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Julkinen EPAR-yhteenveto

Prevenar
Konjugoitu sakkaridipneumokokkirokote, adsorboitu

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EP4AR), joka koskee Prevenar-
valmistetta. Tekstissa selitetadn, miten laakevalmistekomitea (CHMPJ ¢n arvioinut |adketta ja paatynyt
myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon seka Prevenarin kiyttéehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Prevenar on?

Prevenar on rokote. Se on injektioneste, suspenuio, joka sisaltaa Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) -bakteerin osia.

Mihin Prevenaria kaytetaan?

Prevenaria kdytetdan vauvojen ia \dstan, joiden ika on kahdesta kuukaudesta viiteen vuoteen,
rokottamiseen S.pneumoniag,-i@klleerin aiheuttamia sairauksia vastaan. Niitd ovat sepsis
(verenmyrkytys), aivokalvontui¢hdus (aivoja ja selkdaydintd ymparéivien kalvojen tulehdus),
keuhkokuume, otitis maaia {Keskikorvan tulehdus) ja bakteremia (bakteerien esiintyminen veressa).

Ladketta saa vairnladkarin maarayksesta.
Miten Prevelraria kaytetaan?

Kaytattdvi rokotusohjelma riippuu lapsen idsta ja sen pitaa perustua virallisiin suosituksiin.

e\ Vauvat, joiden ika on 2-6 kuukautta, tarvitsevat kolme annosta. Ensimmainen annos annetaan
tavallisesti kahden kuukauden idssd, ja annosten valisen ajan tulisi olla vahintaan yksi
kuukausi. Neljas annos (tehoste) suositellaan annettavaksi toisen ikdvuoden aikana.
Vaihtoehtoisesti, kun Prevenaria annetaan osana yleistd vauvojen immunisointiohjelmaa (kun
kaikki alueen vauvat rokotetaan suunnilleen samanaikaisesti), kaksi annosta voidaan antaa
vahintdan kahden kuukauden vdlein, ja tehosterokotus annetaan 11-15 kuukauden idssa.
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e Vauvat, joiden ika on 7-11 kuukautta, tarvitsevat kaksi annosta, joiden vdlissa on oltava
vahintdan yksi kuukausi. Kolmas annos suositellaan annettavaksi toisen ikdvuoden aikana.

e Lapset, joiden ika on 12-23 kuukautta, tarvitsevat kaksi annosta, joiden valissa on vahintaan
kaksi kuukautta.

e Lapset, joiden ikd on 24 kuukaudesta viiteen vuoteen, tarvitsevat yhden kerta-annoksen.

Rokote annetaan injektiona vauvoille reisilihakseen ja lapsille olkavarren lihakseen.

Miten Prevenar vaikuttaa?

Rokote "opettaa” immuunijarjestelmaa (elimistén luonnollista puolustusjarjestelmaa) puolustaytuinaan
sairautta vastaan. Kun ihminen on rokotettu, hdnen immuunijarjestelmdnsa tunnistaa roisatieen
sisaltaman bakteerin vieraaksi ja tuottaa vasta-aineita sitd vastaan. Kun immuunijarjegte!m altistuu
bakteerille uudelleen, se pystyy tuottamaan vasta-aineita nopeammin. Tama auttaa suojautumaan
sairautta vastaan.

Prevenar sisaltaa pienia maaria polysakkarideja (yksi sokerin tyyppi), jotka gi\eristetty S. pneumoniae
-bakteeria ymparoivasta "kapselista”. Nama polysakkaridit on puhdistettu ja yhdistetty (konjugoitu)
kantajaan, jotta immuunijarjestelma tunnistaisi ne paremmin. Rokate OHn/innyds “kiinnitetty”
alumiiniyhdisteeseen paremman vasteen stimuloimiseksi.

Prevenar sisdltaa erityyppisid S. pneumoniae (serotyyppien 4,6, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F) -
polysakkarideja. Naiden serotyyppien arvioidaan aiheuttavaniZuroopassa 54-84 prosenttia vauvojen ja
alle kaksivuotiaiden lasten invasiivisista infektioista (kehGdn levinneista infektioista) ja 62-

83 prosenttia 2-5-vuotiaiden lasten invasiivisista infekeioista.

Miten Prevenaria on tutkittu?

Prevenarin tehoa S. pneumoniae -bakteerin aiheuttaman invasiivisen sairauden ehkdisemisessa on
tutkittu melkein 38 000 vauvalla. Heistd puuiet sai Prevenaria ja puolet toista rokotetta, joka ei tehoa
S. pneumoniae -bakteeriin. Prevenaciczannettiin 2, 4, 6 ja 12-15 kuukauden iassa. Tutkimuksen
mitattiin niiden lasten lukumaar3i,dolka saivat 3,5 vuotta kestaneen tutkimuksen aikana S.
pneumoniae -bakteerin aiheyttadniin invasiivisen sairauden.

Lisatutkimuksissa tarkaste:idir Prevenarin tehokkuutta ja turvallisuutta vanhemmilla vauvoilla ja
lapsilla seka vasta-aincidarr kehittymista vauvoilla kahden annoksen immunisointiohjelman ja
tehosterokotteeniaiceen.

Mita hyotyi ‘©®revenarista on havaittu tutkimuksissa?

Preveniréli.ehokas S. pneumoniae -bakteerin aiheuttaman invasiivisen sairauden estdmisessa.
Paatntrnimuksessa todettiin 49 infektiotapausta vertailurokotetta saaneilla lapsilla - ne aiheutuivat S.

maelirioniaen serotyypeista 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F - ja kolme tapausta vauvoilla, jotka oli

rakotettu Prevenarilla.

Lisatutkimukset osoittivat, ettd Prevenar oli turvallinen ja tehokas viisivuotiailla ja sita nuoremmilla
lapsilla. Vauvoilla kahden annoksen immunisointiohjelma johti vasta-aineiden kehittymiseen S.
pneumoniae -bakteeria vastaan, mutta véahdisemmassa maarin kuin kolmen annoksen ohjelma.
Laakevalmistekomitea piti kuitenkin epatodennakdisend, ettd tama aiheuttaisi eroa suojassa S.
pneumoniae -infektiota vastaan tehosterokotteen jalkeen, kun Prevenaria kdytetaan rutiini-
immunisointiohjelmassa, jossa useimmat vauvat rokotetaan.
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Mita riskeja Prevenariin liittyy?

Yleisimmat Prevenarilla todetut haittavaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta)
ovat oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus, injektiokohdan reaktiot (punotus, kovettuma, turvotus tai
kipu), kuume, artyneisyys, uneliaisuus ja levottomuus nukkuessa. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Prevenarin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Lapsille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) Streptococcus-rokotteelle, l1adkkeen jollekin muulle
aineosalle tai difteriatoksoidille (heikennetty toksiini difteriaa aiheuttavasta bakteerista), ei pida antaa
Prevenaria. Rokotusta on lykdttava, jos lapsi saa vaikean infektion tai korkean kuumeen.

Miksi Prevenar on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi Prevenarin hyddyn sen riskeja suuremmaksi ja suasitieli
myyntiluvan mydntamista sita varten.

Muita tietoja Prevenarista

Euroopan komissio myoénsi Wyeth Lederle Vaccines S.A. -yhtidlle koko £uroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Prevenaria varten 2. helmikuuta 2001. Myyijtilupa on voimassa
toistaiseksi.

Prevenar-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAn verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Et#or.ean Public Assessment Reports.
Lisatietoja Prevenar-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaityy myds EPAR-lausuntoon) tai ldaakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2021.
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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



