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Prevenar 20! (konjugoitu
pneumokokkipolysakkaridirokote, 20-valenttinen,
adsorboitu)

Yleistiedot Prevenar 20 -rokotteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Prevenar 20 on ja mihin sita kdytetaan?

Prevenar 20 on rokote, joka suojaa aikuisia ja lapsia kuuden viikon idstad alkaen Streptococcus
pneumoniae -bakteerin (S. pneumoniae) aiheuttamalta keuhkokuumeelta ja invasiivisilta taudeilta
(taudeilta, joita esiintyy, kun bakteeri levida kaikkialle elimistoon).

Sita kaytetddan myds suojaamaan lapsia (6 viikon ikdisista 17-vuotiaisiin) akilliselta
valikorvatulehdukselta.

Prevenar 20 sisaltda osia S. pneumoniae -bakteerin 20 eri tyypista.

Miten Prevenar 20 -rokotetta kaytetaan?

Prevenar 20 -rokotetta saa vain ladkarin maarayksesta. Prevenar 20 annetaan vauvoilla pistoksena
reisilihakseen ja isommilla lapsilla ja aikuisilla olkavarteen.

Aikuisille se annetaan yhtena injektiona. Lapsilla ja nuorilla injektioiden maara riippuu heidan iastaan
ja aiemmasta rokotustilanteestaan.

Lisatietoja Prevenar 20 -rokotteen kaytdsta saa pakkausselosteesta tai ladkarilta.

Miten Prevenar 20 vaikuttaa?

Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimistdén luonnollista puolustusjarjestelmaa)
puolustautumaan sairauksia vastaan. Prevenar 20 valmistelee elimistdéa puolustautumaan S.
pneumoniae -bakteerin aiheuttamia invasiivisia tauteja ja keuhkokuumetta vastaan.

Prevenar 20 sisaltda pienia maaria polysakkarideja (erds sokerityyppi), jotka on eristetty S.
pneumoniae -bakteeria ymparoivasta kapselista. Nama polysakkaridit on puhdistettu ja konjugoitu
(kiinnitetty) kantajaproteiiniin, mika auttaa immuunijarjestelmaa tunnistamaan ne ja reagoimaan
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niihin tehokkaasti. Rokote on myd&s adsorboitu (kiinnitetty) alumiiniadjuvanttiin, joka tehostaa
rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta. Prevenar 20 sisaltaa polysakkarideja S. pneumoniae -
bakteerin 20:sta eri tyypistd, jotka voivat aiheuttaa invasiivisia tauteja ja keuhkokuumetta.

Kun henkildlle annetaan Prevenar 20 -rokote, immuunijarjestelma tunnistaa rokotteen sisdaltamat
polysakkaridit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niita vastaan. Immuunijarjestelma pystyy nain
tuottamaan vasta-aineita nopeammin, kun elimist6 altistuu bakteereille, joiden kapseleissa on
polysakkarideja. Tama auttaa suojautumaan tautia vastaan.

Mita hyotya Prevenar 20 -rokotteesta on havaittu tutkimuksissa?
Tutkimukset aikuispotilailla

Kahdessa paatutkimuksessa Prevenar 20 -rokotteen osoitettiin kaynnistdvdn immuunivasteen, joka oli
verrattavissa kahden muun hyvdksytyn pneumokokkirokotteen aikaansaamaan immuunivasteeseen
(Prevenar 13-rokote, joka suojaa 13:a S. pneumoniae -bakteerityyppia vastaan; Pneumovax 23-
rokote, joka suojaa 23:a S. pneumoniae -bakteerityyppia vastaan). Prevenar 13 ja Pneumovax 23
kattavat yhdessa ne 20 S. pneumoniae -tyyppia ( serotyyppid), joita vastaan Prevenar 20 vaikuttaa.
Prevenar 13:n ja Pneumovax 23:n tunnetun tehon perusteella Prevenar 20 -rokotteen katsottiin
suojaavan pneumokokkitautia vastaan.

Tutkimuksessa, johon osallistui noin 3 000 vahintadan 60-vuotiasta henkil6a, osallistujille annettiin joko
Prevenar 20 -rokote tai Prevenar 13 -rokote ja sen liséksi kuukauden kuluttua Pneumovax 23 -rokote.
Kuukauden kuluttua kunkin rokotteen antamisesta vasta-ainepitoisuudet molemmissa ryhmissa olivat
vertailukelpoisia kaikkien muiden paitsi yhden Prevenar 20 -rokotteen sisaltdéman serotyypin osalta.
Tutkimuksessa todettiin, etta vaikka Prevenar 20 -rokotteen vasta-ainepitoisuudet olivat
vertailukelpoisia, ne olivat pienemmat kuin Prevenar 13 -rokotteen pitoisuudet useimpien kumpaankin
rokotteeseen sisaltyvien serotyyppien osalta.

Tutkimukseen osallistui myds noin 900 ialtdan 18-59-vuotiasta henkiléa, jotka saivat joko Prevenar
20- tai Prevenar 13 -rokotteen. Prevenar 20 -ryhmassa vasta-ainepitoisuudet 20:ta eri serotyyppia
vastaan olivat verrattavissa niihin vasta-ainetasoihin, joita havaittiin 60-64-vuotiailla henkildilld, jotka
saivat Prevenar 20 -rokotteen.

