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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Trumenba
B grupés meningoky vakcina (rekombinacine, adsorbuota)

Sis dokumentas yra Trumenba Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Trumenba.

Praktinés informacijos apie Trumenba vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Trumenba ir kam jis vartojamas?

Trumenba — tai vakcina, skirta apsaugoti 10 mety ir vyresnius Zmones nuo invazinés meningokokinés
ligos, kurig sukelia bakterijos, vadinamos B grupés Neisseria meningitidis.

Invazine liga susergama, kai Sios bakterijos iSplinta Zmogaus kine, sukeldamos rimtas infekcijas, kaip
antai meningitg (galvos ir stuburo smegeny dangaly infekcijq) ir septicemija (kraujo infekcija).

Kaip vartoti Trumenba?

Trumenba galima jsigyti tik pateikus recepta ir jj reikia vartoti atsizvelgiant | oficialias rekomendacijas.
Vakcina tiekiama uzpildytuose Svirkstuose ir SvirkS¢iama | raumenis, geriausiai — peties raumenis.
Pirminiame gydymo etape galima bent 6 ménesiy intervalu atlikti 2 injekcijas arba, bent 1 ménesio
intervalu, atlikti 2 injekcijas, o po ne maziau kaip 4 ménesiy atlikti trecig injekcijg. Véliau pacientams,
kuriems iSkiles didesnis invazinés meningokokinés ligos pavojus, galima apsvarstyti galimybe susvirksti
papildoma pakartotine vakcinos doze.
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Kaip veikia Trumenba?

Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Paskiepyto
Zmogaus imuniné sistema atpazjsta vakcinos sudétyje esancias bakterijy dalis kaip svetimkinius ir
pradeda gaminti nuo jy apsaugancius antiklnus. Véliau, bakterijai patekus | Zmogaus organizma,
susidare antiklnai kartu su kitais imuninés sistemos komponentais sugeba sunaikinti bakterija ir
padeda apsaugoti Zmogy nuo ligos.

Trumenba sudarytas i$ dviejy sudedamujy daliy —baltymuy, kuriy yra iSoriniuose B grupés Neisseria
meningitidis bakterijy apdangaluose. Sie baltymai yra ,pritvirtinti® prie junginio, kuriame yra aliuminio,
(adsorbuoti); tai padeda stabilizuoti baltymus ir sudaro galimybe imuninei sistemai reaguoti | juos.

Kokia Trumenba nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad paskiepijus Trumenba, Zmogaus organizme susidaro
apsauginis B grupés Neisseria meningitidis bakterijas veikianciy antiktiny kiekis. Pirmame tyrime
dalyvavo mazdaug 3 600 10-18 mety dalyviy, o antrame — mazdaug 3 300 jauny 18-25 mety
suaugusiyjy; né vienas i$ Siy dalyviy anksciau nebuvo skiepytas nuo B grupés N. meningitidis
infekcijos. Tyrimuose dalyvavusiems Zzmonéms buvo susvirkstos 3 vakcinos dozés, o praéjus ménesiui
po paskutinés injekcijos, buvo vertinamas antikiny atsakas | 4 pagrindiniy tirty padermiy bakterijas
(batent Siy padermiy bakterijy sukeliamomis ligomis paprastai sergama Europoje). Atliekant Siuos
tyrimus, taip pat buvo vertinamas atsakas | dar 10-ies antriniy padermiy B grupés N. meningitidis
bakterijas.

Pakankamas, apsaugg uztikrinantis 4 pagrindiniy tirty padermiy bakterijas veikianciy antikiiny kiekis
susidaré 80—90 proc. (kiekvienos padermés atveju Sis rodiklis skyrési) pirmo tyrimo dalyviy
organizme; tyrimo metu 84 proc. dalyviy, kuriems buvo susvirksta vakcinos, organizme buvo susidare
nuo visy keturiy padermiy bakterijy apsauganciy antikiiny. Atliekant antrajj tyrima, pakankamas
antikdny kiekis susidaré 79-90 proc. atvejy, o apsauginis nuo visy 4 padermiy bakterijy apsauganciy
antikdny kiekis nustatytas 85 proc. dalyviy. Taip pat buvo nustatytas antikiiny atsakas | 10 antriniy
padermiy bakterijas; jis patvirtino nustatyta antikiiny atsaka | 4 pagrindiniy padermiy bakterijas.

Be to, buvo atlikti papildomi tyrimai, kurie parodé, kad susvirkstus 2 vakcinos dozes, antikliny atsakas
buvo labai panasus | pasireiskusj susvirkstus 3 vakcinos dozes, ir kad nors ilgainiui apsauginis antikiny
kiekis sumazéjo, ji galima padidinti tiek po 2, tiek po 3 vakcinos injekcijy susvirksciant papildomg
pakartotine vakcinos doze.

Kokia rizika siejama su Trumenba vartojimu?

DaZzniausi Trumenba Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra skausmas,
paraudimas arba patinimas injekcijos vietoje, galvos skausmas, nuovargis, Saltkrétis, viduriavimas,
pykinimas (Sleikstulys) ir raumeny arba sanariy skausmas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Trumenba, sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Trumenba buvo patvirtintas?

IS turimy duomeny buvo matyti, kad susvirkstus tris arba dvi dozes, Trumenba turéty gerai apsaugoti
nuo ty padermiy B grupés Neisseria meningitidis bakterijy, kurios Siuo metu aptinkamos Europoje.
Kadangi laikui bégant Sios vakcinos uztikrinama apsauga susilpnéja, reikéty apsvarstyti galimybe jau
paskiepytiems asmenims, kuriems kyla nuolatinis invazinés meningokokinés ligos pavojus, susvirksti
pakartotine vakcinos doze. Nors Salutiniai reiskiniai buvo dazni, jie atitiko priimtinas ribas. Tolesni
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suplanuoti arba Siuo metu tebevykdomi tyrimai turéty suteikti daugiau informacijos apie Trumenba
veiksminguma.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad, remiantis turimais
duomenimis, Trumenba nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Trumenba vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trumenba
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Trumenba

ISsamy Trumenba EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Trumenba rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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