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Penbraya (meningokoki rihmade A, C, W, Y yjugaat ja
rithma B vaktsiin (rekombinantne, adsorbegsitud))
Ulevaade ravimist Penbraya ja ELis miiiigiloa v'aljastan'Q ohjendus

Mis on Penbraya ja milleks seda kasutatakse? \0

Penbraya on vaktsiin, mida kasutatakse 10-aastaste ja vaneﬁinimeste kaitsmiseks bakteri
Neisseria meningitidis rihmade A, B, C, W ja Y pdhjustatu meningokokkhaiguse eest.
Meningokokkhaigus vdib pdhjustada meningiiti (aju ja%@;u Umbritsevate membraanide pdletik) ja
sepsist (veremlurgistus). .%

Penbraya sisaldab vaikeses koguses bakteri N. m itidis rithmade A, B, C, W ja Y molekule.
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Kuidas Penbrayat kasutatakse?- o

Penbraya on retseptivaktsiin ja seda t@sutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Vaktsiini manustatakse kahe 6-12-kuu vahega sustina tavaliselt dlavarrelihasesse. Inimestel, kellel
on raske meningokokkhaiguse suq'sk, vOib olla vaja teha veel (ks sist.

Lisateavet Penbraya kasutami@ ta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Penbraya m?anb?

Penbraya on vaktsiin@iinid valmistavad immuunsisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme \ kaitsma organismi konkreetse haiguse eest.

Penbraya sisal kteri N. meningitidis teatud rihmade molekule. Kui inimene saab vaktsiini, peab
immuunstiste olekule vGoraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui inimene puutub bakteriga
hiljem u ku, suudavad antikehad ja immuunststeemi muud komponendid vdidelda viirusega

efektiivsemalt ning aitavad seega teda kaitsta raskete infektsioonide eest.

Mdned Penbrayas sisalduvad bakteri N. meningitidis molekulid on fikseeritud (adsorbeeritud)
alumiiniumi sisaldavale Ghendile, mis aitab neid stabiliseerida, voimaldades immuunsisteemil neile
reageerida.
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Mis on uuringute pohjal Penbraya kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales ligikaudu 2400 inimest vanuses 10-25 aastat, vorreldi Penbrayat kahe
vaktsiiniga, mida juba kasutati kaitseks bakteri N. meningitidis infektsiooni eest: Trumenba, mis on
suunatud rihmale B, ja Menveo, mis on suunatud rihmadele A, C, W ja Y.

Uuringus oli nende inimeste osakaal, kellel oli parast Penbrayaga vaktsineerimist rihma B vastu
kaitsvate antikehade sisaldus, sarnane Trumenbaga vaktsineerimise jarel taheldatud sisaldusega.
Lisaks oli nende inimeste osakaal, kellel oli parast Penbrayaga vaktsineerimist riihmade A, C, Wja Y
vastu kaitsvate antikehade sisaldus, sarnane Menveoga vaktsineerimise jarel tahelda isaldusega.

Nende tulemuste pdhjal eeldatakse, et Penbraya pakub kaitset raske meningokok@use eest, mida

pdhjustavad bakteri N. meningitidis 5 rithma. Q

Mis on Penbraya riskid?

Penbraya kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infoleQ 2
t

Penbraya kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam i@a
valu, turse ja punetus, vasimus, peavalu ja lihasevalu.

endil 10st) on slstekoha

Penbrayat ei tohi kasutada patsiendid, kes on vaktsiini toime@ajféwdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised). \Q

Miks Penbraya ELis heaks kiideti? .\0

Penbraya tekitab tdiskasvanutel ja vdhemalt 10—% el lastel bakteri N. meningitidis rihmade A, B,
C, W ja Y vastase immuunvastuse. EeIdatakse’, iImmuunvastus kaitseb nende bakterite
phjustatud haiguse eest. Heakskiitmise gja ja kaht eraldi vaktsiini, et kaitsta bakteri

N. meningitidis rihmade A, B, C, WjaYe enbraya, mis Uhe vaktsiinina on suunatud kdigi viie
rihma vastu, vOib aidata vaktsineerimisprogramme lihtsustada. Ohutuse seisukohast on vaktsiini
kdrvalnahud enamasti kerged kuni m ukad.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravin‘?ﬁ, et Penbraya kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise voib ELis@ kiita.

Mis meetmed véehiqe, et tagada Penbraya ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Penbraya ohutu ja‘ﬁ&ivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ral@e korral, tehakse Penbraya kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Penbraya
oIetatava@g ud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Penbraya kohta

Penbraya on saanud miiigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, xxx.

Lisateave Penbraya kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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