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Резюме
Пневмококковая инфекция, вызываемая Streptococcus pneumoniae, является глобальной проблемой здравоохранения 
и характеризуется высокой заболеваемостью и смертностью, особенно среди детей и пожилых людей. Актуальность обу-
словлена широким спектром клинических форм данной инфекции (от неинвазивных до генерализованных), значитель-
ными экономическими затратами на лечение пациентов и растущей антибиотикорезистентностью возбудителя. Известно 
более 100 серотипов пневмококка, причем в большинстве случаев инфекция вызывается около 20 из них. Иммунизация 
признана наиболее эффективной мерой контроля над пневмококковой инфекцией. Вакцинопрофилактика осуществля-
ется с использованием полисахаридных (ППВ) и конъюгированных (ПКВ) вакцин. ПКВ, такие как Превенар 13, обладают 
большей иммуногенностью и эффективностью благодаря Т-клеточному иммунному ответу и формированию клеток памяти, 
в отличие от Т-независимого ответа ППВ. В 2025 г. в России была зарегистрирована новая 20-валентная конъюгированная 
вакцина Превенар 20, которая включает 13 серотипов Превенара 13 и 7 дополнительных серотипов. Эта вакцина показана 
для активной иммунизации детей с 6 нед. и взрослых с 18 лет. В клинических испытаниях препарата Превенар 20 был 
продемонстрирован иммунный ответ, сопоставимый с ответом на существующие вакцины Превенар 13 и Пневмовакс 23 
в разных возрастных группах, а также был подтвержден высокий профиль безопасности препарата. Превенар 20 является 
важным достижением в пневмококковой вакцинации, предлагая расширенную защиту против циркулирующих серотипов 
и потенциально снижая бремя заболевания, особенно в группах повышенного риска. Дальнейшие пострегистрационные 
исследования позволят уточнить долгосрочную эффективность и безопасность.
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Abstract
Pneumococcal infection caused by Streptococcus pneumoniae poses a serious health threat worldwide, leading to high mor-
bidity and mortality, especially among children and the elderly. Its danger lies in the variety of clinical manifestations (from 
non-invasive to generalized), significant economic costs of treatment, and growing resistance of the bacteria to antibiotics. 
There are more than 100 serotypes of pneumococcus, but most infections are caused by about 20 of them. Vaccination is the 
most effective way to fight this infection. Polysaccharide (PPV) and conjugate (PCV) vaccines are used for prevention. PCVs, 
such as Prevenar 13, are more effective and elicit a strong immune response through T-cell activation and memory cell for-
mation, unlike PPVs, which elicit a T-independent response. In 2025, a new 20-valent conjugate vaccine, Prevenar 20, was 
registered in Russia. It includes all 13 serotypes of Prevenar 13 and 7 additional ones, thus expanding protection. The vaccine 
is approved for children older than 6 weeks and adults 18 years of age and older. Clinical studies have shown that Prevenar 
20 elicits an immune response comparable to existing vaccines Prevenar 13 and Pneumovax 23 and has a high safety profile. 
This new vaccine represents a significant step forward in the fight against pneumococcal infection, offering broader protection 
and potentially reducing morbidity, especially among high-risk groups. Long-term efficacy and safety will be further evaluated 
in post-marketing studies.
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ВВЕДЕНИЕ

Пневмококковая инфекция представляет актуаль-
ную проблему современной медицины во всем мире и в 
Российской Федерации. Этиологическими агентами данно-
го заболевания являются представители вида Streptococcus 
pneumoniae (пневмококки) различных серотипов. В струк-
туре пневмококковой инфекции выделяют инвазивные, 
или генерализованные, неинвазивные формы и  носи-
тельство [1–3]. К неинвазивным относятся острый сред-
ний отит, синусит и пневмония без бактериемии. Среди 
генерализованных форм выделяют пневмонию с бактери-
емией, менингит, эндокардит, бактериемию, сепсис [4–8]. 
S. pneumoniae является самым часто встречаемым возбу-
дителем внебольничной пневмонии. Заболевание харак-
теризуется высокой летальностью, а также значительными 
затратами на лечение [9]. В 2021 г. S. pneumoniae стал при-
чиной наибольшего количества смертей от внебольничных 
инфекций нижних дыхательных путей [10].

