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Penbraya (meningococcus A-, C-, W-, Y-csopogtu
konjugalt és B-csoportu vakcina (rekombing
adszorbealt)) o)

A Penbraya-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vaI@gedélyezésének
indoklasa é\

N
>

Milyen tipusi gyogyszer a Penbraya és milyeél:fetegségek esetén
alkalmazhatoé? 3

A Penbraya egy vakcina, amelyet 10 éves és id6sebb s&élyeknél alkalmaznak a Neisseria
meningitidis baktérium A, B, C, W és Y tipusa altal ott sllyos meningococcus-betegséggel
szembeni védelem kialakitasara.

A meningococcus-betegség agyhartyagyulla é@)z (az agyat és a gerincvel6t korilvevo hartya
gyulladasa) és véraramfert6zéshez (vérmérdgezés) vezethet.

A Penbraya kis mennyiségben tartalmaz{% meningitidis A, B, C, W és Y tipusabdl szarmazo
molekulakat. (\

Hogyan kell aIkaImaznj QP%nbraya-t?
<

A Penbraya csak receptre kq@té, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
\

A vakcinat két injekciéba)\>6—12 honap kilonbséggel, altalaban a felkar izomzataba adjak be. A sulyos
meningococcus—beteg&i@magas kockazatanak kitett személyek esetében egy tovabbi injekcidra lehet

szlikség. . !
A Penbraya aIkaI@Séséval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg%(kzelc’iorvosét vagy gyogyszerészét.

Hogya@ti ki hatasat a Penbraya?

A Pe@ya egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy felkészitik az immunrendszert (a
sEerv et természetes védekezd rendszerét) egy adott betegség elleni védekezésre.

A Penbraya a N. meningitidis bizonyos tipusaibdl szarmazé molekuldkat tartalmaz. A vakcina
beadasakor az immunrendszer a molekuldkat idegenként ismeri fel, és ellenanyagokat termel ellenik.
Amikor a szervezet kés6bb taladlkozik a baktériumokkal, az ellenanyagok és az immunrendszer mas
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alkotéelemei hatékonyabban kiizdenek a baktériumok ellen, és igy segitik a védelmet a sulyos
fert6zésekkel szemben.

A Penbraya-ban a N. meningitidis baktériumbdl szarmazo molekuldk egy része egy aluminiumot
tartalmazo vegyltlethez van kétve (adszorbealva), ami segiti a stabilizalasukat, lehetévé téve, ho%az
immunrendszer reagaljon rajuk. R Q

Milyen el6nyei voltak a Penbraya alkalmazasanak a vizsgalatok soré?/?

Egy kortlbelll 2400, 10 és 25 év kozotti személy bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a@,e raya-t az
aldbbi két vakcinaval hasonlitottdk 6ssze, amelyeket mar alkalmaznak a N. meningitifis ‘altal okozott
fert6zés elleni védekezésre: Trumenba, amely a B tipust, és Menveo, amely az A,@W és Y tipusokat

célozza. A
AN\

Ebben a vizsgalatban a Penbraya-val végzett oltds utén a B tipus ellen védg stnak tekinthet6
ellenanyagszint(i személyek aranya hasonlé volt a Trumenba-val végzett (@ utan megfigyelthez.
Ezenkivul a Penbraya-val végzett oltas utan az A, C, W és Y tipusok elleQ_¢d6 hatasunak tekinthet6
ellenanyagszintl személyek aranya hasonlé volt a Menveo-val végzett altast kovetden tapasztaltakhoz.

Ezen eredmények alapjan a Penbraya varhatdan védelmet nyujtb’{\L meningitidis 5 tipusa altal okozott
stlyos meningococcus-betegséggel szemben. ¢

)

Milyen kockazatokkal jar a Penbraya aIkalgkzésa?

A Penbraya alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes*mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato. \Q

A Penbraya leggyakoribb mellékhatdsai (10 szer@ kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén fellépd fajdalom, duzzanat\@ bdrpir, a faradtsag, a fejfajas és az izomfajdalom.

A Penbraya nem alkalmazhatd olyan szemé)anél, akik allergiasak a hatéanyaggal vagy a vakcina
barmely mas 6sszetevijével szemben.é

Miért engedélyezték a Pe@raya forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Penbraya felnGtteknél, valan':@v 10 éves és idésebb gyermekeknél immunvalaszt valt ki a N.
meningitidis A, B, C, W és Y saval szemben. Ez az immunvalasz varhatéan védelmet nyljt az ezen
baktériumok altal okozot‘é‘e’egséggel szemben. Az engedélyezés id6pontjaban az A, B, C, W és Y
tipust N. meningitidis I védelemhez két kulén vakcinara volt sziikség. Az egyetlen vakcinaban
mind az 6t tipust m 3(z6 Penbraya segithet a védGoltasi programok egyszer(isitésében. Ami a
biztonsdgossagot & a vakcina mellékhatdasai tobbnyire enyhék vagy kozépsulyosak.

Az Eurdpai Gyddyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Penbraya alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazato ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milye ézkedések vannak folyamatban a Penbraya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A braya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Penbraya alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Penbraya alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Penbraya-val kapcsolatos egyéb informacio

XXX-an/-én a Penbraya az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedé‘kéto
kapott.

A Penbraya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjd %Iélhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya. Q
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