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Ubersicht (iber Penbraya und warum es in der EU assen ist

X

Was ist Penbraya und wofiir wird es ange t?

Penbraya ist ein Impfstoff zum Schutz von Personen a@ ren vor schweren
Meningokokkenerkrankungen, die durch die Typen, NC, W und Y des Bakteriums Neisseria
meningitidis verursacht werden. \

Meningokokken-Erkrankungen kénnen zu M gitis (Entztindung der das Gehirn und das Rickenmark
umgebenden Membranen) und Septikémi@ ergiftung) fuhren.

Penbraya enthalt kleine Mengen von I\Aol@n von N. meningitidis der Typen A, B, C, W und Y.

Wie wird Penbraya angew@et?

Penbraya ist nur auf arztliche @\weibung erhaltlich und sollte gemaB den offiziellen Empfehlungen
angewendet werden.

Der Impfstoff wird in zw%;'pktionen im Abstand von 6 bis 12 Monaten verabreicht, in der Regel in
den Muskel des Obera . Bei Personen mit hohem Risiko fiir eine schwere Meningokokken-
Erkrankung kann‘ei atzliche Injektion erforderlich sein.

Weitere Inform x zur Anwendung von Penbraya entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie si hren Arzt oder Apotheker.

Wie w@jenbraya?

Pent?ust ein Impfstoff. Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der natlrlichen Abwehr
des Kowpers) ,beibringen®, wie es den Kdrper vor bestimmten Krankheiten schitzen kann.

Penbraya enthalt Molekile bestimmter Arten von N. meningitidis. Wenn der Impfstoff einer Person
verabreicht wird, erkennt das Immunsystem die Molekile als fremd und bildet Antikérper dagegen.
Kommt die Person spater mit den Bakterien in Kontakt, sind diese Antikdrper zusammen mit anderen

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Komponenten des Immunsystems in der Lage, die Bakterien zu bekampfen und die Person vor
schweren Infektionen zu schitzen.

Einige der Molekile von N. meningitidis in Penbraya sind an einer aluminiumhaltigen Verbindung fixiert
(adsorbiert), was dazu beitragt, sie zu stabilisieren, was es dem Immunsystem ermdglicht, auf sie zu
reagieren.

Welchen Nutzen hat Penbraya in den Studien gezeigt? Q

In einer Hauptstudie, an der etwa 2 400 Personen im Alter von 10 bis 25 Jahren teiln
Penbraya mit zwei Impfstoffen verglichen, die bereits zum Schutz vor Infektionen fij
angewendet wurden: Trumenba, das auf Typ B abzielt, und Menveo, das auf dim
abzielt.

¥ meningitidis
A C,WundY

In dieser Studie war der Anteil der Personen, die nach der Impfung mit P @a
Antikoérperkonzentrationen aufwiesen, die als schiitzend gegen Typ B an en werden kdnnen,
ahnlich wie nach der Impfung mit Trumenba. Dariber hinaus war der, Anteil der Personen, die nach der
Impfung mit Penbraya Antikdrperkonzentrationen aufwiesen, die alg\schilitzend gegen die Typen A, C,
W und Y angesehen werden kénnen, dahnlich wie nach der Impfung Menveo.

Auf der Grundlage dieser Ergebnisse wird erwartet, dass Pe@ Schutz gegen schwere
Meningokokken-Erkrankungen bietet, die durch die funf Ag n N. meningitidis verursacht werden.

Welche Risiken sind mit Penbraya verb ?
*
L 4
Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungenw{ schrankungen im Zusammenhang mit

Penbraya ist der Packungsbeilage zu entnehn&
m

Sehr haufige Nebenwirkungen von Penbr ehr als 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind
Schmerzen, Schwellung und Rétung an jektionsstelle, Mldigkeit, Kopfschmerzen und
Muskelschmerzen. ’\

Penbraya darf bei Personen, die ge n Wirkstoff oder einen der anderen Bestandteile des
Impfstoffs allergisch sind, nicht&mwendet werden.

Warum wurde Penb@n der EU zugelassen?

Penbraya I6st bei Erwac’@ und Kindern ab 10 Jahren eine Immunreaktion gegen N. meningitidis

der Typen A, B, C, W, aus. Es wird davon ausgegangen, dass diese Immunantwort vor

Erkrankungen sclﬂ"t\r:he durch diese Bakterien verursacht werden. Zum Zeitpunkt der Zulassung

waren zwei sep pfstoffe zum Schutz gegen N. meningitidis der Typen A, B, C, Wund Y

erforderlich. P Wa, das alle fiinf Arten in einem einzigen Impfstoff behandelt, kann dazu beitragen,
&ne zu vereinfachen. In Bezug auf die Sicherheit ist festzustellen, dass die

Nebenwi n des Impfstoffs zumeist leicht bis mittelschwer sind.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Penbraya ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Penbraya, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Penbraya kontinuierlich Gbefyacht.
Gemeldete Verdachtsfédlle von Nebenwirkungen von Penbraya werden sorgfaltig ausgew@ und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen. %

Weitere Informationen iiber Penbraya %

Penbraya erhielt am xxx eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der, \nten EU.

Weitere Informationen zu Penbraya finden Sie auf den Internetseiten de%mtur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya. 0
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