В группу риска пневмококковой инфекции входят дети 
первого года жизни, лица пожилого и старческого возрас-
та, пациенты с иммунодефицитом, в том числе больные 
с ВИЧ-инфекцией, лица с хроническими неинфекцион-
ными заболеваниями (сахарный диабет, болезни системы 
кровообращения, алкоголизм и др.), а также подлежащие 
призыву на военную службу и проживающие в органи-
зациях социального обслуживания [11–13]. Нередко по-
сле перенесенной пневмококковой инфекции у пожилых 
пациентов развиваются серьезные осложнения, напри-
мер, повышенный риск сердечно-сосудистых заболева-
ний, снижение когнитивных функций и сокращение про-
должительности жизни [14].

S. pneumoniae занимает одно из первых мест среди 
возбудителей инфекций, вызываемых бактериальными 
микроорганизмами, а также выделяется как патоген с воз-
можной высокой резистентностью к антиинфекционным 
препаратам. Для инвазивной пневмококковой инфекции 
характерны неблагоприятные исходы, такие как утрата 
зрения, потеря слуха, эпилепсия, нарушение функций ЦНС, 
тромбоз сосудов головного мозга, поражение перикар-
да и ряд других [15, 16]. По данным Всемирной органи-
зации здравоохранения, S. pneumoniae является причи-
ной 1,6 млн летальных случаев и четвертой по частоте 
причиной септицемии и менингита [17, 18]. Инвазивные 
пневмококковые инфекции представляют самую распро-
страненную причину смертности среди детей до 5 лет 
и взрослых старше 60–70 лет [19].

Таким образом, заболевания, вызванные S. pneumoniae, 
представляют вызов для медицины XXI в. Для полноцен-
ной борьбы с возбудителем и снижения антибиотикоре-
зистентности требуется не только правильно подобранное 

лечение антибактериальными препаратами, но и обяза-
тельное проведение вакцинопрофилактики.

Цель исследования – провести анализ источников ли-
тературы и оценить современные возможности профи-
лактики пневмококковой инфекции новой 20-валентной 
вакциной.

АНТИГЕННАЯ СТРУКТУРА S. PNEUMONIAE 
И ИММУНИТЕТ К ВОЗБУДИТЕЛЮ

Деление S. pneumoniae на серотипы основано на разли-
чиях в антигенной структуре полисахаридной капсулы, ко-
торая является фактором патогенности, защищая микро-
организм от захвата фагоцитами и снижая эффективность 
антибактериальных препаратов [20]. На настоящий момент 
известно более 100 серотипов пневмококка [17, 19, 21, 22]. 
Независимо от возраста больных, более 80% случаев пнев-
мококковой инфекции вызваны 20 серотипами [6, 21, 23]. 
Кроме того, существует связь между строением капсулы се-
ротипа и клинической формой, тяжестью течения и исхо-
дом болезни. Наиболее часто инвазивные пневмококко-
вые инфекции ассоциированы со следующими серотипами: 
1, 5, 6A/B, 9V, 14, 18A/C, 19A/F и 23F [20].

В настоящее время проблема устойчивости штаммов 
S. pneumoniae к воздействию антибиотиков становится все 
более актуальной. Так, в последние годы было отмечено 
снижение чувствительности пневмококка к ß-лактамным 
антибиотикам, макролидам, тетрациклину, клиндамици-
ну и метронидазолу [24]. В Российской Федерации отме-
чен низкий уровень чувствительности к ко-тримоксазолу 
и тетрациклинам [25]. С 2017 г., согласно заключению Все-
мирной организации здравоохранения (ВОЗ), пневмококк 
относится к возбудителям, у которых быстро развивается 
резистентность к антиинфекционным препаратам и борь-
ба с которыми требует срочного поиска новых химиоте-
рапевтических средств [26, 27].

