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serogrupurile A, C, W, Y si pentru serogrup
(recombinant, adsorbit)]

Prezentare generala a Penbraya si motivele autoriza edicamentului in UE

L,
\

Penbraya este un vaccin care se utilizeaza pentru proteja ,asoanelor cu varsta de cel putin 10 ani

Ce este Penbraya si pentru ce se utilizeaza?

impotriva bolii meningococice severe cauzate de serogr ile A, B, C, W si Y ale bacteriei Neisseria
meningitidis.
Boala meningococica poate duce la meningita (inf ea membranelor din jurul creierului si al

maduvei spinarii) si la septicemie (infectie gengralizata a sangelui).

Penbraya contine cantitati mici de moleculeMdin serogrupurile A, B, C, W si Y ale N. meningitidis.

*

Cum se utilizeaza Penbrayab@

Penbraya se poate obtine numai p@ de prescriptie medicala si trebuie utilizat conform
*

recomandarilor oficiale.

Vaccinul se administreaza s Qré de doua injectii la interval de 6-12 luni, de obicei in muschiul din

partea superioara a bratului¢ Péntru persoanele cu risc mare de boala meningococica grava, poate fi

necesara o injectie su@karé.
Pentru informatii suplimeéntare cu privire la utilizarea Penbraya, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumn$ tra sau farmacistului.

b

Cum actioﬁ?za Penbraya?

Penbra Qun vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparar rganismului) sa se apere impotriva unei anumite boli.

Pe;gl contine molecule din serogrupuri specifice ale N. meningitidis. Cand unei persoane i se

istreaza vaccinul, sistemul sau imunitar recunoaste moleculele ca fiind ,strdine” si produce
agticorpi impotriva lor. Daca ulterior persoana intra in contact cu bacteria, acesti anticorpi, impreuna
cu alte componente ale sistemului imunitar, vor putea combate bacteria mai eficient, ajutand astfel la
protejarea persoanei impotriva infectiilor severe.
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Unele molecule din N. meningitidis din Penbraya sunt fixate (adsorbite) de un compus care contine
aluminiu, contribuind astfel la stabilizarea lor si permitand sistemului imunitar sa raspunda la ele.

Ce beneficii a prezentat Penbraya pe parcursul studiilor? &

Un studiu principal la care au participat aproximativ 2 400 de persoane cu varste cuprinse in
25 de ani a comparat Penbraya cu doua vaccinuri deja utilizate pentru a proteja impotriva iff

N. meningitidis: Trumenba, care tinteste serogrupul B, si Menveo, care tinteste serogrupdri
Y. 0
In acest studiu, procentul de persoane care au avut niveluri de anticorpi care pot f&njiderate
protectoare impotriva serogrupului B dupa vaccinarea cu Penbraya a fost similaracu ®el observat dupa
vaccinarea cu Trumenba. In plus, procentul de persoane care au avut niveluri@n icorpi care pot fi
considerate protectoare impotriva serogrupurilor A, C, W si Y dupa vaccinarea Penbraya a fost
similar cu cel observat dupa vaccinarea cu Menveo.

Pe baza acestor rezultate, se preconizeaza ca Penbraya va oferi prot ,&M‘npotriva bolii meningococice
severe cauzate de cele 5 serogrupuri de N. meningitidis. @

Care sunt riscurile asociate cu Penbraya? ’\

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor @e cu Penbraya, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Penbrayd,(care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durere, umflare si inrosire la locul injectéri:': oboseald, dureri de cap si dureri musculare.

Penbraya este contraindicat la persoanele alergi ubstanta activa sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale vaccinului.

De ce a fost autorizat Penbray, E?

Penbraya declanseaza un raspuns i d@impotriva serogrupurile A, B, C, W si Y ale N. meningitidis
la adulti si la copii cu varsta pesteéi. Se preconizeaza ca acest raspuns imunitar protejeaza
fmpotriva bolii cauzate de ac t‘e‘ rii. La momentul aprobarii, erau necesare doua vaccinuri
separate pentru a proteja im serogrupurile A, B, C, W si Y ale N. meningitidis. Penbraya, care
tinteste toate cele cinci ser, ri dintr-un singur vaccin, poate contribui la simplificarea programelor
de vaccinare. In ceea ce

Ste siguranta, reactiile adverse la vaccin sunt, in cea mai mare parte,

usoare sau moderate.

Prin urmare, Ageﬁg‘iuropeané pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Penbraya sunt mai mari
decat riscurile a@ si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masu iau pentru utilizarea sigura si eficace a Penbraya?

in Rez caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precaatie*pentru utilizarea sigura si eficace a Penbraya, care trebuie respectate de personalul medical
si( ienti.

% pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Penbraya sunt monitorizate continuu.
Ri

actiile adverse suspectate raportate pentru Penbraya sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Penbraya

Penbraya a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la xxx.

Mai multe informatii despre Penbraya se pot gasi pe site-ul agentiei:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya. %’
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