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Prevenar 20! (pneumokokiné polisacharidiné konjuguota
vakcina, 20-valenteé, adsorbuota)
Prevenar 20 apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Prevenar 20 ir kam jis vartojamas?

Prevenar 20 yra vakcina, skirta suaugusiems pacientams ir vaikams nuo 6 savaiciy apsaugoti nuo
bakterijos Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae) sukeliamos pneumonijos (plauciy infekcijos) ir
invaziniy ligy (ligy, kuriomis susergama, kai bakterijaiSplinta organizme).

Sis vaistas taip pat skiriamas vaikams nuo 6 savaiciy iki 17 metuy, siekiant juos apsaugoti nuo Gminio
vidurinio otito (ausy infekcijos).

Prevenar 20 sudétyje yra 20 skirtingy rasiy S. pneumoniae daliy.

Kaip vartoti Prevenar 20?

Prevenar 20 galima jsigyti tik pateikus receptg. Kidikiams Prevenar 20 SvirkS¢iamas | Slaunies
raumenj, vyresniems vaikams ir suaugusiesiems - | Zasto raumeni.

Suaugusiesiems atliekama viena injekcija. Vaikams ir paaugliams skiriamy doziy skaicius nustatomas
pagal jy amziy ir ankstesne vakcinacijos bikle.

Daugiau informacijos apie Prevenar 20 vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Prevenar 20?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natidralios organizmmo apsaugos) sistemag apsisaugoti nuo ligos.
Prevenar 20 paruoSia organizma apsisaugoti nuo S. pneumoniae sukeliamy invaziniy ligy ir
pneumonijos.

Prevenar 20 sudétyje yra nedidelis kiekis polisacharidy (tam tikros risies cukraus), iSgauty is$

S. pneumoniae supancios kapsulés. Sie polisacharidai buvo i§gryninti, tada konjuguoti (sujungti) su
baltymu nesikliu, kuris padeda imuninei sistemai juos atpazinti ir veiksmingiau reaguoti. Vakcina taip
pat buvo adsorbuota (pritvirtinta) ant aliuminio adjuvanto (medziagos, kuri padeda sustiprinti imuninj
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atsaka | vakcing). Prevenar 20 sudétyje yra 20 skirtingy risiy S. pneumoniae polisacharidy, galinciy
sukelti invazines ligas ir pneumonija.

Prevenar 20 paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinoje esancius polisacharidus kaip
svetimkinius ir pradeda gaminti su jais kovojancius antikiinus. Véliau, vaistui patekus | organizmg su
bakterijomis, kuriy kapsulése yra Siy polisacharidy, imuniné sistema sugeba greiCiau pagaminti
antikiny. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Kokia Prevenar 20 nauda nustatyta tyrimy metu?
Suaugusiyjy tyrimai

Atliekant 2 pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Prevenar 20 sukelia imuninj atsakg, panasy | kity,
dviejy jregistruoty pneumokokiniy vakciny (Prevenar 13, vakcinos, kuri apsaugo nuo 13 risiy

S. pneumoniae; Pneumovax 23, vakcinos, kuri apsaugo nuo 23 risiy S. pneumoniae). Abi kartu
Prevenar 13 ir Pneumovax 23 veikia 20 rdsiy S. pneumoniae (serotipy), kurias veikia Prevenar 20.
Atsizvelgiant | zinomg Prevenar 13 ir Pneumovax 23 veiksmingumga, manoma, kad Prevenar 20
apsaugo nuo pneumokokinés ligos.

Atliekant vieng tyrimg, kuriame dalyvavo mazdaug 3 000 Zmoniy nuo 60 mety, dalyviams buvo
skiriama Prevenar 20 arba Prevenar 13, o po ménesio - Pneumovax 23. Praéjus vienam meénesiui po
kiekvienos vakcinacijos, antikliny nuo visy Prevenar 20 sudétyje esanciy serotipy koncentracija

2 grupése, iSskyrus vieng, buvo panasi. Atkreiptas démesys, kad daugelio | abiejy vakciny jtraukty
serotipy atveju, skiriant Prevenar 20, susidaré nors ir panasi, bet mazesné antikliny koncentracija, nei
skiriant Prevenar 13.

Siame tyrime taip pat dalyvavo mazdaug 900 asmeny nuo 18 iki 59 mety, kuriems buvo skiriama
Prevenar 20 arba Prevenar 13. Prevenar 20 grupé€je antikliny pries 20 skirtingy serotipy virusus
koncentracija buvo panasi | nustatytg 60-64 mety zmonéms, kurie buvo skiepyti Prevenar 20.

