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Prevenar 20! (konjugalt pneumococcus-poliszacharid
vakcina, 20-valens, adszorbealt)

A Prevenar 20-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusii gydgyszer a Prevenar 20 és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Prevenar 20 egy vakcina, amely felnGttek és legalabb 6 hetes korl gyermekek Streptococcus

pneumoniae (S. pneumoniae) baktérium altal okozott tiidégyulladassal (tuid6fert6zés) és invaziv
betegségekkel (olyan betegségek, amelyek akkor alakulnak ki, amikor a baktérium szétterjed a

szervezetben) szembeni aktiv immunizaldsara szolgal.

A gyodgyszert 6 hetes és 17 éves kor kozotti gyermekeknél akut kozépflilgyulladas (otitisz média) elleni
védelemre is alkalmazzak.

A Prevenar 20 az S. pneumoniae baktérium 20 kilénb6zd tipusabdl tartalmaz részeket.

Hogyan kell alkalmazni a Prevenar 20-at?

A Prevenar 20 csak receptre kaphat6. A Prevenar 20-at csecsemdknél a combizomba, idésebb
gyermekeknél és feln6tteknél pedig a felkarba adandé injekcié formajaban alkalmazzak.

FelnGtteknél egyetlen injekcidban kell beadni. Gyermekek és serdlil6k esetében az injekciok szama az
életkortdl és a korabbi oltottsagi statusztdl fligg.

A Prevenar 20 alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,

illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Prevenar 20?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezdrendszerét), hogyan védekezzen a betegségek ellen. A Prevenar 20 felkésziti a szervezetet az
S. pneumoniae altal okozott invaziv betegséggel és tiidégyulladassal szembeni védekezésre.
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A Prevenar 20 az S. pneumoniae baktériumot korilvevd burokbdl kivont, kis mennyiség(i
poliszacharidot (egy cukorfajta) tartalmaz. Ezeket a poliszacharidokat megtisztitjadk, majd egy olyan
hordozéfehérjéhez konjugaljak (kotik), amely segiti az immunrendszert ezek felismerésében és a
fokozott immunvalaszban. A vakcinat emellett egy aluminium adjuvanshoz (a vakcinara adott
immunvalasz erGsitésére szolgald anyag) adszorbealjak (régzitik). A Prevenar 20 az S. pneumoniae 20
kulénb6z6 tipusabdl tartalmaz poliszacharidokat; ezek invaziv betegséget és tlidégyulladast
okozhatnak.

A Prevanar 20 beadasakor az immunrendszer az oltéanyagban talalhaté poliszacharidokat ,idegenként”
ismeri fel, és antitesteket termel ellentik. A kés6bbiekben az immunrendszer gyorsabban lesz képes
antitesteket termelni, amikor érintkezésbe kerlil azokkal a baktériumokkal, amelyek burkan ezek a
poliszacharidok taldlhaték. Ez segit a betegség elleni védekezésben.

Milyen elonyei voltak a Prevenar 20 alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Felnotteknél végzett vizsgalatok

Két f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a Prevenar 20 hasonlé immunvalaszokat valt ki, mint két masik
engedélyezett pneumococcus-vakcina (a Prevenar 13, az S. pneumoniae 13 tipusa ellen védelmet
nyujté vakcina; a Pneumovax 23, az S. pneumoniae 23 tipusa ellen védelmet nyujtoé vakcina). A
Prevenar 13 és a Pneumovax 23 egylttesen lefedi az S. pneumoniae Prevenar 20 altal megcélzott 20
tipusat (szerotipusok). A Prevenar 13 és a Pneumovax 23 ismert hatasossaga alapjan a Prevenar 20
védelmet nydjt a pneumococcus altal okozott betegségek ellen.

Egy korulbeltl 3000, 60 éves és idosebb személy bevonasaval végzett vizsgalatban a résztvevék
Prevenar 20-at vagy Prevenar 13-at, egy hdonappal kés6bb pedig Pneumovax 23-at kaptak. Egy
hénappal az egyes oltasok utan a két csoportban a Prevenar 20-ban taldlhaté 6sszes szerotipus
tekintetében hasonld volt az antitestek szintje, egy kivételével. Megallapitottak, hogy a mindkét
vakcinaban megtaldlhaté legtébb szerotipus esetében a Prevenar 20 hasonld, de alacsonyabb
antitestszintet eredményezett, mint a Prevenar 13.

Ebben a vizsgalatban korilbellil 900, 18 és 59 év kozotti, Prevenar 20-at vagy Prevenar 13-at kapé
személy is részt vett. A Prevenar 20-at kapo csoportban a 20 kiilonb6z6 szerotipus elleni
antitestszintek hasonléak voltak a Prevenar 20-at kapott 60-64 éves személyeknél tapasztaltakhoz.

