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Kokkuvote lildsusele

Prevenar
pneumokoki sahhariididest valmistatud adsorbeeritud ja kori ugeeritud
vaktsiin

Ké&esolev dokument on ravimi Prevenar Euroopa avaliku hindamisaru{ nge kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otststas toetada muulgiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada

Mis on Prevenar?

Prevenar on vaktsiin. See on silistesuspensiooiy nis sisaldab bakteri Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) osi.

Milleks Prevenari kasutatai:se?

Prevenari kasutatakse 2-kuul:te kini 5-aastaste imikute ja laste vaktsineerimiseks S. pneumoniae
pdhjustatud haiguste vas'u. 1'ende haiguste hulka kuuluvad sepsis (verenakkus), meningiit (pea- ja
seljaaju kelmete pé&letik), Wwagsupdletik, keskkdrvapdletik ja bakterieemia.

Prevenar on retsentizavin.

Kuidas'Pr >venari kasutatakse?

Kasutawy vaktsineerimisskeem séltub lapse vanusest ning see peab pdhinema ametlikel soovitustel.

«  JZ—6-kuused imikud vajavad kolme annust. Esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu
vanuses, kusjuures annuste vahele jaetakse vdhemalt ihekuune vahe. Neljas (tugevdav)
annus on soovitatav manustada teisel eluaastal. Teise vBimalusena, kui Prevenari
manustatakse imikute uldise immuniseerimisprogrammi raames (kui piirkonna kdiki imikuid
vaktsineeritakse umbes samal ajal), v6ib anda kaks annust, jattes annuste vahele vahemalt
kaks kuud, ning seejarel antakse tugevdav annus vanuses 11-15 kuud.
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e 7-11-kuused imikud vajavad kaht annust, mille vahele tuleb jatta vdhemalt ihekuune vahe.
Kolmas annus on soovitatav manustada 2. eluaastal.

e 12-23-kuused lapsed vajavad kaht annust, mille vahele tuleb jatta vdhemalt kahekuune vahe.
e 24 kuu kuni 5 aasta vanustele lastele manustatakse Uht Ghekordne annus.

Vaktsiini manustatakse sistina imikutel reielihasesse ja vaikelastel dlavarrelihasesse
Kuidas Prevenar toimib?

Vaktsiinid n-0 dpetavad immuunsusteemi (organismi loomulikke kaitsemehhanisme) ennast haiquie
eest kaitsma. Kui inimesele manustatakse vaktsiini, peab immuunsisteem vaktsiinis sisalduvt id
baktereid vddraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui immuunsisteem puutub bakterigadokushiljem
uuesti, tekivad organismis antikehad kiiremini. See aitab kaitsta haiguse eest.

Prevenar sisaldab vahesel hulgal polisahhariide (teatud suhkruid), mis on eraldatsa bak*eri

S. pneumoniae kestast. Neid poliisahhariide on puhastatud ja need on seejd’el kanju jeeritud
(kinnitatud) kandjale, et immuunsusteem need paremini &ra tunneks. Vakts'in o ad'sorbeeritud
(fikseeritud) parema ravivastuse stimuleerimiseks ka alumiiniumithendile.

Prevenar sisaldab S. pneumoniae eri tutpide (serotuubid 4, 6B, 9V,/14 ,18C, 19F ja 23F)
polusahhariide. Need serottubid pdhjustavad Euroopas hinnangusa khaselt ligikaudu 54—-84% alla
kahe aasta vanuste imikute ja laste invasiivsetest nakkustest (c:gar smis levivad nakkused) ja
ligikaudu 62—83% 2-5-aastaste laste invasiivsetest nakkustest.

Kuidas Prevenari uuriti?

Prevenari efektiivsust S. pneumoniae pdhjustatudinvasiiy se haiguse ennetamisel uuriti ligikaudu
38 000 imikul. Neist pooled said Prevenasi jeynoales: teist vaktsiini, millel puudus S. pneumoniae
vastane toime. Prevenari manustati kahe, 2elja vkuue ja 12 kuni 15 kuu vanuses. Uuringus mdddeti
nende laste arvu, kellel tekkis 3,5-aastasejyuuringu jooksul S. pneumoniae p&hjustatud invasiivhe
haigus.

Lisauuringutes uuriti Prevenar”nasutamise efektiivsust ja ohutust vanematel imikutel ja lastel ning
samuti imikutel antikehade_teret parast kaheannuselist immuniseerimisskeemi ja seejarel manustatud
tugevdavat annust.

Milles seisnebiuuringute pohjal Prevenari kasulikkus?

Prevenar enn’2tay efektiivselt haigestumist S. pneumoniae pdhjustatud invasiivsesse haigusesse.
P&hiuuringts egines kontrollvaktsiini saanud lastel 49 juhul S. pneumoniae serotuipidest 4, 6B, 9V, 14,
18C, 1QF )1 25F pbhjustatud nakkust, vorreldes kolme juhuga Prevenariga vaktsineeritud imikutel.

Lishwudr agud naitasid, et Prevenari kasutamine on kuni viie aasta vanustel lastel ohutu ja efektiivne.
'mikule puhul kutsus kaheannuseline immuniseerimisskeem esile S. pneumoniae vastaste antikehade
tekke, kuid vaiksemal mééral kui kolmeannuseline skeem. Siiski jéudis inimravimite komitee
jareldusele, et Prevenari kasutamisel rutiinse immuniseerimisprogrammi raames, mil vaktsineeritakse
enamikku imikuid, ei ole tdenéoline, et S. pneumoniae nakkuse vastase kaitse maaras oleks erinevusi
péarast tugevdavat annust.
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Mis riskid Prevenariga kaasnevad?

Prevenari kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on oksendamine,
kdhulahtisus, isutus, sustekoha reaktsioonid (punetus, kdvenemine, paistetus v6i valu), palavik,
arrituvus, uimasus ja rahutu uni. Prevenari kohta teatatud k&rvaln&dhtude téielik loetelu on pakendi
infolehel.

Prevenari ei tohi kasutada lapsed, kes v@ivad olla streptokokivaktsiini voi mis tahes muu selle ravimi
koostisaine voi difteeriatoksoidi (difteeriat pdhjustava bakteri ndrgenenud toksiin) suhtes ulitundlikud
(allergilised). Vaktsineerimine tuleb edasi lukata lastel, kellel on &kki tekkinud age infektsioon ja kdrge
palavik.

Miks Prevenar heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Prevenari kasulikkus on suurem kui sellega kaasng vaa riskid, ja

soovitas anda ravimi muudgiloa.
Muu teave Prevenari kohta

Euroopa Komisjon véljastas Prevenari muugiloa, mis kehtib kogu Eurmgoa Liidu territooriumil,
ettevdttele Wyeth Lederle Vaccines S.A. 2. veebruaril 2001. Muugiltbé ¢ »téahtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Prevenari kohta on ¢met veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Repoi’s.."Kui vajate Prevenariga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis cg saymuu Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2011.
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