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Prevenar
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurcérir.gzrapport (EPAR) for
Prevenar. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker*(CHMP) vurderede leegemidlet
og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en mairausigringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Prevenar.

Hvad er Prevenar?

Prevenar er en vaccine. Det er en injektionsvaesre, suspension, der indeholder dele af bakterien
Streptococcus pneumoniae (S. pneumdnic.e).

Hvad anvendes Prevenar {il?

Prevenar anvendes til vacginatio. s spaedbgrn og bgrn fra to maneder til fem ar mod sygdomme
forarsaget af S. pneumoniae\Disse omfatter sepsis (blodforgiftning), meningitis (infektion af
membranerne omkring hiérren og rygmarven), lungebeteendelse, mellemgrebeteendelse og
bakterizemi (bakterier Liodet).

Laegemidlet ud!ceverags kun efter recept.

Hvorden aiivendes Prevenar?

Detazascinationsprogram, der skal anvendes, afhaenger af barnets alder og bgr veere baseret pa
snidie le anbefalinger.

) Speedbgrn fra to til seks maneder skal have tre doser. Den fgrste dosis gives seedvanligvis, nar
barnet er to maneder, og der skal g4 mindst én maned mellem hver dosis. Det anbefales at give
en fjerde dosis (boosterdosis) i barnets andet levedr. Alternativt kan der, nar Prevenar gives inden
for et almindeligt immuniseringsprogram (nar alle spaedbgrn i et omrade vaccineres omtrent
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samtidigt), gives to doser med et interval pa mindst to maneder, efterfulgt af en booster ved 11-
15-maneders alderen.

e Speedbgrn fra syv til 11 maneder skal have to doser. Der skal g4 mindst én maned mellem hver
dosis. Det anbefales at give en tredje dosis i barnets andet levear.

. Born i alderen 12 til 23 maneder skal have to doser. Der skal ga mindst to maneder mellem hver
dosis.

. Bgrn i alderen 24 maneder til 5 ar skal have en enkelt dosis.

Vaccinen gives ved indsprgjtning i larmusklen hos spzaedbgrn eller i overarmsmusklen hos mindres Gy

Hvordan virker Prevenar?

Vacciner virker ved at "leere” immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan di:t si:al forsvare
kroppen mod sygdommen. Nar man bliver vaccineret, opfatter immunsystemet balctexien i vaccinen
som "fremmed" og danner antistoffer mod den. Derefter vil immunsystemet freniaver kunne producere
antistoffer hurtigere, hvis det udseettes for samme bakterie igen. Derved er ragn)zedre beskyttet mod
sygdommen.

Prevenar indeholder sma maengder polysakkarider (en slags sukker),“ler tdvindes af den kapsel, der
omgiver bakterien S. pneumoniae. Polysakkariderne bliver renset Hhg' derefter "konjugeret" (fastgjort)
til en beerer, for at immunsystemet bedre kan genkende dem. (Vaczinen bliver desuden adsorberet
(bundet til overfladen) af en aluminiumholdig forbindelse, hvGisved immunreaktionen forstserkes.

Prevenar indeholder polysakkarider fra forskellige type« 27 $. pneumoniae (serotype 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F og 23F). | Europa skgnnes disse serotypenat{viare arsag til ca. 54-84 % af alle invasive
infektioner (infektioner, der har spredt sig i kropnen) 1ios spaedbgrn og bgrn under to ar, og til ca. 62-
83 % af alle invasive infektioner hos bagrn mellosh o og fem ar.

Hvordan blev Prevenar undarzizat?

Virkningen af Prevenar til forebygg.lse af invasiv sygdom forarsaget af S. pneumoniae blev undersggt
hos naesten 38 000 bgrn. Den €n# khalvdel af bgrnene fik Prevenar, og den anden fik en anden vaccine,
der ikke er aktiv mod S. prifumoniae. Prevenar blev givet, da bgrnene var to, fire, seks og 12-15
maneder gamle. Det bley rzgisireret, hvor mange af barnene der fik en invasiv sygdom forarsaget af
S. pneumoniae i de westizélvt ar, undersggelsen varede.

Yderligere undersigelsér sa pa virkningen og sikkerheden af Prevenar hos smabgrn og bgrn og pa
dannelsen af aatistorfer hos spesedbgrn efter to-dosis immuniseringsprogrammet efterfulgt af en
boosterinjektian.

Hvil'cen fordel viser undersggelserne, at der er ved Prevenar?

dp2penar var effektivt til at forebygge invasiv sygdom forarsaget af S. pneumoniae. |
hovedundersggelsen blev der registreret 49 tilfeelde af infektioner forarsaget af S. pneumoniae
serotype 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F og 23F hos de mindre bgrn, der fik kontrolvaccine. Til sammenligning
blev der registreret tre tilfaelde hos mindre bgrn vaccineret med Prevenar.

De yderligere undersggelser viste, at Prevenar var sikkert og effektivt til bgrn i alderen op til fem ar.
Hos spaedbgrn bevirkede to-dosis immuniseringsprogrammet dannelse af antistoffer mod

S. pneumoniae, men niveauet var lavere end i tre-dosis programmet. CHMP konkluderede imidlertid,
at dette sandsynligvis ikke vil medfare en forskel i graden af beskyttelse mod infektion med
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S. pneumoniae efter en boosterinjektion, nar Prevenar anvendes som del af et rutinemaessigt
immuniseringsprogram, hvor de fleste spsedbgrn vaccineres.

Hvilken risiko er der forbundet med Prevenar?

De hyppigste bivirkninger ved Prevenar (der ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er opkastning,
diarré, appetitlgshed, reaktioner pa injektionsstedet (redme, hardhed, haevelse eller smerte), feber,
irritabilitet, dgsighed og urolig sgvn. Den fuldsteendige liste over de indberettede bivirkninger for
Prevenar fremgar af indleegssedlen.

Prevenar bgr ikke anvendes til bgrn, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for streptokol(-
vaccinen, over for andre af indholdsstofferne eller over for difteritoksoidet (et sveekket toksin(tra
bakterien, der forarsager difteri). Vaccination bgr udseettes hos bgrn med sveer infektion gg‘agj=ieber.

Hvorfor blev Prevenar godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Prevenar opvejer risiciene og anbefaledsstiGatrdelse af
markedsfgringstilladelse for Prevenar.

Andre oplysninger om Prevenar:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse meshgj!dighed i hele Den Europeeiske
Union for Prevenar til Wyeth Lederle Vaccines S.A. den 2. fehrtar /29001. Markedsfgringstilladelsen er
gyldig pa ubegraenset tid.

Den fuldsteendige EPAR for Prevenar findes pa agentyre.»wvebsted under ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessinend Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Prevenar, kan/(dv.'lzese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgit, 1§ £=2011.
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