EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/746787/2017
EMEA/H/C/000973

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Synflorix
konjuguota polisacharidiné vakcina nuo pneumokokinés infekcijos
(adsorbuota)

Sis dokumentas yra Synflorix Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Synflorix.

Praktinés informacijos apie Synflorix vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas?

Synflorix — tai vakcina, kurios sudétyje yra bakterijos Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae, dar
vadinamos pneumokoku) daleliy. Sia vakcina skiepijama siekiant apsaugoti kiidikius ir vaikus nuo

6 savaiciy iki 5 mety nuo S. pneumoniae sukeliamy invaziniy ligy, pneumonijos (plaudiy infekcijos) ir
Gminio vidurinio otito (vidurinés ausies infekcijos). Invaziné liga iSsivysto, kai bakterija iSplinta kine,
sukeldama sunkias infekcijas, kaip antai septicemija (kraujo infekcijg), meningita (galvos ir stuburo
smegeny,_dangaly infekcija) ir pneumonija.

Kaip vartoti Synflorix?

Synflorix tiekiamas injekcinés suspensijos forma. Jj galima jsigyti tik pateikus recepta.

Skiepijimo Synflorix tvarkarastis priklauso nuo vaiko amziaus ir turéty bati sudaromas remiantis
oficialiomis rekomendacijomis.

e Kidikiams nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy ne mazesniu kaip vieno ménesio intervalu suleidziamos
trys vakcinos dozés, pirma doze paprastai suleidziant tuo metu, kai kadikiui yra 2 ménesiai.
Ketvirtaja (stiprinamaja) doze rekomenduojama suleisti praéjus bent 6 ménesiams po treciosios
dozés, geriau kai vaikui yra 12—15 ménesiy.
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e Kai Synflorix skiepijama vykdant jprastine kudikiy imunizacijos programa (kai visi tam tikroje
teritorijoje gyvenantys kadikiai skiepijami mazdaug tuo paciu metu), ne jaunesniems kaip
6 savaiciy kitdikiams 2 ménesiy intervalu galima suleisti dvi vakcinos dozes, o praéjus dar ne
maziau kaip 6 ménesiams, suleidziama stiprinamoji vakcinos dozeé. Taciau jaunesniems nei
6 ménesiy vaikams, sergantiems ligomis, dél kuriy tikimybé uzsikrésti Siomis invazinémis ligomis
yra didesne, pvz., sergantiems Zzmogaus imunodeficito viruso (Z1V) infekcija, pjautuvine anemija
arba bluZnies veiklos sutrikimais, reikéty susvirksti tris vakcinos dozes ir dar vieng stiprinamajq
vakcinos doze.

¢ Neisnesiotiems kidikiams (gimusiems 27—36-g néStumo savaite) ne mazesniu kaip vieno ménesio
intervalu suleidziamos trys vakcinos dozés, pirma doze suleidziant tuo metu, kai kidikiui yra
2 ménesiai. Stiprinamajg vakcinos doze rekomenduojama susvirksti praéjus bent 6 ménesiams po
treCiosios dozés.

e 7-11 ménesiy ktdikiams ne mazesniu kaip vieno ménesio intervalu susvirks¢iamos dvi vakcinos
dozés. Stiprinamajq vakcinos doze rekomenduojama susvirksti praéjus bent 2 ménesiams po
antrosios dozés, antraisiais vaiko gyvenimo metais.

e Vaikams nuo 12 ménesiy iki 5 mety ne mazesniu kaip 2 ménesiy intervalu susvirks¢iamos dvi
vakcinos dozés.

Kidikiams vakcina Svirks¢iama | Slaunies raumenj, o maziems vaikams — | peties raumen;.
Kaip veikia Synflorix?

Synflorix — tai vakcina, kuri apsaugo nuo S. pneumoniae sukeliamy infekcijy. Vakcinos ,iSmoko"
imunine (nattralios organizmo apsaugos) sistema apsaugoti organizmag nuo infekcijos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy daleles kaip svetimkinius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antikiinus. Véliau Siai bakterijai vél patekus | organizma, imuniné
sistema gebés greiciau gaminti antikiinus. Tai padeda apsisaugoti nuo ligos.

Synflorix sudétyje yra nedidelis kiekis polisacharidy (tam tikros risies cukraus), iSgauty iS bakterijg

S. pneumoniae supancios vadinamosios kapsulés. Sie polisacharidai igryninami ir véliau konjuguojami
(sujungiami) su nesikliu, kad imuninei sistemai bty lengviau juos atpazinti. Vakcina taip pat
adsorbuojama (,,pritvirtinama*) prie aliuminio junginio, siekiant sukelti geresnj atsaka.

Synflorix sudétyje yra polisacharidy, iSgauty iS desimties skirtingy risiy S. pneumoniae bakterijuy (1, 4,
5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipy). Manoma, kad Europoje vaiky iki 5 mety grupéje Siy
serotipy S. pneumoniae invazines ligas sukelia 56—90 proc. atvejy.

Kokia Synflorix nauda nustatyta tyrimuose?

Synflorix buvo vertinamas atliekant didelés apimties tyrima, | kurj buvo jtraukta per 30 000 kadikiy iki
7 meénesiy, kurie buvo skiepijami Synflorix arba lyginamaja vakcina, kuri neapsaugo nuo

S. pneumoniae. Paskiepijus vaikai buvo stebimi vidutiniSkai mazdaug 2 metus. Synflorix buvo
veiksmingas siekiant apsaugoti vaikus nuo invazinés ligos — 10 000 vaiky, kuriems buvo suleistos trys
Synflorix dozés ir stiprinamoji vakcinos dozé, grupéje nenustatyta né vieno invazinés ligos atvejo,

10 000 vaiky, kuriems buvo suleistos dvi Synflorix dozés ir stiprinamoji vakcinos doze, nustatytas
vienas invazinés ligos atvejis, o 10 000 vaiky, kuriems buvo susvirksta lyginamoji vakcina, grupéje —
12 atveju.