Одной из наиболее эффективных мер в  контроле 
пневмококковых инфекций и уменьшении их социально-
экономического бремени является иммунизация. Вакци-
нация против основных инфекций – одно из наиболее 
значимых достижений человечества, она способствова-
ла повышению продолжительности жизни во всех стра-
нах мира. Вакцинопрофилактика пневмококковой инфек-
ции проводится с применением поливалентных вакцин, 
которые содержат капсульные антигены [28–30]. Имму-
нитет, вырабатываемый как в результате вакцинации, так 
и при естественном инфицировании, является специфич-
ным в отношении конкретного серотипа. Однако в источ-
никах литературы представлены данные о формирова-
нии перекрестной защиты (для серотипов 6A/6B, 6A/6C 
и 19A/19F) [26].
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Выделяют два вида пневмококковых вакцин: полиса-
харидные (ППВ) и конъюгированные (ПКВ). В состав ППВ 
входят антигены 23 серотипов пневмококка, что обеспе-
чивает широкий спектр защиты [31]. Однако полисахарид-
ные антигены формируют нестойкий иммунный ответ, т.к. 
в ходе воспаления не образуются клетки памяти. Поэто-
му требуется повторное введение препарата. Кроме того, 
ППВ неэффективна у детей в возрасте до 2 лет.

В состав конъюгированных вакцин также включены по-
лисахаридные антигены, но они адсорбированы на белке-
носителе (дифтерийный белок CRM197). Поэтому в иммун-
ный ответ на ПКВ вовлекаются Т-лимфоциты, что приводит 
к формированию клеток иммунологической памяти. Конъ-
югированные вакцины у  взрослых вводятся однократ-
но, эффективны у  детей с  2 мес. и  снижают носитель-
ство S. pneumoniae, обладают популяционным эффектом 
(ПКВ13). Таким образом, ПКВ обладают большей иммуно-
генностью и эффективностью по сравнению с ППВ [28].

До 2025  г. в  РФ были зарегистрированы и  ак-
тивно применялись в  клинической практике ПКВ 13 
и ППВ 23 [32–34]. Конъюгированная 13-валентная вакци-
на Превенар 13 компании Pfizer (США) была зарегистри-
рована в России 3 октября 2011 г. и в 2014 г. включена 
в  Национальный календарь профилактических приви-
вок. Полисахаридная вакцина Пневмовакс 23 (производи-
тель – Merck Sharp&Dohme Corp., США) также использо-
валась у детей и взрослых. Учитывая значимые различия 
в составе, вакцины дополняли друг друга. В соответствии 
с клиническими рекомендациями вначале проводилось 
введение ПКВ 13. В зависимости от иммунного статуса, но 
не ранее чем через 8 нед. проводилась иммунизация ППВ 
23 [35]. Также в разработке ФГУП «Санкт-Петербургский 
научно-исследовательский институт вакцин и сывороток 
и предприятие по производству бактерийных препаратов» 
ФМБА России находится 16-валентная вакцина ПКВ 16, 
в настоящее время проводятся ее клинические испытания. 
В 2025 г. в Российской Федерации была зарегистрирована 
20-валентная вакцина Превенар 20 компании Pfizer, США.

НОВАЯ 20-ВАЛЕНТНАЯ ВАКЦИНА ПРЕВЕНАР 20. 
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА

Превенар 20 – полисахаридная конъюгированная ад-
сорбированная 20-валентная вакцина, разработанная 
компанией Pfizer для профилактики пневмококковой ин-
фекции и зарегистрированная в Российской Федерации 
27 июня 2025 г.1 Препарат представляет собой гомоген-
ную суспензию белого цвета для внутримышечного вве-
дения, объемом 0,5 мл на дозу.

Действующими веществами вакцины являются пневмо-
кокковые конъюгаты полисахаридной природы 13 сероти-
пов, которые входят в состав вакцины Превенар 13, а также 
7 дополнительных серотипов: 1, 3, 4, 5, 6А, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 
19A, 19F, 23F + 22F, 33F, 8, 10A, 11A, 12F, 15B [36–38]. Пнев-
мококковые полисахариды конъюгированы на белке-
носителе CRM197 и адсорбированы на фосфате алюминия.

1 Регистрационное свидетельство ЛП-№(010712)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.
rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=8dc63f11-354b-4d39-ae83-7db709b7e6a3.

