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Povzetek EPAR za javnost

Prevenar
konjugirano pnevmokokno saharidno cepivo, adsorbirano

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravi!en(ERAR) za zdravilo Prevenar.

Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medici#i,(EHMP) ocenil zdravilo Prevenar,
na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenjayzazniariet z njim in priporocila glede
pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Prevenar?

Zdravilo Prevenar je cepivo. Je suspenzija za Injiciranje, ki vsebuje dele bakterije Streptococcus
pneumoniae (S. pneumoniae).

Za kaj se zdravilo Prevenarporablja?

Zdravilo Prevenar se uporablia z cepljenje otrok od 2. meseca do 5. leta starosti proti boleznim, ki jih
povzroca bakterija StreptoCoscus pneumoniae. Med njimi so sepsa (okuzba krvi), meningitis (okuzba
membran, ki obdajajosmd?gane in hrbtenjaco), pljucnica (okuzba pljuc), otitis media (vnetje srednjega
usesa) in bakteriemija, (prisotnost bakterij v krvi).

Zdravilo se dobl sainho na recept.

Kako so. udravilo Prevenar uporablja?

Shena eépljenja, ki se bo uporabila, je odvisna od starosti otroka in mora temeljiti na uradnih
pripprodilih.

e Dojencki, stari od dva do Sest mesecev, potrebujejo tri odmerke. Prvi odmerek obicajno
prejmejo v drugem mesecu starosti, pri cemer mora biti med odmerki vsaj enomesecni
presledek. Cetrti (poZivitveni) odmerek je priporodljivo dati v drugem letu Zivljenja. Kadar se
zdravilo Prevenar daje kot del ,sploSnega imunizacijskega programa dojenckov" (kadar se vsi
dojencki na dolo¢enem obmocju cepijo ob priblizno istem ¢asu), se lahko izjemoma dasta dva
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odmerka, med katerima mora biti vsaj dvomesecni presledek, sledi pa jima pozivitveni
odmerek v 11. do 15. mesecu starosti.

e Dojencki, ki so stari od sedem do 11 mesecev, potrebujejo dva odmerka, med katerima mora
biti vsaj enomesecni presledek. Tretji odmerek je priporocljivo dati v drugem letu zZivljenja.

e Otroci, ki so stari od 12 do 23 mesecev, potrebujejo dva odmerka, med katerima mora biti vsaj
dvomesecni presledek.

e Otroci, ki so stari od 24 mesecev do pet let, potrebujejo en sam odmerek.

Cepivo se daje z injekcijo v stegensko misico pri dojenckih ali misico nadlakti pri majhnih otrocih
Kako zdravilo Prevenar deluje?

Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) ,naucijo %, kiiko naj se
brani pred boleznijo. Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna bakterijo vchnivu rot

Ltujek" in proti njej razvije protitelesa. Ko bo imunski sistem naslednjiC izpostai#l en+sakteriji, bo lahko
hitreje izdelal protitelesa. To pomaga pri obrambi pred boleznijo.

Zdravilo Prevenar vsebuje majhne koli¢ine polisaharidov (vrste sladkorj®), (omdobljenih iz ,,ovojnice", ki
obdaja bakterijo S. pneumoniae. Te polisaharide se precisti, nato ,kenjugirg" (veze) na nosilec, zaradi
Cesar jih imunski sistem lahko bolje prepozna. Cepivo je tudi ,adgordirano® (vezano) na povrsino
aluminijeve spojine, kar spodbudi boljsi odziv.

Zdravilo Prevenar vsebuje polisaharide iz razli¢nih tipov hac<ternje S. pneumoniae (serotipi 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F in 23F). Po evropskih ocenah so ti serotipnacdgovorni za priblizno 54 % do 84 %
invazivnih okuzb (okuzb, ki so se razsirile po telesu) dojanckov in otrok, ki so mlajsi od dveh let, in
priblizno 62 % do 83 % invazivnih okuzb otrok, (i sa stari med dvema in pet let.

Kako je bilo zdravilo Prevenar raziskano?

Ucinkovitost zdravila Prevenar pri prepsec&€vanju invazivne bolezni, ki jih povzroca bakterija S.
pneumoniae, so raziskali pri skoraj 38 U00 dojenckih. Polovica dojenckov je prejela zdravilo Prevenar,
preostali pa so prejeli cepivo, ki pi inkovito proti bakteriji S. pneumoniae. Cepljenje je bilo izvedeno
v 2., 4., 6.in 12.-15. mese<u Starosti. V Studiji so preverjali Stevilo otrok, pri katerih se je v 3,5-
letnem obdobju te Stuaiie nojavila invazivna bolezen zaradi bakterije S. pneumoniae.

V dodatnih studijah S5 raziskovali ucinkovitost in varnost zdravila Prevenar pri starejsih dojenckih in
otrocih ter razvoj=protiteles pri dojenckih po imunizacijski shemi dveh odmerkov, ki jima je sledila
poZivitvenariniengiiy.

Kaksre“ioristi je zdravilo Prevenar izkazalo med studijami?

Zi'ravilo Prevenar je bilo ucinkovito proti invazivni bolezni, ki jo povzro¢a bakterija S. pneumoniae.
iMediglavno studijo so pri dojenckih, ki so prejeli kontrolno cepivo, odkrili 49 primerov okuzbe zaradi
serotipov S. pneumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F in 23F, medtem ko so pri dojenckih, ki so jih cepili z
zdravilom Prevenar, odkrili tri primere okuzb.

Dodatne Studije so pokazale, da je zdravilo Prevenar varno in ucinkovito pri otrocih do petega leta
starosti. Pri dojenckih je imunizacijska shema dveh odmerkov sicer povzrocila razvoj protiteles proti
bakteriji S. pneumoniae, a v manjSem obsegu kot shema treh odmerkov. Vendar pa je CHMP odlocil,
da verjetno ne bo povzrodilo razlike v stopnji zascite proti okuzbi z bakterijo S. pneumoniae po
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pozivitveni injekciji, kadar se zdravilo Prevenar uporablja kot del rednega imunizacijskega programa, v
katerem se je cepljenih vecina otrok.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Prevenar?

Najpogostejsi nezeleni udinki zdravila Prevenar (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so bruhanje,
driska, izguba teka, reakcije na mestu injiciranja (rdecina, zatrdlina, otekanje ali bolecina), povisana
telesna temperatura, razdraZljivost, zaspanost in nemiren spanec. Za celoten seznam neZelenih
ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Prevenar, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Prevenar ne smejo uporabljati otroci, ki utegnejo biti preobcutljivi za (alergi¢ni na) cepito
proti bakteriji Streptococcus, katero od drugih pomoznih sestavin zdravila ali davicni toksoid (osiabijeni
toksin iz bakterije, ki povzroca davico). Cepljenje je treba pri otrocih s hudim vnetjem in zt'o pGvisano
telesno temperaturo odloziti.

Zakaj je bilo zdravilo Prevenar odobreno?

CHMP je zakljudil, da so koristi zdravila Prevenar vecje od z njim povezanih.tvegcnj, in priporocil, da se

zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Prevenar

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Prevanas, “«eljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Wyeth Lederle Vaccines S.A. dne 2. februaiia 2001. Dovoljenje za promet z zdravilom
velja za nedolocen cas.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila £5PARS za zdravilo Prevenar je na voljo na spletni
strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Humah medicines/European Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom(Preyenar preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnike.n ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljer=Q:-2011.

Prevenar
EMA/19133/2011 Stran 3/3


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



