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Penbraya (cjepivo protiv meningokoka grupeed, C, W, Y
(konjugirano) i grupe B (rekombinantno, a birano))
Pregled informacija o cjepivu Penbraya i zasto je odobre&o u EU-u

Sto je Penbraya i za $to se koristi? bo

Penbraya je cjepivo koje se primjenjuje za zastitu osoba u do 10 godina i starijih od teskog oblika
meningokokne bolesti uzrokovane bakterijom Neisseria meningitidis tipa A, B, C, Wi Y.
&

Meningokokna bolest moZe uzrokovati meningitisa (wNembrana koje okruzuju mozak i lednu

mozdinu) i septikemiju (trovanje krvi).
Penbraya sadrzi male koli¢ine molekula bakterije Ngingitidis tipa A, B, C,WiY.
Kako se Penbraya primjenjuje‘.;“‘%

Penbraya se izdaje samo na recept te sﬁba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.

Cjepivo se daje u obliku dviju injek&w razmaku od 6 do 12 mjeseci, obi¢no u misi¢ nadlaktice. Za
osobe u kojih postoji visoki rizik od razvoja teSke meningokokne bolesti moze biti potrebna dodatna
injekcija.

Za vise informacija o primjeni piva Penbraya procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku
ili ljekarniku.

Kako djeluje r@aya?

*

Penbraya je cj ivhj iva djeluju pripremajuci imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) na obranu
organizma od odrédene bolesti.

Penbraya sadrzi molekule specifi¢nih tipova bakterije N. meningitidis. Nakon Sto osoba primi cjepivo,
imunosni sustav prepoznaje molekule kao strana tijela i proizvodi protutijela protiv njih. Ako osoba
kasnije dode u kontakt s bakterijama, ta ¢e se protutijela zajedno s drugim dijelovima imunosnog
sustava modi ucinkovitije boriti protiv bakterija i na taj nacin zastititi osobu od teskih infekcija.

Neke molekule bakterije N. meningitidis u cjepivu Penbraya fiksiraju se (adsorbiraju) u spoj koji sadrzi
aluminij, Sto pomaze u njihovoj stabilizaciji, omogucavajuci imunosnom sustavu da odgovori na njih.
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Koje su koristi od cjepiva Penbraya utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo oko 2400 osoba u dobi od 10 do 25 godina cjepivo Penbraya
usporedeno je s dvama cjepivima koja se ve¢ primjenjuju za zastitu od infekcije bakterijom N.
meningitidis: cjepivo Trumenba, usmjereno na tip B, i cjepivo Menveo, usmjereno na tipove A, C, W i
Y.

U tom je ispitivanju udio osoba koje su imale razine protutijela za koje se moze smatrati da pruzaju
zastitu od tipa B nakon cijepljenja cjepivom Penbraya bio slican onom uo¢enom nakon cijepljenja
cjepivom Trumenba. Nadalje, udio osoba koje su imale razine protutijela za koje se moze smatrati da
stite od tipova A, C, W i Y nakon cijepljenja cjepivom Penbraya bio je sliCan onom uocenom nakon

cijepljenja cjepivom Menveo. Q
Na temelju tih rezultata oCekuje se da ¢e cjepivo Penbraya pruziti zastitu od meningokokne
bolesti koju uzrokuje pet tipova bakterije N. meningitidis. {

Koji su rizici povezani s cjepivom Penbraya? \Q

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s cjepivom Pen potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave cjepiva Penbraya (koje se mogu javiti u v@d 1 na 10 osoba) ukljucuju bol,
oticanje i crvenilo na mjestu primjene injekcije, umor, glavzbolju i bol u misi¢ima.

Penbraya se ne smije primjenjivati u osoba koje su aLe? i

O

Zasto je cjepivo Penbraya odobren ug-u?

na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak
Cjepiva.

Penbraya poti¢e imunosni odgovor na bak.te . meningitidis tipa A, B, C, Wi Y u odraslih i djece
starije od 10 godina. Ocekuje se da Ce taj N osni odgovor pruziti zastitu od bolesti uzrokovane tim
bakterijama. U trenutku izdavanja odobAa bila su potrebna dva zasebna cjepiva za zastitu od
bakterije N. meningitidis tipa A, B,.c W i Y. Penbraya je jedno cjepivo usmjereno na svih pet tipova te
tako moze pomodi u pojednostavnj \programa cijepljenja. Kad je rije¢ o sigurnosti primjene,
nuspojave cjepiva uglavnom su umjerene.

Europska agencija za lijekove a je zakljucila da koristi od cjepiva Penbraya nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijekgmoze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere p imaju kako bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena cjepi enbraya?

Preporuke i ijeza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene cjepiva Penbraya nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni cjepiva Penbraya kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za cjepivo Penbraya pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o cjepivu Penbraya

Za cjepivo Penbraya izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od xxx.

Vise informacija o cjepivu Penbraya dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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