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Synflorix

Vaccin conjugat, continand polizaharide pneumococice (adsorbit)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Synflorix. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
gi recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Synflorix.

Ce este Synflorix?

Synflorix este un vaccin. Este disponibil sub forma de suspensie injectabild care contine parti ale
bacteriei denumite Streptococcus pneumoniae (5. pneumoniae).

Pentru ce se utilizeaza Synflorix?

Synflorix se utilizeazd pentru protejarea sugarilor si copiilor cu varste cuprinse intre sase saptamani si
cinci ani impotriva bolii invazive, pneumoniei (infectie la plamani) si otitei medii acute (infectia urechii
medii) cauzate de S. pneumoniae. Boala invazivad apare cand bacteria se rdaspandeste in organism
cauzand infectii grave precum septicemia (infectia sangelui), meningita (infectia membranelor care
fnvelesc creierul si coloana vertebrald) si pneumonia.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Synflorix?

Schema de vaccinare pentru Synflorix depinde de varsta copilului i trebuie s3 tind cont de
recomandarile oficiale.

¢ Sugarilor cu varste cuprinse intre gase saptamani gi sase luni li se administreaza trei doze la
interval de cel putin o lund, prima doza fiind administratd, in general, la varsta de doua luni. Se
recomanda administrarea unei a patra doze ca .rapel” la cel putin sase luni de la cea de-a treia
dozd, de preferintd atunci cdnd copilul are intre 12 si 15 luni. fn cazul in care Synflorix se
administreaza in cadrul unui program obignuit de imunizare a sugarilor (cand toti sugarii dintr-o
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anumita zona sunt vaccinati in aproximativ aceeasi perioada), se pot administra doua doze la
interval de doua luni, incepand de la varsta de doua luni, urmate de o doza de rapel dupé cel putin
sase luni.

s Copiilor nascuti prematur {(nascuti intre 27 si 36 de sdptamani de sarcina) li se administreaza trei
doze la interval de cel putin o lund, prima doza fiind administrata la varsta de doua luni. Se
recomanda administrarea unei a patra doze ca ,rapel” la cel putin sase luni de la cea de-a treia
doza.

s  Sugarilor cu varste cuprinse intre sapte si 11 luni li se administreaza doua doze la interval de cel
putin o lund. Se recomanda administrarea unei a treia doze ca ,rapel” la cel putin doua luni de la a
doua doz3, in al doilea an de viata al copilului.

s Copiilor cu varste cuprinse intre 12 luni si cinci ani li se administreaza doud doze la un interval de
cel putin doua luni.

Vaccinul se administreaza sub forma de injectie intramusculara in coapsa, la sugari, sau in brat, la copiii
mici. Se recomanda ca toti copiii care primesc prima doz& de Synflorix sa parcurgd intregul program de
vaccinare.

Cum actioneaza Synflorix?

Vaccinurile actioneazd ,invatand” sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
cum sa se apere impotriva unei boli. Dupa ce o persoand este vaccinata, sistemul imunitar recunoaste
particulele din bacteria continutd de vaccin drept ,striine” si produce anticorpi impotriva lor. Cand
organismul este expus din nou bacteriei, sistemul imunitar va fi capabil s& produca anticorpi mai
repede. Aceasta ajuta la protejarea impotriva bolii.

Synflorix contine cantitati mici de polizaharide {un tip de zahar) extrase din ,capsula” care inveleste
bacteria 5. pneumoniae. Aceste polizaharide au fost purificate, apoi ,conjugate” (atasate) unui purtator
care le ajuta sa fie recunoscute de sistemul imunitar. De asemenea, vaccinul este ,adsorbit” (fixat) pe
un compus de aluminiu pentru a stimula un raspuns mai bun.

Synflorix contine polizaharide de la 10 tipuri diferite de 5. pneumoniae (serctipurile 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V,
14, 18C, 19F si 23F). in Europa, se estimeazd ca acestea sunt responsabile pentru aproximativ 56%
pana la 90% din cazurile de boald invaziva cauzata de S. pneumoniae la copiii sub cinci ani.

Cum a fost studiat Synflorix?

Synflorix a fost evaluat in cadrul unui studiu vast care a implicat peste 30 000 de sugari cu varsta sub
sapte luni carora li s-a administrat fie Synflorix, fie un vaccin comparator care nu era activ impotriva
5. pneumoniae. Copiii au fost urmariti timp de aproximativ doi ani pentru a observa cat a fost de
eficient Synflorix in prevenirea bolii invazive.

De asemenea, Synflorix a fost investigat intr-un studiu vast care a cuprins aproximativ 24 000 de copii
cu varste cuprinse intre sase si 16 saptamani care s-a axat, in principal, pe beneficiile vaccinului in
prevenirea pneumoniei comunitare. Copiilor din acest studiu li s-a administrat fie Synflorix, fie un
vaccin comparator care nu era activ impotriva 5. pneumoniae si au fost urmariti timp de aproximativ
30 de luni.

Un alt studiu principal a fost desfasurat pentru a se determina masura in care Synflorix previne ctita
medie acuta. Studiul a implicat aproximativ 5 000 de sugari cu varsta de trei luni si a comparat un
vaccin de investigatie care contine aceleasi polizaharide ca Synflorix cu un alt vaccin care nu este activ
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impotriva infectiei S. pneumnoniae (in acest caz, un vaccin impotriva virusului hepatitei A). Copiii au
fost urmariti pana la implinirea varstei de doi ani.

