VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Prevenar 20 stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (20-gilt, adsogad)

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 1! 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 3!+ 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 4!~ 22 ug
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 5'- 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 6A'~ 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 6B+ 44 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 7F !+ 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 8! 22 ug
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 9V'- 22 ug
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 10A'2 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 11A'2 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 12F ! 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 142 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 15B!+ 22 ug
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 18C' 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 19A'2 22 ug
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 19F ! 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 22F ! 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 23F ! 22 ug
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 33F!? 22 ug

'Samtengt CRM 97 burdarproteini (u.p.b. 51 pg i hverjum skammti)
2Adsogad 4 alfosfat (0,125 mg 4l 1 hverjum skammti)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Boluetnid er einsleit hvit dreifa.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Virk onemisadgerd gegn ifarandi sykingum, lungnabolgu og bradri mideyrabdlgu af véldum

Streptococcus pneumoniae hjé ungbérnum, bérnum og unglingum a aldrinum 6 vikna til yngri en
18 ara.



Virk onemisadgerd gegn ifarandi sykingum og lungnabdlgu af voldum Streptococcus pneumoniae hja
einstaklingum 18 ara og eldri.

Sja upplysingar i kafla 4.4 og 5.1 um vernd gegn tilteknum sermisgerdoum pneumokokka.
Nota skal Prevenar 20 i samreemi vid opinberar radleggingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Melt er med pvi ad ungborn sem fa fyrsta skammt af Prevenar 20 1juki bolusetningarazetlun med
Prevenar 20.

Bélusetningaraaetlun hja ungbéornum og bérnum 4 aldrinum 6 vikna til 15 manada

4-skammtadcetlun (priggja skammta Grunnbolusetning ungbarna samanstendur af
grunnbolusetning og sidan orvunarskammtur) premur skommtum, 0,5 ml hver, par sem fyrsti
skammturinn er yfirleitt gefinn vid 2 manada
aldur og a.m.k. 4 vikur eiga ad lida 4 milli
skammta. Fyrsta skammtinn ma gefa allt fra

6 vikna aldri. Fjordi (6rvunar) skammturinn er
radlagour vio 11 til 15 manada aldur (sja

kafla 5.1).

Boélusetningaragetlun fyrir einstaklinga 18 ara og eldri

Einstaklingar 18 ara og eldri Gefa & Prevenar 20 einstaklingum 18 ara og
eldri i einum skammti.

Ekki liggur fyrir hvort porf sé a
endurbodlusetningu med 60rum skammti af
Prevenar 20.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun
Prevenar 20 i radbolusetningu med 6drum
pneumokokkaboluefnum eda sem
Orvunarskammt. Byggt 4 kliniskri reynslu med
Prevenar 13 (samtengt pneumokokkaboluefni
sem samanstendur af 13 samtengdum
fjolsykrum sem einnig er ad finna i

Prevenar 20), skal byrja 4 ad gefa Prevenar 20
ef notkun 23-gilds
pneumokokkafjolsykruboluetnis

(Pneumovax 23 [PPSV23]) er talin videigandi
(sja kafla 5.1).

Born

Engar eda adeins takmarkadar upplysingar liggja fyrir um Prevenar 20 hja ungbérnum yngri en
6 vikna, fyrirburum, eldri 6bolusettum eda ad hluta til bolusettum ungbérnum og bérnum (sja
kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Eftirfarandi radleggingar um skammta byggja adallega a reynslu med
Prevenar 13.

Ungbdrn yngri en 6 vikna

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Prevenar 20 hja ungbdrnum yngri en 6 vikna. Engar
upplysingar liggja fyrir.




Fyrirburar (styttri en 37 vikna medganga)

Ra016g0 onemisadgerdarazetlun fyrir Prevenar 20 samanstendur af fjorum skommtum, 0,5 ml hver.
Grunnbolusetningaraeetlun hja ungbérnum samanstendur af premur skommtum, par sem fyrsti
skammturinn er gefinn vid 2 manada aldur, med a.m.k. 4 vikur 4 milli skammta. Fyrsta skammtinn ma
gefa allt fra 6 vikna aldri. Fjordi (6rvunar) skammturinn er radlagdur vid 11 til 15 manada aldur (sja
kafla 4.4 0g 5.1).

Obélusett ungbérn 7 manada til yngri en 12 méanada

Tveir skammtar, 0,5 ml hver, med a.m.k. 4 vikur 4 milli skammta. Radlegt er a0 gefa pridja
skammtinn & 60ru aldursari.

Obélusett bérn 12 méanada til yngri en 24 mdnada

Tveir skammtar, 0,5 ml hver, med a.m.k. 8 vikur 4 milli skammta.
Obélusett born 2 dra til yngri en 5 dra

Einn stakur 0,5 ml skammtur.

Bérn 15 manada til yngri en 5 ara adur bolusett ad fullu med Prevenar 13
Einn stakur skammtur (0,5 ml) sem er gefinn a einstaklingsgrundvelli samkveaemt opinberum
radleggingum til ad kalla fram 6na@missvoérun vid vidbotarsermisgerdunum.

Ef Prevenar 13 hefur verid gefid adur, skulu lida minnst 8 vikur 4dur en Prevenar 20 er gefid (sja
kafla 5.1).

Bérn og unglingar 5 ara til yngri en 18 ara ohao fyrri bolusetningu med Prevenar 13

Einn stakur skammtur (0,5 ml) sem er gefinn a einstaklingsgrundvelli samkveaemt opinberum
radleggingum.

Ef Prevenar 13 hefur verid gefid adur, skulu lida minnst 8 vikur 4dur en Prevenar 20 er gefid (sja
kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahopar
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Prevenar 20 hja sérstokum sjuklingahdpum.

Upplysingar liggja fyrir ur kliniskum rannsoknum 4 Prevenar 13 (samtengt boluefni gegn
pneumokokkum sem samanstendur af 13 samtengdum fjélsykrum sem einnig er ad finna i

Prevenar 20) hja bornum og fullordnum sem eru i meiri heettu 4 ad fa pneumokokkasykingu, par med
talid onaemisbald born og fullordnir med med HIV-sykingu eda hafa gengist undir bl6dmyndandi
stofnfrumuigraeedslu (HSCT) og born med sigdkornasjikdom (SCD) (sja kafla 4.4. og 5.1).

Byggt & pessum upplysingum er melt med eftirfarandi skammtaazetlun fyrir Prevenar 13:

- Melt var me0 pvi a0 einstaklingar i meiri heettu a ad fa pneumokokkasykingu (t.d.
einstaklingar med SCD eda HIV-sykingu), p.m.t. peir sem hofou adur verid bolusettir med
einum eda fleiri skommtum af PPSV23, fengju ad minnsta kosti einn skammt af Prevenar 13.

- Hjéa einstaklingum sem hafa gengist undir HSCT samanstod ra016gd bolusetningardaetlun med
Prevenar 13 af fjorum 0,5 ml skdmmtum. Grunnbolusetningardatlunin samanst6d af
3 skdmmtum, par sem fyrsti skammturinn er gefinn 3 til 6 manudum eftir blodmyndandi
stofnfrumuigraedslu og par sem a.m.k. 4 vikur 1ida & milli skammta. Melt var med gjof
orvunarskammts 6 manudum eftir pridja skammtinn (sja kafla 5.1).



Hafa mé i huga radlagda skammta med Prevenar 13 til leidbeiningar vid bolusetningu med
Prevenar 20 hja sjuklingum sem eru i mikilli heettu. Sja einnig nanari upplysingar um svorun
onaemisbaldra einstaklinga vid pneumokokkaboluefnum i kafla 4.4. og 5.1.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar 1 vodva.

Gefa skal béluefnid (0,5 ml) med inndeelingu i vodva. Akjosanlegir stadir eru fram- og hlidleegur
laervodvi (vastus lateralis vodvi) hja ungbdrnum eda axlarvoovi i upphandlegg hja bérnum og
fullordnum. Geeta skal pess vid gjof Prevenar 20 ad sprauta ekki 1 eda i ndmunda vid taugar eda adar.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun boluetnisins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda fyrir
barnaveikitox6i0i.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun
Ekki ma sprauta Prevenar 20 i 0.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofhaemi

Eins og vid 4 um 61l boluefni sem gefin eru med sprautu, skal videigandi leeknishjalp og eftirlit avallt
vera fyrir hendi ef upp skyldu koma mjog sjaldgeef bradaofnamisvidbrogo eftir gjof boluefnisins.

Samtimis veikindi

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med brad, veruleg veikindi med hita. Hins vegar atti ekki
a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar eins og kvefs.

Blooflagnafaed og blédstorkukvillar

Geeta verOur varudar vid gjof boluefnisins hja einstaklingum med blodflagnafzed eda
blaedingarsjukdom vegna pess ad blaeding getur ordid vid lyfjagjofi vodva.

Meta parf vandlega bleedingarhettu hja sjuklingum med blodstorkukvilla 40ur en boluefni er gefid i
voova og ihuga skal gjof undir hud ef hugsanlegur avinningur er augljoslega meiri en ahaettan.

Vernd gegn pneumokokkasjukdomi

Verid getur ad Prevenar 20 veiti eingdngu vernd gegn Streptococcus pneumoniae sermisgerdum sem
er ad finna 1 boluefninu og veitir ekki vernd gegn 6drum 6rverum sem valda ifarandi sjuikdomum,
lungnabdlgu eda mideyrabolgu. Eins vio 4 um 611 boluefni, getur verid ad Prevenar 20 veiti ekki 6llum
peim sem fa boluefnid vernd gegn ifarandi sykingum, lungnabolgu eda mideyrabolgu af voldum
pneumokokka. Til ad fa nyjustu faraldsfraedilegu upplysingarnar i hverju landi, skal hafa samband vid
videigandi yfirvold 1 landinu.



Onamisbzldir einstaklingar

Upplysingar um 6ryggi og onemingargetu Prevenar 20 eru ekki fyrirliggjandi fyrir einstaklinga sem
eru 6nemisbeldir. Taka skal akvordun um boélusetningu i hverju tilviki fyrir sig.

Byggt a reynslu af boluefnum gegn pneumoékokkum geta sumir einstaklingar med balt dnaemiskerfi
fengid minni moétefnasvorun vid Prevenar 20.

Einstaklingar med skerta on@missvorun, hvort sem pad er vegna dnamisbaelandi medferdar,
erfoagalla, HIV-sykingar eda af 60rum asteedum, geta haft minni métefnasvorun vid virkri
boélusetningu. Kliniskt mikilveegi pessa er ekki pekkt.

Upplysingar um 6ryggi og onemingargetu Prevenar 13 (samtengt pneumokokkaboluefni sem
samanstendur af 13 samtengdum fjolsykrum sem einnig er ad finna i Prevenar 20) liggja fyrir hja
einstaklingum med HIV-sykingu, sigdkornasjikdom (SCD) eda sem hafa gengist undir blodmyndandi
stofnfrumuigraedslu (sja kafla 4.8 og 5.1). Nota skal Prevenar 20 i samrami vid opinberar
radleggingar.

Hja fullordnum 1 6llum aldurshépum sem voru rannsakadir voru viomid um ad boluetnid veeri ekki
lakara uppfyllt pott tdlulega laegri margfeldismedaltol titra (GMT) hafi sést med Prevenar 20 fyrir
flestar sermisgerdir, samanborid vid Prevenar 13 (sja kafla 5.1). Hja bornum kom fram tdlulega laegri
margfeldismedaltalspéttni (GMC) fyrir allar sameiginlegar sermisgerdir samanborid vi0 Prevenar 13
(sja kafla 5.1). Kliniskt mikilveaegi pessa fyrir onaemisbalda einstaklinga er ekki pekkt.

Born
Hafa skal 1 huga hugsanlega haettu 4 6ndunarstddvun og porf fyrir eftirlit med éndun 1 48 til 72 klst.
pegar grunnboélusetning er gefin fyrirburum sem faeddir eru langt fyrir timann (um eda fyrir 28. viku

medgdngu) og sérstaklega hja peim sem eru med fyrri ségu um vanproskud ondunarfaeri. Par sem
avinningur bolusetningar er mikill hja pessum hopi ungbarna, a ekki a0 stodva eda fresta bolusetningu.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Mismunandi boluefni & alltaf ad gefa 4 mismunandi stungustaoi.

Ekki ma blanda Prevenar 20 saman vid onnur boluefni/lyf 1 sému sprautunni.

Born

Hja ungb6rnum og bérnum 4 aldrinum 6 vikna til yngri en 5 ara, ma gefa Prevenar 20 samhlida med
eftirfarandi béluefnismétefnavokum, annad hvort sem eingild eda samsett boluefni: gegn barnaveiki,
stifkrampa, kighosta (frumulausum), lifrarbolgu B, Haemophilus influenzae af gerd b, ovirkjad
boluefni gegn menusott, boluefni gegn mislingum, hettusott, raudum hundum og hlaupabodlu. I
kliniskum rannséknum hefur verid heimilt ad gefa béluefni gegn rotaveiru med Prevenar 20 med

oruggum haetti.

Einstaklingar 18 4ra og eldri

Gefa ma Prevenar 20 samhlida arstidabundnu influensuboluefni (fjorgildu, yfirbordsmotefnavaka,
ovirkjudu, onemisgleeddu boluefni). Hja einstaklingum med undirliggjandi sjukdoma sem tengjast
mikilli ahaettu fyrir lifshettulegri pneumodkokkasykingu ma hafa i huga ad gefa ekki fjorgilt boluefni a
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sama tima og Prevenar 20 (heldur t.d. med um pad bil 4 vikna millibili). { tviblindri, slembiradadri
rannsokn (B7471004) hja fullordnum 65 ara og eldri var stadfest ad dnamissvorun veeri ekki lakari,
hins vegar komu fram télulega leegri titrar fyrir 6llum sermisgerdum pneumokokka sem er ad finna i
Prevenar 20 pegar pad er gefid samhlida arstidabundnu infliensubdluefni (fjorgildu,
yfirbordsmotefnavaka, 6virkjudu, onemisgleddu boluefni) samanborid vid pegar Prevenar 20 var
gefid eitt og sér. Kliniskt mikilvaegi pessarar nidurstoou er ekki pekkt.

Gefa ma Prevenar 20 samhlida COVID-19 mRNA boéluefni (med kyrnisbreytingum).

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um samhlidagjof Prevenar 20 og annarra boluefna.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Prevenar 20 hja konum 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun.

