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Penbraya (meningokokki A-, C-, W-, Y-ryhmir@s
(konjugoitu), ja B-ryhmén rokote (rekombi@ntti,
adsorboitu)) A

Yleistiedot Penbraya-valmisteesta seka siita, miksi s hyvaksytty EU:ssa

- am - - - - -n -m am mm .
Mita Penbraya on ja mihin sita kaytetaan? ’@
L 4
L 4
Penbraya on rokote, jota kaytetdan suojaamaan vahintaa uotiaita henkildita Neisseria
meningitidis -bakteerin tyyppien A, B, C, WijaY aiheutt@a vakavalta meningokokkitaudilta.

Meningokokkitauti voi aiheuttaa aivokalvontulehduks@ivoja ja selkaydinta ympardivien kalvojen
tulehdus) ja verenmyrkytyksen. i

N\

Penbraya sisaltaa pienia maaria N. meningitidis@deerien A-, B-, C-, W- ja Y-tyypin molekyyleja.

Miten Penbrayaa kéytetéﬁn?\@

Penbraya-valmistetta saa ainoastaan arin maarayksesta, ja sita tulee kayttaa virallisten
suositusten mukaisesti. @
Rokote annetaan kahtena inje 6-12 kuukauden valein yleensa olkavarren lihakseen. Henkilot,

joilla on suuri riski sairastua\ aan meningokokkitautiin, saattavat tarvita lisdainjektion.

Lisdtietoja Penbrayan kaytosté saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten Penbray%ti
<

Penbraya on ro Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla kehon immuunijarjestelmaa (elimistdn
luonnollista p@tusmekanismia) puolustautumaan tiettya sairautta vastaan.

uttaa??

Penbraya Sigéltaa molekyyleja tietyista N. meningitidis -bakteerien tyypeista. Kun henkild rokotetaan,
immyu’@estelmé tunnistaa molekyylit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niille. Jos henkild altistuu
baktw e mybhemmin, vasta-aineet yhdessa immuunijarjestelman muiden osatekijoiden kanssa
ij tehokkaasti bakteereja ja auttavat ndin suojaamaan vakavilta infektioilta.
]

sa Penbrayan N. meningitidis -bakteerin molekyyleista on kiinnitetty (adsorboitu) alumiinia
sisdltavaan yhdisteeseen, mika parantaa niiden sdilyvyyttd, ja immuunijarjestelma voi reagoida niihin.
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Mita hyotya Penbrayasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui noin 2 400 ialtaan 10-25-vuotiasta henkil6d, Penbrayaa verrattiin
kahteen rokotteeseen, joita jo kaytettiin suojaamaan N. meningitidis -bakteerien aiheuttamalta
infektiolta: Trumenba, joka kohdistuu tyyppiin B, ja Menveo, joka kohdistuu tyyppeihin A, C, W ja Y.

Tassa tutkimuksessa niiden ihmisten osuus, joiden vasta-ainepitoisuudet Penbraya-rokotuk een
olivat sellaiset, ettéd niiden voi katsoa antavan suojan tyyppia B vastaan, oli samanlainen k@

Trumenba-rokotuksen jalkeen. Lisdksi niiden ihmisten osuus, joiden vasta-ainepitoisuu nbraya-
rokotuksen jalkeen olivat sellaiset, etta niiden voi katsoa antavan suojan tyyppeja A, C; Y
vastaan, oli samanlainen kuin Menveo-rokotuksen jalkeen. .\

Tulosten perusteella Penbrayan odotetaan antavan suojan naiden viiden N. me@dis -bakteerin
tyypin aiheuttamaa vaikeaa meningokokkitautia vastaan.

Mité riskeja Penbrayaan liittyy? :A
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Penbrayan haittavaikutuks@rajoituksista.
m

Penbrayan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutuya usea alle kuin 1 potilaalle 10:sta)
ovat injektiokohdan kipu, turvotus ja punoitus, vasymys, p?é’@y ja lihaskipu.
*

Penbrayaa ei saa antaa henkiléille, jotka ovat allergisia vai@valle aineelle tai jollekin muulle
rokotteen valmistusaineelle.

Miksi Penbraya on hyvdksytty EU:ssa? @

Penbraya kdynnistda immuunivasteen N. menir@\is -bakteerin tyyppeja A, B, C, W ja Y vastaan
aikuisilla ja vahintaan 10-vuotiailla lapsilla. Immuunivasteen odotetaan suojaavan naiden bakteerien
aiheuttamilta sairauksilta. Myyntiluvan aksymisen aikaan tarvittiin kaksi erillista rokotetta
suojaamaan tyypin N. meningitidis -b;\%nta. Penbraya, joka vaikuttaa kaikkiin viiteen tyyppiin, voi
auttaa yksinkertaistamaan rokotusoh@l . Turvallisuuden osalta rokotteen haittavaikutukset ovat
enimmakseen lievia tai kohtalaisi

Siksi Euroopan ladkevirasto katSej, gtta Penbrayan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilup sa.

Miten voidaan va@aa Penbrayan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja var , joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Penbrayan g olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselost

Kuten kai nYadkkeiden, myds Penbrayan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Penbrayasta
ilmoit ittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suol'ele Si

ita tietoja Penbrayasta

Penbraya sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan xxx.

Lisaa tietoa Penbrayasta on viraston verkkosivustolla:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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