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vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d< evaiware (EPAR) pentru Prevenar.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamentesge, uzs4man (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii aytorizitie’ de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Prevenar,

Ce este Prevenar?

Prevenar este un vaccin. Este o suspensie iriecakila care contine particule ale bacteriei Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

Pentru ce se utilizeaza Prevonar?

Prevenar se foloseste pentru, #adsinarea sugarilor si copiilor cu varsta cuprinsa intre doua luni si cinci
ani impotriva bolilor cauza®e,a4,S. pneumoniae. Printre acestea se numara septicemia (infectia
sangelui), meningita (infetia’ membranelor care invelesc creierul si coloana vertebrald), pneumonia
(infectia pulmonarad);“stite»medie (infectia urechii medii) si bacteriemia (prezenta bacteriilor in sdnge).

Medicamentul g2 rgate obtine numai pe baza de reteta.
Cum zewutilizeaza Prevenar?

Schemands vaccinare utilizata depinde de varsta copilului si trebuie sa tina cont de recomandarile
ficiale.

e La sugarii cu varsta cuprinsa intre doua si sase luni sunt necesare trei doze. Prima doza se
administreaza de obicei la varsta de doua luni, cu un interval de cel putin o luna intre doze. A
patra dozd (,de rapel”) este recomandat in al doilea an de viatd. In mod alternativ, in cazul in
care Prevenar se administreaza in cadrul unei scheme de imunizare generala a sugarilor
(atunci cand toti sugarii dintr-o zona sunt vaccinati aproximativ in aceeasi perioada), pot fi
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administrate doua doze la un interval de cel putin doua luni, urmata de o doza de rapel la o
varsta cuprinsa intre 11 si 15 luni.

e La sugarii cu varsta intre sapte si 11 luni sunt necesare doua doze, cu un interval de cel putin o
luna intre doze. A treia doza este recomandata in al doilea an de vialla.

e La copiii cu varsta intre 12 si 23 de luni sunt necesare doua doze, cu un interval de cel putin
doua luni intre doze.

e La copiii cu varsta intre 24 de luni si 5 ani este necesara o singura doza.

Vaccinul se administreaza sub forma de injectie intramusculara in coapsa, la sugari, sau in brag, {a
copiii mici.

Cum aclioneaza Prevenar?

Vaccinurile actioneaza ,invatand” sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al csgahismului) cum
sa se apere impotriva unei boli. Dupa ce o persoana este vaccinatd, sistemul imunites recunoaste
bacteria continuta in vaccin drept ,strdind” si produce anticorpi impotriva agasteia. Cand organismul
este expus din nou bacteriei, sistemul imunitar va fi capabil sa producayan'iZorhi mai repede. Aceasta

ajuta la protejarea impotriva bolii.

Prevenar contine cantitati mici de polizaharide (un tip de glucide)eyirase din ,capsula” care inveleste
bacteria S. pneumoniae. Aceste polizaharide au fost purificate apoasfonjugate” (ataldate) unui
transportor care le ajuta sa fie recunoscute mai uor de c34re‘zistemul imunitar. De asemenea,
vaccinul este ,adsorbit” (fixat) pe un compus de aluminiu“peniru a stimula un raspuns mai bun.

Prevenar contine polizaharide de la tipuri diferite de'S. \z\neumoniae (serotipurile 4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F si 23F). Se estimeaza ca in Europa aceste sarotipori sunt responsabile pentru aproximativ 54%
pana la 84% din infectiile invazive (infectii cafe s-wu raspandit in organism ) la sugari si la copiii cu

varsta mai mica de doi ani si pentru aproximeativ 02% pana la 83% din infectiile invazive la copiii cu
varsta cuprinsa intre doi si cinci ani.

Cum a fost studiat Prevenars:

Eficacitatea Prevenar in prevenires bolii invazive cauzate de S. pneumoniae a fost studiata la
aproximativ 38 000 sugalisumatate dintre acestia au primit Prevenar iar cealalta jumatate a primit alt
vaccin care nu este adtiv\asupra S. pneumoniae. Prevenar a fost administrat la varstele de doua, patru,
sase si 12-15 luni.“ tudiul a evaluat numarul copiilor care au dezvoltat o boald invaziva cauzata de

S. pneumoniaefpe {urata celor trei ani si jumatate ai studiului.

Studiile Supiimelitare au evaluat eficacitatea si siguranta Prevenar la sugarii mai mari si la copii,
precumr-Ji, pioducerea de anticorpi la sugari dupa schema de imunizare cu doua doze urmata de o doza
de ranul,

o peneficii a demonstrat Prevenar pe parcursul studiilor?

Prevenar a fost eficace in ceea ce privellte prevenirea bolii invazive cauzate de S. pneumoniae. Pe
durata studiului principal au fost observate 49 de cazuri de infectii cauzate de serotipurile 4, 6B, 9V, 14,
18C 19F si 23F de S. pneumoniae la sugarii care au primit vaccinul de control, comparativ cu trei

cazuri la sugarii vaccinati cu Prevenar.

Studiile suplimentare au demonstrat siguranta si eficacitatea Prevenar la copiii in varsta de pana la
cinci ani. La sugari, schema de imunizare cu doua doze a determinat producerea de anticorpi impotriva
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S. pneumoniae, dar la un nivel mai scazut decét in cazul schemei cu trei doze. Cu toate acestea, CHMP
a decis ca este improbabil ca aceasta sa determine o diferenta in rata de protectie impotriva infectiilor
cauzate de S. pneumoniae in urma unei doze de rapel, atunci cand Prevenar se utilizeaza in cadrul unei
scheme de imunizare obisnuite cadnd sunt vaccinati majoritatea sugarilor.

Care sunt riscurile asociate Prevenar?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Prevenar (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt varsaturile, diareea, lipsa poftei de mancare, reactiile la locul de injectie (inrosire, intarire,
tumefiere sau durere), febra, iritabilitatea, somnolenta si somnul agitat. Pentru lista tuturor efect£icr
secundare raportate asociate cu Prevenar, a se consulta prospectul.

Prevenar nu se administreaza copiilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la vacgnui
streptococic, la oricare dintre celelalte ingrediente ale acestui produs sau la toxina difteiica“e toxina
slabitd a bacteriei care cauzeaza difteria). La copiii cu infectie severa si febra foarteqmaig, vaccinarea
trebuie amanata.

De ce a fost aprobat Prevenar?

CHMP a hotaréat ca beneficiile Prevenar sunt mai mari decat riscurile #Sociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produg:

Alte informalJii despre Prevenar

Comisia Europeana a acordat Wyeth Lederle Vaccines 5., &4utorizallie de introducere pe pialdla
pentru Prevenar, valabila pe intreg teritoriul Uniunii'zuiapene, la 2 februarie 2001. Autorizatia de
introducere pe piata este valabild pe perioada nelimita:a.

EPAR-ul complet pentru Prevenar este dispaaibil p2 site-ul agentiei la ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Pub.ic Assessment Reports. Pentru mai multe informat;ii
referitoare la tratamentul cu Prevenar,\cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistult:

Prezentul rezumat a fost actusiizatueltima data in 01-2011.
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