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13-valenttiselle pneumokokkikonjugaattirokotteelle myyntilupaa puoltava lausunto

Euroopan Lagkeviraston EMEA:n ihmisladkekomitea CHMP on antanut myodnteisen
paatoksen myyntiluvan myoéntamiseksi Wyethin uudelle
pneumokokkikonjugaattirokotteelle (PCV13). Suomessa pneumokokkirokote otetaan
yleiseen rokotusohjelmaan ensi vuonna. Suomelle saattaa tarjoutua tilaisuus olla
ensimmainen maa, jossa pneumokokkirokotukset aloitetaan laajinta mahdollista suojaa
tarjoavalla rokotteella.

Euroopan ladkevirasto suosittelee PCV13:n kdytt6d 13 yleisimmén pneumokokkibakteerityypin
aiheuttamien vakavien pneumokokkitautien kuten aivokalvotulehduksen ja verenmyrkytyksen
sekd keuhkokuumeen ja vélikorvatulehduksen ehkaisyyn vahintdan kuuden viikon ja enintédén
viiden vuoden ikaisilla lapsilla. EMEA:n ihmisladkekomitea antoi mydnteisen paatoksen
PCV13:lle viime torstaina, 24. syyskuuta 2009. Euroopan komission lopullista paatosta
myyntiluvasta odotetaan ldhikuukausina.

“Myodnteinen paatos on askel kohti laajinta mahdollista suojaa pneumokokkibakteeria vastaan.
PCV13:n koostumus ja kemialliset ominaisuudet perustuvat markkinoilla olevaan
pneumokokkirokotteeseemme (PCV7). Jos se saa myyntiluvan, PCV13 antaa suojaa 13
yleisimman pneumokokkibakteerityypin aiheuttamia sairauksia vastaan, mukaan lukien
bakteerityyppi 19A, joka on merkittava terveysuhka Euroopassa ja maailmalla ”, sanoo Emilio
Emini, Wyethin rokotustutkimus ja —kehitysjohtaja.

”Suomessa valtion ensi vuoden budjettiin on varattu rahat rokotusohjelman taydentamiseksi
pneumokokkirokotteella. Uusi rokote antaisi Suomelle tilaisuuden olla ensimmainen maa, jossa
pneumokokkirokotusohjelmassa kaytetdan alusta lahtien laajimman suojan tarjoavaa rokotetta.
Wyeth on valmistautunut toimittamaan PCV13:a ensi vuoden alkupuoliskolla, jos tdm& uuden
sukupolven rokote saa myyntiluvan ja paésee tarjouskilpailun perusteella rokotusohjelmaan”,
sanoo Vesa Loponen, Wyethin Suomen maajohtaja.

PCV13 on suunniteltu tarjoamaan laajempaa suojaa pneumokokkibakteerilta kuin mikaan muu
pneumokokkikonjugaattirokote. Se suojaa samoilta seitsemalta bakteerityypilta (4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F ja 23F) kuin PCV7. Taman lisdksi PCV13 suojaa kuudelta uudelta bakteerityypilta (1,
3,5, 6A, 7F ja 19A).

PCV7:ssa ja PCV13:ssa on kaytetty samaa kantajaproteiinia. CRMjg7 0n kantajaproteiini, jota on
kaytetty lasten rokotteissa jo kahden vuosikymmenen ajan. Wyeth on hakenut PCV13:lle
myyntilupaa 50 maassa, joista Chile ensimmaisend myonsi myyntiluvan tdman vuoden
heindkuussa. PCV13:a tutkitaan parhaillaan myos aikuisilla.
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