Synflorix taip pat buvo tiriamas atliekant didelés apimties tyrimg, kuriame dalyvavo mazdaug 24 000
vaiky nuo 6 iki 16 savaiciy; Sio tyrimo metu daugiausia démesio buvo sutelkta | vakcinos naudg,
siekiant iSvengti bendruomenéije jgytos pneumonijos. Siame tyrime dalyvaujantys vaikai buvo
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paskiepyti Synflorix arba lyginamaja vakcina, kuri neapsaugo nuo S. pneumoniae, ir stebimi iki
vidutiniskai 30 menesiy. Vaiky, kurie buvo paskiepyti Synflorix, grupéje bakterine pneumonija susirgo
2,3 proc. (240 i$ daugiau kaip 10 000) vaiky, o paskiepyty lyginamaja vakcina grupéje — 3 proc. (304
i$ daugiau kaip 10 000) vaiky.

Kitame pagrindiniame tyrime buvo tiriama, ar Synflorix padeda iSvengti Gminio vidurinio otito.
Atliekant tyrimg su beveik 5 000 3 ménesiy kidikiy, tiriamoji vakcina, kurioje yra ty paciy
polisacharidy kaip Synflorix sudétyje, buvo lyginama su kita vakcina, kuri neapsaugo nuo

S. pneumoniae (Siuo atveju — vakcina nuo hepatito A viruso). Vaikai buvo stebimi iki antrujy savo
gyvenimo mety pabaigos. Palyginti su vaikais, kurie buvo paskiepyti lyginamaja vakcina, pirmas

S. pneumoniae sukeliamo Ominio vidurinio otito epizodas pasireiSké mazdaug perpus maziau tiriamaja
vakcina paskiepyty vaiky. Remiantis imuninio atsako | Synflorix ir | tyrimo metu naudota tiriamajq
vakcing palyginimu, Synflorix turéty uztikrinti panasig apsauga nuo S. pneumoniae sukeliamo Gminio
vidurinio otito.

Synflorix gebéjimas paskatinti antikiiny gamybg (imunogeniSskumas) buvo vertinamas atliekant vieng
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 650 nuo 6 iki 12 savaiciy amziaus sveiky kadikiy. Siame tyrime
Synflorix imunogeniSskumas buvo lyginamas su kitos pagal vaiky apsaugos nuo S. pneumoniae
infekcijos indikacijg ES registruotos vakcinos, kurios sudétyje yra septyniy i$ deSimties Synflorix
esanciy polisacharidy, imunogeniskumu. Synflorix buvo toks pat veiksmingas kaip lyginamoji vakcina
siekiant paskatinti antikiny pries penkis polisacharidus, kuriy yra Siy dviejy vakciny sudétyje (4, 9V,
14, 18C ir 19F), gamybag, bet ne toks veiksmingas kaip lyginamoji vakcina pagal antikliny pries du
polisacharidus (6B ir 23F) gamybga. Kalbant apie dar tris polisacharidus (1, 5, 7F), Synflorix buvo
veiksmingas siekiant paskatinti antikliny pries Siuos polisacharidus gamyba.

Atliekant papildomus tyrimus, buvo vertinamas vyresnio amziaus kadikiy ir vaiky skiepijimo ir
stiprinamosios vakcinos dozes skiepijant tokius vaikus poveikis. Sie tyrimai atskleidé, kad suleidus
stiprinamaja Synflorix doze, vaiky organizme pradéjo gamintis daugiau antikdny. Visy pirma, atliekant
du Klinikinius tyrimus su 2-5 mety vaikais, buvo lyginamas Synflorix gebéjimas paskatinti antikdny
gamybag Sioje ir kitose amziaus grupése. Atliekant pirmg tyrimg, vaikams buvo suleista viena Synflorix
dozé, o atliekant antrg tyrima — dvi dozés. 2—5 mety vaiky organizmo atsakas | Synflorix buvo panasus
{ jaunesnio amziaus grupés vaiky; geresni rezultatai nustatyti vaikams, kuriems buvo suleistos dvi
vakcinos dozés. Nors atliekant tyrimus su kidikiais ir vyresniais vaikais antiktuny atsakas | Synflorix
buvo silpnesnis, nei paskiepijus lyginamaja vakcina, jis atitiko iS anksto nustatytus kriterijus ir buvo
priimtinas Sioje grupéje.

Kokia rizika siejama su Synflorix vartojimu?

Dazniausi Synflorix sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
skausmas, paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje, taip pat karsciavimas, mieguistumas, dirglumas
ir sumazeéjes apetitas. Dauguma i$ Siy, reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikés.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Synflorix, sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Synflorix negalima skiepyti karsciuojanciy vaiky, bet galima skiepyti vaikus, sergancius lengva
infekcija, pvz., sloga. ISsamy_visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Synflorix buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira atkreipé démes;j | tai, kad imuninés sistemos atsakas | Synflorix buvo panasus
i atsaka | kitg vakcing, kuri taip pat jregistruota ES pagal vaiky apsaugos nuo S. pneumoniae
indikacijg. Agentidra taip pat atkreipé demesj j tai, kad Synflorix sudétyje yra daugiau polisacharidy,
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iSgauty is ty rasiy S. pneumoniae, kurios sukelia ligas Europoje, todél nusprendé, kad Synflorix nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Synflorix vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Synflorix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Synflorix

Europos Komisija 2009 m. kovo 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Synflorix registracijos
pazyméjima.
ISsamy Synflorix EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Synflorix rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-11.
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