Показанием к применению вакцины является актив-
ная иммунизация для профилактики инвазивной пневмо-
кокковой инфекции, острого среднего отита и пневмонии, 
вызываемых S. pneumoniae, у детей в возрасте от 6 нед. до 
18 лет и для профилактики инвазивной инфекции и пнев-
монии у взрослых с 18 лет.

Схема вакцинации детей в возрасте от 6 нед. до 
15 мес. может состоять из 3-х доз или 4-х доз:- в рамках 
программы массовой иммунизации младенцев, рекомен-
дованная схема состоит из трех доз. Первую дозу обыч-
но вводят со 2-го месяца жизни (можно вводить начиная 
с возраста 6 недель), а вторую – через 2 месяца. Введе-
ние третьей дозы (ревакцинации) рекомендовано в воз-
расте от 11 до 15 месяцев;- ПКВ 20 можно вводить в виде 
серии из 4-х доз. Первичная серия для младенцев состо-
ит из трех доз, при этом первая доза, как правило, вво-
дится со второго месяца жизни (можно вводить начиная 
с возраста 6 нед.), а интервал между дозами составля-
ет не менее 4-х нед. Введение четвертой дозы (ревакци-
нация) рекомендовано в возрасте от 11 до 15 мес. Лицам 
18 лет и старше препарат вводится однократно. Допуска-
ется вводить препарат детям одновременно с антигена-
ми вакцин против следующих инфекционных заболева-
ний: столбняк, дифтерия, гепатит В, коклюш (бесклеточный 
коклюшный компонент), корь, полиомиелит, эпидемиче-
ский паротит, ветряная оспа, краснуха (инактивированные 
вакцины), инфекция, вызываемая Haemophilus influenzae 
типа b. Взрослым можно вводить Превенар 20 одновре-
менно с 4-валентной инактивированной адъювантной 
вакциной против сезонного гриппа. Также 20-валентную 
вакцину против пневмококковой инфекции разрешается 
применять одновременно с вакциной против коронави-
русной инфекции COVID-19 на основе матричной рибо-
нуклеиновой кислоты.

КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ ВАКЦИНЫ ПРЕВЕНАР 20

Для оценки эффективности новой пневмококковой 
вакцины были проведены клинические исследования, ре-
зультаты которых продемонстрировали, что иммунный 
ответ, вызываемый препаратом Превенар 20 сравним 
с иммунным ответом, вызываемым двумя другими препа-
ратами – ПКВ Превенар 13 и ППВ Пневмовакс 23 (произ-
водитель – Merck Sharp&Dohme Corp., содержит полиса-
хариды 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 
17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F). Вместе эти вакцины 
охватывают серотипы пневмококка, против которых на-
правлен Превенар 20 [39].

В одном из исследований более 3  тыс. участников 
старше 60 лет были разделены на 2 группы  [40]. Пер-
вой группе вводился препарат Превенар 20, второй – 
Превенар 13 с вакцинацией Пневмоваксом 23 через ме-
сяц. Уровни антител были сопоставимы в обеих группах 
для всех серотипов, кроме одного, однако, в целом уров-
ни антител были выше у 2-й группы для большинства се-
ротипов, входящих в состав обеих вакцин [40].

Во втором исследовании приняли участие 875  че-
ловек в возрасте 65 лет и старше  [40]. Все участники, 
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поделенные на 3  группы, ранее были привиты против 
S.  pneumoniae. Первая группа ранее была вакциниро-
вана только препаратом Превенар 13, вторая – только 
Пневмоваксом 23, третья – Превенаром 13 с последую-
щим введением Пневмовакса 23. Все 3 группы были вак-
цинированы Превенаром 20. Исследование показало, что 
уровни антител были выше в 1-й группе, получившей ра-
нее только Превенар 13.

В клинических испытаниях также был изучен иммун-
ный ответ на Превенар 20 у детей до 1 года. При завер-
шенной схеме вакцинации (2 + 1 или 3 + 1) уровень анти-
тел для общих серотипов Превенар13 и Превенар 20 был 
сопоставим [41].