Adeins skal thuga gjof Prevenar 20 4 medgongu pegar hugsanlegur avinningur er meiri en hugsanleg
aheetta fyrir modur og fostur.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Prevenar 20 skilst ut i brjostamjolk.
Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Prevenar 20 4 frjosemi hja moénnum. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjosemi kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Prevenar 20 hefur engin eda overuleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanir sem nefndar er i kafla 4.8 haft timabundin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Born

Oryggi Prevenar 20 var metid hja 5.987 patttakendum 4 aldrinum 6 vikna til yngri en 18 4ra i fimm
kliniskum rannsoknum, (ein 2. stigs og fjorar 3. stigs), fjorum slembirddudum, tviblindum kliniskum
rannsoknum med virkum samanburdi og einni eins arms kliniskri rannsokn; 3.664 patttakendur fengu
a.m.k. 1 skammt af Prevenar 20 og 2.323 patttakendur fengu Prevenar 13 (samanburdarboluefni).

batttakendur d aldrinum 6 vikna til yngri en 15 mdnada

Gerdar voru kliniskar rannsoknir hja heilbrigdum ungbérmum & aldrinum 6 vikna til yngri en

15 méanada med 3-skammta daetlun eda 4-skammta azetlun (sja kafla 5.1). I pessum
ungbarnarannsoknum fengu 5.156 patttakendur a.m.k. 1 skammt af boluefni: 2.833 fengu Prevenar 20
og 2.323 fengu Prevenar 13. A heildina litid fengu um pad bil 90% paétttakenda i hvorum hépnum alla
skammta med fyrirfram skilgreindum smabarnaskammti rannsoknarinnar. [ 61lum rannséknunum var
upplysingum safnad um stadbundin vidbrogo og alteekar aukaverkanir eftir hvern skammt og
upplysingum um aukaverkanir var safnad i 6llum rannséknunum allt fra fyrsta skammtinum par til
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1 méanudi eftir sidustu bolusetningu ungbarns og fra smabarnaskammti par til 1 manudi eftir
smabarnaskammtinn. Alvarlegar aukaverkanir voru metnar par til 1 manudi eftir sidasta skammtinn i
3. stigs rannsokn B7471012 (rannsokn 1012) og 6 manudum eftir sidasta skammtinn i 3. stigs
rannsoknum (rannsoknir 1011, 1013) og 2. stigs rannsokn (rannsokn 1003).

Prevenar 20 poldist vel pegar pad var gefid 1 3-skammta og 4-skammta aeetlun hjé pydinu i
ungbarnarannsoknunum, med laga tioni alvarlegra stadbundinna vidbragda og altekra aukaverkana og
flest vidobrogodin gengu til baka innan 1 til 3 daga. Hlutfall patttakenda med stadbundin vidbrogo og
alteekar aukaverkanir eftir gjof Prevenar 20 var almennt svipad og pad sem fram kom eftir gjof
Prevenar 13. Algengustu stadbundnu viobrogdin og alteeku aukaverkanirnar sem tilkynnt voru eftir alla
Prevenar 20 skammta, voru pirringur, svefnhofgi og verkur a stungustad. { pessum rannséknum var
Prevenar 20 gefid samhlida eda heimilt ad gefa pad samhlida dkvednum hefdbundnum bolusetningum
barna (sja kafla 4.5).

Rannsokn 1012 var tviblind, slembir6dud, 3. stigs lykilrannsékn med virkum samanburdi par sem

601 heilbrigt ungbarn fékk Prevenar 20 i 3-skammta aetlun. Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) sem
tilkynnt var um eftir alla Prevenar 20 skammta, voru pirringur (71,0% til 71,9%), svefnhdfgi/aukinn
svefn (50,9% til 61,2%), verkur & stungustad (22,8% til 42,4%), minnkud matarlyst (24,7% til 39,3%),
rodi a stungustad (25,3% til 36,9%), proti & stungustad (21,4% til 29,8%) og hiti > 38,0 °C (8,9% til
24,3%). Flestar aukaverkanir komu fram innan 1 til 2 daga eftir bolusetningu og voru vegar eda
midlungi alvarlegar og skammvinnar (1 til 2 dagar).

Rannsoknir 1011, 1013 og 1003 voru tviblindar, slembiradadar rannsdknir med virkum samanburdi
par sem toku patt 2.232 heilbrigd ungborn sem fengu bdlusetningu med Prevenar 20 i 4-skammta
aztlun. Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) sem tilkynnt var um eftir alla Prevenar 20 skammta, voru
pirringur (58,5% til 70,6%), svefnhofgi/aukinn svefn (37,7% til 66,2%), verkur 4 stungustad (32,8% til
45,5%), minnkud matarlyst (23,0% til 26,4%), rodi & stungustad (22,6% til 24,5%) og proti a
stungustad (15,1% til 17,6%). Flestar aukaverkanir voru veegar eda midlungi alvarlegar eftir
boélusetningu og flest vidbrogdin gengu til baka innan 1 til 3 daga. Sjaldan var greint fra alvarlegum
aukaverkunum.

{ rannsékn 1013 voru stadbundin vidbrogd og altaekar aukaverkanir hja undirhopi fyrirbura

(111 ungborn faedd eftir 34 vikur til styttra en 37 vikna medgongu) svipud eda minni en hja fullburda
ungbérnum i rannsokninni. Hja undirhopi fyrirbura var tioni allra tilkynntra stadbundinna vidbragda
31,7% til 55,3% hja Prevenar 20 hopnum og tidni altekra aukaverkana var 65,0% til 85,5% hja
Prevenar 20 hopnum.

batttakendur a aldrinum 15 manada til yngri en 18 dra

i 3. stigs rannsokn B7471014 (rannsokn 1014) var 831 pétttakanda 4 aldrinum 15 manada til yngri en
18 ara gefinn einn skammtur af Prevenar 20 i fjorum aldurshopum (209 patttakendur 15 manada til
yngri en 24 manada; 216 patttakendur 2 ara til yngri en 5 ara; 201 patttakandi 5 ara til yngri en 10 ara;
og 205 patttakendur 10 ara til yngri en 18 ara). Patttakendur yngri en 5 4ra hofou fengid minnst 3 fyrri
skammta af Prevenar 13.

Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) sem tilkynnt var um eftir alla Prevenar 20 skammta hja
patttakendum yngri en 2 dra, voru pirringur (61,8%), verkur a stungustad (52,5%), svefnhofgi/aukinn
svefn (41,7%), 1001 & stungustad (37,7%), minnkud matarlyst (25,0%), proti a stungustad (22,1%) og
hiti > 38,0 °C (11,8%). Hja patttakendum 2 ara og eldri voru algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt
var um verkur 4 stungustad (66,0% til 82,9%), voovaverkur (26,5% til 48,3%), ro0i 4 stungustad
(15,1% til 39,1%), preyta (27,8% til 37,2%), hofudverkur (5,6% til 29,3%) og proti 4 stungustad
(15,6% til 27,1%).

batttakendur 18 ara og eldri

Oryggi Prevenar 20 var metid hja 4.552 batttakendum 18 4ra og eldri i sex kliniskum rannséknum
(tveer 1. stigs, ein 2. stigs og prjar 3. stigs) og 2.496 patttakendum 1 samanburdarhoépunum.
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I 3. stigs rannsoknunum fengu 4.263 patttakendur Prevenar 20. Af peim voru 1.798 patttakendur 18 til
49 ara, 334 patttakendur 50 til 59 ara og 2.131 patttakendur 60 ara og eldri (1.138 voru 65 ara og
eldri). Af patttakendunum sem fengu Prevenar 20 i 3. stigs rannsoknunum h6fou 3.639 ekki adur verid
boélusettir med boluefni gegn pneumokokkum, 253 h6fou 4dur fengid Pneumovax 23
(pneumokokkafjolsykruboluetni [23-gilt]; PPSV23) (= 1 til < 5 4rum fyrir skraningu i rannsdknirnar),
246 hofou adur fengid Prevenar 13 eingdngu (= 6 manudum fyrir skraningu) og 125 h6fou 40ur fengid
Prevenar 13 og sidan PPSV23 (skammtur PPSV23 > 1 ari fyrir skraningu).

batttakendur i 3. stigs rannsokninni B7471007 (lykilrannsoékn 1007) voru metnir me0 tilliti til
aukaverkana i 1 manud eftir bolusetningu og med tilliti til alvarlegra aukaverkana 1 6 manudi eftir
bolusetningu. [ pessari rannsokn voru 447 patttakendur 18 til 49 ara, 445 patttakendur 50 til 59 ara,
1.985 patttakendur 60 til 64 ara, 624 patttakendur 65 til 69 ara, 319 patttakendur 70 til 79 ara og
69 patttakendur voru > 80 ara.

Hja patttakendum 18 til 49 ara i rannsékn 1007 og 3. stigs rannsokninni B7471008 (rannsékn 1008 a
samrami milli lotna) voru par aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um verkur & stungustad (79,2%),
vodvaverkir (62,9%), preyta (46,7%), hofudverkur (36,7%) og lidverkir (16,2%). Hja patttakendum 50
til 59 ara 1 rannsokn 1007 voru algengustu aukaverkanirnar verkur & stungustad (72,5%), vodvaverkir
(49,8%), preyta (39,3%), hofudverkur (32,3%) og lidverkir (15,4%). Hja patttakendum > 60 ara 1
rannsokn 1007 voru par aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um verkur a stungustad (55,4%),
voovaverkir (39,1%), preyta (30,2%), hofudverkur (21,5%) og lidverkir (12,6%). bear voru yfirleitt
vaegar eda midlungi miklar og gengu til baka innan nokkurra daga eftir bolusetninguna.

i 3. stigs rannsokninni B7471006 (rannsokn 1006) var lagt mat 4 notkun Prevenar 20 hja patttakendum
>65 ara med mismunandi stodu hvad vardar fyrri bolusetningar gegn pneumoékokkum (hofou adur
fengid PPSV23, hofou adur fengid Prevenar 13 eda h6fdu a0ur fengio Prevenar 13 og sidan PPSV23).
ber aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja patttakendum i pessari rannsokn voru af svipadri tioni
og hja patttakendum >60 4ra i rannsokn 1007, nema verkur a stungustad var litillega algengari (61,2%)
hja patttakendum sem hofou 40ur fengid Prevenar 13 og lidverkur var litillega algengari (16,8%) hja
patttakendum sem hofou adur fengid Prevenar 13 og sidan PPSV23.

Tafla yfir aukaverkanir

Hér fyrir nedan er tafla yfir aukaverkanir ur 2. stigs ungbarnarannséknum, 3. stigs kliniskum
rannsoknum hja bornum og fullordnum og reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkanir [ kliniskum rannsoknum

bar sem Prevenar 20 inniheldur sému 13 samtengdu hjupfjolsykrunga, sem eru sértekir hver fyrir sina
sermisgerd, og somu hjalparefni boluefnis og Prevenar 13, hafa aukaverkanir sem pegar eru stadfestar
fyrir Prevenar 13 einnig verid skradar 4 Prevenar 20. { t6flu 1 koma fram aukaverkanir sem tilkynntar
voru { 2. stigs ungbarnarannsoknum og 3. stigs rannsoknum hja bornum og fullordnum, samkvemt
haestu tioni aukaverkunar, stadbundinna vidbragda eda alteekra aukaverkana, eftir bolusetningu hja
Ollum hopum sem fengu Prevenar 20 eda hja sampeettu gagnasetti. Gognin ar kliniskum
ungbarnarannsoknum endurspegla nidurstodur fyrir Prevenar 20 gefid samhlida 60rum hefdobundnum
boélusetningum barna.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfum, algengustu og alvarlegustu aukaverkanir eru taldar
upp fyrst. Tioni er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (= 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir
(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tafla 1: Aukaverkanir tr kliniskum rannsé6knum & Prevenar 20
Flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
lifferum
Ungborn/born/unglingar Fulloronir
6 vikna til yngri en | S dra til yngri
5ara en 18 ara
Onazmiskerfi | Ofnamisvidbrogd, M;jog sjaldgaefar® - Sjaldgeefar
p.m.t. bjagur i andliti,
maedi, berkjubdlga
Efnaskipti og | Minnkud matarlyst M;jog algengar Mjog Mjog
na&ring algengar® algengar®
GeOraen Pirringur Mjog algengar Mjog -
vandamal algengar®
Gratur Sjaldgeefar® - -
Taugakerfi Svefnhofgi/aukinn M;jog algengar Mjog -
svefn algengar®
Flog (m.a. hitakrampi) Sjaldgzefar - -
Mattleysi med litilli M;jog sjaldgefar® - -
svOrun vid areiti
Orélegur svefn/minni Mjog algengar® Mjog -
svefn algengar®
Hoéfudverkur - Mjog algengar | Mjdg algengar
Meltingarferi | Nidurgangur Algengar Algengar® Sjaldgefar®
Ogledi - - Sjaldgzefar
Uppkost Algengar Algengar? Sjaldgafar®
Huo og Utbrot Algengar Algengar® Sjaldgeafar®
undirhud Ofnamisbjigur - - Sjaldgeefar
Ofsakladi eda Sjaldgeefar Sjaldgeefar -
ofsaklaoalik utbrot
Stookerfi og | Vodvaverkir - M;jog algengar | Mjog algengar
bandvefur Lidverkir - Algengar M;jog algengar
Almennar Hiti (sotthiti) M;jog algengar Sjaldgeefar Algengar
aukaverkanir | Hiti heerri en 38,9 °C Algengar - -
0g breyta - Mjog algengar | Mjog algengar
arlu,kaverkanir Rodi a stungustad Mjo6g algengar Mjo6g algengar Algengar®
4 fkomustad Herslismyndun/proti & M;jog algengar M;jog algengar Algengar®
stungustad
Ro0i 4 stungustad eda | Mjog algengar (eftir - -
herslismyndun/proti smabarnaskammt
(>2,0-7,0 cm) og hja eldri bérnum
[2 til <5 ara))
Algengar (eftir - -
boélusetningarazetlun
ungbarna)
Rodi 4 stungustad eda Sjaldgeefar - -
herslismyndun/proti
(>7,0 cm)
Verkur/eymsli & Mjog algengar Mjog algengar | Mjog algengar
stungustad
Verkur/eymsli & Algengar Algengar Mjog
stungustad sem veldur algengar®

takmarkadri hreyfigetu
i Gtlim
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Tafla 1: Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum a Prevenar 20

Flokkun eftir Aukaverkanir Tioni
liffeerum
Ungborn/born/unglingar Fullordnir
6 vikna til yngri en | S dra til yngri
5 ara en 18 ara

K140i 4 stungustad - - Sjaldgaefar
Eitlakvilli - - Sjaldgeefar
Ofsakladi 4 stungustad - - Sjaldgeefar
Hrollur - - Sjaldgeefar®
Ofnaemi a stungustad Mjog sjaldgeefar® - -

a. bessar tionir eru byggdar 4 aukaverkunum sem voru tilkynntar i kliniskum rannséknum med Prevenar 13 par sem
pessar aukaverkanir voru ekki tilkynnar i ungbarnarannsoknum med Prevenar 20 (2. og 3. stigs), rannsoknum hja
bornum og unglingum yngri en 18 ara og fullordnum 18 ara og eldri (3. stigs) og pvi er tidni peirra ekki pekkt.

b. Aukaverkun sem var tilkynnt i kliniskum rannséknum hja fullordnum med Prevenar 13 med tioni mjog algengar
(= 1/10).

c. Aukaverkun sem var ekki tilkynnt med Prevenar 13, pott tilkynnt hafi verid um ofsaklada a stungustad, klada a4
stungustad og hudbodlgu 4 stungustad eftir markadssetningu Prevenar 13.

Oryggi vid samhlidagjof béluefnis hjd fullordnum

begar Prevenar 20 var gefid fullordnum > 65 ara asamt pridja (6rvunar) skammti COVID-19 mRNA
boéluefnis (med kyrnisbreytingum), poldist pad almennt likt og pegar COVID-19 mRNA boluefnid
(med kymisbreytingum) var gefid eitt og sér. Nokkur munur var 4 6ryggissnidi samanborid vid gjof
Prevenar 20 eingéngu. I 3. stigs rannsokninni B7471026 (rannsokn 1026) var greint fra sotthita
(13,0%) og hrolli (26,5%) sem ,,mjog algengt™ vid samhlidagjof. Einnig var tilkynnt um eitt tilfelli
sundls (0,5%) hja hopnum sem fékk boluefnin saman.

Aukaverkanir eftir markadssetningu

i toflu 2 eru aukaverkanir sem var tilkynnt um eftir markadssetningu Prevenar 13 hja bornum og
fullordnum sem geaetu einnig komid fyrir med Prevenar 20. Reynsla & 6ryggi eftir markadssetningu
Prevenar 13 4 vi0 um Prevenar 20 vegna pess ad Prevenar 20 inniheldur alla sému paetti (samtengdar
fjdlsykrur og hjalparefni) og Prevenar 13. bessar aukaverkanir koma 1 gegnum
aukaverkanatilkynningar fra pyoi sem er 0pekkt ad staerd. Pess vegna er ekki hegt a0 detla med vissu
tioni peirra eda stadfesta orsakasamhengi allra atvikanna vid ttsetningu fyrir boluefninu.

Tafla2. Aukaverkanir Prevenar 13 eftir markadssetningu

Flokkun eftir liffeerakerfum Tioni ekki pekkt

B160 og eitlar Stadbundinn eitlakvilli nalagt stungustad

Onamiskerfi Bradaofnemis-/bradaotnaemislik viobrogo, p.m.t.
lost

Huo og undirhid Ofneemisbjlgur, regnbogarodasott

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Hudbolga 4 stungustad, ofsakladi a stungustad,

ikomustad kladi & stungustad

Tilvik sem voru tilkynnt eftir markadssetningu Prevenar 13; pvi er ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi Prevenar 20
gbgnum og er hun ekki pekkt.

Vidboétarupplysingar um sérstaka sjuklingahopa i rannséknum med Prevenar 13

batttakendur 4 aldrinum 6 til < 18 4ra med HIV-sykingu eru med svipada tioni af aukaverkunum og 1
toflu 1, nema so6tthiti (11% til 19%), lidverkir (24% til 42%) og uppkost (8% til 18%) sem voru mjog
algengar aukaverkanir. Patttakendur > 18 ara med HIV-sykingu eru med svipada tioni af
aukaverkununum i t6flu 1, nema sotthiti (5% til 18%) og uppkdst (8% til 12%) sem voru mjog
algengar aukaverkanir og 6gledi (< 1% til 3%) sem var algeng aukaverkun.
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batttakendur 4 aldrinum 2 til < 18 4ra sem h6fou gengist undir blodmyndandi stofnfrumuigradslu eru
med svipada tidni af aukaverkunum og i t6flu 1, nema verkur a stungustad sem veldur takmarkadri
hreyfigetu i utlim (5% til 15%), uppkost (6% til 21%), nidurgangur (15% til 32%) og lidverkir (25%
til 32%) sem voru mjog algengar aukaverkanir. Patttakendur > 18 ara sem hofou gengist undir
blédmyndandi stofnfrumuigradslu eru med svipada tioni af aukaverkununum i t6flu 1, nema sétthiti
(4% til 15%), uppkdst (6% til 21%) og nidurgangur (25% til 36%) sem voru mjog algengar
aukaverkanir.

batttakendur 4 aldrinum 6 til < 18 4ra med sigdkornasjukdom eru med svipada tioni af aukaverkunum
og 1 toflu 1, nema verkur a stungustad sem veldur takmarkadri hreyfigetu 1 ttlim (11% til 16%),
sotthiti (21% til 22%), uppkost (13% til 15%), nidurgangur (13% til 25%) og lioverkir (40% til 45%)
sem voru mjog algengar aukaverkanir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun Prevenar 20 er ekki likleg vegna pess ad pad er 1 afylltri sprautu.

5. LYFJAFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: boluefni, pneumokokkaboluetni; ATC-flokkur: JO7AL02
Verkunarhattur

Prevenar 20 inniheldur 20 pneumdkokka hjupfjélsykrur sem eru allar samtengdar CRM o7
burdarproteini, sem breytir 6naemissvari vid fjolsykrunni ur svari 6had T-frumum i svar sem er had
T-frumum. Svar had T-frumum leidir til betra motefnasvars og virkjunar motefna (sem tengjast
opsonun, agnaati og drapi & pneumokokkum) til varnar gegn pneumodkokkasjukdémum, svo og
myndunar minnis B-frumna, sem vekur énamisminnisvidbragd (6rvunarvidbragd) vid endurtekna
utsetningu fyrir bakteriunni.

Haegt er a0 dkvarda 6naemissvorun hja bérnum og fullordnum eftir edlilega tsetningu fyrir
Streptococcus pneumoniae eda eftir bolusetningu gegn pneumoékokkum med pvi ad mala
immunoéglobulin G (IgG) svorun eda opsonin-midlad agnaat (OPA). OPA stendur fyrir virk motefni og
er talid mikilveegur stadgengilsmeelikvaroi fyrir vernd gegn pneumoékokkasjukdémum hja fullordnum.
Hja bérnum eru notud morg vidomid 6nemingargetu vid kliniskt mat & samtengdum
pneumokokkaboluefnum, m.a.hlutfall bolusettra barna sem neer IgG moétetnastyrk fyrir hverja
sermisgerd sem samsvarar 0,35 pug/ml sem notast vid ensimtengt onemisdragt prof (ELISA-prof)
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) eda jafngild profunargildi.

Onamissvorun fyrir hverja sermisgerd sem samsvarar einstaklingsbundinni vorn gegn
pneumokokkasjukdomi hefur ekki verid skilgreind med skyrum heetti.

Klinisk verkun

Engar rannsoknir 4 verkun hafa verid gerdar a Prevenar 20.
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Onzmingargeta

Kliniskar rannsoknir a Prevenar 20 hja ungboérnum, bornum og unglingum

Onamingargeta var metin eftir tidni IgG svorunar fyrir hverja sermisgerd (hlutfall patttakenda sem
uppfyllti IgG styrk > 0,35 pg/ml fyrir hverja sermisgerd eda jafngildi fyrir pessa profun) og
margfeldismedaltalspéttni IgG (GMC gildi) 1 manudi eftir grunnbdlusetningu og 1 manudi eftir
smabarnaskammtinn. OPA margfeldismedaltalstitrar (GMT gildi) voru einnig meaeld 1 manudi eftir
grunnbodlusetningu og eftir smabarnaskammtinn. Fyrirfram skilgreindur IgG styrkur sem samsvarar
0,35 ug/ml samkveemt ELISA-profi WHO (eda jafngild profunargildi) 4 eingdngu vid um pydid og
ekki er haegt ad nota hann til ad segja fyrir um einstaklingsbundna vernd eda vernd fyrir hverja
sermisgerd gegn ifarandi sykingum af voldum pneumokokka. Engin samsvarandi vernd er til gegni
pneumokokkum og bradri mideyrabolgu.

Gerdar voru tver 3. stigs kliniskar rannsoknir (rannsokn 1011, rannsokn 1012) og ein 2. stigs rannsokn
(rannsokn 1003) til ad meta dna@mingargetu Prevenar 20 1 3-skammta eda 4-skammta aztlun hja
ungbdérnum. Gerd var ein 3. stigs rannsokn (rannsoékn 1014) hja bérnum 4 aldrinum 15 manada til
yngri en 18 éra til ad meta einn skammt af Prevenar 20.

Oncemissvorun eftir 3 og 4 skammta i 4-skammta bélusetningardcetlun ungbarna

f rannsékn 1011, sem for fram i Bandarikjunum og Puert6 Riké, var 1.991 heilbrigdu ungbarni fra

2 manada aldri (> 42 til <98 daga) vid skraningu og faeddu eftir > 36 vikna medgdngu, slembiradad
(1:1) og bolusett med annadhvort Prevenar 20 eda Prevenar 13 vid u.p.b. 2, 4, 6 og 12 til 15 manada
aldur. batttakendur fengu einnig adrar bolusetningar barna, m.a. samsett boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, kighosta (frumulaus), lifrarbolgu B (rDNA), manusétt (ovirkt) og Haemophilus influenzae
gerd b samtengt boluefni (frasogad) med 6llum 3 skommtunum, og samsett boéluefni gegn mislingum,
hettusoétt, raudum hundum og gegn hlaupabdlu med smabarnaskammtinum. Samhlidagjof béluefna
gegn rotaveiru og infliiensu var leyfo 1 rannsokninni.

Einum manudi eftir pridja ungbarnaskammtinn var verkun ekki lakari fyrir mismun & hlutfalli
patttakenda med fyrirfram skilgreinda IgG styrki fyrir tiltekna sermisgerd (med 10% vidmid fyrir ekki
lakari verkun) fyrir 9 af 13 samsvarandi sermisgerdum og nadist ekki fyrir 4 sermisgeroir
(sermisgerdir 3, 4, 9V og 23F) (tafla 3). Sex af 7 sermisgerdum til vidbotar nadu einnig vidomidi fyrir
ekki lakari verkun borid saman vid lagstu nidurstddu fyrir sermisgerd boluefnis hja hdpnum sem fékk
Prevenar 13 (fyrir utan sermisgerd 3); sermisgerd 12F nadi ekki tolfraedilegu vidomidi fyrir ekki lakari
verkun. IgG GMC gildi 1 méanudi eftir 3. skammt Prevenar 20 voru ekki lakari (med 0,5 viomid fyrir
ekki lakari verkun IgG GMR hlutfall) en hja hopnum sem fékk Prevenar 13 fyrir allar 13 samsvarandi
sermisgerdir. Vidomidi um ekki lakari verkun var einnig nad fyrir 7 sermisgerdir til vidbotar med
leegsta [gG GMC gildi (fyrir utan sermisgerd 3) medal sermisgerda boluefnis hja hopnum sem fékk
Prevenar 13 (tafla 3).

Motefnastyrkur fyrir allar 7 sermisgerdir til vidbotar var umtalsvert haerri en samansvarandi
sermisgerd hja hopnum sem fékk Prevenar 13 (tafla 3 og 4).

Einum manudi eftir smabarnaskammtinn nadist ekki lakari verkun fyrir IgG GMC gildi (med 0,5
vidmidi fyrir ekki lakari verkun IgG GMR hlutfall) fyrir allar 13 samsvarandi sermisgerdir. Vidmidid
ekki lakari verkun nadist einnig fyrir sermisgerdinar 7 til viobotar vid legsta [gG GMC gildi (fyrir
utan sermisgerd 3) fyrir sermisgerdir boluefnisins hja hopnum sem fékk Prevenar 13 (tafla 4). Pott
ekki lakari verkun hafi ekki verid formlega rannsdkud fyrir pennan endapunkt var mismunur sem kom
fram (Prevenar 20 — Prevenar 13) i hlutfalli patttakenda med fyrirfram skilgreindan sermissértakan
styrk IgG 1 manudi eftir fjorda skammtinn meiri en -10% fyrir allar 13 samsvarandi sermisgerdir nema
sermisgerd 3 (- 16,4%, CI -21,0%; -11,8%). Fyrir 7 sermisgeroir til vidbotar var mismunur sem kom
fram 1 hlutfalli patttakenda me0 fyrirfram skilgreindan sermissérteekan styrk IgG 1 manudi eftir

fjorda skammtinn & bilinu fra -11,5% (sermisgerd 12F) til 1,8% (sermissgerdir 15B, 22F og 33F)
(tafla 4).
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Tafla 3.

Hlutfall patttakenda med fyrirfram skilgreindan pneumoékokka IgG styrk og
pneumodkokka IgG GMC gildi (ug/ml) einum manudi eftir 3. skammt i 4-skammta
azetlun, rannsokn 1011

Hlutfall patttakenda med fyrirfram
skilgreindan IgG styrk® IgG GMC gildi
Prevenar | Prevenar Prevenar 2
20 13 Mismunur 0
N¢=831- | N°=801- (Prevenar 20 N¢=831- Prevenar 13 Prevenar 20
833 802 — Prevenar 13) 833 N¢=801-802 /Prevenar 13
GMR (95%
% % % (95% CI%) GMC* GMC* CIY)
Sermisgerdir
-6,3 0,65
1 84,9 91,1 (-9,4; -3,1) 0,74 1,14 (0,59; 0,72)
-14,8 0,70
3 40,5 55,2 (-19,5; -10,0) 0,36 0,51 (0,64, 0,76)
9,4 0,70
4 78,2 87,5 (-13,0; -5,8) 0,75 1,08 (0,63; 0,78)
473 0,69
5 86,2 90,5 (-7,5; -1,2) 0,66 0,96 (0,61; 0,77)
-1,9 0,72
6A 94,2 96,1 (-4,0; 0,2) 1,95 2,69 (0,65; 0,81)
4.1 0,60
6B 88,3 92,4 (-7,0; -1,2) 0,61 1,02 (0,51, 0,70)
-0,9 0,75
7F 96,4 97,3 (-2,6; 0,9) 1,71 2,29 (0,69; 0,81)
-8,5 0,72
A 80,3 88,8 (-12,0; -5,0) 0,87 1,21 (0,65; 0,80)
-1,2 0,79
14 94,2 95,4 (-3,4; 1,0) 2,16 2,72 (0,71; 0,89)
2,1 0,77
18C 87,3 89,4 (-5,3; 1,0) 1,31 1,71 (0,70; 0,84)
-1,7 0,79
19A 96,3 98,0 (-3,4; -0,1) 0,72 0,91 (0,72; 0,86)
0,2 0,79
19F 96,0 95,9 (-1,8; 2,1) 1,59 2,00 (0,73; 0,86)
-8,9 0,66
23F 74,3 83,2 (-12,8; -4,9) 0,82 1,25 (0,58; 0,75)
Adrar sermisgerdir
12,6 1,98
8 95,8 83,2f (9,8; 15,6) 1,80 0,91¢ (1,81;2,16)
4,8 1,32
10A 88,0 83,2f (1,4; 8,3) 1,21 0,91¢ (1,18; 1,49)
6,9 1,52
11A 90,0 83,2f (3,6; 10,2) 1,39 0,91¢ (1,39; 1,67)
-35,1 0,60
12F 48,0 83,2f (-39,4; -30,8) 0,55 0,91¢ (0,54; 0,67)
13,8 4,82
15B 97,0 83,2f (11,1;16,8) 4,40 0,91¢ (4,39; 5,30)
15,5 4,06
22F 98,7 83,2f (12,9; 18,3) 3,71 0,91¢ (3,68; 4,48)
6,1 1,64
33F 89,3 83,2f (2,8;9,5) 1,49 0,91¢ (1,46; 1,83)
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Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; dLIA = bein éneemismeling byggd 4 Luminex; ELISA = ensimtengt dneemisdragt prof
(ELISA-prof); GMC = margfeldismedaltalspéttni; GMR = margfeldismedaltalshlutfall; [gG = immunéglobulin G; LLOQ
= laegri magngreiningarmaork.

