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Penbraya (vaccin mot meningokocker grupp.@@ W, Y

[glykokonjugat] och grupp B [ rekombinant,(& sorberat])
Sammanfattning av Penbraya och varfér det ar godképb‘ﬁom EU

Vad ar Penbraya och vad anvands det for? Q

*

*
Penbraya ar ett vaccin som anvands for att skydda personer s mm 10 3r eller &ldre mot allvarlig
meningokocksjukdom orsakad av typ A, B, C, W och Y av %&ierna Neisseria meningitidis.

Meningokocksjukdom kan leda till hjérnhinneianammati@mﬂammation i de hinnor som omsluter
hjarnan och ryggmargen) och septikemi (blodférgiftni

Penbraya innehdller smd mangder molekyler fran eningitidis typ A, B, C, W och Y.
Hur anvands Penbraya? &
Penbraya &r receptbelagt och ska ges i €plighet med officiella rekommendationer.

Vaccinet ges som tva injektioner medézz mé&naders mellanrum, vanligtvis i 6verarmsmuskeln.
Ytterligare en injektion kan behb@ personer som l6per hdg risk for allvarlig meningokocksjukdom.

F6r mer information om hur gu@ander Penbraya, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal. \

Hur verkar Penbrﬁé

Penbraya ar ett vac@&acciner verkar genom att de férbereder immunsystemet pa hur det ska
skydda kroppe N specifik sjukdom.

r molekyler fran specifika typer av N. meningitidis. Nar en person far vaccinet
systemet molekylerna som frammande och bildar antikroppar mot dem. Om personen
mmer i kontakt med bakterierna kommer dessa antikroppar att kunna bekampa

pa ett effektivare sétt, tillsammans med andra komponenter i immunsystemet, och pa sa
da personen mot allvarliga infektioner.

Penbraya inn
uppfattar i

L 4
Vi av molekylerna fr&n N. meningitidis i Penbraya fixeras (adsorberas) pa en férening som
ehaller aluminium, vilket bidrar till att stabilisera dem och ger immunsystemet méjlighet att reagera
o
pa dem.
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Vilka fordelar med Penbraya har visats i studierna?

I en huvudstudie p& omkring 2 400 personer i aldern 10-25 ar jamférdes Penbraya med tva vacciner
som redan anvindes som skydd mot infektion av N. meningitidis: Trumenba, inriktat pa typ B, oc
Menveo, som &r inriktat pa typ A, C, W och Y.

I denna studie var andelen personer som hade nivaer av antikroppar som kan anses skydda ’mQ yp B

efter vaccination med Penbraya jamférbar med den som sags efter vaccination med Trume@?
Dessutom var andelen personer som hade nivaer av antikroppar som kan anses skydd.a\@yp A, C,
W och Y efter vaccination med Penbraya jamférbar med den som sdgs efter vaccinatié@ed Menveo.

Baserat pa dessa resultat férvéntas Penbraya erbjuda skydd mot allvarlig menin.gc@sjukdom
orsakad av de fem typerna av N. meningitidis. ’O

Vilka ar riskerna med Penbraya? {

.0
En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner foér PenbrgQans i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Penbraya (kan férek hos fler an 1 av 10
anvandare) ar smarta, svullnad och rodnad p‘a’n injektionsstélle’a,.t thet, huvudvark och muskelsmarta.

Penbraya far inte ges till personer som &r allergiska mot de% substansen eller ndgot annat
innehdllsdmne i vaccinet.

Varfor ar Penbraya godkant i EU? O

Penbraya utléser ett immunsvar mot N. meningiti , B, C, W och Y hos vuxna och barn fran 10 ars
3lder. Detta immunsvar férvantas skydda mot 9Q< omar som orsakas av dessa bakterier. Vid tiden for
godkénnandet var tva separata vacciner nbd\@ga for att skydda mot N. meningitidis typ A, B, C, W
och Y. Penbraya, som &r inriktat pd samEIiQ typer i ett enda vaccin, kan bidra till att férenkla
vaccinationsprogrammen. Vad galler sa en ar vaccinets biverkningar oftast lindriga till mattliga.

Europeiska lakemedelsmyndigheten m) fann darfor att fordelarna med Penbraya ar stoérre an

riskerna och att Penbraya kan g as for forsaljning i EU.

Vad gors for att garah@ saker och effektiv anvandning av Penbraya?

Rekommendationer och.%ktighetsé’ltgérder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv’ anvéndning av Penbraya har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla #& edel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Penbraya kontinuerligt.
Misstankta biv ngar som har rapporterats fér Penbraya utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtéﬁr att skydda patienterna.

Mer i mation om Penbraya

D \kbeviljades Penbraya ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

ej’information om Penbraya finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/penbraya.
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