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Penbraya (meningokok gruppe A, C, W, Y-kopysugat og
gruppe B-vaccine (rekombinant, adsorbere
En oversigt over Penbraya, og hvorfor det er godkendt

K

Hvad er Penbraya, og hvad anvendes det til? 0

Penbraya er en vaccine, der anvendes til at beskytte personer’i eren 10 ar og derover mod svaer
meningokoksygdom fordrsaget af type A, B, C, W og Y af ¢erien Neisseria meningitidis.
i hin

Meningokoksygdom kan medfgre meningitis (betaendelsg i
og septikeemi (blodforgiftning). @

Penbraya indeholder sma@ maengder af molekyler Qmeningitidis type A, B, C, Wog Y.

derne rundt om hjernen og rygmarven)

Hvordan anvendes Penbraya? Q
&

Penbraya fas kun pa recept og bgr anv enhold til officielle anbefalinger.

Vaccinen gives som to injektioner m@—lz maneders mellemrum, saedvanligvis i overarmsmusklen.
Hos personer med hgj risiko for,s eningokoksygdom kan det vaere ngdvendigt at give en
yderligere injektion.

* *’
Hvis du gnsker mere informdtiorvom anvendelsen af Penbraya, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apo(kspersonalet.

Hvordan virker I%braya?

Penbraya er en . Vacciner virker ved at laere immunforsvaret, hvordan det skal beskytte
kroppen mo te sygdomme.

Penbraya iIder molekyler fra bestemte typer af N. meningitidis). N&r en person vaccineres,

opfatteri unforsvaret molekylerne som fremmede og danner antistoffer mod dem. Hvis personen

sener; mer i kontakt med bakterien, vil disse antistoffer sammen med andre dele af

im rsvaret vaere i stand til at bekaempe bakterien mere effektivt og dermed beskytte personen
&gdommen.

deholder aluminium, hvilket stabiliserer dem, s& immunforsvaret kan reagere pa dem.

,&;%e af molekylerne fra N. meningitidis i Penbraya bliver bundet (adsorberet) til en forbindelse, der
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Penbraya? :
a

I et hovedstudie, der omfattede ca. 2 400 personer i alderen 10-25 &r, blev Penbraya sammenligne
med to vacciner, der allerede anvendes til at beskytte mod infektion med N. meningitidis: Trume
som er rettet mod type B, og Menveo, som er rettet mod type A, C, W og Y.

I dette studie svarede andelen af personer med en mangde antistoffer, som var tiIstraekkeﬂ\H;at de
kunne betragtes som beskyttede mod type B efter vaccination med Penbraya, til den, der \ter
vaccination med Trumenba. Desuden svarede andelen af personer med en maengde agqtistoffer, der
kan anses for at beskytte mod type A, C, W og Y efter vaccination med Penbraya, tilﬁéer sas efter

vaccination med Menveo.

P& baggrund af disse resultater forventes Penbraya at yde beskyttelse mod sva@ningokoksygdom
forarsaget af de 5 typer af N. meningitidis. N %

Hvilke risici er der forbundet med Penbraya? (

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Penbkayg fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Penbraya (som kan foreko os mere end 1 ud af 10
personer) er smerte, haevelse og redme pa injektionsstedet, t d, hovedpine og muskelsmerter.
Penbraya ma ikke anvendes til personer, som er allergisk r for det aktive stof eller andre af

indholdsstofferne i vaccinen.

Hvorfor er Penbraya godkendt i EU? :@

Penbraya udlgser en immunrespons mod N. m@git is A, B, C, W og Y hos voksne og bgrn fra 10-
k

drsalderen. Denne immunrespons forventes ytte mod sygdom forarsaget af disse bakterier. P3
godkendelsestidspunktet var det ngdven d to forskellige vacciner for at beskytte mod N.

meningitidis type A, B, C, W og Y. Penbraya,;”som er rettet mod alle fem typer i en enkelt vaccine, kan
bidrage til at forenkle vaccinationsp;@;mmerne. Hvad sikkerheden angar, er bivirkningerne ved
e.

vaccinen for det meste milde til mg
Det Europziske Laegemidde ntuy konkluderede derfor, at fordelene ved Penbraya opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til*

& delse i EU.

Hvilke foranstaltnf‘ger traeffes der for at sikre, at Penbraya anvendes
sikkert og effek

Der er anfgrt an inger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedsper&e kal fglge for at sikre, at Penbraya anvendes sikkert og effektivt.

Som for‘all emidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Penbraya Igbende overvaget. De

formoded& rkninger ved Penbraya vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdSregler for at beskytte patienterne.

@g information om Penbraya

7]
%raya fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den xxx.

Yderligere information om Penbraya findes pd agenturets websted:
V ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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