Athugid: Ekki lakari verkun (non-inferiority) fyrir sermisgerd var nad ef leegri mork tvihlida 95% oryggismarka fyrir

hlutfallsmismunarins (Prevenar 20 — Prevenar 13) voru > -10% eda laegri mork tvihlida 95% CI fyrir GMR hlutfall

(Prevenar 20 midad vid Prevenar 13) voru > 0,5 fyrir pa sermisgerd.

Athugid: Greiningarnidurstddur undir laegri magngreiningarmdrkum voru sett 0,5 X laegri magngreiningarmork i

greiningunni.

a. Rannsokn 1011 for fram i Bandarikjunum og yfirradasvaedi Ptertd Riké (NCT04382326).

b. Fyrirfram skilgreindur styrkur Prevenar 13 sermisgerda er fenginn ur birtri tengirannsokn (Tan CY, et al. 2018) par
sem notadar eru nidurstodur eftir grunnbolusetningarskammta hja ungbdrnum, fyrir smabarnaskammta og eftir
smabarnaskammta (aztlun med 3 ungbarnaskdmmtum og sidan smabarnaskammti) fyrir utan sermisgerd 19A, par
sem notadar eru nidurstddur eftir grunnbolusetningarskammt hja ungbdrnum eingdngu. Fyrir 7 sermisgerdirnar til
vidbotar er fyrirfram skilgreindur styrkur fenginn ur samraemismati (klinisk dLIA 6n@mismaling til ad endurmetat
ELISA prof) & gdgnum r 2. stigs rannsokn B7471003, sem einnig notast vid aatlun med 3 ungbarnaskdmmtum og
sidan smabarnaskammti.

c. N =1joldi patttakenda med gildan IgG styrk.

Tvihlida oryggisbil byggt 4 adferd Miettinen og Nurminen.

GMC gildi, GMR hlutfall og samsvarandi tvihlida 6ryggisbil voru reiknud med veldissetningu & medaltélum og
medaltalsmismun (Prevenar 20 — Prevenar 13) 4 16garitma styrks og samsvarandi 6ryggisbils (byggt 4 Student t
dreifingu).

f.  Fyrir mismun hlutfalls fyrir 7 sermisgerdirnar til vidbdtar voru IgG nidurstddurnar ur sermisgerd 23F (Prevenar 13
sermisgerd med laegsta hlutfall fyrir utan sermisgerd 3) hja hopnum sem fékk Prevenar 13 notadar vid samanburdinn
fyrir ekki lakari verkun. Hlutfall patttakenda med fyrirfram skilgreindan IgG styrk gegn sermisgerdum 8, 10A, 11A,
12F, 15B, 22F og 33F hja hopnum sem fékk Prevenar 13 var 1,4%, 1,9%, 1,4%, 0,1%, 1,2%, 1,4% og 1,5%, i somu
r60.

g.  Fyrir GMR hlutfall fyrir 7 sermisgerdirnar til viobotar voru IgG nidurstddurnar ur sermisgerd 19A (Prevenar 13
sermisgerd med leegstu GMC gildi fyrir utan sermisgerd 3) hja hopnum sem fékk Prevenar 13 notadar vid
samanburdinn fyrir ekki lakari verkun (non-inferiority). IgG GMC gildi gegn sermisgerdum 8, 10A, 11A, 12F, 15B,
22F og 33F hja hépnum sem fékk Prevenar 13 voru 0,02 pg/ml, 0.01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,03 pg/ml,
0,01 pg/ml og 0,02 pg/ml, i sému rdd.

Tafla 4. Hlutfall patttakenda med fyrirfram skilgreindan pneumoékokka IgG styrk og
pneumodkokka IgG GMC gildi (ug/ml) einum manudi eftir 4. skammt i 4-skammta
azetlun, rannsokn 1011

Hlutfall patttakenda med fyrirfram
skilgreindan IgG styrk® IgG GMC gildi
Prevenar Prevenar 1
13 Mismunur 3
Prevenar 20 | N°¢=744- (Prevenar 20 | Prevenar 20 | N¢=744- Prevenar 20
N¢ = 753-755 745 — Prevenar 13) | N¢=753-755 745 /Prevenar 13
GMR (95%
% % % (95% CI%) GMC* GMC* CI%
Sermisgerdir
-2,6 0,69
1 95,5 98,1 (-4,5; -0,9) 1,47 2,12 (0,63; 0,76)
-16,4 0,66
3 60,8 77,2 (-21,0; -11,8) 0,56 0,85 (0,61; 0,73)
-0,1 0,78
4 98,8 98,9 (-1,3; 1,1) 3,77 4,84 (0,70; 0,86)
0,2 0,74
5 98,8 98,7 (-1,1; 1,4) 1,87 2,51 (0,67; 0,82)
-0,4 0,77
6A 99,5 99,9 (-1,2; 0,3) 9,01 11,69 (0,70; 0,85)
6B 99,1 99,5 -0,4 4,01 5,74 0,70
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(-1,4; 0,6) (0,62; 0,79)
-0,4 0,76

7F 99,5 99,9 (-1,2;0,3) 3,91 5,18 (0,70; 0,82)
-0,6 0,80

oV 98,3 98,9 (-2,0; 0,6) 3,44 4,30 (0,73; 0,88)
-0,4 0,90

14 99,2 99,6 (-1,4;0,5) 5,68 6,34 (0,81; 1,00)
18 -0,2 0,74

C 97,6 97,9 (-1,§; 1,3) 3,46 4,69 (0,67; 0,82)
19 0,1 0,85

A 99,9 99,7 (-0,5; 0,9) 3,53 4,13 (0,77, 0,94)
0,2 0,86

19F 98,8 98,7 (-L1; 1,4 5,01 5,79 (0,78; 0,96)
-1,3 0,64

23F 96,6 97,9 (3,1, 0,4 3,95 6,18 (0,57; 0,72)

Adrar sermisgeroir

1,4 1,87

8 99,2 97,9* (0,1;2,8) 3,97 2,128 (1,715 2,006)
10 0,8 2,94

98,7 97,9 (-0,5;2,3) 6,22 2,128 (2,64; 3,26)
11 0,8 1,67

A 98,7 97,9 (-0,5;2,3) 3,53 2,128 (1,51; 1,84)
-11,5 0,88

12F 86,4 97,9 (-14,3; -8,9) 1,85 2,128 (0,79; 0,97)
15 1,8 5,95

B 99,6 97,9 (0,7;3,1) 12,59 2,12¢ (5,39; 6,55)
1,8 5,01

22F 99,6 97,9 (0,7; 3,1) 10,60 2,128 (4,54; 5,52)
1,8 4,40

33F 99,6 97,9 (0,7;3,1) 9,31 2,12¢ (3,99; 4,85)

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; dLIA = bein éneemismeling byggd a Luminex; ELISA = ensimtengt 6n@misdregt prof
(ELISA-prof); GMC = margfeldismedaltalspéttni; GMR = margfeldismedaltalshlutfall; IgG = immuno6globulin G; LLOQ
= leegri magngreiningarmork.

Athugid: Ekki lakari verkun (non-inferiority) fyrir sermisgerd var nad ef laegri leegri mork tvihlida 95% oryggismarka fyrir

GMR hlutfall (Prevenar 20 midad vid Prevenar 13) voru > 0,5 fyrir pa sermisgerd.

Athugid: Greiningarnidurstddur undir laegri magngreiningarmorkum voru sett 0,5 X laegri magngreiningarmork i

greiningunni.

a. Rannsokn 1011 for fram { Bandarikjunum og yfirradasvaedi Pterté Riké (NCT04382326).

b. Fyrirfram skilgreindur styrkur Prevenar 13 sermisgerda er fenginn ur birtri tengirannsokn (Tan CY, et al. 2018) par
sem notadar eru nidurstoour eftir grunnbolusetningarskammta hja ungbdrnum, fyrir smabarnaskammta og eftir
smabarnaskammta (aztlun med 3 ungbarnaskdmmtum og sidan smabarnaskammti) fyrir utan sermisgerd 19A, par
sem notadar eru nidurstddur eftir grunnbolusetningarskammt hja ungbdrnum eingdngu. Fyrir 7 sermisgerdirnar til
viobotar er fyrirfram skilgreindur styrkur fenginn ur samraemismati (klinisk dLIA 6n@mismaling til ad endurmetat
ELISA prof) & gognum 1r 2. stigs rannsékn B7471003, sem einnig notast vid detlun med 3 ungbarnaskdmmtum og
sidan smabarnaskammti.

c. N =1joldi patttakenda med gildan IgG styrk.

Tvihlida 6ryggisbil byggt 4 adferd Miettinen og Nurminen.

GMC gildi, GMR hlutfall og samsvarandi tvihlida 6ryggisbil voru reiknud med veldissetningu & medaltélum og
medaltalsmismun (Prevenar 20 — Prevenar 13) 4 16garitma styrks og samsvarandi 6ryggisbils (byggt 4 Student t
dreifingu).

f.  Fyrir mismun hlutfalls fyrir 7 sermisgerdirnar til vidbotar voru IgG nidurstddurnar ur sermisgerd 18C eda 23F
(Prevenar 13 sermisgerd med laegsta hlutfall fyrir utan sermisgerd 3) hja hopnum sem fékk Prevenar 13 notadar vid
samanburdinn. Hlutfall patttakenda med fyrirfram skilgreindan IgG styrk gegn sermisgerdum 8, 10A, 11A, 12F, 15B,
22F og 33F hja hopnum sem fékk Prevenar 13 var 4,2%, 2,2%, 3,8%, 0,1%, 3,1%, 1,7% og 2,3%, i sému r50.
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g.  Fyrir GMR hlutfall fyrir 7 sermisgerdirnar til viobotar voru IgG nidurstddurnar ur sermisgerd 1 (Prevenar 13
sermisgerd med leegstu GMC gildi fyrir utan sermisgerd 3) hja hopnum sem fékk Prevenar 13 notadar vid
samanburdinn fyrir ekki lakari verkun (non-inferiority). IgG GMC gildi gegn sermisgerdum 8, 10A, 11A, 12F, 15B,
22F og 33F hja hépnum sem fékk Prevenar 13 voru 0,03 pg/ml, 0.01 pg/ml, 0,02 pg/ml, 0,01 pg/ml, 0,02 pg/ml,
0,00 pg/ml og 0,01 pg/ml, i sému rod.

OPA GMT gildi fyrir 13 samsvarandi sermisgerdir hja hopnum sem fékk Prevenar 20 voru almennt
svipud og OPA GMT gildi sem saust hja hopnum sem fékk Prevenar 13 1 manudi eftir pridja
ungbarnaskammtinn og voru 6rlitid leegri en hja hopnum sem fékk Prevenar 13 fyrir flestar
sermisgerdir eftir smabarnaskammtinn. Breytileiki er { OPA gdgnum vegna smaedar urtaksins og
tulkun 4 klinisku mikilvaegi o6rlitid leegri OPA GMT gilda er ekki pekkt. OPA GMT gildin sem saust
fyrir sermisgerdirnar 7 til vidbotar voru umtalsvert heerri hja hopnum sem fékk Prevenar 20 en hja
hopnum sem fékk Prevenar 13. Onamissvorun med Prevenar 20 synir einnig rvun IgG styrks og
margfeldismedaltala OPA eftir smabarnaskammtinn, sem bendir til dnemisminnisvidbragds eftir

3 ungbarnaskammta.

Pneumokokka IgG oncemissvérun eftir 2 og 3 skammta i 3-skammta bolusetningardcetiun

[ rannsokn 1012 var 1.204 ungbornum 2 méanada (> 42 til < 112 daga) vid skraningu og faedd eftir

> 36 vikna medgongu slembiradad (1:1) og pau bolusett med annad hvort Prevenar 20 eda

Prevenar 13. Fyrsti skammturinn var gefinn vid skraningu, annar skammturinn u.p.b. 2 manudum sidar
og pridji skammturinn vid u.p.b. 11 til 12 manada aldur.

Einum manudi eftir 2 ungbarnaskammta, voru IgG GMC gildin sem séust fyrir 9 af 13 samsavarandi
sermisgeroum ekki lakari midad vid hja Prevenar 13 hopnum og 4 af 13 samsvarandi sermisgerdum
(6A, 6B, 9Vog 23F) nadu ekki tvofoldu tolfredilegu vidmidi fyrir ekki lakari verkun. Hlutfall
patttakenda med fyrirfram skilgreindan sermissérteekan styrk IgG 1 manudi eftir annan skammtinn af
Prevenar 20 fyrir 4 af peim 13 samsvarandi sermisgerdum var ekki lakara en hja hopnunm sem fékk
Prevenar 13 byggt a4 10% vidomidi um ekki lakari verkun; og 9 af samsvarandi sermisgerdum (1, 3, 4,
5, 6A, 6B, 9V, 18C og 23F) nadu ekki tolfreedilegu viomidi um ekki lakari verkun.

