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Prevenar 20! (szczepionka przeciw pneumokokom
polisacharydowa, skoniugowana, 20-walentna,
adsorbowana)

Przeglad wiedzy na temat leku Prevenar 20 i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Prevenar 20 i w jakim celu sie go stosuje

Prevenar 20 jest szczepionkg chronigca osoby doroste i dzieci od 6. tygodnia zycia przed zapaleniem
ptuc i chorobami inwazyjnymi (chorobami wystepujacymi w wyniku rozprzestrzenia sie bakterii w
organizmie) wywotanymi przez bakterie Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae).

Lek stosuje sie rowniez u dzieci w wieku od 6 tygodni do 17 lat w celu ochrony przed ostrym
zapaleniem ucha srodkowego (zakazenie ucha).

Szczepionka Prevenar 20 zawiera czesci z 20 réznych typdw bakterii S. pneumoniae.

Jak stosowac lek Prevenar 20

Lek wydawany na recepte. Szczepionke Prevenar 20 podaje sie we wstrzyknieciu w miesien uda u
niemowlat i w miesien naramienny u starszych dzieci i oséb dorostych.

U oséb dorostych szczepionke podaje sie w postaci pojedynczego wstrzykniecia. U dzieci i mtodziezy
liczba wstrzyknie¢ zalezy od ich wieku i poprzedniego stanu szczepienia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania szczepionki Prevenar 20 znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Prevenar 20

Dziatanie szczepionek polega na ,uczeniu” uktadu odpornosciowego (naturalnego uktadu obronnego
organizmu), w jaki sposéb broni¢ sie przed chorobami. Szczepionka Prevenar 20 przygotowuje
organizm do obrony przed inwazyjng chorobg i zapaleniem ptuc wywotanymi przez S. pneumoniae.

Szczepionka Prevenar 20 zawiera niewielka ilo$¢ polisacharydéw (rodzaj cukru), pochodzacych z
otoczki komérki bakteryjnej S. pneumoniae. Polisacharydy zostaty oczyszczone, a nastepnie
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skoniugowane (potaczone) z biatkiem nosnikowym, aby utatwic¢ ich rozpoznanie przez uktad
odpornosciowy i zapewnic silniejszg odpowiedz. Szczepionka jest rowniez adsorbowana (zwigzana) na
adiuwancie aluminiowym (substancji wspomagajacej wzmocnienie odpowiedzi uktadu odpornosciowego
na szczepionke). Szczepionka Prevenar 20 zawiera polisacharydy pochodzace z 20 réznych typéw
bakterii S. pneumoniae, ktére mogg wywotywaé chorobe inwazyjna i zapalenie ptuc.

Po podaniu szczepionki Prevenar 20 ukfad odpornosciowy rozpoznaje polisacharydy zawarte w
szczepionce jako obce i wytwarza przeciwko nim przeciwciata. W razie ponownego kontaktu z
bakteriami posiadajgcymi te polisacharydy na otoczce ukfad odpornosciowy bedzie zdolny do

szybszego wytwarzania przeciwciat. Takie postepowanie wzmaga odpornos$¢ na zachorowanie.

Korzysci ze stosowania leku Prevenar 20 wykazane w badaniach
Badania z udziatem osdb dorostych

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze szczepionka Prevenar 20 wywotuje odpowiedz
immunologiczng poréwnywalng do odpowiedzi wywotywanych przez dwie inne zarejestrowane
szczepionki pneumokokowe (Prevenar 13, szczepionke chronigcg przed 13 typami bakterii

S. pneumoniae; Pneumovax 23, szczepionke chronigca przed 23 typami bakterii S. pneumoniae).
Prevenar 13 i Pneumovax 23 uwzgledniajg 20 typdw bakterii S. pneumoniae (serotypow), na ktére
ukierunkowana jest szczepionka Prevenar 20. Na podstawie znanej skutecznosci szczepionek
Prevenar 13 i Pneumovax 23 uznano, ze szczepionka Prevenar 20 chroni przed chorobg
pneumokokowa.

W jednym badaniu przeprowadzonym z udziatem okoto 3000 oséb w wieku od 60 lat uczestnicy
otrzymali albo szczepionke Prevenar 20, albo szczepionke Prevenar 13, a miesigc pozniej szczepionke
Pneumovax 23. Miesigc po kazdym szczepieniu poziom przeciwciat w obu grupach byt poréwnywalny
dla wszystkich serotypow zawartych w szczepionce Prevenar 20 z wyjatkiem jednego. Zauwazono, ze
pomimo poréwnywalnosci poziom przeciwciat po zastosowaniu szczepionki Prevenar 20 byl nizszy niz
po zastosowaniu szczepionki Prevenar 13 w przypadku wiekszosci serotypdéw zawartych w obu
szczepionkach.