ФАРМАКОДИНАМИКА ВАКЦИНЫ ПРЕВЕНАР 20

В составе вакцины Превенар 20 капсульные полисаха-
риды пневмококка связаны с белком-носителем CRM197, 
который изменяет иммунный ответ организма на анти-
гены S. pneumoniae с Т-независимого на Т-клеточный, т. е. 
вовлекаемые Т-лимфоциты играют роль модуляторов им-
мунных процессов. Поэтому после вакцинации вырабаты-
вается больше специфических антител [40]. Также имеет 
место образование В-клеток иммунологической памяти, 
что при повторной встрече с антигеном позволяет выра-
ботать усиленный вторичный (бустерный) ответ.

Иммунный ответ при контакте с пневмококковым ан-
тигеном как при естественном заражении, так и после 
вакцинации, оценивается методом иммуноферментного 
анализа (ИФА) с измерением концентрации специфиче-
ских IgG или путем измерения опсонофагоцитарной ак-
тивности (ОФА). ОФА ассоциирована с защитой против 
бактериальных микроорганизмов и позволяет измерять 
функциональную активность антител [39, 42–44]. Для де-
тей применяется множество критериев иммуногенности 
для оценки конъюгированных пневмококковых вакцин, 
в том числе доля привитых детей с уровнем специфиче-
ских антител класса IgG ≥ 0,35 мкг/мл по результатам ИФА 
ВОЗ или другое (эквивалентное) значение, индивидуаль-
ное для конкретного анализа2.

ИММУНОГЕННОСТЬ ПРЕВЕНАРА 20

Для оценки иммуногенности препарата Превенар 20 
у детей была проведена оценка по частоте достижения 
уровня серотип-специфических IgG ≥ 0,35 мкг/мл соглас-
но ИФА ВОЗ или эквивалентного значения, специфичного 
для конкретного анализа, и была определена средняя ге-
ометрическая концентрация (СГК) антител по прошествии 
1 мес. с момента первичной серии вакцинации и спустя 
1 мес. после вакцинации в преддошкольном возрасте [36].

В исследовании принял участие 1991 здоровый ре-
бенок [36]. Часть участников были вакцинированы 3 до-
зами препарата Превенар 20 в возрасте до 15 мес. Дру-
гая часть в младенческом возрасте получила Превенар 13. 
Дети были вакцинированы против дифтерии, коклюша, 

2 Регистрационное свидетельство ЛП-№(010712)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.
rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=8dc63f11-354b-4d39-ae83-7db709b7e6a3.

столбняка, гепатита В, полиомиелита, инфекции, вызыва-
емой H. Influenza типа b, кори, эпидемического паротита, 
краснухи и ветряной оспы. 

Бустерные ответы после введения последней дозы 
в 3-дозовой серии вакцинации младенцев

Иммунный ответ на Превенар 20 демонстрирует уве-
личение СГК IgG и процента участников, достигших уста-
новленной пороговой концентрации IgG после получения 
дозы 3, превышающие концентрации до введения бустер-
ной дозы и уровень антител после введения дозы 2, что 
указывает на формирование иммунной памяти при 2 до-
зовой схеме иммунизации младенцев. Результаты ОФА 
для всех серотипов демонстрируют характер усиления 
иммунного ответа через один месяц после введения 
дозы 3 в сравнении с уровнем перед введением бустер-
ной дозы, схожий с нарастанием концентрации IgG (при 
этом ОФА подтверждалась по степени нарастания СГТ и 
процентной доли участников с ≥4-кратным повышением 
титров ОФА). Таким образом, Превенар 20 вызывает сопо-
ставимый с Превенар 13 иммунный ответ для 13 общих 
серотипов и 7 дополнительных серотипов после получе-
ния третьей (ревакцинирующей) дозы.

Совокупность данных показывает, что иммунный ответ 
на Превенар 20 при 3-дозовой схеме вакцинации может 
обеспечить подобную Превенар 13 потенциальную защи-
ту детей от пневмококковой инфекции для всех 20 вак-
цинных серотипов3.