Onamissvorun vid peim 7 sermisgerdum til vidbotar eftir gjof Prevenar 20 var ekki lakari en laegstu
IgG GMC gildi hja sermisgerdunum 13 (sermisgerd 6B) med Prevenar 13. Fyrir 7 sermisgerdir til
vidbotar voru hlutfoll patttakenda med fyrirfram skilgreinda IgG styrki 1 manudi eftir 2. skammtinn af
Prevenar 20 fyrir 5 af 7 sermisgerdum til vidbotar ekki med lakari verkun samanborid vid sermisgerdir
leegsta hlutfall hja sermisgerdunum 13 (sermisgerd 6B) hja peim sem fengu Prevenar 13,

sermisgerdir 10A og 12F néddu ekki tolfredilegu vidmidi fyrir ekki lakari verkun. Kliniskt mikilvaegi
pessara nidurstadna eftir annan skammtinn er ekki pekkt. Auk pess voru IgG GMC gildi fyrir

7 sermisgerdir til vidbotar heerri samanborid vid IgG GMC gildi hja samsvarandi sermisgerdum hja
peim sem fengu Prevenar 13 eftir tvo ungbarnaskammta. Einum manudi eftir pridja skammt
(smébarna) voru IgG GMC gildi sem sésut fyrir Prevenar 20 ekki lakari en hja hopnum sem fékk
Prevenar 13 fyrir 12 af 13 samsvarandi sermisgerdum nema fyrir sermisgerd 6B og allar

7 sermisgerdirnar til vidbotar voru ekki lakari en leegstu IgG GMC gildi hja hopnum sem fékk
Prevenar 13. Auk pess voru IgG GMC gildi fyrir 7 sermisgerdirnar til vidbotar haerri samanborid vid
IgG GMC gildi hja samsvarandi sermigerdum hja hopnum sem fékk Prevenar 13 eftir
smabarnaskammtinn.

Virk svorun, maeld med OPA GMT gildi fyrir 13 samsvarandi sermisgerdir 1 manudi eftir annan
ungbarnaskammtinn og 1 manudi eftir smabarnaskammtinn hja hopnum sem fékk Prevenar 20 voru
almennt svipud og OPA GMT gildi sem saust hja hopnum sem fékk Prevenar 13 fyrir flestar
sermisgerdir og OPA GMT gildin sem saust voru umtalsvert heerri fyrir 7 sermisgerdir til vidbotar &
badum timapunktum hja hépnum sem fékk Prevenar 20 en hja hopnum sem fékk Prevenar 13.
Haekkun IgG og OPA motefnasvorunar eftir gjof Prevenar 20 eftir skammt 2 par til eftir skammt 3 sast
fyrir allar 20 sermisgerdirnar, m.a. peim sem nadu ekki viomidi um ekki lakari verkun, sem bendir til
ong@misminnis.
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Bérn og unglingar a aldrinum 15 manada til yngri en 18 dra (rannsokn 1014)

[ fjolsetra, eins arms rannsokn (rannsokn 1014) voru patttakendur skradir i rannsoknina eftir
aldurshopum (u.p.b. 200 patttakendur 1 hverjum hopi) til ad fa einn skammt af Prevenar 20 eins og lyst
er hér fyrir nedan.

Bérn a aldrinum 15 manada til yngri en 24 manada sem hofou adur verid bolusett med Prevenar 13

[ aldurshépnum 15 til yngri en 24 ménada hofdu patttakendur adur fengid bolusetningu med 3 eda

4 skommtum af Prevenar 13. Haekkun IgG styrks frd pvi 4dur til 1 manudi eftir gjof Prevenar 20 sast
fyrir allar 20 sermisgerdir boluefnisins. Haekkun margfeldismedaltals IgG fyrir 7 sermisgerdirnar til
viObotar var a bilinu 27,9 til 1.847,7.

Bérn a aldrinum 24 manada til yngri en 5 ara sem hofou adur verio bolusett med Prevenar 13

[ aldurshopnum 24 manada til yngri en 5 ara hofou patttakendur adur fengid bolusetningu med 3 eda
4 skommtum af Prevenar 13. Haekkun IgG styrks frd pvi 4dur til 1 manudi eftir gjof Prevenar 20 sast
fyrir allar 20 sermisgerdir boluefnisins. Haekkun margfeldismedaltals IgG fyrir 7 sermisgerdirnar til
vidbotar var 4 bilinu 36,6 til 796,2. Fyrir 7 sermisgerdirnar til vidbotar voru 71,2% til 94,6% me0 = 4-
falda haekkun OPA titra.

Bérn og unglingar a aldrinum 5 ara til yngri en 18 dara sem héfou ekki adur verid bolusett eda verio
bolusett med Prevenar 13

Hja patttakendum 5 ara til yngri en 10 ara og 10 ara til yngri en 18 ara, an tillits til fyrri bolusetninga
med Prevenar 13, kalladi Prevenar 20 fram 6fluga IgG og OPA 6namissvorun vid 20 sermisgerdum
boéluetnisins eftir einn skammt hja patttakendum 5 ara til yngri en 18 ara. Hekkun margfeldismedaltals
fyrir OPA var 4 bilinu 11,5 til 499,0 vid 7 sermisgerdunum til vidbotar og hekkun OPA GMT gilda
kom fram fyrir allar 20 sermisgerdir boluefnisins.

Fyrirburar

Engar upplysingar um dn@mingargetu Prevenar 20 hja fyrirburum liggja fyrir. Byggt 4 reynslu med
Prevenar og Prevenar 13 kalla boluefnin fram 6namissvorun hja fyrirburum pott hun geti verid minni
en hja fullburda ungbdrnum. Oryggi og polanleiki Prevenar 20 voru metin i 3. stigs rannsokn
(ranns6kn 1013) hja 111 fyrirburum faeddum 4 seinni hluta medgdngu (ungborm faedd eftir 34 vikur en
styttra en 37 vikna medgongualdur) medal heildarrannsoknarpydisins. Patttakendum var slembiradad i
4-skammta bolusetningaraztlun med annad hvort Prevenar 20 (N=77) eda Prevenar 13 (N=34).

Kliniskar rannsoknir a Prevenar 20 hja fulloronum

Ger0ar voru prjar 3. stigs kliniskar rannsoknir, B7471006, B7471007 og B7471008 (rannsokn 1006,
rannsokn 1007 og rannsdkn 1008) i Bandarikjunum og Svipjod til ad meta 6neemingargetu
Prevenar 20 hjad mismunandi aldurshopum fullordinna, og hja patttakendum sem h6fou annad hvort

ekki adur fengio boluefni gegn pneumokokkum eda hofdu adur verid bolusettir med Prevenar 13,
PPSV23 eda badum boluefnum.

batttakendur 1 hverri rannsokn voru heilbrigdir eda med starfandi dnamiskerfi og stooduga
undirliggjandi kvilla, peirra 4 medal langvinnan hjarta- og @&dasjikdom, langvinnan lungnasjukdom,
nyrnakvilla, sykursyki, langvinnan lifrarkvilla og ahaettupeetti (t.d. reykingar) sem vitad er ad auka
likur 4 alvarlegri lungnabolgu og ifarandi sykingum af voldum pneumokokka. I lykilrannsokninni
(rannsokn 1007) voru pessir ahaettupaettir til stadar hja 34%, 32% og 26% patttakenda 60 ara og eldri,
50 til 59 ara og 18 til 49 ara, i somu ro0. Stodugt astand var skilgreint sem sjukdomur sem ekki
krafoist mikillar breytingar 4 medferd 4 undanférnum 6 vikum (p.e. ad skipt veeri i adra tegund
medferdar vegna versnandi sjukdoms) eda innlagnar a sjukrahus vegna versnandi sjikdoms innan

12 vikna fyrir gjof rannsoknarboluefnisins.
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[ hverri rannsokn var énzemissvorun vid Prevenar 20 og samanburdar boluefnum gegn
pneumokokkum maeld med profun 4 opsonin-midludu agnaati (OPA). OPA prof meela virk motefni
gegn S. pneumoniae.

Samanburdur a onemissvérun vio Prevenar 20 og oncemissvorun vid Prevenar 13 og PPSV23

[ slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsokn 4 pvi a0 vera ekki lakari, med samanburdi a4 Prevenar 20
og virku boluefni 1 Bandarikjunum og Svipjod (lykilrannsokn 1007), voru patttakendur 18 ara og eldri
sem ekki h6fou adur verid bolusettir med boluefni gegn pneumokokkum skradir i 1 af

3 rannsoknarhdépum & grundvelli aldurs vid skraningu (18 til 49, 50 til 59 og > 60 ara) og slembiradad
til ad fa Prevenar 20 eda samanburdarboluefni. batttakendum 60 ara og eldri var slembiradad i
hlutfallinu 1:1 til ad fa Prevenar 20 (n = 1.507) og sidan 1 manudi seinna lyfleysusaltlausn eda
Prevenar 13 (n = 1.490) og sidan PPSV23 1 manudi seinna. batttakendum 18 til 49 ara og 50 til 59 ara
var slembiradad (i hlutfallinu 3:1); peir fengu skammt af Prevenar 20 (18 til 49 ara: n = 335;

50 til 59 4ra: n = 334) eda Prevenar 13 (18 til 49 4ra: n=112; 50 til 59 ara: n=111).

Margfeldismedaltol OPA gilda (OPA GMT) fyrir hverja sermisgerd voru meld fyrir fyrstu
bolusetningu og 1 manudi eftir hverja bolusetningu. Onzmissvérun sem var ekki lakari, sem mald var
med OPA GMT gildi 1 manudi eftir bolusetningu, med Prevenar 20 midad vid samanburdarboluetni
fyrir tiltekna sermisgerd, var stadfest ef laegri mork tvihlida 95% CI fyrir GMT hlutfall

(Prevenar 20/Prevenar 13; Prevenar 20/PPSV23) fyrir vidkomandi sermisgerd voru heerri en 0,5.

Hja patttakendum 60 ara og eldri var 6nemissvorun sem kom fram eftir gjof Prevenar 20 gegn 6llum
13 sermisgerdum sem er ad finna i bAdum boluefnunum ekki sidri en st 6naemissvorun gegn somu
sermisgerdum sem fram kom eftir gjof Prevenar 13, 1 manudi eftir bolusetningu. Almennt séust
tolulega laegri margfeldismedaltdl titra gegn somu sermisgerdum eftir gjof Prevenar 20 en eftir gjof
Prevenar 13 (tafla 5), hins vegar er kliniskt mikilvagi peirra nidurstadna ekki pekkt.

Onamissvorun eftir gjof Prevenar 20 gegn 6/7 sermisgerdum til vidbotar sem er ad finna i Prevenar 20
var ekki lakari peirri sem fram kom eftir gjof PPSV23 gegn pessum somu sermisgerdum 1 manudi
eftir bolusetningu. Svorun vid sermisgerd 8 stodst ekki fyrirfram skilgreint tolfredilegt viomid um ad
vera ekki lakari (par sem leegri mork tvihlida 95% oryggismarka fyrir GMT hlutfall voru 0,49 1 stad
>0,50) (tafla 5). Kliniskt mikilvaegi pessarar athugunar er ekki pekkt. Studningsgreiningar fyrir adra
endapunkta fyrir sermisgerd 8 hja Prevenar 20 hopnum syndu jakvaedar nidurstédur. Peirra & medal er
22,1 f6ld heekkun margfeldismedaltals (GMFR) fra pvi fyrir bolusetningu til 1 manudi eftir
boélusetningu, 77,8% batttakenda nadi > 4-faldri haekkun OPA gilda fra pvi fyrir bolusetningu til

1 manudi eftir bolusetningu og 92,9% patttakenda nadi OPA gildum > laegri magngreiningarmdrk

1 manudi eftir bolusetningu.

Tafla5. OPA GMT gildi 1 manudi eftir bélusetningu hja patttakendum 60 ara og eldri sem
fengu Prevenar 20 samanboriod vio Prevenar 13 fyrir 13 somu sermisgeroir og vio
PPSV23 fyrir hinar 7 vidbotarsermisgerdirnar (rannsokn 1007)*<4
Prevenar 13 PPSV23 Samanburdur milli
Prevenar 20 (N=1.390- | (N=1.201- béluefna
(N =1.157-1.430) 1.419) 1.319)
GMT 95% CI°
hlutfall®
GMT* GMT* GMT*
Sermisgerd
1 123 154 0,80 0,71; 0,90
3 41 48 0,85 0,78; 0,93
4 509 627 0,81 0,71; 0,93
5 92 110 0,83 0,74; 0,94
6A 889 1.165 0,76 0,66; 0,88
6B 1.115 1.341 0,83 0,73; 0,95
7F 969 1.129 0,86 0,77, 0,96
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TaflaS. OPA GMT gildi 1 manudi eftir bolusetningu hja patttakendum 60 ara og eldri sem
fengu Prevenar 20 samanboriod vio Prevenar 13 fyrir 13 somu sermisgeroir og vio
PPSV23 fyrir hinar 7 vidbdtarsermisgerdirnar (rannsékn 1007)*>4
Prevenar 13 PPSV23 Samanburdur milli
Prevenar 20 (N=1.390- | (N=1.201- boluefna
(N =1.157-1.430) 1.419) 1.319)
GMT 95% CI°¢
hlutfall®
GMT* GMT* GMT*

oV 1.456 1.568 0,93 0,82; 1,05
14 747 747 1,00 0,89; 1,13
18C 1.253 1.482 0,85 0,74; 0,97
19A 518 645 0,80 0,71; 0,90
19F 266 333 0,80 0,70; 0,91
23F 277 335 0,83 0,70; 0,97
Adrar sermisgeroir
8 466 848 0,55 0,49; 0,62
10A 2.008 1.080 1,86 1,63; 2,12
11A 4.427 2.535 1,75 1,52; 2,01
12F 2.539 1.717 1,48 1,27; 1,72
15B 2.398 769 3,12 2,62; 3,71
22F 3.666 1.846 1,99 1,70; 2,32
33F 5.126 3.721 1,38 1,21; 1,57

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; GMT = margfeldismedaltal moétefnastyrks; N = fj6ldi patttakenda;

OPA = opsonin-midlad agnaat; PPSV23 = pneumokokkafjélsykrubdluefni (23-gilt).

a. Rannsokn 1007 for fram i Bandarikjunum og Svipj6d.

b. Ekki lakari verkun (non-inferiority) fyrir sermisgerd var nad ef leegri mork tvihlida 95% Oryggismarka
GMT hlutfalls (hlutfall Prevenar 20/samanburdarbo6luefni) var herra en 0,5 (tvofalt viomid fyrir ad
vera ekki lakara).

c. Profnidurstddur undir leegri magngreiningarmérkum voru skradar sem 0,5 X laegri
magngreiningarmork i greiningunni.

d. Pyodi sem heaegt var ad meta dnaemissvorun hja.

e. GMT gildi, GMT hlutfoll og tengd tvihlida dryggismérk voru byggo a greiningu 4 log-breyttum
OPA gildum med adhvarfslikani med boluefnahodpi, kyni, reykingastodu, aldri vid bolusetningu i arum
og log-breyttum OPA upphafsgildum.