W badaniu tym uczestniczyto takze okoto 900 oséb w wieku od 18 do 59 lat, ktore otrzymaty albo
szczepionke Prevenar 20, albo szczepionke Prevenar 13. W grupie przyjmujacej szczepionke Prevenar
20 poziom przeciwciat przeciw 20 réznym serotypom byt poréwnywalny z poziomem obserwowanym u
o0s6b w wieku od 60 do 64 lat, ktére otrzymaty szczepionke Prevenar 20.

W drugim badaniu szczepionke Prevenar 20 badano u 875 uczestnikdw w wieku co najmniej 65 lat,
ktérzy otrzymali wczesniej szczepionke pneumokokowg (tylko Prevenar 13, tylko Pneumovax 23, lub
Prevenar 13 a nastepnie Pneumovax 23). W tym badaniu szczepionka Prevenar 20 wywotata
odpowiedz immunologiczng przeciwko wszystkim serotypom we wszystkich grupach, ale odpowiedz
immunologiczna rdéznita sie znacznie miedzy grupami, w ktdrych zastosowano trzy rézne szczepionki.
Ogdlnie wzrost miana przeciwciat po podaniu szczepionki Prevenar 20 byt wiekszy u oséb, ktére
wczesniej przyjety tylko szczepionke Prevenar 13, w poréwnaniu z osobami, ktore otrzymaty
szczepionke Pneumovax 23 lub Prevenar 13, a nastepnie Pneumovax 23.

Badania z udzialem dzieci

W dwdch badaniach gtéwnych obserwowano odpowiedz immunologiczng (mierzong poziomem
przeciwciat) wywotang przez szczepionke Prevenar 20 w poréwnaniu z odpowiedzig wywotang, przez
Prevenar 13 faqcznie u okoto 3200 niemowlat.
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Wyniki wykazaty, ze szczepionka Prevenar 20 wywotata wzrost poziomu przeciwciat przeciwko
wszystkim 20 serotypom objetym szczepionka; jednak w przypadku niektérych serotypow
obserwowany poziom przeciwciat byt nizszy po zastosowaniu szczepionki Prevenar 20, niz w przypadku
szczepionki Prevenar 13.

Kiedy szczepionke Prevenar 20 podawano w schemacie obejmujacym 4 dawki, reakcja immunologiczna
byta bardziej zblizona do reakcji obserwowanej w przypadku szczepionki Prevenar 13, niz gdy
podawano jg w schemacie 3-dawkowym. W zwigzku z tym w odniesieniu do programu uodporniania
dzieci zatwierdzono jedynie schemat dawkowania oparty na 4 dawkach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Prevenar 20

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar
20 znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

U oséb dorostych najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Prevenar 20
(mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: bdl w miejscu wstrzykniecia (ktdry moze
ograniczyc¢ ruchy rak), bol miesni, zmeczenie, bdl gtowy, zmniejszone taknienie i bdl stawdow.

U dzieci i mtodziezy bardzo czeste dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 20 (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to: zmniejszone taknienie, drazliwos¢,
bodl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia, drazliwos¢, sennos¢ lub wydtuzony czas snu
oraz niespokojny sen lub skrécony czas snu. BAl gtowy, bol miesni i zmeczenie wystepuja rowniez
bardzo czesto u dzieci w wieku powyzej 5 lat i u miodziezy. Goraczka jest bardzo czesta u dzieci w
wieku ponizej 5 lat.

Te dziatania niepozadane byty zazwyczaj tagodne lub umiarkowane pod wzgledem intensywnosci i
ustepowaty w ciggu kilku dni od szczepienia.

Szczepionki Prevenar 20 nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
toksoid btoniczy (ostabiona toksyna z bakterii, ktéra wywotuje btonice), na substancje czynne lub na
pozostate skfadniki szczepionki.

Podstawy dopuszczenia leku Prevenar 20 do obrotu w UE

Stwierdzono, ze szczepionka Prevenar 20 wywotuje odpowiedz immunologiczng przeciwko wszystkim
20 serotypom zawartym w szczepionce. W zwigzku z tym oczekuje sie, ze bedzie ona chroni¢ przed
choroba pneumokokowa. Biorgc jednak pod uwage, ze w przypadku niektorych serotypow
obserwowane poziomy przeciwciat byty nizsze w przypadku szczepionki Prevenar 20 niz w przypadku
szczepionek poréwnawczych, wymagane sg dane dotyczace skutecznosci w celu potwierdzenia korzysci
zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar 20. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
szczepionki Prevenar 20 majg zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane i sg podobne do dziatan
obserwowanych w przypadku innych szczepionek pneumokokowych.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionki Prevenar 20

przewyzszajg ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Prevenar 20

Firma, ktéra wprowadza szczepionke Prevenar 20 do obrotu, jest zobowigzana do przedstawienia
wynikow z trzech badan dotyczacych dtugoterminowej skutecznosci szczepionki Prevenar 20.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Prevenar 20 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu szczepionki Prevenar 20 sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane szczepionki Prevenar 20 sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Prevenar 20

Szczepionka Prevenar 20 otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od 14
lutego 2022 r.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Prevenar 20 znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2024.
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