В многоцентровом исследовании участников разделили 
на группы (около 200 участников в каждой): дети в возрас-
те от 15 до 24 мес., ранее вакцинированные 3 или 4 дозами 
препарата Превенар 13; дети в возрасте от 24 мес. до 5 лет, 
так же вакцинированные 3 или 4 дозами Превенара 13; 
дети в возрасте от 5 до 18 лет, ранее не вакцинирован-
ные или вакцинированные Превенаром 13 [39]. Все участ-
ники получили однократную дозу препарата Превенар 20. 
В 1-й и 2-й группах для всех 20 серотипов вакцины было 
зарегистрировано повышение концентрации специфиче-
ских антител до истечения 1 мес. после вакцинации. У де-
тей в возрасте от 15 до 24 мес. среднегеометрические на-
растания степени антител для 7 дополнительных серотипов 
наблюдались в диапазоне 27,9–1847,7, в то время как у де-
тей в возрасте от 24 мес. до 5 лет – в диапазоне 36,6–796,2. 
В 3-й группе Превенар 20 индуцировал устойчивый иммун-
ный ответ на все 20 серотипов препарата, а среднегеоме-
трическое нарастание степени значений ОФА было в диа-
пазоне 11,5–499,0.

В  исследовании по иммуногенности вакцины 
Превенар 20 у взрослых приняли участие иммуноком-
петентные лица разных возрастных групп: 18–49  лет, 
50–59 лет и 60 лет и старше [39]. Все участники ранее 
не получали пневмококковую вакцину. Первые 2 груп-
пы были рандомизированы в  соотношении 3  :  1  для 
получения препарата Превенар  20 или Превенар  13. 
Лица 60 лет и старше были рандомизированы в соотно-
шении 1  : 1 для получения Превенара 20 с введением 
3 Там же.
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через 1  мес. плацебо (физиологический раствор на-
трия хлорида) или Превенара 13 с введением вакцины 
Пневмовакс 23. У 3-й группы иммунный ответ на 13 се-
ротипов, общих с Превенаром 13, был сопоставим с от-
ветом на Превенар 13 по истечении 1 мес. после вакци-
нации, а также через 1 мес. после вакцинации иммунный 
ответ на 6  из 7  серотипов был сравним с  ответом на 
Пневмовакс 23. Среди взрослых с 18 до 59 лет более вы-
раженный ответ был у  лиц 18–49 лет. На все 20 сероти-
пов у лиц 60 лет и старше иммунный ответ по прошествии 
1 мес. с момента вакцинации был сравним с ответом лиц 
18–59 лет. У участников в возрасте 60 лет и старше им-
мунный ответ, индуцированный препаратом Превенар 20 
на все 13 соответствующих серотипов, был не ниже им-
мунного ответа, индуцированного препаратом Превенар 
13 на те же серотипы через 1 месяц после вакцинации4.

У  участников 65  лет и  старше, ранее привитых 
Превенаром 13, Пневмоваксом 23 или Превенаром 13 
с  последующим введением Пневмовакса 23, иммун-
ный ответ вырабатывался на все 20 серотипов вакцины 
Превенар 20, однако, у лиц, ранее получавших Пневмовакс 
23, концентрации специфических антител были что под-
тверждает гипореспонсивное действие Пневмовакс 23.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ ВАКЦИНАЦИИ

Нежелательные эффекты вакцины Превенар 20 выяв-
лялись в исследованиях с участием более 5 тыс здоровых 
детей в возрасте от 6 нед. до 15 мес. Проводилось срав-
нение результатов с Превенаром 13. Применялись схе-
мы с использованием 3 или 4 доз препарата. Было уста-
новлено, что Превенар 20 переносится хорошо, а частота 
развития тяжелых местных и системных явлений низкая. 
Процентное соотношение участников с местными и си-
стемными реакциями сопоставимо с таковым для вакци-
ны Превенар 13. В основном двойном слепом рандоми-
зированном исследовании фазы 3 с применением серии 
из 3 доз Превенара 20 наиболее часто регистрирова-
лись сонливость, раздражительность и боль в месте инъ-
екции [36]. К другим нежелательным эффектам препарата 
относятся снижение аппетита (от 24,7 до 39,3%), покрас-
нение (от 25,3 до 36,9%) и припухлость (от 21,4 до 29,8%) 
в месте инъекции, повышение температуры тела ≥38оС 
(от 8,9 до 24,3%). Большая часть нежелательных явлений 
возникала в течение 1–2 сут. после введения вакцины 
и имела небольшую продолжительность [36].

