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Penbraya (vacina contra o meningococo dos os A, C,
W, Y conjugada e a vacina do grupo B (rec inante,
adsorvida)) N

Um resumo sobre Penbraya e por que esta autorizad@ UE

S

O que é Penbraya e para que é utilizado? @
Penbraya é uma vacina utilizada para proteger pessoas ¢ 0 ou mais anos de idade contra a doenca

meningocdcica grave causada pelos tipos A, B, C, W ctéria Neisseria meningitidis.

A doenga meningocécica pode levar a meningite (irﬁ do das membranas que envolvem o cérebro
e a medula espinal) e septicemia (envenenamfnto angue).

Penbraya contém pequenas quantidades dec@las de N. meningitidis dos tipos A, B, C, W e Y.
Como se utiliza Penbraya? O

Penbraya s6 pode ser obtido media *ﬁ-ita meédica e deve ser utilizado de acordo com as
recomendacdes oficiais.

A vacina é administrada sob a @de duas injecdes com 6 a 12 meses de intervalo, geralmente no
musculo do brago. Para pes com elevado risco de doenga meningocdcica grave, podera ser

necessaria uma injecdo adicional.

Para mais informacdesfso a utilizacdo de Penbraya, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou far a\{ co.

Como funci enbraya?

Penbraya a’vacina. As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo) efender-se contra uma determinada doenga.

Penbraya contém moléculas de tipos especificos de N. meningitidis. Quando uma pessoa recebe a
vacina, o sistema imunitario reconhece as moléculas como estranhas e produz anticorpos contra elas.
Se, no futuro, a pessoa entrar em contacto com a bactéria, estes anticorpos, em conjunto com outros
componentes do sistema imunitario, terdo capacidade para combater a bactéria de forma mais eficaz e
ajudar a proteger a pessoa contra infegbes graves.
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Algumas das moléculas de N. meningitidis em Penbraya sdo fixadas (adsorvidas) num composto
contendo aluminio, o que ajuda a estabiliza-las, permitindo ao sistema imunitario responder-lhes.

Quais os beneficios demonstrados por Penbraya durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu cerca de 2400 pessoas com idades compreendidas entre os 10 e os

25 anos comparou Penbraya com duas vacinas ja utilizadas para conferir protecdo contra a infegao
pela N. meningitidis: Trumenba, que tem como alvo o tipo B, e Menveo, que tem como alvo os tipos A,
C,WeY.

Neste estudo, a percentagem de doentes com niveis de anticorpos que podem serbgerados

protetores contra o tipo B apods a vacinagdao com Penbraya foi semelhante a obs apods a
vacinagdo com Trumenba. Além disso, a percentagem de doentes com niveis icorpos que podem
ser considerados protetores contra os tipos A, C, W e Y apds a vacinagdo €0 braya foi semelhante
a observada apods a vacinagdo com Menveo. k

Com base nestes resultados, espera-se que Penbraya proporcione pro@ contra a doenca
meningocdcica grave causada pelos 5 tipos de N. meningitidis. S’

Quais sao os riscos associados a Penbraya? @

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigﬁ@ utilizacdo de Penbraya, consulte o
Folheto Informativo. e

Os efeitos secundarios mais frequentes associados raya (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor, inchago e vermelhidéo no lfegal da injecdo, cansago, dor de cabeca e dor

muscular.
.

Penbraya é contraindicado em pessoas aIérgﬁSa substancia ativa ou a qualquer outro componente da

vacina. O

Porque esta Penbraya aut "gaﬂo na UE?

Penbraya desencadeia uma resp
criangas a partir dos 10 anos
doengas causadas por esta

a)yimunitaria contra a N. meningitidis A, B, C, W e Y em adultos e
idade. Espera-se que esta resposta imunitaria proteja contra as
actérias. No momento da aprovacdo, foram necessarias duas vacinas
separadas para conferir @ o contra os tipos A, B, C, W e Y da N. meningitidis. Penbraya, que visa
0s cinco tipos numa l:ll@ cina, pode ajudar a simplificar os programas de vacinacao. No que diz
respeito a segura ‘a& feitos secundarios da vacina sdo, na sua maioria, ligeiros a moderados.

Por conseguinte ncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Penbraya sdo
superiores agQs riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Penbraya?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Penbraya.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Penbraya sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Penbraya sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacgoes sobre Penbraya

A xxx, Penbraya recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido
Europeia.

Estdo disponiveis mais informagGes sobre Penbraya no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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