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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Prevenar
Pneimokoku saharidu konjugatvakcina, adsorbéta

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsaiilkur i par Prevenar. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért :jassia zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus p¥ - Pre'sghar lietosanu.

Kas ir Prevenar?

Prevenar ir vakcina. Ta ir injekciju suspensija/ kaZysacur baktérijas Streptococcus pneumoniae
(S. pneumoniae) dalas.

Kapec lieto Prevenar?

Prevenar lieto, lai vakcinétu zidal,us G0 bérnus, sakot no divu ménesu vecuma lidz piecu gadu
vecumam pret slimibam, kofizrz..sa &. pneumoniae, tostarp sepsi (asins infekciju), meningitu
(membranu, kas aptver glva': u/i muguras smadzenes, infekciju), pneimoniju (plausu infekciju), otitis
media (vidusauss ieka2ym 1) un bakterémiju (asinis konstatétas bakterijas).

Sis zales var ieg74Gties tikai pret recepti.
Ka lieto/-rc venar?

Va'\cimicijes kurss ir atkarigs no bérna vecuma un lietojumam jabit pamatotiem ar apstiprinatiem
ete kiini on:

e, zidainiem vecuma no diviem lidz seSiem ménesSiem vajag tris devas. Pirma deva parasti tiek
ievadita divu ménesu vecuma, un starp devam jaievéro vismaz viena ménesa intervals. Ceturta
deva (revakcinacija) ir ieteicama otraja dzives gada. Alternativi, Prevenar ievadot ka dalu no
»Visparéjas zidainu imunizacijas programmas” laika (kad visus noteiktas apkartnes zidainus
vakciné vienlaikus), divas devas var ievadit ar vismaz divu ménesu intervalu, kam seko
revakcinacija 11 lidz 15 ménesu vecums;
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e Zidainiem vecuma no septiniem lidz 11 ménesSiem vajag divas devas; starp devam jaievéro
vismaz viena ménesa intervals. Tresa deva ir ieteicama otraja dzives gada;

e bérniem vecuma no 12 lidz 23 ménesiem vajag divas devas; starp devam jaievéro vismaz divu
meénesu intervals;

e bérniem vecuma no 24 ménesiem lidz pieciem gadiem vajag vienreizéju devu.

Vakcinu ievada, zidainiem injic&jot augsstilba, bet maziem bé&rniem - augSdelma muskuli.
Ka Prevenar darbojas?

Vakcinas darbojas, "apmacot" iminsistému (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties . et
slimibu. Kad cilvéku vakcing, imiinsistéma atpazist vakcina esosSas baktérijas ka ,svesds’urizsiiida
pret tam antivielas. Turpmak, atkartoti saskaroties ar Sim baktérijam, imtnsistéma spis 3rak
izstradat antivielas. Tas palidz aizsargaties pret slimibu.

Prevenar satur nelielu daudzumu polisaharidu (cukura veids), kas ekstrahéts rv ,kapasias”, kas aptver
baktériju S. pneumoniae. Sie polisaharidi ir attiriti, p&c tam ,konjugéti” (piesaisiti), 1es&jam, lai
palidzétu imdnsistémai tos labak atpazit. Vakcina ir ari ,adsorbéta” (1ikeZco) uzhaluminija savienojuma,
lai stimulétu labaku reakciju.

Prevenar satur dazadu tipu S. pneumoniae (serotipi 4, 6B, 9V, 14 14CJ 19{"un 23F) polisaharidus.

Eiropa tiek lésts, ka Sie serotipi izraisa aptuveni 54% lidz 84% avazivo infekciju (infekcijas, kas
izplatijusas organisma) zidainiem un bérniem, kas jaunakipar diviem gadiem, un par aptuveni 62%lidz
83% invazivo infekciju bérniem vecuma no diviem lidzeniec 2m gadiem.

Ka noriteja Prevenar izpete?

Prevenar efektivitate S. pneumoniae invazivo :limiba profilaksé tika pétita gandriz 38 000 zidainiem.
Puse no zidainiem sanéma Prevenar, bet paréjie sanéma citu vakcinu, kas nav aktiva pret
S. pneumonia. Prevenar tika ievadita (1ivas;%etru, seSu un 12 lidz 15 ménesu vecuma. P&tijuma tika

noteikts to bérnu skaits, kuri patiju na 392°gadu laika saslima ar S. pneumoniae invazivo slimibu.

Papildu pétijumos izmekléjas 1oerngyr iedarbigumu un nekaitigumu vecakiem zidainiem un bérniem, ka
ari antivielu veidosanos zidainiem péc divu devu imunizésanas kursa, kam sekoja revakcinacija.

Kads ir Prevenar ied a.rbigums sajos pétijumos?

Prevenar bija ie'zfuic as S. pneumoniae invazivo slimibu profilaksé. Pamatpétijuma laika tika novéroti

49 infekcijy ga .iiuivir, ko izraisijusi S. pneumoniae serotipi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F un 23F, to zidainu

vida. kudi sc1énza kontrolvakcinu, salidzinajuma ar trim gadijumiem to zidainu vidQ, kuri tika vakcinéti
arérsinna.

’apil¢ 28%ijums apstiprinaja, ka Prevenar ir nekaitigas un iedarbigas bérniem vecuma lidz pieciem
adie’n. Zidainiem divu devu imunizacijas kurss palidz€ja izstradat antivielas pret S. pneumoniae, lai
( 711 tas bija mazak iedarbigs par triju devu kursu. Tomér CHMP secinaja, ka ir maz ticams, ka péc
revakcinacijas aizsardzibas limenis pret S. pneumoniae infekciju bls atskirigs, ja Prevenar lieto
regularas imunizacijas programmas gaita, kad zidainu lielaka dala tiek vakcinéta.
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Kads pastav risks, lietojot Prevenar?

Visbiezak novérotas Prevenar blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir vemsana,
caureja, apetites zudums, reakcija injekcijas vieta (apsartums, sacietéjums, satikums vai sapes),
paaugstinata temperatira, kairinamiba, miegainums un nemierigs miegs. Pilns visu Prevenar izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Prevenar nedrikst lietot bérniem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Streptococcus vakcinu vai kadu
no difterijas toksoida (novajinats toksins no baktérijas, kas izraisa difteriju) sastavdalam. Vakcinésand
jaatliek bérniem, kuriem ir smaga infekcija un drudzis.

Kapeéc Prevenar tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Prevenar, parsniedz Sis vakcinas radito ris! usurf ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Prevenar

Eiropas Komisija 2001. gada 2. februari izsniedza Prevenar redistracijassz \liechu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Wyeth Lederle Vaccines S.A. Redistrac ias a .liecibas deriguma termins
nav ierobezots.

Pilns Prevenar EPAR teksts ir atrodams Adgentiras timekla vieth 2 en.aGuropa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informadiia par arstéSanu ar Prevenar

pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR\ vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 01.2041.
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