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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Prevenar
Konjugerat pneumokocksackaridvaccin, adsorberat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspritorollet (EPAR) for Prevenar.
Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt lakeredlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning, ctri'sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Prevenar?

Prevenar ar ett vaccin. Det ar en injektionsviitsika,.suspension, som innehéller delar av bakterien
Streptococcus pneumoniae (S. pneumanide)

Vad anvands Prevenar fér?

Prevenar anvands for att vaccinera barn mellan tvd manader och fem ars alder mot sjukdomar som
orsakas av S. pneumoniaejbland annat sepsis (blodforgiftning), meningit (infektion i de membran som
omger hjarna och ryggn.écg), pneumoni (lunginflammation), otitis media (infektion i mellanérat) och
bakteremi (bakterier‘iblodet).

Lakemedlet ar yecepioelagt.
Hur anxaadds Prevenar?

Det atcinationsschema som ska anvandas beror pa barnets alder och ska baseras pa officiella
rekammendationer.

e Spadbarn mellan 2 och 6 manader behdver tre doser. Den forsta ges vanligen vid tva
manaders alder och det ska vara ett intervall om minst en manad mellan doserna. En fjarde
dos (booster) rekommenderas under det andra levnadsaret. Alternativt, om Prevenar ges inom
ramen for ett allmant immuniseringsprogram (nar alla spadbarn i ett omrade vaccineras
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ungefar samtidigt) kan tva doser ges med ett intervall om minst tvA manader, foljt av en
booster vid elva till 15 manaders alder.

e Spadbarn mellan 7 och 11 manader behoéver tva doser med ett intervall om minst en manad
mellan doserna. En tredje dos rekommenderas under det andra levnadsaret.

e Barn mellan 12 och 23 méanader behover tva doser med ett intervall om minst tvd manader
mellan doserna.

e Barn mellan 24 méanader och 5 ar behoéver en enda dos.

Vaccinet ges som en injektion i larmuskeln pa spadbarn eller i verarmsmuskeln pa smabarn.

Hur verkar Prevenar?

Vacciner verkar genom att "lara” immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) att férgvara sig mot
sjukdomar. Nar en person far vaccinet uppfattas den bakterie som ingar i vaccinet saniframmande av
immunsystemet som bildar antikroppar mot den. Efter det kommer immunsysteraet att kunna
producera antikroppar snabbare nar det exponeras for bakterien pa nytt. Dotta b.drar till att skydda
mot sjukdomen.

Prevenar innehaller sm& mangder polysackarider (en typ av socker) som extraheras fran kapseln som
omger S. pneumoniae-bakterien. Dessa polysackarider har renatsfoci/sedan "konjugerats” (fasts) till
en barare som gor att de lattare kanns igen av immunsystemeiiVvaccinet "adsorberas” (fixeras) ocksa
pa en aluminiumférening for att stimulera till ett battre imnzGnsvar.

Prevenar innehaller polysackarider fran olika typer av S."on3umoniae (serotyperna 4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F och 23F). | Europa berdknar man att dessa serqtyper star for omkring 54 till 84 procent av de
invasiva infektionerna (infektioner som spridit sia i"kroppen) hos spadbarn och barn under tva ar och
for omkring 62 till 83 procent av de invasiva intakiipnerna hos barn mellan tva och fem ar.

Hur har Prevenars effekt unacrsokts?

Effekten av Prevenar vid forebygginée’behandling av invasiv sjukdom som orsakas av S. pneumoniae
har undersodkts hos nédra 38 COE€ spadbarn. Halften av barnen fick Prevenar och 6vriga ett annat vaccin
som inte ar verksamt mot S. Prisumoniae. Prevenar gavs vid 2, 4, 6 och 12 till 15 manaders alder. |
studien mattes antalet bzay som utvecklade en invasiv sjukdom med S. pneumoniae under de 3,5 ar
som studien pagick.

| ytterligare stuietiitade man pa Prevenars effekt och sidkerhet hos aldre spadbarn och barn samt pa
utvecklingen av aatikroppar hos spadbarn efter immuniseringsprogrammet bestdende av tva doser
med efterféljande boosterinjektion.

Vilkarn. nytta har Prevenar visat vid studierna?

Rrevenar hade en forebyggande effekt mot invasiva infektioner med S. pneumoniae. Under
2uvudstudien observerades 49 fall av infektioner orsakade av serotyperna 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F och
23F av S. pneumoniae hos de spadbarn som fick kontrollvaccinet, jamfort med tre fall bland de
spadbarn som hade vaccinerats med Prevenar.

De andra studierna visade att Prevenar var sakert och effektivt for barn upp till fem ars alder. Hos
spadbarn ledde immuniseringsprogrammet med tva doser till utveckling av antikroppar mot S.
pneumoniae, men nivaerna var lagre an i immuniseringsprogrammet med tre doser. CHMP kom dock
fram till att det sannolikt inte leder till en skillnad i graden av skydd mot infektion med S. pneumoniae
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efter en boosterinjektion, nar Prevenar anvands inom ramen for ett rutinmassigt
immuniseringsprogram dar de flesta spadbarn vaccineras.

Vilka ar riskerna med Prevenar?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar krakningar, diarré, nedsatt
aptit, reaktioner p& injektionsstallet (rodnad, forhardnad, svullnad eller smarta), feber, irritabilitet,
dasighet och somnstdrningar. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Prevenar
finns i bipacksedeln.

Prevenar ska inte ges till barn som kan vara o6verkansliga (allergiska) mot Streptococcus-vaccinet,\mot
nagot annat innehallsamne eller mot difteritoxoid (ett forsvagat toxin fran den bakterie sont susakay
difteri). Vaccinationen ska skjutas upp for barn med svara infektioner och hog feber.

Varfor har Prevenar godkants?

CHMP fann att fordelarna med Prevenar ar storre an riskerna och rekommenderace att Prevenar skulle
godkénnas for forsaljning.

Mer information om Prevenar

Den 2 februari 2001 beviljade Europeiska kommissionen Wyeth, e darle Vaccines S.A. ett godkdnnande
for forsaljning av Prevenar som galler i hela Europeiska unioneén. \Godk&nnandet for forséljning galler
utan tidsbegrénsning.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats under ema.eurorna.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Meidniormation om behandling med Prevenar finns i
bipacksedeln (ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksa wointakta din lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades sepasy01-2011.
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