Oncemingargeta hja patttakendum 18 til 59 dra

I rannsékn 1007 var patttakendum 50 til 59 ara og patttakendum 18 til 49 ara slembiradad (i
hlutféllunum 3:1) til ad fa 1 bolusetningu med Prevenar 20 eda Prevenar 13. OPA GMT gildi fyrir
mismunandi sermisgerdir voru meeld fyrir bolusetningu og 1 manudi eftir bolusetningu. Med badum
béluefnunum sast haerri 6neemissvorun hja yngri patttakendum midad vid pa eldri. Fram for greining a
pvi hvort Prevenar 20 veeri ekki lakara hja yngri aldurshopnum en hjé patttakendum 60 til 64 ara fyrir
hverja sermisgerd til studnings abendingar hja fullordnum 18 til 49 ara og 50 til 59 ara. Ekki lakari
verkun var stadfest ef leegri mork tvihlida 95% oryggismarka GMT hlutfallsins (Prevenar 20 hja
patttakendum 18 til 49 ara / 60 til 64 ara og hja patttakendum 50 til 59 ara / 60 til 64 ara) fyrir hverja
hinna 20 sermisgerda voru > 0,5. Prevenar 20 kalladi fram énamissvorun vid 6llum 20 sermisgerdum
boéluetnisins hja yngri hopunum tveimur sem var ekki lakari en svorun hja patttakendum 60 til 64 ara
1 manudi eftir bélusetningu (tafla 6).

b6 pad hafi ekki verid fyrirhugad sem virkur samanburdur fyrir mat & dn@mingargetu 1 rannsokninni,
syndi lysandi greining post hoc almennt télulega laegri OPA margfeldismedaltdl 1 manudi eftir notkun
Prevenar 20 hja samsvarandi sermisgerdum, samanborid vid Prevenar 13 hja patttakendum 18 til og
med 59 ara, hins vegar er kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Eins og fram kemur hér fyrir ofan toku einnig patt i pessari rannsokn einstaklingar med dhzttupaetti. I
Ollum aldurshopum sem voru rannsakadir kom almennt fram t6lulega leegri 6nemissvorun hja
patttakendum med aheettupeetti en hja patttakendum sem ekki voru med adheattupeetti. Kliniskt
mikilveegi pess er ekki pekkt.
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Tafla 6.

Samanburdur 4 OPA GMT gildum 1 manudi eftir gjof Prevenar 20 hja

patttakendum 18 til 49 ara eda 50 til 59 ara og hja patttakendum 60 til 64 ara
(rannsokn 1007)*P4

1849 ara 50-59 ara
borio saman 60-64 ara | borid saman
1849 ara 60-64 ara vio 50-59 ara (N =765- vio
(N =251-317)| (N=765-941) | 60—64 ara | (N =266-320) 941) 60—64 ara
GMT hlutfall® GMT hlutfall®
GMT* GMT* (95% CI)¢ GMT* GMT* (95% CI)*
Sermisgero
1,23 1,03
1 163 132 (1,01; 1,50) 136 132 (0,84; 1,26)
1,00 1,06
3 42 42 (0,87; 1,16) 43 41 (0,92; 1,22)
3,31 1,10
4 1.967 594 (2,65;4,13) 633 578 (0,87; 1,38)
1,11 0,88
5 108 97 (0,91; 1,36) 85 97 (0,72; 1,07)
3,84 1,21
6A 3.931 1.023 (3,06; 4,83) 1.204 997 (0,95; 1,53)
3,41 1,25
6B 4.260 1.250 (2,73, 4,26) 1.503 1.199 (1,00; 1,56)
1,58 0,89
7F 1.873 1.187 (1,30; 1,91) 1.047 1.173 (0,74; 1,07)
3,50 1,02
oV 6.041 1.727 (2,83; 4,33) 1.726 1.688 (0,83; 1,26)
2,39 1,25
14 1.848 773 (1,93; 2,96) 926 742 (1,01; 1,54)
3,20 1,33
18C 4.460 1.395 (2,53; 4,04) 1.805 1.355 (1,06; 1,68)
2,31 1,03
19A 1.415 611 (1,91; 2,81) 618 600 (0,85; 1,25)
2,17 0,99
19F 655 301 (1,76; 2,68) 287 290 (0,80; 1,22)
4,80 1,68
23F 1.559 325 (3,65; 6,32) 549 328 (1,27, 2,22)
Adrar sermisgeroir
1,71 0,97
8 867 508 (1,38; 2,12) 487 502 (0,78; 1,20)
1,62 1,03
10A 4.157 2.570 (1,31; 2,00) 2.520 2.437 (0,84; 1,28)
1,32 1,22
11A 7.169 5.420 (1,04; 1,68) 6.417 5.249 (0,96; 1,56)
1,91 1,11
12F 5.875 3.075 (1,51;2,41) 3.445 3.105 (0,88; 1,39)
1,52 1,17
15B 4.601 3.019 (1,13; 2,05) 3.356 2.874 (0,88; 1,56)
1,69 0,90
22F 7.568 4.482 (1,30; 2,20) 3.808 4.228 (0,69; 1,17)
1,40 1,02
33F 7.977 5.693 (1,10; 1,79) 5.571 5.445 (0,81; 1,30)
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Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; GMT = margfeldismedaltal métetnastyrks; N = {joldi patttakenda; OPA = opsonin-midlad

agnaat; PPSV23 = pneumokokkafjolsykrubdluefni (23-gilt).

a. Rannsokn 1007 for fram i Bandarikjunum og Svipjo6d.

b. Ekki lakari verkun (non-inferiority) fyrir sermisgerd var nad ef laegri mork tvihlida 95% o6ryggismarka fyrir GMT hlutfall
(hlutfall yngri aldurshéps/aldurshopurinn 60 til 64 ara) voru heerri en 0,5 (tvofalt viomid fyrir ad vera ekki lakara).

c. Profnidurstédur undir leegri magngreiningarmérkum voru skradar sem 0,5 x laeegri magngreiningarmérk i greiningunni.

d. bydi sem haegt var ad meta dnaemissvorun hja.

e. GMT gildi, GMT hlutféll og tengd tvihlida 6ryggismork voru byggd a greiningu a log-breyttum OPA gildum med
adhvarfslikani meo aldurshopi, kyni, reykingastoou og log-breyttum OPA upphafsgildum. Samanburdur 4 milli
patttakenda 18 til 49 ara og patttakenda 60 til 64 ara og 4 milli patttakenda 50 til 59 ara og patttakenda 60 til 64 ara var
byggdur 4 mismunandi adhvarfslikonum.

Oncemingargeta Prevenar 20 hjd fullordnum sem hofou Gour verid bélusettir med béluefni gegn
pneumokokkum

I 3. stigs slembiradadri, opinni kliniskri rannsokn (rannsokn 1006) er Iyst dnaemissvérun med
Prevenar 20 hja patttakendum 65 éara og eldri sem hofou adur verid bolusettir med PPSV23, med
Prevenar 13, eda med Prevenar 13 og sidan fengid PPSV23. batttakendur 1 rannsokninni sem héfou
aour verid bolusettir med Prevenar 13 (Prevenar 13 eingdngu eda sidan med PPSV23) voru skradir i
Bandarikjunum en patttakendur sem hofdu 40ur verid bolusettir med PPSV23 eingdngu voru einnig
skradir 1 Svipjod (35,5% voru i peim flokki).

Prevenar 20 kalladi fram dnamissvorun vid 6llum 20 sermisgerdum boluefnisins hja patttakendum
65 ara og eldri sem hofou adur fengid boluetni gegn pneumokokkum (tafla 7). Onemissvorun var
minni hja patttakendum 1 badum hépunum sem hofou adur verid bolusettir med PPSV23.

Tafla7. Pneumékokka OPA GMT gildi fyrir og 1 manudi eftir bélusetningu med
Prevenar 20 hja patttakendum 65 ara og eldri sem h6fou adur fengid boluefni gegn
pneumékokkum (rannsékn 1006)*"<¢
Adur fengio PPSV23 Adur fengid Prevenar 13 | Adur fengio Prevenar 13 og
eingdéngu eingdéngu PPSV23
Fyrir Eftir Fyrir Eftir Fyrir Eftir
boélusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bdlusetningu
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) [(N =102-121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
(95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)*
Sermisgero
24 51 34 115 42 82
1 (20; 28) (42; 62) (28; 41) (96; 138) (32; 56) (61; 110)
13 31 15 54 20 39
3 (11; 15) (27; 36) (13; 18) (47; 63) (17; 25) (32; 48)
29 150 67 335 73 194
4 (23; 35) (118; 190) (53; 84) (274; 410) (53; 101) (143, 262)
27 63 38 87 47 83
5 (24; 31) (53;75) (32; 44) (73; 104) (37; 59) (65; 108)
57 749 125 1.081 161 1.085
6A (46; 70) (577, 972) (99; 158) (880; 1327) (116; 224) (797, 1478)
107 727 174 1.159 259 1.033
6B (86; 133) (574; 922) (138; 219) (951; 1414) (191; 352) (755; 1415)
156 378 210 555 206 346
7F (132; 184) (316; 452) (175; 251) (467, 661) (164; 258) (277, 432)
203 550 339 1.085 352 723
oV (171; 241) (454; 667) (282;408) | (893;1.318) (270; 459) (558; 938)
212 391 282 665 336 581
14 (166; 270) (315, 486) (224; 356) (554; 798) (238, 473) (434; 777)
173 552 219 846 278 621
18C (137; 218) (445, 684) (177;272) (693; 1033) (209; 369) (470; 821)
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Tafla7. Pneumékokka OPA GMT gildi fyrir og 1 manudi eftir bélusetningu med
Prevenar 20 hja patttakendum 65 4ra og eldri sem h6fou adur fengid boluefni gegn
pneumdékokkum (rannsékn 1006)*"<¢
Adur fengio PPSV23 Adur fengid Prevenar 13 | Adur fengio Prevenar 13 og
eingdéngu eingdéngu PPSV23
Fyrir Eftir Fyrir Eftir Fyrir Eftir
bolusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bélusetningu | bdlusetningu
(N =208-247)| (N =216-246) |(N =210-243)| (N =201-243) (N =106-121) [(N =102-121)
GMT GMT GMT GMT GMT GMT
(95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)* (95% CI)*
82 239 124 365 182 341
19A (66; 100) (197, 288) (100; 153) (303; 440) (141; 235) (264; 439)
61 159 89 242 120 218
19F (52; 71) (131, 192) (74; 107) (199; 294) (94; 154) (168; 282)
23 152 48 450 66 293
23F (18; 28) (115; 199) (37; 62) (358; 566) (46; 94) (204; 420)
Adrar sermisgeroir
55 212 28 603 139 294
8 (45; 67) (172; 261) (24; 33) (483; 753) (99; 195) (220; 392)
212 1.012 141 2.005 400 1.580
10A (166; 269) (807; 1.270) (113; 177) | (1.586;2.536) | (281;568) |[(1.176;2.124)
510 1.473 269 1.908 550 1.567
11A (396; 656) | (1.192;1.820) | (211;343) [(1.541;2.362)| (386;785) |(1.141;2.151)
147 1.054 53 1.763 368 1.401
12F (112;193) (822; 1.353) (43; 65) (1.372;2.267) | (236; 573) [(1.002; 1.960)
140 647 74 1.480 190 1.067
15B (104; 189) (491; 853) (56; 98) (1.093;2.003) | (124;291) | (721, 1.578)
167 1.773 60 4.157 286 2.718
22F (122;230) | (1.355;2.320) (45; 82) (3.244;5.326) | (180;456) |(1.978; 3.733)
1.129 2.026 606 3.175 1.353 2.183
33F | (936;1.362) | (1.684;2.437) | (507;723) |(2.579;3.908) | (1.037; 1.765) |(1.639; 2.908)

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil; GMT = margfeldismedaltal métetnastyrks; N = {joldi patttakenda; OPA = opsonin-midlad
agnaat; PPSV23 = pneumokokkafjolsykrubdluefni (23-gilt).

oaoos

Rannsokn 1006 for fram i Bandarikjunum og Svipjod.
Profnidurstdour undir leegri magngreiningarmorkum voru skradar sem 0,5 x leegri magngreiningarmork i greiningunni.
Pydi sem haegt var a0 meta dnemissvorun hja.
Opin gjof Prevenar 20.
Tvihlida 6ryggisbil byggd a Student t dreifingunni.

Onamissvorun hja sérstokum sjuklingahopum

Einstaklingar med nedangreinda sjukdoma eru i aukinni haettu a ad fa pneumokokkasjukdoma.

Rannsoknir hja einstaklingum med sigokornasjukdom, HIV-sykingu eda sem hafa gengist undir
mergigraedslu hafa ekki verid gerdar med Prevenar 20.

Reynsla ur kliniskum rannséknum med Prevenar 13 (samtengt boluefni gegn pneumokokkum sem
samanstendur af 13 samtengdum fj6lsykrum sem einnig er ad finna i Prevenar 20) liggur fyrir hja
fullordnum og boérnum sem eru 1 aukinni heettu 4 ad fa pneumokokkasykingar, p.m.t. dneemisbeld bérm
og fullordnir med HIV-sykingu eda sem hafa gengist undir mergigradslu og born med
sigdkornasjukdom.

Onamissvar var minna eftir notkun Prevenar 20 en eftir notkun Prevenar 13 hja heilbrigdum
einstaklingum og einstaklingum med stoduga langvinna sjikdoma sem ekki bala 6naemiskerfid, i
6llum aldurshépum sem voru rannsakadir, pratt fyrir ad uppfylla fyrirfram skilgreind mork um ad vera
ekki lakara. Kliniskt mikilvaegi pess er ekki pekkt.
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Sigokornasjukdomur

Opin eins arms rannsokn med 2 skammta af Prevenar 13 sem voru gefnir med 6 manada millibili for
fram med 158 born og unglinga 6 til < 18 ara med sigdkornasjikdom sem hofou 40ur fengid
boélusetningu med einum eda fleiri skommtum af 23-gildu pneumokokkafjolsykruboluefni minnst

6 manudum fyrir skraningu. Eftir fyrstu bolusetninguna var 6namissvorun vid Prevenar 13
motefnastyrkur maeldur baedi med IgG GMC gildum og OPA GMT gildum sem voru tolfraedilega
heerri samanborid vid styrki fyrir bolusetningu. Eftir seinni skammtinn var éneemissvorun svipud og
eftir fyrsta skammtinn. Einu 4ri eftir seinni skammtinn var métefnastyrkur meeldur bedi med IgG
GMC gildum og OPA GMT gildum heerri en styrkurinn fyrir fyrsta skammt Prevenar 13, fyrir utan
IgG GMC gildi fyrir sermisgerdir 3 og 5 sem voru tolulega svipud.

