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Apercu de Penbraya et pourquoi il est autorisé dans I'Union européenne (UE)
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Qu’est-ce que Penbraya et dans quel cas est-\ isé?

Penbraya est un vaccin utilisé pour protéger les personnes dgeés de 10 ans et plus contre les maladies
méningococciques graves causées par les groupes A, BE et Y de la bactérie Neisseria meningitidis.

Les maladies méningococciques peuvent conduire & ningite (inflammation des membranes
entourant le cerveau et la moelle épiniere) ou a Ty sépticémie (empoisonnement du sang).

Penbraya contient de petites quantités de molé@ de N. meningitidis des groupes A, B, C, W et Y.
Comment Penbraya est-il utili &
Penbraya n’est délivré que sur ordon@ et doit étre administré selon les recommandations

officielles.

Le vaccin est administré sous @de deux injections a 6 a 12 mois d’intervalle, habituellement
dans le muscle du haut du our les personnes a haut risque de maladie méningococcique sévere,
une injection supplémentﬂ\ ut étre nécessaire.

médecin ou votre p acien.

Comment I@waya agit-il?

Penbraya Q?n vaccin. Les vaccins agissent en préparant le systéme immunitaire (les défenses
orps) a se défendre contre une maladie spécifique.

Pour plus d’informitio les conditions d’utilisation de Penbraya, voir la notice ou contacter votre

naturﬁs-(

Penbra ontient des molécules de groupes spécifiques de N. meningitidis. Lorsqu’une personne regoit
le vaccin, le systéme immunitaire reconnait les molécules comme des «corps étrangers» et produit des
anticorps contre celles-ci. Si la personne est ultérieurement exposée a la bactérie, ces anticorps,
associés a d’autres composants du systéme immunitaire, seront capables de combattre la bactérie plus
efficacement et de contribuer ainsi a protéger la personne contre les infections graves.
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Certaines des molécules de N. meningitidis de Penbraya sont fixées (adsorbées) sur un composé
contenant de l'aluminium, ce qui contribue a les stabiliser, permettant ainsi au systéme immunitaire
d'y répondre.

Quels sont les bénéfices de Penbraya démontrés au cours des études?

Une étude principale portant sur environ 2 400 personnes agées de 10 a 25 ans a comp@ré Penbraya a
deux vaccins déja utilisés pour protéger contre l'infection par N. meningitidis: Trumenba,@cible le

groupe B, et Menveo, qui cible les groupes A, C, W et Y. N %
S

Lors de cette étude, la proportion de personnes qui présentaient des taux d’anticog\pbuvant étre
considérés comme protecteurs contre le groupe B aprés la vaccination par Penb@ ait similaire a
celle observée aprés la vaccination par Trumenba. En outre, la proportion deﬁ{ nes qui
présentaient des taux d’anticorps pouvant étre considérés comme protecteﬁo tre les groupes A, C,
W et Y aprés la vaccination par Penbraya était similaire a celle observée a vaccination par
Menveo. %

e les maladies
itidis.

Sur la base de ces résultats, Penbraya devrait offrir une protection
méningococciques graves causées par les cing groupes de N. mepi
Quels sont les risques associés a I'utiIisatiorQ enbraya?

Pour une description compléte des effets indésirables e%e@restrictions associés a Penbraya, voir la
notice.

Les effets indésirables les plus couramment obsé\/@us Penbraya (qui peuvent toucher plus
d’une personne sur 10) sont notamment les su@s: douleur, gonflement et rougeur au site
d’injection, fatigue, maux de téte et douleurs musculaires.

Penbraya ne doit pas étre utilisé chez le nnes allergiques a la substance active ou a I'un des
autres composants du vaccin. E

Pourquoi Penbraya est-il orisé dans I'UE?

Penbraya déclenche une répo immunitaire contre les groupes A, B, C, W et Y de N. meningitidis
chez les adultes et les enfa@rﬂr de I'dge de 10 ans. Cette réponse immunitaire est censée
protéger contre la maladi ée par ces bactéries. Au moment de I'approbation, deux vaccins
distincts étaient néces pour assurer une protection contre les groupes A, B, C, W et Y de

N. meningitidis. Pe , qui cible les cing groupes dans un seul vaccin, peut contribuer a simplifier
les programmes ination. En ce qui concerne la sécurité, les effets indésirables du vaccin sont
pour la plupart rs a modérés.

L'’Agence eukopéenne des médicaments a, par conséquent, estimé que les bénéfices de Penbraya sont
s risques et que son utilisation peut étre autorisée au sein de I'UE.

supérizsj
Quelles’sont les mesures prises pour assurer |'utilisation siire et efficace de
Penbraya?

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels de santé et les patients pour
assurer |'utilisation s(ire et efficace de Penbraya ont été incluses dans le résumé des caractéristiques
du produit et dans la notice.
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Comme pour tous les médicaments, les données sur I'utilisation de Penbraya sont surveillées en
permanence. Les effets indésirables suspectés rapportés sous Penbraya sont soigneusement évalués et
toutes les mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients.

Autres informations relatives a Penbraya:

Une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I'UE a été délivrée pour Penbriya le xxx.

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya. .

De plus amples informations sur Penbraya sont disponibles sur le site web de I’Agence,:
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