EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH &
EMA/449394/2024 W%
EMEA/H/C/006165 N
{\
Penbraya (vacéin konjugat kontra I-gruppi s&

meningokokkali A, C, W, Y u B (rikombinan dsorbit))
Harsa generali lejn Penbraya u ghalfejn huwa awtorizza@JE

X’inhu Penbraya u ghal xiex jintuza? to

Penbraya huwa vaccin |i jintuza biex jipprotegi lill-persuni ta’@’uin u aktar kontra mard
meningokokkali sever ikkawzat mit-tipi A, B, C, WuY ta% | Neisseria meningitidis.

Il-marda meningokokkali tista’ twassal ghal menincji%a % mazzjoni tal-membrani madwar il-mohh

u s-sinsla tad-dahar) u setticemija (avvelenament tad- ).

Penbraya fih ammonti zghar ta’ molekuli minn N ingitidis tat-tipi A, B, C, WuY.
. . *

Kif jintuza Penbraya? \\

L 4
Penbraya jista’ jinkiseb biss b'ricetta t&up u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Il-vaccin jinghata bhala zewg injezzj 6 sa 12-il xahar bejniethom, normalment fil-muskolu tal-
parti ta’ fug tad-driegh. Ghal pe;s@iskju gholi ta’ mard meningokokkali sever, tista’ tkun mehtiega
injezzjoni addizzjonali.

oW\
Ghal iktar informazzjoni dz%&g{J ta’ Penbraya, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tieghek.

Kif jahdem Pe zé?

Penbraya huwa vaceéin. Il-vaccini jahdmu billi jhejju s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem)
biex tiddefen&g)'sem kontra marda specifika.

Penbraya fi ekuli minn tipi specifi¢i ta’ N. meningitidis. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema
immun ghraf il-molekuli bhala barranin u taghmel antikorpi kontrihom. Jekk aktar tard il-
persun@ f’kuntatt mal-batterji, dawn |-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohra tas-sistema

im arja, ikunu kapacdi jiggieldu I-batterji b’'mod aktar effikaci u b’hekk jghinu biex jipprotegu lill-

suna kontra infezzjonijiet severi.
Qwud mill-molekuli minn N. meningitidis f'Penbraya huma fissi (adsorbiti) fug kompost li fih I-aluminju,
li jghin biex jistabbilizzahom, u b’hekk is-sistema immunitarja tkun tista’ tirreagixxi ghalihom.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Penbraya li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li kien jinvolvi madwar 2,400 persuna minn 10 sa 25 sena gqabbel Penbraya ma’ zewg
vaccini li diga ntuzaw biex jipprotegu kontra I-infezzjoni minn N. meningitidis: Trumenba, li ghan%
bhala mira t-tip B, u Menveo, li ghandu bhala mira t-tipi A, C, Wu Y.

F'dan I-istudju, il-proporzjon ta’ persuni li kellhom livelli ta’ antikorpi li jistghu jigu kkunsidr rotettivi
kontra t-tip B wara t-tilgim b’Penbraya kien simili ghal dak li deher wara t-tilgim bi Trurp a. Barra
minn hekk, il-proporzjon ta’ persuni li kellhom livelli ta’” antikorpi li jistghu jigu kkunsidrcw tettivi

kontra t-tipi A, C, W u Y wara t-tilgim b’Penbraya kien simili ghal dak li deher wara t-ti b’'Menveo.

Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, huwa mistenni |li Penbraya joffri protezzjoni kontra n% eningokokkali

severa kkawzata mill-5 tipi ta’ N. meningitidis. $

X’inhuma r-riskji assocjati b’'Penbraya?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Penbraya, aradsfuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Penbraya (li jistghu jaffett v@r minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh, nefha u hmura fis-sit tal-injezzjoni, gheja, ugig\%as u wgigh fil-muskoli.

Penbraya ma ghandux jintuza f'persuni allergici ghas-sustanz@iva jew ghal kwalunkwe ingredjent

iehor fil-vacéin. "Q

Ghaliex Penbraya gie awtorizzat fl-UEA Q

Penbraya jattiva rispons immuni kontra N. meni s A, B, C, Wu Y fl-adulti u fit-tfal minn 10 snin ‘il
fug. Huwa mistenni li dan ir-rispons immunitarju jipprotegi kontra I-mard ikkawzat minn dawn il-
batterji. Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kienuﬁ iega zewg vaccini separati ghall-protezzjoni kontra N.
meningitidis tat-tipi A, B, C, W u Y. Penbraya, [f ghandu bhala mira I-hames tipi kollha f'vac¢in uniku,
jistghu jghinu biex jissimplifikaw il-pro i tat-tilgim. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji
tal-vaccin kienu fil-bi¢¢a I-kbira hfief derati.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea‘ghalt-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Penbraya huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtdyi %&ghall-uzu fl-UE.

L 4
X'mizuri qeghdin ji \hdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’

Penbraya? @

Fis-sommarju tal-kafatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ndhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti

ghall-uzu sig%ffettiv ta’ Penbraya.

Bhal fil-kaz edicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Penbraya hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarj spettati rrappurtati b’Penbraya huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehud x tipprotegi lill-pazjenti.

I@‘lazzjoni ohra dwar Penbraya

nbraya rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi xxx.

Aktar informazzjoni dwar Penbraya tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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