Capacitatea Synflorix de a declansa productia de anticorpi (imunogenitatea) a fost evaluata intr-un
studiu principal la care au participat 1 650 de sugari sdnatosi cu varste cuprinse intre sase si 12
saptdmani. Synflorix a fost comparat cu un alt vaccin autorizat in Uniunea Europeand (UE) pentru
protejarea copiilor impotriva infectiei cu 5. pneumoniae, care contine sapte din cele zece polizaharide
incluse in Synflorix. Studiul a comparat imunogenitatea celor doua vaccinuri impotriva diferitelor
polizaharide.

Studiile suplimentare au examinat efectele vaccinurilor de rapel si ale vaccinurilor la sugarii mai mari si
la copii. In special, doud studii clinice la copii cu varste cuprinse intre doi si cinci ani au analizat
capacitatea Synflorix de a produce anticorpi la aceastad grupd de varsta, fatd de alte grupe de varsta.
Copiii au primit o doza de Synflorix n primul studiu si doud doze Tn cel de-al doilea studiu.

Ce beneficii a prezentat Synflorix pe parcursul studiilor?

in studiul bolii invazive, Synflorix s-a dovedit a fi eficace in protectia impotriva bolii invazive: nu s-au
inregistrat cazuri in randul celor 10 000 de copii carora li s-au administrat trei doze de Synflorix si o
doza de rapel, s-a inregistrat un caz in réndul celor 10 000 de copii carora li s-au administrat doua
doze de Synflorix si 0 doza de rapel si 12 cazuri in randul celor 10 000 de copii carora |i s-a administrat
vaccinul comparator.

De asemenea, s-a demonstrat c& Synflorix reduce aparitia pneumoniei. in vastul studiu care s-a axat,
in principal, pe pneumonie, procentajul copiilor care aveau pneumonie bacteriand a fost de 2,3% (240
din peste 10 000) din cei carora li se administrase Synflorix in comparatie cu 3% (304 din peste

10 000) din cei carora li se administrase medicamentul comparator.

in studiul privind otita medie, vaccinul de investigatie care continea aceleasi polizaharide ca Synflorix a
fost mai eficace decéat vaccinul comparator in prevenirea otitei medii. Incidenta primului episod de otita
medie acutd cauzatd de S. pneumoniae a fost redusa |la aproximativ jumatate in randul copiilor carora

le-a fost administrat vaccinul fata de cei care au primit vaccinul comparator. Pe baza unei comparatii a
raspunsului imun al Synflorix cu vaccinul utilizat in cadrul studiului, se asteapta ca Synflorix s8 asigure
o protectie similard impotriva otitei medii acute cauzate de 5. pneumoniae.

in studiul privind imunogenitatea, Synflorix a produs un réspuns similar cu cel al vaccinului comparator
pentru majoritatea polizaharidelor 5. pneumoniae pe care le au in comun. Synflorix a fost la fel de
eficace ca vaccinul comparator in stimularea producerii de anticorpi impotriva a cinci dintre
polizaharidele pe care cele doua vaccinuri le au in comun (4, 9V, 14, 18C si 19F), insa a fost mai putin
eficace decat vaccinul comparator pentru doud dintre ele (6B si 23F). Pentru cele trei polizaharide
suplimentare (1, 5, 7F), Synflorix a fost eficace in stimularea producerii de anticorpi.

Studiile suplimentare au ardtat ca Synflorix determind cresterea productiei de anticorpi in urma
vaccinarilor de rapel. Studiile care au implicat sugari si copii au demonstrat faptul cd, desi Synflorix a
produs un raspuns imun mai scazut decat vaccinul comparator, acesta a indeplinit criteriile prestabilite
si a fost considerat acceptabil la aceastd grupa. Cand Synflorix a fost testat la copiii cu varste cuprinse
intre doi si cinci ani, raspunsul la Synflorix a fost similar cu cel inregistrat la grupa de copii mai mici,
obtindndu-se rezultate mai bune la copiii care au primit doua doze.

Care sunt riscurile asociate cu Synflorix?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Synflorix (observate la 1 pacient din 10 sau mai multi)
sunt durere, inrosire si umflatura la locul injectarii, febra, somnolenta, iritabilitate si lipsa poftei de
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mancare. Majoritatea acestor reactii au fost usoare pand la moderate si nu au fost de duratd. Pentru
lista completd a efectelor secundare raportate asociate cu Synflorix, consultati prospectul.

Synflorix este contraindicat la copiii cu febra severd, dar poate fi administrat la copiii care au o infectie
usoard cum ar fi o réceala. Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Synflorix?

CHMP a remarcat faptul ca raspunsul sistemului imunitar la Synflorix se aseamana cu cel al vaccinului
comparator, autorizat, de asemenea, in UE pentru protejarea copiilor impotriva S. pneumoniae. De
asemenea, comitetul a remarcat faptul cad Synflorix contine polizaharide suplimentare din tipurile de

5. pneumoniae responsabile pentru boli in Europa. Prin urmare, CHMP a hotdrat ca beneficiile Synflorix
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Synflorix?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Synflorix sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Synflorix, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Synflorix

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Synflorix, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 30 martie 2009.

EPAR-ul complet pentru Synflorix este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Synflorix, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd fn 10-2014.
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