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Prehlad o o¢kovacej latke Penbraya a preco bola povolénd v EU

o

v Yo
Co je ockovacia latka Penbraya a na ¢o sa po0ziva?

Penbraya je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochrans.@?/o veku 10 rokov a starsich pred
zavaznym meningokokovym ochorenim spésobenym s i A, B, C, WaY baktérie Neisseria

meningitidis. &

Meningokokové ochorenie méze viest k meningit apalu membran v okoli mozgu a miechy)
a septikémii (otrave krvi). \

Ockovacia latka Penbraya obsahuje malé mn@xé molekul zo skupin A, B, C, W a Y baktérie

N. meningitidis . 0

Ako sa ockovacia latka Pen@ya pouziva?

Vydaj ockovacej latky Penbraya@%an{/ na lekarsky predpis a ma sa pouzivat podla oficidlnych

odporucani.
Ockovacia latka sa podévﬁ;orme dvoch injekcii s odstupom 6 az 12 mesiacov, zvycajne do svalu
v hornej casti ramena. i s vysokym rizikom zavazného meningokokalneho ochorenia méze byt
potrebna dalsia injekgi

Viac informacii o "'v&i ocCkovacej latky Penbraya si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujt jho lekara alebo lekarnika.

Akym sp@bom ockovacia latka Penbraya Gcinkuje?
Penbr\&oékovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze pripravuju imunitny systém (prirodzenu
obr@la) na obranu tela pred konkrétnym ochorenim.

Wacia latka Penbraya obsahuje molekuly zo Specifickych typov baktérie N. meningitidis. Ked sa
osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna molekuly ako cudzie a vytvori proti nim
protilatky. Ak je osoba neskor vystavena uvedenym baktériam, tieto protilatky spolu s dalsimi zlozkami
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imunitného systému dokazu ucinnejsie bojovat proti tymto baktéridm a pomoézu tak pri ochrane pred
zavaznymi infekciami.

Niektoré molekuly z baktérie N. meningitidis v oCkovacej latke Penbraya su naviazané (adsorbované)
na zliceninu obsahujlcu hlinik, ktora pomaha ich stabilizacii, ¢o imunitnému systému umoziuj
reagovat na ne. S

Aké prinosy ockovacej latky Penbraya boli preukazané v étt’ldiécl;b(J

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo priblizne 2 400 0s6b vo veku od 10 do 25 sa ockovacia
latka Penbraya porovnavala s dvomi ockovacimi latkami, ktoré sa uz pouzivaju nasec u pred
infekciou spésobenou baktériou N. meningitidis: oCkovacia latka Trumenba, ktdr?\ ameriava na
skupinu B, a ockovacia latka Menveo, ktora sa zameriava na skupiny A, C, W

V tejto Studii bol podiel 0s6b s hladinami protilatok, ktoré sa mézu povaio@a chranné proti typu B
po oCkovani oc¢kovacou latkou Penbraya, podobny ako podiel, ktory bol pozorovany po ockovani
ockovacou latkou Trumenba. Okrem toho podiel 0osdb s hladinami pratilatok, ktoré mozno povazovat
za ochranné proti skupinam A, C, W a Y po oc¢kovani ockovacou Iétéenbraya, bol podobny ako
podiel pozorovany po ockovani o¢kovacou latkou Menveo. \

Na zaklade tychto vysledkov sa oCakava, ze oCkovacia latka Mya poskytne ochranu pred
zavaznym meningokokovym ochorenim sp6sobenym piatimi i baktérie N. meningitidis.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim oékc@hej latky Penbraya?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovan?g’éﬁouiwani ockovacej latky Penbraya a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej i cii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej IétkyQ:Jraya (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
su bolest, opuch a zaéervenanie v miesteﬁxﬂani injekcie, Unava, bolest hlavy a bolest svalov.
L

Ockovacia latka Penbraya sa nesmie 6 at u os06b alergickych na lie¢ivo alebo na niektord z dalsich

zloziek ockovacej latky. Q

Preco bola o€kovacia I@ Penbraya povolena v EU?

Ockovacia latka Penbraya g{va imunitnu odpoved proti baktériam N. meningitidis skupiny A, B, C,
W a Y u dospelych a detipy®yweku od 10 rokov. Predpoklada sa, ze tato imunitna odpoved' chrani

pred ochorenim sp6s m tymito baktériami. V Case povolenia boli na ochranu pred skupinami A, B,
C, W a Y baktérie ingitidis potrebné dve samostatné oCkovacie latky. Ockovacia latka Penbraya,
ktora sa zameriavaha vsetkych pat skupin v jednej olkovacej latke, mbéze pomdct zjednodusit
programy o¢kovanfa. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Udinky olkovacej latky si vadésinou mierne az
stredne zav

Eurép%'entura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Penbraya su vacsie ako rizika
spoje@ jej uzivanim a Ze ockovacia latka moze byt povolend na pouzivanie v EU.

L 4
qg:e{\)patrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej
latky Penbraya?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Penbraya boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych oCkovacich latkach, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Penbraya sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Penbraya sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

,

Ockovacej latke Penbraya bolo xxx udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

)
Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Penbraya sa nachadzaju na webovej stréanke agen@

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Penbraya @
0\

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

Penbraya (konjugovana ockovacia latka proti meningokokom skupin A, C, W, Y a
ockovacia latka proti meningokokom skupiny B (rekombinantna, adsorbovand))
EMA/449394/2024 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya

