosuk vagy a gondozasukat végzo egészségiigyi személy ad javaslatot, hogy
mennyi Prevenar 20 injekcio sziikséges.

5 éves—18 évesnél fiatalabb kora gyermekek és serdiilok, fiiggetleniil a kordbbi Prevenar 13 oltastol

Az S éves—18 évesnél fiatalabb korti gyermekek ¢és serdiilok egy injekciot kapnak.

Amennyiben gyermeke korabban mar kapott Prevenar 13-at, legalabb 8 hétnek kell eltelnie, miel6tt
megkapja a Prevenar 20-at.
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Felndttek
A felndtteknek egy injekciot kell kapniuk.

Mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek,
ha korabban kapott mar pneumococcus elleni véddoltast.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Prevenar 20 alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Kiilonleges betegcsoportok

Azok az egyének, akik magasabb pneumococcus fertdzési kockazatnak vannak kitéve (példaul
sarlosejtes vérszegénységben szenveddk vagy HIV-fert6zottek), beleértve azokat, akiket korabban

23 komponensii pneumococcus elleni poliszacharid vakcinaval oltottak be, legalabb egy adag Prevenar
20-at kaphatnak.

Vérképzo Ossejt-transzplantacion atesett egyének harom injekciot kaphatnak tigy, hogy az elsét a
transzplantaciot koveté 3—6 honapban adjak be nekik, az adagok kozotti legalabb 4 hetes
kiilonbséggel. Egy negyedik injekcid (emlékeztetd adag) javasolt 6 hdnappal a harmadik injekciot
kdvetden.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden véddoltas, igy a Prevenar 20 is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Prevenar 20 sulyos mellékhatasai

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezo stlyos mellékhatasok jeleit észleli (lasd még a
2. pontot): az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv vagy a torok duzzanata (6déma), 1égszom;j (diszpnoé),
zihalo 1égzés (bronhospazmus) — ezek egy sulyos allergias reakcio, példaul anafilaxia jelei lehetnek,
beleértve a sokkot is.

Egyéb mellékhatasok

A kovetkezoé mellékhatasok magukba foglaljak azokat, amelyeket a Prevenar 20-al kapcsolatban
csecsemoOknél és gyermekeknél (6 hetes kortdl 5 évesnél fiatalabb korig) jelentettek:

Nagyon gyakori: 10 adag véddoltas beadasa utan tobb mint 1 esetben jelentkezhet

. csokkent étvagy,

ingerlékenység,

almossag érzése,

laz,

az injekcio beadasi helyén, minden korcsoportii gyermeknél jelentkezd borpir, keményedés

vagy duzzanat, fajdalom vagy érzékenység,

. az injekcio beadasi helyén, az emlékeztet adagot kovetden, 2 éves és kevesebb mint 5 év
kozotti koru gyermeknél jelentkezd bérpir, 2,0-7,0 cm-nél nagyobb keményedés vagy duzzanat.

Gyakori: 10 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet

. hasmenés,

. hanyas,

° borkitiités,

. laz (38,9 °C-os vagy ennél magasabb 1az),
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. az injekcid beadasi helyén a kezdeti injekcids kezelést kdvetden jelentkez6 borpir, keményedés
vagy 2,0-7,0 cm-nél nagyobb duzzanat, mozgast akadalyoz6 fajdalom vagy érzékenység.

Nem gyakori: 100 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet

. goresok (rohamok), beleértve azokat is, amelyeket a 14z okoz,
. csalankiiités (urtikaria vagy urtikériaszert borkitités),
. az injekcio beadasi helyén jelentkezd borpir, 7,0 cm-nél nagyobb keményedés vagy duzzanat.

Ritka: 1000 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet
. az injekcio beadasi helyén jelentkezd allergias reakcio (hiperszenzitivitas).

A kovetkez6é mellékhatasok a Prevenar 13 vakcina esetében jelentkeztek, és a Prevenar 20
esetében is el6fordulhatnak:

. ajulas vagy sokkszert allapot (hipotdnias-hiporeszponziv epizdd),

. allergias (hiperszenzitiv) reakcio, beleértve az arc és/vagy az ajkak duzzanatat,
. siras,

. nyugtalan alvas.

A kovetkez6é mellékhatasok magukba foglaljak azokat, amelyeket a Prevenar 20-al kapcsolatban
gyermekeknél és serdiiloknél (5 éves kortél 18 évesnél fiatalabb korig) jelentettek:

Nagyon gyakori: 10 adag véddoltas beadasa utan tobb mint 1 esetben jelentkezhet

. fejfajas,

. izomfajdalom,

. az injekcid beadasi helyén: fajdalom, érzékenység, borpir, keményedés vagy duzzanat,
° faradtsag.

Gyakori: 10 adag védooltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet
. iziileti fajdalom,
. az injekcid beadasi helyén: mozgast akadalyozoé fajdalom vagy érzékenység.

Nem gyakori: 100 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet
. csalankiiités (urtikaria vagy urtikériaszert borkitités),
. laz.

A kovetkez6é mellékhatasok a Prevenar 13 vakcina esetében jelentkeztek, és a Prevenar 20
esetében is el6fordulhatnak:

hasmenés,

hanyés,

csokkent étvagy,

ingerlékenység,

almossag érzése,

nyugtalan alvas,

borkitités.

HIV-fert6zott, sarlosejtes vérszegénységben szenvedd vagy vérképzo Ossejt-transzplantacion atesett

gyermekek ¢és serdiilok esetében hasonloak voltak a mellékhatasok, ugyanakkor a hanyés, hasmenés,
laz, iziileti- és izomfajdalom és az injekcio beadasanak helyén a mozgast akadalyozo fajdalom vagy

érzékenység nagyon gyakoriak voltak.

A kovetkezo mellékhatasokat figyelték meg gyermekekben a Prevenar 13 forgalomba hozatalat
kovetden szerzett tapasztalatok alapjan, amelyek a Prevenar 20 esetében is el6fordulhatnak:

. sulyos allergias reakcio, beleértve a sokkot (sziv- és érrendszeri 6sszeomlas); ajkak, arc vagy
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torok duzzanata (angio6déma),

. megnagyobbodott nyirokcsomok vagy mirigyek (nyirokcsomo-duzzanat) az injekcid beadasi
helyének kozelében, példaul a kar alatt vagy a lagyéknal,

. az injekcid beadasi helyén: csalankiiités (urtikaria), borpir, irritacio (borgyulladas) és viszketés,

. viszketo, piros foltokat okozo borkilités (eritéma multiforme).

A kovetkezé mellékhatasok magukba foglaljak azokat, amelyeket a Prevenar 20-al kapcsolatban
felnotteknél jelentettek:

Nagyon gyakori: 10 adag véddoltas beadasa utan tobb mint 1 esetben jelentkezhet

o fejfajas,
o iziileti fajdalom és izomfajdalom,
e azinjekcio beadasi helyén jelentkezo fajdalom/érzékenység.

Gyakori: 10 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet
e azinjekcid beadasi helyén jelentkez6 duzzanat vagy vorosség, illetve laz.
Nem gyakori: 100 adag véddoltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben jelentkezhet

e hasmenés, hanyinger és hanyas,

e Dborkiiités és az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési
nehézséget okozhat (angioddéma),

e viszketés az injekcid beadasi helyén, megduzzadt mirigyek a nyak, a honalj vagy az dgyék
teriiletén (nyirokcsomo-gyulladas), csalankiiités az injekcid beadasi helyén és hidegrazas.

A kovetkez6é mellékhatasok a Prevenar 13 vakcina esetében jelentkeztek, és a Prevenar 20
esetében is el6fordulhatnak:

viszketd, voros foltokat okozo kiiités (eritéma multiforme),
irritacio az injekci6 beadasi helyén,

csokkent étvagy,

a kar mozgasanak korlatozottsaga.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan Kkell a Prevenar 20-at tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Miutan kivették a hiitészekrénybdl, a Prevenar 20-at a Iehetd leghamarabb fel kell hasznalni.
Nem fagyaszthato! Ha a vakcina megfagyott, meg kell semmisiteni.

A stabilitasi adatok alapjan a vakcina 8 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten tarolva 96 oran keresztiil
stabil, illetve 0 °C és 2 °C kozotti hdmérsékleten tarolva 72 oran keresztiil stabil. Ezen id6tartamok
végén a Prevenar 20-at fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Ezek az adatok kizardlag azokra
az esetekre vonatkozdan adnak tajékoztatast az egészségiigyi szakemberek szdmara, amikor a hiitélanc
atmenetileg megszakad.

Az ujraszuszpendalasi id6 minimalizalasa érdekében az eldretoltott fecskenddket a hiitészekrényben
vizszintesen kell tarolni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Prevenar 20?

A készitmény hatéanyagai a poliszacharid-CRM 7 konjugatumok, amelyek a kovetkezoket

tartalmazzak:

o 2,2 mikrogramm 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F és
33F szerotipust poliszacharid,

. 4,4 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharid.

Adagonként (0,5 ml) koriilbeliil 51 mikrogramm CRM 97 hordozofehérjét tartalmaz aluminium-
foszfatra (0,125 mg aluminium) adszorbedlva.

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, szukcinilsav, poliszorbat 80, injekciéhoz valo viz.

Milyen a Prevenar 20 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A védooltas egy injekcio formajaban beadando fehér szinli szuszpenzid, ami egyadagos (0,5 ml)
eléretdltott fecskenddben kaphato. 1 darabos, 10 darabos és 50 darabos, tiit tartalmazé vagy t nélkiili

csomagolasban keriil forgalomba. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 5251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0)1 52 11 400
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35775

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak

A tarolas soran fehér tiledék és tiszta feliiluszo valhat lathatova. Ez nem jelenti a készitmény allaganak
romlasat. Az Gjraszuszpendalasi id6 minimalizalasa érdekében az eldretoltott fecskenddket

vizszintesen kell tarolni.

Az alkalmazasra torténo elokészités

1. 1épés A vakcina ujraszuszpendalasa

Tartsa az eléretoltott fecskend6t vizszintesen a hiivelyk- és
mutatoujja kdzott, és razza erdteljesen, amig a fecskendo
tartalma homogén fehér szuszpenziéva nem valik. Ne
hasznalja fel a vakcinat, ha nem lehet Gjraszuszpendalni.

49


http://www.ema.europa.eu/

2. 1épés Szemrevételezés

Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vakcina
nem tartalmaz-e nagyobb részecskéket, vagy nem
szinez6dott-e el. Ha nagyobb részecskék vagy elszinezddés
lathatd, ne hasznalja fel a vakcinat. Ha a vakcina nem egy
homogén fehér szuszpenzid, ismételje meg az 1. €s 2. 1épést.

3. 1épés A fecskenddkupak eltiavolitasa

Tavolitsa el a fecskendd kupakjat a Luer-zaras adapterrdl a
kupak lassu, oramutatd jarasaval ellentétes iranyba torténo
elforgatasaval, mikozben tartja a Luer-zéaras adaptert.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a fecskendd kupakjanak
eltavolitasa kozben a kialld dugattyrtd ne legyen lenyomva.

4. 1épés Steril tii csatlakoztatisa
Csatlakoztasson egy intramuscularis beadasra alkalmas tiit az eléretltott fecskend6hoz a Luer-zaras
adaptert tartva, és a tlit az 6ramutato jarasaval megegyez0 iranyba forgatva.

Adja be az egész adagot.
A Prevenar 20 kizarolag intramuscularisan alkalmazhato.

Tilos a Prevenar 20-at mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel ugyanabban a fecskendében
Osszekeverni.

A Prevenar 20 adhat6 egyidejiileg mas gyermekkori vakcinakkal; ebben az esetben eltérd beadasi hely
alkalmazando.

A Prevenar 20 felnétteknek egyidejlileg beadhatd a szezonalis influenza elleni vakcindval (QIV
[kvadrivalens influenza elleni vakcinal]; feliileti antigén, inaktivalt, adjuvans). Azoknal, akiknél az
¢letveszélyes pneumococcus okozta betegség kialakulasanak nagy kockazataval jaro alapbetegségek
allnak fenn, megfontolandd a QIV-t és a Prevenar 20-at egymastol fiiggetleniil beadni (pl. koriilbeliil
4 hét kiilonbséggel). Kiilonbozo oltasi helyeket kell hasznalni.

A Prevenar 20 felnétteknek a COVID-19 elleni (nukleozid-modositott) mRNS-vakcinaval egyidejiileg
is beadhato.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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