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Penbraya [szczepionka skoniugowana przeciWQj{\\
meningokokom grup A, C, Wi Y oraz grupy g\/

(rekombinowana, adsorbowana)] é\/
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Penbraya i uzaa&nienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE bQ

(%

Czym jest szczepionka Penbraya i w jakim cel&ie ja stosuje

.

, N
Penbraya jest szczepionkg stosowang do ochrony osob w@eku 10 lat i starszych przed ciezka chorobg
meningokokowg wywotywang przez bakterie ze szczepc'g/Neisseria meningitidis grup A, B, C, Wi Y.

Choroba meningokokowa moze prowadzi¢ do zapalehja opon mdzgowych (zakazenie tkanek, ktére
otaczajg mozg i rdzen kregowy) i posocznicy (za@;enie krwi).

Szczepionka Penbraya zawiera niewielkg iloéQqsteczek N. meningitidis grup A, B, C, Wi Y.

Jak stosowac szczepionke Pelgoaya
<

Szczepionka wydawana na recepte«,@eiy ja stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionke Penbraya podaje si @postaci dwdch wstrzyknie¢, miedzy ktérymi zachodzi 6-12
miesiecy przerwy, zwykle w m&ﬁ w goérnej czesci ramienia. U osob z wysokim ryzykiem wystapienia
ciezkiej choroby meningok ej moze by¢ konieczne dodatkowe wstrzykniecie.

Wiecej informacji o sposme stosowania szczepionki Penbraya znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub aceuta.

Jak dziata s@x(épionka Penbraya

Penbraya je (gzczepionkq. Szczepionki dziatajg poprzez przygotowanie uktadu odpornosciowego
(naturalnvgéchanizm obronny organizmu) do obrony organizmu przed okreslonymi chorobami.

Szczent.n‘f(a Penbraya zawiera czgsteczki nalezace do okreslonych grup bakterii N. meningitidis. Po
po szczepionki uktad odpornosciowy rozpoznaje te czgsteczki jako obce i wytwarza przeciwko nim
iwciata. W przypadku podzniejszego kontaktu zaszczepionej osoby z tymi bakteriami przeciwciata,
44 az z innymi sktadnikami uktadu odpornosciowego, bedg w stanie skuteczniej zwalcza¢ bakterie i
onmagac’ w ochronie danej osoby przed powaznymi zakazeniami.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Niektdére z czasteczek N. meningitidis w szczepionce Penbraya sg przytaczone (adsorbowane) do
zwigzku zawierajacego glin, co pomaga je ustabilizowa¢, dzieki czemu uktad odpornosciowy moze na
nie zareagowac. 0

Korzysci ze stosowania szczepionki Penbraya wykazane w badaniach {O

A\

W badaniu gtéwnym z udziatem okoto 2400 oséb w wieku 10-25 lat szczepionke Penbraya o
poréwnywano z dwiema szczepionkami stosowanymi juz do ochrony przed zakazeniem wywotywanym
przez N. meningitidis: szczepionkg Trumenba, ktdra jest ukierunkowana na grupe B, oraézczepionka_
Menveo ukierunkowang na grupy A, C, Wi Y. . Q/

W tym badaniu odsetek osdb, u ktorych po podaniu szczepionki Penbraya poziom&&ciwcia’r mozna
byto uznaé za ochronny przeciwko grupie B, byt podobny do odsetka obserwow 0 po szczepieniu
produktem Trumenba. Ponadto odsetek osob, u ktérych po zaszczepieniu pr9§b em Penbraya poziom
przeciwciat mozna byto uznac za ochronny przeciwko grupom A, C, Wi Y, % odobny do odsetka
obserwowanego po szczepieniu produktem Menveo. Q

Na podstawie tych wynikow oczekuje sie, ze szczepionka Penbraya @%ni ochrone przed ciezka
chorobg meningokokowg wywotywang przez 5 grup bakterii V. men&itidis.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki@enbraya

*

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwiqzan@ze stosowaniem szczepionki Penbraya
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta. \Q/

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stc&@niem szczepionki Penbraya (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl, obrzek/'\/ czerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie,
bdl gtowy i bol miesni. O

Szczepionki Penbraya nie wolno stosowac Sgb uczulonych na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki. Q

Podstawy dopuszczenia d: rotu szczepionki Penbraya w UE

Szczepionka Penbraya wywotuj owiedz immunologiczng przeciwko bakteriom N. meningitidis A, B,
C, WiY u oséb dorostych i d i§w wieku od 10 lat. Nalezy sie spodziewac, ze taka odpowiedz
immunologiczna bedzie ch przed chorobg wywotywang przez te bakterie. W momencie
dopuszczenia do obrotud@ueczne byty dwie oddzielne szczepionki przeciwko bakteriom N. meningitidis
grup A, B, C, Wi Y. Produkt Penbraya, ktdéry dziata przeciwko wszystkim pieciu grupom w jednej
szczepionce, moze i¢ programy szczepien. Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania, dziatania
niepozadane szcZepionki sg w wiekszosci tagodne lub umiarkowane.

W zwigzku z uropejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki
Penbraya p yzszajq ryzyko i moze ona by¢ dopuszczona do stosowania w UE.

éror%f\podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
sto@. ania szczepionki Penbraya

@elu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Penbraya w Charakterystyce
oduktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu szczepionki Penbraya sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozgdane szczepionki Penbraya sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. 0

Inne informacje dotyczace szczepionki Penbraya {O

Szczepionka Penbraya otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE w@a XXX.

Dalsze informacje na temat szczepionki Penbraya znajdujg sie na stronie internetowej A@i pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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