HIV-syking

Born og fullordnir sem hafa ekki verid bolusettir med boluefni gegn pneumokokkum adur

[ rannsokn 6115A1-3002 (B1851021) voru 151 patttakandi 4 aldrinum 6 til < 18 ara og

152 patttakendur > 18 ara med HIV-sykingu (CD4 > 200 frumur/ul, veirualag < 50.000 eintok/ml og
an sjukdoma sem tengdust alnemisheilkenni [AIDS]) sem ekki h6fou adur verid bolusettir med
boluefni gegn pneumoékokkum, teknir inn i rannsoknina og fengu 3 skammta af Prevenar 13. {
samraemi vid almennar radleggingar var sidan gefinn stakur skammtur af PPSV23. Boluefnin voru
gefin med 1 manada millibili. Oneemissvorun var metin hja 128 til 133 matshafum patttakendum 4
aldrinum 6 til < 18 ara og hja 131 til 137 matshefum patttakendum > 18 ara u.p.b. 1 ménudi eftir
hvern skammt af boluefninu. Eftir fyrsta skammt framkalladi Prevenar 13 moétefnamagn, sem var meelt
sem [gGGMC gildi og sem OPA GMT gildi, sem voru tolfreedilega marktaekt heerri i samanburdi vid
magnid fyrir bolusetningu. Eftir annan og pridja skammt af Prevenar 13 var 6nemissvorunin svipud
eda harri en svorunin eftir fyrsta skammtinn.

Fullordnir sem hafa adur verid bolusettir med PPSV23

[ rannsékn 6115A1-3017 (B1851028) var 6naemissvorun metin hja 329 HIV-syktum patttakendum

> 18 ara (CD4+ T-frumufjoldi > 200 frumur/ul og veirualag < 50.000 eintok/ml) sem hofou adur verid
bolusettir med PPSV23 sem var gefid a.m.k. 6 manudum fyrir skraningu i rannsoknina. Patttakendur
fengu 3 skammta af Prevenar 13: vid skrdningu, 6 manudum og 12 manudum eftir fyrsta skammtinn af
Prevenar 13. Eftir fyrstu bolusetninguna framkalladi Prevenar 13 métefnamagn sem var meelt sem IgG
GMC gildi og OPA GMT gildi sem voru tolfraedilega marktekt heerri i samanburdi vid magnid fyrir
boélusetningu. Eftir annan og pridja skammt af Prevenar 13 var dén@missvorunin samberileg eda heerri
en svorunin eftir fyrsta skammtinn. Patttakendur sem hofou adur fengio 2 eda fleiri skammta af
PPSV23 syndu svipada svorun og patttakendur sem hofou adur fengid stakan skammt.

Bloomyndandi stofnfrumuigredsla (HSCT)

[ rannsokn 6115A1-3003 (B1851022) voru 61 patttakandi 4 aldrinum 2 til < 18 4ra og

190 patttakendur > 18 ara, sem gangast undir 6samgena, blodmyndandi stofnfrumuigraedslu, teknir inn
i rannsdknina og fengu 3 skammta af Prevenar 13 me0 a.m.k. 1 manada bili 4 milli skammta. Fyrsti
skammturinn var gefinn 3 til 6 manudum eftir blodmyndandi stofnfrumuigraedslu. Gefinn var fjoroi
skammturinn (Srvunarskammtur) 6 manudum eftir pridja skammtinn. { samreemi vid almennar
radleggingar var gefinn stakur skammtur af PPSV23 1 manudi eftir fjérda skammtinn af Prevenar 13.
Onamissvorun, sem meld var med IgG margfeldismedaltalspéttni, var metin hja 41 til 52 matshaefum
patttakendum & aldrinum 2 til < 18 ara og hja 127 til 159 matshafum patttakendum > 18 ara u.p.b.

1 méanudi eftir bolusetningu. Prevenar 13 framkalladi heekkun motefnamagns eftir hvern skammt.
Onamissvérun eftir fjorda skammt af Prevenar 13 haekkadi marktaekt fyrir allar sermisgerdir
samanborid vid svorun eftir pridja skammt fyrir utan sermisgerd 3 hja aldurshépnum 2 til < 18 ara. A
heildina litid voru patttakendur 4 aldrinum 2 til < 18 ara almennt med haerri 6nzemissvorun fyrir hverja
sermisgerd samanborid vid pa sem voru > 18 ara.

Rannsoknin syndi ad 4 skammtar af Prevenar 13 framkolludu sermispéttni IgG sem var svipud og af
stokum skammti hja heilbrigdum patttakendum i sama aldurshopi.
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstdodur Gr rannsdknum a
Prevenar 20 hja einum eda fleiri undirhépum barna til ad koma i veg fyrir sjikdém af voldum
Streptococcus pneumoniae (sja upplysingar 1 kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Ifarandi syking af véldum pneumdkokka

Virkni Prevenar 13 boluefnis gegn boluefnissermisgerd ifarandi sykingar af véldum pneumodkokka var
metin 1 SpIDnet rannsokninni, fj61pjodlegt styrkt eftirlitsverkefni med ifarandi sykingum af véldum
pnemokokka i Evropu. Byggt 4 gognum a 6 ara timabili (2012-2018) fra 10 rannsoknarsetrum i

7 Evropulondum med Prevenar 13, var notagildi gegn ifarandi sykingu af voldum penumokokka af
vOldum sermisgerda i boluefninu hja bornum < 5 ara 84,2% (95% CI, 79,0-88,1) og 88,7% (95% CI,
81,7-92,7) hja bornum sem fengu > 1 Prevenar 13 skammt og fulla bolusetningaraetlun, i sému rod.
5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklo6rid

Succinic syra

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

Sja onemisgledi 1 kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu boluefni saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
veri0 gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C til 8°C). Afylltar sprautur skal geyma laréttar i keeli til ad lagmarka timann sem
tekur ad endurblanda dreifuna.

Ma ekki frjosa. Farga skal boluefninu ef pad hefur frosio.
Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota boluefni strax eftir ad pad er tekio ur keeli.

Upplysingar um stodugleika benda til pess ad boluetnid sé stodugt 1 96 klst. pegar pad er geymt vid
hitastig fra 8°C til 25°C eda i 72 klst. pegar pad er geymt vid hitastig fra 0°C til 2°C. Eftir pann tima
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skal nota Prevenar 20 eda farga pvi. bessar upplysingar eru @tladar til leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsmenn eingéngu ef timabundin fravik verda 4 hitastigi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml stungulyf, dreifa 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med loki (isépren/bromobutyl-gervigimmi)
og stimpiltappa (klorobutylgimmi).

Pakkningasteerdir med 1, 10 og 50 afylltum sprautum, med eda an nalar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Vid geymslu geta sést hvit utfelling og gegnszr vokvi sem flytur ofan 4 i afylltu sprautunni sem
inniheldur dreifuna. Afylltar sprautur skal geyma laréttar 1 keeli til ad lagmarka timann sem tekur ad

endurblanda dreifuna.

Lyfjagjof undirbtin

1. skref. Endurblondun dreifunnar

Haldio 4 afylltu sprautunni { 1aréttri stodu milli pumals og
visifingurs og hristid kroftuglega par til innihald sprautunnar
er einsleit hvit dreifa. Ekki ma nota béluefnid ef ekki er haegt
a0 hrista upp i pvi.

2. skref. Skodoun

Skodid boluefnid med tilliti til agna og litabreytinga fyrir
lyfjagjof. Notid ekki ef storar agnir eda litabreytingar sjast.
Ef boluefnid er ekki einsleit hvit dreifa skal endurtaka 1. og
2. skref.

3. skref. Takio sprautulokid af

Takid sprautulokid af Luer lock millistykkinu med pvi ad
snua lokinu haegt rangsalis medan haldid er i Luer lock
millistykkid.

Athugio: bess skal geett ad prysta ekki 4 utdregnu (N
stimpilstongina pegar sprautulokid er tekid af. \\ \
\
4. skref. Festio sefoa nal 4 sprautuna
Festio nal sem hentar fyrir gjof i vodva a afylltu sprautuna med pvi ad halda i Luer lock millistykkid

og snua nalinni réttselis.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/21/1612/001
EU/1/21/1612/002
EU/1/21/1612/003
EU/1/21/1612/004

EU/1/21/1612/005
EU/1/21/1612/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 14. febrtiar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegs virks efnis

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

Bandarikin

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

frland

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um Ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a detlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Degar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

. Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

notagildi Prevenar 20 gegn ifarandi pneumokokkasjukdomi af voldum stofna
sem eru i boluefninu i Evropu, samkvaemt sampykktri rannsoknardeetlun.

Lysing Timamoérk

1. Til ad rannsaka frekar kliniskt notagildi Prevenar 20 til langs tima til virkrar | Skyrsla klinisku
onamingar, til ad koma i veg fyrir lungnabolgu af voldum Streptococcus rannsoknarinnar
pneumoniae, skal markadsleyfishafi framkvaema og leggja fram nidurstoour ur | (CSR)

rannsokn B7471015, sem gerd er i moérgum 1ondum, 4. stigs rannsékn med 31/12/2027
samanburdi vid neikvada einstaklinga (Test-Negative design) til ad meta

kliniskt notagildi Prevenar 20 gegn lungnabolgu af voldum stofna sem eru i

boluefninu, sem dreifist med samfélagssmiti og stadfest er med myndgreiningu,

hja fullordnum einstaklingum >65 4ra

2. Til a0 rannsaka frekar kliniskt notagildi Prevenar 20 til langs tima til virkrar | Skyrsla klinisku
onamingar, til ad koma i veg fyrir lungnabolgu af voldum Streptococcus rannsoknarinnar
pneumoniae, skal markadsleyfishafi framkvama og leggja fram sértekar (CSR)
Evropskar greiningarnidurstodur rannsoknar B7471015, 4. stigs rannsékn med | 31/12/2027
samanburdi vid neikvada einstaklinga (Test-Negative design) til ad meta

kliniskt notagildi Prevenar 20 gegn gegn lungnabolgu af voldum stofna sem

eru 1 boluefninu, sem dreifist med samfélagssmiti og stadfest er med

myndgreiningu, hja fullordnum einstaklingum >65 ara.

3. Til a0 rannsaka frekar kliniskt notagildi Prevenar 20 til langs tima til virkrar | Skyrsla klinisku
onzmingar, til ad koma 1 veg fyrir ifarandi sjukdom af voldum Streptococcus rannsoknarinnar
pneumoniae, skal markadsleyfishafi framkvema og leggja fram nidurstodur ur | (CSR)

4. stigs ahorfsrannsokn vid raunadstaedur, sem gerd er til ad meta kliniskt 31/12/2027

CSR: Clinical Study Report
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

Pakkning med 1, 10 og 50 afylltum sprautum, med eda an nialar - MED BLUE BOX

1. HEITI LYFS

Prevenar 20 stungulyf, dreifa
samtengt pneumokokkafjolsykruboluefni (20-gilt, adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 2,2 pg af fjolsykrum fyrir sermisgerdir 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F og 4,4 ng fyrir sermisgerd 6B samtengt CRM 97
burdarproteini, adsogad a alfosfat.

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur 0,125 mg al.

3. HJALPAREFNI

Natriumklério, succinic syra, polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 stakskammta (0,5 ml) afyllt sprauta med lausri nal

1 stakskammta (0,5 ml) afyllt sprauta an nalar

10 stakskammta (0,5 ml) afylltar sprautur med lausum nalum
10 stakskammta (0,5 ml) afylltar sprautur an nala

50 stakskammta (0,5 ml) afylltar sprautur med lausum nalum
50 stakskammta (0,5 ml) afylltar sprautur an nala

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Adeins til notkunar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Melt er med ad geyma sprauturnar laréttar.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1612/001 — pakkning med 1 4n nalar
EU/1/21/1612/002 — pakkning med 1 med lausri nal
EU/1/21/1612/003 — pakkning med 10 an nala
EU/1/21/1612/004 — pakkning med 10 med lausum nalum
EU/1/21/1612/005 — pakkning med 50 an nala
EU/1/21/1612/006 — pakkning med 50 med lausum nalum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Afylltar sprautur

1. HEITI LYFS

Prevenar 20 stungulyf, dreifa
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Prevenar 20 stungulyf, dreifa
samtengt pneumokokkafjolsykruboluefni (20-gilt, adsogad)

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota béluefnid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verio avisad handa pér eda barninu til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad
o0rum.

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A e

1.

Upplysingar um Prevenar 20 og vid hverju pad er notad
Adur en pu eda barnid f4id Prevenar 20

Hvernig gefa a Prevenar 20

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Prevenar 20

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Prevenar 20 og vid hverju pad er notad

Prevenar 20 er boluefni gegn pneumodkokkum sem er gefio:

bornum fra 6 vikna til 18 ara til varnar gegn sjukdomum eins og: mengisbolgu (bdlga i
kringum heilann), syklasott eda bakteriudreyra (bakteriur i blodras) lungnabdlgu (sykingu i
lungum) og eyrnabolgu (bradri mideyrabolgu) af voldum 20 gerda af Streptococcus pneumoniae
bakteriunni.

einstaklingum 18 ara og eldri til varnar gegn sjukdomum eins og: lungnaboélgu (sykingu i
lungum), syklasott (sepsis) eda bakteriudreyra (bakteriur i blooras) og heilahimnubdlgu, af
voldum 20 gerda af Streptococcus pneumoniae bakteriunni.

Prevenar 20 veitir vorn gegn 20 gerdum Streptococcus pneumoniae bakteriunnar.

Boluefnid virkar med pvi ad orva likamann til ad mynda eigin motefni, sem vernda pig eda barnid
gegn pessum sjukdémum.

2.

Adur en pui eda barnid f4id Prevenar 20

EkKi ma nota Prevenar 20

ef pu eda barnid hafid ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 1 kafla 6) eda fyrir einhverju 60ru boluefni sem inniheldur barnaveikitox6io.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en bolusetningin fer fram ef pu
eda barnid:

. erud med eda hafid fengid einhvern kvilla eftir ad hafa fengid skammt af Prevenar 20, eins og
ofneemisvidbrogd eda dndunarerfidleika.

. erud mjog veik(ur) eda med haan hita. Hins vegar er vaegur hiti eda syking 1 efri dndunarvegi
(t.d. kvef) i sjalfu sér ekki astaeoa til ad fresta bolusetningu.

