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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Trumenba
vaccin mot grupp B-meningokocker (rekombinant, adsorberat)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Trumenba.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge praktiska rdd om hur Trumenba ska anvandas.

Praktisk information om hur Trumenba ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Trumenba och vad anvands det for?

Trumenba &ar ett vaccin som anvands for att skydda personer fradn 10 ars alder mot invasiv
meningokock-sjukdom orsakad av en bakteriegrupp kallad Neisseria meningitidis (meningokocker)

grupp B.

Invasiv sjukdom uppstar nar bakterierna sprids i kroppen och orsakar allvarliga infektioner som
exempelvis meningit (infektion i hjarnans eller ryggméargens skyddshinnor) och sepsis
(blodférgiftning).

Hur anvands Trumenba?

Trumenba ar receptbelagt och ska ges i enlighet med de officiella rekommendationerna. Det finns
tillgangligt i en forfylld spruta och injiceras i en muskel, helst i 6verarmen. Inledande behandling kan
omfatta antingen 2 injektioner med minst 6 manaders mellanrum, eller 2 injektioner med minst

1 méanads mellanrum och féljt av ytterligare en injektion minst 4 manader senare. P& patienter med
storre risk for invasiv meningokocksjukdom kan ytterligare en boosterdos dvervagas senare.
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Hur verkar Trumenba?

Vacciner verkar genom att de "lar” immunsystemet (kroppens naturliga foérsvar) hur det ska skydda sig
mot en sjukdom. N&r en person vaccineras uppfattar immunsystemet de delar av bakterien som ingar i
vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Nar personen sedan exponeras for bakterien
kommer antikropparna tillsammans med andra komponenter i immunsystemet att déda bakterierna
och bidra till att skydda mot sjukdomen.

Trumenba innehéller tvd komponenter, proteiner som finns i de yttre lagren pa bakterien Neisseria
meningitidis (meningokocker) grupp B. Dessa proteiner ar fixerade pa en aluminiumférening
(adsorberad), som hjalper till att stabilisera dem, och méjliggér att immunfdrsvaret svarar till dem.

Vilken nytta med Trumenba har visats i studierna?

| tva huvudstudier har det visats att Trumenba kan starta produktionen av skyddsnivaer av
antikroppar mot Neisseria meningitidis (meningokocker) grupp B. Forsta studien omfattade runt

3 600 deltagare i ldrarna 10—18 &r. Den andra studien omfattade runt 3 300 unga vuxna i aldrarna
18-25 ar. Ingen av deltagarna hade vaccinerats mot Neisseria meningitidis (meningokocker) grupp B
tidigare. De som deltog i studien fick 3 doser av vaccinet och antikroppssvar mot 4 huvudteststammar
av bakterien (de som vanligtvis orsakar sjukdom i Europa) uppmattes en manad efter sista
injektionen. Studierna tittade ocksa pa svar till 10 andra, sekundara stammar av Neisseria meningitidis
(meningokocker) grupp B.

Antikroppar producerades i tillrackliga méngder for att ge skydd mot de 4 huvudteststammarna hos
mellan 80 och 90 procent av dem som deltog i forsta studien, beroende pa stammen. 84 procent av
dem som fatt vaccinet hade skyddande antikroppar mot alla 4 stammarna nar de testades. | den
andra studien producerades tillracklig méngd antikroppar i 79—90 procent av fallen och skyddande
nivaer av antikroppar mot alla 4 stammarna observerades hos 85 procent av deltagarna.
Antikroppssvaren observerades ocksd mot de 10 sekundara stammarna och bekraftade svaren som
setts med de 4 huvudstammarna.

Kompletterande studier utfordes ocksa och de visade att 2 doser av vaccinet uppnadde i stort sett
samma antikroppssvar som 3 doser och dven om skyddande antikroppsnivaer minskade over tiden sa
kunde de forbattras av ytterligare en boosterdos efter behandlingar med bade tva och tre doser.

Vilka ar riskerna med Trumenba?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Trumenba (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
smarta, rodnad eller svullnad vid injektionsstallet, huvudvark, trotthet, frossa, diarré, illaméende och
muskel- eller ledvark.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och begrénsningar fér Trumenba finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Trumenba?

Tillgangliga uppgifter indikerar att Trumenba borde ge i stort sett samma skydd mot stammar av
Neisseria meningitidis (meningokocker) grupp B som hittats i Europa, oavsett om det ges i tva eller tre
doser. Eftersom skyddet som uppnas verkar avta 6ver tiden bor en boosterdos 6vervagas till patienter
som tros vara utsatta for kontinuerlig risk att f& invasiv meningokocksjukdom. Aven om biverkningarna
var vanliga ansags de vara inom acceptabla granser. Framtida planerade eller pagaende studier
forvantas ge mer information om Trumenbas effektivitet.
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Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att, baserat pa tillgangliga uppgifter, nyttan med
Trumenba &r stérre an riskerna och rekommenderade att Trumenba skulle godkadnnas fér anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Trumenba?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trumenba, har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Trumenba

EPAR for Trumenba finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Trumenba finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004051/human_med_002101.jsp&mid=WC0b01ac058001
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