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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Trumenba
vakcina proti meningokokim skupiny B (rekombinantni, adsorbovana)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Trumenba. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Trumenba
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Trumenba, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Trumenba a k ¢emu se pouziva?

Trumenba je vakcina, kterad se pouziva k ochrané osob ve véku od 10 let proti invazivnimu
meningokokovému onemocnéni zplsobenému skupinou bakterii zvanych Neisseria meningitidis skupiny
B.

K invazivnimu onemocné&ni dochazi tehdy, jestlize se tyto bakterie v téle rozsi¥i a zplsobi zavazné
infekce, napfiklad meningitidu (infekci blan obklopujicich mozek a patef) a septikemii (infekci krve).

Ve

Jak se pripravek Trumenba pouziva?

Vydej pripravku Trumenba je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Trumenba by se mél pouzivat

v souladu s oficialnimi doporucenimi. Pfipravek je k dispozici v pfedplnéné injekcni stfikaCce a podava
se injekci do svalu, pokud mozno v oblasti ramene. Pocatecni 1éCba zahrnuje bud’ 2 injekce podané

s odstupem alespoft 6 mé&sicl, nebo 2 injekce podané s odstupem alespofi jednoho mésice, po nich? za
dal3i nejméné 4 mésice nasleduje tfeti injekce. U pacientl s vy$&im rizikem invazivniho
meningokokového onemocnéni mize byt pozdé&ji podana dalsi posilujici davka.
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Jak pripravek Trumenba plisobi?

Vakciny plsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Po podani vakciny rozpozna imunitni systém casti bakterii obsazenych ve vakciné jako
»Cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud se dana osoba pozdéji dostane do kontaktu s témito
bakteriemi, budou tyto protilatky spolecné s dal$imi slozkami imunitniho systému schopny tyto
bakterie hubit a pomahat pfi ochrané organismu proti onemocnéni.

Pfipravek Trumenba obsahuje dvé slozky, jimiz jsou bilkoviny, které se nachazeji na vnéjsSim plasti
bakterii Neisseria meningitidis skupiny B. Tyto bilkoviny jsou navazany na slouceninu obsahujici hlinik
(adsorbovany), ktery je pomaha stabilizovat, coZ imunitnimu systému umozfiuje na né reagovat.

Jaké prinosy pripravku Trumenba byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, ze pfipravek Trumenba navozuje tvorbu ochrannych hladin
protilatek proti bakteriim Neisseria meningitidis skupiny B. Prvni studie zahrnovala priblizné 3 600 osob
ve véku od 10 do 18 let a druha studie pfiblizné 3 600 mladych dospélych ve véku od 18 do 25 let.
Zadny z Gcastnikd studii nebyl v minulosti o¢kovan proti bakteriim Neisseria meningitidis skupiny B.
Ucastnik@m studii byly podény 3 davky vakciny a mésic po podani posledni injekce u nich byla
hodnocena protilatkova odpovéd proti 4 hlavnim zkoumanym kmentm bakterie (t&m, které obvykle
vyvolavaji onemocnéni v Evropé). Studie rovnéz zkoumaly odpovéd na 10 dalSich, sekundarnich
kmen( bakterie N. meningitidis skupiny B.

Protiladtky se vytvofily v dostatecném mnozstvi, aby poskytly ochranu proti 4 hlavnim zkoumanym
kmendm u 80 az 90 % osob v prvni studii, v zavislosti na kmeni bakterie. 84 % osob, kterym byla
vakcina podéana, vykazalo pfi testovani ochranné protildtky proti véem 4 kmendm. Ve druhé studii se
vytvorilo dostate¢né mnoZstvi protilatek u 79 aZz 90 % osob, pFicemz u 85 % G&astnikl studie byly
zaznamenany ochranné hladiny protilatek proti véem 4 kmen@m. Protilatkové odpovédi byly
zaznamenany rovnéz proti 10 sekundarnim kmendm, coz potvrdilo odpovédi pozorované v souvislosti
se 4 hlavnimi kmeny.

Byly provedeny rovnéz podpirné studie, které ukazaly, ze 2 davky vakciny vedly k navozeni obecné
podobné protiladtkové odpovédi jako 3 davky, a Ze i kdyz ochranné hladiny protilatek v prib&hu &asu
klesaly, bylo mozné je zvysit podanim dalsi posilujici davky jak po léCbé sestavajici ze 2 davek, tak po
|éCbé sestavajici ze 3 davek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trumenba?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Trumenba (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu injekce, bolest hlavy, Ginava, zimnice, prijem, nauzea
(pocit nevolnosti) a bolest svald nebo kloubd.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Trumenba je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Trumenba schvalen?

Z dostupnych Gdajl vyplyva, Ze ptipravek Trumenba by mé&l poskytovat Sirokou ochranu proti kmendm
bakterie Neisseria meningitidis skupiny B, které se v souCasné dobé vyskytuji v Evropé, bez ohledu na
to, zda se vakcina podava ve 3 nebo 2 davkach. Vzhledem k tomu, Ze se zda, Ze poskytovana ochrana
v pribé&hu ¢asu klesd, by u oékovanych osob, u nichZ se predpoklada, Ze jsou vystaveny
pretrvavajicimu riziku invazivniho meningokokového onemocnéni, mélo byt zvazeno podani posilovaci
davky. I kdyz byly nezadouci Ulinky Casté, zdalo se, ze jsou v pfijatelnych mezich. Ocekava se, ze
dalsi planované nebo probihajici studie poskytnou o Ucinnosti pfipravku Trumenba vice informaci.
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Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze na zaklad& dostupnych Udajd ptinosy
pripravku Trumenba prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Trumenba?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Trumenba, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Trumenba

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Trumenba je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Trumenba naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004051/human_med_002101.jsp&mid=WC0b01ac058001

	Co je Trumenba a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Trumenba používá?
	Jak přípravek Trumenba působí?
	Jaké přínosy přípravku Trumenba byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Trumenba?
	Na základě čeho byl přípravek Trumenba schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Trumenba?
	Další informace o přípravku Trumenba