. erud med blaedingarsjukdom eda faid audveldlega marbletti.

. erud med veiklad onemiskerfi (eins og vegna HIV-sykingar); par sem pid faid ef til vill ekki
fullneegjandi &vinning af Prevenar 20.

Taladu vio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn adur en bolusetning fer fram ef barnid er
feett 16ngu fyrir timann (um eda fyrir 28. viku) par sem lengra getur verid 4 milli andardratta

2-3 daga eftir bolusetningu. Sja kafla 4.

Eins og 4 vid um 61l boluefni, er ekki vist ad Prevenar 20 veiti vorn 6llum peim sem fa boluefnio.
Prevenar 20 veitir einungis vorn gegn eyrnabdlgu af voldum peim gerdum af Streptococcus
pneumoniae sem boluefnid hefur verid proéad fyrir. bad veitir ekki vorn gegn 6drum syklum sem
geta valdid eyrnabolgu.

Notkun annarra lyfja/béluefna samhlioa Prevenar 20

Barninu geeti verid gefid Prevenar 20 4 sama tima og onnur ungbarnaboluefni.

Hja fulloronum ma gefa Prevenar 20 4 sama tima og boluefni gegn influensu (6virkjad
infliensubodluefni) & mismunandi stungustadi. Allt eftir mati heilbrigdisstarfsmanns i hverju tilviki
fyrir sig, getur verid a0 radlegt sé ad gefa ekki badi boluefnin & sama tima heldur t.d. med 4 vikna
millibili.

Hja fullordnum ma gefa Prevenar 20 4 sama tima og COVID-19 mRNA boluefnid.

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem pii eda barnid notid, hafid notad
nylega eda kynnud ad nota og dnnur béluefni sem pid hafid nylega fengid.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu leita rdda hja
leekninum eda lyfjafredingi 4dur en pu feerd boluefnio.

Akstur og notkun véla

Prevenar 20 hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sum
ahrifin sem nefnd eru 1 kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir haft timabundin &hrif 4 heefni til aksturs
eda notkunar véla.

Prevenar 20 inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig gefa a Prevenar 20

Leaeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa rddlagdan skammt (0,5 ml) af boéluefninu med
inndelingu 1 vddva 1 upphandlegg pinn eda i upphandlegg eda lervodva barnsins.

Ungborn 6 vikna til 15 manada

Barni0 etti ad fa upphafsbolusetningu med premur skommtum af boluefninu og sidan érvunarskammt.

. Fyrsta skammtinn ma gefa strax vid 6 vikna til 8 vikna aldur.

. Hver skammtur verdur gefin einn og sér med ad minnsta kosti 4 vikna millibili nema sidasta
skammturinn (6rvunarskammtur), sem verdur gefinn a aldrinum 11 til 15 manada.

bu ferd upplysingar um hvener barnid a ad koma aftur til ad fa nesta skammt.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins midad vid opinberar radleggingar.

Fyrirburar (feeddir fyrir 37. viku medgodngu)

Barnid mun fa upphafsbolusetningu med premur skdmmtum og sidan érvunarskammti. Fyrsta
skammtinn ma gefa strax vid 6 vikna aldur med ad minnsta kosti 4 vikur 4 milli skammta. A aldrinum
11 til 15 ménada mun barnid pitt fa fjorda skammtinn (6rvunarskammt).

Obolusett ungbdrn 7 manada til yneri en 12 ménada

Ungborn 7 manada til yngri en 12 manada eiga a0 fa prja skammta. Fyrstu tveir eru gefnir med
minnst 4 vikna millibili. Pridji skammturinn verdur gefinn 4 6dru aldursarinu.

Obolusett born 12 manada til yneri en 24 manada

Born 12 manada til yngri en 24 manada eiga ad f4 tvo skammta sem eru gefnir med minnst 8 vikna
millibili.

Obolusett born 2 ara til yngri en 5 ara

Born 2 ara til yngri en 5 ara eiga a0 fa einn skammt.

Born 15 manada til yngri en 5 ara sem hafa a6ur fengio fulla bolusetningu med Prevenar 13

Born 15 manada til yngri en 5 ara sem hafa adur fengio fulla bolusetningu med Prevenar 13 fa einn
skammt.

Born og unglingar 5 ara til yngri en 18 dra 6had fyrri bolusetingu med Prevenar 13

Born og unglingar S ara til yngri en 18 ara munu fa einn skammt.

Ef barnid hefur adur fengid Prevenar 13 skulu lida minnst 8 vikur adur en Prevenar 20 er gefio.
Fullordnir

Fullordnir eiga ad fa einn skammt.

Segdu lekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum fra pvi ef pu hefur adur fengid bolusetningu
gegn pneumokokkum.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun Prevenar 20.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Einstaklingar sem taldir eru vera i aukinni hattu a0 fa pneumodkokkasykingar (s.s. einstaklingar med
sigdkornasjukdémur eda HIV-sykingu), p.m.t. peir sem hafa adur verid bolusettir med 23-gildu
pneumokokkafjolsykruboluefni, mega fa a.m.k. einn skammt af Prevenar 20.

Einstaklingar sem hafa gengist undir blodmyndandi stofnfrumuigraedslu geta fengid prja skamma par
sem sa fyrsti er gefinn 3 til 6 manudum eftir igreedsluna og a.m.k. 4 vikur lida a milli skammta. Meelt
er me0 pvi ad fjordi skammturinn (drvunarskammtur) sé gefinn 6 manudum eftir pridja skammtinn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l bdluefni getur Prevenar 20 valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir Prevenar 20

Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid merki um eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir (sja einnig
kafla 2): prota i andliti, vorum, munni, tungu eda koki (bjigur), andnaud (madi), blasturshljoo i
lungum (berkjukrampi) — petta geta verid merki um alvarleg ofnamisvidbrogo svo sem bradaofnaemi,
p.m.t. lost.

Adrar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar vid notkun Prevenar 20 hja ungb6rnum og
boérnum (6 vikna til yngri en 5 ara):

Mjog algengar: geta komid fyrir eftir fleiri en 1 af hverjum 10 skdmmtum af béluefninu

Minnkud matarlyst.

Pirringur.

Syfja.

Hiti.

A stungustad hja 61lum bérnum: rodi, herslismyndun eda proti, verkur eda eymsli.

A stungustad eftir 6rvunarskammt og hja bérnum 2 ara til yngri en 5 ara: rodi, herslismyndun
eda proti steerri en 2,0 til 7,0 cm.

Algengar: geta komi0 fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 10 skommtum af boluefninu

. Nidurgangur.

Uppkost.

Utbrot.

Hitir (har hiti 38,9 °C eda haerri).

A stungustad eftir fyrstu bolusetningarlotu: rodi, herslismyndun eda proti staerri en 2,0 til
7,0 cm, verkur eda eymsli sem hamlar hreyfigetu.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 100 skommtum af boluefninu
. Flog (eda krampar), par med talid af voldum has hita.

. Ofsaklaoi (ofsakladi eda ofsakladalik utbrot).

. A stungustad: rodi, herslismyndun eda proti steerri en 7,0 cm.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 1.000 skdmmtum af boluefninu
. Ofnemisvidbrogd a stungustad.
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Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram vid notkun Prevenar 13 og geta einnig komid fram
vid notkun Prevenar 20:

. Yfirlid eda lostastand (mattleysi med litilli svorun vid areiti).
. Ofnaemisviobrogd, m.a. proti 1 andliti og/eda vorum.

. Gratur.

. Orolegur svefn.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verio tilkynntar vido notkun Prevenar 20 hja bornum og
unglingum (5 ara til yngri en 18 ara):

Mjog algengar: geta komid fyrir eftir fleiri en 1 af hverjum 10 bélusetningarskdmmtum
Hofudverkur.

Voovaverkir.

A stungustad: verkur, eymsli, rodi, herslismyndun eda proti.

breyta.

Algengar: geta komid fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 10 bélusetningarskdmmtum
. Lidverkir.
. A stungustad: verkur eda eymsli sem hamlar hreyfigetu.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 100 bolusetningarskommtum
. Ofsaklaoi (ofsakladi eda ofsakladalik utbrot).
° Hiti.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram vid notkun Prevenar 13 og geta einnig komid fram
vio notkun Prevenar 20:

Nidurgangur.

Uppkost.

Minnkud matarlyst.

Pirringur.

Syfja.

Orélegur svefn.

Utbrot.

Born og unglingar med annad hvort HIV-sykingu eda sigdkornasjukdom eda sem hafa gengist undir
blédmyndandi stofnfrumuigredslu voru med svipadar aukaverkanir, hins vegar var tidni uppkasta,
nidurgangs, hita, verkja i lidum og a stungustad: verkur eda eymsli sem hamla hreyfigetu, mjog
algeng.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram hja bérnum vid notkun Prevenar 13 eftir
markadssetningu og geta einnig komio fram vio notkun Prevenar 20:

. Alvarleg ofneemisviobrogd, medal annars lost (hjarta- og edabilun); proti i vérum, andliti eda
halsi (ofneemisbjugur).
Steekkadir eitlar eda kirtlar (eitlakvilli) naleegt stungustad, eins og 1 handarkrika eda nara.
A stungustad: ofsakladi, rodi og erting (hidbolga) og kladi.

. Utbrot sem valda raudum kladablettum (regnbogarodi).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram vido notkun Prevenar 20 hja fulloronum:
Mjog algengar: geta komid fyrir eftir fleiri en 1 af hverjum 10 bdlusetningarskdmmtum
. Hofudverkur.

. Lioverkir og voovaverkir.
. Verkur/eymsli 4 stungustad og preyta.
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Algengar: geta komi0 fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 10 bolusetningarskdmmtum
. Proti & stungustad, rodi a stungustad og hiti.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir eftir allt ad 1 af hverjum 100 bolusetningarskommtum

. Nidurgangur, 6gledi og uppkost.

. Utbrot og proti i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur leitt til erfidleika vid ad
kyngja eda anda (ofsabjugur).

. K140i 4 stungustad, bolgnir eitlar i halsi, handarkrika eda nara (eitlakvilli), ofsakladi a
stungustad (ofsakladi) og kuldahrollur.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram meo Prevenar 13 og geta einnig komid fram meo
Prevenar 20:

. Utbrot sem valda raudum kladablettum (regnbogarodasott).

. Erting 4 stungustad.

. Minnkud matarlyst.

. Takmorkud hreyfigeta i handlegg.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Prevenar 20

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og limmidanum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2°C til 8°C).

Nota skal Prevenar 20 eins fljott og heegt er eftir ad pad hefur verid tekio ur keeli.

Ma ekki frjosa. Farga skal boluefninu ef pad hefur frosio.

Upplysingar um stodugleika benda til pess ad boluetnid sé stodugt 1 96 klst. pegar pad er geymt vid
hitastig fra 8°C til 25 °C eda i 72 klst. pegar pad er geymt vid hitastig fra 0°C til 2°C. Eftir pann tima
skal nota Prevenar 20 eda farga pvi. bessar upplysingar eru &tladar til leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsmenn eingdngu ef timabundin fravik verda 4 hitastigi.

Afylltar sprautur skal geyma laréttar i keeli til ad ldgmarka timann sem tekur ad endurblanda dreifuna.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Prevenar 20 inniheldur

Virku innihaldsefnin eru fjélsykrur samtengdar CRM 97 sem samanstanda af:
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. 2,2 mikrégromm af fjélsykrum fyrir sermisgerdir 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,

15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F og 33F

. 4,4 mikrégromm af fjolsykrum fyrir sermisgerd 6B

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 51 mikrogramm CRM 97 burdarprotein, adsogad a alfosfat

(0,125 mg al).

Onnur innihaldsefni eru natriumkl6rid, succinic syra, polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Prevenar 20 og pakkningastaeroir

Boluefnid er hvitt stungulyf, dreifa, i stakskammta, afylltri sprautu (0,5 ml). Pao er faanlegt i
pakkningasteroum med 1, 10 eda 50 sprautum, med eda an nala. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir

séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemoOypr CAPJI, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15 -0

44



EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Irland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog

Pfizer EAMGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

Pessi fylgisedill var sidast uppferour <{MM/AAAA}>

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar heilbrigdisstarfsménnum:
Vi0 geymslu getur myndast hvitt botnfall og teer lausn sem flytur ofan 4. betta eru ekki merki um
skemmdir. Afylltar sprautur skal geyma laréttar i keeli til ad 1agmarka timann sem tekur ad

endurblanda dreifuna.

Lyvfjagjof undirbuin

1. skref. Endurblondun dreifunnar

Haldio & afylltu sprautunni i 1aréttri st6du milli pumals og
visifingurs og hristid kroftuglega par til innihald sprautunnar
er einsleit hvit dreifa. Ekki ma nota boéluetnid ef ekki er haegt
a0 hrista upp 1 pvi.

2. skref. Skodun

Skodid boluefnio med tilliti til agna og litabreytinga fyrir
lyfjagjof. Notid ekki ef storar agnir eda litabreytingar sjast.
Ef boluetnid er ekki einsleit hvit dreifa skal endurtaka 1. og
2. skref.

3. skref. Takio sprautulokid af
Takio sprautulokio af Luer lock millistykkinu med pvi ad

snua lokinu haegt rangsalis medan haldid er i Luer lock
millistykkid.

Athugid: bess skal geett ad prysta ekki & Gtdregnu \ \\
stimpilstongina pegar sprautulokid er tekid af.

4. skref. Festid s2foa nal 4 sprautuna
Festio nal sem hentar fyrir gjof i vodva a afylltu sprautuna med pvi ad halda i Luer lock millistykkid
og snua nalinni réttselis.
Gefi0 allan skammtinn.
Prevenar 20 er eingdngu @tlad til notkunar i vodva.
Prevenar 20 ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautunni.
Prevenar 20 ma gefa a sama tima og onnur ungbarnabdluefni; en nota skal adra stungustaoi.
Gefa ma fullordnum Prevenar 20 4 sama tima og arstidabundid influensuboluetni (fjorgilt;
yfirbordsmotefnavaka, 6virkjad, onemisglett boluefni). Hja einstaklingum med undirliggjandi

sjukdoma sem tengjast mikilli dheaettu fyrir lifshaettulegri pneumokokkasykingu ma hafa 1 huga ad gefa
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ekki fjorgilt boluefni 4 sama tima og Prevenar 20 (heldur t.d. med um pad bil 4 vikna millibili). Nota &
mismunandi stungustaoi.

Prevenar 20 ma gefa fulloronum a sama tima og COVID-19 mRNA boluefnid (med
kyrnisbreytingum).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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