Antras Prevenar 20 tyrimas atliktas su 875 ne jaunesniais nei 65 mety amziaus dalyviais, kurie visi
anksciau buvo paskiepyti pneumokokine vakcina (tik Prevenar 13, tik Pneumovax 23 arba Prevenar 13,
po to — Pneumovax 23). Siame tyrime skiriant Prevenar 20, imuninis atsakas pasirei$ke j visy serotipy
virusus ir visose grupése, taciau imuninis atsakas labai skyrési trijy skirtingy vakciny grupése.
Apskritai, po vakcinacijos Prevenar 20 antikiiny koncentracija labiau padidéjo Zmoniy, kurie anksciau
buvo skiepyti tik Prevenar 13, organizme, nei pacienty, kurie buvo skiepyti Pneumovax 23 ar

Prevenar 13, o véliau - Pneumovax 23.

Vaiky tyrimai

Atliekant du pagrindinius tyrimus buvo vertinamas vakcinos Prevenar 20 sukeltas imuninis atsakas
(nustatomas pagal antikiiny koncentracijq), palyginti su Prevenar 13 sukeltu atsaku, mazdaug 3 200
kadikiy.

Rezultatai parodé, kad, paskiepijus Prevenar 20, padidéjo antikliny, pries visy 20 serotipy virusus,

kuriuos veikia vakcina, koncentracija, taciau antikliny pries kai kuriy serotipy virusus koncentracija
skiepijant Prevenar 20 buvo mazesnég, nei paskiepijus Prevenar 13.

Panasesnis | skiepijant trimis Prevenar 13 dozémis imuninis atsakas nustatytas, kai buvo skiepijama
keturiomis Prevenar 20 dozémis. Todél jprastam vaiky imunizavimui buvo patvirtintas tik skiepijimas
keturiomis dozémis.
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Kokia rizika susijusi su Prevenar 20 vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Prevenar 20, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Prevenar 20 Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra skausmas injekcijos vietoje (dél kurio gali biti sunkiau judinti ranka), raumeny skausmas,
nuovargis, galvos skausmas, sumazejes apetitas ir sgnariy skausmas.

Labai daznas Prevenar 20 Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) vaikams ir
paaugliams yra sumazéjes apetitas, dirglumas, skausmas, paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje,
dirglumas, mieguistumas arba buklé, kai daugiau miegama, neramus miegas ar biklé, kai maziau
miegama. Vyresniems nei 5 mety vaikams ir paaugliams taip pat labai daznai pasireiskia galvos
skausmas, raumeny skausmas ir nuovargis. Jaunesniems nei 5 mety vaikams daznai pasireiskia
karsciavimas.

Sis galutinis poveikis paprastai biina lengvas arba vidutinio sunkumo ir i$nyksta per kelias dienas po
paskiepijimo.

Prevenar 20 negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) difterijos toksoidui (difterijq
sukelianciam susilpnintam bakterijos toksinui), veikliosioms medziagoms ar bet kuriai pagalbinei
medziagai.

Kodél Prevenar 20 buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, paskiepijus Prevenar 20, imuninis atsakas pasireiské | visy 20 serotipy virusus,
esancius vakcinos sudétyje, todél tikimasi, kad jis apsaugos nuo pneumokokinés ligos. Vis délto,
atsizvelgiant | tai, kad antikliny pries kai kuriy serotipy virusus koncentracija, nustatyta skiepijant
Prevenar 20, buvo mazesné nei skiepijant lyginamosiomis vakcinomis, turi bati pateikti veiksmingumo
duomenys, patvirtinantys Prevenar 20 nauda. Prevenar 20 sukeliamas Salutinis poveikis paprastai blina
lengvas arba vidutinio sunkumo ir panasus | sukeliama_ kity pneumokokiniy vakciny.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad vakcinos Prevenar 20 nauda yra didesné uz jo keliama rizikg

ir ji gali bati registruota vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Prevenar 20 vartojimag?

Prevenar 20 prekiaujanti bendrove privalo pateikti trijy ilgalaikio Prevenar 20 veiksmingumo tyrimy
rezultatus.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Prevenar 20 vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Prevenar 20 vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Prevenar 20
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamuy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Prevenar 20

Prevenar 20 buvo registruotas visoje ES 2022 m. vasario 14 d.

Daugiau informacijos apie Prevenar 20 rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.
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Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-02.
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