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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit

Prevenar
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen ( flentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR) fur Prevenar, in dem erlautert wird, wieder Ausschuss fir
Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat, um zu Zeiliem beflirwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und se nerhEmpfehlungen zu den
Anwendungsbedingungen fur Prevenar zu gelangen.

Was ist Prevenar?

Prevenar ist ein Impfstoff. Es handelt si¢gii unieine Injektionssuspension, die Teile des Bakteriums
Streptococcus pneumoniae (S. pneumanias), enthalt.

Wofiir wird Prevenar tngewendet?

Prevenar ist ein Impfstofl 'S¢ uglinge und Kinder im Alter von zwei Monaten bis funf Jahren gegen
Krankheiten, die duich™3. peeumoniae verursacht werden. Dazu zahlen Sepsis (Blutvergiftung),
Meningitis (Hirnhauvsanwzundung, d. h. Entzindung der Hirn- und/oder Ruckenmarkhé&ute), Pneumonie
(Lungenentzindiing), Utitis media (Mittelohrentziindung) sowie Bakteriamie (Vorhandensein von
Bakterien im Biut,

Das Arzpeiiitt.l ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie wird Prevenar angewendet?

—wr zu verwendende Impfplan hangt vom Alter des Kindes ab, und die Anwendung sollte entsprechend
den offiziellen Empfehlungen erfolgen.

e Séauglinge im Alter von zwei bis sechs Monaten benétigen drei Dosen. Die erste Dosis wird
Ublicherweise im Alter von zwei Monaten gegeben, und der Abstand zwischen den Dosen
betragt mindestens einen Monat. Eine vierte Dosis (Auffrischdosis) wird fur das zweite
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Lebensjahr empfohlen. Wird Prevenar im Rahmen eines allgemeinen
Immunisierungsprogramms fur Sauglinge gegeben (wenn alle Sauglinge in einem Gebiet etwa
im gleichen Zeitraum geimpft werden) kénnen alternativ zwei Dosen im Abstand von
mindestens zwei Monaten, gefolgt von einer Auffrischdosis im Alter von elf bis 15 Monaten
verabreicht werden.

e Sauglinge im Alter von sieben bis elf Monaten bendtigen zwei Dosen im Abstand von
mindestens einem Monat. Eine dritte Dosis wird fur das zweite Lebensjahr empfohlen.

e Kinder im Alter von zwolf bis 23 Monaten benétigen zwei Dosen im Abstand von mindesteng
zwei Monaten.

e Kinder im Alter von 24 Monaten bis funf Jahren bendétigen eine Einzeldosis.

Der Impfstoff wird bei Sauglingen als Injektion in den Oberschenkel gespritzt und beitKle¢inkidern in
den Oberarm.

Wie wirkt Prevenar?

Die Wirkung von Impfstoffen beruht darauf, dass sie dem Immunsystemg denratirlichen
Koérperabwehr) ,,beibringen”, wie es sich gegen Krankheiten wehren kann./N&ch der Verabreichung des
Impfstoffs erkennt das Immunsystem das in dem Impfstoff enthalt€e Bakterium als ,,Fremdkdrper*
und bildet Antikérper dagegen. Das Immunsystem ist nun in der'Lzg2, diese Antikdrper schneller zu

bilden, wenn es dem Bakterium erneut ausgesetzt ist. Auf dieseyWeise schitzt die Impfung vor der
Krankheit.

Prevenar enthélt geringe Mengen an Polysacchariden’ (e ae*Zuckerart), die aus der Hulle des
Bakteriums S. pneumoniae gewonnen wurden. Diesg Falysaccharide wurden zunéchst gereinigt und
dann einer Tragersubstanz hinzugefugt (konjug:ert), um sie fur das Immunsystem besser erkennbar zu
machen. Der Impfstoff wird auBerdem noci', av'sorbiert”, d. h. an Aluminiumhydroxid angekoppelt, um
eine starkere Reaktion zu stimulieren.

Prevenar enthéalt Polysaccharide aus™unuarschiedlichen Typen von S. pneumoniae (Serotypen 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F und 23F). Man schatzy, dass diese in Europa fur etwa 54 % bis 84 % der invasiven
Infektionen (Infektionen, die_sich im Kdrper ausbreiten) bei Sauglingen und Kindern unter zwei Jahren
und flr etwa 62 % bis 83,9 dief invasiven Infektionen bei Kindern zwischen zwei und funf Jahren
verantwortlich sind.

