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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Trumenba
Meningococcus B csoportu vakcina (rekombinans, adszorbealt)

Ez a dokumentum a Trumenba-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a Trumenba
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Trumenba alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer a Trumenba és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Trumenba egy vakcina, amelyet egy baktériumcsoport, az igynevezett B csoportu Neisseria
meningitidis altal okozott, invaziv meningokokkusz betegségek elleni védelemre alkalmaznak 10 éves
kortdl.

Az invaziv betegség akkor Iép fel, amikor a baktériumok szétterjednek a szervezetben, és sulyos
fert6zéseket, példaul agyhartyagyulladast (az agyat és a gerincvel6t korlilvevé hartya gyulladasa) és
szepszist (vérmérgezés) okoznak.

Hogyan kell alkalmazni a Trumenba-t?

A Trumenba csak receptre kaphatd, és a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
El6retoltott fecskendGben forgalmazzak, és izomba, lehetGleg a vallba adott injekcio formajaban
alkalmazzak. A kezdeti kezelés allhat 2 injekciobdl legalabb 6 hénapos kilénbséggel, illetve 2
injekcidbol legalabb 1 hénapos kilonbséggel, amelyet egy harmadik injekcié kévet legalabb 4 hénappal
késGbb. Az invaziv meningokokkusz betegség nagyobb kockazatanak kitett betegek esetében a
késGbbiekben szdba johet egy tovabbi emlékeztetd oltas is.
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Hogyan fejti ki hatasat a Trumenba?

A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,,megtanitjak” az immunrendszert (a szervezet természetes
védekezd rendszerét) arra, hogyan védekezzen a betegségek ellen. Amikor beadjak a vakcinat, az
immunrendszer az oltbanyagban talalhaté baktériumrészeket ,.idegenként” ismeri fel, és antitesteket
termel ellentik. Amikor az adott személy a baktérium hatasanak lesz kitéve, ezek az antitestek az
immunrendszer mas elemeivel egyiittesen képesek lesznek a baktériumok elpusztitasara és segitenek
a betegség elleni védekezésben.

A Trumenba két komponenst, a B csoporti Neisseria meningitidis baktériumok kilsé burkan taldlhaté
fehérjéket tartalmaz. Ezeket a fehérjéket egy aluminiumot tartalmazé anyagra rogzitik
(adszorbeadljdk), ami segiti a fehérjék stabilizaldsat és lehetévé teszi, hogy az immunrendszer
reagaljon azokra.

Milyen el6nyei voltak a Trumenba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két vizsgdlatban kimutatték, hogy a Trumenba védelmet biztositd szintl ellenanyagok termelését
valtja ki a B csoporti Neisseria meningitidis ellen. Az els6 vizsgalatban korilbelul 3600, 10-18 év
kozotti résztvevd, a masodik vizsgalatban pedig koérilbellil 3300, 18-25 év kozotti fiatal feln6tt vett
részt; egyik résztvevd sem kapott korabban B csoportu Neisseria meningitidis elleni oltast. A
résztvevlket 3 adag vakcinaval oltottédk be, és a baktériumok négy f6 vizsgalati torzsével (azok,
amelyek altalaban felelések a betegségért Eurépaban) szembeni ellenanyag-valaszt mérték az utolsé
injekcié beadasa utan egy hénappal. A vizsgélatban a B csoportl Neisseria meningitidis 10 masik,
masodlagos torzsével szembeni valaszt is tanulmanyoztak.

A négy f6 vizsgalati torzs elleni védelmet nyujtdé mennyiségben termelédtek ellenanyagok az els6
vizsgalatban részt vevék 80-90%-anal a térzstol fliggben; a vizsgalatkor a beoltottak 84%-a
rendelkezett védelmet nydjtd ellenanyagokkal mind a négy térzs ellen. A masodik vizsgalatban
elégséges mennyiségl ellenanyag termel6dott az esetek 79-90%-anal, és védelmet nydjté szintd
ellenanyagok voltak jelen mind a négy térzzsel szemben a résztvevok 85%-anal. Ellenanyag-valaszt
figyeltek meg a 10 masodlagos térzzsel szemben is, és megerdsitették a négy fo torzs esetén latott
valaszokat.

Alatamaszto vizsgalatokat is végeztek, amelyek azt mutattak, hogy 2 adag vakcina altalanossagban
hasonlé ellenanyag-valaszt valtott ki, mint 3 adag, és annak ellenére, hogy a védelmet biztosité
ellenanyagszint idével csokkent, a 2 vagy 3 adagos kezelést kovetd, tovabbi emlékeztet6 oltassal
javitani lehetett azt.

Milyen kockazatokkal jar a Trumenba alkalmazasa?

A Trumenba leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziul tébb mint egynél jelentkezhet) a fajdalom,
vorosség vagy duzzanat az injekcio beadasi helyén, fejfajas, faradtsag, hidegrazas, hasmenés,
hanyinger és izom- vagy izlleti fajdalom.

A Trumenba alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Trumenba forgalomba hozatalat?

A rendelkezésre allo adatok azt jelezték, hogy a Trumenba széles korl védelmet biztosit a B csoportu
Neisseria meningitidis jelenleg Eurépaban megtalalhaté térzseivel szemben, 3 vagy 2 adagban beadva
egyarant. Mivel a biztositott védelem id6vel latszélag csbkkent, emlékeztetd oltas mérlegelend6 azon
beoltott egyéneknél, akiknél feltételezhet6en tovabbra is fennall az invaziv meningokokkusz betegség
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kockazata. Bar a mellékhatasok gyakoriak, Ugy tlint, hogy azok elfogadhaté hatarokon bellil vannak. A
tovabbi tervezett vagy folyamatban |évé vizsgalatoktdl azt varjak, hogy tobb informacidval szolgalnak
a Trumenba hatékonysagarol.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan a Trumenba alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trumenba biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Trumenba biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Trumenba-val kapcsolatos egyéb informacio

A Trumenba-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Trumenba-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004051/human_med_002101.jsp&mid=WC0b01ac058001
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004051/human_med_002101.jsp&mid=WC0b01ac058001
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