Toisessa tutkimuksessa Prevenar 20 -rokotetta tutkittiin 875:11a vahintadn 65-vuotiaalla henkildlla,
jotka olivat aiemmin saaneet pneumokokkirokotteen (vain Prevenar 13 -rokotteen, vain

Pneumovax 23 -rokotteen tai Prevenar 13 -rokotteen ja sen jalkeen Pneumovax 23 -rokotteen). Tassa
tutkimuksessa Prevenar 20 sai aikaan immuunivasteen kaikkia serotyyppeja vastaan kaikissa
ryhmissd, mutta immuunivasteet vaihtelivat huomattavasti kolmen eri rokoteryhman valilla. Sellaisilla
Prevenar 20 -rokotuksen saaneilla, jotka olivat aiemmin saaneet vain Prevenar 13 -rokotteen, vasta-
aineita muodostui enemman kuin aiemmin Pneumovax 23 -rokotteen saaneilla tai Prevenar 13 -
rokotteen ja sen jalkeen Pneumovax 23 -rokotteen saaneilla.

Tutkimukset lapsilla

Kahdessa paatutkimuksessa tarkasteltiin Prevenar 20 -rokotteen aikaansaamaa immuunivastetta
(vasta-ainemaaralla mitattuna) verrattuna Prevenar 13 -rokotteen aiheuttamaan vasteeseen yhteensa
noin 3 200 pikkulapsella.

Tulokset osoittivat, etta Prevenar 20 sai aikaan kohonneen vasta-ainepitoisuuden kaikkia niitéd 20
serotyyppia vastaan, joihin rokote kohdistuu. Joidenkin serotyyppien osalta havaitut vasta-ainetasot
olivat kuitenkin Prevenar 20 -rokotteen yhteydessa pienemmat kuin Prevenar 13 -rokotteen.
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Kun Prevenar 20 annettiin neljédn annoksen sarjana, immuunivaste muistutti enemman Prevenar 13:n
immuunivastetta kuin silloin, kun sita annettiin kolmen annoksen sarjana. Nain ollen vain neljan
annoksen sarja on hyvaksytty lapsuusian tavanomaiseen rokotusohjelmaan.

Mita riskeja Prevenar 20 -rokotteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Prevenar 20 -rokotteen haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Prevenar 20 -rokotteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
henkildlle kymmenestd) aikuisilla ovat injektiokohdan kipu (joka voi rajoittaa kasivarren liiketta),
lihaskipu, vasymys, paansarky, heikentynyt ruokahalu ja nivelkipu.

Lapsilla ja nuorilla Prevenar 20 -rokotteen hyvin yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle henkildlle kymmenestd) ovat heikentynyt ruokahalu, injektiokohdan artyvyys,
kipu, punoitus ja turvotus, artyisyys, uneliaisuus tai lisaantynyt unen tarve seka levoton tai
heikentynyt unen laatu. Pédansarky, lihaskipu ja vasymys ovat myds hyvin yleisia yli 5-vuotiailla lapsilla
ja nuorilla. Kuume on hyvin yleista alle 5-vuotiailla lapsilla.

Nama haittavaikutukset olivat yleensa lievia tai kohtalaisia ja paranivat muutaman paivan kuluessa
rokottamisesta.

Prevenar 20 -rokotetta ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) difteriatoksoidille
(kurkkumataa aiheuttavan bakteerin heikennetty toksiini), vaikuttaville aineille tai |Iddkkeen jollekin
muulle ainesosalle.

Miksi Prevenar 20 on hyvaksytty EU:ssa?

Prevenar 20 -rokotteen todettiin kaynnistdvan immuunivasteen kaikkia rokotteen sisaltamia 20
serotyyppia vastaan, joten sen odotetaan suojaavan pneumokokkitaudilta. Kun kuitenkin otetaan
huomioon, ettd joidenkin serotyyppien osalta havaitut vasta-ainepitoisuudet olivat pienemmat
Prevenar 20 -rokotetta kaytettaessa kuin vertailurokotteita kaytettdessa, tarvitaan tehoa koskevia
tietoja, jotta Prevenar 20 -rokotteen hyddyt voidaan vahvistaa. Prevenar 20 -rokotteen
haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia ja samanlaisia kuin muilla pneumokokkirokotteilla.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Prevenar 20 -rokotteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja

etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Prevenar 20 -rokotteen turvallinen ja tehokas
kaytto?

Prevenar 20 -rokotetta markkinoivan yhtién on toimitettava tulokset kolmesta tutkimuksesta, joissa
tarkastellaan Prevenar 20 -rokotteen pitkaaikaista tehoa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Prevenar 20 -rokotteen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon
ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Prevenar 20 -rokotteen kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Prevenar 20 -rokotteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Prevenar 20 -rokotteesta

Prevenar 20 sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 14. helmikuuta 2022.
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Lisaa tietoa Prevenar 20 -rokotteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2024.
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