Wie wurde Pzavenar untersucht?

Die Wirksapirpity/on Prevenar zur Vorbeugung der durch S. pneumoniae hervorgerufenen invasiven
Krankheiteriwrirde an fast 38 000 S&uglingen untersucht. Die Hélfte der S&duglinge erhielt Prevenar
und dieianaeren einen anderen Impfstoff, der nicht gegen S pneumoniae wirkt. Prevenar wurde im
Alt&r [ror zwei, vier, sechs und zwolf bis 15 Monaten verabreicht. In der Studie wurde die Anzahl der
Kiader ermittelt, die wahrend der Studiendauer von dreieinhalb Jahren eine durch S. pneumoniae
nervorgerufene invasive Krankheit entwickelten.

In zusatzlichen Studien wurden die Wirksamkeit und die Sicherheit von Prevenar bei alteren
Sauglingen und Kindern sowie die Entwicklung von Antikérpern bei Sauglingen nach dem
Immunisierungsplan mit zwei Dosen, gefolgt von einer Auffrischimpfung, untersucht.
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Welchen Nutzen hat Prevenar in diesen Studien gezeigt?

Prevenar war bei der Vorbeugung gegen durch S. pneumoniae hervorgerufene invasive Krankheiten
wirksam. Wahrend der Hauptstudie traten bei den Sauglingen, die den Kontrollimpfstoff erhielten,
49 Félle von Infektionen durch die S. pneumoniae-Serotypen 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F und 23F auf,
dagegen waren es in der Gruppe der mit Prevenar geimpften Sauglinge nur drei.

Die zuséatzlichen Studien zeigten, dass Prevenar bei Kindern bis zum Alter von funf Jahren sicher und
wirksam war. Bei Sauglingen fuhrte der Immunisierungsplan mit zwei Dosen zur Entwicklung von
Antikdrpern gegen S. pneumoniae, jedoch in geringerem Mal3e als bei dem Immunisierungsplan mif
drei Dosen. Der CHMP gelangte allerdings zu dem Schluss, dass dies wahrscheinlich nicht zu ein€rn
Unterschied in der Schutzrate gegen eine Infektion durch S. pneumoniae nach einer Auffrisckitnofwsig
fuhrt, wenn Prevenar im Rahmen Teil eines Routine-Immunisierungsprogramms angewenaat wird, bei
dem die meisten Sauglinge geimpft werden.

Welches Risiko ist mit Prevenar verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Prevenar (beobachtet bei mehr als 1 van 19 Patienten) sind
Erbrechen, Durchfall (Diarrhd), Appetitlosigkeit, Hautreaktionen an der Fii sticiistelle (Rétung,
Verhartung, Schwellung oder Schmerzen), Fieber, Reizbarkeit, Schlédfrigke *'sowie unruhiger Schlaf.
Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Prevenar berighteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Prevenar darf nicht bei Kindern angewendet werden, die mdglick exweise Uberempfindlich (allergisch)
gegen den Streptokokken-Impfstoff oder einen der sansiigernBe€standteile oder gegen das
Diphtherietoxoid (ein abgeschwachtes Toxin aus den’ Pa'<terium, welches Diphterie hervorruft) sind.
Bei Kindern mit schwerer Infektion und hohem Fiebur dlite die Impfung verschoben werden.

Warum wurde Prevenar zugelazsen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dasadiz Vorteile von Prevenar gegentber den Risiken
Uberwiegen, und empfahl, die Genéhriigung fur das Inverkehrbringen zu erteilen.

Weitere Informations=n (iber Prevenar

Am 2. Februar 2001¢er=iltg sie Européische Kommission dem Unternehmen Wyeth Lederle Vaccines
S.A. eine Genehmigying, fui das Inverkehrbringen von Prevenar in der gesamten Europdaischen Union.
Die Genehmigung iir cas Inverkehrbringen gilt ohne zeitliche Begrenzung.

Den volistdpdigen Wortlaut des EPAR fur Prevenar finden Sie auf der Website der Agentur unter
ema.europ«/eu Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

weitere \nfermationen zur Behandlung mit Prevenar benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(eber falls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

DNiede Zusammenfassung wurde zuletzt im 01-2011 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000323/human_med_000987.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