Egy masodik vizsgalatban a Prevenar 20-at 875 olyan résztvev6 bevonasaval vizsgaltak, akik legalabb
65 évesek voltak és korabban mar kaptak pneumococcus-vakcinat (csak Prevenar 13-at, csak
Pneumovax 23-at, vagy Prevenar 13 utan Pneumovax 23-at). Ebben a vizsgalatban a Prevenar 20
valamennyi csoportban, valamennyi szerotipus ellen immunvalaszt valtott ki, de az immunvalaszok
jelent8sen eltértek a harom kildnbdzd vakcinacsoport kézott. Osszességében a Prevenar 20-szal
torténd oltas utan az antitestszint nagyobb mértékben névekedett azoknal a személyeknél, akik
korabban csak Prevenar 13-at kaptak, mint azoknal, akik Pneumovax 23-at, vagy Prevenar 13-at
kovetéen Pneumovax 23-at kaptak.

Gyermekeknél végzett vizsgalatok

Két f6 vizsgalatban, amelybe 6sszesen mintegy 3200 csecsemoOt vontak be, a Prevenar 20 altal
kivaltott immunvalaszt vizsgaltak (az antitestek szintjének mérése alapjan), 6sszehasonlitva a
Prevenar 13 altal kivaltott valasszal.

Az eredmények azt mutattdk, hogy a Prevenar 20 a vakcina altal célzott mind a 20 szerotipus elleni
antitestek szintjét novelte; ugyanakkor néhany szerotipus esetében az antitestek megfigyelt szintje
alacsonyabb volt a Prevenar 20 alkalmazasa mellett, mint a Prevenar 13 esetében.
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Amikor a Prevenar 20-at 4 injekcidbdl allé sorozatként alkalmaztdk, az immunvalasz jobban hasonlitott
a Prevenar 13-ndl tapasztalthoz, mint a 3 injekcidbdl allé oltasi rend esetében. Ezért csak a
4 injekcidbdl all6 oltasi rendet engedélyezték rutinjellegli gyermekkori immunizaciéra.

Milyen kockazatokkal jar a Prevenar 20 alkalmazasa?

A Prevenar 20 alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Feln6tteknél a Prevenar 20 leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
kovetkezdk: fajdalom az injekcié beadasanak helyén (ami akadalyozhatja a kar mozgatasat),
izomfajdalom, faradtsag, fejfajas, csokkent étvagy és izileti fajdalom.

Gyermekeknél és serdlil6knél a Prevenar 20 nagyon gyakori mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint
1-nél jelentkezhet) a csokkent étvagy, az ingerlékenység, a fajdalom, az injekcié beaddsanak helyén
fellépd bérpir és duzzanat, az aluszékonysag vagy a megnovekedett alvas, valamint a nyugtalan vagy
csokkent alvas. A fejfajas, az izomfajdalom és a faradtsag szintén nagyon gyakori az 5 évesnél id6sebb
gyermekeknél és a serdlil6knél. A 1dz nagyon gyakori az 5 éves kor alatti gyermekeknél.

Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és az oltast koveté néhany
napon belll elmultak.

A Prevenar 20 nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a
diftériatoxoiddal (a diftériat okozdé baktérium egy legyengitett toxinja), a készitmény hatdéanyagaival
vagy barmely mas 6sszetevGjével szemben.

Miért engedélyezték a Prevenar 20 forgalomba hozatalat az EU-ban?

Megallapitotték, hogy a Prevenar 20 immunvalaszt valt ki a vakcindban talalhaté mind a 20 szerotipus
ellen, ezért varhatdéan védelmet nyujt a pneumococcus altal okozott betegséggel szemben. Figyelembe
véve ugyanakkor, hogy néhany szerotipus esetében a megfigyelt antitestszintek alacsonyabbak voltak
a Prevenar 20 esetében, mint az 6sszehasonlité vakcinak esetében, hatasossagi adatokra van sziikség
a Prevenar 20 el6nyeinek megerd@sitéséhez. A Prevenar 20 mellékhatdsai altalaban enyhék vagy
kozepesen sulyosak, és hasonldk a tobbi pneumococcus elleni vakcinanal tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Prevenar 20 alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Prevenar 20 biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Prevenar 20-at forgalmazé vallalatnak be kell nyujtania a Prevenar 20 hosszu tavu hatdsossagara
vonatkozo6 harom vizsgalat eredményeit.

A Prevenar 20 biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Prevenar 20 alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Prevenar 20 alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Prevenar 20-szal kapcsolatos egyéb informacio

2022. februar 14-én a Prevenar 20 az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Prevenar 20-szal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/prevenar-20.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 02-2024.
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