В группе из 831 участника в возрасте от 15 мес. и до 
18 лет, получившего одну дозу вакцины Превенар 20, ча-
стыми реакциями были раздражительность (61,8%), боль 
(52,5%), припухлость (21,1%) и покраснение (37,7 %) в ме-
сте инъекции, сонливость или увеличение продолжитель-
ности сна (41,7%), снижение аппетита (25%) и повышение 
температуры тела ≥38оС (11,8%) – среди детей до 2 лет; 
боль в мышцах (от 26,5 до 48,3%), боль (от 66,0 до 82,9%), 
покраснение (от 15,1 до 39,1%) и припухлость (от 15,6 
до 27,1%) в месте инъекции, повышенная утомляемость 

4 Регистрационное свидетельство ЛП-№(010712)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.
rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=8dc63f11-354b-4d39-ae83-7db709b7e6a3.

(от 27,8 до 37,2%) и головная боль (от 5,6 до 29,3%) – среди 
детей 2 лет и старше. Участники до 5 лет ранее получили 
как минимум 3 дозы препарата Превенар 13.

Безопасность новой 20-валентной вакцины оценива-
лась в исследовании с участием 4 552 лиц 18 лет и стар-
ше [36]. Из них 3 639 человек ранее не получали вак-
цины против пневмококка, 253 – получали Пневмовакс 
23, 246 – получали Превенар 13 и 125 – Превенар 13 
с  последующим введением Пневмовакса 23. В основ-
ном исследовании наличие нежелательных реакций оце-
нивалось в течение месяца после введения Превенара 
20 и серьезных нежелательных эффектов – в  течение 
6 мес. Участники были поделены на следующие возраст-
ные группы: 18–49 лет (447 человек), 50–59 лет (445 че-
ловек), 60–64 года (1985 человек), 65–69 лет (624 че-
ловека), 70–79 лет (319 человек) и ≥80 лет (69 человек). 
В 1-й группе чаще наблюдались боль в месте инъекции 
(79,2%), боли в суставах (16,2%) и мышцах (62,9%), повы-
шенная утомляемость (46,7%) и головная боль (36,7%); во 
2-й группе – боль в месте инъекции (72,5%), головная боль 
(32,3%), повышенная утомляемость (39,3%), боль в мыш-
цах (49,8%) и суставах (15,4%). У лиц в возрасте 60 лет 
и старше – боль в месте инъекции (55,4%), боль в мыш-
цах (39,1%) и суставах (12,6%), повышенная утомляемость 
(30,2%) и головная боль (21,5%) [39].

Таким образом, можно отметить высокий профиль без-
опасности нового вакцинного препарата Превенар 20.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведенные исследования вакцины Превенар 20 де-
монстрируют ее высокую эффективность в формировании 
иммунного ответа против широкого спектра серотипов 
S. pneumoniae. Вакцина показала сопоставимые результаты 
с существующими аналогами (Превенар 13 и Пневмовакс 
23) в различных возрастных группах. Препарат эффекти-
вен как у пожилых людей, так и у детей при условии со-
блюдения рекомендованной схемы иммунизации. Клини-
ческая значимость Превенара 20 подтверждается тем, что 
он способен вызывать адекватный иммунный ответ даже 
у пациентов, ранее получавших другие пневмококковые 
вакцины, хотя эффективность может варьировать в зави-
симости от предшествующей схемы иммунизации.

Таким образом, Превенар 20 представляет собой важ-
ный шаг в развитии пневмококковой вакцинации и может 
стать эффективным инструментом для профилактики ин-
фекций, вызываемых S. pneumoniae, особенно в группах 
повышенного риска. Вакцинный препарат показал в кли-
нических исследованиях высокий профиль безопасности. 
Дальнейшие исследования и мониторинг пострегистраци-
онного применения вакцины Превенар 20 позволят более 
полно оценить ее долгосрочную эффективность и безо-
пасность в реальных условиях применения, в том числе 
у пациентов с коморбидными состояниями и нарушения-
ми иммунитета.� 0
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